2015 - Aito del Bicentenario del Congreso de fos Pueblos Libres”

Ministerio de Salud DISPOSICION N 5 7 1 6

Secretaria de Politicas, Regulacitn
e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 1 7 JUL 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-14006-12-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por. las presentes actuaciones la firma Philips Argentina S.A. -
solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM -
N° PM 1103-21, denominado Monitores Fetales, marca Philips. - '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la _document'aci(’)n aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién- que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N¢ 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NC¢ PM 1103-21, correspondjente al producto médico denominado
Monitores Fetales, propiedad de Philips Argentina S.A. obtenido a través de la
Disposicion ANMAT N¢ 6150 de fecha 18 de octubre de 2007 y sus rectificatorias
y modificatorias, segln lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposicion.

o 1



“2015 - Asio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

j DISPOSICION Ne
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion
5714

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM 1103-21, marca Philips.

ARTICULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM 1103-21.

ARTICULO 49.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacion
del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado original. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-14006-12-5,
DISPOSICION No
ab 57186
€ ROGELI® LOPEZ

Administ:ador Naclo
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E} Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
A{;bfn tos, y_ Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N ? .......... a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM 1103-21 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Philips Argentina
S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico: Monitores Fetales.

Marca: Philips. |

Clase de Riesgo: Clase III.

PM 1103-21.

Autorizado por Disposicion ANMAT N° 6150 de fecha 18 de octubre de 2007.

Tramitado por expediente N° 1-47-15546/07-3.

DATO REVALIDACION /
IDENTIFICATORIO D Ay S RehDO MODIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del
Certificado de
Autorizacion y 18 de octubre de 2012 18 de octubre de 2017
Venta de
Productos
Médicos
Clase de Riesgo Clase II. Clase II1.
PhlilPS Medizin Systems Philips Medical Systems
Boblingen GmbH. :
Boblingen GmbH.
Nombre del _
Fabricante. .ZH; ]\f\ggit-gaécbﬁianrdéﬁtrabe - Hewlett-Packard - Strabe 2,
' ! gen, 71034 Boblingen, Alemania.
Alemania.
. Autorizados segun i
Roétulo Disposicién N© 6150/07. Texto obrante a fojas 189.
Instrucciones de Autorizados segun Textos obrantes a fojas 190 a
Uso Disposicidn N° 6150/07. 209,

o :
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma Philips Argentina S.A., Titular de! Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1103-21, en la Ciudad de Buenos AIres, @ 10S di@S ... ...qpeqieesimmmiog @eeeeeeeiseessineens
Expediente N© 1-47-14006-12-5 | 7 JUL st

DISPOSICION N© 5? ‘E 6

ing ROGELIC L.OPEZ
Administrador ~acional
AN M.AT.
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PROYECTO DE ROTULO
Monitores Fetales Avalon FM20 - FM30
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Importado y distribuido por:

Fabricado por:

Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Cod: XO0rxXxxXxx

Philips Medical Systems Boblingen GmbH
Hewlett-Packard — Strabe 2,
71034 Bdblingen, Alemania.

Avalon® FM 20/ FM 30 MONITOR FETAL

SN XOOOXXXX

PHILIPS

A\

220-240V ™ 50/60 Hz

[

v

)i

C €osee

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-21

Ing. Ge

h Andrés Vidan

Co-Dffector Técnico
Phifips Argentina S.A. - Healthcars

Pig 1de 1
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ANEXO lil.B DISPOSICION 2318-02 — Instrucciones de Uso

571

Importado y distribuido por:

Philips Argentina S.A. pH l L I 1Ps
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina ‘
Fabricado por:
Philips Medical Systems Boblingen GmbH
Hewlett-Packard - Strabe 2,
71034 Béblingen, Alemnania.

.................

Avalon® FM 20/ FM 30 MONITOR FETAL

A O (@ K e

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por ANMAT PM- 1103-21

3.1

PRECAUCION Aunque &ste es un dispositivo eléctrico de Clase I, incluye un conductor 2 derma de proteccién,
necesario a cfectos de EMC,

Utdlice siempre el cable de alimentacién suministrado con el enchufe de toes clavijas para conectar el
snonitor 4 la toma de CA. Nunca adapte el enchufe de tres clavijas desde el suministro eléctrico para
ajustar [a toma a dos clavijas.

PRECAUCION Eluso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificadas, puede provocar el aumento
de emisiones electromagnéticas o la reduccidn de la inmunidad electramagnérica del dispositivo.

ADVERTENCIA INO utilice teléfonos méviles o inalirobricos, ol ningln otro sistema portdril de comunicacién por
radiofrecuencia cerca de ba paciente, ni dentre de un radio de ¥ metro de cualquier parte del sistena de
moniterizacdn fetal.

3.2:USO PREVISTO

Los monitores maternos/fetales Avalon FM20 (M2702A), FM30 (M2703A) de Philips estan disefiados para la
monitorizacion invasiva y no invasiva de los parametros fisiologicos de la mujer embarazada durante la dilatacion,
asi como durante el parto y el alumbramiento, Estan disefiados para la monitorizacién de la frecuencia cardiaca
materna y fetal, la actividad uterina, fa presion sanguinea no invasiva y la saturacién de oxigeno (SpO2).

Ambos monitores esﬁén disefiados para generar alarmas a partir de paréme;ros fetales y maternos, para mostrar,
almacenar y registrar datos de la paciente y ondas relacionadas. El u?ﬁle estos dispositivos estd destinado a

profesionales sanitarios con la formacion adecuada en los paritorios y las/areas de dilatacién.

No esta previsto su uso en unidades de cuidados intensivas, quirdfangs ni domicilios.

W e

3.3
Accesorios y fungibles
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ADVERTENCIA Reutilizacidn: nunca reutilice transductores, sensores, accesorios y demas dispositivos que € ‘ -_"' #
disefiados para que solo los utilice una paciente. " )
Accesorios aprobadaos: utilice Unicamente accesorios aprobados por PHILIPS. 5 7 1 6
Envoltorio: no utilice un accesorio esterilizado si su envoltorio esta dafado.

jiiProteccion frente a descargas eléctricas: Los transductores y accesorios enumerados en este capitulo NO son a
prueba de desfibriladores. !

Electrocirugia, desfibrilacion y MRI:

Los monitores fetal y materno NO estén disefiados para utilizarse durante una desfibrilacion, electrocirugia o MRI.

Retire todos los transductores, sensoras y accesorios antes de realizar una desfibrilacién, electrocirugia o MR, de o
contrario, pueden producirse heridas en la paciente o el usuario.

informacién sobre el [atex

Ningun transductor ni los accesorios contienen Iatex, a menos que se indique lo contrario en las siguientes tablas:

Transductores
raasductor Nédmer de parte
Transductor Toca M2734A
Tranaductor Tooo* pa= mondtordzacitn de Tocn, FICG directo, BECE muterno o PIV M2735A
Trnsducer de Wemionidos M21T36A
Médulo de paciente de ECGIPIU (pam ECG directofmatemo o FIU) MI7IRA
Marcedor externo 0498 031 43411

Accesorios fetales

fi> Nouers de parte
Cinturdn A mm de anche, rollo de 15 m M4GDIA
'("“Hunbl" g &0 mn de ancho, § cimprene: MHGUZA
Lm;etmmb,l:) &) mm de andho, tollode 3 m Md460IA
50 mm de oncho, § dnturooes ML562B
Cinturén 50 mm de ancho, $ clomareney M1 S62A
{reuiltizable, marrdn, | g9 mm de ancho, § cimmuranes 1500-0642
coatienen liter) €0 corm de ancho, rollo de 15 m 1500064
Cinaurén &) mm de ancha, paquere d= 100 MIIOBA
(desechable. amarille,
imprrmeable)
Gl de ulteusenldos 12 botellas 4D483A
Recamblo de 5 litros fcon diswibuider) par 404834 404838
Conservaciéne 24 meses mdx,
T de cinurdn, paquete de § MI1569A
Clip de maripom pam cinturén [paguece de 5) 9898 031 43401
Cable adaprador de placa para pierna, reullizable, de ECG direxo 9898 031 37651
Electrodo de conexldn para plerna de ECG direcrs, pars cable adaprador de 9848 319 3977}
placa pan plena de ECG direcro
Flextrodo betal pars cuero abelludo de ECG direcror expirat dajea, 9898 031 37631
disponibilidad en rodo d munda
Eleix modo Frtal parm cuere aibelludo de PCG dlieoro: esplial doble. sélo en 9808 031 3764t
Europe. No para EE.UUL
Caréter de PIU Koala desechable M1333A
Cable adaprader de PIL) Kosls ceurllzable DEDS 031 43931

Accesorios para ECG materno

/

[Acoesoric Ndmero de parte
Cable adapradar de ECG marerns M’IKESA
Electrados de ECG de espuma, con broche, para cable adaprader de ECG maverno }ﬂifBMBJCJDfE

Ing. Germéan / ndrés Vidan

Co-Directdr Técnico
Philips Argantina S.A. - Healthcare
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Accesorios de presion sanguinea no invasiva

Los siguientes sccetorios se han aprobado pan utilizarse con d monitor:

Manguitos desechables y manguitos "comfort’ para varios pacientes
adultos o pedidtricos

Tipo de pacteate | Contorno dal |Ancho de | N* de pane del| N- de parte &al| Tubos
mizmbro (cm) [la bolsa | Mangiliko
{cm) d able rewiilizable
Adidto (rmaslo) $10-540 00 | MIGI9A | MI57EA  |MIS98B (1,5 m)
Aduro grande 34,0-430 16,0 MIB78A MISTSA |°
Addeo 370350 130 MIE77A Misaa  (MI99B B0 m)
Aduto pequehio 20,5- 28,0 10,5 MI876A MI1573A

Manguitos reutilizables con capa antimicrobiana para pacientes

adultas
[Tipo de paciece (color) Contorng dal  [Anchodels  |N<deperte |Tubes
misabro (om)  [belw (cm)
Mudo de adulro (gris) 45,0 - 565 210 M4559A  [MI1598B (1.5 m)
Adudto grande extrs largo 35.5-460 170 M455BA |°
(bunlecs) MI5998 (3.0 m)
Adulto gronde (burdeos) 35,5 - 46,0 170 Mi557A
Adulto cxas largo (ond madno) | 27,5 - 36, 133 M4556A
Advito (and maring) 27,5 - 365 135 M4555A
Adulto poquedi o (anil read) 20,5 - 28,5 106 MES54A

Manguitos desechables blandos de un dnico tubo para una Gnica
paciente adulta

Tipo de paciente Contore da Tancho dels [N~ de parte | Twbos
miembro {cm) bolsa (xm)
Adulto (mudo) 45,0 -56,5 204 M4579A MIS988 (L5 m) o
Adulto gnndecﬂnh:go 35,5 - 46,0 16,4 M4578A MIS99B (3.0 m)
Adulto prande 35,5-460 16.4 MASTTA
Adudro exun largo 27.5-36.5 13,1 M4576A
Adulto 27,5 - 36,5 13,1 M45754
Addto pequebio 20,5-28.5 104 MA4S74A
Accesorios de Sp02

Algunos sensores Nellcor contienen latex de caucho natural que puede causar reacciones alérgicas.

Consulte las Instrucciones de Uso suministradas con los sensores para obtener mas informacion.

Adquiera fos sensores Nellcor y los cables adaptadores directamente de Tyco Healthcare.

No utifice mas de un cable alargador con los cables adaptadores o los sensores. No utilice un cable alargador con
los sensores reutilizables de PHILIPS o cables adaptadores cuyos numeros de parte terminen en -L (lo que indica
que se trata de una version “Larga”).

Todos los sensores incluidos en la lista funcionan sin riesgo de superar los 41°C en la piel si {a temperatura
ambiente es inferior a 37°C. /

Aseglrese de utilizar Ginicamente los accesorios especificados para esté dispositivo ya que, en caso contrario, la

paciente puede resultar herida.

v gduafdc igAosIah Pag. 3 de 20
#fado
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PHILIPS Y INSTRUCCIONES DE US0 Anexo 1115

Nimero de producio ID-:tich. |(h-anmhl
Senseres reutilinables de Philips

MISLA Seriser para adudro {cablr de 2,0 m), padenrscon un | No pecesia aable
pe superior 1 50 kg, Cuslquier dedo, exeepto ¢ prlgar, adapador,

MI1191AL MI191A coa cable mis laggo (3,0 m)

MIIF2A Adultn pequefin, sentar pediderico (cable de 1,5 m) para
pacienes o un peso eotre 15 kg y 50 kg, Cualquier dedo
excepto o pulgar,

Utilice exe mémodo inicamente en padents adultis con
FM20/30

MI1194A Smsar de orejn (mhe de 1.5 m) para pacientes con un peo
superior 2 40 kg.

Utilier ere método fnicamente en pacientes adulas con
FM20730

MIDAHT Sensor para aduho {045 m), par pecicates con un peso Neosit ol cable adapradar
supetior g 50 kg, Quelquisr dedo, excepeo o polpar M19434 (1,0 m) o
MhRT Ad ulro pequetia, sensor pedidorico (able d2 0,45m) poa MISQAL (3.0 ).
padients o un pesy entre 15 kg y 50 kp, Quslquier dedo
excepw d pulpar,

Utilice ste métdo Gnicamence en pacientes edulas con
FM20/30

MI191ANL Edicidn expecial (EE) No secesita cable
adsptador.

Sensor para adults (cabls de 3m), para pacienrss con un peso
supesior 3 50 kp. Cuslquier dedo, exeepro d pulpar.
MILS2AN Edicién esperial (EF) Lot sensoses de edicién

Adulto pequetio, sensor pedidrrico (able de 1,5m) para ezpcial funcionan con lon

u | maonitores FM20 y FMD0,
pacientes con un peo et 15 kg y $0 ke. Cualquier dedo asf camo <on ks versicoa

excepto el pulgar eomyputibles con Oxidax
Utilice este roétodo doicamente en pacents adiltas con de Sp05 de otros
FM20/30 monitores de Philips.
MILID4AN Fdicitn expecial (EE)
Senwar de oreja (cable de 1.5 m) para padentes con un peso
superiar 0 40 kg.
Sensores desechubles de Philips. No disponibles en EEAU.
MI1904B 1dénrico al OxiMar MAX- A Necesit d cable adaptador
M1§03B Idértico al OxiMaz MAX-F. mm]‘;;‘;;’
MI1901B 1déntico al OriMmx MAX-N.

3.4.; INSPECCION DEL EQUIPQ Y LOS ACCESORIOS
Debera realizar una inspeccién visual antes de cada uso y de acuerdo con el protocolo de su hospital.

Con el monitor apagado:

1. Examine fa parte exterior de la unidad para comprobar las condiciones de limpieza y su estado fisico
general. Asegiirese de que los receptaculos no estén agrietados ni rotos, que todo esta en su sitio, que no
hay constancia de liquidos derramados que puedan entrar en el receptaculo y que no existen sefiales de
utilizacidn inadecuada.

2. Inspeccione todos los accesorios (transductores, sensores y cables, etc). No utilice ningin accesorio
danado.

3. Encienda el monitor y asegurese de que la pantalla brilla lo suficiente. Si el brillo no es el adecuado,
péngase en contacto con el servicio técnico o con su proveedor.

Inspeccion de los cables
1. Examine todos los cables del sistema, el enchufe y el cable de alifnentacion en busca de dafios. Asegurese

de que las clavijas del enchufe no se mueven en la carcasa. $1 estan dafados, reemplécelos por un cable

de alimentacién adecuado.

¢ F i
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BH E Llps Monitores Fetales Avalon FM20 - FM30
i INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
2. Inspeccione las condiciones generales de los cables de paciente, las derivaciones y sus protecciofies

contra los tirones. Aseglrese de que no hay grietas en el aislante. Aseglrese de que los conectores estan
bien sujetos a cada terminal para evitar que giren.
Mantenimiento

5716

Programa: Si el hospital o ta institucién responsable que utiliza este equipe no ejecuta un plan de mantenimiento
satisfactorio, puede provocar fallos en el equipo y posibles riesgos para la salud.

En caso de problemas: Si descubre un problema con cualquier parte del equipo, pongase en contacto con el
servicio técnico, con PHILIPS o con su proveedor autorizado.

jijPeligro de descarga eléctricall!
No abra el receptaculo del monitor. Derive todas las reparaciones al personal de servicio técnico cualificado.

Programa de tareas y tests de mantenimiento

Las tareas siguientes estan destinadas a los profesionales de servicio téenico cualificados de PHILIPS

Todas las tareas de mantenimiento y tests de rendimiento se explican detalladamente en la documentacion de
senvicio suministrada en el CD de documentacién del monitor.

Asegurese de que estas tareas se llevan a cabo como indique el programa de mantenimiento del monitor o como
especifiquen las teyes locales, de lo que disponga en primer lugar. Péngase en contacto con el proveedor de soporie
técnico cualificado de PHILIPS  si es necesario realizar un test de rendimiento o seguridad del monitor.

Limpie y desinfecte el equipo para descontaminarlo antes de realizar un test o reparacion.

Pragrama de mantenimieato ¥ tesis Frocaeada

Imspeccitn risual Anres de cado wso,

Linpie y desinfecte el equipe Despods d= cuda s,

Compeobacionss de seguridad deoruerdo oo |* A mence una ver cada dos efies o coma spadfiquen tos laye

TEC 60601-1, y cuanda corcesponda, con ln local=.

mormatirs, nacisl * Depuds de cudquier mporcién en la que se haya sustituido &
fuente de alimentacida (por parte de un agents de servicio tieaic
autorizade).

s Si el moniror se ba cafdo, deberd ser prepamdofcompmbade por
un agente de servicio tdmico sumrizedo,

tGaranth de rendimiento pare todas Ls Al menes wna rez carda deos aos o 5 sosperha que lox valao= da

medicianes medicifin san inoocrectos.

Calibracida de la presidn sanpadoes no invasiva | Al menos una vez cada dos afex o como sspecifiquen las leyes
jomls.

Limpie o] mbezal de impresiéo térmim Coda vez que cambie el paquere de papel, o coda 500 m g2 papsl
utilizado.

Almacanamiento del papel del registrador

El pape! del registrador no esta disefiado para almacenarlo durante demasiado tiempo. Si es necesario, debera
considerar la posibilidad de utilizar otro medio.

Los tintes del papel témico tienden a reaccionar ante disolventes y otros compuestos quimicos que s& usan en

adhesivos. Si dichos compuestos entran en contacto con la impresion témpica, ésta puede deteriorarse con el

tiempo. Puede tomar las siguientes precauciones para ayudarle a evitar este/efecto,
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¢ Guarde el papel en un lugar fresco, seco y oscuro.

+ No guarde el papel a temperaturas superiores a 40°C (104°F).
« Noguarde el papel donde la humedad relativa supere el 60%.
¢ Evite la luz intensa (rayos UV}, ya que puede provocar que el papel se vuelva gris o la impresionfEmita se1 S
desvanezca. 5 l v/
+ Evite almacenar el papel témmico en {ugares donde se combinen las siguientes condiciones:
- Papel que contenga disclventes orgénicos. Esto incluye papel con fosfato de tributilo y/o dibutilo,
por ejemplo papel reciclado.
—  Papel carbdn y papel autocopiante.
- Productos que contengan cloruro de polivinilo u otros cloruros de vinilo por ejemplo (pero no
exclusivamente) portadocumentos, sobres, archivadores de cartas, divisores.
- Detergentes y disolventes, como alcohol, acetona, éster y otros, incluidos agentes de limpieza y
desinfeccién.
—- Productos que contienen adhesivos basados en disolventes, como (pero no exclusivamente)
pelicula plastificada, pelicula transparente o etiquetas sensibles a la presion.
Para garantizar la duracién de las copias impresas térmicas y su legibilidad, guarde los documentos lejos de lugares
con aire acondicionado y utilice:
« s0lo divisores o sobres sin plastificante para su proteccion.
» peliculas plastificadas y sistemas con adhesivos basados en agua.
El uso de sobres protectores no puede evitar el efecto de desvanecimiento provocado por otros agentes extermos.

36

Electrocirugia, MR y desfibrilacién

ADVERTENCIA Los monitores fetal y materno NO estan disefiados para utilizarse durante una desfibrilacion,
electrocirugia o MRi.

Retire todos los transductores, sensores y accesorios antes de realizar una desfibrilacion, electrocirugia o MR, de lo

contrario, pueden producirse heridas en la paciente o el usuario.

Marcapasos cardlacos y estimuladores eléctricos

ADVERTENCIA Los monitores fetal y materno NO estan disefiados para utilizarse con el fin de realizar mediciones
del ECG en pacientes conectados a estimuladores eléctricos externos o con marcapasos cardiacos.

Oscilaciones momentdneas rapidas/convulsiones

Ei equipo volvera al modo de funcionamiento anterior a fos 10 segundos sin perder ninguno de los datos guardados.

3.7-CUIDADQ Y LIMPIEZA
Utilice tnicamente los métodos y sustancias aprobadas por PHILIPS que se enumeran en este capitulo para

limpiar y desinfectar e equipo. La garantia no cubre dafios causados por el uso de sustancias © métodos no
aprobados.

PHILIPS no acepta reclamaciones relativas a la eficacia de los métodos o productos guimicos mencionados como
medios para controlar infecciones. Consulte al Epidemidloge o Jefe de Control de Infecciones (ie su hospital. Para
obtener infarmacion completa acerca de los agentes de limpieza y su eficacia consulte las “Directrices para la
prevencién del virus de Inmunodeficiencia Humana y el virus de la Hepatitis B’Jpara los trabajadores de la atencion

sanitaria y seguridad publica” publicado por el Departamento Estadounidensg
de Salud y Servicios Humanos, Servicio de Salud Publica, Centro p é el Control de En ades, Atflanta,
Georgia, en febrero de 1989. Consulte también las normativas Iocales;nge apliquen en sd hospital y su pais.
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Puntos generales

Los transductores y los modulos de paciente son.instrumentos sensibles. Manipulelos con cuidado. J
Mantenga el monitor, los transductores, los médulos de paciente, los cables y los accesorios libres de polvo yl
suciedad. Después de la limpieza y desinfeccion, revise el equipo detenidamente. No lo utilice si advierte sefiales de
deterioro o dafios. Si necesita devolver un equipo a PHILIPS , descontaminelo siempre primero, antes de
devolverio en el embalaje adecuado.

Observe las siguientes precauciones generales:

» Siga siempre con mucha atencién y conserve las instrucciones que se incluyen con las sustancias de
desinfeccion y limpieza especificas que esté utilizando. Realice las diluciones siempre de acuerdo con las
instrucciones del fabricante o utilice la concentracion mas baja posible.

« Evite que un agente de limpieza o desinfeccion deje residuos en las superficies del equipo. Limpie los
residuos con un pario, después de dejar transcurrir et tiempo adecuado para que el agente funcione.

= No permita gue entre liquido dentro de la carcasa del monitor.

+ No sumerja el monitor en liquido. Protéjalo frente a salpicaduras o pulverizaciones de agua.

* Nunca utilice materiales abrasivos {como fibras metalicas o limpia-metales).

« Nunca utilice lgjia.

ADVERTENCIAS

s No ulilice ef monifor si estd mojado. Si derrama liguido sobre el monilor, pongase en contacto con ef
servicio técnico o con el ingeniero técnico de PHILIPS .

» No realice monitorizaciones bajo el agua (por efemplo, en una baflera o ducha) con transduciores
aldmbricos.

+  Sitie ef monitor en un lugar donde no exista posibilidad de contacto (o caida) con el agua u olro liquido.

e« No seque el equipo con dispositivos de calefaccidn, como calefactores, homos (incluidos hornos
microondas), secadores de pelo y ldmparas de calor.

Limpieza

Limpie y desinfecte el monitor y los transductores (incluidos los cables adaptadores de ECG) después de cada uso.
Limpie con un pafio que no deje pelusa, humedecido con agua templada (40°C maximo) y jabon, un detergente
diluido no caustico o agentes de limpieza tensoactivos, a base de alcohol.

No utilice disclventes fuertes como la acetona o el tricloroetileno.

Tenga especial cuidado al limpiar la pantalla del monitor, ya que es mas sensible a los métodos de limpieza
agresivos gue e! receptaculo. No permita que ningan liquido entre en la carcasa del monitor y evite que se vierta
sobre éste al limpiar. No permita que entre agua ¢ soluciones de limpieza en los conectores del monitor ni en los del
transductor Toco+, los médulos de paciente PIU y ECG v los cables adaptadores. Limpie alrededor, no sobre, las
tomas de los conectores.

PRECAUCION Para limpiar la pantalia (dchi, deshabilife la funcion tdcti apagando el monitor durante el
procedimiento de limpieza, o pulsando y mantenfendo pulsada la lecla Pantalla Frincipal hasta que aparezca el
simbolo dal candado en ella, indicando que 1a funcion tictil estd deshabilitada. Para habilitar esta funcion, vuelva a
pufsar y mantener puisada ia tecla.

Lave los cinturones sucios con agua y jabon, La temperatura def agua no debe superar los 60°C (140°F).

Tigo Base
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Limpieza del cabezal de impresi6n
Para limpiar el cabezal de impresion térmica del registrador: 5 7 1 6
Apague el monitor,
2. Abra el cajén del papel y extraiga el papel si fuera necesario, para acceder al cabezal de impresién térmica.
3. Limpie suavemente el cabezal con un hisopoc de algodén o un pafo suave empapado en alcohol

isopropilico.

Desinfeccién

Limpie el equipo antes de desinfectarlo.

PRECAUCION

Soluciones: no mezcle soluciones desinfeclantes ya que pueden generar gase.é peligrosos.

Contacto con la piel: Para reducir el riesgo de irritacién de la piel, evite la presencia de residuos de agentes de
limpieza o desinfeccion en las superficies del equipo (retirelos con un pafio humedecido con agua después de dejar
transcurrir el tiempo apropiado para que funcicne el agente o antes de aplicar el transductor a la paciente).

Protocolo del hospital: desinfecte el producto como determine el protocolo del hospital, para evitar dafios a largo
plazo en el producto.

Requisitos de cada pais: Respete la legislacién de su pais en lo que respecta al uso de agentes desinfectantes.
ADVERTENCIA Fara evitar el niesgo de dafiar el monitor y sus accesorios, NO utifice desinfectantes que contengan
ingredientes activos adicionales que no sean los enumerados.

[Tipo Base
Producto para deslefertar innnamentos | Glewmldechids hasea un 3,6 %
Producte pars deslnfectar supecficls Etapcl

i~y 2- Propanel

Limpieza de los accesorios de monitorizacién

Para limpiar, desinfectar y esterilizar sensores, cables, latiguillos y demas elementos reutilizables, siga las
recomendaciones antes dadas.

Evite que un agente de limpieza o desinfeccion deje residuos en las supetficies del equipo. Limpie los residuos con

un pafo, después de dejar transcurrir el tiempo adecuado para que el agente funcione.

Esterilizacién
NO esterifice el monitor y/o los accesorios

3.9, INSTALACION
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La instalacion deberd llevarla a cabo personal de servicio técnico cualificado, bien desde el servicio de
electromedicina de! hospital o bien desde PHILIPS .

Puesto que el primer paso es preparar el monitor para su uso, siga las instrucciones de instalacion pgo rr.klina%
en este capitulo. 7DQ

Lista de comprobaciones para la instalacién
Utilice la siguiente lista de comprobacidn para documentar su instalacién,

Po | Tarm o Marywe la costlla |
cusreds rmboelu |
ores

1 Remlice una inspeceién inicial de la entregn; dermbale y comprusbe las parves del O
evio (cansulee *Dessmbaber y comprobar e envfo”™ e b pdpina 1)

2 Maate d manitor como resulte spmpiado pars la instabaridn a
(cansulte Ja seocidn “Montar o monitor” en la pigina 2)

3 Conecie d maonitor fetat a b red de alimantacién de CA mediante d cabe de il |
alimentadido propordonade (consulte la cecdidn * Conectar d moniter 3 CA* en b
pgina2)

4 Realioe ks tests de sepuridad (coosule o seccidn “Tess de seguridad” en la pdpina 3} O

5 Comprusbe que |2 confipuracitn predeterminada es la cormacn para su ingituddn a

6 Compruchs y ajuste |3 excala del papel (consulte la seccidn “Com prebasfojustar b a
=k del papel” en {a pdgina 22)
Cargue el papel en o registrador {onsulte la secrién “Cargar «l papd” en b pégina 22) O
Camprocbe y gjuste Ia fechn y La hoea (consulte o seridn “Ajustar b2 fecha y la borg® o
en la pépinz 16)

9 Compruche ¥ gjuste la velocidad de! papel {mnsulte Is seccién “Heccidn de la o
velocidad del papel” en la pdgina 24)

10 Realice o 5t del sistema que osn pacesario (mnasalie 1 Gily de Mamenimience a
(rdlo ere ingls))

11 Pruche los tramductores {(corsulte lox tecciones “Test de trunsducinces de a
uhrasonidos” e Ls pigina 51 y “Test de transducroces Tom® en la pdgina 66)

Inspeccién inicial

Antes de desembalar, compruebe visualmente el paquete y aseglrese de que no presenta sefiales de manipulacion
incorrecta ni danos.

Abra el paquete con cuidado y exiraiga el instrumento y los accesorios.

Compruebe que el contenido estd completo y que incluye todas las opciones y accesorios correctos.

- . -
Tran=luctor Toco 1 .
Tranaductor US 1 1
Madulo de padientes pars EOG dircred maternoP1U opdonal 1
Muarcador ds sucemns apdanil opoianz]
Clip d= maripasz para el cinturéa 2 2

Reclamaciones por dafios

Si las cajas de envio estdn dafiadas, péngase en contacto con la empresa‘de transporte.

Si alguna parte del equipo esta dafnada, péngase en contaclo con lasempresa de transporte y la organizacion de
servicio técnico local de PHILIPS  para acordar su reparacién o S?@Oﬂ. /-)
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Montar el monitor

El monitor puede descansar sobre una superficie plana, colocarse formando un angulo mediante el atril integrado, o
puede montarse en pared o sobre un carro o un soporte vertical con ruedas.

Conectar el monitor a CA 1 6
El monitor es un dispositivo eléctrico de Clase 2 en el que la proteccion frente a descarga eléctrica no consiste en un
aislamiento basico y un conductor a tierra protector, sino en un aislamiento doble y/o reforzado.

El monitor dispone de un amplio rango de suministro de alimentacion que permite utilizarlo con una fuente de
alimentacion de CA {corriente alterna) de 100 V a 240 V (+ 10%) y de 50 a 60 Hz (+ 5%).

ADVERTENCIA
»  Utilice siempre ef cable de alimentacidn suministrado con el enchufe de ires clavijas para coneciar el monitor a ia foma
de CA. Nunca adsple el enchufe de lres clavijas desde ef suministro eléctrico para ajustar la foma a dos dlavijas.
s E conductor a tierra de profeccion es necesario a efectos de EMC, no tiene ninguna funcion frente a descargas
eléctricas. La profeccidn frente a descargas eléctiicas de este dispositivo se proporciona mediante un aisiamiento doble
y/o reforzado.
s  No utilice cables alangadorss de suministro eléctrico.

Cuéando y como llevar a cabo los tests
La siguiente tabla define qué test o inspecciones deben realizarse y cuando es necesaric llevarlos a cabo.

Temt 'IHtoli‘mpwdh & realizar Casos para bos q:w;

’ aeceario o test

Wisual Inspeccione el monitor, los transduceores ¥ Ins Tnralacidn
cables eo busca de dahos. Mantenlm et P theo
jEstén libres de dafadosl

Eocendido Enclenda el moniton j5einida eormcamente y Ingtaladén

sin errores? Una ves iu[cindo: e monitor emite un Mantenlimbnio preveativo
tono y aparece La pantella principal de

mon iborkacidn.

S et activado ol indeio satomdeice dal
registrad or, jlmprime énte "AnrctastiCorrect’ en el
papel de erma? (Consulte s péiging 24 para
obeener mids informacidnl

Texs deoeguridad Realice los vests de seguridad (1) 2 () parnlos Insulacidn
(a{d) dispoaitivos independientes, como se describe en
Yo Gda de Manzersinviensn (sélo en inglés) silo
requiere la noaemativa local y cada vez que combine
equipas parz compener wn slistema o intercamble
los componentes de ete sisterna,

Reodimieats Prushe los tansductares {consulie "Test de Instalacién
transductores de ultmsonidod” en la pdgine 51y
"Test de rmasductores Toco® n la pdgina 68),

Manteaimiemts proventive

450 remliza este et win erro nes?
Sigema Realice el text del disrema sepin las Combinacién de
especificaciens de [EC GI601-1-1, = componentes de un sistema
corre:pcandm dﬂpué: d= combinar aclui[:ﬂl pan
Fermar un sistema (consalte b Gufs Jf
Manteaimiento (28lo en inglés)).

ADVERTENCIA
*»  No utilice cables adicionales de extension de suminisiro eléctrico de CA. Si se utiliza un cable de dos
claviias sin un lransformador de aislarmiento aprobado, la inferfupcion de su foma ds fierra de proteccion

).
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tierra individuales, Jo gue supera los limites permitidos.

e No congcte ningdn disposifive que no sea admitido como parte del sisterna.

s Cualquier dispositivo no médico situado y en uso cerca de la paciente deberd estar aﬂ?nentac?&re%nte En B
transformador de aislamiento, que garantice la fjacidn mecdnica de los cables de alimentacidn y que cubra
todas las tomas de alimentacion no utilizadas.

317 ALARMAS

La informacion sobre alarmas que se incluye aqui se aplica a todas las mediciones. La informacién sobre a alarma
especifica de cada medicidn se encuentra en las secciones sobre mediciones individuales.

E! monitor tiene tres niveles de alarmas: rojo, amarillo € INOP.

Las alarmas rojas y amarillas. son alarmas de paciente. Una alarma roja indica una alarma de alta prioridad, como
una posible situacién de riesgo para ta vida de la paciente (por ejemplo, una SpO2 por debajo del limite de alarma de
desaturacion). Una alarma amarilla indica una alarma de paciente de menor prioridad (por ejemplo, la violacién de un
limite de alarma de frecuencia cardiaca fetal).

Los INOPs. son alarmas técnicas, que indican gue el monitor no puede medir y, por tanto, detectar condiciones
criticas de la paciente de manera fiable. Si un INOP interrumpe la monitorizacion y la deteccidon de alarmas (por
efemplo, SIN ELECTR.), el monitor colocard un signo de interrogacion en lugar del valor numérico de la medicion y
sonara un tono audible. Los INOPs que no van acompafiados de este tono reflejan que puede haber un problema
con la fiabilidad de los datos, pero que la monitorizacién no se ha interrumpido.

Las alarmas se indican después del tiempo de retardo de alarma especificado. Este esta compuesto por el tiempo de
retardo del sistema mas el tiempo de retardo de activacién correspondiente a la medicion individual. Consulte la
seccion sobre especificaciones para obtener informacion detallada.

Si se activa mas de una alarma a la vez, los mensajes de alarma apareceran sucesivamente en el érea de estado de
alarmas. Un simbolo de flecha junto al mensaje de alarma informara al usuario de que se encuentra activo mas de

un mensaje.

T+ PoF1 ALTA

El monitor emite un indicador sonoro para la alarma de mayor prioridad. Si se encuentra activa mas de una condicion
de alarma en la misma medicidn, el monitor anunciara la mas grave.
Modos de Alarma
Puede configurar €l modo de alarma para el monitor. Existen dos posibles modos:
+ Todos: las alarmas de paciente y los INOPs se activan junto con todos los indicadores sonoros y visuales.
« INOP s6lo: =dlo se activan los INOPs junto con el indicador soncro y visual. Este es el modo de alarma
predeterminado.

ADVERTENCIA En et modo INOP s6lo, ninguna alarma de paciente esta activada ni se indica.
El area de estado de alarma correspondiente a las alarmas amarilias y rojas muestra la indicacin “INOP sélo” junto
con el simbolo de “Desactv.Alarmas”. No aparece ningiin icono de alarma desactivada o de limite de alarma. No se

encuentra disponible ninguna configuracion de alarma de paciente en los ments de configuracion.

pr L IO Pl & L &

Indicadores visuales de alarma .

Ing. Germs ndrés Vidan
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Mensaje de alarma: un mensaje de alarma aparecera en el area de eslado de la alarma en la segunda linea de la

parte superior de la pantalla indicando el origen de |a alarma. Si mas de una medicién se encuentra en ggndicion de
alarma, el mensaje cambiara cada dos segundos y aparecerd una flecha () al LS

lado. El color de fondo del mensaje de alarma coincidird con la prioridad de la misma: rojo para alarn‘;aZojaj 6
amarillo para alarmas amarillas y azul claro para INOPs. Los asteriscos (*} junto al mensaje de alarma coincidirén
con la prioridad de la misma: *** para alarmas rojas, ** para alarmas amarillas. Los INOPs se muestran sin
asteriscos.
Dependiendo de la configuracion del monitor, éste puede mostrar mensajes de violacion de los limites de la alarma:

+« en formato de texto, por ejemplo “** FCF1 BAJA " 0

e en formato numérico, por ejemplo "* FCF1 94 < 110", donde el segundoc nimero muestra el limite de

alarma ajustado actualmente y el primer nimero muestra el valor al que el margen mas amplio excedié este

Iimite.

Valor numérico parpadeante; el valor numérico de fa medicion con alarma parpadea.

Limites de alarma brillantes: si la alarma se activé a causa de una viclacion de los limites de alarma, el limite de
alarma correspondiente aparecera mas brillante en la pantalla def monitor.

Indicadores sonoros de alarma

Los indicadores soncros de alarma configurados para el monitor dependen de qué estandar de alarma se apligue en
el hospital. Los patrones de dichos indicadores se repetiran hasta que se acepte la alarma desactivandola o
pausandola, o hasta que cese la condicion de alarma (si la indicacién sonora de alarma se establece sin
enclavamiento).

ADVERTENCIA No confie exclusivamente en el sistema de alarmas sonoras para la monitorizacién de las pacientes,
Si el volumen de la alarma se ajusta a un nivel bajo o se desactiva durante 'a monitorizacién de la paciente, se
puede poner a ésta en peligro. Recuerde que el método mas fiable para monitorizar a una paciente consiste en

combinar una estrecha vigilancia personal con la utilizacién correcta del equipo de monitorizacion.

Configurar el tono de alarma
Los indicadores de alarma sonoros del monitor pueden configurarse. En el modo de configuracién del monitor, puede
cambiar el sonido de alarma para gue se ajuste a los distintos estandares de alarma validos de diferentes paises.

Alammas estandar de PHILIPS
+ Alarmas rojas: un tono agudo se repite una vez por segundo.
« Alarmas amarillas: un tono mas bajo se repite cada dos segundos.

+ INOPs: un tono de INOP se repite cada dos segundos.

Alarmas soncras con el estdndar ISC/IEC 9703-2
* Alarmas rojas. un tono agudo se repite cinco veces, seguido de una pausa.
« Alarmas amarillas: un tono mas bajo se repite tres veces, seguido de una pausa.

« INOPs: un tono mas bajo se repite dos veces, seguido de una pausa. Aceptar las alarmas

Camblar el volumen del tono de alarma

El simbolo del volumen de alarma de la parte superior derecha de la pantalla del monitor indica el volumen actual.
Para cambiar gl volumen: y
1. Seleccione el simbolo del volumen. La escala de! volumen subira”

2. Seleccione el volumen que desee en la escala de volumen.
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Cuando el volumen de la alarma esté establecido en cero (desactivado), el simboio de dicho volumen lo mostrara.
desactiva el volumen de la alarma, no obtendra ninguna indicacion sonora de las condiciones de alarma. 5 7 1 6

Aceptar las alamas

Para aceptar todos los INOPs y alammas activos, seleccione la tecla Silencr. De este modo desactivara los
indicadores de alarmas sonoras.

Una marca de verificacian junto al mensaje de alarma indica que la alarma se ha aceptado.

Si se mantiene la condicion que activd la alarma después de haber aceptado ésta, el mensaje de alarma
permanecera en la pantalla y aparecera la marca de verificacion junto a &l.

Si la condicién de alarma ya no esta presente, todos los indicadores de alarma se detendran y la alarma se
reiniciard.

La desactivacién de las alarmas correspondientes a la medicidén con alarma, o la desactivacion de la propia

medicin, también detendra la indicacion de alarma.

Para activar o desactivar alarmas de medicion individuales
Esta accién se aplica al modo de alarma Todos.
Mientras las alarmas estdn en pausa o desactivadas
s En el campo de alarma, el monitor mostraré el mensaje Alammas en Pausa o Alarmas Desactiv., junto con el
simbolo de alarmas en pausa y el tiempo restante de la pausa expresado en minutos y segundos, o el
simbolo de alarmas desactivadas.
« No sonara ninguna alarma y no aparecera ningin mensaje de alarma.
e Apareceran mensajes de INOP pero no sonard ningdn tono de INOP. La dnica excepcion es el INOP
Sobrepres mang. PNI. Este INOP se emite incluso si las alarmas estan en pausa o desconectadas.
Si existe un INOP de desconexién y las alarmas estén en pausa o desconectadas, la medicion en cuestion esta
desactivada.

Reiniciar alarmas en pausa

Para volver a activar manualmente una alarma después de poneria en pausa, seleccione de nuevo la tecla
inteligente Pausa Alarmas (o Desactiv.Alammas).

La indicacidn de alarma volvera a iniciarse automéaticamente después de finalizar el periodo de pausa. Si el monitor
esta configurado para permanecer en pausa de manera indefinida, debera volver a seleccionar Desactiv.Alarmas

para reiniciar la indicacion de atarma.

Limites de Alama

Los limites de alarma establecidos determinan las condiciones que activaran las alarmas amarillas y rojas.

Para la medicion opcionat Sp02, donde los valores oscilan entre 100 y O, el ajuste del limite superior de alarma a
100 desactivara la alarma superior y €l ajuste del limite de alarma inferior a 0 también la desactivara. En este caso,

no se mostrara el simbolo de alarmas desactivadas.

ADVERTENCIA
Tenga en cuenta que los monitores de su area pueden tener configuraciones de alarma diferentes, para adecuarse a
las distintas pacientes. Compruebe siempre que la configuracion de alarma es’la adecuada para la paciente que va a

empezar a monitarizar.

Visualizar los limites de alarmas individuales (sélo en modo de ala
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Normalmente podra ver los limites de alarma establecidos para cada medician junte al valor numérico de la medicion
en la pantalla principal.

Si el monitor no esta configurado para mostrar los limites de alarma junto al valor numérico, podré verlos enjgifmegy, ) .
de configuracion de medicion correspondiente. Seleccione el valor numérico de la medicion para abrir eltél_;&% % 6
comprobar tos limites.

Cambiar los Hmites de alarma
Para cambiar los limites de alarma de mediciones individuales mediante el menu de configuracién de la medicidn:
1. En el menu de configuracion de la mediciéon, seleccione el limite de alarma que desee cambiar. Esta accidn
abrira una lista de valores disponibles para ese limile de alarma.
2. Seleccicne un valor de la lista para ajustar dicho limite.

Revisar las alarmas .

Para revisar las alarmas e INOPs activos actualmente, seleccione una de las éreas de estado de alarma en la
pantalla del monitor. Aparecera la ventana Mensajes de Alama. Todas las alarmas e INOPs se borraran del historial
de alarmas del monitor al dar de alta a una paciente ¢ si se entra en el modo Deme.

Tests de alarmas
En general, para comprobar el funcionamiento de fas alarmas visibles y sonoras, haga los siguiente:
1. Active la alarma.
2. Ajuste los limites de alarma.
3. Mida o simule el parametro que se encuentre fuera del rango o |la pérdida de sefal.
4. Compruebe que las alarmas visibles y sonoras funcionan.
Como ejemplo, para realizar el test de las alarmas de FCF:
1. Conecte el transductor de ultrasonidos a una toma del sensor fetal.
2. Active la alarma de FCF (consulte “Activar o desactivar las alarmas” en la Pagina 63).
3. Establezca el limite superior de alarma y el retardo en 150 Ipm y 60 segundos respectivamente, y el limite
inferior de alarma y el retardo en 110 Ipm y 60 segundos respectivamente {consulte “Cambiar los limites de
alarma” en la pagina 63).
4. Genere una frecuencia cardiaca fetal de aproximadamente 180 lpm (3 latidos por segundo) durante mas de
un minuto.

5. Compruebe el funcionamiento de las alarmas visibles y sonoras.

Comportamiento de las alarmas cuando estan activadas o desactivadas

Al conectar las alarmas, se ufilizan los ajustes definidos en Predet. Usuario.

Si el monitor permanece apagado durante mas de un minuto y, a continuacion, se vuelve a encender, o después de
una pérdida de corriente durante méas de un minuto, o cuando se da de alta a una paciente, se puede configurar el
monitor para que se restablezcan los ajustes de alarma de Predet. Usuario del monitor o los ajustes utilizados mas
recientemente. Después de cualquiera de estas situaciones, debera comprobar que los ajustes de alarma son los
adecuados para la paciente.

Si se pierde la corriente durante menos de un minuto, se restableceran Ijr‘JS ajustes de alarma existentes con

anterioridad.

Alarmas de |a frecuencia cardiaca fetal
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Las alarmas de la frecuencia cardiaca fetal (FCF) pueden proporcionar advertencias sonoras y visuales so
condicion fetal sin medicién. El monitor debe configurarse en el modo de alarma Todas a

fin de activar las alarmas de FCF.

Cambiar la configuracién de alarma 5 7 i 6
Cuando se realiza alguna de las acciones siguientes para cualquier canal de medicion de FCF, ésta se aplicara a
todas las mediciones de FCF activas, tanto de uitrasonidos como de ECG directo:

» Activar o desactivar las alarmas de FCF.
« Cambiar los limites de alarma.
+ Cambiar los retardos de alarma.
« Cambiar el retardo de pérdida de sefal.
El monitor conservara estos ajustes, incluso al apagarlo. Los limites de alarma se imprimen en la traza cada pocas

paginas si las alamas estan activadas.

3. 72, ; CONDICIONES AMBIENTALES
Compatibilidad electromagnética (EMC)
Este dispositivo y sus accesorios, enumerados en la seccion accesorios, cumple las especificaciones de las
siguientes normativas de EMC:

« EN/IEC 80601-1-2; 2001+A1:2004
Tenga especial precaucion en lo que respecta a la compatibilidad electromagnética (EMC) cuando utilice eqguipos
médicos eléctricos. Debera utilizar el equipe de monilorizacién segin la informacién de EMC suministrada en este
manual. Antes de utilizar el dispositivo, evalie la compatibilidad electromagnética de éste con los equipos cercanos.
Esfe dispositivo ISM cumple las especificaciones canadienses ICES-001. Cet appareil ISM est conforme a la norme
NMB-081 du Canada.

PRECAUCION

Aunque dste es un dispositivo eléclrico de Clase li, incluye un conductor a tierra de proteccion, necesario a efectos
de EMC.

Utilice siempre ef cable de alimentacidn surninistrado con el enchufe de tres clavijas para conectar el monilor a /a
foma de CA. Nunca adapte el enchufe de tres clavijas desde el suministro eléctrico para ajustar la toma a dos
clavifas.

PRECAUCION

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados, puede provocar ef aumento de
emisiones electromagnéticas o la reduccion de /a inmunidad electromagnética del dispositivo.

ADVERTENCIA

NO utilice teléfonos moviles o inaldmbricos, ni ningiin otro sistema portélil de comunicacion por radiofrecuencia
cerca de la pacients, ni dentro de un radio de 1 melro de cualquier parte def sistema de monitorizacion fetal.

Prueba de EMC /
PRECAUCION
Los parametros fetales, sobre todo los ultrasonidos y el ECG, son medidiones sensibles que utilizan sefiales muy

débiles, y el equipo de monitorizacion contiene amplificadores de ganandia alta y elevada sensibilidad.
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Los niveles de inmunidad de los campos electromagnéticos de RF irradiada y las interfferencias inducidas por I3

campos de RF estan sujelos a limitaciones tecnoldgicas. Para asegurarse de que los campos electromagnéticos

externos no provocan mediciones erréneas, se recomienda evitar el uso de equipos que generen radiacion eléctrica

5716

PRECAUCION EI dispositivo no se debe utilizar cerca de o sobre otros equipos a menos que se especifique lo

cerca de dichas mediciones.

Reduccién de las interferencias electromagnéticas

contrario.

El producto y sus accesorios pueden sufrir interferencias de otras fuentes de energia de RF y de las subidas
continuas y repetidas de tensién de la linea eléctrica, aunque el otro equipo cumpla los requisitos de emisiones de
EN 60601-1-2. Otras fuentes de interferencia de RF son, por ejemplo, otros dispositivos médicos eléctricos,
productos celulares, equipes informaticos y transmisiones de radio y television.

Cuando surjan interferencias electromagnéticas (EMI} (por ejemplo, si se oyen ruidos ajenos por el altavoz del
monitor fetal), intente localizar la fuente que las produce. Evalle lo siguiente:

s ;Se debe la interferencia a una colocacion incorrecta de los transductores aplicados? Si es asi, vuelva a
colocar los transductores de forma correcta segun las indicaciones de este manual o de las Instrucciones
de Uso que se adjuntan con el accesorio.

e ;las interferencias son intermitentes o constantes?

« ¢ Se producen interferencias Gnicamente en determinades lugares?

e ;Sdlo se producen interferencias cerca de determinados equipos eléctricos médicos?

Una vez localizada la fuente de interferencias, existen varias formas de mitigar el problema:

1. Eliminar la fuente. Apague o cambie de lugar las posibles fuentes de EMI para reducir su intensidad.

2. Atenuar el acoplamiento. Si la ruta de acoplamiento se encuentra en los electrodos de la paciente, las
interferencias pueden reducirse moviendo y/o reosganizando dichos electrodos. Si el acoplamiento se
produce mediante el cable de alimentacion, puede resultar til conectar el sistema a un circuito diferente.

3. Afadir atenuadores externos. Si la EMI se convierte en un problema dificl de resolver, existen dispositivos
extemos, como un transformador aislante o un supresor de transitorios, gue pueden ayudarte. Su proveedor
de servicio técnico puede ayudarle a determinar la necesidad de estos dispositivos externos.

Si se determina que las interferencias electromagnéticas afectan a las mediciones de los parametros fisiolggicos, un
médico o una persona cualificada deberan determinar si afectara al diagnéstico o al tratamiento de [a paciente.

Caracteristicas del sistema

Los aspectos que se han descrito anteriormente no son exclusivos de este sistema, sino que son caracteristicos de
los equipos de monitorizacion de pacientes que se utilizan actualmente. Este rendimiento se debe a amplificadores
de sistemas de control de ganancia alta muy sensibles, utilizados para procesar las débiles sefiales fisiologicas de la
paciente. Entre los distintos sistemas de monitorizacion de uso clinico, las interferencias procedentes de fuentes

electromagnéticas rara vez son un problema.

Inmunidad y emisiones electromagnéticas

La normativa sobre EMC especifica que los fabricantes de equipos conectados a pacientes deben especificar los
niveles de inmunidad para sus sistemas. Consulte las tablas 1 a 4 para obtener informacién detallada sobre
inmunidad. Consulte la tabla 5 para conocer las distancias minimas recomendadas entre equipos de comunicacion

mdviles y portatiles y el producto.

La inmunidad se define en la normativa como la capacidad de un sistemd para funcionar sin mas en presencia
de interferencias electromagnéticas. - /
Fi /
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Monitores Fetales Avalon FM20 - FM30
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Debe tener cuidado al comparar niveles de inmunidad entre diferentes dispositivos. Los criterios utilizados para la

disminucidn de rendimiento no siempre se especifican en la nommativa y, por tanto, pueden variar de un fabricante a

otro.

El monitor puede utilizarse en los entornos electromagnéticos especificados en la siguiente tabla.

Debera asegurarse de que se utiliza en ese tipo de enlorno.

Tabla | = Insnucciones y declorucién del fabricante: Emisiones alectromagn éticas

5718

Como evitar intarferencias

['Fes1 de emisionas Cumplimiento  |electromaghéticas

Emisionea de frecuenda de radio (RF) Grupo ! El monitor sélo utiliza energfa de FR pana su
funcionamicnio interno. FPor tanto, sus
emitiones de FR son muy bajas y no o
probable que provoquen interferencias ooren
dd equipa clectrénico.

IEC 61000-3-2 para emisiones de arménicos Clasc A

[EC 61000-3-3 para oscilacioncs y Auctuaciones | cumple las

de tensidn especificacioncs

CISPR 11 para cmisiones dc RF Clase B E) monitor puede utilizarse en modas fas
instalaciones, incluidos domidlios y aquellas
que estén conectadas direcamente con La red
piblica de suministro de baja tensidn que
abastece o los edificios utilizados para fines
domdsticos.

Inmunidad electromagnética

El monitor se puede utilizar en el entorno electromagnético especificado. Cerciérese de que se usa en el entomo

adecuvado que se describe a continuacion.

Tabla 2~ Instrocciones y dodarscibn dd fabricante: Inmunidad clectre maguétics

Teot de TEC 60601.1-2
inmunidad Nivel de cear Nivel de complimicnto Guia sobre o cntomo clectromeguérice
Descarpa +6 bV (contacto) £ 6 kV {contzcto) Los seles deben ser de madera, hormigén o baldosst cerdmic,
electiostdtica +8kV (dird £ 8 kV (aire) 1 los suelos estin cubiertos con material sintético, b humedad
(ESD) relativa deberd sor at menos del 3096,
[EC 61000-4-2
Cwuikidione + 2 kV pars L Uneas de + 2 KV pars bas Lineas &2 La calidzd d= 1a red eléctricn debe mer ba de cuslquisr entorno
momentinegs suministro de energfa suminisro de enerpia comarcial o hapitalario.
ripidas/rifaga + 1 bV para his lneas de entradaf |2 1 KV pasz Jas Hoem de entradaf
elcuicas wlida aalida
IEC 61000-4-4 .
Sobretensidn t 1 kv modo diferendal £ | kV moda diferencial La cafidad de la red elfctrica debe ser la de cnalquist entarno
[EC 61000-4-5 | £ 2 kV modo comdn £ 2 kV modo comin comercial 0 howpitalario.
Hueern de <5% Ut <5% U La calidad de |a red eléetrica debe ser La de cualquier entarno
temidn, (hueco de » 95% en Uy} duninte | (hoeco de > 959 en Up} comereial v hospinslario. Si es necesario que el dispasicve siga
inmrrupdonss 0.5 citlos durante 0,5 ciclos funcionando durante las interrupdones de saministro décrrion,
bover y 40% Up 4094 Uy se reoornienda alimeniar el disposidvo con una fuenta de
variadiones dal (hue de 66% ea Up) dursnee | (hueco de 609 en Uq) duranee | alimentacidn sin interrupeidn.
W'U}Qm las lineas 5 cidos S cickes
de entrada de 70% Uy 70% Uy
;;?::ooo.@l ) {hueco de 30% en Uy) dunnte thoeco de 309 en Uy) dumanm

25cicles 25 dedos

<5% Uy < $%UT

(hueco de > 95% enUg) durante | (hueoo da > 95% en Ug)

Ss durante § 3
Campo magniteo | 3 Afm 3 Afm Los campon magnétioos de frecuencia de porencia deben ostara
de frecoendade Lot niveles t canaceeristicoos de una ubicadén normal en un
potencia entorno comardial o hospitalario aormales.
(50/60Hz) .
IEC 6100048 /

Clae: Uy &1 o voltaje de ca previo a b splicacién del nivel de s

P / ﬂ
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Distancia de separacion recomendada 5

En la tabla siguiente, Pes
transmisor y d'es la distan

la potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) de acuer?o con el fa@cante del

cia de separacién recomendada en metros (m).

03 PROD.

Ei equipo de comunicaciones de RF mdvil y portatil no debe utifizarse a menos distancia de otras piezas del

dispositivo, incluidos los cables, que la recomendada, calculada a partir de la ecuacién comespondiente a la

frecuencia del transmisor.

Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, como se determina en un estudio sobre lugares

electromagnélicos, deberan ser inferiores a las del nivel de cumplimento de cada rango de frecuencia.

Se pueden producir interferencias si hay cerca equipos marcados con este simbalo:

(R

P potencia de mlida mixima ddd

[Table 3 - Instruccionas y decluracién dat Bbricas et Inmanidad «lecoomagnéiica -
Pruchs de lamaiided de RF cendaclda
ENABC 6100046
Guds sabre of eamnran
elsctramagnéticos

Nved de I pracha 1£C Distuncle de upl:‘:;“l recomendada
6060112 Niwel de camplimionts
- {en. matrey, al ramge de freoncacie
ide 150 kz hasta B0 Mz probad)
. pusa mdiciones de ECG y por
| altrssabdes

Jov,

30 Vs RHG d=1.2JF

Chw;

o = Distancia de separacddn recomendada an meoos (m)

¥1 = Niwl de cum plimiento probado (e voltios) para el test de inorunidad de RE conducida IEC 61000-4-6

tramisar en vaxios [W) de acuerdo con o Ebriante del mEmo

test especificudo. Por endma dei
mesdbnte b sipuien te ennciin:

Not: El dipotitvo o2 aj irta al aivel de cumplimimin de 3,0 Vpp o ogin ta [EC 60601-1-2 mbre e ango de frecoencia del

npo de freaxncis S+ 150 kHz ¢ BO MHz. |a distanci recomendach en metrs (0] e halh

d= [“‘:__15)_[5 Para un nived de cumplimizrito 4o 20 Yarrs 4=12/p
Tabla 4 - Instruccionss y declarackin del Fabrices ey Tarmsided electrouagnétion T
Pruchs de lamunkdad de BF Trradloda
EN/EC 61000-4-3
Gula obre o emtano
electromagniid oo
Nivel de 1z preche IEC Dmmmde npc;’néu
w'l;l GH Niwel de cumplimicnes (en metros, al raugo 4+ freceenda
e B0 N alh 7. probado)
pars mudidenes de EQG y par
ultrassnldas
De 8) MHz 2 800 Gz
d=12/F
3.0 Vim 3.0Vim
D= 800 MHza 2.5 GH:

d=2.3JP
Clree:
o = Disgtincia de peparadén recomendada en mewros {m)
F = potench de salics mixims ded tramemisar en vatios (W) de acuerdo con o fibriciste del mismo
E1 = Nivel de cumplimiento peobado (en woltiosd metro) prra d et de inmunidad de RF iradiada 1EC §/000-4-3
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(Tabla 4 - lostemcclones ¥ declaracten d fabrlewater Inmanidad tl_smm:gn&kl
Prwdba de famonidsd de RF Leradisds
ENARC §1000-4-3
Gl sobee ol exvorns
eloctremagmfoo
Nived do ks proeba IEC Ditancis de sepamcidn
mromesdads ()
Gas01.1.2 Kivl de cxmplimiaate {en o de o
cte B MEEy 0 2.5 GHa b ’ e ) .
parn medidves de FCG y par
chmaides
—
Nota: El digpesi tive e i af nivel de complimiento de 3,0 Vy o radm s TEC A601-1.2 sobxe o rango de frecuenca
del ee1 especificads.
Por encima def rangn dr freroencia de 80 £Hz o 800 MHz, b distancias menmendida en merns (@ oo halh medinte s
ripuienre ectacidn:
- Pars un vl de cumplimicrco de 10 Y d = 1.2.15
@5
Por encima del ranpo de frecuenca de 800 bz » L5 MHz, b dsanch recomendada en metros () we balls
madlante Ia dguiance eanciie
d= (1_,2)45; Para un rivel de cumplimierio de 10 Ypp d =237
£l

Las intensidades de campo de los transmiscres fijos, como las eslaciones base o los teléfonos méviles o
inaldmbricos y las radios de servicio mévil terrestre, radios de aficionados, Ias emisiones de radio de AM y FM, y las
emisiones de TV no se pueden predecir de forma tedrica con precisién. Para evaluar ! entorno electromagnético
debido a los transmisores fijos de RF, se debe tener en cuenta un estudio sobre zonas electromagnélicas. Si la
intensidad de campo medida en el lugar en que se va a utilizar el dispositivo supera el nivel de RF aplicable indicado
anteriormente, debera vigilarse el dispositivo para comprobar que funciona correctamente. Si se cbserva un
rendimiento anémalo, se tendran que tomar ofras medidas, como cambiar la orientacidon y la ubicacidn del
dispositivo.

Es posible que estas directrices no se puedan aplicar a todas las situaciones. La propagacién electromagnética se
ve afectada por la absorcién y la reflexidn de las estructuras, objetos y personas.

Si necesita mas informacion o ayuda, pdngase en contacto con el Servicio técnico de PHILIPS |

Distancias recomendadas de otros equipos de radiofrecuencia

El disposilivo se debe utilizar en un entomo electromagnético en el que las alteraciones por radiacion de RF estén
controladas. El comprador o usuario del dispositivo pueden contribuir a evitar ias interferencias electromagnélicas si
mantienen una distancia minima entre el equipo de comunicaciones de RF méviles y portatiles, y el dispositivo, como
se recomienda a continuacion, segln fa potencia maxima de salida del equipo de comunicacion.

Tabla 5 - Distancia de separiciin (d) on metrs, sogia i fracusncia del rrassmiaer
o ol nivel de campimiente dal st 1EC 60601.1.2
150 kilz » 80 MH» &) MHz » D05 AHy RO MH1 a 2.5 Gl
FPateacls de Bda

del rxmimber LS _ s IR

{em vieios) =5 = Un et = {3
0l L) 0.1 0,23 o
ol 04 L) 07 y
1 12 12 23 yd

10 58 34 o/

100 120 [P 23 /
/ /):«.‘-'.\
/] G
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Entomo 5 7 1 k

formarse al trasladar el equipo de un edificio a otro y exponerlo 2 humedad y cambios de temperatura.

Utilice ef monitor en un entorno que se encuentre razonablemente libre de vibraciones, polvo, gases corrosivos o
explosivos, temperaturas extremas, humedad, etc. Funciona correctamente dentro de las especificaciones de
temperaturas ambiente de entre 0 y +45°C (32°F y 113°F). Las temperaturas ambiente que excedan estos limites
pueden afectar a la precision del sisterna y pueden daiiar los componentes y circuitos.
Los rangos de temperatura ambiente para almacenamiento son de -20°C a +60°C (-4°F a 140°F) para el monitor, ¥
de -40°C a +60°C (-40°F a 140°F) para los transductores.
Los transductores son hemméticos hasta una profundidad de 1,0 m. durante al menos cinco horas
ADVERTENCIA
o Corrientes de fuga: Si varios elemenfos del equipo utilizados para moniforizar a una paciente estén
Interconectados, la corriente de fuga resultante puede superar fos limiles permitidos.
» Electrodos de ECG: NUNCA permifa que los electrodos de ECG enitren en conlaclo con olras piezas
conductoras de electiicidad, incluida /a fierra.
Monitorizacién después de una pérdida de alimentacién
Si el monitor se queda sin alimentacion durante menos de un minulo, la monitorizacién se reanudara con todos los
ajustes activos sin modificar. Si el monitor se queda sin alimentacién durante més de un minuto, su comportamiento
dependera de la configuracion establecida por el usuario. Si Predef Aufomdt esta establecida en 8i, los valores
predefinidos por el usuario se cargaran al restaurarse la alimentacion. Si Predef Aufomdl esta establecida en No,
todos los ajustes activos se conservaran, si la alimentacién se restaura en menos de 48 horas. El ajuste Fredef.
Autorndt se establece en el modo de configuracion,

3 74.; DESECHAR EL MONITOR
ADVERTENCIA
Para evitar la contaminacién o infeccidn del personal, el entorno de servicio u otro equipo, aseglrese de desinfectar

y descontaminar el equipo correctamente antes de desecharlo al final de su vida util, de acuerdo con las leyes de su

pais relativas a equipos que contienen piezas eléctricas y electronicas.

No deseche equipos con residuos eléctricos y electrénicos como residuos municipales sin clasificar. Recéjalos por

separado, de manera que puedan reutilizarse, tratarse, reciclarse o recuperarse de forma segura y adecuada.

Monitor:

« No se ha utilizado metal para modelar las piezas de plastico ni aerosoles metalicos sobre dichas piezas.

» Todas las piezas de plastico con un peso superior a 10g se han marcado con el codigo 1SO para su
identificacion.

« iapantalla tiene una lamina de resistencia al tacto.

« Recicle dicha tarjeta de circuitos impresos de acuerdo con las leyes locales.

* Recicle el papel de |as /nstrucciones de Uso.

Transductor:

» FI receptaculo del transductor consiste en una moldura de dos componentes de policarbonato (blanco) y
poliuretano (amarillo), que posee una entrada de cobre para insertar cables.

¢ Todos los rotulos del transductor se han realizado mediante laser, de modo que no es necesario separarlos para

(Bt

reciclarios. B
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