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•Ministerio de Salud
Secretaríade Políticas,Regulación

e Institutos
A.N.MAT.

D1SPOSICION N° 5 7 1 6-

BUENOS AIRES, 1 7 JUL 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-14006-12-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERAN DO:

Que por. las presentes actuaciones la firma Philips Argentina S.A.

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

N° PM 1103-21, denominado Monitores Fetales, marca Philips ..

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención' que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM 1103-21, correspondiente al producto médico denominado

Monitores Fetales, propiedad de Philips Argentina S.A. obtenido a través de la

Disposición ANMAT N° 6150 de fecha 18 de octubre de 2007 y sus rectificatorias

y modificatorias, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

~ D",,,,,;".
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DISPOSICION N°

ARTÍCULO 2°.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM 1103-21, marca Philips.

ARTÍCULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM 1103-21.

ARTÍCULO 40.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese

al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese

a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación

del Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado original. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-14006-12-5.

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Abm'to, y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N 6a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM 1103-21 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Philips Argentina

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico: Monitores Fetales.

Marca: Philips.

Clase de Riesgo: Clase III.

PM1103-21.

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

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

DATO DATOAUTORIZADO REVALIDACIÓN/
IDENTIFICATORIO HASTALA FECHA MODIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del
Certificado de
Autorización y 18 de octubre de 2012 18 de octubre de 2017Venta de
Productos
Médicos

Clase de Riesgo Clase 11. Clase nI.
Philips Medizin Systems Philips Medical SystemsBoblingen GmbH.

Nombre del Boblingen GmbH.

Fabricante. - Hewlett-Packard-Strabe - Hewlett-Packard - Strabe 2,2, 71034, Boblingen,
Alemania. 71034 Boblingen, Alemania.

Rótulo Autorizados según Texto obrante a fojas 189.Disposición NO6150/07.
Instrucciones de Autorizados según Textos obrantes a fojas 190 a

Uso Disposición NO6150/07. 209.
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma Philips Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM N°

PM-ll03-21, en la Ciudad de Buenos Aires, a los díasrTJUC70.,S .

Expediente N° 1-47-14006-12-5

DISPOSICIÓN N°

Ing ROGE~IC LOPEZ
AOtnlnlBlrBQOr Nacional

A.N.:d.A.T.
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PHILIPS
PROYECTO DE RÓTULO

Monitores Fetales Avalon FM20 - FM30
Anexo llI.B

5 7 1 6
.1 7 JUL 2015

Importado y distribuido por: PHILIPSPhilips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Philips Medical Systems BOblingen GmbH
Hewlelt-Packard - Strabe 2,
71034 Boblingen, Alemania.

Avalon@ FM 201 FM 30 MONITOR FETAL

Cod:xxxxxxxx SIN xxxxxxxx d_____________________

&
220-240V •...••...•50160 Hz

~
)t[Q] ( E0366-

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

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-1103-21

Ing. Ge n André~ Vidan
Co- .,ector Técnico

Philtr:"s Argentina S.A. - Healthcare
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PHILIPS

3.1.

Monitores Fetales Avalan FM20 - FM30
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

ANEXO III.B DISPOSICiÓN 2318-02 - Instrucciones de Uso

Importado y distribuido por:

Philips Argentina SA

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:

Philips Medical Systems Boblingen GmbH

Hewlett-Packard - Strabe 2,

71034 BOblingen, Alemania.

PHILli!PS

Avalon(fj) FM 201 FM 30 MONITOR FETAL

220.240V "" 50fSO Hz

( E0386-Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Autorizado por ANMAT PM-1103-21

3.1.

PRECAUCIÓN Aunque ~ es un dispositi .••'O d&-trico de 0a!ilC':' n. indu)'~ un conductor a tierr:a de prokcd6n,
n~ío a ~ctD5 <k EMe.

Utilice siempre d cable de alimentaci6n suministrado con d ~chufe de tres clavijas para conectar d
monitor •. la toma de CA. Nunca ad.s.p~ d ~chu~ de tres da~j3s d.c9de el suministro d6:trico para
ajustar la toma a.dos d:.wijas.

PRECAUCIÓN El uso de::accesorios, transductores y cables que no sean los espeá6cados, puede prOVOCU' col aumento
de t'lIlisiorns dectromagnétlcas o la ducción de la inmW1idad ekctromagnética ¿d dispositivo.

ADVERTBICIA NO utillo:=:tdéfono5 móviles o ínalámbricos, ni ningún otro sis«ma poct:itil de comunicación por
racüof.recllencia cerca de la pad~«, ni dCltro de un radío de 1 metro de cualquierparte del sistema de
monitorÍzaci6n &tal.
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3.3.
Accesorios y fungibles

3.2,' USO PREVISTO

Los monitores maternos/fetales Avalan FM20 (M2702A), FM30 (M2703A) de Phiiips están diseñados para la

monitorización invasiva y no invasiva de los parámetros fisiológicos de la mujer embarazada durante la dilatación,

así como durante el parto y el alumbramiento. Están diseñados para la monitorización de la frecuencia cardiaca

materna y fetal, la actividad uterina, la presión sanguínea no invasiva y la saturación de oxígeno (Sp02).

Ambos monitores están diseñados para generar alarmas a partir de paráme~ros fetales y maternos, para mostrar,

almacenar y registrar datos de la paciente y ondas relacionadas. El uso/6'e estos dispositivos está destinado a

profesionales sanitarios con la formación adecuada en los paritorios y las fueas de dilatación.

No está previsto su uso en unidades de cuidados intensivos, quirófan ni domicilios.



Monitores Fetales Avalon FM20 - FM30
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.BPHILIPS

ADVERTENCIA Reutilización: nunca reutilice transductores, sensores, accesorios y demás dispositivos que

diseñados para que sólo los utilice una paciente.

Accesorios aprobados: utilice únicamente accesorios aprobados por PHILlPS.

Envoltorio: no utilice un accesorio esterilizado si su envoltorio está dañado.

¡¡¡Protección frente a descargas etéctricas: Los transductores y accesorios enume",dos en este capítulo NO son a

proeba de desfibritadores.!!!

Electrocirugia. desfibrilación y MRI:

Los monitores fetal y materno NO están diseñados para utilizarse durante una desfibrilación, electrocirugía o MRI.

Retire todos los transductores, sensores y accesorios antes de realizar una desfibrilación, electrocirugía o MRI, de lo

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

Información sobre el látex

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

Transductores

trnatdu",,, NllteelO de parte
Tmmductor TOI;O M1734A

TmnsIucto:rT~,p:ua monltorImc,16ndeToco, ECG di~o, ECC.matnno CI PIU M273SA

Tmnmetor de ultmlon¡d~ M:!7.}6A

M6dulo de pacienk de ECGIPIU (plUll ECG din!lCtolru:temo o P1U) M2738A
MuudQr enerno 98!1S 031 <31l1

Accesorios fetales

~riD No••••• paru
Cinturón 3;2.mm cbo.mcho, rnlla d<. I} m M4601A
(r=tillnbk, grU. 60 mm de ancho, 5 dmun>nlOl M4602A
~.mmb.l..)

6O.mm d.. ""mo. rollo ~ 15 m M4603A

50 mm de ••"mo, j dntw""". MIS6J,B

Cinturón 50 aun d.. ;mcbo, S dmur~l M1S62A
(~tilinabL!. JDllIroD, 60 mm cbo<mch••, 5 d<ttW<>De1 1-
O>Dtkm ••llite.) 60 mm do:ilDcbo, rollo d" 15 m ISOi>06<3

Clnnlf'Ón ro.mm de <mchn,p"qu«e' di. 100 M220SA
(d~. ¡¡,mar[lo,
lmf"'[mcllbL:)

Gel de uiuuonL:lm 12 bmdL:a1 4D.SlA
Rec.un'bJod", 51iuos (con distribuidor) p"•.•.4003A -4048;)B
ConErYU:i6I1t14: m'l:llS mú.

Boton •••do ciaturó". p;oq=t~ de } Ml~9A

Cllp ~ mUlp<:>slp"'•.••dnruro •• (~'" de 6) 9898 031 43401

C4ble ad.l.pt~r do.~ F'"" ptnna, rNtlliu.ble. de ECG dir=¡:o 9898 031 376S1

E1«trodo de o:>••oaI<s••para plerna.u ECG di.l'tll>t",P"'" CLbleo>d.:Ipmdorde 9898 310 39711
pr..c. F""""ploo:m.>.de ECG di,ecto
ElectrodokuJ. P"'i1 CUl'r<l ",,1:...:Dud.o de Ece- dJn.<;rn1e"f'lnll1nla. 9898 031 37631
dhronibaidad, 'l:tI [0&0 d. mundo
El=rodo r..r.:.lf"'nr cue.ro .,.J:,.,Dwio ck Lec dl''l:«OI e'f'll;ú doble. 56k1 ••n 989Bi);}t }7641
Europ •. NQ pan>.EE.UU.
Car.ll;•••.d. PIU Koo.I. dmdabl.e M1333A
Cabt.•• ~or de rlU~ ul,lfllbbl. 9898 031.3931

Accesorios para ECG materno

,

./

N.",""<l.i~-=I
M 4'i3A

493A1B1aDIE

--~;;;íió
C •.bl•.• d:lf"ado, de ECG ln'l': •.mó
E1«t.ooOll d. ECG de ".If'W"'ll,con broch .•, f"""I. abl ••••.dólp!ador de ECG mo..wrno

In9. Germán ndrés Vidan
Co-Direc r Técnico

PhHips Argentina S.A. - Heallhcare



Accesorios de presión sanguínea no invasiva

PHILIPS Monitores Fetales Avalon FM20 - FM30
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Los sigu¡m~ llCaUIrlos le han aprobado fCIR utilb:zne con d monltor.

Manguitos desechables y manguitos "comfort" ,para varios pacientes
adultos o pediátricos 5 7 , 6

'q>oele~ •• CoototOO cW ARmo dt N- elepon' do! N- eleport. doI "nIboJ
••••. bro (e.) Itbo •• ;~. ••quito

(ca) rt'tttllhAbla
- -

Adulto (mullo) 12.0 -)4.0 7'" MI819A M1S76A M1S98B (J,S m)

Adulto gnu:u:k ,",,0-43.0 16,0 M1878A M1S7SA •
"""ho 27.0-35.0 13.0 Ml&77A M1S7lA M 1599B (3,0 m)

Adulto pe«UC'no 20.5 - 28,0 10,5 MI!.16A M1S73"

Manguitos reutilizables con capa antimicrobiana para pacientes
adultas

r.;. ele padonc' (00100) Conlomo .w Ancho di 11 N-et.pan. T.bot
••• blO(aa) bol. (c.)

-
MUllo cUac:luho ~) 45.0 - 56.S 21.0 MISS9A M1598B (1,5 m)

A.ch.dto£rDDde ~n lugo 35,5 - 46,0 17.0 M1558A •
(bunkoo) M1599B (3.0 m)
AdulfO gnndc (burd¡:m) 35.5 - 46,0 17.0 MISS7A
Achdto cnn laq:o (a.u..dmarino) 77,5-36,5 13,5 M1556A

Adulto (uuI manno) 77,5 - 36>5 13.5 M455SA
Adulropeque61l (uuI real) 20.5 - 28,5 10.6 MISSlA

Manguitos desechables blandos de un único tubo para una única
paciente adulta

r"'" eleJ**t. ComornoU _do'" N-_pute T.bot
.it.,bto (ClIIi) bcJl •• (cm)

- -
Adulto (mudo) 45.0 - 56.5 70A M4S7IlA M 15988 (1,5 m) o

Adulto gnnde ac r.I 'krgo 35.5 - 16.0 16.4 M4578A MI599B (3,0 m)
Adultog~ 35.5 - 16.0 16." M4sn"
Achdto c:cu. w~o 27.5 - 36.5 13.1 M4576A

AduI'o 27,5 - 36.5 13.1 M4S7SA

.Adulto p::quc:fio 7o.s - 28.5 lOA M'57lA

Pág. 3 de 2010 •

.;fado
. a S /'..

PhilipS Mgel1tll1 .

Co-Dlre t r Técnico
Philips Argentin S.A. - Healthcare

Accesorios de Sp02

Algunos sensores Nellear contienen látex de caucho natural que puede causar reacciones alérgicas.

Consulte las Instrucciones de Uso suministradas con los sensores para obtener más información.

Adquiera los sensores Nellcer y los cables adaptadores directamente de Tyce Healthcare.

No utilice más de un cable alargador oon los cables adaptadores o los sensores. No utilice un cable alargador con

los sensores reutilizables de PHILlPS o cables adaptadores cuyos números de parte terminen en -l (lo que indica

que se trata de una versión "Larga").

Todos los sensores incluidos en la lista funcionan sin riesgo de superar lo.s 41°C en la piel si la temperatura

ambiente es inferior a 37°C. /

Asegúrese de utilizar únicamente los accesorios especificados para estt dispositivo ya que, en caso contrario, la

paciente puede resultar herida.



Monitores Fetales Avalon FM20 - FM30
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.BPHILIPS

N ••••.••• de JUad- lo-ripdU Ie--ioo
Sea •• ftJ RUtllh.blt'-s ~ I'hlbPI

MU9IA Sa:ucr praa adulto (~de 2.0 ~ p¡cienra con UD N:l necesita able
peo,superior 11.50 ke". Culquicr (\cxapto el pu1e.:u:. w:lapwlor.

M1J91AL MI 191A cna ab~ DÚllal¡'O (;.\.0 m)

M1l9l.A Adulto P«r.~o-. ~QJ pedidttica (aYe de 1.~ ,m) p¡n
plciemes mo un. pe;:» mue 15 l,e y 50 k£. OJaquiu dedo
t'~pto d PJIpr.

1Jtilia e:ft' métDdo l1aiaunmlZ en p2cientcs a:lulwcon
FM20/)O

MJl9<A ~uor de O~I (cat:iede 1,$ m) plln pacimte cm un peso
superior 1140 \te.

Utitia ~ método l1oiamJeD.~ al p;u:ien.tes irlulas am
FM20/)O

MIl91T Sensor pan RduJm (0.45 m), pan p2oe=1 am un peo Nccei tll d m 'Mt' =u3apudm
superior 11 SO q:. CuUq~ dedo. acrpto d pulear. MI9(U (1,0 m) o

M1l92T Adulto Pl!l.l~o. ~01 pedl4uicD (Cllble ~O.45m) plln
MI~(.\.Om),

paci.entel aJll un pc'IO catre 1S k.¡:y SO ~. GJD:¡uiB dedo

.=pm d "'''''.
Utilia eh: mkodo 6.nia:mecae ca pttien.tr:s -.:lulas mn
FM20/)O

MIl91ANL FA;Q6n...,.o~ (EE) No oa::csit; albLe
ScnsClf praa 4duho (cable de 3m). pua p:z~ con 'UD~ adlJlUdOl.

wpmot • SO ke. Cualquier dedo; acrpto d. pul~.

MI19lAN EdiQón...,.o~ (EE) l.D1 2RSD1'e5~ e:lici6c

.Adufto po:¡uefto. JeIlS'Qf pedi.itrim (able de 1.501) pan
e:pe;::ial funcionan con JOlI

pacientes me un pea CD1:n':15 1::, SO l:t. ~er deia
moait1:n:l FMIO '1FM)O.

t'rapto d PUIear.
Id careo con .Ias~OCC5

compatible: 0Xl ChiMu
UtiLia ele m!tOOo dniaunmte' en p;acientell.iww cnn do SpO, do atrao
FM201~O moml:cm, de pbi~PL

MIl94AN EdiQón...,.o~ (EE)

5eI:nar de oRja (able de 1..$ m) pan pldeorzs cm un ptso
superior a.40 q.

St!JIlom duedubfes de ~ltipl. No cUtpocfbkl en EE.UU.

M 19MB ldé.n..tim d 0riMa: M.\X.A. Neasita el cable lu:bpwJw

MI1O)Il ldé.n..tim 1I10:I:.iMa: MAX-r.
MI94)A (1.0 m) o
Ml~(.\.Om)

Ml?OlB IdéntiCD Jl1ChiMm: MAX-N.

5 7 1 6

3.4.; INSPECCiÓN DEL EQUIPO Y LOS ACCESORIOS

Deberá realizar una inspección visual antes de cada uso y de acuerdo con el protocolo de su hospital.

Con el monitor apagado:

1. Examine la parte exterior de la unidad para comprobar las condiciones de limpieza y su estado físico

general. Asegúrese de que los receptáculos no están agrietados ni rotos, que todo está en su sitio, que no

hay constancia de líquidos derramados que puedan entrar en el receptáculo y que no existen señales de

utilización inadecuada.

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

dañado.
3. Encienda el monitor y asegúrese de que la pantalla brilla lo suficiente. Si el brillo no es el adecuado,

póngase en contacto con el servido técnico o con su proveedor.

Pág. 4 de 20
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Inspecciónde los cables
1. Examine todos los cables del sistema, el enchufe y el cable de a' entación en busca de daños. Asegúrese

de que las clavijas del enchufe no se mueven en la carcasa. I están dañados, reemplácelos por un cable

de alimentación adecuado.



5 7 1 6

Monitores Fetales Avalon FM20 ..FM30
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B p}

..•••.••••••••. Q'

"'! ~fe' PRCP'
Inspeccione las condiciones generales de los cables de paciente, las derivaciones y sus protecel

contra los tirones. Asegúrese de que no hay grietas en el aislante. Asegúrese de que los conectores están

bien sujetos a cada terminal para evitar que giren.

2.

PHILIPS

Mantenimiento

ADVERTENCIA

Programa: Si el hospital o la institución responsable que utiliza este equipo 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, póngase en contacto con el

servicio técnico, con PH1UPS o con su proveedor autorizado.

¡¡¡Peligro de descarga eléctrica!!!

No abra el receptáculo del monitor. Derive todas las reparaciones al personal de servicio técnico cualificado.

Programa de tareas y tests de mantenimiento
Las tareas siguientes están destinadas a los profesionales de servicio técnico cualificados de PHILlPS

Todas las tareas de mantenimiento y tests de rendimiento se explican detalladamente en la documentación de

servicio suministrada en el CD de documentación del monitor.

Asegúrese de que estas tareas se llevan a cabo como indique el programa de mantenimiento del monitor o como

especifiquen las leyes locales, de lo que disponga en primer lugar. Póngase en contacto con el proveedor de soporte

técnico cualificado de PHILlPS 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 reparación .
...

I'nlf;nau•• -..........1l> 'f- .fn:meada

Imp=ión ~¡,ua1 Ames; dr r.adD llSD.

limpie 1d.si.n.kct. el <quipo Deopt>Ó5de aoda lJOO.

Carn"",bodooes d. ~dad "" =u:roo ""O .• Al menm una "e:Ecada dos RIl.os o como csporiJique:o las 1f!:J.'t5
lEC 60601-], YCWD.u, """"'poru!.. «mI. local •••
OOmurtiN naoooal .• Despué:l de o.ualquier ~lZrlU:i6n.m la q:ue: ,selug.'/il sw:t:it:uklola

fum~ dr alimm1Dci6e (POI part.e de LUlae:m"b: d.e ~.icio blI:aice
Imraizado) .

.• Si.el mooirol se ba, aúdo. ~ SI![pn!!pRCldaloxnpmbado por:
un ~ti: de Rn'icio técnico IIl.1tt1riztdo.

G<lnurtIod. ~ paro tow.. J.. Al mmos 'Una lI'eZaa.da dos rallos o si.sospedua que: Los"..uoteS di/!
.me:li.ciooes mmi6n 9JO i.Dam:~f¡¡J5 .

CAlibracióo de,La presión sme:uIos no inT.asiT.II Al men.05 WUI "l!!:CliI..dados lIllo:s o como especiíiqU.>eD.las ~
JDGl ••.
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Almacenamiento del papel del registrador
El papel del registrador no está diseñado para almacenarlo durante demasiado tiempo. Si es necesario, deberá

considerar la posibilidad de utilizar otro medio. /

Los tintes del papel térmico tienden a reaccionar ante disolventes y otros ca puestos químicos que se usan en

adhesivos. Si dichos compuestos entran en contacto con la impresión Ica, ésta puede deteriorarse con el

tiempo. Puede tomar las siguientes precauciones para ayudarle a evitar est
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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) .

No guarde 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 impresiónJ!rmre!:l sel
desvanezca. ~ I

• Evite almacenar el papel térmico en lugares donde se combinen las siguientes condiciones:

Papel que contenga disolventes orgánicos. Esto incluye papel con fosfato de tributilo ylo dibutilo,

por ejemplo papel reciclado.

Papel carbón 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

desinfección.

•
•
•
•

PHILIPS

Productos que contienen adhesivos basados en disolventes, como (pero no exclusivamente)

película plastificada, película transparente o etiquetas sensibles a la presión.

Para garantizar la duración de las copias impresas térmicas y su legibilidad, guarde los documentos lejos de lugares

con aire acondicionado y utilice:

• sólo divisores o sobres sin plastificante para su protección.

• películas plastificadas y sistemas con adhesivos basados en agua.

El uso de sobres protectores no puede evitar el efecto de desvanecimiento provocado por otros agentes externos.

3.6.
Eleetrocirugfa, MRI y desfibrilación

ADVERTENCIA Los monitores fetal y materno NO están diseñados para utilizarse durante una desfibrilación,

electrocirugía o MRL

Retire todos los transductores, sensores y accesorios antes de realizar una desfibrilación, electrocirugía o MRI, de lo

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

Marcapasos cardfaoos y estimuladores eléctrioos

ADVERTENCIA Los monitores fetal y materno NO están diseñados para utilizarse con el fin de realizar medíciones

del ECG en pacientes conectados a estimuladores eléctricos externos o con marcapasos cardíacos.

Oscilaciones momentáneas rápidas/convulsiones
El equipo volverá al modo de funcionamiento anterior a los 10 segundos sin perder ninguno de los datos guardados.

que se enumeran en este capítulo para

por el uso de sustancias o métodos no

3.7;.CUIDADO y LIMPIEZA

Utilice únicamente los métodos y sustancias aprobadas por PHILlPS

limpiar y desinfectar el equipo. La garantía no cubre daños causados

aprobados.

PHILlPS no acepta reclamaciones relativas a la eficacia de los métodos o productos químicos mencionados como

medios para controlar infecciones. Consulte al Epidemiólogo o Jefe de Control de Infecciones de su hospital. Para

obtener información completa acerca de los agentes de limpieza y su efica~ia consulte las "Directrices para la

prevención del virus de Inmunodeficíencia Humana y el virus de la Hepatitis Sipara los trabajadores de la atención

sanitaria y seguridad pública" publicado por el Departamento Estadounidensl

de Salud y SelVicios Humanos, Servicio de Salud Pública, Centro p ¿ el Control de ades, Atlanta,

Georgia, en febrero de 1989. Consulte también las normativas locales e se apliquen en su país.

'ng. Germán
CO~Oirec¡o

Phi/ips Argentina
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Puntos generales

Los transductores y los módulos de paciente 50n_ instrumentos sensibles. Manipúlelos con cuidado.

Mantenga el monitor, los transductores, los módulos de paciente, los cables y los accesorios libres de polvo y

suciedad. Después de la limpieza y desinfección, revise el equipo detenidamente. No lo utilice sí advierte señales de

deterioro o daños. Si necesita devolver un equipo a PHILlPS I descontamínelo siempre primero, antes de

devolverlo en el embalaje adecuado.

Observe las siguientes precauciones generales:

• Siga siempre con mucha atención y conserve las instrucciones que se incluyen con las sustancias de

desinfección y limpieza específicas que esté utilizando. Realice las diluciones siempre de acuerdo con las

instrucciones del fabricante o utilice la concentración más baja posible.

• Evite que un agente de limpieza o desinfección deje residuos en las superficies del equipo. Limpie los

residuos con un paño, después de dejar transcurrir el tiempo adecuado para que el agente funcione.

• No permita que entre líquido dentro de la carcasa del monitor.

• No sumerja el monitor en líquido. Protéjalo frente a salpicaduras o pulverizaciones de agua.

• Nunca utilice materiales abrasivos (como fibras metálicas o limpia-metales).

• Nunca utilice lejía.

ADVERTENCIAS

• No utilice el monitor si está mojado. Si derrama liquido sobre el monitor. póngase en contacto con el

servicio técnico o con el ingeniero tácnico de PHILlPS .

• No realice monitorizaciones bajo el agua (por ejemplo, en una bañera o ducha) con transductores

alámbricos.

• Sitúe el monitor en un lugar donde no exista posibilidad de contacto (o caida) con el agua u otro liquido.

• • No seque el equipo con dispositivos de calefacción, como calefactores, homos (incfuidos homos

microondas), secadores de pelo y lámparas de calor.

PHILIPS

Limpieza

Limpie y desinfecte el monitor y los transductores (incluidos los cables adaptadores de ECG) después de cada uso.

Limpie con un paño que no deje pelusa, humedecido con agua templada (40CC máximo) y jabón, un detergente

diluido no cáustico o agentes de limpieza tensoactivos, a base de alcohol.

No utilice disolventes fuertes como la acetona o el tricloroetileno.

Tenga especial cuidado al limpiar la pantalla del monitor, ya que es más sensible a los métodos de limpieza

agresivos que el receptáculo. No permita que ningún líquido entre en la carcasa del monitor y evite que se vierta

sobre éste al limpiar. No permita que entre agua o soluciones de limpieza en los conectores del monitor ni en los del

transductor Toco+, los módulos de paciente PIU y ECG y los cables adaptadores. Limpie alrededor, no sobre, las

tomas de los conectores.

PRECAUCIÓN Para limpiar la pantalla táctil, deshabilite la función táctil apagando el monitor durante el

procedimiento de limpieza, o pulsando y manteniendo pulsada la tecla Pantalla Principal hasta que aparezca el

símbolo del candado en ella, indicando que la función táctil está deshabilitada. Para habilitar esta funCIón, vuelva a

pulsar y mantener pulsada la tecla.

Lave los cinturones sucios con agua y jabón. La temperatura del agua no debe superar los 60"C (140°F).

Tipo Bue

Ing. Genná
. . Ce-Oirect

ph!lIps Argent. r ecnico
!na .A_

. HeaJthcare
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Limpieza del cabezal de impresión

Para limpiar el cabezal de impresión térmica del registrador: 5 7 1 6
1. Apague el monitor.

2. Abra el cajón del papel y extraiga el papel si fuera necesario, para acceder al cabezal de impresión térmica.

3. Limpie suavemente el cabezal con un hisopo de algodón o un paño suave empapado en alcohol

lsopropilico.

Desinfección
Limpie el equipo antes de desinfectarlo.

PRECAUCiÓN

Soluciones: no mezcle soluciones desinfectantes ya que pueden generar gases peligrosos.

Contacto con la piel: Para reducir el riesgo de irritación de la piel, evite la presencia de residuos de agentes de

limpieza o desinfección en las superficies del equipo (retírelos con un paño humedecido con agua después de dejar

transcurrir el tiempo apropiado para que funcione 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 daños a largo

plazo en el producto.

Requisitos de cada país: Respete la legislación de su país en 10que respecta al uso de agentes desinfectantes.

ADVERTENCIA Para evitar el riesgo de dañar el monitor y sus accesorios, NO utilice desinfectantes que contengan

ingredientes activos adicionales que no sean los enumerados.

jr;¡.o BoJe

Producto Plll"Q. d.esiofmar imtmmeotos GlututlldehJao Mm. Re 3,6 %

ProducID .para deslnfemr ruperl1clc. .Et1lDol

1~ ,. 2~PropanO!

Limpieza de los accesorios de monitorización

Para limpiar, desinfectar y esterilizar sensores, cables, latiguillos y demás elementos reutilizables, siga las

recomendaciones antes dadas.

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

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

Esterilización

NO esterilice el monitor y/o los accesorios

3.9; INSTALACiÓN

manA "
Ph¡¡- Ca-Director . es Vidan

'PS Argent. ecr¡,co
ma SA

.. - Health care
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La instalación deberá llevarla a cabo personal de servicio técnico cualificado, bien desde el servicio

electromedicina del hospital o bien desde PHILlPS .

Puesto que el primer paso es preparar el monitor para su uso, siga las instrucciones de Instalacl~n pr'. nage

en este capitulo. :;) O

Lista de comprobaclones para la instalaclón

Utilice la siguiente lista de comprobación para documentar su instalación.
.. -_ .. - - _.-.-

•••••• úna """""'lo ••• tL,
ClIDll<> noII<e l. I
•••••..

1 R",d;". ...,. iaspo.-dón inicio!de la _ d=mbok y m",prud>. las P"""' dd O
cerio (consul.c~ <&DeY-mlWzr 1 rompmblU d m.,(ci'i ce h1p4ei.na 1)

2 M:!cte a rncm.itor OODlO ,re;u]t~gprcpiado pva La in.s:t.l.lu:i6n o
(cunsuJte J.so:c.ióa '"M:urtlU"dmoniteri- CD la pf£in.a 2), Coned:ed mecitoJ ffi¡lll» red.dell(jm~6nde CAmod.Uu:J~dablede O
alim~¡¡Q6D proporcior»do (ccnsulteb sección "CoD«:br id.moakor 11CA. m.b.
p6¡:in.2)

4 R.olino», •••••d, oq¡ucidad(m"",h. la R<Óón -r••••ele"ll"';d.ul" '" la plein. 3) O

5 Comp~ que LaCDn£i~JU:i6n prnd~ioa:b es la m~ JlIllG. su instim.:i.óo O

6 Comprud:te T ajuste llls::m del p.pd (amsuke]. se..üa "Comprobuf;jurtu la O
=h del P'prI' '" la pdeiruo22)

7 0u£U' d p,!",l •• d "£i.=!or (",osuItr la or«iÓD"Ou£O' el popd" •• la PO¿:¡'"22) O

S Comp~ 1 oj•••• l. frclmy lab ••• (",,,,.h. la =i6n "J.justor la frdu y l. hora" O
'" la p~'" t6)

9 Comp~ 1 ojust.l. ,~d dd popel (amsuI", l. ,eroÓD "Eecaón dr la O
YdDcid.d del ("pel. '" la pdeiruo24)

10 Ralioe d ú5t ~L sistuoaque Deane::lSario (mnsu.ltc J. Gwld tlLlI{.trInN'~ O
(ro!.m i>¡r16J)

II pru.cibc las t:JlU:JIductore (C:CmWte 1m ,IKDone .Test de tnmsdudl:Jl'e de O
ll1tnllocidos" CD la ¡:deing. 51 )' "T~t d.ettansdOOIX'""elTDa:l1O m 1.11 pffina 68)

Inspección iniclal

Antes de desembalar, compruebe visualmente el paquete y asegúrese de que no presenta señales de manipulación

incorrecta ni daños.

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

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

é> l.,., ji ffl: ,
.,.tW!t!+ .'

~
,.. ,... , ,...-". "-"/;..~:..,"J • .

" '" ., ,. ,.
Tn.nm.urtar TOCD+" - I

Tr~uetotTo..""O 1 .
n~uctorUS 1 1

Mó:luIodr paó"'" pon EOG d¡n>:ttinw<rnolI"lU op:iocul 1

Maraufor ~ Stll:Z2)5 opdonzI ~io"'¡

Clip de mlUif'OS;I. panl ~ cm1lJr60 2 1
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Reclamaclones por daMs

Si las cajas de envío están dañadas, póngase en contacto con la empresa'de transporte.

Si alguna parte del equipo está dañada, póngase en contacto con ta¡tmpresa de transporte y la organización de

serviciotécnico localde PHILlPS para acordar su reparación o sus ¡{ución.
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Montar el monitor
El monitor puede descansar sobre una supeliicie plana, colocarse formando un ángulo mediante el atril integrado, o

puede montarse en pared o sobre un carro o un soporte vertical con ruedas.

Conectar el monitor a CA 5 1 , 6
El monitor es un dispositivo eléctrico de Clase 2 en el que la protección frente a descarga eléctrica no consiste en un

aislamiento básico y un conductor a tierra protector, sino en un aislamiento doble y/o reforzado.

El monitor dispone de un amplio rango de suministro de alimentación que permite utilizarlo con una fuente de

alimentación de CA (corriente alterna) de 100 V a 240 V (~ 10%) Y de 50 a 60 Hz (t 5%).

ADVERTENCIA
• Utilice siempre el cable de alim6f1tación suminis/nldo con el enchufe de tres clavijas para confIClar el monitor 8 la toma

de CA. Nunca adapte el enchufe de /res clavijas desde el suministro elécbico para ajustar la toma a dos clavijas.

El conductor a tierra de protección es necesario a efectos de EMe, no tiene ninguna función frente a descargas

elécbicas. La protección frente a descargas eJéctrícas de este dispositivo S6 proporciona mediante un aislamiento doble

y/o refotzado.

• No utilice cables alargadores de suministro eléctrico.

Cuándo y cómo llevar a cabo los tests

La siguiente tabla define qué test o inspecciones deben realizarse y cuándo es necesario llevarlos a cabo.

I¡Wt -,-- ._- -
~10st o lRlpe«lóa • ...,.)/.., e.uo. para lo. '1'" •••

...-.ario el_l
--- --

Vi....t Inspeodone el m.onioor, los tt'll..D..fduc:torny los Inmllldón
Gble5 ~IJ !bu-lCl1 ck dalias. Ma.nt~nlm[ento F~tivo
~EJtÁn libres ~ ~fudOlSl

Brx.endido E.rxle.nda el monftor. ¿Se ¡¡niela cor-R!d¡¡m.ente 7 InS'b1.1lld6.a
5rn euon's~ Una 'W%lardad.o, el moMO e emite' un Ma.ntenlmlento preventfvo
tono 7 1lf'i1J1!'Ce la pam:R1l11.pñndp:a.1 ele
mon ítQr-~i6n,.

Si st11ld:ivad.o d inido llUto.rn4tíco &1
~Irtw:lo.r, ~tmprim.e éIte "AnttXcstrCone:.t~ .en el
:~ ,~ tJJ;;Wl?(Consulte la p&gina 24 pgJil
o'b~ m:b lnform.adón).

Tesn de. ~dad. Redice 105 test. ele ~dd.iid (1) Q (') Pllru lC1s IIlS'tl1aclón
(1) • (4) díi&Fidv'05 índ.epeodíer:rksJ como se describe ~

IIIGNIa lb ft£mmrírnÑ:ntP (sólo en i.nrJil:) si lo
r-equleft' b. notml1.tm Id., aiI.m Ve%:que combhX'
equipospu", componer 'Un t:1l'te1ruLo illterauob le
l()scom~e5 ~ cs:e .lstetn;l.

R.odl=l.n", Prume los trm.sdu:tore.s (consulte '"Test & IasWadóa
tttlnsd:uetores de ultCillOnld"i" en la p'gín 51 y M¡¡.nteolm[iI!IJ'WP~Dtfv-o
"TClltde tr-aosducto~s To;::o" en k pdgí.r1OI6S).

¿SI:!rm1íx;:¡eH!!' test sin erro [81

Sistema ReQLiceel tet;t:d-elrnteJIlll SegúD liIs Comblmu:I6n c:l.e
esp!!'dfiCllcioflotSde lEC 6()501~1-1, si com.,p=>Deotesd.e un .¡inea:aa.
C"Qm:'f'On<k.1 desPU~5 ck combin>lr equiF' pilm
.fcrr~ un siJt~il (CQomlte 101 G.ds ,,~
/t{antffl;rm't'.'ñ (sólo en iogls).

ADVERTENCIA

• No utilice cables adicionales de extensión de suministro eléctricó' de CA. Si se utiliza un cable de dos

clavijas sin un transfonnador de aislamiento aprobado, la inte4pción de su toma de tierra de protección

Or T,- es Vidan
GCn/ca

S.I\ •
. Hea/thcare
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¡o;l:lI!
puede dar como resultado comentes de fuga de la carcasa iguales a la suma de las comentes de fuga de

tierra individuales, lo que supera los límites penniüdos.

No conecte ningún dispositivo que no sea admiüdo como parte del sistema. 1: t
Cualquier dispositivo no médico situado y en uso cerca de la paciente deberá estar alimenta¥e1ante 'in 6
fransfonnador de aislamiento, que garantice la ñjación mecánica de los cables de alimentación y que cubra

todas las tomas de alimentación no utilizadas.

3.11 ALARMAS
La información sobre alarmas que se incluye aquí se aplica a todas las mediciones. La información sobre la alarma

específica de cada medición se encuentra en las secciones sobre mediciones individuales.

El monitor tiene tres niveles de alarmas: rojo, amarillo e INOP.

las alarmas rojas y amarillas. son alarmas de paciente. Una alarma roja indica una alarma de alta prioridad, como

una posible situación de riesgo para la vida de la paciente (por ejemplO, una Sp02 por debajo del límite de alarma de

desaturación). Una alarma amarilla indica una alarma de paciente de menor prioridad (por ejemplO, la violación de un

límite de alarma de frecuencia cardíaca fetal).

Los INOPs. son alarmas técnicas, que indican que el monitor no puede medir y, por tanto, detectar condiciones

críticas de la paciente de manera fiable. Si un lNOP interrumpe la monitorización y la detección de alarmas (por

ejemplo, SIN ELECTR.), el monitor colocará un signo de interrogación en lugar del valor numérico de la medición y

sonará un tono audible. Los INOPs que no van acompañados de este tono reflejan que puede haber un problema

con la fiabilidad de los datos, pero que la monitorización no se ha interrumpido.

Las alarmas se indican después del tiempo de retardo de alarma especificado. Éste está compuesto por el tiempo de

retardo del sistema más el tiempo de retardo de activación correspondiente a la medición individual. Consulte la

sección sobre especificaciones para obtener información detallada.

Si se activa más de una alarma a la vez, los mensajes de alarma aparecerán sucesivamente en el área de estado de

alarmas. Un símbolo de flecha junto al mensaje de alarma informará al usuario de que se encuentra activo más de

un mensaje.

1 t ••FCFl ALTA

El monitor emite un indicador sonoro para la alarma de mayor prioridad. Si se encuentra activa más de una condición

de alarma en la misma medición, el monitor anunciará la más grave.

Modos de Alarma

Puede configurar el modo de alarma para el monitor. Existen dos posibles modos:

• Todos: las alarmas de paciente y los lNOPs se activan junto con todos los indicadores sonoros y visuales.

• INOP s610: sólo se activan los lNOPs junto con el indicador sonoro y visual. Éste es el modo de alarma

predetenninado.

ADVERTENCIA En el modo INOP sólo, ninguna alarma de paciente está activada ni se indica.

El área de estado de alarma correspondiente a las alarmas amarillas y rojas muestra la indicación "INOP sólo" junto

con el símbolo de "Desactv.Alarmas". No aparece ningún icono de alarma desactivada o de límite de alarma. No se

encuentra disponible ninguna configuración de alanna de paciente en los menús de configuración.

Pág. 11 de 20
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Mensaje de alarma: un mensaje de alarma aparecerá en el área de estado de la alarma en la segunda línea de la

parte superior de la pantalla indicando el origen de la a181mB. Si más de una medición se encuentra en sndiCión de

alarma, el mensaje cambiará cada dos segundos y aparecerá una flecha () al ~ ~ 7 1
lado. El color de fondo del mensaje de alarma coincidirá con la prioridad de la misma: rojo para alarmas rojas,

amarillo para alarmas amarillas y azul claro para INOPs. Los asteriscos (*) junto al mensaje de alarma coincidirán

con la prioridad de la misma: *** para alarmas rojas, ** para alarmas amarillas. Los INOPs se muestran sin

asteriscos.

Dependiendo de la configuración del monitor, éste puede mostrar mensajes de violación de los límites de la alarma:

• en formato de texto, por ejemplo "•• FCF1 BAJA" o
• en formato numérico, por ejemplo "•• FCF1 94 < 110", donde el segundo número muestra el límite de

alarma ajustado actualmente y el primer número muestra el valor al que el margen más amplio excedió este

límite.

PHILIPS Monitores Fetales Avalon FM20 - FM30
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1LB
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Valor numérico parpadeante: el valor numérico de la medición con alarma parpadea.

Límites de alarma brillantes: si la alarma se activó a causa de una violación de los límites de alarma, el límite de

alarma correspondiente aparecerá más brillante en la pantalla del monitor.

Indicadores sonoros de alanna
Los indicadores sonoros de alarma configurados para el monitor dependen de qué estándar de alarma se aplique en

el hospital. Los patrones de dichos indicadores se repetirán hasta que se acepte la alarma desactivándola o

pausándola, o hasta que cese la condición de alarma (si la indicación sonora de alarma se establece sin

enclavamiento).

ADVERTENCIA No confíe exclusivamente en el sistema de alarmas sonoras para la monitorización de las pacientes.

Si el volumen de la alarma se ajusta a un nivel bajo o se desactiva durante la monitorización de la paciente, se

puede poner a ésta en peligro. Recuerde que el método más fiable para monitorizar a una paciente consiste en

combinar una estrecha vigilancia personal con la utilización correcta del equipo de monitorización.

Configurar el lana de alanna
Los indicadores de alarma sonoros del monitor pueden configurarse. En el modo de configuración del monitor, puede

cambiar el sonido de alarma para que se ajuste a los distintos estándares de alarma válidos de diferentes países.

A1annas estándar de PHILIPS
• Alarmas rojas: un tono agudo se repite una vez por segundo .

• Alarmas amarillas: un tono más bajo se repite cada dos segundos .

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

A1annas sonoras con el estándar ISOIIEC 9703-2
• Alarmas rojas: un tono agudo se repite cinco veces, seguido de una pausa.

• Alarmas amarillas: un tono más bajo se repite tres veces, seguido de una pausa.

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

Cambiar el volumen del tono de alanna
El símbolo del volumen de alarma de la parte superior derecha de la pantalla del monitor indica el volumen actual.

Para cambiar el volumen:
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Aceptar las alarmas

Para aceptar todos los INOPs y alarmas activos, seleccione la tecla Silaner. De este modo desactivará los

indicadores de alarmas sonoras.

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

Si se mantiene la condición que activó la alarma después de haber aceptado ésta, el mensaje de alarma

permanecerá en la pantalla y aparecerá la marca de verificación junto a él.

Si la condición de alarma ya no está presente, todos los indicadores de alarma se detendrán y la alarma se

reiniciará.

La desactivación de las alarmas correspondientes a la medición con alarma, o la desactivación de la propia

medición, también detendrá la indicación de alarma.

Para activar o desactivar alarmas de medición individuales

Esta acción se aplica al modo de alarma Todos.

Mientras las alarmas están en pausa o desactivadas

• En el campo de alarma, el monitor mostrará el mensaje Alarmas en Pausa o Alarmas Desactiv., junto con el

símbolo de alarmas en pausa y el tiempo restante de la pausa expresado en minutos y segundos, o el

símbolo de alarmas desactivadas.

• No sonará ninguna alarma y no aparecerá ningún mensaje de alarma.

• Aparecerán mensajes de INOP pero no sonará ningún tono de INOP. La única excepción es el lNOP

Sobrepres mangoPNI. Este 1NOP se emite incluso si las alarmas están en pausa o desconectadas.

Si existe un INOP de desconexión y las alarmas están en pausa o desconectadas, la medición en cuestión está

desactivada.

Reiniciar alarmas en pausa

Para volver a activar manualmente una alarma despuéS de ponerla en pausa, seleccione de nuevo la tecla

inteligente Pausa Alarmas (o Desactiv.A1armas).

La indicación de alarma volverá a iniciarse automáticamente después de finalizar el periodo de pausa. Si el monitor

está configurado para permanecer en pausa de manera indefinida, deberá volver a seleccionar Desactiv.AJarmas

para reiniciar la indicación de alarma.

Limites de Alarma

Los límites de alarma establecidos determinan las condiciones que activarán las alarmas amarillas y rojas.

Para la medición opcional Sp02, donde los valores oscilan entre 100 y O, el ajuste del límite superior de alarma a

100 desactivará la alarma superior y el ajuste del límite de alarma inferior a O también la desactivará. En este caso,

no se mostrará el símbolo de alarmas desactivadas.

ADVERTENCIA

Tenga en cuenta que los monitores de su área pueden tener configuraciones de alarma diferentes, para adecuarse a

las distintas pacientes. Compruebe siempre que la configuración de alarma es'la adecuada para la paciente que va a

empezar a monitorizar.

Visualizar los Ifmites de alarmas individuales (s610en modo de ala 'Todos")

Ing. Germán And •
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Normalmente podrá ver los límites de alarma establecidos para cada medición junto al valor numérico de la medición

en la pantalla principal.

Si el monitor no está configurado para mostrar los límites de alarma junto al valor numérico, podrá verlos en¡~e'ij'
de configuración de medición correspondiente. Seleccione el valor numérico de la medición para abrir ellf.iiltnúJY
comprobar los límites.

Cambiar los limites de alarma
Para cambiar los límites de alarma de mediciones individuales mediante el menú de configuración de la medición:

1. En el menú de configuración de la medición, seleccione el límite de alarma que desee cambiar. Esta acción

abrirá una lista de valores disponibles para ese límite de alarma.

2. Seleccione un valor de la lista para ajustar dicho límite.

Revisar las alarmas

Para revisar las alarmas e INOPs activos actualmente, seleccione una de las áreas de estado de alarma en la

pantalla del monitor. Aparecerá la ventana Mensajes de Alarma. Todas las alarmas e INOPs se borrarán del historial

de alarmas del monitor al dar de alta a una paciente o si se entra en el modo Demo.

Tests de alarmas
En general, para comprobar el funcionamiento de las alarmas visibles y sonoras, haga los siguiente:

1. Active la alarma.

2. Ajuste los límites de alarma.

3. Mida o simule el parámetro que se encuentre fuera del rango o la pérdida de señal.

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 Página 63).

3. Establezca el límite superior de alarma y el retardo en 150 Ipm y 60 segundos respectivamente, y el límite

inferior de alarma y el retardo en 110 Ipm y 60 segundos respectivamente (consulte "Cambiar los límites de

alarma" en la página 63).
4. Genere una frecuencia cardíaca fetal de aproximadamente 180 Ipm (3 latidos por segundo) durante más de

un minuto.

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

Comportamiento de las alarmas cuando están activadas' o desactivadas

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

Si el monitor permanece apagado durante más de un minuto y, a continuación, se vuelve a encender, o después de

una pérdida de corriente durante más 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 más

recientemente. Después de cualquiera de estas situaciones, deberá comprobar que los ajustes de alarma son los

adecuados para la paciente.

Si se pierde la corriente durante menos de un minuto, se restablecerán íos ajustes de alarma existentes con

anterioridad.

Alarmas de la frecuencia cardíaca fetal
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Las alarmas de la frecuencia cardíaca fetal (FCF) pueden proporcionar advertencias sonoras y visuales so ~pR<12'
condición fetal sin medición. El monitor debe configurarse en el modo de alarma Todas a

fin de activar las alarmas de FCF.

Cambiar la configuración de alarma 5 7 1 5
Cuando se realiza alguna de las acciones siguientes para cualquier canal de medición de FCF, ésta se aplicará a

todas las mediciones de FCF activas, tanto de ultrasonidos como de ECG directo:

• Activar o desactivar las alarmas de FCF.

• Cambiar los límites de alarma .

• Cambiar los retardos de alarma .

• Cambiar el retardo de pérdida de señal.

El monitor conservará estos ajustes, incluso al apagarlo. Los límites de alarma se imprimen en la traza cada pocas

páginas si las alarmas están activadas,

3.12. ; CONDICIONES AMBIENTALES

Compatibilidad electromagnética (EMC)

Este dispositivo y sus accesorios, enumerados en la sección accesorios, cumple las especificaciones de las

siguientes normativas de EMC:

• ENIIEC 60601-1-2: 2001+A1:2004

Tenga especial precaución en lo que respecta a la compatibilidad electromagnética (EMe) cuando utilice equipos

médicos eléctricos. Deberá utilizar el equipo de monitorización según la información de EMC suministrada en este

manual. Antes de utilizar el dispositivo, evalúe la compatibilidad electromagnética de éste con los equipos cercanos.

Este dispositivo 15M cumple las especificaciones canadienses ICES-001. Ce! appareJ'lISM es! conforme a la norme

NMB-001 du Canada.

PRECAUCIÓN

Aunque éste es un dispositivo elécúico de Clase I/, incluye un conductor a tierra de protección, necesario a efectos

deEMC.

UUlice siempre el cable de alimentación suministrado con el enchufe de tres clavijas para conectar el monitor a la

toma de CA. Nunca adapte el enchufe de tres clavijas desde el suministro eléctrico para ajustar la toma a dos

clavijas.

PRECAUCIÓN

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados, puede provocar el aumento de

emisiones electrornagnéUcas o la reducción de la inmunidad electromagnéUca del disposiUvo.

ADVERTENCIA

NO utilice teléfonos móviles o inalámbricos, ni ningún otro sistema porlátil de comunicación por radiofrecuencia

cerca de la pacienta, ni dentro de un radio de 1metro de cualquier parle del sistema de monitorización fetal.

Prueba de EMC

PRECAUCiÓN

/

Los parámetros fetales, sobre todo los ultrasonidos y el ECG, son med' iones sensibles que utilizan señales muy

débiles, y el equipo de monitorización contiene amplificadores de gana ia alta y elevada sensibilidad .

1"9. Gerr".
C. S" "d'P o~O' res Vihilips ¡rector r. Idan
Argent, eCnico

Ina SA
, - Healthcare

•/ Pág. 15 de 20



PHILIPS Monitores Fetales Avalon FM20 - FM30
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

5 7 16
externos no provocan mediciones erróneas, se recomienda evitar el uso de equipos que generen radiación eléctrica

cerca de dichas mediciones.

Reducción de las interferencias eleclromagnéticas
PRECAUCiÓN El dispositivo no se debe utilizar cerca de o sobre otros equipos a menos que se especifique lo

contrario.

El producto y sus accesorios pueden sufrir interferencias de otras fuentes de energía de RF y de las subidas

continuas y repetidas de tensión de la línea 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, equipos informáticos y transmisiones de radio y televisión.

Cuando su~an interferencias electromagnéticas (EMI) (por ejemplo, si se oyen ruidos ajenos por el altavoz del

monitor fetal), intente localizar la fuente que las produce. Evalúe lo siguiente:

• ¿Se debe la interferencia a una colocación incorrecta de los transductores aplicados? Si es así, vuelva a

colocar los transductores de forma correcta según las indicaciones de este manual o de las Instrucciones

de Uso que se adjuntan con el accesorio.

• ¿Las interferencias son intermitentes o constantes?

• ¿Se producen interferencias únicamente en determinados lugares?

• ¿Sólo 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 reorganizando dichos electrodos. Si el acoplamiento se

produce mediante el cable de alimentación, puede resultar útil conectar el sistema a un circuito diferente.

3. Añadir atenuadores externos. Si la EMI se convierte en un problema difícil de resolver, existen dispositivos

externos, como un transformador aislante o un supresor de transitorios, que pueden ayudarle. 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 parámetros fisiológicos, un

médico o una persona cualificada deberán determinar si afectará al diagnóstico o al tratamiento de la paciente.

Caraclerfsticas del sistema
Los aspectos que se han descrito anteriormente no son exclusivos de este sistema, sino que son característicos de

los equipos de monitorización 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 señales fisiológicas de la

paciente. Entre los distintos sistemas de monitorización de uso clínico, las interferencias procedentes de fuentes

electromagnéticas rara vez son un problema.
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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 información detallada sobre

InmUnidad Consulte la tabla 5 para conocer las distancias mínimas recomendadas entre eqUipos de comunicaCIón

mÓViles y portátiles y el producto. /

La inmunidad se define en la normatIva como la capaCidad de un siste ~ara funCionar Sin mas en presencia

de interferencias electromagnéticas.



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

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

otro.

PHILIPS Monitores Fetales Avalon FM20 - FM30
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El monitor puede utilizarse en los enlornos electromagnéticos especificados en la siguiente tabla.

Deberá asegurarse de que se utiliza en ese tipo de entorno. [5 7 1 6
T.bla 1 - lnunlccioM' y dec:lantd6n d~ fahf-k ••Hel f:.miJiolleJ ~t'oftu,lnltiC<1I
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Inmunidad electromagnética

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

adecuado que se describe a continuación.
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Dislanda da separadón recomendada 5 Z 1 ~
En la tabla siguiente, Pes la potencia de salida máxima del transmisor en vatios 0N) de acuer o con el fa'tfricante del

transmisor y des la distancia de separación recomendada en metros (m).

El equipo de comunicaciones de RF móvil y portátil no debe utilizarse a menos distancia de otras piezas del

dispositivo, incluidos los cables, que la recomendada, calculada a partir de la ecuación correspondiente a la

frecuencia del transmisor.

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

electromagnéticos, deberán ser inferiores a las del nivel de cumplimento de cada rango de frecuencia.

Se pueden producir interferencias si hay cerca equipos marcados con este sfmbolo:
«~»)
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Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base o los teléfonos móviles o

inalámbricos y las radios de servicio móvil terrestre, radios de aficionados, las emisiones de radio de AM y FM, Y las

emisiones de TV no se pueden predecir de forma teórica con precisión. Para evaluar el entorno electromagnético

debido a los transmisores fijos de RF, se debe tener en cuenta un estudio sobre zonas electromagnéticas. 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, deberá vigilarse el dispositivo para comprobar que funciona correctamente. Si se observa un

rendimiento anómalo, se tendrán que tomar otras medidas, como cambiar la orientación y la ubicación del

dispositivo.

Es posible que estas directrices no se puedan aplicar a todas las situaciones. La propagación electromagnética se

ve afectada por la absorción y la reflexión de las estructuras, objetos y personas.

Si necesita más información o ayuda, póngase en contacto con el Servicio técnico de PHILlPS

Distancias recomendadas de otros equipos de radiofrecuencia
El dispositivo se debe utilizar en un entorno electromagnético en el que las alteraciones por radiación de RF estén

controladas. El comprador o usuario del dispositivo pueden oontribuir a evitar las interferencias electromagnéticas si

mantienen una distancia mínima entre el equipo de comunicaciones de RF móviles y portátiles, y el dispositivo, como

se recomienda a continuación, según la potencia máxima de salida del equipo de comunicación.
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Monitores Fetales Avalon FM20 - FM30
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Entorno

Antes de su uso, asegúrese de que el monitor se encuentra libre

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

Utilice el monitor en un entorno _quese 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 Oy +45cC (32°F y 113°F). Las temperaturas ambiente que excedan estos límites

pueden afectar a la precisión del sistema y pueden dañar 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, y

de _40°C a +60°C (-40°F a 140°F) para los transductores.

Los transductores son hennéticos hasta una profundidad de 1,0 m. durante al menos cinco horas

ADVERTENCIA

PHILIPS

• Corrientes de fuga: Si varios elementos del equipo utilizados para monitorizar a una paciente están

interconectados, la corriente de fuga resultante puede superar los límites pelmifidos.

• Electrodos de ECG: NUNCA pelmita que los electrodos de ECG entren en contacto con otras piezas

conductoras de electricidad. incluida la tierra.

Monitorización después de una pérdida de alimentación

Si el monitor se queda sin alimentación durante menos de un minuto, la monitorización se reanudará con todos los

ajustes activos sin modificar. Si el monitor se queda sin alimentación durante más de un minuto, su comportamiento

dependerá de la configuración establecida por el usuario. Si Predel Automát está establecida en Si, los valores

predefinidos por el usuario se cargarán al restaurarse la alimentación. Si Predel Automát está establecida en No,

todos los ajustes activos se conservarán, si la alimentación se restaura en menos de 48 horas. El ajuste Predel

Automát se establece en el modo de configuración.

3. t4. ; DESECHAR EL MONITOR

ADVERTENCIA

Para evitar la contaminación o infección del personal, el entorno de servicio u otro equipo, asegúrese de desinfectar

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

país relativas a equipos que contienen piezas eléctricas y electrónicas.

No deseche equipos con residuos eléctricos y electrónicos como residuos municipales sin clasificar. Recójalos por

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

Monitor:

• No se ha utilizado metal para modelar las piezas de plástico ni aerosoles metálicos sobre dichas piezas.

• Todas las piezas de plástico con un peso superior a 10g se han marcado con el código ISO para su

identificación.

• La pantalla tiene una lámina de resistencia al tacto.

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

• Recicle el papel de las Instrucciones de Uso.

Transductor:

• El receptáculo del transductor consiste en una moldura de dos componentes de policarbonato (blanco) y

poliuretano (amarilla), que posee una entrada de cobre para insertar cables.

• Todos los rótulos del transductor se han realizado mediante láser, de modo que no es necesario separarlos para

reciclarlos.
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