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Ministerio de salud
secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N.MAT.

DISPOSICION N0 2 4 2 O

BUENOSAIRES, Z 4 ABR 1013

VISTO el Expediente NO 1-47-7662-12-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

~. de la solicitud. :.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Philips, nombre descriptivo Monitor Materno Fetal y nombre técnico Monitores de. --
la Actividad Uterina, de acuerdo a lo"solicitado, por Philips Argentina S.A., con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 82 y 83 a 98 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-ll03-142, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUEHNTERVENTOR
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242 O

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-7662-12-8

DISPOSICIÓN NO

~
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ANEXO1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 2..4..2,..0 .
Nombre descriptivo: Monitor Materno Fetal.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: UMDNS: 17-922 - Monitores

de la Actividad Uterina.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Philips.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Monitores materno / fetales indicados para la

monitorización invasiva y no invasiva de los parámetros fisiológicos de la mujer

embarazada en un entorno hospitalario, y durante las pruebas anteparto, trabajo

del parto y p~rto. Están diseñados para el control de los parámetros fisiológicos

de la actividad uterina, la frecuencia cardíaca materna y fetal, la saturación de

oxígeno (Sp02) y la presión arterial no invasiva. El modelo Avalon FMSOestá

diseñado, además, para monitorizar Frecuencias Cardíacas Fetales (FCF)

internamente mediante el ECGDirecto Fetal (DECG) y la actividad uterina interna

mediante un catéter de presión uterina (PIU).

Modelo/s: - Avalon FM40 (M2704A).

- Avalon FMSO(M270SA).

Período de vida útil: 10 (diez) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Boeblingen GmbH.

Lugar/es de elaboración: Hewlett Packard - Str. 2, 71034 B6blingen, Alemania.

Expediente N° 1-47-7662-12-8

DISPOSICIÓN ° 2' 2 O
~ .••~,~

Dr. OTTO A. ORSINGflER
sua~INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

PRODUí'""'l. MrIlf inscripto

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.



PHILIPS PROYECTO DE RÓTULO Anexo I1I.B
Monitores Materno Fetales Avalon FM40 - FM50

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

Fabricado por:
Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
Hewlett Packard - Str. 2, ,
71034 Boeblingen, Alemania

Avalon@FM MONITOR MATERNO FETAL

COD:XXXXXXXX S/N XXXXXXXX d_____________________

Lt.
220-240V /"v 50160 Hz

~
~[Q] ( E0366-

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863.

Condición de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1103-142

EDU ~ MOKOS'AN
Apoderado

PI'tlHps Argentll'lF.l_Healthc3rr

l1i 'no 1
C(I . Vi"I:, nI'"

"lIilj¡).:,. lreellJl';, ./':', ~f)%()

.~. 1~{'IIIiIJ;J ."1',_\ ({'Jlt';'

-lll"'/t' (.!l"p
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PHILIPS
3.1.

2' 2 O
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Monitores Materno Fetales Avalan FM 40 - FM 50

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

Fabricado por:
Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
Hewlett Packard - Str. 2,
71034 Boeblingen, Alemania

PHlllPS

Avalen@FM40/FM 50 MONITORES MATERNO FETALES

220-240V "v 50160 Hz

[Q] - ( E0366

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

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-142

PRECAUCIÓN Aunque 6;t-1:es un dispositivo d&trko de Ck~ n, ¡ndu~'"eun conductor a tÍum d~ peolección,
no:t"S:ldo a efectos de EMe.

Utilice siempre d c.:lble de alimentaci6n suministrado con d enchufe de ttt5 clavijas p:ll':l conectar d
monitor a la toma de CA. Nunca adapte d enchufe de tres davijas .:ksdc ,Id suministro d6:trlco paro
ajusrar la toma a dos davi,ias.

PRECAUCIÓN El uso de accesorios, transductores r c:lblc:s que no sean 105especificados, puede provocu el aumento
de ~isionC5 do::trornl1gnéciC'.JS o la rcducd6n de: la inmunidad dectromagnétim dd diSPClsirívo.

ADVERTENCIANO utilice rc:léfonosm6\.ilcs o ínalámbdcos, ni ningún otro siste:ma ponátil de cQmunicad6n por
radlofro.:uencia c.eI'C3 de: la pocienu, ni ckntro de un radio de: 1 metro de:cu.tlqui~ parte dd 5.Íste:ma de
mollÍtorizad6n tttal.

3.2.
Uso previsto

Los monitores maternos/fetales FM40 (M2704A) Y FM50 (M2705A) de Philips están diseñados para la

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

pruebas anteparto, trabajo del parto y parto.

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).

Todos los monitores están diseñados para generar alarmas a partir de parámetros fetales y maternos, para

mostrar, almacenar y registrar datos de la paciente y ondas relacionadas, transmitir datos de la paciente a

un sistema de vigilancia e información conectados a una red, y para monitorización posparto de la madre.

Todos los monitores deben ser utilizados exclusivamente por profesionales médicos con la formación

Pág. 1 de 16
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Estos dispositivos están indicados para su uso en las áreas de pruebas snlaparto, salas de dilatación y

paritorios y durante la recuperación posparto en un entorno hospitalario. No está previsto su uso en

unidades de cuidados intensivos ni quirófanos

P'HILIPS
242 O

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
Monitores Materno Fetales Avalon FM 40 - FM 50

Contraindicaciones

NINGUNO de los monitores se ha diseñado para ser utilizado:

durante una desfibrilación, electrocirugia o imágenes de RM.

con el fin de realizar mediciones de ECG en pacientes conectados a estimuladores eléctricos externos o

con marcapasos cardiacos.

para uso con el módulo de paciente de PIUlECG (M2738A) en domicilios ni en instalaciones conectadas

directamente a la red pública de suministro de baja tensión que abastece a los edificios utilizados para

fines domésticos.

3.3.

Accesorios y fungibles

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

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 e/écmcas: Los transductores y accesorios enumerados en este capRulo NO son

a pruaba da dasfibri/adOff1s.l11

Eleetrocirugla, desfibrilación y MRI:

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

Retire todos los transductores, sensores y accesorios antes de realizar una desfibrilación. electrocirugla o MRI,

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

Infonnación sobre al látex

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

Transductores

Transductor N dmero de parte

Tr.::uudnctor TOCIO M2734A

Tr.u1sdu.ctorT~ f"1-r.amonitorÍDlc16n c:k Toco" ECG dim:to, ECG RUtano o VIU M2735A

Tmnsdu.ctor de wt r:uonid05 M2736A

MódulD de ptde:nte de ECGlPIU (pQJ1J. EGG din:ctolmll~mo o prtJ) M273BA

MIlra40r enerno 989803143411

Accesorios de Sp02

Algunos sensores Nellcor 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 Nellcor y los cables adaptadores directamente de Tyco Healthcare.

No utilice más de un cable alargador con 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 "Largan). C/"- "
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Todos los sensores incluidos en la lista funcionan sin riesgo de superar los 41°C en la piel si la temperatura

ambiente es inferior a 37°C.

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

paciente puede resultar herida.

P'H:ILIPS
242

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
Monitores Materno Fetales Avalon FM 40 - FM 50

Nlimero de- pmdm;tD 1nc,rn1'c141'1 ICommtiltr.,
Sen_re. ~ll.h.blu de rhmPI

MJl91A Sm.ur pan:u:!uJ1O (Clbk de 2.0 ~1lI plcicnt~ con UIl No oece-iu able
peso ruperi« 11 SOq. Cualquier o,.~cepto d pu!eu. adapudor.

MJ191AL MJ lSlIACtlI:I ublc mil taq:o ().O m)

MI19lA Adub:o Pl'ClUo:fto,.IelU01 ~rko (ci~C'de l,S m) p¡u
pxi.cmc al[) WI peso entre 1S k: y :SOle. OJU:¡wCJ dedo
c~dPJIpt.

Utiliacstf: ~todo liDiatJIr.Dtea'l pzciento aduJwcon
FM20/)O

M1I94A Sel:mr de orl!ja (C1H.e de loS m) p:u~ pa::imtes cm UDpelo
superior iI 40 ~,

Utilice de m!tDdo dDiClltED!r eD pmentelltJulw con
FMlO/JO

M1:I91T ScD.'Cfpan lUIuhu (0.45 m). pu¡I p;laelml lXIQWIpClO ~Cld. cubteadllpt1dor
superior 1lI 50 Ice. o.ulqui=r dedo. arepco el pule:lU. ML94)A(I.Om}o

MU91T Adulto pcqueOa,. t:JUln ~:hrico (aiblC' d:-O.-45m) ,pan ML94)Al (,M m).

pademes alD un peso emre t 5 k£y ~ l,e, OJ~uier dedo
tlRPto el pulpr.

utilice tslt rD!todo úni.arDeate en ¡:u.cientes dulw cnn
FMlO/,o

M1I91ANL Edición ~aJ (EE) N3 aeclSiu cable

SCIUlXpan adulto (gb1e de '3m). P¡rlI plIOentCl' c:on un pe:;o adllptlc!w.

superior a 50 ke'. Cw1quies- dedo. at"epco el pwe:;u.

M1:I9lAN Edición cpecial (F.E) LoI Slensoresd:- ediciá:l

Adulto ptqueOa,.,~ ~¡hrico (able d:- ISm) pan!
e:peciaJ funcionan con los

plJciemes ale un ~ eotrc 151q: y 50 ~. OJ¡¡};¡uicr dedo n:Y.IWICf'ClFM20 1 F},QO.
ul CClnXIcon la TUSicnr:ll

eKeptod f'U1pr. romp¡tibk5 a:a OIiM.u:
Utilice: tsll! rD€todo ÚDiClUDenteea pacientes a~u1us con ck SpO::ck ovos
FMlo1)O n:Y.InirorClele rhiüpJ.

Mll9d,AN Edición e:ptcial (F.E)

Sc!:uor de oreja (CIlbl.edt l.'m) pan pa:ieousa:a UDpeso
superiola 40 q,

SenIOtc'l &ltdulUos ck rbÚipl. No dhpllDlble1 tD EE.UU.

Ml904B l~ntiCD al ChiM.a: MAX.-A. Ntce!;iCl el [¡jhlt ~apCl.dor

Ml90)B J~ntiCD aJ ChiM.a: MAX-r.
Mt94}A (1,0 m) o
Mt943AL (3,0 m)

Ml90lB l~nciCD 1lI1 ChiMn MA.X-N.

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 liquidas 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 servicio técnico o con su proveedor.

Inspección de los cables

EOUA. O M OSIAN
Ap _ oda
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1. Examine todos los cables del sistema, el enchufe y el cable de alimentación en busca de daños. Asegúrese

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

alimentación adecuado.

2. Inspeccione las condiciones generales de los cables de paciente, las derivaciones y sus protecciones 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.

PHILIPS

242
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Monitores Materno Fetales Avalon FM 40 - FM 50

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 PHILlPS o con su proveedor autorizado.

/l/Peligro de descarga eléctrical/!

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.

ProfRma de .miUltenJ.mI~toy tests f-lNUend.

Impea::i6n 'Vkll.llll Antes de mdll uso.

limpi.y d.sinfo.."t.d equipo Dosp~ deam =>.
ComprobDciooes de squridad de aetU:!ttlome .• Al menm u.na "ex culad..ces1lftD5o ccmo e:lpeci1iqum Lasle}a
lEC 6iJ6iJl.l. Y.wcdo CXInesporu!.. = lo Id••.
oon::rurti",¡.ruloooal .• Desp~ decualqwu ~lU.món ce l.Ilque .se1w}':lswtituido b

fu.en~ dt: Dlimenm::-i6e(por pme de;un llCen~ ~ ~.JTkio tkaico
autorindo) .

• Sicolmccitor lOehllmtdo~ d~ su pcrpgCl.dolax:npro~do por
un aeentl: de~["Picio tii:n.ico IlUiDri.zD~o.

G=utt&. de =dimi""" p= ",chs W Al ,menos una Ve'%aub closgJtoso si sospe:lua que lm v.uo~ de
mo.:liciooes: medición ~a iJ::lc:o~tos.

G1li bntd6a de l.Ilpreión ~Deg DO inTiUiT'il Al men.os un.IIye:tmdadas Olfloso ccmo t5p«iJiqUdJ bs le}e
10..,.]".

limpie el e:tbez.iJ de impccs.i60túrn.ica a.Ia .•.••que a.,bi. el I"'lu<te d. F"P'l o ",:lo 500 al de""pd
utiliudo.
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s a 40°C (104°F).No guarde el papel a temperaturas s•

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 compuestos químicos que se usan en

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

tiempo. Puede tomar las siguientes precauciones para ayudarle a evitar este efecto.

• Guarde el papel en un lugar fresco, seco y oscuro.
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Monitores Materno Fetales Avalon FM 40 - FM 50
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• 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 impresión térmica

se desvanezca.

• 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 y/o 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.

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.

Electrocirugla. MRI y desfibrilación

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

electrocirugía o MRJ.

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 cardiacos y estimuladores eléctricos

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

mediciones 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.

3.7
Cuidado y limpieza

Utilice únicamente los métodos y sustancias aprobadas por PHILlPS que se enumeran en este capítulo para

limpiar y desinfectar el equipo. La garantía no cubre daños causados por el uso de sustancias o métodos no

aprobados.

Consulte al Epidemiólogo o Jefe de Control de Infecciones de su hospital. Para obtener información completa

acerca de los agentes de limpieza y su eficacia consulte las "Directrices para la prevención del virus de

Inmunodeficiencia Humana y el virus de la Hepatitis B para los trabajadores de la atención sanitaria y seguridad

pública" publicado por el Departamento Estadounidense de Salud y Servicios Humanos, Servicio de Salud

Pública, Centro para el Control de Enfermedades, Atlanta, Georgia, en febrero de 1989. Consulte también las

normativas locales que se apliquen en su hospital y su país.

Puntos generales
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Los transductores y los módulos de paciente son 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 Jo utilice si advierte señales

de deterioro o daños. Si necesita devolver un equipo a PHILlPS ,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 técnico 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 calda) con el agua u otro líquido.

• .•No seque el equipo con dispositivos de calefacci6n, como calefactores, hornos (incluidos hornos

microondas), secadores de pelo y lámparas de calor.

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 (40°C 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 liquido 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.

PRECAUCI6N 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 Príncipal 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 teda.

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

Tipo Base

P.rod:u.ctQ pllrlllimpiar JllStrumentos Fosf••tos

T~nsoa=[~
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Limpieza del cabezal de impresión

Para limpiar el cabezal de impresión térmica del registrador:

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

isopropilico.

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 (retire los 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.

ADVERTENCIA Para evitarel riesgo de dañarel monitor y sus accesorios, NO uf/7ice desinfectantes que

contengan ingredientes activos adicionales que no sean los enumerados.

Tipo Base

Producto ,pam d~SIDf~tiU"iartrurnentos Glut:l[ilI1Mid.o h,gnll UI] .3-..6 %
Producto Filtll d~slnf~ct>lr,uperfjc:ies Et~nol

1- y 2-1'NF""01

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

La instalación deberá llevarla a cabo personal de servicio técnico cualificado, bien desde el servicio de

electromedicina del hospital o bien desde PHILlPS

Lista de comprobaciones para la instalación

Utilice la siguiente lista de comprobación para documentar su instalación.
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Desembalar y comprobar el envfo

El monitor y todos los accesorios opcionale~ solicitados se suministran embalados en cajas de envro protegidas.

Inspección inicial

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.

c.tnpOO~tr:J diel ¡¡nema, IlCUJOrio. '! fane-Jblifl FM10 FM30

nlllSliuetar T~ - )

nlllSliuctor'Toco J -
n.ans;duetor US 1 J

Módulodt paciente pttQ ECXi direaolmz.emoIPlU opci.or:W I

Moucad..or de S1l.Ce$I)$ opcioaU cp;:.i::lMI

Clipdr madpoQ.plIt1II dcinturóc 2 1

Montar el monitor

El monitor puede descansar sobre una superlicie 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

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 OV (t 10%) y de 50 a 60 Hz (t 5%).
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ADVERTENCIA

• Ulilice siempre el cable de alimentación suministrado con el enchufe de tres clav!jas para conectar el

monitor El la loma de CA. Nunca adapte el enchufe de tres clavijas desde el suministro eléctrico pam

ajustar la toma B dos clavüas.
• El conductor B tiena de protección es necesario B efeclrJs de EMe. no h"ene ninguna (unción fmnfe 8

descargas eléctricas. LB protección frente a descargas eléctricas de este disposilívo se proporciona

mediante un aislamiento doble y/o reforzado.

• No utilice cables alargadores de suminlslro eléctrico.

PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
Monitores Materno Fetales Avalon FM 40 - FM 5

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.

T••• Ted o impl'(:oo. iOI rntizal Casen p3n11 kJr: que es
IlfCt511io ,el tt'6{

V"uw1 JnspeeeioMd monitor. 10. uansclu::tClruy 14, Inet.J1a.d3n
ahles en bula de ~1Io1io••

Mantenimiento Pf'C.V'C'lltNo
¿EstoSnIIbrn ~ darudoo:?

ErxefUiído E..ndeada d monito .••¿Se lnid.1 cor~tr 1 ln:mJlIdón'
"lo ettl)R,r Una "\C. ínic-i~dC',d monlto r emtte- un Mllntm1niienm ~n dvo
(ono', opa~ b p~nto.Ua.p-rindp¡J de

monitor~i6D.

Si ~tJ IlctÍvuo d in Ido lIUtomlhi~o del
nglltDo:ior,¡imprtme bre .-Autctest:Corm: t. én el
popd ,¡, ,=1 (Conoult. b. p4gl= 24 f"'"
ob-ten:r moÚl'lnrorm;rción).

Tests d~.lIeguri~d 1t:lIlice los teU de tq;Uridlld (H a (4) plll1llo, Inrtikd6n
(1) • (4) disf-"O-itlvoJinde:pendit"t1te', coato !ledl!:laibe cO

III c.Ñ1 tk.Mtlntm¡",~ (Id-o en ¡nglb) d 10
requie~ JI1 oOfatativa ]~ 7 c.;ub va que cambine-
equfpos plllr~co.mponu un sistema {)lnteraunbk
los cornf'C'Dt:ntel de este ••istern.l.

It:ndítnIen te P~e los U1In.duc-tores (g>nwtt "Tc:tt dr: lasb.1adón
t~u:tom de ultlllSlOhldo," en b. pllgiu 51 y M4ntuUrnten te ,pmre'ntivo
'Test de trnrudu:tolel T~o'" en 1.;1~rg 68).

(Se n5l1it.a.CIU:trst sin crrOreli?

Sittcmll 1t:lIlia d test cid &iJletnll.-leg6nlils Combtn4Ct~n ck
e'peoJiGlldonell de lEC gjgJ 1-1- '11el coirtpaDcctcl.dc u!,- ,.uwm
cO'fTelpOn-d.c,d.e:cpu~,.de combia::lr equiF"" parll
£orm:torun dRc.mA (consulte 11CNI" J,
M,mtffl,'rn"t"¡' (st6.lo-en'ingt6».

ADVERTENCIA

•

•
•

No utilice cables adicionales de extensión de suministro eléctrico de CA. Si se utiliza un cable de dos c!avfias

sin un transformador de aislamiento aprobado. la intem¡pción de su toma de tierra de protección puede dar

como resultado corrientes de fuga de la carcaSB iguales a la suma de/as comentes de fuga de tierra

individuales, lo que supera /os /Imites permitidos.

No conecte ningún dispositivo que no sea admitido como parte del sistema .

Cualquier dispositiva no médico situado y en uso cerca de la paciente deberá estar slimenlBdo mediante un

transformador de aislamiento, que garantice la fijación mecánica de /os cables de alimentación y que cubra

todas las tomas de alimentación no utilizadas.
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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 niveJes 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 INOP 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 lNOPs 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.

PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
Monitores Materno Fetales Avalon FM 40 - FM 50

Modos de Alanna

Puede configurar el 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 sólo: sólo se activan los INOPs junto con el indicador sonoro y visual. Éste es el modo de alarma

predeterminado.

Indicadores visuales de alanna

Mensaje de alanna: 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 alarma. Si más de una medición se encuentra en condición

de alarma, el mensaje cambiará cada dos segundos y aparecerá una flecha ( ) aliado. 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.

3.12.

Compatibilidad electromagnética (EMC)

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

siguientes normativas de EMC:. EN/lEC 60601-1-2: 2001+A1:2004

PRECAUCiÓN

Aunque éste es un dispositivo eléctneo de Clase 11,incluye un conductor a tielTBde protección, necesario a

efeclos de EMe.

PRECAUCiÓN

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

emisiones electromagnéticas o la reducción de la inmunidad electromagnética del dispositivo.

ADVERTENCIA

NO utilice teléfonos móviles o inalámbricos. ni ningún otro sistema portátil de comunicación por radiofrecuencia

cerca de la paciente, ni dentro de un radio de metro de cualquier parle del sistema de monitorización fetal
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Los parámetros fetales, sobre todo los ultrasonidos y el ECG, son mediciones sensibles que utilizan señales muy

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

Los niveles de inmunidad de los campos electromagnéticos de RF irradiada y las interferencias inducidas por los

campos de RF están sujetos a limitaciones tecnológicas. Para asegurarse de que los campos electromagnéticos

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

eléctrica cerca de dichas mediciones.

Reducción de las interferencias electromagnéticas

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 infonnáticos y transmisiones de radio y televisión.

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.

Inmunidad y emisiones electromagnéticas

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 .

. . ._. _ . -
labl. 2- Inuruccinno y declaración dd (otbria.nte: Inmnllid.d eLectromagnética

:Tcst de IEC60601.1_2
inmuni&..tt NiYel ete te:st Nj,~1 de cumplimiento Gu& IrOhrc d entorno d(ll;'lromagnético

--
""""g. :l 6 kV (CQD[J.etQ) :l 6 kv (contUtO) l.os ruftoI d~ 5el'd~ au~ hormil;6n o baldosas Cl!r1mku.
t2ctr0st.d.dCl 1;8 kV(ait~ :l8 kV (ain!) SlloslUdos ~dn cubienos con RUtl'rW cinttltiro, la Inun.>dMi
(ESO) rdat.i'I"J~ t/I'!t id mm<» dl'l3Q'Yo,
lEC 610C/0-4.2

OKiladone1 1;2 kv p;w l.u Irnt'3Sde :l 2 kV pUl bs UnellSd! 1.1alidad ~ I.t rt'd d6:trlca deb~ lo!!!'b. dI! cualquil'1 mtamo

~""' .. &UIDinístrode 6lngla mm.ÍllÍltro de eneJgÍ1 cotnfTci:d u hOlpltuul.o.",,""""r,¡,.. 1; I kv pon. w IJneu de entrada! :l I kV panalu Uneu d.! mnad3.1

oIka"'" ..ud.> uIid.>
lEC 61(l()O..4-4

Sobremul6n :l I k.v modo difHl!Ddai :l 1 kV modo difi!rmc.ial lA a1idld d~brC'd tlktrlcack-be.u b. de cuaiquitrmtomo
lEC ti 1000-4-5 :t 2 kV modo comdn * 2 kV modo (Dm6.n C'Omf'lciaIIIhO$pkabrio.

HUKOSde <S%.Uy- <S%UT La aJidld de b. red dktricl. <kbe Jef b de ctIIlquil'1 entamo
•••••oo. (hu~ de» 95% en UT) dunnte (hllfCOde,. 95'K m UT) romercl.-d 11llO$pinhrio. Si es ~uio que d dbposltlw dp
intm'UpdMoe1 0,5 ciclos dunmu M ciclos funcionmdo durUlte las inttnupciont1 de tuminlmo dktrko,
b~y _Ur 40% UT ~ ~ alilrentar eoldispaJJdva mn una ~eo de
nrbciona 021 (bUKO de 6O'b en \JT) durante (hu«o de 60% en UT) dumntt lIlirntl'luci6n sin Inttrrupd6n.
volojeenmllnf'lIS: S ciclos 5c.iclos
de enulda d~ 7O'!<>Ur 70nUT~cgú (hu1COdI! 30% en UT) dunntl!' (buC'COde ~ en UT) durnnce
lEC 61000+11 25ddl:'J 25ddO$

< 5%Ur < 51tío\JT
(hueco de > 95%m UT) dun.nte (hUl.'COde > 95'Y. eonUT)
5' dwllftti'! S S

Campo~tit'O 3AJm 3Júm los ~ m~cm de frKumcla de ~tmcl& doebenoemr 11
de frKtImdll.dl' Il)I nNdes (Clll'llctedlticus de unl ubicm:i6n DCImu.!en un
f"'U!ncia mtorno roml'1daill hospiabrio ftOrm1lts.
(SO/60Hz)
lEC 61000-4-8

Cbw: \JTt'I el volajede caprtvio lb nrlicaclónd!lni~ de ~lt.
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Distancia de separación recomendada

En la tabla siguiente, Pes la potencia de salida máxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante 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 determina 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 slmbolo:

Tabbt 3 _lnmutrloMl r ckr1u4dón dd f1lbñn..ntee'lamuold.a.d d«1lOOUl£:nb.lm

I~. tle lD8100ldad de:RF c.adaddll
ENIIEC 61000-4.6

Gtlla Mlbrr el ~atomo
t!lrctrom~cot

Nin:l dr 111!pJQebllIEC
l)fstancia de: JtpDr'lld6n :fI:!tl)mend.uk

(o')
6060].1.2 ~.te: CQlDpl1mJe:n~ (en rM'~h .lnntD,de~e:nda.
de: ] 50 :lttb. hllSf.1 80 J-ffu. prwb.J.do)

PJI1Io met!ldl)DGde E.CGy po1
QJtIllI.~.'

3.0 V.M, 3,0 VRl15 d= 1,'#
Cb~:

á - DiJtlOCia de sc:pat.ldÓn r:e::omeru:hd.t en ID!'UDI (ID)

P _ potench de u1ic:b mWma del trumnisor en uDO! (W) de acuerdo CODd ,flbrkune dd ID.irmo

J" _ Nild de cumplimiento probado Cm TOmos) ¡:w::¡ d ttn de inlDUnidtd de RF CDMucidlllEC 6100)-11-6

Nou: Il dirpoIiLi'OR¡;jum al m.-d de cump~tD dej/)Vws «tdn la IEC606tll.]-2 robn~ d aneode r~mdil
tm tl,peclfacb, Pot encima del unea de rre~ncil de 150 1.:H11II80 MHz. la c1inancillrCtlmend1.cb t.D~ (e/) sr h.LIh
merlimtl! 11Si¡:u.eDtl!e•.-wciin:

d = (~~1.¡p Plra U"I n~ de cumpllmttrto de l,oVflJ1S: d = I.2JP

Tabla" _lnnrocdo-ne: y de:clmtdón cid úbrlmnU'! 1.nmlmldauidenro~~b

Pruebo de: lnmunldad de RF lmuUItdu
ENflEC 61()()().4.3

NlTeI de" :pnebll lEC
60601_1_2
.deBO Mlú 0.2.5 GM:r.

el.O V1m

Nhd c!lecDlIl1pllm1en.

Gula ,JObn! el entomo
.c:l«trnm-:nl!tiCOl

D&u.ndR deo sepBRI:l6n
ft'ICOlDelldJufa (t/J

(th metlOh.1~atp de: fTrcuendll
probado)

p.ru mMld.Q.e5 de ECG ,. pnr
u1tf'l •• nld.1

De 00 HHz D eoo GHz:
é = 1.2JP

De aco MHz ti l;S GHz:
d = '.'Jp

Cbft':

á.Diluooa de ~patari61l remmenduLt en IDmos (101

p,. pokllch de u1ich D1hiDlldd trumnisor en ,.mD! (W) lklilCll«11ocnod :&br.bme dd ID.iImo

£t • Ni,.d de:cumplimie.nto p-ol:o:toCen "Olti:JII mdlO} pUOl d tellk jnmllnidr.!. de RF ina:li<J:h lEC 61000.""
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T.bb 4 _.lnRRJlrkmot'l1 kcl_dón d-d fabdalntrlla41cnldild d«1tom01fl1MJQl

Ptut'bt de [atnunkl.d de RP 1mutJadd.
f.Nn£C 610Q(1...L,}

-Gula JOb~ d fl:l[omO
clecttnmlD1ll.1cOl

N1~1 de f. :p,ocba. lEC
DIJtandP dt lep~l1Idón

60601-1-2 Nhotil de comptIm.lt:nt. ~lDl.'adflLa (tIj

de 80 Mlb, la J,5 GHr. (en 1lM'ttOt,al ntl~ de mutada
rroNdo)

PaJ:'llmrdld.Dt'll de F.cC T rOl"
U!lnlllllrüet.,

Nou: £1 dllp05iDTOte;ajum a1ntrdde cumplimimwdc;),.O \' RMJ~ la 1£C~Dl.1.1 lobed nn.-o~ £m:ucndl
del U5t ~pf'cificub.
PoJencbna ddf~dl.' fre=dadl ro kl-b I 800 MH%,l.lidistJnciJ.ft'I:Omcn:l.l(hcnmet:~ (.., Il:h~mcdirme It
s1tuiente eeua:lÓll:

d = {~~JP Pan IonIltrd de (l,tInpllmkl"tO de l,OVIV"l:>~ d = 1.2JP

Por encima del ~ de frI.'C~nQ'de 800 kI-tt • 2.5 t1 Hz. I1d~1 rec~dldll.'n metro, (d) ~ rnn.
medhnte 11JltUlentl.'«u:K~~

d = C~O\JP Planl.n nttd de Cllmpllmkl"l:O dc,l,OV~ d = 2.'3$
El!

PHILIPS
242

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
Monitores Materno Fetales Avalon FM 40 - FM 50

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.

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 contribuir a evitar las interferencias

electromagnéticas si mantienen una distancia mfnima 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.

"llablll~ _ DRbndIl de lepanadón (I(¡m ln~~m••• cTd~iil(fl'C"Den~[q del tr.JJl.Jmhor
_el rú-"d de CIlmrlimlenr. &1 tI!'st IEC6060I.I_2

l'ottnclll de .••Ud.
II\lI.xlfJlll (PJ

dtlrran'lI'Ib.r
(en nrl.,)

0.01

0,1

1

"100

J SO kHr. 11 8Q MMl,

• = {3~5\JP
'.l'a}

0,1

O,,

1,2

3,S

12,))

60 Mth. 800 Mth

'.1
',4
l~,~

12."

800 MH~ 11 2.S Gtb.

d = (l..!!\.JP
£1 J



INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
Monitores Materno Fetales Avalan FM 40 - FM 50

Entorno

Antes de su uso, asegúrese de que el monitor se encuentra libre de condensación. Esta condensación puede

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

Utilice el monitor en un entorno que se encuentre razonablemente libre de vibraciones, polvo, gases corrosivos o

explosivos, temperaturas extremas, humedad, etc. Funciona correctamente dentro de fas especificaciones de

temperaturas ambiente de entre O y +45cC (32°F y 113CF). Las temperaturas ambiente que excedan estos limites

pueden afectar a la precisión del sistema y pueden dañar Jos 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.

ADVERTENCIA

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

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

• Eleelrodos de ECG: NUNCA permile que los eleelrodos de ECG enlren en con/acto con o/ras piezas

conductoras de electricidad, incluida la tiem¡.

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 sr, 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.

3.14.;

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 forma segura y adecuada.

Monitor:

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

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

• Recicle el papel de las Instrucciones de Uso.

Transductor.

FOLIO

....5.'.:: ....",~J
O(Ó6l~ ,,:"

•

•

•

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

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

La ta~eta de circuitos impresos del transductor está pegada a la mitad inferior del receptáculo de dicho ~ ~

transductor. ~

Recicle dicha tarjeta de acuerdo con las eyes locales .
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Precisión en las mediciones

242
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Monitores Materno Fetales Avalon FM 40 - FM 50

- - _..,,- -- - -- - .... - .__ .-_ .
Especificaciones de rendimiento

Toco Método de medición Elemento sensor Indicador de esfuerzo
Sénslbllldad 1 unidad = 2.5 g
ResoluciÓn IPantalla 1 unidad

Ilmpn!sora 114 unidad
Rango de medlclOn 400 unidades
Rango de sel\al De Oa 127 unldados
Rango de desvtacl6n rnaxtma -300 unldad1K
ConflguradÓll do 13Ilnoa de baso 20 unidades
Frecutmcla do Panttlla lIsegundo
actualización Impresora -4/scgundos
Corrección de desviación automática 3 segundos. despul!s de COIU!et3r

el transductor. el Y:l.lorde TOCO
se establece en 20 unIdades

Ajuste de puesta a cero automática ElVAlor do TOCO se establece en cero
después de un valor de médlck)t\
nH3tNo duranta S s~ndos

PIU Método de medldón 8ementos de IndIcador de C!sfuC!'f"lO
de resistencia pastva

Rango de medldón De -'00 a +300 mmHg
Rango de senal De.99 a 127 mmHg

R"solud6n 1 Pantalla 1 mmHg
I Impresora 1/4 mmHg

Sensibilidad 5 ~lVNlmmHg
Compensación de dernadón De +100 a -200 mmHg
Conflguradón de la linea de base OmmHg
Precisión (no se Incluye precisión del sensor) :t 0.5% por 100 mmHg
FrecuenCia dEl ac- 1 Pantalla lIsegundo
tuallzaclón 1 Impresora -'l/segundos
COrTeCClOnde desvlact6n autom;1tka. 3 s(!fUndos después de conectar

el transductor. el valor do P1U
se establece en O mmHg

ECG TIpo ECG dIrecto ECG de dertvacI6n únlc:a.(obtenIdo del
elecuoclo fatal para cuero caheltudo)

ECGmatemo ECG de derlvadón llnlca (obtenido
de los elettn:xlos AA y LA)

Rango de medldOn De 30 a 240 Ipm
ResoludOn 1 PantaJla 11pm

ResoludOn IRegtstrador 1/41pm
Pre<:~16n :t1 (pm o 1%,.el que sea mayor
Cambio laudo a latido (máx.) 28lpm
ImpedanCia dlferendal de enD"ada > 15MO
Tolerancia de deS'i1aclOndel potenctal del eleccrodo :t 400 mV
Ancho de banda de filtro De 0.8 a 80 Hz
Comente auxiliar de loop (detección electrodo desconectado) < 100 ~lA
Rango de la selUl 1 ECG dlrKto De 20 JlYpP a 6 Vpp
de entrada IECGmatemo De 150 ~IVppa 6 Vpp
ReSIstencia dlelktr1ca 1500 Vnns
Protección frente a derllbrlladores NInguna
ProtecdOn contra eleeuoclrugta Ninguna
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Presión sangufnea no invasiva
Cumple las especificaciones de lEC 6060 1-2-30: 1999/EN60601-2-30:2000.

e

PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
Monitores Materno Fetales Avalon FM 40 - FM 50

Especificaciones de rendimiento

Rangos de medlcfón Sistólica De 30.270 mmHg (de 4 • 36 kPa)

Diastólica De 10 a 245 mmHg (de 1.5 a 32 kPa)

Media De 20 a 255 rnmHg (de 2.5 a H kPa)

Precisión Desvtac16n estindar máx: 8 rnmHg (1,1 kP3)
Error rMdlo máx.: i5 mmHg (:t.O,7kPa)

Frecuencia de pulso Rango De 40 a 300 Ipm

Precisión De 40 a 100 Ipm: .15 Ipm

(promedJo sobre el De 101 a 200 (pm: :.t5~de lectura
cldo de medldon~ De 201 él:300 Ipm: i:10% de lectura
de la presión
sangulnea no lnvastva)

Tiempo de medlcl6n Nonna.! con Fe > 60 Ipm

Auto/manual: 30 s (adufto)

Tiempo mixlmo: 180 s (adulto)

Tl(lmpo d@Inflado del manguito Normal para manguito de adutro normal: lnf;rtor a , O s

Presión Inicial de Innado del manguito 165 :t1S mmHg
Tiempos de repetición del modo 1.2.2.5.3. S. 10. 15.10.30.45.60 o 120 minutos
automático

Inn"do (i'n modo d£! venlpunc1ón

Presión de Innado De 20 a 120 mmHg (de 3 a 16 kPa)

Deslnnado automático después de 170~os

SP02
. --,- _. - .. _.- - _.-- ..- - - - -

Especificaciones de rendimiento de SpOl
-

SpOl Rango Del O 011100%

la proclsl6n QSpocfficada PrecIsión S@nsores routlllnbles de Phll1ps:
es la dfferencta de la.media M1191AIB. M1191AUB!.. M1191AN!.. M1192A. M1192AN = 2"
cuadrntlca (RMS) entre los (del 70" .1100%)
valores medidos y los M1191T. M1192T. M1194A. M1194AN. M1196A. M1196T = 3:1
valores de refenmda (del 70" .1100%)

Sensores des£!ch3bles; de Phlllps con M1943A(L):
Ml131A. Ml133A = 2" (denO" al lOO")

Ml901B. Ml903B. Ml904B = 3% (del 70% .1100%)

Sensores de NellcorPB€l con M1941A(L):
MAX-A. MAX.AL. MAX-P,MAX-N. D-2S. 0-20. N.2S. OxIOlq A. P,N = 3"
(del 70% .1100%)

ResoluCión 1"
Pulso Rango De 30 a 300 Ipm

Pmdslón :1:.2%o 1 Ipm. {!Ique sea mayor

Resaludón 1'pm
S@nsor(ls Rango do longitud De 500 a 1.000 nm.

de onda U InfomadOn aalrca dc:!1rango do longitud de onda puede ser
espc:!Clalmenteútll para los médIcos (por eJemplo. cuando se lleva a cabo una
terapia fotodlnámlca) .

Energla lumInosa .Si1SmW
emItida

Rango de calibración del puh.loximetro 70% - 100%
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-7662-12-8

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnolo~a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..2 ..4 ..L...O y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Monitor Materno Fetal.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: UMDNS: 17-922 - Monitores

de la Actividad Uterina.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Philips.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Monitores materno / fetales indicados para la

monitorización invasiva y no invasiva de los parámetros fisiológicos de la mujer

embarazada en un entorno hospitalario, y durante las pruebas anteparto, trabajo

del parto y parto. Están diseñados para el control de los parámetros fisiológicos

de la actividad uterina, la frecuencia cardíaca materna y fetal, la saturación de

oxígeno (Sp02) y la presión arterial no invasiva. El modelo Avalan FMSOestá

diseñado, además, para monitorizar Frecuencias Cardíacas Fetales (FCF)

internamente mediante el ECGDirecto Fetal (DECG) y la actividad uterina interna

mediante un catéter de presión uterina (PIU).

Modelo/s: - Avalan FM40 (M2704A).

~ Avalan FMSO(M270SA).



Período de vida útil: 10 (diez) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Philips Medical Systems Boeblingen GmbH.

Lugar/es de elaboración: Hewlett Packard - Str. 2, 71034 Boblingen, Alemania.

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-ll03-142, en la Ciudad de

Buenos Aires, a U.~~.~)QP , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO2 4 2 O .'¿,~oL.}J .,
Dr. oTTO A. ORSINGHER
lIua_1NTERVENTOR

J>,..N.1Il..A.'£.
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