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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMA.T

BUENOS AIRES, 9 § 1i% 2047

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4337-16-3 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HOSPITALAR S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos teécnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NS 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca MEDIBLU MEDICAL, nombre descriptivo MONITOR FETAL/MATERNAL vy
nombre técnico SISTEMA DE MONITOREO FISIOLéGICO, de acuerdo con lo
solicitado por HOSPITALAR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidén e Inscripcién en el RPPTM,
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 98 y 99 a 137 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2214-2, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

i
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DISPOSICION Ne

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMA.T
ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-4337-16-3

DISPOSICION No @ @ % kﬁ*
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SISTEMA DE MONITOREO FETAL POR
ULTRASONIDO

MARCA MEDIBLU MEDICAL LLC

MODELO: SERIE FM @%
= -y T
? ;

Fabricante: MEDIBLU MEDICAL LLC

3511 Silverside Rd Ste 105, Wilmington, DE, 19810 1 5 JUN M7

Estados Unidos de América

-

Importador: Hospitalar S.A.

Rio Limay 1965 - Unidad Funcional 20 - C.A.B.A. - Prov. de Buenos

Aires - Argentina.

Producto: Monitor Fetal / Maternal
Marca: MEDIBLU
Modelo: Xxxxxxxxxxxx

Nro. de Serie: xxxxxxx

Condiciones Ambientales: Transporte y Almacenaje
Temperatura: -20 a +60°C / Humedad: 20 a 90% HR

Instruciones especiales: Ver Manual de Usuario adjunto.

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Responsable Técnico: Farm. Pedro Fernando Jauregui
(MAT. N° 11.227)

Autorizado por la ANMAT: PM -2214-2

Fig. 2.1 - Rétulo con los datos del Importador

OSPITALAR S.A.

HUGO ARANCE
PRESIDENTE
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INSTRUCCIONES DE USO r6‘ 6 7 ”

3.1 Indicaciones del Rétulo

3.1.1  Razén Social y Direccién (rétulo del Fabricante):
MEDIBLU MEDICAL LLC

3511 Silverside Rd Ste 105, Wilmington, DE, 19810

Estados Unidos de América

3.1.2  Razén Social y Direccién (rétulo del Importador):
Hospitalar S.A.

Rio Limay 1965 - Unidad Funcional 20 - C.A.B.A. -
Prov. de Buenos Aires - Argentina.

3.1.3  Identificacién del producto:

En Rétulo del Fabricante:

Fig. 3.1.a - Modelo FM10

Fig. 3.1 - Rdtulos con Datos del Fabricante

Fig. 3.1.b - Modelo FMO2.

OSPITALAR S.A.

HUGO ARANCE
PRESIDENTE ¢
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SISTEMA DE MONITOREO FETAL POR
ULTRASONIDO

Argeeting

MODELO: SERIE FM o

En Rétulo del Importador:
Producto: Sistema de Monitoreo Fetal por Ultrasonido.
Marca: MEDIBLU

Modelo: FM02 / FM10

3.1.4. No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).
3.1.5  Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).
3.1.6  No Corresponde (segtin item 3.1, Instrucciones de Uso).
3.1.7  No Corresponde (se trata de un equipo médico, no descartable).
3.1.8 Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacién del producto:

‘Temperatura 10 a 40°C -20 a +60°C.

(o) i .
Humedad |30 @ 75% HR (sin 20 a 90% HR (sin condensacién)
condensacion)
Presion

atmosférica 700 a 1060 [hPa] ) 700 a 1060 [hPa]
3.1.9 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rétulo; referirse al Anexo
IIL.B, item 4 INSTRUCCIONES DE Uso).

3.1.10 Advertencias y/o precaucién de transporte (etiqueta de embalaje)

Referencias:
NO EXPONER A LLUVIA
ESTE LADO ARRIBA

MANIPULAR CON CUIDADO,_7
FRAGIL Vo

y
Y

OSPITALARS.A.

HUGO ARANCE
PRESIDENTE
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MODELO: SERIE FM fsﬁ ’6' 7

3.1.11 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esteri/izab/e).

3.1.12 Responsable Técnico de HOSPITALAR S.A. legalmente habilitado

Farm. Pedro Fernando Jauregui. M.N. 11,227

3.1.13 Numero de Registro del Producto Médico: PM-2214-2

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

El Monitor Materno Fetal FM10 se utiliza para detectar parametros en el examen, y trabajo de
parto prenatales. Debe ser utilizado por el personal profesional entrenado en sitio de examen de

produccion, cuarto de parto y Reten, pero no para uso de la familia.

El Modelo FM02 corresponde a la familia de monitores fetales que miden la frecuencia cardiaéa
fetal (FCF), evaluada para predecir el estado del feto y la contraccién uterina. Estos modelos
irradian ultrasonidos en el abdomen de la mujer embarazada, detectando la frecuencia Doppler
de la sefial reflejada por el corazén del feto. Ademas analizan esta sefial y muestran la frecuenCIa

cardiaca proporcionando también el sonido del corazén del feto.

Por otro lado, miden las contracciones uterinas de la mujer mediante los sensores de presion,
mostrando los valores numéricos obtenidos.

Gracias a la impresora integrada, pueden imprimir los valores de la FC y las contracciones

uterinas.

Por otro lado, el Modelo FM10 agrega todas las caracteristicas, componentes y funciones que
tiene un monitor de pacientes, sino también se pueden utilizar en el cuarto del parto,
monitoreando sefiales de ECG, HR, RESP, SPO2, NIBP y TEMP de embarazadas durante el parto.
Exhibe curvas, formas de onda y datos en pantalla. La impresora térmica incorporada muestra el

estado fetal grabado en tiempo real. -

ITALAR S A.

HUGO ARANCE
PRESIDENTE .
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SISTEMA DE MONITOREO FETAL POR
" ULTRASONIDO

MARCA MEDIBLU MEDICAL LLC
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MODELO: SERIE FM Nl 2 ,
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Fig. 3.2.a - Monitor Fetal Modelo FM02 Fig. 3.2.b - Monitor Fetal Modelo FM10

3.2.1Seguridad

e Conformidad con estandares:
a. General: IEC60601-1.
b. Particular IEC60601-2-37
c. EMC: IEC60601-1-2.
» Clasificacion del producto:
o De acuerdo al tipo de proteccion contra golpe eléctrico: EQUIPAMIENTO CLASE I.
o De acuerdo al grado de proteccidon contra golpe eléctrico: EQUIPAMIENTO CON PARTES
APLICADAS TIPO-BF.
o De acuerdo al grado de proteccién contra riesgo de ingreso de agua: IPXO0 (Equo
Marcador de Eventos) e IPX8 (Transductores de Doppler y Transductor de Contracaon '
Uterina)
o De acuerdo al grado de seguridad de aplicacién en presencia de mezcla de anestésicos
inflamables con aire o con oxigeno u oxido nitroso: EQUIPAMIENTO NO ADECUADO
PARA USO EN PRESENCIA DE UNA MEZCLA DE ANESTESICOS INFLAMABLES CON AIRE
O CON OXIGENO U OXIDO NITROSO. .
o De acuerdo al modo de operacién: OPERACION CONTINUA.

SPITALAR S.A.
HUGO ARANCE

o ]
i) AUREG\'M '
E.‘o % PRESIDENTE
Fa!“‘ m\“"
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El equipo de ultrasonido utiliza energia RF |

Emision RF solo para su funcionamiento interno. Por
(Radiacioén) Grupo 1 tanto, sus emisiones RF son muy bajas y
CISPR 11 no  deben interferir  con  equipos

electrénicos cercanos.

El sistema de ultrasonido es apropiado
para uso en todos los establecimientos,
incluyendo los domésticos, y aquellos
Clase A . directamente conectados al sistema
publico de abastecimiento de poder de
bajo voltaje que provee electricidad a
edificios de indole residencial.

Emisiéon Armonica
IEC 61000-3-2

3.2.2 Efectos secundarios No deseados

Advertencias relativas a los bioefectos: Los ultrasonidos empleados con fines de diagnéstico estan
considerados seguros. De hecho, no se ha registrado ninguna lesion en pacientes a ca'usa del uso
de ultrasonidos con fines de diagnéstico. Sin embargo, no se puede afirmar categéricamente que
los ultrasonidos sean 100 % seguros. Algunos estudios han revelado que los ultrasonidos’
emitidos con una elevada intensidad son perjudiciales para los tejidos corporales. El rapido
desarrollo tecnoldgico ha generado preocupacién acerca del potencial riesgo de los bioefectos

cuando estén disponibles nuevas aplicaciones o tecnologias de diagnéstico.

Efectos mecanicos y térmicos: Algunos estudios han revelado que hay dos tipos distintos de
caracteristicas de los ultrasonidos que afectan al cuerpo humano: una hace referencia a los
efectos mecanicos debido a la cavitacién generada cuando la presién negativa de los ultrasonidos
supera un determinado limite y otra se refiere a los efectos como resultado de la energia térmica
que se genera cuando los tejidos absorben los ultrasonidos. Los niveles de estos dos tipos de

efectos se representan con indices: MI (indice mecéanico) y TI (indice térmico), respectivamente.
Valores MI/TI: Cuanto menores sean los valores MI/TI, menores seran también los bioefectos.

Control de la potencia de emisién de los ultrasonidos: La FDA, fija limites para el nivel de emisién
acustica de los sistemas de diagnéstico por ultrasonidos (TRACK 1), debido al rapido avance de la
tecnologia de diagndstico por ultrasonidos y la proliferacién de sus aplicaciones. Se exige a los

fabricantes controlar el nivel de emisién acustica por debajo de unos limites, cuando lancen al

mercado un nuevo sistema de diagndstico por Gltrasgni eGU

SPITALARS.A.  pag 10

HUGO ARANCE
PRESIDENTE
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NOTA: Ispta. 3 se puede representar como Izpta,e (a = 0,3 dB/cm-MHz) (IEC60601-2-
37).

Aplicacion Ispta.3 [mW/cm?] | Isppa.3 [W/cm?] MI

Vasos sanguineos periféricos 720 190 1,9
Sistemas cardiovasculares 430 190 1,9
Feto y otros 94 190 1,9
Ojos 17 28 0,23

El principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable, Utilizacién de una cantidad minima
suficiente de ultrasonidos)

Es necesario adoptar el principio ALARA cuando se utiliza energia de ultrasonidos. La adopcién de
este principio garantiza el mantenimiento del nivel total de energia en un nivel suficientemente
bajo en el que no se generan bioefectos durante la adquisicion de informacién para el
diagnostico. La energia total se controla mediante la intensidad de salida y el tiempo total de
radiacion. La intensidad de la emisién necesaria para cada exploracion difiere en funcién del
paciente y del caso clinico. '

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos

El producto médico no se utiliza en combinacién con otros productos médicos, pero se le
pueden conectar dispositivos periféricos. Sélo se debe conectar al puerto RS-232 y RJ-45 un
equipo que cumpla las normas IEC60601-1. De lo contrario, podria producirse una descarga .
eléctrica.

3.4 Instalacion del Producto Médico
3.4.1 Requerimientos de la Instalacion:

= Evite lugares con mucha humedad.

« Evite luz solar directa.

* Evite lugares con variaciones extremas de temperatura. '

» Condiciones de temperaturas 6ptimas para el sistema son de 5° ~ 40° C y una humedad
entre 25% ~ 80% (sin condensacién).

* Evite que el equipo se encuentre cerca de superficies calientes.

* Evite el polvo y dreas poco ventiladas.

. . . . ',,/ . .
Evite lugares en donde el sistema pueda Rer e pljfgag@g?lpes VI ciones excesivas.

“e A Ka

GO ARANGCE
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SISTEMA DE MONITOREO FETAL POR

ULTRASONIDO

MARCA MEDIBLU MEDICAL LLC

MODELO: SERIE FM

» Evite lugares en donde el sistema sea expuesto a sustancias quimicas o gases.

* El producto a sido disefiado para 100 - 240Vac.

* Verifique si cada parte del sistema combinado esta correctamente conectado; de otra

manera podria haber ruido.

= Verifique el estado de la bateria, antes de operar en este modo.

3.4.2 Reemplazo de las Baterias

Ya que el paquete de baterias es un producto de consumo, su vida

util se acorta después de un

uso prolongado. Cuando la vida Gtil de la bateria baja a menos de la mitad de su duracién

original, debe reemplazar la bateria.

Para cambiar el paquete de baterias

1 Apague el equipo y desconecte el cable de la red eléctrica.

2 Abra la cubierta del paquete de baterias en la parte inferior de la consola y remueva el

paquete de baterias.

HOSPITALAR S.A.

HUGO ARANCE
PRESIDENTE

Pag. 12
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MODELO: SERIE FM

£

Tapa del
compartimento
del pack de
bateria

Modelo FM02 - Panel inferior

(6)

(1)
(3
() (5) (4
Modelo FM10 - Panel posterior
(1) Agujeros radiadores, 7 grupos a dos lados de forma simétrica.
) Terminal equilibrador de potencial eléctrico (tierra), indicado con signo \(7 Al conformar con otros equipos, puede usarlo
para la conexién de potencial igual.

(3) Puerto de Internet, conectable con monitor central.
(4) Tapa de bateria
(5) Enchufe de fuente alimentadora de la corriente alterna (abajo es base de fusible).
(6) Manija para transporte

SPITALAR S.A.

eGU HUGO ARANCE
iyl PRESIDENTE
oS r\—'a‘r ftels]
e SIYA
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SISTEMA DE MONITOREO FETAL POR
ULTRASONIDO

MARCA MEDIBLU MEDICAL LLC

MODELO: SERIE FM

Como conectar las baterias A T

Apague el equipo y desconecte el cable de la red eléctrica.

2 Abra la cubierta del paquete de baterias (FMO2: en la parte inferior de la consola; FM10:
parte posterior) e inserte el paquete de Bateru’as.

3 Después de que se haya colocado el paquete de baterias, espere alrededor de 10
segundos antes de encender el producto. ‘

3.4.3 Encendido y apagado del sistema

Encendido
1. Antes de encender el sistema, realizar los siguientes controles:
o El cable de alimentacidn debe estar conectado correctamente.
. Debe haber conectado uno o varios transductores (modelo FM02 y FM10); y otros
cables de accesorios (modelo FM10: ECG, Sp02, TEMP, PNI).

>

2. Presione el botén “On/Off” (Encendido/apagado) cuando el sistema esta apagado. Comienza el
proceso de inicio.

Modelo FM02 - Botdn de encendido

SPITALARS.A.

HUGO ARANCE
PRESIDENTE

.
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Modelo FM10 - Botdn de encendido

\

* Modelo FMO2: aparecera encendido el display numérico (ver Fig. 3.4.a).

* Modelo FM10: aparacera el logo del producto en la pantalla junto a las curvas de trazado
(ver Fig. 3.4.b).

Figura 3.4.a - Pantalla LCD del Modelo FM02

SPITALAR SA.

HUGO ARANCE
PRESIDENTE
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Apagado ’ g g % éﬂ’

1. Presione el boton On/Off cuando esta utilizando el sistema.
La carga de papel en la impresora
Si se utiliza el monitor por primera vez o cuando se agota el papel, que debe cargar papel.

1. Presione el pestillo de cajon en el panel frontal, presione el botdn que se encuentra al lado dée -
la tapa del cajon de papel.

Modelo FM0O2

Modelo FM10

2. Sacar el papel termosensible de plegado en Z, quitar el envoltorio y comprobar si es el tipo
de papel correcto. h

3. Orientar al paquete en el cajon debajo de la barra de retencién, que se apoya contra el borde
derecho. Aseglrese de que la cara en blanco del papel esta orientada hacia usted y el &rea de
trazo de FCF estd a la izquierda.

7

PITALARS.A.
HUGO ARANGE
PRESIDENTE
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4. Despliegue una hoja de la parte superior del paquete y tire de su extremo del cajén"
(asegurese de que la resma de papel, en el cajon, permanece plana).

5. Ponga la bandeja de papel hacia abajo la tapa y presione a su fin hasta que quede bien
blogueado.

ITALAR S.A.

*—/Sr- ‘E.DRQ"“{“M'N_11227 HUGO ARANCE
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Tenga cuidado al introducir el papel. No toque el cabezal de

impresidn termosensible o el sensor de papel a mano, en caso de
que sean dafiados por la electricidad estatica.

Aseglrese de que el paquete de papel en el cajén permanece
plana cuando se sacaron las hojas superiores del cajén. Si se
detecta la desviaciéon del papel después de que la tapa del cajon
estd cerrado, vuelva a cargar papel para evitar excursién de
rastro o atasco de papel.

Mantenga el cajon cerrado excepto cuando la carga de papel o la
prestacion de servicio.

Debe tener cuidado de no pellizcarse los dedos al cerrar la tapa
del cajon de papel.

3.5 Implantacion del Producto Médico

No Corresponde (el producto medico no ha sido disefiado para ser implantado).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Funcionamiento anédmalo a causa de las ondas radioeléctricas
1. El uso de dispositivos que emiten ondas radioeléctricas cerca de este tipo de sistema
médico electronico puede interferir en ei funcionamiento. No llevar a la sala donde estd
instalado el sistema ni utilizar en ella dispositivos que generen ondas radioeléctricas, como
teléfonos mdviles, transceptores o juguetes teledirigidos.
2. Si un usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio cerca del sistema, se le

debe indicar inmediatamente que lo apague. Esto es necesario para asegurar el correcto
funcionamiento del sistema.

Potencia maxima T50[kHz] 80[MHz]
nominal de salida z]a z]a 800[MHz] a 2,5[GHz
del transmisor W 80[MHz] 800[MHZ] [ d _]2 3F[ :
d=12JP d=12JP =4
0,001 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 . 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
i 10 3,8 3[8 7l3
100 12 12 23 /ﬁ ‘

PRESIDENTE
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Para Transmisores con una potencia maxima nominal de salida no listada arriba, la
distancia de separacién recomendada d en metros (M) puede ser determinada
utilizandose la ecuacion aplicable para frecuencia del transmisor donde P es la
potencia maxima nominal de salida del transmisor en watts (w) de acuerdo con el
fabricante del transmisor.

Nota 1: En 80[MHz] 800[MHz], se aplica la faja de frecuencia mas alta.

Nota 2: Estas Normativas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética es afectada por la absorcion y reflexién de estructuras,
objetos y personas.

3.7 Limpieza, acondicionamiento, desinfeccién y esterilizacién

3.7.1. Limpieza y desinfecciéon ,
El uso de un detergente o desinfectante inapropiado puede dafar el producto. Por favor, lea

con cuidado lo siguiente:

* Antes de realizar cualquier operacion de mantenimiento o
limpieza, apague el sistema y desconecte el cable de potencia
del sistema del tomacorriente. Si no lo hace, podria resultar
una descarga eléctrica o un fuego.

* Siempre use equipo protector en sus ojos, y también guantes,

al limpiar y desinfectar el equipo.

* No utilice un aerosol de limpieza directamente en el exterior del
producto. Puede causar rajaduras o grietas en la cubierta del
producto, o que su color se deteriore.

* No exponga al producto a quimicos de limpieza u otras
sustancias abrasivas, tales como la cera, benceno, alcohol,
removedor de pintura, repelente de mosquitos, desodorante,

lubricante o detergente.

3.7.2. Equipo
Para mantener el equipo limpio y desinfectado, apliqué un poco de alcohol a un pafio suave y. .

frote el equipo una vez al mes. No utilice cualquier tipo de limpiador que pueda resultar agresivo.

" 3.7.3. Transductores

Para evitar el dafio a los transductores, limpie y desinfecte sélo segun las instrucciones

o
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Transductor de US Transductor de TOCO

No introducir en autoclave o esterilizar con
gas.

No utilice equipos o accesorios dafiados.

Para mantener los transductores limpios y desinfectados, apliqué un poco de alcohol a un pafio
suave y frote los mismos una vez al mes.

No utilice cualquier tipo de limpiador que pueda resuitar agresivo.
Mantenga los transductores libres de polvo y agentes agresivos.

Limpie los cables con un trapo ligeramente humedecido en agua tibia (40°C) y con un poco de

alcohol una vez a la semana.

No moje o sumerja los transductores en ningun liquido o detergente.

3.7.4. Cinturones.

Limpiar con agua y jabén. \ HOSPITALARS.A.
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La temperatura no debe exceder de 6 6’ "9

60°C.

3.7.5. Manguito de Presién No Invasiva (Modelo FM10).

No es conveniente limpiar en seco el manguito (brazalete). En lugar, debe ser lavado a magquina
0 @ mano. Lavado a mano, puede prolongar la vida de servicio del punto.

Antes de lavar, quite el conector metélico del caucho del latex. Permita que el manguito se seque
a fondo después de lavarse, y después reinserte el conector metdlico de goma. El manguito
puede ser desinfectado por medio del autoclave convencional, gas, o radiacion en hornos de aire
caliente, o ser esterilizado por Ia inmersién en soluciones para la descontaminacién. Recuerde

quitar el conector metdlico de la goma si usted utiliza este método.

| No presione ni limite el tubo de goma en el punto.

No permita que agua o liquido detergente ingrese dentro de la manguera de
conexion de PNI; si no el monitor puede ser dafiado.

Cuando un manguito reutilizable no estd conectado con el monitor, y se esta
limpiando, evite de salpicar el liquido en el tubo de goma o el monitor
| inadvertidamente. |

Al limpiar el monitor, limpie solamente la parte externa del conector, y no

| limpie su parte interna.

3.7.6. Cable de ECG (Modelo FM10).

Las superficies exteriores del cable de ECG se pueden limpiar con un pafio suave, humedecido

con alcohol, y entonces seque al aire o seque con un pafio seco limpio.

Si el cable de ECG es dafiado o se envejece, serd substituido por uno nuevo.

Antes de limpiar el cable de ECG, sea seguro de desconectar el monitor del

cable de ECG, o apagar el sistema y desconectar todos los cables eléctricos
del toma de 220V.

»

3.7.7. Sensor de Temperatura (Modelo FM10).

/ La punta de prueba de temperatura no se debe calentar a una temperatura sobre 1000°C.

Solamente puede llevar la temperatura efjitre 0 °C y 100 oC (p&r un corterplazo.
oJAUR
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La punta de prueba no se debe desinfectar en vapor. R ,
Solamente los detergentes que contienen el alcohol se pueden utilizar para la desinfeccién.
Las puntas de prueba rectales deben ser utilizadas, si es posible, conjuntamente con una cubierta
de goma protectora.
Para limpiar la punta de prueba, sostenga la extremidad con una mano y con la otra frotacién de
la mano la punta de prueba abajo en la direccién del conector usando un trapo humedo sin

pelusa.
3.7.8. Sensor de Saturaciéon de Oxigeno “Sp02” (Modelo FM 10).

Limpie el sensor y la superficie de la punta de prueba antes y después cada uso.
Usted puede limpiar superficies con 70% alcohol Isopropilico o empapar el clip por cinco minutos
en el alcohol Isopropilico. Después de empapar-el clip, debe ser enjuagado con agua y ser secado

al aire antes de su uso.
3.8 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
3.8.1 Instalacién

Abra por favor el paquete segun las posiciones marcadas respecto en la caja de embalaje, y saque
el monitor y los accesorios cuidadosamente:

1. Compruebe los accesorios segln lista del embalaje;

2. Compruebe el monitor y los accesorios para saber si hay cualquier dafio mecanico.

3. Entre en contacto con el distribuidor inmediatamente en caso de cualquier problema.
Consejo: Por favor guarde la caja de embalaje y el material de empaquetado para el transporte y
el almacenaje adicionales.
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Transductor de TOCO (Modelo FM02 y FM10)

Cinturén (Modelo FM0O2 y FM10)

Marcador de eventos (Modelo FM02 y FM10)

Cable DECG (Mod&To-FM02)

1
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Electrodo en espiral para ECG Fetal (Modelo FM02)

Cable Intermediario al monitor para Presién Intrauterina

Cable Intermediario al transductor de Presidn Intrauterina
(IUP) (Modelo FM02)

(IUP) (Modelo FM02)

Catéter de Presién Intrauterina (IUP) (Modelo FM02)

Cable de ECG (Monitor FM10)

-
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Sensor de Tem peratura Rectal (Model

Sensor de Saturacién Adulto (Modelo FM10J)Y

Manguito (brazalete) para Presidn No Invasiva (PNI) (Modelo FM10)

Simulador Retal
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Conecte con la corriente AC

Utilice el cable original de la corriente AC de tres-patas;
* Conecte el cable eléctrico con el receptaculo para el cable de la corriente AC en el panel
trasero del monitor;
» Conecte el otro extremo del cable eléctrico con un enchufe de tres dientes compatible de
la corriente AC del grado de hospital.
* El enchufe de energia de tres patas debé ser puesto a tierra. Si se duda, entre en contacto
con el personal relacionado del hospital
Conectar accesorios
Conecte los sensores o las puntas de prueba pacientes necesarios con el monitor.
Para los detalles, vea las secciones para el parametro especifico de monitoreo en las paginas

siguientes, o las instrucciones correspondientes para los sensores y las puntas de prueba.
Conectar el cable de la red

El conectador de la red del monitor es un conectador estandar RJ45. Conecte el monitor con el
LAN o el sistema de monitoreo central, o con una PC para el aumento o salida de datos. El
método de conectar es el siguiente:

¢ Conecte un extremo del cable de la red con el conectador de la red del monitor;

* Conecte el otro extremo del cable de la red con el cubo o el interruptor del sistema de

monitoreo central, o con el conectador de la red de una PC.
Monitoreo Fetal/Maternal

Este monitor se utiliza para monitorear FHR, TOCO vy la actividad de aceleracion de los tres meses
pasados en el periodo entero del embarazo (NST) en el cuarto de examen, cuarto de parto y

quiréfano; y proporciona principalmente la informacién importante para el diagndstico clinico.

Monitoreo de FHR

-

Coloque el transductor en el abdomen de la mujer embarazada; este, a través de sefiales de eco
Doppler, detectara el latido del Corazén del bebe.

Medida

Inserte la punta de prueba (US) en el conector US1. Si €s monitoreo es gemelar, inserte la otra

punta de prueba en US2.

HUGO ARANGE
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Compruebe para saber si hay condiciones de trabajo normales. '

Mueva el transductor y despldcelo suavemente hasta la posicion donde oyd anteriormente el
latido fetal, se espera oir el sonido de Doppler. Mientras tanto, el monitor debe demostrar el FHR
analogo después de un tiempo.

Separe la correa elastica en la cama para que la embarazada se apoye.

Encuentre el mejor lugar con la palpacién para monitorear el FHR usando el estetoscopio.
Coloque el gel uniformemente en la superficie actstica del transductor.

Ponga el transductor en el abdomen de la mujer embarazada y escuche la sefial del corazén fetal.
Ajuste la posicion del transductor desde el sonido mas ruidoso y hasta el sonido de sefial mas
claro del corazén fetal que se oiga. Si el sonido es demasiado ruidoso, seleccione el “FH sound_"
en menu fetal del canal de monitoreo para reducirlo. .
Rodee la correa elastico alrededor del abdomen de la embarazada y ajuste la proximidad, sujete

la punta de prueba roscando la banda a través de su ojal.
Limitacion de la medida

Este monitor se propone para monitorear FHR de los tres meses pasados en el periodo entero del
embarazo (NST). Alli puede existir sefial débil o falla de la deteccién cuando se aplica a las
embarazadas con menos de 28 semanas.

Este monitor es utilizado en el tercer trimestre de embarazo, porque la cerviz ha estado
totalmente abierta y la fuerza UC es muy grande, por consiguiente que el movimiento del feto es
demasiado obvio.

Monitoreo de TOCO

Monitoree la contraccién uterina del indice de la intensidad de parto, que efectla directamente
FHR y el parto. Los datos monitoreados y la curva de TOCO indican el valor relativo de la presion
intrauterina.

Pasos de monitoreo

1. Inserte la punta de prueba de TOCO en el conectador de TOCO

2. Compruebe si la punta de prueba trabaja normalmente.

Presione el sensor en la central de la punta de prueba, y el monitor debe detectar y exhibir en
area de parametros estos datos analogos de TOCO.

-

No presione la punta de prueba dificilmente para anular dafio mecanico

\
3. Fije la correa eléstica en la cama y deje la egu razada apoyarse en ella. z
\ ’\_AA.,. : Zd
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4. Ponga la punta de prueba en el abdomen de la mujer embarazada. Ponga la punta de prueba
en la mitad del fundus cuando no tiene ningln dato TOCO.

5. Rodee la correa elastico alrededor del abdomen del embarazado y ajuste la proximidad, su1ete
la punta de prueba roscando la banda a través de su ojal.

6. Presione el botdn “Poner a cero” en rotura de la contraccién para fijar la presion actual como la
presion inicial.

Monitoreo de actividad del feto

Inserte el dispositivo de aceleracién de la marca en conectador de MARCA. Deje la embarazada
sostener el dispositivo de la marca en el proceso de monitorear FHR.

Presione el botén superior sobre la sensacidén del movimiento del feto. En este tiempo el monitor
enviara los “Di” para promover el marcar con éxito, y exhibird simbolo “Tenel canal y el papel
de impresién correspondientes con la mismo coordenada del tiempo. La aceleracién continua en 5
segundos se trata como una vez, asi que el dispositivo marcara solamente una vez.

Presionando el botén de "MARK” de la etiqueta del doctor en el teclado el simbolo * T~ debe ser

demostrado en el canal y el papel de impresién correspondientes con la misma coordenada del
tiempo.

Canales fetales

Presione el botén del interruptor de interfaz, y después incorpore la interfaz del canal fetal como
se muestra a continuacion:

w1
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Monitoreo ECG (modelo FM10) 5 6 %‘ '/?;

Este monitor adopta el cable de 5 derivaciones (o 3 derivaciones) de ECG para recoger la sefial
ECG del paciente, y puede exhibir simultdaneamente siete (o tres) derivaciones de la sefial ECG. El
canal de ECG exhibido en la parte superior de la pantalla es el canal principal de la sefial de ECG,
Y su derivacion se llama la derivacion principal. El monitor calcula el valor del ritmo cardiaco y
controla el aumento (si sistema en modo automatico) seguin los datos de la derivacién rpincipal
principal,

Todas las derivaciones adoptan el mismo aumento y el mismo modo de la medida. El monitor
puede comprobar por separado si se haya caido la conexién de un conductor, y exhibir la
informacién de aviso en el canal correspondiente.

Para monitorear ECG del paciente, utilizamos un cable de cinco-electrodo ECG por cual puede
conseguir mas de 12 derivaciones selectivas de ECG. Si un conductor es eficaz, la forma de onda
correspondiente serd exhibida en el drea de los canales.

El cable de ECG incluye dos partes: el cable principal que conecta el monitor y la linea de
conductor electrodo que conecta al paciente. -

Preparacién
1. Seleccione el electrodo

Generalmente, el electrodo para monitorear es electrodo disponible hecho de AG-AgCl (plata -
plata cloruro). Pero antes de usar, usted confirmara que el electrodo es dentro de la fecha valida.
Si se utiliza el electrodo incompetente, conducira al resultado de monitoreo inexacta.
2. Tratamiento previo de piel Porque la piel no es un buen conductor, si usted desea tener el
buen contacto entre la piel y el electrodo, antes de instalar el electrodo, usted realizard el
tratamiento previo de la piel al principio.
(1) En caso de necesidad, afeite el pelo de la piel en el sitio elegido.
(2) Frote la piel acelerando el flujo de la sangre en el tubo capilar de la sangre de érganos
Y quite la capa y las grasas cérneas de 13 piel.
(3) Limpie a fondo el lugar con la solucién suave de jabdén y agua, pero no utilice el éter o
el alcohol puro, porque aumentara resistencia de la piel. '
(4) Seque la piel totalmente antes de aplicar los electrodos.
3. Una el conductor ECG a los electrodos antes de la colocacion.
4. Coloque el electrodo en el paciente. Si el unglento conductor no se aplica a los electrodos,

apliquelo antes de la colocacién.
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6. Confirme que el monitor es encendido y es listo para monitorear } i w

Colocacién del electrodo

(1) Para la colocacién de los cinco electrodos de ECG, refiera a la siguiente figura segun las °

indicaciones:

>~ " black
- o = {yellow)
) et 5 Tt AT
white i " g -
(red)
Py B
L 1Y

brown -

green - T red

{black) {green)

» Electrodo blanco (Brazo derecho o RA): cerca del hombro derecho, directamente debajo
de la clavicula. ' -

» Electrodo negro (Brazo izquierdo o LA): cerca del hombro izquierdo, directamente debajo
de la clavicula.

» Electrodo verde (pierna derecha o RL): en el abdomen derecho.

» Electrodo rojo (Pierna izquierda o LL): en el abdomen izquierdo.

» Electrodo marrén (pecho o V): en el pecho.

(2) Al usar cinco conductores, una el electrodo del pecho (V) a una de las siguientes posiciones
indicadas en la Figura:
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Para instalar y monitorear exactamente el condyctor “V”, es muy importante determinar la cuarta
posicion de la costilla, que se determina segln la primera posicidon de la costilla. Debido a las
diversas formas corporales de los pacientes, es dificil sentir exactamente hacia fuera la primera
posicién de la costilla. Al principio, el cuerpo que resalta pequefio llamado el “Angulo Lewis” se
debe sentir hacia fuera, a el cual el esternén de la disfisis y manubrium del hueso del pecho
articula.

Entonces determine la segunda posicién de la costilla, la seccién protuberante del esternén indica
el empalme de la segunda costilla, la derecha debajo aqui es la posicién de la segunda posncmn"
de la costilla, del pecho de sentirse abajo hasta que se determina la posicion de la cuarta costilla.

Una el electrodo del pecho (V) a una de las posiciones siguientes indicadas en la Figura anterior:

V1: En el 4to espacio del intercostal en el margen derecho de los esternones.
V2: En el 4to espacio del intercostal en el margen izquierdo de los esternones.
V3: Mitad entre los electrodos V2 y V4.

V4: En el 5to espacio del intercostal en la linea clavicular izquierda.

V5: En la linea axilar anterior izquierda, horizontal con el electrodo V4.

V6: En la linea axilar media izquierda, horizontal con el electrodo V4.

V3R-V7R: En el derecho del pecho en las posiciones que corresponden a ésas a la izquierda.

VE: Sobre el xifoides

Al unir el electrodo del pecho a la parte posterior de un paciente, péngala a la una de los lugares
siguientes:

V7: En el 5to espacio del intercostal en la linea axilar posterior izquierda de la espalda.

V7R: En el 5to espacio del intercostal en la linea axilar posterior derecha de la espalda
Monitoreo de la Presién Arterial No Invasiva (NIBP) (modelo FM10 solamente)

La presién arterial no invasora (NIBP) monitorea mide la presion arterial usando el método
oscilométrico. El monitor se puede aplicar a los pacientes adultos, pediatricos y recién nacido.
Tres modos de la medida estan disponibles: manual, auto y continuo. Cada modo exhibe la
presidn sistélica (SYS), significa la presién arterial (MAP) y la presion diastédlica (DIA).

Manual: Presione la tecla NIBP en el panel de delantero comienza una medida de NIBP.

Auto: La medida de NIBP se conduce automaticamente en intervalo preestablecido.

s tan posibles en cinco minutos.
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Para realizar la medida de NIBP en un paciente, siga los procedimientos como abajo:

¢ Encienda el monitor. _

* Confirme el tipo de paciente. Si el tipo de paciente es incorrecto, seleccione un tipo de
paciente correcto en la caja de didlogo de la informacion del paciente.

e Conecte la manguera de aire en el coneétador del punto NIBP del monitor.

* Apligue un punto del tamafio apropiado al brazo superior o a la pierna del paciente.

» Conecte el punto con la manguera de aire.

* Presione la tecla NIBP en el panel delantero para comenzar la medida de NIBP.

Seleccidén y colocacidn del manauito

Identifique la circunferencia del miembro del paciente.

Seleccione un punto apropiado en el cual se identifique la circunferencia del miembro.

Verifique que el punto esté desinflado totalmente; coloque el punto alrededor de la extremidad
que es utilizada y cerciérese que la marca @ cumpla con la localizacién de la arteria.

Verifique que el manguito no esté envuelto demasiado firme alrededor del miembro. La tirantez
excesiva puede causar la descoloracion o la isquemia de las extremidades.

Cercidrese de que el borde del punto caiga dentro de la gama de la marca <->. Si no lo hace, use

un manguito mas grande o mds pequefio que quede mejor,
- Q

La medida de NIBP no produce ninguna forma de onda. En lugar, exhibe el resultado de Ia
medida en el drea de parametros como se muestra abajo:

Interfaz de Monitoreo

g
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Seleccione la voluntad de la ethueta de NIBP hace aparecer el men( siguiente de NIBP

Alarna: Dn/EHf

Alarma Encender/Apagar: Permite o inhabilita la alarma para SYS, DIA y MAP simultaneamente.
Alarma permitido: Se enciende la alarma de NIBP y la alarma del monitor cuando el valor medido
de NIBP excede el limite preestablecido de alarma.

Alarma inhabilitado: El icono %l se exhibe en el lado izquierdo de la etiqueta de NIBP, la alarma
NIBP se apaga, y el monitor no genera alarma cuando el valor medido de NIBP excede el limite
preestablecido de alarma. . ;

Ajuste de alarma: Seleccione este botdn, la siguiente caja de didlogo de Configurar limites de
alarma aparece.

Los limites superiores de alarma, limites inferiores de alarma, los interruptores de alarma, el
nivel de alarma y los interruptores de impresién de alarma para SYS, DIA y MAP se pueden fijar
en esta caja de dialogo. Vea CONFIGURACION DE ALARMA en la SECCI(')N 5 para la informacion
detallada.

Auto/Manual: Interruptores entre los modos auto y manual.

Intervalo de prueba: Seleccione este botén en modo auto tiene acceso a la caja de dlalogo

siguiente del Configurar Intervalo de auto prueba de NIBP.

eo de Prueba Intervalo NIBP autnmal’

En esta caja de didlogo, el tiempo automético del intervalo de la medida NIBP, se fija como 5
minutos en ajustes de defecto, se puede fijar en la gama a partir de 2 minutos a 8 horas y
exhibir en la barra del aviso de informacion.

Fijar la venopuncién.

Prueba del estado: Seleccionar este botén comi‘enza una medida continua por cinco minljtos.

Presién inflada: Seleccione este botén en modo manual tiene acceso a caja de dialogo

siguiente )
RECi‘mJ
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= Ponga Presion de Max Cuff 2
iPresitn Max CuffmmHg): @ ]
| rono S| AE®m

La presion maxima del punto se puede fijar en este didlogo. La presidn del manguito por defecto

es 165mmHg para el adulto, 145mmHg para pediatrico y 125mmHg para el recién nacido.

Medida NIBP -
Cuando comienza la medida de NIBP, el monitor infla el aire en el punto, y el SYS, DIA y MAP se
miden hacia fuera via el sensor. Ultimos de un proceso de la medida cerca de 40 segundos.

Hay tres modos de la medida de NIBP, uno es modo manual, el otro es modo auto, y el tercero
es modo continuo.

Modo manual

Seleccione el botén Auto/Manual en el ment de NIBP, si se exhibe la palabra MANUAL, el modo
manual se selecciona. En este modo, una medida de NIBP serd comenzada manualmente
presionando la tecla de NIBP en el panel de delante. Antes de la medida manual de NIBP, la
presion maxima del punto se debe fijar a un valor apropiado.

Modo auto

Seleccione el boton semiautomatico en el ment de NIBP, si se exhibe la palabra AUTO, el modo
auto se selecciona. En este modo, el monitor comienza periddicamente la medida de NIBP..
automaticamente en el intervalo de tiempo preestablecido.

El modo auto tiene dos estados, uno es el estado de la estancia. En este estado, el reloj se queda
en la posicién, y la medida auto no se ha comenzado todavia. El otro estado es el estado
corriente. En este estado, el reloj queda en la posicién en que ha comenzado a funcionar, y la
medida automatica. El reloj en la posicién indica cudnto tiempo queda para la medida siguiente.
En el estado de estancia, presione la tecla NIBP para comenzar la medida automatica.

En este tiempo, el reloj en la posicién comienza a funcionar. Cambiar al modo manual, entonces
cambiando de nuevo al modo auto puede parar la medida automaética.

Presione la tecla de NIBP durante la medida de NIBP puede parar la medida y camblar el estado
corriente al estado de la estancia.

Modo continuo

Seleccionar el botén de prueba del estado en el ment de NIBP comienza una medida continua °
que se proporcione para el paciente quirdrgico o inesperado. Su caracteristica es que mide
continuamente NIBP por cinco minutos que se comienza una vez, y el modo de la medida

adoptado es mas simple que otros modos. Después de cinco minutos, el moniter restaura al

estado (auto o manual) antes de la medlda contifua.
Ps““ﬁ \27—1
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Monitoreo de Temperatura (modelo FM10 solamente) 6 6 ‘ m

Colocacion de la punta de prueba de Temp

El monitor puede utilizar dos puntas de prueba de la temperatura simultaneamente. Una la punta
de prueba de la temperatura al cuerpo del paciente donde puede ser medido, para obtener dos
valores de temperatura y la diferencia entre ellas.

Si se utiliza una punta de prueba de temperatura desechable, conecte el cable de la punta de
prueba de la temperatura en el conectador de la punta de prueba de la temperatura, y después
conecte la punta de prueba de la temperatura con el cable; si se utiliza una punta de prueba de
temperatura reutilizable, conecte la punta de prueba de la temperatura con el coneétador de la

punta de prueba de temperatura directamente.

Parametro de Temperatura

El resultado de la medida de la temperatura se exhibe en el area de parametros, segun las
indicaciones de la figura de abajo:

Monitoreo SPO2 (modelo FM10 solamente)

El monitor mide SpO2 y las exhibiciones del paciente:
Valor del pulso (banda) en el drea de parametros; .
Forma de onda PLETH e intensidad del pulso (indicador de la perfusion) en el drea de los canales; .
Valor de la saturacién del oxigeno (SpO2 %) en el drea de parametros.

Mientras que la figura siguiente demuestra, el indicador de la perfusion que estd situado en el
lado izquierdo de la forma de onda PLETH mientras que el valor medido Sp0O2 a la derecha. El
valor SpO2 es exhibido por porcentaje. Ademds, la etiqueta SpO2 en el drea de pardmetros

permite que usted tenga acceso al men( SpO2.

Indicador de perfusién £ H waveform Sp02-value

5p02 label

El valor de la banda se exhibe en el area arametros solamente si:
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Sp02 se selecciona en el ment de la fuente HR; o
Se selecciona Auto en el menu de la fuente HR y la sefial recibida de ECG es mala.

Procedimiento de monitoreo

Siga el procedimiento como abajo:
¢ Encienda el monitor.
* Una el sensor al sitio apropiado en el paciente. _
» Conecte el conectador del cable de la extensién del sensor en el conectador Sp02 en el
monitor.
e El proceso de la medida de pletismogra;na SpO2 es generalmente igual. Pero la seleccién
y la colocacién del sensor SpO2 dependen del tipo de paciente. Al elegir un sitio para un

sensor, refiera a las direcciones para ese sensor.
Monitorizacién de la FCF con DECG (modelo FM02)

Contraindicaciones

El electrodo espiral fetal se puede utilizar cuando las membranas amnidticas se rompen de
manera adecuada y suficiente dilatacion cervical esta garantizada. La punta del electrodo fetal
esta disefiado para penetrar en el epidermis del feto; Por lo tanto, se pueden producir trauma,
hemorragia y / o infeccidn. El electrodo debe usarse con estricto apego a la técnica aséptica.

El electrodo espiral fetal no debe ser aplicado a la cara fetales, fontanelas o genitales. No aplique
el electrodo espiral fetal cuando la placenta previa estd presente; cuando la madre tiene herpes
genital visible o informe sintomas de lesiones prodromicas; cuando la madre es VIH cero-
positivo; cuando la madre es portadora de la hemofilia y confirmé que el feto estd afectado o de
estado desconocido; o cuando no es posible identificar parte de presentacién del feto cuando la
aplicacion es siendo considerado. No se recomienda este método cuando el feto es
extremadamente prematuro, o en el presencia de una infeccién materna como la hepatitis B, B
estreptococo hemolitico Grupo, Ia sifilis o la gonorrea, a menos que se pueda establecer un claro

beneficio para el feto o de la madre.

Piezas necesarias

1 ) Cable DECG 2 ) electrodo espiral fetal 3 ) electrodo almohadilla de apego materno tipo
desechable

La siguiente ilustracién muestra como se debe ctar las siguientes partes:

- ) &<
(8] - .
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Preparacion de la piel del paciente antes de Ia colocacidén de electrodos

La piel es un mal conductor de la electricidad; por lo tanto, la preparacién de la piel del paciente
es importante para facilitar un buen contacto de electrodo a la piel.

1) Afeitarse el vello en los sitios donde se colocaran los electrodos, si es necesario.

2) Lavar los sitios a fondo con agua y jaboén (No utilice alcohol o éter puro)

3) Frote la piel con energia para aumentar el flujo de sangre capilar en los tejidos.

4) Eliminar la caspa de la piel y la grasa.

Procedimiento de Monitoreo DECG

1. Llevar a cabo un examen vaginal para identificar la parte de presentacién del feto. _

2. Preparar la piel del paciente utilizando los procedimientos descritos en la seccién anterior
(Preparacion de la La piel del paciente Antes de la colocacién de electrodos).

3. Coloque el electrodo espiral fetal a la parte de presentacién del feto utilizando los
procedimientos descrito en el paquete.

4. Fijar un electrodo almohadilla apego al cable DECG.

5. Retire la pelicula en la parte posterior del electrodo y colocar el electrodo en el muslo
materno; presione firmemente en su lugar.
Conectar el electrodo espiral fetal al cable DECG.

Inserte el conector del cable en el enchufe DECG del monitor.

Monitoreo Doble FCF (Seguimiento de los gemelos Externamente)

Para supervisar FCF gemelar externamente, es necesario conectar un transductor a la toma de. .
US1 y la segundo transductor US2 del monitor. Siga las instrucciones descritas en la Seccién

Monitoreo de la FCF con ultrasonido para adquirir sefiales de frecuencia cardiaca fetal para ambos

canales.

PITALARS.A.

HUGO ARANCE
PRESIDENTE

i
ReGM
4128
T £
‘;am\-D \ cmﬂ'éc

Pag. 37



SISTEMA DE MONITOREO FETAL POR
ULTRASONIDO
s
&

MARCA MEDIBLU MEDICAL lrﬁ_g
o
Y

MODELO: SERIE FM

Monitoreo de la actividad uterina Internamente (modelo FM02)
Piezas necesarias

1. ACCU - TRACE catéter de presion intrauterina desechable ™ IUPC ( " IUPC " para abreviar )
2. Cable de presion intrauterina reutilizable (" cable IUP " para abreviar )
3. Cable de conexidn de presién intrauterina reutilizable ( " cable de conexién " para abreviar )

La siguiente ilustracion muestra cémo se deben conectar las siguientes partes:

(2)

Antes de la insercién de IUPC, la posicién de la. placenta debe ser
confirmada, las membranas amnidticas se rompen de manera adecuada
y una dilatacién suficiente cervical esta asegurada.

Trate de insertar el catéter de manera opuesta al sitio de la placenta.
No inserte el introductor mas alld del orificio cervical. Utilizarlo con
precaucién cuando la infeccién uterina esta presente,

Si se encuentra resistencia en cualquier momento durante la insercion,
retirar el catéter ligeramente y tratar en un angulo diferente. Una

insercion forzada puede causar incomodidad o lesién del paciente.

Dado que los procedimientos varian en funcién de las necesidades /
preferencias del hospital, es responsabilidad del personal del hospital
para determinar las politicas y los procedimientos exactos, tanto para el
monitoreo y amnioinfusién. El uso seguro y eficaz de la IUPC depende
de la habilidad de la médico que aplica / usa.

El producto ha sido esterilizado por radiacién gamma y se esteriliza y
libre de pirdgenos, a menos que el envase estd roto o abierto. No |.
vuelva a esterilizar.

Siga las instrucciones en el paquete para comprobar la funcién de cable si
su rendimiento no es el esperado.

o’
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Procedimientos:

1. Insertar IUPC utilizando los procedimientos descritos en el envase.
2. Conectar el cable de IUPC a la IUP.

3. Conectar el cable a la toma de IUP TOCO / IUP del monitor.

Al pulsar momentaneamente el botén de re - cero en el cable IUP. La luz verde en el cable

parpadeara durante cinco sequndos. Durante este periodo, ponga a cero el monitor pulsando

el interruptor AUTO ZERO. Asegurese de que la pantalla numérica y traza son ambbs "o".

5. Pida a la madre a toser. Un aumento en la traza en respuesta a la tos indica adecuado

posicionamiento y la funcién del IUPC.

6. Lavar oportuna durante el monitoreo. Un aumento en la traza respondera al lavado.

3.9 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos

No Corresponde.

3.10 Contraindicaciones Y precauciones

Contraindicaciones (ver item 3.2.2)

Precauciones

1. Funcionamiento andmalo a causa de las ondas radioeléctricas

a) El uso de dispositivos que emiten ondas radioeléctricas cerca de este tipo de sistema

b)

2. Asegurarse de instalar la consola en una su

3. No bloquee las ranuras de ventilacién.

médico electrénico puede interferir en el funcionamiento. No llevar a la sala donde

esta instalado el

sistema ni utilizar en ella dispositivos que generen ondas

radioeléctricas, como teléfonos mdviles, transceptores o juguetes teledirigidos.

Si un usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio cerca del sistema,

se le debe indicar inmediatamente que lo apague. Esto es necesario para asegurar el

correcto funcionamiento del sistema.

STTALARS.A.
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4. No mantenga el equipo en un espacio cerrado, tal como un bolso o estuche de carga,
mientras estd encendido.

5. No desconecte el cable de la fuente de alimentacién tirando del mismo. El cable puede
resultar dafiado, lo que puede resultar en un cortocircuito o desconexidon. Siempre
desconecte o sosteniendo el enchufe del cable.

6. Antes de limpiar el sistema, asegurarse de desconectar el cable de alimentacién de la toma
de corriente. Si el sistema estd defectuoso, existe el riesgo de que se produzca una descarga_
eléctrica.

7. No permitir que liquidos, como agua, entren en contacto con el sistema dado que podria
producirse una descarga eléctrica.

8. En el modo normal de diagnéstico por ultrasonidos, no hay peligro de quemaduras a una
temperatura baja.

+

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Si cuando el sistema estd encendido no aparecen imagenes o se muestran caracteres pero
no imagenes, etc., se debe llevar a cabo los controles siguientes antes de determinar que el
sistema estd defectuoso.

s

interruptor  que Encienda el equipo utilizando
encuentra sobre el frente del|el botén de encendido
equipo estd en la posicién | (posicion ON).

OFF (apagado). _
El Cable de Alimentacion no|Conecte el Cable de
se encuentra conectado a la|Alimentacion a la red
red eléctrica. eléctrica.

Las baterias se encuentran
dafiadas o completamente

EI equipo no enciende.

descargadas.
El Transductor no es|El Transductor seé encuentra Verifique que el transductor
detectado por el equipo. mal conectado. esté bien conectado segun

las indicaciones que .figuran
en el “Manual del Usuario”,
El Transductor tiene un|Conecte el Transductor en
problema. otro de los puertos de
conexion y verifique si este
es detectado.

El- conector del Equipo no|Conecte otro Transductor al
funciona. puerto de conexién vy
verifique que el transductor
sea detect‘ado,’,
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El equipo se cuelga durante
el encendido.

Cambie I pca principal del
equipo.

Problema en el conexionado
de las placas internas del
equipo.

Verifiquen. el conexionado.

Derivacién de ECG apagada

El electrodo.de ECG se ha
desconectado del paciente o
del monitor.

Asegure el electrodo;
conduzca y el cable esta
conectado correctamente.

Senal
ruidosa

de ECG demasiado

El modo no se fija

correctamente segin el
ambiente.
La frecuencia de

funcionamiento seteada no
se fija de acuerdo con la
frecuencia de energia local.

El monitor estd mal
conectado a tierra.

Cambie el modo.

Fije la frecuencia de la
energia correctamente (Vea
la Seccion 4 del Manual de
Uso)

Compruebe que el sistema
e€s conectado correctamente
a tierra.

Guarde la tranquilidad del

El electrodo estd mal paciente, y garantice la
conectado con el paciente. conexion confiable del
\ electrodo.
No se exhibe ningln ritmo|La sefial de ECG es muy | Compruebe la  conexién
cardiaco; débil. (<0.25mV) entre el electrodo y el

Sin seifiales sonoras del
latido del corazén

El electrodo estd conectado
gravemente con el paciente.

El tipo paciente no esta
configurado correctamente.

La amplificacion no es
suficiente.

paciente; asegure el tacto
confiable de la piel del
electrodo y del paciente.

Fije correctamente el tipo
paciente.

Si esta en el modo MANUAL,
por favor gire el aumento a
una ampliacidn correcta.

Falla de inicio de medicidn
de NIBP

Error de hardware de

monitor

especificado por el
proveedor para reparar la
unidad.

Pare la medida de NIBP, e
informe  al personal
calificado del mantenimiento

Fuga en el manguito

Se dafia el manguito, el tubo
de goma o el conector

Compruebe y substituya la
pieza de la fuga de aire, en
caso de necesidad, informe
al personal calificado del
mantenimiento especificado
por el proveedor para la
reparacion.

\
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Pulso demasiado debil | El manguito estd demasiado | Utilice el otro méto 0 para
durante medicién de NIBP flojo o el pulso del paciente | medir NIBP.
es demasiado débil.
Presion excesiva durante la|La presién excede el limite Remidaio, si la falla
medicion de NIBP superior de seguridad | continda, pare la medida de
especificado NIBP, e informe al personal
calificado del mantenimiento
especificado por el
proveedor para la
reparacion.

3.12 Compatibilidad electromagnética
Precauciones:

* Exposiciones a campos magnéticos: El uso de dispositivos que emiten ondas radioeléctricas
cerca de este tipo de sistema médico electrénico puede interferir en el funcionamiento. No
llevar a la sala donde estd instalado el sistema ni utilizar en ella dispositivos que generen
ondas radioeléctricas, como teléfonos moviles, transceptores o juguetes teledirigidos. Si un’
usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio cerca del sistema, se le debe
indicar inmediatamente que lo apague. Esto es necesario para asegurar el correcto
funcionamiento del sistema.

* Influencias eléctricas externas: Si se desea usar otro dispositivo médico junto con este
sistema, se necesita un cable equipotencial para la conexién a una barra equipotencial.
Asegurarse de conectar el cable conductor del nodo equipotencial antes de introducir el
enchufe del sistema en la toma. Para evitar descargas eléctricas, quitar el enchufe de, la .
toma antes de desconectar el cable.

* Descargas electroestaticas: Antes de usar equipos e instrumental como bisturis eléctricos,
equipos de tratamiento de alta frecuencia, desfibriladores, etc., retirar los electrodos ECG
del paciente. Ademas, evitar el contacto directo de los transductores uItrasc')nicos.(_)
micréfonos PCG con el paciente. El paciente podria quemarse o recibir una descarga
eléctrica.

e Presidn o variaciones de presion: No corresponde.

¢ Aceleracién a fuentes térmicas de ignicion: En el modo normal de diagnéstico por
ultrasonidos, no hay peligro de quemaduras a una temperatura baja. Sin embargo, si el

transductor se mantiene en la misma zona del paciente, se puede producir una quemadura.
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3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administiar = *

No Corresponde (el producto médico no ha sido disefiado para administrar medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico

Para desechar el sistema o cualquier accesorio cuya vida Gtil ha terminado,

contacte al vendedor o siga los procedimientos apropiados de desecho.
Usted sera responsable de cumplir los reglamentos relevantes para
| desechar el producto o sus accesorios.

La bateria de del producto debe ser reemplazada por el Departamento de

El uso de este simbolo indica que el producto no debe tratarse como un
residuo doméstico.

Al asegurarse de que el producto se retira adecuadamente, ayudara a
impedir que se produzcan potenciales consecuencias negativas para el
medioambiente y la salud humana, que en caso contrario podrian
producirse por la manipulacién incorrecta de los residuos de este
producto.

Para obtener informacion ma&s detallada sobre la devolucién y el
reciclaje de este producto, el usuario debe consultar al proveedor al

que adquirid el Producto.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no'incluye medicamentos como parte integrante del

mismo).

3.16 Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de mediciéon

Los valores de las mediciones pueden variar, dependiendo de la naturaleza del ultrasonido, la
respuesta del cuerpo al ultrasonido, las herramientas de medicion, los algoritmos utilizados, las’
configuraciones del producto, los tipos de transductor y las operaciones realizadas por el usuario.

Antes de utilizar este producto, aseglrese de leer y entender la siguiente informacion en cuanto a

\

\

las causas de errores de medicién y los métodos para la optimizacion de las mediciones.
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Causas de errores en las mediciones 6 6 7: ﬁ,’

Velocidad ultrasénica
* La velocidad del ultrasonido utilizado para la medicién normalmente tiene un promedio de
1,540 m/s.
* La velocidad del ultrasonido puede variar dependiendo del tipo de célula.
e El rango de error fluctGia entre el 2% Yy 5% dependiendo de la estructura de las células.

(Alrededor del 2% para células normales y alrededor del 5% para células adiposas.)

Error humano
* El error humano puede ocurrir a causa del uso inapropiado o de falta de experiencia.
* Los errores humanos pueden minimizarse mediante el cumplimiento y la comprensién

completa de los manuales.
Optimizacion de la precision de las mediciones

* Determinar la posicién del corazén fetal utilizando Ia palpacion.

¢ Colocar el transductor sobre el abdomen maternal y escuche la sefial fetal de corazon.

» Colocar de nuevo el transductor sobre la sefial fetal mds fuerte del corazon vy verifique qu‘e
el icono de forma de corazén sobre la pantalla parpadea al ritmo del latido cardlaco

* Asegurar el transductor de ultrasonidos con el cinturén eldstico.

* Asegurar que el transductor todavia se coloca sobre la sefal fetal mas fuerte del corazén.

» Verificar que el monitor muestra valores del ritmo fetal Yy que el icono de forma de corazén -

sobre la pantalla parpadea al ritmo del corazén.

3.16.1. Tabla de precision de las mediciones _

Las siguientes tablas muestran la precisién de las mediciones disponibles con este producto.
Asegurese de que los resultados de las compro?aciones de precisidon de las mediciones se
mantengan dentro de los rangos especificados en la tabla. A no ser que se especifique lo
contrario

para un transductor o una aplicacién, se deben mantener los siguientes rangos de precisién para

todas las mediciones de distancia lineal.

Frecuencua Cardiaca 3OBPM— 240BPM— + 5% Adqu sicién

A % o wq
0RO
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4337-16-3

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

................... , Y de acuerdo con lo solicitado por HOSPITALAR S.A., se autorizo
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: MONITOR FETAL/MATERNAL

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 SISTEMA DE
MONITOREO FISIOLOGICO

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDIBLU MEDICAL
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: 'monitores fetales que permiten la monitorizacién del
feto durante el preparto, examen, trabajo y alumbramiento. El modelo FM10
permite ademas, monitorizar las sefiales de ECG, HR, Respiracion, Sp0O2, NIBP y
la Temperatura de las embarazadas durante el parto.

Modelo/s: FM10, FM02

Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacién: por unidad

gﬂ 4



Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:
MEDIBLU MEDICAL LLC
Lugar/es de elaboracién:

3511 Silverside Rd Ste 105, Wilmington, DE USA 19810

Se extiende a HOSPITALAR S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcidén del
PM-2214-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a “5\!”"2017, siendo su

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.
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; Or ROBERYO LEUE
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