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Registro del equipo en Kibbo

Para una correcta gestion del ciclo de vida del equipo, realice el registro inicial en la
plataforma Kibbo durante la puesta en servicio. El registro permite centralizar la
documentacion técnica, el historial de intervenciones y el mantenimiento de este
equipo.

Una vez registrado, sera posible: :

e Acceder a la documentacion técnica del equipo, incluyendo manuales, guias rapidas y
material de capacitacion.

e Consultar el historial de intervenciones, mantenimientos y reparaciones realizadas
sobre cada equipo.

e Gestionar 6rdenes de trabajo, compartiendo la informacion entre el servicio técnicoy
el area de Ingenieria Clinica.

e Planificar el mantenimiento preventivo, mediante recordatorios y seguimiento de
tareas programadas.

Ejemplo del panel de control y seguimiento de equipos:

Mis equipos 280 equipos en tu inventario

Estado de operatividad

Monitor multiparamétrico o :
iti
i : Leex | V18  S/N 4554523 perativo
® Operativos 188 —
) ["3sm, Bomba de infusién z
280 A revisar 75 3 Leex V7 Perfusor - S/N 971SN-Y20 Fone
equipos
ici e = %
® Fuera de servicio 17 Respirador Operativo
Leex - V3-S/NVC2408110

Procedimiento
Escanee el cédigo QR.

Cree una cuenta o inicie sesion.
Registre el nUmero de serie del equipo.
Verifique que el equipo figure en "Mis equipos".

S =

. IMPORTANTE

Kibbo permite gestionar equipos médicos de cualquier fabricante. Una vez creada
la cuenta, podra incorporar progresivamente el resto del equipamiento de la
institucién y centralizar la documentacidn técnica, el historial de intervencionesy el
mantenimiento en una uUnica plataforma.

kibbo




Acerca de este manual

P/N: 01.54.457400
MPN: 01.54.457400013

Fecha de lanzamiento: Marzode 2020

Declaracion

En este manual se proporcionainformacion detallada sobre el funcionamiento y el mantenimiento
del producto. Para poner en funcionamiento el producto, es necesario seguir estrictamente las
instrucciones de este manual. En caso de que €l usuario no siga las instrucciones de este manual,
se pueden producir desperfectos o accidentes de los que fabricante no se hace responsable.

Fabricante es €l titular de los derechos de autor de este manual. La informacion proporcionada en
este manua no se puede fotocopiar, reproducir ni traducir a otros idiomas sin la autorizacion
previa por escrito de fabricante.

Esta informacién esté protegida por las leyes de derechos de autor, |0 que incluye, entre otras,
informacion confidencial, como la informacion técnica o la informacion sobre patentes incluida
en este manua Yy, por lo tanto, € usuario no puede revelar esta informacién a terceros si no
procede.

El usuario acepta que en ninguna parte de este manua se le concede, ya sea de forma expresa o
implicita, ningiin permiso o licencia sobre los derechos de propiedad intelectual de fabricante.

Fabricante se reserva el derecho de modificar, actualizar y explicar en Ultima instancia la
informacion contenida en este manual.

Responsabilidad del fabricante
Fabricante solamente se hace responsable de los efectos en la seguridad, la fiabilidad y €
rendimiento del equipo en los siguientes casos:

Las operaciones de montage, ampliaciones, regustes, modificaciones 0 reparaciones son
realizadas por personal autorizado por fabricante.

Se cumple lanormativa nacional relativa alainstalacion eléctrica de las salas correspondientes.
El instrumento se utiliza segun las instrucciones de uso.

Fabricante puede proporcionar los diagramas de circuitos necesarios y otra informacion para
facilitar las tareas de mantenimiento y reparacion por parte de los técnicos cuaificados de
aquellos componentes que fabricante considera reparables por e usuario.



Términos usados en este manual

Este manual se ha redactado con la finalidad de proporcionar una serie de conceptos clave
relacionados con | as precauciones de seguridad.

ADVERTENCIA

Una etiqueta de ADVERTENCI A indica determinadas acciones 0 situaciones que pueden tener
como resultado lesiones o la muerte.

PRECAUCION

Una etiqueta de PRECAUCION indica determinadas acciones o situaciones que pueden tener
como resultado dafios en € equipo, datos inexactos o lainvalidacion de un procedimiento.

NOTA

UnaNOTA proporcionainformacion Util sobre unafuncién o un procedimiento.
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Manual del usuario del monitor fetal F3 Instrucciones de seguridad

Capitulo 1 Instrucciones de seguridad

NOTA:

1 Afin de garantizar la seguridad del operador y del paciente, lea cuidadosamente este
capitulo antes de utilizar el monitor.

2 Este manual del usuario ha sido redactado con el objeto de cubrir la configuracion
maxima. Por lo tanto, es posible que su modelo no incluya algunos de los parametros
y funciones mencionados, segun lo que haya solicitado.

3 Las funciones que se usan con frecuencia estan marcadas con un asterisco *, por
ejemplo 4.8 *Revisar Alarmas.

El monitor estd compuesto, principalmente, por la unidad principal, la grabadora integrada, €l

papel termosensible, € transductor de ultrasonido, €l transductor TOCO, el marcador de eventos
remotos, & estimulador fetal y otros accesorios.

El monitor puede controlar la frecuencia cardiaca fetal (FHR), la FHR de gemelos, e TOCO, €
movimiento fetal (FM) el movimiento fetal automético (AFM) y la estimulacion fetal de manera
continua durante €l periodo perinatal y enviar mensajes de alarmaal detectar anormalidades.

1.1 Indicaciones de uso/uso previsto

El monitor fetal F3 esta destinado a monitoreo no invasivo e invasivo del feto durante los
controles anteriores a parto, € trabajo de parto y € parto propiamente dicho. Debe ser utilizado
por personal médico capacitado y calificado en salas para controles anteriores a parto, €l trabajo
de parto y € parto propiamente dicho.

Con el monitor se realizan pruebas no invasivas en mujeres embarazadas a partir de la semana
28 de gestacion y se pueden monitorear externamente las FHR mediante ultrasonido y la
actividad uterina mediante un transductor TOCO. Ademds, se puede monitorear internamente
la FHR con un electrocardiograma directo (DECG) y la actividad uterina con un catéter de
presion intrauterina (IUPC).

Contraindicaciones:

El monitor fetal F3 no es apto para e uso en unidades de cuidados intensivos, quiréfanos o para
el uso doméstico.

1.2 Configuracion

La configuracion estandar del monitor incluye el monitoreo de FHRL1 (frecuencia cardiacafetal 1),
FHR2 (frecuencia cardiaca fetal 2), TOCO, movimientos fetales manuales (MFM) y movimientos
fetales autométicos (AFM).
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En forma opcional, se puede agregar un médulo para Electro cardiograma directo (DECG), para
realizar monitoreo de DFHR (frecuencia cardiacafetal directa) e IUP (presion intrautering).

Se puede utilizar un estimulador fetal, que emite una suave vibracion de estimulacion a feto.
Consulte el Manual del usuario del estimulador fetal FS-1 para obtener mas informacion.

El monitor tiene incorporadas una interfaz DB9 y una interfaz RJ45. Con ellas, e monitor se
puede conectar a la computadora 0 a sistema de monitoreo central MFM-CNS mediante la red
485 o Ethernet. En forma opcional, se puede solicitar un médulo de red inalambrica integrado
para conectar € monitor através de lared inaldmbrica.

El monitor incluye una pantalla LCD de 5.6” en la que se visualizan los datos recolectados, los
trazos y los datos numeéricos. La grabadora térmica incorporada imprime los trazos fetales. En
formaopciona seincluyen baterias de iones de litio recargables.

1.3 Instrucciones para un funcionamiento seguro

€ El monitor estd disefiado de conformidad con las normas internacionales de seguridad
IEC/EN 60601-1 para equipos médicos e éctricos. Es un equipo clase .

€ El monitor funciona acuerdo con las especificaciones, a temperatura ambiente entre +5 °C
(+41 °F) y +40 °C (+104 °F). Las temperaturas ambiente que superan estos limites podrian
afectar la precision de este instrumento y dafiar los médulos y 10os circuitos. Deje un espacio
libre de 5 cm (2 pulgadas) como minimo alrededor del instrumento, a fin de permitir una
correctacirculacion de aire.

€ Antes del uso, €l usuario debe comprobar que € equipo, los cables y los transductores no
presentan signos visibles de deterioro, ya que esto puede afectar a la seguridad del paciente
y ala funcion de monitorizacion. En caso de observar signos de deterioro, se recomienda
el reemplazo.

@ Unicamente & personal autorizado y caificado debera redizar € servicio técnico del monitor.
El fabricante no se hara responsable de la seguridad, cumplimiento, fiabilidad y rendimiento,
s las modificaciones o reparaciones estan a cargo de personal no autorizado. Se deben utilizar
repuestos de idénticas caracteristicas.

€ Redlice pruebas de seguridad periddicas, a fin de garantizar la correcta seguridad de los
pacientes. Entre éstas pruebas se incluyen la prueba de medicion de corriente de fugas y la
prueba de aislamiento. Se recomienda realizar las pruebas de seguridad periddicas unavez a
ano y cumplir las regulaciones pertinentes reconocidas por las organizaciones publicas.

€ Las categorias de proteccion ante descargas €l éctricas de |as conexiones de |os pacientes son

las siguientes:
ﬂ 1) Ultrasonido (FHR1, FHR2) 2) TOCO externo
3) Marcadel movimiento feta (FM) 4) Estimulador feta (FS)
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Este simbolo indica que esta pieza aplicada tiene un grado de defensa ante descargas el éctricas de
tipo BE.

i\ IUP

Este simbolo indica que esta pieza aplicada tiene un grado de defensa ante descargas €l éctricas
detipo BF.

. DECG

Este simbolo indica que esta pieza aplicada tiene un grado de defensa ante descargas eléctricas
detipo CF.

€ El monitor que se describe en este manual del usuario no cuenta con proteccion ante:
a) Los efectos de descargas el éctricas de | os desfibriladores
b) Los efectos de descargas de los desfibriladores
c) Losefectosdelacorriente de atafrecuencia

d) Lainterferenciade los equipos de eectrocirugia.

1.4 Instrucciones de seguridad para ultrasonido

€ Uso fetal

El monitor est4 disefiado para monitoreo de la frecuencia cardiaca fetal constante durante el
embarazo y € trabgjo de parto. La interpretacion clinica de los trazos de la frecuencia cardiaca
fetal puede diagnosticar problemas y complicaciones en el feto y/o lamadre.

€ Instrucciones de uso para minimizar la exposicion de los pacientes

La salida acustica del monitor se controla internamente y e operador no puede modificarla
durante @ chequeo. Sin embargo, € operador controla completamente la duracion de la
exposicion. Si logra dominar las técnicas de este chequeo, que se explican en € manua del
usuario, podra obtener més informacion de diagndstico con una minima exposicion. Si a
monitorear a los pacientes de bajo riesgo manga un buen criterio clinico, se evitard una
insonacion innecesaria.

1.5 Medidas de seguridad

Se deben tener en cuenta los mensajes de ADVERTENCIA y PRECAUCION. A fin de evitar
lesiones, tenga presente | as siguientes precauciones durante el funcionamiento del instrumento.



Manual del usuario del monitor fetal F3 Instrucciones de seguridad

ADVERTENCIA

Para seguridad en el uso:

1

10

11

12

13

Médicos calificados y personal capacitado podran estar a cargo del uso del monitor.
Antes de operar el equipo, deberan estar familiarizados con el contenido del manual
del usuario.

La instalacion y el servicio técnico deberan estar a cargo de ingenieros calificados
y autorizados para servicio técnico.

Este equipo no es apto para el uso domestico.

RIESGO DE EXPLOSION: No utilice el dispositivo en presencia de anestésicos
inflamables a fin de evitar riesgos de explosion.

PELIGRO DE ELECTROCUCION: La carcasa del monitor debe tener conexion a tierra,
para proteccion del paciente y del operador. Al conectar o desconectar el cable de
descarga a tierra, cuide de no dafar la terminal equipotencial de descarga a tierra.

El equipo y los dispositivos que conectan el monitor deberian formar un cuerpo
equipotencial a fin de garantizar la eficaz descarga a tierra.

El tomacorriente debe ser un tomacorriente con conexion a tierra de tres ranuras.
Apto para uso hospitalario. Nunca adapte el enchufe de tres patas del monitor para
colocarlo en un tomacorriente de dos ranuras. Si la salida tiene sélo dos ranuras,
asegurese de que se la reemplace por una salida de descarga a tierra de tres
ranuras antes de poner en funcionamiento el monitor.

Los tomacorrientes multiples portatiles no se deben colocar en el suelo.

No puede conectarse al sistema ningun enchufe o tomacorriente multiple adicional
o cable de extension.

El tomacorriente multiple y portétil proporcionado con el sistema no debe utilizarse
para suministrar energia a equipos que estén destinados a ser parte del sistema. Si
el dispositivo eléctrico no pertenece al enchufe del sistema en el tomacorriente, es
posible que la energia total supere la carga maxima del transformador de aislamiento
y provoque altas temperaturas e incendios. La corriente de fuga de la carcasa en el
sistema supera el limite estandar, lo que puede derivar en riesgo eléctrico.

No encienda el monitor hasta haber conectado correctamente y comprobado todos
los cables.

PELIGRO DE ELECTROCUCION: No intente conectar o desconectar el cable de
alimentacién con las manos mojadas. Asegurese de que sus manos estén limpias
y secas antes de tocar el cable de alimentacion.

No toque al paciente simultdineamente con el conector de entrada o salida de la sefial.
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14

15

16

17

18

19

20

21

22

ADVERTENCIA

El equipo auxiliar conectado a las interfaces analdgicas y digitales debe estar
certificado segun las normas IEC/EN respectivas (por ejemplo, IEC/EN 60950 para
equipos de procesamiento de datos e IEC/EN 60601-1 para equipos médicos).
Ademas, todas las configuraciones deben cumplir los requisitos de la version
correspondiente de la norma IEC/EN 60601-1 para sistemas médicos. La conexion
de equipo adicional al conector de entrada de sefial o al conector de salida de sefal
implica la configuracion de un sistema meédico y, por consiguiente, el usuario es
responsable de que el sistema cumpla con los requisitos de la version
correspondiente de la norma |IEC/EN 60601-1 para sistemas médicos. En caso de
duda, consulte al departamento de servicio técnico o al distribuidor local.

No apligue este monitor u otros equipos ultrasénicos simultaneamente en el mismo
paciente, a fin de evitar el posible riesgo causado por superposicion de corrientes de
fuga. No aplique este monitor en un paciente con un equipo conectado a otro
PACIENTE simultaneamente, por ejemplo, con un marcapasos cardiaco u otros
estimuladores eléctricos.

PELIGRO DE ELECTROCUCION: No extraiga la cubierta del panel superior durante
el funcionamiento o mientras esta conectado el cable de alimentacién. Unicamente el
personal autorizado para servicio técnico podré extraer la cubierta de la unidad.

Unicamente conecte los accesorios provistos o recomendados por el fabricante para
este dispositivo.

No conecte ningun equipo o accesorio que no haya proporcionado el fabricante o que no
cuente con la aprobacion de IEC 60601-1 para el monitor. No se ha probado ni se
respalda la operacion o el uso de equipos 0 accesorios no aprobados con el monitor, y no
se garantiza su funcionamiento y seguridad.

La conexion de cualquier accesorio (como una impresora externa) u otro dispositivo
(como la computadora) a este monitor crea un sistema médico. En tal caso, se deben
tomar medidas de seguridad adicionales durante la instalacion del sistema y este debe
proporcionar:

a) Dentro del entorno del paciente, un nivel de seguridad comparable al que
proporcionan los equipos eléctricos de uso médico que cumplen con la norma
IEC/EN 60601-1y

b) Fuera del entorno del paciente, el nivel de seguridad adecuado para un equipo
eléctrico no médico que cumpla con otras normas de seguridad IEC o I1SO.

Todos los accesorios conectados al sistema deben instalarse lejos del paciente, si no
cumplen con la norma IEC/EN 60601-1.

El monitor debe operarlo el médico odebe operarse conforme a las instrucciones
del médico.

El monitor no cuenta con protecciéon ante desfibrilacion. No lo aplique durante
electrocirugia de alta frecuencia o resonancia magnética (MRI); de lo contrario podra
dafar al paciente o al operador.
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24

25

26

27

28

29

30

31

ADVERTENCIA

Si se conectan varios instrumentos al paciente, la suma de las corrientes de fuga
puede exceder los limites que se estipulan en la norma IEC/EN 60601-1 y representar
un riesgo para la seguridad. Consulte con el personal de mantenimiento.

Verifiqgue que la alimentacion esté apagada y que el cable de alimentacion esté
desconectado del enchufe de CA antes de conectar o desconectar el cable de
alimentacion del equipo. De lo contrario, el paciente o el operador podrian recibir una
descarga eléctrica o sufrir alguna lesion.

PELIGRO DE ELECTROCUCION: No conecte equipos eléctricos que no sean de
uso médico, que se hayan entregado como parte del sistema, directamente al
tomacorriente de pared cuando dicho equipo de uso no médico esté disefiado para
usarse con tomacorrientes multiples y un transformador de aislamiento.

PELIGRO DE ELECTROCUCION: No conecte equipos eléctricos, que no se hayan
entregado como parte del sistema, a los tomacorrientes multiples portatiles que se
proporcionan con el sistema.

No exceda la carga maxima permitida cuando use tomacorrientes multiples para
alimentar el sistema.

No apliqgue este monitor en un paciente con un equipo conectado a otro PACIENTE
simultaneamente, por ejemplo, con un marcapasos cardiaco u otros estimuladores
eléctricos.

Desconecte el cable de alimentacion antes de cambiar los fusibles. Reemplace los
fusibles Unicamente con otros que tengan las mismas especificaciones.

No repare ni realice mantenimiento en el monitor ni en ningln accesorio que esté en
uso con el paciente.

El montaje del monitor y las modificaciones durante la vida util actual deberan
evaluarse con base en los requisitos de la normativa IEC60601-1.

Para un adecuado monitoreo:

32
33

34

35

36

37

El monitor no se puede utilizar para administrar tratamiento.

Las alarmas se deberan configurar de acuerdo con las diferentes situaciones de los
pacientes. Asegurese de que el sonido del audio esté activado cuando se activa una
alarma.

El electrodo fetal en espiral y el catéter de presion intrauterina son desechables.
Deséchelos al finalizar su uso.

Los accesorios descartables han sido disefiados para ser utilizados solamente una
vez. Deséchelos de manera correcta después de usarlos y no los vuelva a utilizar.

El electrodo en espiral y el catéter de presion intrauterina son desechables y no
deben volver a utilizarse.

El catéter de presion intrauterina (IUPC) tiene por objeto la medicién de la presion
intrauterina con el método extra ovular; su uso puede causar malestares o lesiones
en la madre.
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ADVERTENCIA

Bateria:

38

39
40

41
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55

Antes de utilizar la bateria de iones de litio recargable (en lo sucesivo denominada
bateria), asegurese de leer atentamente el manual del usuario y las medidas de
seguridad.

No invierta los polos de la bateria ya que esto causara una explosion.

Antes de usar la bateria, lea detenidamente el manual del usuario y las precauciones
de seguridad. Si la unidad no se opera de la manera adecuada, es posible que la
bateria se recaliente, se prenda fuego, explote, se dafie y que su capacidad
disminuya.

No caliente la bateria ni la arroje al fuego.

No use ni deje la bateria cerca del fuego ni de otros lugares en los que la
temperatura pueda ser superior a 60 °C (+140 °F).

No sumerja, arroje ni humedezca la bateria en agua/agua de mar.

No destruya la bateria: No perfore la bateria con un objeto filoso como una aguja; no
la golpee con un martillo, no se pare sobre ella, ni la arroje o la deje caer para
provocar una fuerte descarga; no la desarme ni la modifique.

No suelde el hilo conductor con el terminal de la bateria directamente.

Utilice la bateria s6lo en el monitor. No conecte la bateria directamente a una toma
de corriente eléctrica ni a un cargador para encendedores de cigarrillos.

Retire la bateria y manténgala en un ambiente fresco y seco si el monitor no se va
a utilizar por un periodo prolongado.

Si las filtraciones de liquido de la bateria le salpican en los ojos o la ropa, lavelos
bien con agua potable inmediatamente.

Si el liguido que se filtra de la bateria le salpica en los 0jos, no los restriegue. Lavelos
con abundante agua limpia y consulte a un médico inmediatamente.

Manténgalo alejado del fuego inmediatamente después que se detecten pérdidas
o mal olor.

Si la bateria no se usa durante un tiempo prolongado, carguela al menos una vez
cada seis meses para evitar se agote.

Deje de utilizar la bateria si detecta calor anormal, olor, decoloracién, deformacion o una
condicién anormal durante el uso, la carga o el almacenamiento. Manténgala alejada
del monitor.

No conecte el cable de la bateria o el toma de la bateria con objetos metélicos, ya
gue podria originar un cortocircuito.

No desconecte la bateria mientras realiza el monitoreo.

No utilice una bateria que tenga dafios o una deformacion importante.
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PRECAUCION

La ley federal (de EE.UU.) prohibe que este dispositivo sea vendido por o en nombre
de un médico.

El sistema se ha disefiado para un funcionamiento continuo. Evite que el liquido
salpique el dispositivo.

Solicite el servicio de mantenimiento a personal calificado.

Mantenga el entorno limpio. Evite las vibraciones. Manténgalo alejado de
medicamentos corrosivos, areas con polvo, temperaturas elevadas y ambientes
hamedos.

Al instalar la unidad en un gabinete, debe prever una adecuada ventilacion, el
acceso para realizar el servicio de mantenimiento y el espacio para visualizacion
y funcionamiento adecuados.

No opere la unidad si presenta humedad o esta mojada como consecuencia de
condensacion o derrames. Evite utilizar el equipo inmediatamente después de
trasladarlo desde un entorno frio a un entorno caluroso y humedo.

El acoplador o el enchufe de alimentacion del aparato se usa como medio de
aislamiento de la fuente de alimentacion. Coloque el monitor en una ubicacion donde
el operador pueda acceder facilmente al dispositivo de desconexion.

No esterilice el monitor o cualquier otro accesorio con autoclave o gas.
Al lavar las correas, la temperatura del agua no debe superar los +60 °C (+140 °F).

Interferencia electromagnética: asegurese de que el ambiente en el que se instale
el monitor no esté expuesto a ninguna fuente de interferencia electromagnética
intensa, como TC, transmisores de radio, estaciones base de los teléfonos celulares,
etc. Si bien otros dispositivos cumplen los requisitos de radiacion estandar
nacionales, el monitor puede recibir interferencias.

Interferencia electromagnética: no use teléfonos celulares cerca del dispositivo
mientras se realiza el monitoreo.

Interferencia electromagnética: los parametros fetales, en particular el ultrasonido,
son mediciones sensible que implican pequefias sefiales, y el equipo de monitoreo
contiene amplificadores de alta ganancia en el extremo frontal. Los niveles de
inmunidad para los campos electromagnéticos de RF radiados y las interferencias
conducidas inducidas por los campos de RF estan sujetos a restricciones
tecnoldgicas. Para garantizar que los campos electromagnéticos externos no
provoquen mediciones erroneas, se recomienda evitar el uso de equipos de
radiacion eléctrica cerca de dichas mediciones.

Interferencia electromagnética: el monitor no debe utilizarse junto a otros equipos
ni debe apilarse con otros equipos, salvo que se indique lo contrario.
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PRECAUCION

La interferencia electromagnética no es exclusiva de este monitor, sino que es una
caracteristica de los equipos de monitoreo fetal que se utilizan en la actualidad. Esto
se debe a que los amplificadores de alta ganancia del extremo frontal que se
requieren para procesar las pequefias sefiales fisioldgicas del paciente son muy
sensibles. Entre los diversos sistemas de monitoreo que se encuentran en uso en el
entorno clinico, la interferencia proveniente de fuentes electromagnéticas ya casi no
es un problema.

Mientras carga, utiliza o almacena la bateria, manténgala alejada de objetos o materiales
con electricidad estatica.

Si las terminales de la bateria se ensucian, limpielas con un pafio seco antes de usar
la bateria.

La temperatura de carga recomendada oscila entre 0°C (+32°F) y +40°C
(+104 °F). No supere este margen.

Las baterias tienen una vida atil. Si el monitor utiliza la bateria durante un tiempo
mas corto que lo habitual, la vida atil de la bateria ya ha finalizado. Reemplace la
bateria con otra bateria nueva, igual a la entregada o recomendada por el fabricante.

Retire de inmediato del monitor la bateria cuyo ciclo de vida util haya finalizado. Para
obtener informacién sobre la instalacion y extraccién de la bateria del monitor, lea
con detenimiento el manual del usuario.

Apague el monitor y desenchufelo antes de su limpieza.

El dispositivo y los accesorios se deben desechar conforme a las disposiciones
locales después de su vida util. Otra posibilidad es devolverlos al distribuidor o al
fabricante para el reciclaje o desecho adecuados. Las baterias son residuos
peligrosos. NO las deseche junto con los residuos domésticos. Al final de su vida util,
lleve las baterias a los puntos de recoleccién correspondientes para el reciclaje de
baterias agotadas. Para obtener informacion més detallada sobre el reciclaje de este
producto o de la bateria, comuniquese con su Oficina civica local o con la tienda
donde compré el producto.

Si el paquete del electrodo fetal en espiral esta roto o abierto, no se puede garantizar
esterilidad.

El electrodo fetal en espiral ha sido esterilizado por radiacion gamma. No lo esterilice
nuevamente.
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1.6 Definiciones y simbolos

1 Toma paratransductor de ultrasonido 1 (pieza aplicadadetipo BF)
2 Toma paratransductor de ultrasonido 2 (pieza aplicada detipo BF)
3 Toma para cable de electrocardiograma directo (DECG)
(pieza aplicada de tipo CF)
4 Toma paratransductor TOCO (pieza aplicada de tipo BF)
o cable IUP (pieza aplicada de tipo BF)
5 Toma para marcador de eventos remotos
o (pieza aplicada de tipo BF)
6 Toma para estimulador fetal (pieza aplicada de tipo BF)
EXT.1
7 k Pieza aplicada de tipo BF
. Pieza aplicada de tipo CF
8 T 4 Comprobacion de la bateria
9 ~ Corriente alterna
10 (l_) Standby (Espera)
11 d/@ Interruptor de ENCENDIDO/APAGADO paradl dispositivo
12 @ Inicio (una accion)
13 X Cancelar timbre: AUDIO APAGADO
14 —>0<— Ajuste acero
15 0)| Marcador

-10-
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16 % Grabadora gréfica
17 = Selector de canales con control 16gico
18 ‘?éj? Equipotencialidad
19 — Fusible
20 & Precaucion
Advertencia
21 f . ‘_\ . . :
(Fondo: Amarillo; simbolo y diagrama: Negro)

22 I:EI Instrucciones de operacion

@ Consulte el manual del usuario
23 (Fondo: Azul; simbolo: Blanco)
24 Y Antena aérea (EE. UU: antena)
25 -~ Conexion USB (Bus universal en serie)
26 |O|O| | Interfaz de serie
27 % Puerto dered
28 E Método de eliminacion

|
29 P/N NUmero de pieza
30 SN NUmero de serie
31 ﬁl Fecha de fabricacion
32 u Fabricante
33 % é;; Simbolo general paralos materiales recuperable/reciclables
2 Rx Only Laley federal (EE. UU.) prohibe que este dispositivo sea

vendido por o en nombre de un médico.

-11-
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NOTA:
El manual del usuario se imprime en blanco y negro.

-12 -
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Capitulo 2 Monitor y accesorios

2.1 Apertura y verificacion del paquete

Realice un examen visual del paguete antes de abrirlo. Si detecta signos de mal manejo o dafios,
comuniquese con la empresa de transporte para efectuar €l reclamo por |os dafios.

Abra el paquete; extraiga € monitor y los accesorios con cuidado. Conserve e embalgje para
posible traslado o almacenamiento futuro. Verifique los componentes de acuerdo con la lista de
empague.

€ Veifique s hay dafios mecéanicos.
€ Veifiquetodoslos cablesy accesorios.

Si existe algun problema, comuniquese inmediatamente con e fabricante o su distribuidor local.

2.2 Descripcion general

1 Indicador de alarma
2 2LCD
3 Teclas

4 Perilla de control

7

S EES .S > Gaveta de papel
. _
9

\ 6 Tomas auxiliares
e
+ | 7 Interruptor de fuente
\ de alimentacion

: 5 8 Indicadores

II 9 Pestillo de la gaveta

| | de papel
6

Figura 2-1 Apariencia

-13-



Manual del usuario del monitor fetal F3 Monitor y accesorios

= :
A
= |
. h

Figura 2-2 Panel izquierdo

- -
N

10 Sujetador auxiliar

o .

i

11 Tomas auxiliares

Figura 2-3 Panel frontal

12 Toma de la fuente de
alimentacion

13 Terminal de conexién
a tierra equipotencial

14 Toma DB9
15 Toma RJ45
16 Toma USB

12 13 14 15 16

Figura 2-4 Panel posterior

-14 -
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17 Manija

18 Compartimiento de
la bateria

Figura 2-5 Panel inferior

2.2.1 Teclas y perilla de control

Figura 2-6 Teclas y perilla de control

El monitor es un dispositivo fécil de usar cuyo funcionamiento se mangja mediante unas pocas
teclas en e panel frontal y con la perillade control. Sus funciones son las siguientes:

(2) Interruptor de fuente de alimentaci én.

Funcién: Apagar o encender € monitor.

—

(2) *Teclade INICIO (_<D J

Funcién: Iniciar e monitoreo o regresar alainterfaz principal

Durante el monitoreo, presione esta tecla para iniciar e monitoreo (en la interfaz principal) o
regresar alainterfaz principal (en los menus de ingreso de informacién materna o configuracion).

(3) Teclade SILENCIO [E

Funcion: Apagar o encender el sonido delaaarma
Presione esta tecla para encender o apagar € sonido de laaarma.

-15-
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(4) Teclade CERO AUTOMATICO U

Funcion: Cero de TOCO

Ajusta €l trazo/vaor de las contracciones de TOCO externo para predefinir la unidad (monitoreo
externo de contracciones) o € trazo/valor de presion intrauterina (IUP) en el punto de referencia
0 (monitoreo interno de contracciones).

*
(5) Teclade MARCA

Funcion: Crear € registro de un evento.
Presione esta tecla pararealizar unamarca de un evento.

L o

B

Funcion: Iniciar/detener laimpresion
Presione estatecla para alternar entreiniciar y detener impresion.

(6) *Tecla IMPRIMIR

g
-,

] ]

(7) Teclade CANAL

Funcion: Cambiar canales
Al presionar estatecla, los latidos fetales alternan entre el canal US1 y el canal US2.

(8) PERILLA DE CONTROL
Funcion: Ajustar el control de volumen, configuracion y revision.

Se puede presionar a igua que otras teclas y se puede rotar en sentido horario o antihorario.
Todas las funciones en la pantalla o € menu se realizan mediante la perilla de control.

La marcarectangular resaltada en |a pantalla que se mueve con la rotacién de la perilla de control
se denomina “cursor”. Las operaciones se pueden realizar en la posicion de la pantalla donde se
mantiene el cursor. Cuando el cursor se ubica en un determinado punto, puede presionar la perilla
de control para abrir este submeni o confirmar la operacion. Presione la perilla de control
nuevamente y el cursor podra desplazarse alrededor de lainterfaz/menus.

Funcionamiento:
1) girelaperillade control paramover e cursor hastael item que deseg;

2) presione la perilla de control y podra observar uno de los
siguientes tres resultados.

a) aparece automdéticamente un mend en la pantala 0 un nuevo menu reemplaza al
anterior;

b) aparece un submenu con varias opciones. Si este item tiene méas de 6 opciones, éstas se
podrén visualizar en varias paginas. Seleccione Prev pararegresar ala pagina anterior
o Siguiente para avanzar ala pagina siguiente.

¢) Lafuncién operainmediatamente.

-16 -
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NOTA:

1 Se entenderd por “seleccionar” a la accion de rotar el cursor de la perilla de control
hasta un item y presionar luego la perilla.

2 Si el sonido de tecla esta activado, se escucha un sonido de tecla normal en el
monitor cuando la operacion es valida y se escucha un sonido agudo “Di” cuando la
operacion no es valida.

PRECAUCION

Este monitor es un dispositivo médico estandar. Evite las operaciones violentas, por
ejemplo, presionar continuamente las teclas o la perilla de control.

2.2.2 Indicadores

Hay cuatro grupos de indicadores en la parte superior de la pantalla y en panel frontal. De
arriba a abajo son los siguientes: indicador de alarma, indicador de CARGA, indicador de CA
e indicador de la fuente de alimentacion. En la Tabla 2-1 se explican sus significados:

. Estado del .
Indicador - Seguimiento
indicador
. Intermitencia o luz de .
Indicador de . Una alarma esta activada.
alarma color amatrillo
Desac Ninguna alarma estéa activada.
Indicador de carga Act. La bateria se esta cargando.
2 Ninguna bateria esta cargada o la bateria esta
Apagado
completamente cargada.
Act El monitor esta conectado a la fuente de
Indicador de CA ' alimentacion de CA.
~ - Desac El monitor no esta conectado a la fuente de
alimentacién de CA.
]Icndlctad(;)r dela Act. El monitor esta encendido.
uente de
alimentacion
d) p .‘"l Apagado El monitor esta apagado.

Tabla 2-1 Descripcion de los indicadores
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2.3 Accesorios

El transductor de ultrasonido, € transductor TOCO, €l marcador de eventos remotosy €l
estimulador fetal deben enchufarse en latoma que se encuentra en el panel superior segun
corresponda.

2.3.1 Transductor de ultrasonido (US)

1 Transductor de US
(etiqueta rosa)

2 Cable del transductor

3 Conector del transductor

Figura 2-7 Transductor de ultrasonido (US)

2.3.2 Transductor TOCO

1 Transductor TOCOS
(etiqueta azul)

2 Cable del transductor

3 Conector del transductor

Figura 2-8 Transductor de ultrasonido (TOCO)

2.3.3 Correa

Figura 2-9 Correa
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2.3.4 Marcador de eventos remotos

1 Enchufe del marcador

2 Pulsador

Figura 2-10 Marcador de eventos remotos

2.3.5 Cable DECG

1 Enchufe del cable de
electrocardiograma directo (DECG)

2 Conector del cable de

electrocardiograma directo (DECG)

Figura 2-11 Cable de electrocardiograma directo (DECG)

2.3.6 Electrodo fetal en espiral

Figura 2-12 Electrodo fetal en espiral

1 Electrodo de referencia 2 Tubo de la unidad 3 Tubo guia
4  Manija de la unidad 5 Muescade lamanija 6 Cable del electrodo

7  Tapa de seguridad
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2.3.7 Catéter y Cable IUP (Kendall)

Figura 2-13 Cable de conexion IUP Figura 2-14 Cable IUP
1 Interfaz a cable IUP 2 Enchufe de conexion
3 Interfaz a catéter IUP 4 Interfaz a cable de conexion

1 Interfaz a cable IUP
2 Catéter

Figura 2-15 Catéter IUP
2.3.8 IUP Cable and IUP Catheter(Koala)

3
1
2
Figure 2-16 IUP Connecting Cable Figure 2-17 IUP Cable
1 Interface to IUP Cable 2 Connecting plug
3 Interface to IUP Catheter 4 Interface to Connecting Cable
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1 Interfaz a cable IUP
2 Catéter

Figure 2-18 IUP Catheter

2.3.9 Estimulador fetal

Figura 2-19 Estimulador fetal

NOTA:

1. El estimulador fetal no esta disponible en EE. UU.

2. Consulte el manual del usuario del estimulador fetal para obtener instrucciones de
funcionamiento.
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2.4 Pantalla
2.4.1 Interfaz principal
1 2 3 4
5
6
7

17 16 15 14 13 12 11 10 9 8

Figura 2-20 Interfaz principal

Elemento | Figura de pantalla Descripcion
1 Area de visualizacion de mensajes de la alarma
2 g Tecla de revisién de la alarma
3 fj Interruptor del modo de visualizacion
4 @ Tecla de configuracion

Ajuste/indicador de volumen del sonido de latidos fetales

Bl c| sonido de latidos fetales proviene de este canal.

: El sonido de latidos fetales de este canal esta en silencio.

Indicador de calidad de la sefial de latidos fetales:

—
6 ; F F
[n]

malo aceptable Optimo

7,10 / Teclas de revision de trazos

8 Contador de MFM/AFM
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9 15:12:49 Hora del sistema
Temporizador del monitor, el nUmero ubicado a la
11 - - i
derecha indica la duracion del monitoreo en curso.
12 Tecla de busqueda de pacientes / administracién
de archivos
Indicador de conexién de red /nimero de dispositivo:
[5] =
1 [ 1
13 En linea Fuera de linea (1 representa el nUmero de dispositivo).
NOTA:
El indicador de conexion de red no se observa si la version de red es Insight o Philips.
Indicador de estado/velocidad del grabador:
14 :
No hay impresiones en curso  Impresion en curso
(3 representa la velocidad de impresién: 3 cm/min).
Indicador de estado del sonido de la alarma:
[ L2\ LA 2:10
15 pausa y tiempo
. sonido de la alarma
sonido de la alarma desactivado restante del
encendido s sonido de la
infinitamente alarma
Indicador de estado de la bateria.
Labateria estainsertada dentro del monitor a 100% de su capacidad
75% de su capacidad
16 50% de su capacidad
25% de su capacidad
Eﬂ Labateria esta casi agotaday se debe recargar de inmediato.
[=h Ninguna bateria esta cargada.
[ ]
17 '"'? IR0 RSNNA | 1D del paciente (identificacion)
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2.4.2 Interfaz de configuracion
El mena de configuraciéon se incluye para cambiar las configuraciones y ajustes del monitor.

Presione latecla de Configuracion @ en lainterfaz principal paraabrir este mena.

Mentd Principal

Iniciar Monitorizacion Feto
General Fecha y Hora
18
Alarm Sistema
Grabacion
19 iustar items de una nueva monitorizacion

Salida

Figura 2-21 Configuracién del menu

Elemento | Figura de pantalla

18 items de configuracion

19 Descripcion de funciones

En e menu principal de configuracion, tendra acceso a todos los items, excepto los items del
Sistema. Puede seleccionar SALIR parasalir de este menu.

Todos los items en este menu principal tienen submenu(s). Para confirmar los cambios de
configuracién en los submenus, debe seleccionar ACEPTAR parasalir. Si no quiere amacenar la
nueva configuracion, seleccione Cancelar, o presione la tecla INICIO para volver ala interfaz
principal. Si no se realizan operaciones durante 30 segundos, €l menu volverd a directorio en e
nivel superior. Este cambio no quedara almacenado.

Una vez que seleccione ACEPTAR para confirmar los cambios de configuracion, las nuevas
configuraciones se amacenaran en la memoria a largo plazo del monitor. Si e monitor se
enciende nuevamente después de haber estado apagado o después de un corte de energia el éctrica,
restablecera las nuevas configuraciones.

Para su referencia, cuando el cursor se ubica en un item en este mend, el monitor muestra una
breve descripcion de funciones de este item en un panel con bordes azules debajo de los items.
Por ejemplo, € cursor esta posicionado en Iniciar monitoreo en lailustracién anterior. Segun €l
caso, su funcién Configurar nuevos items de monitoreo aparece en € panel de bordes azules.
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Capitulo 3 Manual de instalacion

3.1 Instalacion de la bateria

ADVERTENCIA

1 Apague el monitor y desconéctelo antes de instalar o extraer la bateria.

2 Cuando se indique que la alimentacion es baja, reemplacela por una bateria nueva o
cargue la bateria recargable a tiempo, de lo contrario el funcionamiento del monitor
se vera interrumpido.

Si e monitor incluye una bateria de iones de litio recargable, siga los pasos siguientes para
instalar la bateria:

(1) Instalacion dela bateria

1) Pliegue la pantalla LCD y luego cologue el monitor mirando hacia abajo en una superficie
horizontal cubierta con un pafio u otro tipo de almohadilla de proteccién.

2) Extraigalostornillos del compartimiento de la bateria usando un destornillador para tornillos
con cabeza en cruz. Extraigala cubiertadel compartimiento de la bateria.

3) Sague la bateria del envase y coloquela en € compartimiento. Aseglrese de que €l conector
de labateria se encuentre ubicado alaizquierday €l rétulo de la bateria mirando hacia abgjo.
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Conector de la
bateria

Anodo y catodo
de la salida de la
bateria

ADVERTENCIA

No toque el anodo ni el catodo de la salida de la bateria en forma simultanea con sus
dedos o con elementos metalicos, a fin de evitar los riesgos causados por un
cortocircuito, tanto para usted como para la bateria.

4) Coloque la bateria en forma plana en el compartimiento y coloque la cinta en € extremo de
labateria dentro del espacio libre.

5) Cierrelacubiertadel compartimiento de labateriay gjustela con los tornillos.

(2) Extraccién dela bateria

Extraiga la bateria de manera inversa. Puede tirar del extremo de la cinta para sacar la bateria del
compartimiento.

NOTA:
1 Sila unidad esta equipada con una bateria recargable, la debe cargar completamente
después de usar el dispositivo a fin de garantizar que la alimentacion sea suficiente.

2 Cuando se incluye la configuracion de la bateria, después de transportar o almacenar
el dispositivo debe cargar la bateria. Al conectar la fuente de alimentacion se cargara
la bateria, sin importar que el monitor esté encendido.
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3.2 Instalacion del monitor

El monitor debe estar ubicado en una superficie plana.
Como dternativa, se podra instalar sobre una pared 0 una mesita de ruedas mediante los
dispositivos adecuados. Consulte a su representante de ventas para obtener mas informacion.

PRECAUCION

1 Personal calificado autorizado por el fabricante estard a cargo de realizar la
instalacion.

2 Sidecide instalar el monitor en la pared, en un carro MT-803, en un carro MT-503 o
en otras ubicaciones, el usuario debera asegurarse de que un ingeniero mecanico o
estructural profesional revise la integridad y firmeza del lugar y de que se cumplan
todas las regulaciones locales. El fabricante no sera responsable de las fallas o
pérdidas sufridas a raiz de una instalacién inadecuada del equipo.

3.3 Carga del papel de la grabadora

PRECAUCION

1 Unicamente use el papel de registro provisto por el fabricante, de lo contrario se
podria dafar la impresora. Este tipo de dafios no esta cubierto por la garantia.

2 El monitor, configurado con un hardware diferente, es compatible con papel de
registro GE y Philips. Sin embargo, inicamente un solo tipo de papel esta configurado
con el monitor en la entrega. Si desea usar otro tipo de papel, comuniquese primero
con el fabricante a fin de solicitar servicio técnico, de lo contrario, se podria observar
desvios en los trazos o atascos de papel.

Debe cargar papel s utilizael monitor por primeravez o cuando seterminael papel.

1) Presioned pestillo delagavetaen € pand frontal paraabrir la cubiertade la gaveta de papd.
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2) Verifique si sobre laizquierda de la gaveta se encuentra instalado el deflector de papel. Si €
deflector estainstalado, Unicamente puede usar papel de registro PHILIPS, o bien puede usar
papel deregistro GE.

3) Extraiga el papel termosensible plegado en Z, extraiga e envoltorio y verifique si es € tipo
de papel correcto.

4) Coloque € paguete en la gaveta, debajo de la varilla sujetadora, apoyandolo en € borde
derecho. Asegurese de que la cara en blanco del papel mire haciaarribay que € areade trazo
de frecuencia cardiaca fetal (FHR) se ubique sobre laizquierda.
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5) Despliegue una hoja en la parte superior del paquete y tire del extremo hacia afuera de la
gaveta (asegurese de que el paquete se mantenga en posicion horizonta en la gaveta).

6) Coloque lacubiertade lagavetade papel haciaabajo y presione el extremo hasta escuchar un
clic unavez que trabe correctamente.
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PRECAUCION

1 Tenga cuidado al insertar el papel. No toque el cabezal de impresién termosensible o el
sensor del papel con la mano, en caso de que estén dafiados por electricidad estatica.

2 Asegurese de que el paquete de papel en la gaveta se mantenga en posicion
horizontal al extraer las hojas superiores de la gaveta. Si se detecta un desvio del
papel después de cerrar la cubierta de la gaveta, recargue el papel a fin de evitar
desvios en los trazos o atascos de papel.

3 Mantenga la gaveta cerrada, excepto mientras carga papel o se realiza el servicio de
mantenimiento.

4 Cuide de no atrapar sus dedos al cerrar la cubierta de la gaveta de papel.

3.4 Corte del papel de registro

Para cortar € papel de registro sigalos siguientes pasos.

1) PresionelateclalMPRIMIR E en el panel frontal si la grabadora esta funcionando.

2) Tiredd extremo del papel (doble € papel s es muy largo) y aplique una fuerza moderada al
cortarlo, con un movimiento haciaarribaalo largo del borde de corte del papdl.

PRECAUCION

Siempre corte el papel a lo largo del borde de corte o las perforaciones. Si tira del papel en
forma brusca se puede dafar el cabezal de impresién o desalinear el papel en la gaveta.

Si siempre desea cortar € papel por |as perforaciones, use papel F9-P y active el Avance de papd.
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3.5 Ajuste el angulo de la pantalla

Puede plegar |a pantalla en forma completamente horizontal o inclinarla hasta el angulo adecuado,
afin de poder ubicar el monitor en una superficie horizontal o colgado en una pared.

Parainclinar o plegar la pantalla,

1) presione el gancho ubicado en la parte superior de la pantalla para abrirla.

2) sostengala parte central de la pantalla en e borde superior y muévala hacia adelante o hacia
atrés hasta encontrar el angulo adecuado.

3.6 Conexion de los transductores

Controle s los transductores presentan dafios visibles siempre antes de conectarlos a monitor.
Controle exhaustivamente s |os transductores y cables presentan grietas antes de sumergirlos en
el liquido conductor. Si se detectan dafios, reemplé&celos por otros en buen estado.

Al enchufar los transductores en e monitor, asegurese de que los simbolos de flecha del conector
miren hacia arriba.

Conexion del transductor Desconexion del transductor

Al desconectar un transductor, tome la parte posterior del enchufe del transductor y tire de éste
con cuidado.
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NOTA:

No intente desconectar el transductor en ningun caso tirando directamente del cable.

3.7 Ubicacion de los accesorios en el sujetador

A fin de proteger los accesorios, coloque los accesorios que no utiliza en el sujetador. El sujetador
de accesorios se ubica a la izquierda del panel frontal. El primer orificio desde arriba se utiliza
parael marcador de eventos remotosy |os orificios restantes se utilizan para los transductores.

A fin de ubicar un transductor en el sujetador, sostenga el transductor por el borde y luego ubique
el sujetador por completo en uno de los orificios del sujetador. Asegurese de que € cable del
transductor se ubique en la parte inferior.

A fin de ubicar el marcador de eventos remotos, coloque el extremo pequefio del marcador en €
orificio hastala maxima distancia posible.

-
> l
= /‘ .
5 ‘o d
(‘.
Ubicacioén del transductor Ubicaciéon del marcador

NOTA:

Durante el monitoreo, el transductor ubicado en el sujetador se puede ver afectado y, en
ese caso, se producen sefales de interferencia. Por ello, al monitorear a un paciente, se
recomienda extraer o desconectar el transductor que no utiliza.

3.8 Conexion del cable de alimentacion

€ Asegurese de que la fuente de alimentacién de CA del monitor cumpla con las siguientes
especificaciones: 100 V-240 V~, 50 Hz/60 Hz.

€ Conecte @ cable de alimentacion suministrado con el monitor. Conecte un extremo del cable
de aimentacion en la toma del monitor. Conecte €l otro extremo en una salida de
alimentacion de tres ranuras especial para uso hospitalario.

€ Laterminal de descarga atierra equipotencia se incluye parala conexion de un conductor de
ecualizacion potencial. Por lo tanto, se recomienda conectar la terminal de descarga a tierra
del monitor y la salida de alimentacion con el cable de descarga atierra, asegurandose de que
el monitor cuenta con descargaatierra.
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ADVERTENCIA

Si el sistema de descarga a tierra de proteccion (proteccion a tierra) no ofrece seguridad,
la alimentacion del monitor se debera obtener por alimentacién interna.

NOTA:

1 Asegurese de que el monitor y la salida de alimentacion se encuentren ubicados en
un lugar desde donde le resulte sencillo conectar y desconectar el cable de
alimentacion.

2 Cuando se interrumpe el suministro de la fuente de alimentacion, el dispositivo
cambia a alimentacion interna y funciona normalmente si la bateria esta instalada. Si
la bateria no esta instalada, el monitor se apaga y en la operacién siguiente reanuda
la configuracion anterior.

3 Una vez conectada la fuente de alimentacion de CA, espere por lo menos 2
segundos antes de presionar el interruptor de ALIMENTACION para encender el
monitor.
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Capitulo 4 Alarmas

4.1 Clasificacion de las alarmas

El monitor tiene dos tipos de alarmas. alarma del paciente y alarma técnica.

La adarma del paciente indica el estado de los signos vitales que superan € limite configurado.
Las alarmas audibles y visuales se pueden desactivar. Los limites gustables de la alarma
determinan las condiciones que disparan laadarma. Estas alarmas se pueden desactivar.

Las alarmas técnicas indican que € monitor no puede medir y, por lo tanto, no puede detectar de
manera confiable el estado critico del paciente. Estas alarmas no se pueden desactivar.

Las alarmas tienen dos niveles. medio y bgjo. La aarma de nivel medio representa una seria
advertenciay su simbolo es**; laaarma de nivel bajo representa una advertencia general.

Las alarmas de nivel medio tienen mayor prioridad que las alarmas de nivel bgjo. Si ambos tipos
de alarmas han sido activados a mismo tiempo, e monitor emite el sonido del indicador paralas
alarmas de nivel medio.

El sistema configuratodos los niveles de darmas y usted no puede modificarlos.
4.2 Alarma audible

S ladarma audible no esta desactivada, @ indicador de la darma muestra @ Cuando unadarma
estd activada, € monitor emite un sonido. (El margen de presiéon de sonido es de 45dB a 85dB).

Alarma de nivel medio: un tono “Do” se repite tres veces y luego se hace una pausa durante
5 segundos.

Alarma de nivel bajo: se escucha un tono “Do” y luego se hace una pausa durante 20 segundos.

Presione la tecla SILENCIO l R l la alarma audible alterna entre encendido y apagado
(puede cambiar la configuracion en forma temporaria o indefinida).

~—

Si la alarma audible esta desactivada temporalmente, el indicador de la alarma muestra ’L]‘
e indica el tiempo restante a la derecha. Cuando se acaba € tiempo, la alarma audible se
activa nuevamente en forma automatica.

Si la alarma audible esta desactivada infinitamente, €l indicador de la aarma muestra , el
cual parpadea con luz durante un segundo y luego hace una pausa por un segundo. No se activara

nuevamente hasta que se presione latecla SILENCIO lﬂl

Sin embargo, cuando se active la alarma se visualizaran los mensgjes de laalarmay se encendera
el indicador delaaarma.
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ADVERTENCIA

1 No confie exclusivamente en el sistema de alarma audible para la monitorizacion del
paciente. El ajuste del volumen de la alarma a un nivel bajo o desactivado durante la
monitorizacion del paciente puede resultar en un peligro para el paciente. Recuerde
gue el método mas confiable de monitorizacion del paciente combina la atenta
vigilancia personal con la operacion correcta del equipo de monitorizacion.

2 Sila presion sonora de la alarma audible es equivalente al ruido ambiental, puede
ser dificil que el operador distinga la alarma audible.

4.3 Alarma visual

Cuando una alarma esta activada,

- Indicador de alarma: € indicador de alarma se enciende.

Categoria de la Color del indicador | Frecuencia de la Ciclo de operacion
alarma intermitencia

Alarma de nivel medio amarillo de 0,4Hz a 0,8Hz 20 % a 60 % encendido
Alarma de nivel bajo amarillo Constante (encendido) | 100% encendido

- Mensagje de alarma: el mensgje de la alarma aparece en € area de mensgjes de alarma de la
interfaz principal, en amarillo.

- Datos numéricos de inter mitencia: los datos numéricos de la medicion parpadean en gris con
unafrecuenciade 2 Hz.

Cuando mas de una alarma del mismo nivel se encuentra activada, aparecen los mensgjes de la
alarma uno tras otro en estamisma area.

Cuando més de una alarma de diferentes niveles se encuentra activada, solo se muestran las
alarmas del nivel més alto en la ventana de mensgjes.

Laaarmade paciente se puede visualizar:

€ en formato de texto, por ejemplo, “** FHR2 LOW”; o

€ en formato numérico, por ejemplo “** FHR2 115 < 120”; ** indica que es un evento de
alarma de nivel medio; el primer niUmero es e resultado de la medicion actua y e segundo
numero es el limite predeterminado de laaarma.

Los mensges de la alarma técnica se visualizan en formato de texto, por eemplo,
“DESPERFECTO DEL EQUIPO FETAL”.

ADVERTENCIA

La configuracién de los limites de alarma en valores extremos puede causar que el
sistema de alarma se desactive. Se recomienda utilizar la configuracion predeterminada.
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4.4 *Seleccion de la duracion del silencio de la alarma

Puede seleccionar laduracion del silencio delaaarma,

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione Alarma > Duracion de silencio.

3 Seleccione Infinito (predeterminado), 1 min., 2 min. 0 3 min.

4 Seleccione Aceptar .

4.5 Seleccion del formato de mensaje de la alarma

Puede cambiar € formato de visualizacion de laalarmadel paciente,

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione Alarma > For mato de mensaj es.

3 Seleccione Texto (predeterminado) o Numérico.

4 Seleccione Aceptar .

4.6 Cambio del volumen de la alarma

Puede cambiar & volumen delaaarma,

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione Alarma > Volumen dela alar ma.

3 Seleccione Baj o (predeterminado), M edio o Alto.

4 Seleccione Aceptar .

4.7 Eleccion de demora por pérdida de sefal

Cuando la sefid fetal se pierde y esta condicidn continta por un tiempo determinado, e monitor
emite una alarma técnica. Este tiempo (demora por pérdida de sefial) es ajustable. Para cambiar la
demora por pérdida de sefia,

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione Alarma > Demora pérd. sefial.

3 Seleccione de O (por defecto) a 300 segundos, en interval os delO.
4 Seleccione Aceptar .
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4.8 *Revision de las alarmas

Un menu de revision de las darmas puede registrar 1os mensgjes de alarma inmediatos con la
informacion sobre fecha y hora. El

monitor puede mostrar un maximo de << Revisar Alarmas >>
100 mensgjes de alarmainmediatos. 11-23 16:10:0 MIRZ2 BAJA ]
_ _ 11-23 16:09:52 == [1IR1T BAJA
Cuando la capacidad de dmacenamiento  [[REzR RIS BK} MR BAJA ;
esté completa, borrara automéaticamente  [[IREEIERS RS BUIINE LR QIahSH
11-23 16:08:55 == TR BAJA (128<

e primer mensge de adama para
guardar € nuevo.

Sdeccione la tecla de revision de la

alarma en la ventana de mensagjes T I |

paraabrir este mend.

Cada péagina muestra 10 registros de alarma. La marca de pagina “1/1” le informa que hay un
total de 1 paginay que la paginaactua eslapaginal.

Puede sdeccionar lalistade alarmasy luego girar la perillade control pararevisar las aarmas restantes.
Cuando € monitor se apaga, lafuente de alimentacion se interrumpe accidentalmente, o cuando se

inicia un nuevo monitoreo, |0os mensgjes de alarmainmediatos se borraran.

4.9 Medidas para el tratamiento de las alarmas

Cuando detecta una alarma emitida por e monitor debe:

- reconocer |os parametros funcionales de laaarma o de qué se tratala alarma.
- verificar el estado del paciente.

- identificar la causa de laalarma.

- poner en silencio laalarmasi es necesario.

- verificar s laaarma se detuvo unavez resuelta esta situacion.

4.10 Prueba de alarmas

Para verificar las funciones de las alarmas visibles y audibles, siga los siguientes pasos:

1 Encienda el monitor.

2 Activelaaarma.

3 Configure los limites de la alarma en un margen pequerio.

4 Estimule una sefial méas ata que € limite maximo de la alarma o0 mas baja que € limite
minimo. O desconecte uno de los enchufes.

5 Verifique que las alarmas visibles y audibles funcionen correctamente.
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Alarmas

4.11 Configuraciones predeterminadas de la alarma del

paciente

Configuracion de la

FHR1/FHR2

Opciones Predeterminado
alarma

Alarma de FHR1/FHR2 Encendido, apagado Act.

Limite de alarma bajo de

FHR1/FHR2 60 bpm a 205 bpm, aumentade a 5 120 bpm

Limite de alarma bajo de 65 bpm a 210 bpm, aumentade a 5 160 bpm

Retardo de la alarma de
FHR1/FHR2

0 ~ 20 segundo(s), en incrementos de 5

10 segundos

Nivel de alarma para
FHR1/FHR2

Medio, no ajustable

Medio

NOTA:

El limite de alarma alto debe ser mas alto que el limite bajo de ésta. Al configurar el limite
de alarma alto, no tendra acceso a las opciones mas bajas que el limite de alarma bajo

predeterminado y viceversa.
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Capitulo 5 Impresion

5.1 *Descripcion de la funcion

La grabadora térmica incorporada aplicada a monitor es compatible con el papel de registro de
ancho estandar americano e internacional. Imprime trazos continuos en forma sincronizada junto
con las marcas.

El monitor es compatible con agunas otras funciones que se detallan a continuacion:

¢

Impresion deinicio automatico: si se activa esta funcion, la grabadora comienza aimprimir
autométicamente cuando comienza un nuevo monitoreo (se presionalatecla INICIO). Delo
contrario, debe presionar lateclal MPRIMIR parainiciar laimpresion.

Temporizador de impresion: € temporizador de impresién determina € tiempo transcurrido
para cada impresion. El tiempo es gustable. Consulte 5.2.3 Cambio del temporizador de
impresion.

Impresion rapida: la grabadora imprime a alta velocidad los datos guardados en e monitor
(hasta 15 mm/s).

Almacenamiento caché de datos. cuando la gaveta de papel se queda sin papel o cuando
esta abierta, la grabadora detiene la impresion. Los datos a partir de este momento se
guardaran temporalmente en la memoria interna (como maximo 60 minutos). Cuando se
carga papel y/o se cierralagaveta, los datos guardados se imprimen a alta velocidad. Unavez
que € trazo guardado ha sido impreso, la impresora vuelve a imprimir los datos
autométicamente alavelocidad normal .

NOTA:

Cuando el monitor se apaga, los datos de la memoria interna se pierden.

Desvio de FHR2: puede configurar €l desvio del trazo FHR2 para separar |os dos trazos de
latidos fetales en la pantalla y € papel de registro. Consulte 7.3.4 Cambio de desvio
FHR2/DFHR.

Chequeo automatico de impresion la grabadora imprime un valor inicia para e chequeo
automético cuando e monitor esté encendido.

Avance dd pape: cuando se detiene la impresion, € papel avanza hasta la préxima
perforacion y, de esta manera, es sencillo desprenderlo. Consulte 5.2.5 Encendido o apagado
del avance de papel.
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5.2 Configuracion para la impresion

NOTA:

Todos los parametros deberian estar bien configurados antes de iniciar la impresion. No
puede cambiar la configuracion durante la impresion.

5.2.1 Encendido o apagado de inicio automatico de impresion
Puede encender o apagar €l inicio automatico de impresion:

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.

2 Seleccione Comenzar monitoreo > IMPRIMIR.

3 Seleccione ENCENDIDO o APAGADO (predeterminado).
4 Seleccione Aceptar .

5.2.2 *Seleccion de la velocidad de papel

Puede seleccionar lavelocidad del papel en 1 cmi/min, 2 cmi/min o0 3 c/miin:
1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione Grabadora > Velocidad deimpresion.

3 Seleccione 1 cm/min, 2 cm/min o 3 cm/min (predeterminado).
4 Seleccione Aceptar .

NOTA:

La configuracion de diferentes velocidades de papel genera diferentes apariencias del
trazo de frecuencia cardiaca fetal (FHR) en el papel de registro. A fin de evitar malos
entendidos, le recomendamos configurar todos los monitores de su institucion con la
misma velocidad de papel.

5.2.3 Cambio del temporizador de impresion

Puede elegir diferentes extensiones para el temporizador de impresion:

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.

2 Seleccione Grabadora > Temporizador.
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3 Configure @ temporizador en 10 ~ 90 (minutos, € paso es 5) Ingresar 1D o Infinito. Para
un tiempo fijo, la grabadora se detiene cuando se acaba € tiempo. Para Ingresar ID e
Infinito, imprime los trazos del paciente actual y se detiene autométicamente cuando
ingresa otro paciente. Si no hay identificacion (ID) en la pantala de revision actud, la
grabadora con la configuracion Ingresar | D comienzaaimprimir desde e comienzo de esta
ID y con un temporizador fijo o la configuracion Infinito, comienza a imprimir desde €
borde izquierdo de la pantalla. Cualquiera sea la configuracion, la grabadora se detiene
cuando se presionalateclal MPRIMIR amitad del proceso.

4 Seleccione Aceptar.

5.2.4 Encendido o apagado del chequeo automatico de impresion
Puede encender o apagar € chequeo automatico de impresion:

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.

2 Seleccione Grabadora > Chequeo automatico de impresion.

3 Seleccione ENCENDI DO (predeterminado) o APAGADO.
4 Seleccione Aceptar .

5.2.5 Encendido o apagado del avance de papel

Puede encender o apagar €l avance de papel:

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione Grabadora > Avance de papel.
3 Seleccione ENCENDIDO o APAGADO (predeterminado).
4 Seleccione Aceptar .
NOTA:

Esta opcidn se encuentra disponible unicamente cuando el tipo de papel es PHILIPS.

5.3 CoOmo imprimir con el papel de registro

ADVERTENCIA

1 Si existe alguna diferencia entre la informacion que se visualiza y su impresion,
debera prevalecer la impresion.

2 Silos datos no ofrecen seguridad, los médicos deberan hacer sus diagnosticos segun
el estado del paciente.
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Lafigura 5-1 es un gemplo del papel de registro con trazos. Al compararlo con la pantalla del
monitor podra encontrar informacion adicional como:

1
2
6
7
3
4
5
8

Figura 5-1 Ejemplo del papel de registro con trazos
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Impresion

Elemento | Informacion Descripcion
Informacion del .
1 . ID y nombre del paciente.
paciente.
Trazo de Una vez encendido, el monitor imprime un trazo de chequeo
2 chequeo automatico. Se utiliza para verificar si el papel de registro se
automatico encuentra correctamente cargado.
El margen del panel de frecuencia cardiaca fetal (FHR) de
30 bpm ~ 240 bpm indica que el estilo del papel es estandar
3 Tipo papel americano. El margen del panel de frecuencia cardiaca fetal
(FHR) de 50 bpm ~ 210 bpm indica que el estilo del papel es
estandar internacional.
4 Tipo de papel Hay dos tipos de papel: F9-G y F9-P.
Listado de Al comenzar el monitoreo y cada diez minutos se imprime un
5 informacién de listado con datos actuales de fecha, hora, velocidad de impresion
los trazos y desvio FHR2.
6 Marca FHR1 El trazo marcado con “FHR1" es el trazo FHR1.
7 Marca FHR2 El trazo marcado con “FHR2" es el trazo FHR2.
Cada paquete de papel de registro contiene 150 paginas. Cuando
8 Marca de pagina | note que la maca de pagina llega al final, recuerde cargar papel

a tiempo.
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Capitulo 6 Preparacion para el premonitoreo

6.1 Confirmacion de vida fetal

El monitoreo fetal ultrasonico o con electrocardiograma directo (DECG), en todas las situaciones,
no puede diferenciar €l origen de la sefia de frecuencia cardiaca fetal de la sefial de frecuencia
cardiaca materna. A continuacion se enumeran los origenes de algunas sefiales que se pueden
confundir con las sefid es de frecuencia cardiacafetal (FHR):

- sefial de alta frecuencia cardiaca materna.

- sefiales de la aorta u otros vasos maternos mayores.

- impulso eléctrico del corazon materno transmitido por e feto recientemente fallecido.
- movimiento del feto fallecido durante o con posterioridad a movimiento materno.

Por €ello, debe confirmar lavida del feto por otros medios antes de comenzar a utilizar el monitor
fetal, como por g emplo, un fetoscopio, un estetoscopio Pinard o una ecografia obstétrica.

6.2 Encendido

ADVERTENCIA

1 Verifigue que todos los componentes de metal estén conectados al cable de
proteccion de descarga a tierra y que el cable esté en buen estado antes de encender
el monitor.

2 Si se detecta algun signo de dafio, o el monitor muestra algiin mensaje de error, no lo
utilice en ningun paciente. Comuniquese con un ingeniero biomédico del hospital o con
el servicio técnico de inmediato.

Presione € interruptor de la FUENTE DE ALIMENTACION e ubicado en el panel frontal
para encender e monitor. El indicador de la fuente de alimentacion se enciende y se escucha la
musica deinicio. Puede operar el monitor unavez que aparece lainterfaz principal.

Puede seleccionar encendido o apagado de lamusicadeinicio,

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione General > MUsicadeinicio.

3 Seleccione ENCENDI DO (predeterminado) o APAGADO.

4 Seleccione Aceptar .
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6.3 Verificacion del papel de impresion

El monitor incluye la funcion de chequeo automéatico de impresion para verificar si € papel de
registro esta correctamente cargado y configurado.

La grabadora imprime un vaor inicia después del inicio (3§ la opcion Chequeo automatico de
impresion en  menu figura en ENCENDIDO). Observe € inicio y finalizacion de los valores
iniciales impresos (ilustrados con laflecha). El inicio y finaizacion se deberdn imprimir exactamente
en los bordes ddl panel, s d pape de registro ha sido correctamente cargado y configurado. S no
imprime en los bordes, recargue € papel o0 solicite d ingeniero de servicio técnico que controle las
configuraciones de papel en e monitor.

Si el monitor no imprime e valor inicial, encienda el chequeo automatico de impresion y luego
reinicie el monitor.

NOTA:

Asegurese de que el papel esté correctamente cargado antes de iniciar la impresion.

6.4 Ajuste de fecha y hora

Puede cambiar lafechay horaen el monitor,

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.

2 Seleccione Fechay hora.

3 De izquierda a derecha, las cifras se utilizan para configurar € afio, mes, fecha, hora,
minutos y segundos.

4 Seleccione Formato de fecha para establecer el formato de la fecha. Encontrard tres
opciones. aaa-mm-dd (predeterminado), mm/dd/aaaa y dd/mm/aaaa.

5 Seleccione Aceptar.

PRECAUCION

1 Debe configurar anticipadamente la informacion de fecha y hora. Una vez que se ha
modificado esta opcidn, el monitor comienza un nuevo monitoreo con ID automatica.
Por lo tanto, se recomienda reiniciar el monitor después de cambiar la informacién de
fecha y hora y no realizar esta operacion cuando el monitoreo esta en curso.

2 Sila fecha y la hora no se pueden guardar, es muy probable que la bateria haya
llegado al final de su vida util. Comuniquese con el personal de servicio o su
distribuidor local.
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6.5 Ajuste del volumen

El monitor automaticamente detecta el canal a que esta conectado € transductor de ultrasonido.

. : v __ .
La tecla de gjuste de volumen correspondiente a este canal muestra B8 indicando que «

=wll| nor gemplo:

Presione latecla CANAL [l para cambiar €l sonido de latidos fetales a otro canal.

Ajuste del volumen de monitoreo predeterminado:
El volumen de los latidos fetales regresa a nivel predeterminado una vez presionada la tecla

INICIO (ﬁj Este nivel predeterminado es gjustable. Para cambiar este nivel,

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.

2 Seleccione Comenzar monitoreo > Volumen.

3 Seleccione & volumen de 1 a 10 en incrementos de 1. El nivel predeterminado es 3.
4 Seleccione Aceptar .

Ajuste del volumen de monitoreo en tiempo real:

Si e nivel de volumen predeterminado no es satisfactorio durante el monitoreo, puede gustar €l
volumen en tiempo real de cada canal.

Wl _

1 Seleccione lateclade gjuste de volumen EXs#| en lainterfaz principal.

2 Gire la perilla de control en sentido horario para un paso, € volumen aumenta un nivel,
hay diez niveles disponibles para elegir; € indicador de nivel de volumen aumenta
de auno cada dos pasos; gire la perillaen sentido antihorario para bajar € volumen.

3 Presione la perilla nuevamente para confirmar la seleccion.

Ajuste del volumen de tecla:

También se puede gjustar el volumen deteclas, a girar y presionar la perilla de contral.

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione General > Volumen detecla.

3 Seleccione Baj o (predeterminado), Alto o APAGADO.

4 Seleccione Aceptar .
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Capitulo 7 Monitoreo fetal

ADVERTENCIA

1 El monitor esta destinado al uso en salas de cuidados prenatales, salas de trabajo de
parto y salas de parto, pero no para su uso en unidades de cuidados intensivos (ICU),
guiréfanos ni para uso doméstico.

2 El monitor no cuenta con proteccion ante desfibrilacibn. No lo aplique durante
electrocirugia o resonancia magnética (MRI); de lo contrario podra dafar al paciente o al
operador.

3 Controle siempre que las configuraciones de las alarmas sean correctas para cada
paciente antes de iniciar el monitoreo.

7.1 Monitoreo de la frecuencia cardiaca fetal (FHR) con
ultrasonido

El monitoreo ultrasonico es un método que se utiliza para obtener |la frecuencia cardiaca fetal
en la pared abdominal materna. Coloque el transductor de US (transductor de ultrasonido)
sobre el abdomen materno. Transmite una onda de ultrasonido de baja potencia al corazén del
feto y recibe una sefial de eco.

ADVERTENCIA

1 Asegurese de confirmar la vida fetal por otros medios antes de utilizar este monitor
para monitoreo de la frecuencia cardiaca fetal (FHR).

2 No se debe monitorear la frecuencia cardiaca fetal hasta que se detecte una clara
sefal de los latidos cardiacos fetales.

3 Sila frecuencia cardiaca fetal disminuye mas de 10 bpm de forma repentina, o si el
latido cardiaco fetal suena mas bajo de forma abrupta, compruebe si el problema es
que el transductor esta controlando el MHR. De ser asi, reposicione el transductor
para obtener la mejor sefial cardiaca fetal.

4 La actividad fetal es mucho mas intensa a mediados del tercer trimestre de gestacion
(de la semana 24 a la 28). Si el latido cardiaco fetal se aleja del transductor de
ultrasonido, vuelva a determinar la ubicacion del latido cardiaco fetal y reposicione el
transductor.

7.1.1 Componentes requeridos

1) transductor de ultrasonido (US) 2) gel acuasonico de acoplamiento 3) correa
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7.1.2 Procedimiento de monitoreo de frecuencia cardiaca fetal (FHR)

1) Colocacion de la correa del transductor

Cologue las correas del transductor en la camilla, asegurandose de colocarlas gjustadas
arededor del abdomen. Acueste a paciente en la camilla.

Como dlternativa, € paciente puede estar sentado. Acomode la correa arededor del
abdomen.

2) Determinacion de la posicion del transductor
- Fijelaposicion fetal con las maniobras de Leopoldo.

- Busque los latidos fetal es con un estetoscopio o fetoscopio. Desde la espalda del feto se puede
obtener unamejor sefia de los latidos fetales.

- Cologue € transductor por encima del ombligo para presentar al feto de cabezay por debgjo
del ombligo para presentarlo de nalgas.

Latidos

@‘7 Embarazo
047 Parto prematuro
Q

Parto atrasado

77’7”’ m\“\\m"

Figura 7-1 Colocacion del transductor de ultrasonido (un solo feto)

- Durante @ parto, los latidos fetales descienden a medida que avanza € trabajo de parto. Se
recomienda mover el transductor y al feto en forma simultanea.

3) Obtencidn de la sefial de latidos fetales

Aplique gel acustico sobre € transductor y desplacelo lentamente alrededor de la ubicacion del
feto para desparramar € gel. Desde la espalda del feto se puede obtener una mejor sefia de los
latidos fetales. Encuentre, como minimo, 2 o 3 ubicaciones, y seleccione agquella donde los
latidos fetales se escuchen con mas claridad, mejor sonido y estabilidad. Cuando el transductor
Se conecta correctamente y la comunicacion es buena, € indicador de sefid de latido fetal esta
lleno. Si la sefidl es maa, € indicador se muestra tal cual y no se visualizan los datos de
frecuencia cardiaca fetal. Al mover e transductor sobre e abdomen, guste e volumen del
altavoz para poder oir claramente.

4) Preparacion del transductor

Rodee el abdomen con la correa sobre e transductor. Cologue € transductor gustando el
sujetador arededor de la seccion de superposicion de la correa.
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Asegurese de que la correa gjuste a paciente de manera comoda y holgada. Mientras, se
escucha € sonido de los latidos cardiacos dd feto, € trazo y los datos numéricos de la
frecuencia cardiacafetal (FHR) se observan en la pantalla.

5) Confirmacion de que el origen de la sefal corresponde al feto

La tecnologia de ultrasonido Doppler se utiliza para observar la frecuencia cardiaca fetal
externamente; es posible confundir la sefial de la frecuencia cardiaca materna con la sefial de
la frecuencia cardiaca fetal. Se recomienda confirmar continuamente que el origen de la sefial
corresponde al feto. Simultaneamente puede sentir el pulso materno.

Si confunde la sefia de latidos maternos con la sefia de latidos fetal es, sera necesario colocar
el transductor nuevamente.

NOTA:

1

5

No confunda la frecuencia cardiaca materna alta con la frecuencia cardiaca fetal. Para
distinguir el pulso fetal del pulso materno, este ultimo debe controlarse durante el
chequeo.

Solamente se podran obtener registros de buena calidad si la sonda se coloca
correctamente. Se deben evitar las posiciones que detectan sonidos intensos de la
placenta o del flujo sanguineo umbilical.

Si el feto se ubica en presentacion cefalica y la madre se encuentra en posicion
supina, se podra obtener un mejor sonido cardiaco en la linea media debajo del
ombligo. Durante el monitoreo, debera evitar que la paciente embarazada se
mantenga en posicion supina durante un tiempo prologado, ya que se podria observar
hipotensién supina. Se recomienda la posicion lateral o sentada ya que resultan mas
comodas.

Durante un monitoreo prolongado, el gel se puede secar a medida que el transductor
se mueve. Agregue mas gel si resulta insuficiente.

Al usarlo sobre el paciente, el transductor de ultrasonido se puede calentar ligeramente
(menos de 2 °C (3.6 °F) por encima de la temperatura ambiente). Cuando no se esta
usando, el transductor de ultrasonido puede alcanzar una temperatura maxima de
43 °C (109.4 °F) a una temperatura ambiente de 40 °C (104 °F).

7.1.3 Encendido o apagado de la alarma de la frecuencia cardiaca fetal

Puede encender o apagar la alarma de la frecuencia cardiaca fetal. Si la alarma de la frecuencia
cardiaca fetal esta apagada, el monitor no emitira una advertencia audible o visual de este item de
monitoreo.

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione Alarma > Frecuencia cardiaca fetal (FHR) > Alarma.
3 Seleccione ENCENDI DO (predeterminado) o APAGADO.

4 Seleccione Aceptar .
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S la darma de frecuencia cardiaca feta esta apagada, se visualizara un simbolo de aarma

apagada en el érea de mensgjes de alarma de lainterfaz principal. Por g emplo:

ADVERTENCIA

No apague la alarma a fin de evitar que la seguridad del paciente se ponga en peligro.

7.1.4 Cambio de los limites de la alarma de FHR

Puede cambiar los limites de la alarma de la frecuencia cardiaca fetal (FHR). Los limites de la
alarma que configure determinan las condiciones que disparan la alarma.

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione Alarma > Frecuencia cardiaca fetal (FHR).

3 Seleccione un valor entre 60 y 205 para el limite de alar ma bajo.
4 Seleccione un valor entre 65 ~ 210 para limite de alar ma alto.

5 Seleccione Aceptar .

7.1.5 Cambio de retardo de la alarma de la frecuencia cardiaca fetal
(FHR)
Puede cambiar € retardo de la alarma de la frecuencia cardiaca fetal (FHR). El retardo de la

alarma indica durante cuanto tiempo € resultado medido continla superando € limite antes de
gue se dispare laaarma.

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.

2 Seleccione Alarma > Frecuencia cardiaca fetal (FHR) > Retardo de alarma.
3 Seleccione un valor de 0 a 20.

4 Seleccione Aceptar .

ADVERTENCIA

El retardo de la alarma de FHR se puede ajustar entre 0 y 20 segundos.

7.1.6 Prueba de transductores de ultrasonido

Para probar un transductor de ultrasonido:
1) Encienda e monitor.
2) Conecte @ transductor de ultrasonido a monitor fetal.

3) Sostenga el transductor con una mano y toque suavemente el centro del transductor con la otra
mano con una frecuencia de 2 veces por segundo.
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Figura 7-2 Prueba de un transductor de ultrasonido
4) Compruebe que & valor en pantalla muestre este cambio de FHR.

Si un transductor de ultrasonido falla la prueba, repita esta prueba con otro transductor. Si €l
segundo pasa la prueba, se confirma que & primer transductor esta defectuoso. Reemplécelo por
uno sin falas. S & segundo transductor también fala la prueba, pdngase en contacto con el
fabricante para solicitar servicio técnico.

7.2 Monitoreo de la frecuencia cardiaca fetal (FHR) con
electrocardiograma directo (DECG)

7.2.1 Contraindicaciones

El eectrodo fetal en espiral se puede utilizar cuando las membranas amnidticas se agrietan
correctamente y se observa dilatacion cervical suficiente. La punta del electrodo fetal esta4
disefiada para penetrar la epidermis del feto, por ello, puede provocar, traumatismos, hemorragias
y/o infecciones. El electrodo se deberia utilizar observando estrictamente las técnicas
antisépticas.

El electrodo fetal en espiral no se debe aplicar d rostro, lafontanela o |os érganos genitales ddl feto.

No aplique e electrodo fetal en espiral ante la presencia de placenta previa; cuando la madre
tenga lesiones de herpes genita visibles o reporte sintomas de lesiones prodromicas; si la madre
es HIV cero positivo; si la madre es portadora de hemofilia y e feto ha sido afectado o se
desconoce su estado; o cuando no es posible identificar la zona de presentacion fetal donde se
considera la aplicacion. Este método no se recomienda cuando el feto es extremadamente
prematuro o en presencia de una infeccion de la madre, como Hepatitis B, estreptococo
hemolitico grupo B, sifilis 0 gonorrea, a menos que se pueda determinar un claro beneficio para
el feto o lamadre.
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7.2.2 Componentes requeridos

1) Cable de electrocardiograma directo (DECG) 2) Electrodo fetal en espira
3) Electrodo materno descartable de almohadilla autoadhesiva

Lasiguiente ilustracion muestra como se deben conectar estos componentes:

3)

)

Figura 7-3 Conexion para monitoreo con electrocardiograma directo (DECG)
7.2.3 Preparacion de la piel del paciente antes de la colocacion de los
electrodos

La piel es un ma conductor de la electricidad, por o tanto, es importante preparar la piel del
paciente para facilitar un buen contacto del electrodo con lapiel.

1) Rasurelas éreas de colocacion de los electrodos, si es necesario.

2) Lave bien la zona con agua y jabon. (No use éer o acohol puro, ya que aumentaria la
impedanciade la piel)
3) Frotelapiel enérgicamente para aumentar € flujo de los capilares sanguineos en los tgjidos.

4) Extraigalapiel resecay laoleosidad.

7.2.4 Cambio de volumen del sonido de movimientos fetales
automaticos (DECG)

Cuando €l sonido de DECG esta habilitado, e monitor emite un sonido de DECG. La frecuencia
del sonido de DECG corresponde a la frecuencia cardiaca fetal, pero a veces puede diferir si la
sefial de DECG es débil.

Para cambiar € volumen ddl sonido de DECG:

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione Feto > Sonid DECG.

3 Seleccione de O (por defecto) a 9.

4 Seleccione Aceptar .
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NOTA:

Una vez que el volumen del sonido de DECG se cambie al seleccionar la tecla de
o

ajuste de volumen P*8l en |a interfaz principal y girar la perilla de control, el sonido
cambiara automaticamente al canal 1. Por lo tanto, se recomienda no cambiar el
volumen del sonido de DECG durante el proceso de monitoreo.

7.2.5 Encendido o apagado de la supresion de artefactos

Al monitorear lafrecuencia cardiaca fetal (FHR) con DECG, pueden ocurrir artefactos debido a una
conexion incorrecta del electrodo en espiral, movimiento excesivo de la madre, interferencia
electromiogréfica, etc. La caracteristica de Supresion de artefactos esta disefiada para eliminar la
interferencia. Cuando la supresion de artefactos esta encendida, |os artefactos se suprimen y no se
registran. Cuando esta apagada, |os artefactos se muestran a igua que los latidos cardiacos fetales.

Puede encender o apagar |a supresion de artefactos.

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione Feto > Supresion de Artefactos.

3 Seleccione ENCENDI DO (predeterminado) o APAGADO.

4 Seleccione Aceptar.

ADVERTENCIA

Cuando la supresién de artefactos esta encendida, es posible que también se suprima la
arritmia fetal. Por lo tanto, si existen sospechas de arritmia fetal, apague la supresion de
artefactos.

7.2.6 Procedimiento de monitoreo DECG
1 Redliced chegqueo vagina afin deidentificar la zona de presentacion fetal.

2 Prepare la pid del paciente mediante los procedimientos mencionados en la seccion
7.2.3 Preparacion de la piel del paciente antes de la colocacion de los electrodos.

3 Coloque € electrodo fetal en espiral en la zona de presentacion fetal siguiendo el
procedimiento que se explicaen el paquete.

4 Adhieralaamohadilla autoadhesiva del electrodo al cable de electrocardiograma directo
(DECQG).

5 Extraiga € revestimiento ubicado en la parte posterior del electrodo y ubiquelo en la
cadera de lamadre; presionelo firmemente en su lugar.

6 Conecte e electrodo fetal en espiral a cable de electrocardiograma directo (DECG).

7 Inserte e conector del cable de electrocardiograma directo (DECG) en & toma de
electrocardiograma directo (DECG) del monitor.
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ADVERTENCIA

No enchufe el cable del electrodo fetal en espiral en el tomacorriente.

PRECAUCION

No confunda la frecuencia cardiaca materna alta para el electrocardiograma directo
(DECQG).

NOTA:

1 Sise presentan dudas con respecto a la presencia de la sefial de latidos fetales con el
electrocardiograma (ECG) realice el control con el transductor de ultrasonido (US) en
el abdomen del paciente o con un instrumento de diagnostico separado. La presencia
del sonido de latidos audible del Doppler a una frecuencia diferente de la del pulso
materno es prueba inequivoca de vida del feto.

2 Una vez que el electrodo ha sido colocado correctamente, el electrodo y el tejido fetal
se deben estabilizar durante unos minutos. Es esencial que el electrodo de sefial del
electrocardiograma (ECG) haga contacto con la zona de presentacion fetal.

7.2.7 Desconexion del electrodo fetal en espiral

Para desconectar el electrodo fetal en espiral, girelo en sentido antihorario hasta retirarlo de la
zona de presentacion fetal. No saque el electrodo de lapiel del feto enérgicamente.

Deseche correctamente el electrodo fetal en espiral usado. No vuelvaa utilizarlo.

7.3 Monitoreo de la frecuencia cardiaca fetal (FHR) de
gemelos

7.3.1 Monitoreo externo de gemelos

Pararealizar e monitoreo externo de la frecuencia cardiaca fetal (FHR) de gemelos, es necesario
conectar un transductor de ultrasonido (US) a un toma US1 y € segundo transductor de
ultrasonido (US) al toma US2 del monitor. Siga las instrucciones mencionadas en la seccion 7.1
Monitoreo de la frecuencia cardiaca fetal (FHR) con ultrasonido parala obtencion de sefiales de
frecuencia cardiaca fetal (FHR) para ambos canaes. Presione lateclade CANAL para alternar €
sonido de | atidos fetales de un cana aotro.

Cuando se fijan los dos transductores de ultrasonido (US), asegurese de que € sonido de los
latidos fetales de ambos canales sea claro; en la pantalla visualizara dos trazos de frecuencia
cardiacafetal (FHR) y dos datos numéricos de frecuencia cardiacafetal (FHR).

NOTA:

A fin de garantizar que ambos transductores se mantengan en la correcta ubicacion,
cada transductor se debe ajustar con una correa separada.
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7.3.2 Monitoreo interno

Como aternativa, se puede monitorear un latido fetal con ultrasonido externoy € otro latido fetal
con €l electrocardiograma directo (DECG) interno.

Conecte e transductor de ultrasonido (US) en e toma US2; conecte € cable de
electrocardiograma directo (DECG) a toma de el ectrocardiograma directo (DECG).

Monitoree a uno de los gemelos con un transductor de ultrasonido (US) segun los procedimientos
mencionados en la seccién 7.1 Monitoreo de la frecuencia cardiaca fetal (FHR) con ultrasonido.

Monitoree a otro gemelo con un cable de electrocardiograma directo (DECG) segun los
procedimientos mencionados en la seccion 7.2 Monitoreo de la frecuencia cardiaca fetal (FHR)
con electrocardiograma directo (DECG).

PRECAUCION

El transductor de ultrasonido (US) se debe conectar al toma US2. Si el transductor de
ultrasonido (US) se conecta al toma US1 mientras que el cable de electrocardiograma
directo (DECG) esta conectado al toma de electrocardiograma directo (DECG), no se
visualizaran el trazo de FHR ni los datos numéricos de USL1.

7.3.3 Verificacion de superposicion de sefales (SOV)

Al monitorear gemelos, existen posibilidades de que la sefia de frecuencia cardiaca fetal (FHR)
de un gemelo se confunda con la sefid del otro. El monitor incluye la funcion de verificacion de
superposicion de sefiales (SOV) afin de disminuir estas posibilidades.

Durante €l proceso de monitoreo, si lafuncién SOV detecta la superposicion de sefid es aparecera
en la pantalla, como advertencia, un mensaje de alarma “Sefales superpuestas (FHR1/DFHR,
FHR2)”. Probablemente, serd necesario controlar al paciente y reponer |0s transductores.

7.3.4 Cambio de desvio FHR2

A fin de distinguir € trazo de FHR1 ddl trazo de FHR2/DFHR, se puede realizar €l desvio de
FHR2/DFHR afin de poder separar 1os dos trazos mediante un desvio de -20 bpm o +20 bpm.

Para cambiar el desvio de FHR2:

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione Grabadora > Desvio de FHR2.

3 Seleccione -20 bpm (predeterminado), 0 bpm o +20bpm.

4 Seleccione Aceptar .
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Este desvio predeterminado de FHR2 se imprimirden el papel de registro cada 10 minutos.
“FHR2: -20 bpm”: el trazo de FHR2 es 20 bpm mas bajo que su valor real.
“FHR2: 0 bpm”: el trazo de FHR2 se encuentra en su posicion real.

“FHR2: 20 bpm”: el trazo de FHR2 es 20 bpm més alto que su valor real.

7.4 Monitoreo externo de la actividad uterina

7.4.1 Componentes requeridos
1) Transductor TOCO 2) Correa

7.4.2 Procedimiento de monitoreo TOCO

1) Colocacion de la correa del transductor

Coloque las correas del transductor en la camilla, asegurandose de colocarlas gjustadas
alrededor del abdomen. Acueste a paciente en la camilla

Como alternativa, € paciente puede estar sentado. Acomode la correa arededor del
abdomen.

2) Preparacion del transductor
Limpie e excedente de gel en el abdomen alrededor de esta zona.

Cologue d transductor TOCO sobre & abdomen del paciente, que es plano y estd a una
distancia de aproximadamente 3 cm del fondo, p. §. levemente por encima del ombligo
sobre la izquierda o la derecha. La posicién debe ser diferente segiin €l fin: coloque €
transductor cerca de los gluteos del feto parala pruebasin estrés (NST) y coloquelo sobre la
espalda del feto durante el parto.

/’: /.,.p:-\
'a' 0. 73 o “‘\“\
’ v LY
s

Coloque el transductor
sobre los gluteosdel

feto para la prueba
a feto en el parto

'.r >4 1

Y R i

sin estrés (NST) [~ he O / a o e Y
: :I {.’E :" 2 : :I {;: :’h 2
P .“‘ " -..'.' -,-‘} v "‘h ) ...'.' -/ }

Figura 7-4 Colocacion del transductor TOCO

Coloque el transductor
sobre la espalda del

Rodee & abdomen con la correa sobre e transductor. Coloque € transductor gjustando el
sujetador alrededor de la seccion de superposicion de la correa. Asegurese de gque la correa
gjuste al paciente de manera comoda y holgada.
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3) Ajuste de los datos numéricos en cero

Presione latecla CERO AUTOMATICO para gjustar |os datos numéricos a valor deinicio.
Asegurese de no readlizarlo durante una contraccion.

Limpie el gel presente en e abdomen alrededor de esta zona.
NOTA:

1 No aplique gel acuasonico de acoplamiento en un transductor TOCO o0 su area de
contacto.

2 Controle la funcién del transductor TOCO aplicandole presién para ver si se visualiza
en la pantalla.

7.4.3 Cambio de valor inicial de actividad uterina (UA)
Puede cambiar €l valor inicial de actividad uterina (UA):

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione Feto > Valor inicial de actividad uterina (UA).

3 Seleccione 5, 10 (predeterminado), 15 o 20.

4 Seleccione Aceptar .

NOTA:

Si el monitor ha sido configurado con presion intrauterina (IUP), el valor inicial sera
0 y no se podra ajustar.

7.4.4 Prueba de transductores TOCO
Para probar un transductor TOCO:

1) Encienda e monitor.

2) Conecte @ transductor TOCO a monitor fetal.

3) Presione suavemente el centro del transductor.

Figura 7-5 Prueba de un transductor TOCO
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4) Compruebe que € valor en la pantalla muestre este cambio de presion.

Si un transductor TOCO falla la prueba, repita esta prueba con otro transductor. Si e segundo
pasa la prueba, se confirma que € primer transductor esta defectuoso. Reemplacelo por uno sin
fallas. Si e segundo transductor también falla la prueba, pongase en contacto con el fabricante
para solicitar servicio técnico.

7.5 Monitoreo interno de la actividad uterina

7.5.1 Componentes requeridos

1) catéter descartable de presion intrauterina (“1UPC”)
2) cable reutilizable de presion intrauterina (“cable IUP™)
3) cable de conexion reutilizable de presion intrauterina (“cable de conexion”)

Lasiguiente ilustracion muestra como se deben conectar estos componentes:

@ ) ®3) -

Figura 7-7 Conexion para monitoreo con electrocardiograma directo (IUP) (Koala)

7.5.2 Procedimiento de monitoreo IUP

ADVERTENCIA

1 Antes de insertar el catéter de presion intrauterina (IUPC), se debe confirmar la
posicion de la placenta, que las membranas amnibticas se encuentren
adecuadamente agrietadas y que se observe suficiente dilatacion cervical.

2 Trate de insertar el catéter en forma opuesta a la ubicacién de la placenta. No inserte
el introductor mas alla de la abertura cervical. Uselo con precaucién cuando se
observa infeccién uterina.

3 Si se presenta resistencia durante la insercion, retire el catéter ligeramente e intente
un angulo diferente. La insercion forzada puede causar incomodidad o lesiones en el
paciente.

4 No cateterice si se diagnostica placenta previa, o si existe el sangrado uterino desde
una fuente indeterminada.
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PRECAUCION

1 Teniendo en cuenta que los procedimientos varian de acuerdo con las
necesidades/preferencias de los hospitales, es responsabilidad del personal del
hospital determinar las politicas y procedimientos exactos tanto para el monitoreo
como para la amnioinfusion. El uso seguro y eficaz del catéter de presion intrauterina
(IUPC) depende de las habilidades del médico que lo aplica o utiliza.

2 El producto ha sido esterilizado mediante radiacion gamma y es estéril vy
no-pirogénico, a menos que el paquete estuviera abierto o roto. No lo esterilice
nuevamente.

NOTA:

Lea las instrucciones que acompafian al catéter intrauterino y el cable adaptador antes

de que inicie la monitorizacion. Ponga a cero el monitor cuando se le indique.

Prepare la monitorizacion de I[UP usando la siguiente lista. Los procedimientos estandares en uso

en su instal acion determinan |a secuencia de acciones.

1) Redlice unaevaluacion clinica completa.
2) Cateterice después de la ruptura de una membrana.

> Procedimientos Kendall:

1) Inserte @ catéter de presion intrauterina (IUPC) segun los procedimientos que se
explican en e paguete.

2) Conecte € catéter de presion intrauterina (IUPC) al cable del catéter de presion
intrauterina (IUPC).

Figura 7-8 Conexion del catéter al cable de presion

3) Enchufe e cable del catéter de presion intrauterina (IUPC) a toma de TOCO/presion
intrauterina (IUP) del monitor.

4) En forma momentanea, presione el boton a cero del cable de presion intrauterina (IUP).
La luz verde de cable mostrard una intermitencia durante cinco segundos. Durante este
periodo, ponga e monitor a cero presionando la tecla CERO AUTOMATICO.
Asegurese de gque tanto los datos numéricos como los trazos estén en “0”.

5) Pidaalamadre que tosa. Una punta en el trazo en respuesta a esta tos indica la correcta
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ubicacién y funcionamiento del catéter de presion intrauterina (IUPC).

6) Introduzca liquido regularmente durante e monitoreo. Una punta en el trazo respondera
aeste liquido.

» Procedimientos K oala:
1) Inserte e catéter de presion intrauterina (IUPC) segin los procedimientos que se
explican en € paguete.
2) Conecte e cabledelUPalatomaTOCO/IUP del monitor.
3) Conecteel IUPC d cable de IUP.

Figure A Intruducar Soft Tip
Amnio =)
Enmmunlcatlun < Z P
Removable

Prutamw& Gap Insertion Depth Indicators 11D

W :

i 1 I
Reusable Cable/Connector Disposable Catheter

Figura 7-9 Conexion del catéter al cable de presion

4) Pongaacero el monitor pulsando latecla AUTO CERO. Confirme que tanto los valores
numericos como el trazado mostrado son «O.

5) Pidale ala madre que tosa. La aparicion de un pico en € trazado en respuesta a la tos
indica una colocacion y funcionamiento adecuado del IUPC.

6) Lavelo siempre que sea necesario durante la monitorizacion. Aparecera un pico en e
trazado en respuesta al lavado.

7.6 Monitoreo de movimientos fetales

El movimiento fetal surge a partir del monitoreo del movimiento fetal automatico (AFM) vy €
movimiento fetal manual (MFM).

7.6.1 Monitoreo de movimientos fetales automaticos (AFM)

Durante e monitoreo de latidos fetales con ultrasonido, también se detectan sefiales de
movimientos fetales. Las sefiales de movimientos fetales difieren de las sefides de frecuencia
cardiaca del Doppler, ya que son mas prolongadas y tienen una mas baja frecuencia. Son mas
prolongadas porgue las areas en movimiento tienen mayor alcance (por §.: los brazos o piernas
del feto); tienen una baja frecuencia ya que la velocidad de los movimientos fetales es menor en
comparacion con los movimientos de |os latidos fetal es.

Unicamente e canal US1 puede completar los movimientos fetales automéaticos (AFM). Pero,
sabemos que a monitorear gemelos, € movimiento del segundo feto puede originar los
movimientos detectados por US1 también.

El movimiento del feto se detecta y se puede visualizar en forma de trazo 0 marca negra en la
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pantallay en el papel de registro.
El monitor AFM se puede apagar.

7.6.2 Activacion o desactivacion del monitoreo de movimientos fetales
automaticos (AFM)

Para activar o desactivar & monitoreo de AFM,

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione Feto > Movimientos fetales automaticos (AFM).

3 Seleccione ENCENDIDO 0 APAGADO (predeterminado).

4 Seleccione Aceptar .

7.6.3 Seleccionar un modo de AFM

Cuando €l monitoreo de AFM esta activado, €l resultad de este se muestra en laforma de un trazo
0 de marcas negras.

Para seleccionar € modo de AFM,

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione Feto > Modo AFM.

3 Seleccione Trazo (por defecto) o Marca negra.

4 Seleccione Aceptar .

7.6.4 Monitoreo de movimientos fetales manuales (MFM)

El resultado de los movimientos fetales manuales (MFM) se observa cuando la paciente siente los
movimientos fetales. La cantidad se visualiza en la pantalla en € area de datos numéricos de los
movimientos fetales manuales (MFM).

1) Inserte e conector del marcador de movimientos fetales (FM) en e tomade MARCA en
el monitor.

2) Permita que la paciente sostenga € marcador con su mano; solicitele que presione la
tecla a sentir los movimientos del feto. Los movimientos continuos durante 5 segundos
se consideran un solo movimiento y se debe presionar la tecla una vez Gnicamente.

7.6.5 Cambio de volumen de movimientos fetales automaticos
(MFM)

El monitor emite un sonido cuando se presiona la tecla del marcador remoto y se gusta €
volumen.

Para cambiar el volumen de los movimientos fetales manuales (MFM):

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione Feto > Volumen de movimientos fetales manuales (MFM).
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3 Seleccione Baj o 0 Alto (predeterminado).
4 Seleccione Aceptar.

7.7 *Inicio del monitoreo

Después de presionar la tecla INICIO, («@ el monitor inicia un nuevo monitoreo
autométicamente tras redlizar estas operaciones. dgja de imprimir los datos del ultimo
monitoreo, revisa la conexion del transductor, borra el contador de FM y el temporizador de
monitoreo y coloca en cero lapresion. Un simbolo deinicio =+ se observaen la pantalla.

Si laimpresién de inicio automatico esta desactivada, presione latecla IMPRIMIR ‘E para
comenzar aimprimir.

NOTA:

Al presionar la tecla INICIO se indica una separacion entre dos pacientes. Por lo tanto,
recuerde presionar la tecla INICIO al monitorear a un nuevo paciente.
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7.8 *Ingreso de informacién materna (Info. Mat.)

7.8.1 Identificacion (ID) automatica

Después de presionar la tecla de INICIO [\ﬁj, el sistema crea una identificacion (ID)
automatica para el nuevo paciente (Si se apaga Info. Mat.). La ID automatica consiste en lafecha
y lahoraa iniciar el monitoreo.

NOTA:

Las identificaciones (ID) automaticas creadas durante un mismo minuto son iguales. El
fabricante recomienda no presionar la tecla INICIO en forma continuada durante
periodos breves.

7.8.2 Cambio de la informaciéon Materna

Puede cambiar lainformacion de la nueva paciente una vez que comienza el monitoreo:
1 Seleccione € &rea de identificacion (ID) de la paciente proximaalatecla Info Mat. |H| :
en lainterfaz principal.
2 SeleccioneD.
3 Sdeccione € nimero requerido paralaidentificacion (ID) delapaciente en € teclado blando.
4 Seleccione Intro.
5 Seleccione Nombre.
6 Seleccione laletrarequerida para el nombre de la paciente en €l teclado blando.
7 Seleccione Intro.
8 Seleccione Aceptar.

Introduce informacion del pacicnte

Nonlr e

- 1101191840

Momhrea - Amada

Figura 7-10 Menu de ingreso de informacién materna Figura 7-11 Teclado blando

El monitoreo no se detiene mientras modifica la informacion materna. Después de seleccionar
ACEPTAR parasdir, la nueva identificacion (ID) reemplaza a la identificacion anterior de esta
paciente.

-63-



Manual del usuario del monitor fetal F3 Monitoreo fetal

NOTA:
1 El monitor Unicamente guarda la informacion materna recientemente ingresada.

2 Silainformacion materna se cambia en el proceso de impresion, el monitor imprime la
nueva identificacion (ID) y el nombre inmediatamente.

7.8.3 Apagado y encendido de ingreso de Info. Mat.

La funcion de ingreso de informacion materna permite que el menu ingreso de informacion

mater na aparezca automaticamente tras presionar latecla INICIO [@ . Después de ingresar
la informacion materna y seleccionarAceptar para salir del mend, e monitoreo comienza
inmediatamente.

Para encender 0 apagar | ngreso de infor macion mater na:

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione Comenzar monitoreo > Info. Mat..

3 Seleccione ENCENDIDO o APAGADO (predeterminado).

4 Seleccione Aceptar .
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Capitulo 8 Compresion de los resultados de las
mediciones

8.1 Cambio del modo de visualizacion de la pantalla

El monitor tiene tres modos de visualizacién: modo numerico-trazos, modo de trazosy modo numeérico.

S desea observar los trazos (frecuencia cardiaca fetal (FHR), TOCO y movimientos fetales
automaticos (AFM)) y los datos numéricos en forma sincronizada, seleccione e modo
numeérico-trazos (figura 8-1).

Si desea observar més trazos en la pantalla, seleccione e modo de trazos (figura 8-2).
Si desea observar los datos numéricos en caracteres mas grandes, seleccione e modo numérico

(figura 8-3).

Para cambiar € modo de visualizacién, seleccione el cambio a modo de visualizacion en
lainterfaz principal. El modo de visualizacion puede cambiar a cual quiera de los tres modos.

L

19 "“"*"“-nvw_—w—mﬂ"/ """"""""" \\‘“"—‘w—.ﬁ-m_.\ """""" TOCO

®? 1206201705 Q << BB =k 5
[=h Q0 &3 F1 (@13 17:08:41  1:0

Figura 8-1 Modo numérico-trazos
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1206201705 Q
S P D4 170844 10

Figura 8-2 Modo de trazos

Usli %1~ TOCO US2

o Tae

= Q&3 1 &2 16:46:17 10

Figura 8-3 Modo numérico
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8.2 Trazos

ADVERTENCIA

Debido al tamafio, la resolucién y los ajustes del sistema de la pantalla LCD, los trazos
gue se visualizan en la pantalla pueden diferir con la impresién del registro. Prevalecera
la impresion cuando se efectue el diagndstico.

1 Trazo FHR1
2 Trazo FHR2

3 Trazo AFM

4 Trazo TOCO

? 1206201705

Figura 8-4 Trazos

Trazos principales

1,2

Trazo
FHR1/FHR2

El eje Y en el trazo indica los datos numéricos de la frecuencia cardiaca fetal (FHR).
El rango es de 30 bpm a 240 bpm (estandar americano) o 50 bpm a 210 bmp
(estandar internacional).

Las posiciones de las dos lineas discontinuas en medio del panel de
frecuencia cardiaca fetal varian de acuerdo con los limites de la alarma

(el valor méas bajo en 100 y el més alto en 180). Por ello, puede saber de
manera sencilla si la frecuencia cardiaca es demasiado baja o demasiado alta.

3 Trazo AFM

El eje Y indica el alcance del movimiento fetal.
NOTA:

El trazo de los movimientos fetales automéaticos (AFM) se utiliza como
referencia Unicamente; utilice las marcas de movimientos fetales manuales
(MFM) como un criterio.

4 Trazo TOCO

El eje Y indica los datos numéricos de TOCO. El rango es de 0 a 100.

Otros elementos:

—

Este simbolo indica que comienza el nuevo monitoreo.

1

Este simbolo indica un movimiento fetal manual y aparece una vez que la
paciente presiona el marcador de movimiento fetal (FM) cuando siente un
movimiento del feto.

Este simbolo indica que se ha presionado la tecla MARCA para registrar un evento,
como por ejemplo, la paciente se ha dado vuelta para recibir una inyeccion.

Este simbolo indica que el monitor se pone a cero al presionar la tecla CERO
AUTOMATICO.
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8.2.1 Cambio de la escala de tiempo

Los trazos de monitoreo fetal comparten la misma escala de tiempo, que muestra €l tiempo cada
dos minutos. Esta escala figura en formato de tiempo real o en formato de tiempo relativo.
Tiempo real es el tiempo del monitor. El tiempo relativo registra € tiempo transcurrido para €
monitoreo en curso.

Para cambiar este formato de tiempo:

1 Seleccione latecla de configuracion @ en lainterfaz principal.
2 Seleccione Fechay hora > Escala detiempo.

3 Seleccione Tiempo real (predeterminado) o Tiempo relativo.

4 Seleccione Aceptar .

NOTA:

El tiempo real muestra la hora y los minutos, pero no los segundos. Como resultado, la
escala de tiempo, puede corresponder al segundo 0 a 59° del tiempo del sistema. No
confunda la escala de tiempo, para poder obtener el tiempo exacto.

8.2.2 Busqueda del registro de un paciente

Los datos de cada monitoreo guardados autométicamente se amacenan en un archivo separado

en e monitor. Con la tecla de blusgueda , puede encontrar un registro de monitoreo de un
paciente rapidamente.

1 Seleccione la tecla de busqueda en la interfaz principa para abrir la interfaz de
Busqueda de pacientes, que registra un listado de las identificaciones (ID) y los
nombres de los 200 pacientes més recientes como méximo (cuando la funcion USB esta
desactivada, lainterfaz se muestra de la siguiente manera).

Consul ta de ondas
Nombi e

1101201800 Rose
1101201450 Jone
1101201249 Julia

1101201148 MNva

1101201117 Hebe

1101201045 Lili

1101201014 Linda
Sig

| sal ida I

Figura 8-5 BUsqueda de pacientes

2 S € registro requerido no esta en la pagina actual, seleccione Siguiente para ver mas
registros.
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3 Muevad cursor para seleccionar € item requerido (si 1afuncion USB esta activada, debe
seleccionar Cargar en €l item de aparicién automatica) y €l monitor carga los trazos de
este registro en lainterfaz principal parasu revision.

8.2.3 Administracion de archivos (opcional)

La funcion USB del monitor le permite exportar los archivos guardados autométicamente en un
disco USB y guardarlos luego en una PC o abrirlos en un sistema de administracion de datos.

Una vez que e monitor ha sido configurado con € correspondiente hardware, € persona de
servicio técnico del fabricante podra activar o desactivar lafuncion USB.

8.2.3.1 Exportacion de archivos

1 Asegurese de quelafuncién USB se encuentre activada. Detenga laimpresion y desconecte
lared.

2 Conecte € disco USB en el toma USB en e panel posterior del monitor (figura 2-4). El
mensaje “Listo para usar disco USB” en el area de mensajes indica que el disco se ha
insertado correctamente.

3 Seleccione la tecla de administracion de archivos en la interfaz principal para
abrir la interfaz de Administracion de archivos, que registra un listado de un
maximo de 200 registros de monitoreo recientes (identificacion (ID) de pacientes,
nombre y fecha) y unos pocos items de operaciones.

Administracion de archivos

1101201800
1101201450
1101201249
1101201148
1101201117
1101201045
1101201014

Nombre
Rose
Jone
Julia
Elva
Hebe
Lili
Linda

oig

Fecha

2011-01-20
2011-01-20
2011-01-20
2011-01-20
2011-01-20
2011-01-20
2011-01-20

Exporta todo| Quitar todo | Remover USB I oalida I

Figura 8-6 Administracion de archivos

4 Si € registro requerido no esta en la pagina actual, seleccione Siguiente para ver mas
registros.

5 Muevad cursor para seleccionar € item requerido y luego seleccione Exportar en € item
de aparicion automatica y € monitor exportara este registro en € disco USB. O puede
seleccionar Exportar todos para exportar todos los registros a disco USB.
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NOTA:

1 Los archivos no se pueden exportar cuando el monitor esta en proceso de impresion o
conectado a la red.

2 Para no influenciar el monitoreo en tiempo real, el fabricante recomienda no conectar
el disco USB ni exportar los datos durante el monitoreo.

3 El disco USB no es una herramienta para almacenamiento de datos a largo plazo.
Debe guardar los archivos exportados en una PC a tiempo y limpiar el disco USB
regularmente.

4 El monitor Unicamente es compatible con discos USB con formato FAT o FAT32
(recomendado) y con una capacidad inferior a 8 G. Se recomienda el uso del disco
USB provisto por el fabricante.

En la carpeta de Datos del feto del disco USB, cuando se realiza la exportacion, se crea una
sub-carpeta designada con la fecha y hora de exportacion. Los registros exportados se guardan en
esta sub-carpeta como archivos .trc, designados con la fecha, hora e identificacién (ID) de inicio
del monitor, por ej.: “20100120-124936-12345.trc”.

8.2.3.2 Extraccioén del disco USB

Una vez que finaliza la exportacion, seleccione Extraer Disco en lainterfaz de Administracion
de archivos. No desconecte el disco USB hasta que aparezca el mensaje “Puede extraer el disco
USB de modo seguro”.

Si aparece el mensaje “Falla”, debe repetir el procedimiento anterior.
NOTA:

1 Asegurese de realizar el procedimiento Extraer disco, de lo contrario, se puede
ocasionar la pérdida de datos o se puede dafiar el disco USB.

2 Debe desconectar el disco USB después de completar el procedimiento Extraer
disco; de lo contrario, el monitor no podré identificar al disco USB.

8.2.3.3 Eliminacioén de archivos

Unavez que |los archivos han sido guardados, podra eliminarlos.

1 Seleccione la tecla de administracién de archivos en lainterfaz principal para abrir
lainterfaz de Administracion de archivos.

2 Seleccione Borrar todos > Si. Se borran todos los archivos en e monitor.

3 Seleccione Salir .
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NOTA:

1
2

Mientras el monitor esta imprimiendo, no se pueden borrar los archivos.

Los archivos se deben eliminar con precaucion, dado que los archivos eliminados no
se pueden restablecer.

El monitor automaticamente elimina los primeros archivos cuando la memoria esta
completa (la capacidad maxima de datos es de 60 horas). Debe exportar y guardar los
archivos a tiempo.

Cuando hay mas de 200 archivos, el monitor puede tardar mas tiempo en realizar la
carga. Debe exportar los archivos a tiempo y luego eliminarlos del monitor.

8.2.4 *Analisis CTG (opcional)

El andlisis CTG apunta a un trazo en tiempo real, que proporciona algunos datos de referencia
paralos meédicos. Solo analiza el trazo en tiempo real luego de que este se imprimi6 durante
10 minutos, y la mayor duracién es de 60 minutos.

ADVERTENCIA

El andlisis CTG se utiliza para vigilar embarazos y no en la sala de trabajo de parto ni
el parto.

El analisis CTG es solamente un analisis cuyo proposito es ayudar a los médicos
a interpretar las formas de onda. Las conclusiones se deben obtener de acuerdo
al diagnostico del médico.

Este analisis describe la frecuencia cardiaca fetal, la tocografia y los movimientos
fetales. La interpretacion de diagnostico de la forma de onda es responsabilidad del
personal médico calificado.

8.2.4.1 Activacion y desactivacion del analisis CTG

1 Seleccione latecla de configuracién @] en lainterfaz principal.

2 Seleccione Sistema > Funcion.

3Active lafuncion CTG eingrese la contrasefia en lainterfaz emergente.
4 Seleccione Aceptar .

UnatecladeandisisCTG 5P aparece en lainterfaz principal, que indica que el andlisisCTG
esta habilitado.
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8.2.4.2 Ejecucion de un analisis CTG
NOTA:

1 Elanalisis CTG comienza luego de que el trazo en tiempo real se ha imprimido
durante 10 minuto.

2 El resultado del andlisis CTG es solo para referencia.

3 Como una funcién opcional avanzada, el andlisis CTG no se puede cerrar una vez que
esta abierto. Si desea adquirirlo, puede solicitar la contrasefia de activacion a distribuidores
locales o a personal de marketing.

Luego de que € trazo en tiempo real seimprima durante 10 minutos, seleccione lateclade

andisisCTG 5r en lainterfaz principal. La ventana de resultado del andlisis se abrira.

<< Resultados Analisis >> 00/60 (mif 1) Temporizador
------------------------------------------------------------------------------- del andlisis

Articulo CTG

Sin senal
Contracciones
FRECUENCIA CARDiACA BASAL 132BPM

2) Resultados
del analisis

ACCELERACIONES >10BPM 10S 3
ACCELERACIONES >15BPM 15S 1
DESACCELERACIONES 0
Variabilidad a corto plazo 9.9MS 1.3MS

Variabilidad a largo plazo  13BPM 11BPM
Inicio del analisis 2012-07-10 15:34:25

Fin del analisis 2012-07-10 15:49:25

| Salida I

Figura 8-5 Resultados del andlisis CTG

Consulte lafigura 8-5, los resultados del andlisis CTG que aparecen en la pantalla son:
1) Temporizador del andlisis CTG:

El temporizador del andlisis CTG comienza cuando € registrador empieza a imprimir, y se
detiene cuando e temporizador Ilega a 60 minutos (el temporizador cambia a >60) y se
reinicia cuando el registrador deja de imprimir.
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2) Resultadosdel andlisisCTG:

S laproporcion de la pérdidade sefid. Si es mayor aun 10%, no es
SIN SENAL: ) o
posible obtener |os resultados del andisis.
CONTRACCIONES: el tiempo de contracciones durante el andlisis.
FRECUENCIA la FHR promedio durante 10 minutos cuando no esta
CARDIACA BASAL: influenciada por movimientos fetales o contracciones.

el tiempo de aceleracion:

<32 semanas, incluida la aceleracion con una amplitud mayor
ACELERACIONES: gue 10 bpm y que dura mas de 10 segundos,

=32 semanas, la aceleracion con una amplitud mayor que
15 bpm y que duramas de 15 segundos.

DESACELERACIONES: | e tiempo de desacel eracion.

VARIACION A CORTO el resultado del andlisis de variacion a corto plazo.

PLAZO:

VARIACION A LARGO e N

PLAZO: el resultado del andisis de variacion alargo plazo.
INICIO DEL ANALISIS: | lahoradeinicio del andlisis.

FIN DEL ANALISIS: la hora de término del andlisis.

Durante los 10 a 60 minutos del temporizador, € monitor entrega resultados del andlisis CTG
cada minuto.

Al final de laimpresion, e registrador imprime los resultados del andlisis CTG de ese momento
en e papel del registrador.

Tenga en cuenta que € resultado del analisis CTG es producto de un célculo. Puede utilizarse
como referencia para ayudar a personal médico a hacer un diagnéstico correcto, pero no puede
reemplazarlo.

NOTA:

No desconecte los transductores de ultrasonido antes de que la impresion finalice, ya
gue de lo contrario es posible que los resultados no se impriman.

8.2.5 *Revision

Las teclas de revision EE' (tecla retroceso) y EE (tecla avance), ubicadas debgo de los
trazos, se utilizan pararevisar lostrazos. La palabra REVISAR sevisualizaen el fondo a revisar
los trazos.

Seleccione latecla retroceso pararevisar |os trazos anteriores. Los trazos se comienzan a replegar.
La cantidad del simbolo avance “<” en la parte superior de los trazos indica la velocidad de
repliegue. Gire la perilla de control en sentido antihorario para aumentar la velocidad hasta que
alcance e maximo. Gire la perilla en sentido horario para disminuir la velocidad hasta que
alcance el minimo. Presione la perilla pararealizar una pausa.

Seleccione latecla avance pararevisar |os trazos siguientes. Los trazos comienzan a avanzar. La
cantidad del simbolo avance “>" en la parte superior de los trazos indica la velocidad de avance.
Gire la perilla de control en sentido horario para aumentar la velocidad hasta que acance €
maximo. Gire la perilla en sentido antihorario para disminuir la velocidad hasta que acance €
minimo. Presione la perilla pararealizar una pausa.

-73-



Manual del usuario del monitor fetal F3 Compresion de los resultados de mediciones

Cuando se pausa la revision, el simbolo de avance se observa <--X%-->. Si se presiona la tecla

IMPRIMIR E en este momento, la grabadora imprime los trazos del paciente en la pantalla
aatavelocidad de acuerdo con las configuraciones.

X% indica la proporcion de los trazos actuales posicionados en los trazos completos que se
pueden revisar.

Desplace €l cursor aegandolo de las teclas de revision y blusqueda para regresar a la interfaz
principa en tiempo real.

Al revisar los trazos, no se detiene el monitor. El sonido y los datos numeéricos de los latidos
fetales representan toda la informacion en tiempo real del nuevo paciente.

ADVERTENCIA

La impresion de revision se utiliza tnicamente a modo de referencia. Tome la impresion
en tiempo real como criterio al realizar el diagnostico.

NOTA:

1 Debe realizar una pausa antes de comenzar a imprimir. Si se realiza la impresion
durante la reproduccion del sonido se puede generar una falla en la informacién
contenida en el papel.

2 Luego de imprimir los datos revisados, la grabadora no regresa automaticamente a la
impresion en tiempo real.

3 Los datos revisados no se pueden imprimir si la version ha sido configurada en PHILIPS.
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8.3 Datos numéricos

Los datos numéricos incluyen FHRL/DECG, FHR2, TOCO/IUPy MFM/AFM.

Area de visualizacion de datos numéricos de medicion FHR1 o presion
intrauterina (DFHR).

Si el toma US1 o DECG no esta conectado con un transductor de ultrasonido,
no se visualizara nada aqui.

Si el transductor esta conectado pero no se recibe una sefial valida, se visualiza ---.

Area de visualizacion de datos numéricos de medicion TOCO o presion
intrauterina (IUP).

Si el toma TOCO o IUP no esta conectado con un transductor/catéter, no se
visualizara nada aqui.

Si el toma TOCO o IUP esta conectado con un transductor/catéter, se
visualizara el valor.

Area de visualizacion de datos numéricos de medicién de FHR2.

Si el toma US2 no esté conectado con un transductor de ultrasonido (US)
no se visualizara nada aqui.

Si el transductor esta conectado pero no se recibe una sefial valida, se
visualiza ---.

Area de visualizacion de recuento de MFM o AFM.

NOTA:

El monitor detecta los transductores automaticamente. Si ningun transductor de
ultrasonido esta conectado al toma US2, no se visualiza el area de datos numéricos
US2. Sin embargo, si se desconectan en la mitad del proceso, el monitor emite una

alarma por la desconexion. En este momento, presione la tecla INICIO (\@ para
permitir que el monitor verifique la conexion del transductor nuevamente.

8.4 Mensajes de la alarma

Esta tabla enumera la informacién de las alarmas que puede aparecer durante e monitoreo fetal,
sus respectivas causas y las medidas aplicabl es.
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Mensaje de la
alarma

Causa

Medidas aplicables

Alarma del paciente (nivel medio)

*FHR1ALTAO
* FHR1 xxx > yyy,
*FHR2 ALTA 0
** FHR2 xxx > yyy

*DFHR ALTA 0
*DFHR xxx > yyy

El resultado de la medicion de
FHR1, FHR2 o DECG es mas alto
que el limite de alarma alto
configurado (yyy) durante el
tiempo de retardo de la alarma.

Verifique si los limites de la alarma
son correctos; controle el estado de la
paciente.

*FHR1 BAJA O
** FHR1 xxx < yyy,
*FHR2 BAJA O
** FHR2 xxx < yyy

*DFHR BAJA 0
*DFHR xxx > yyy

El resultado de la medicién de
FHR1, FHR2 o DECG es mas
bajo que el limite de alarma bajo
configurado (yyy) durante el
tiempo de retardo de la alarma.

Verifique si los limites de la alarma
son correctos; controle el estado de la
paciente.

Alarma técnica (nivel medio)

**Bateria baja

La carga de la bateria es
demasiado baja para soportar
trabajo adicional del monitor.

Conecte el monitor a la fuente de
alimentaciéon de CA.

Alarma técnica (nivel bajo)

uUSs1
DESCONECTADO o
us2
DESCONECTADO

Esta mal conectado el transductor
de ultrasonido (US) 1 o el
transductor de ultrasonido (US) 2.

Verifique la conexién del transductor.

US1 PERDIDA DE
SENAL o

US2 SIN SENAL

La sefial de FHR1 o FHR2 es
demasiado débil para que la
analice el sistema.

Verifique si el transductor esta
direccionado al corazén del feto;
controle si los limites de la alarma
son correctos; controle el estado de la
paciente.

TOCO L

DESCONECTADO El transductor TOCO no esta bien Verifique la conexién del transductor.
conectado.
El cable IUP no esta . .

IUP Verifique la conexion del cable de
correctamente conectado al . .

DESCONECTADO electrocardiograma directo (IUP).

monitor.

EQUIPO Fetal MALF

El tablero fetal no se puede
comunicar con el sistema
correctamente.

Reinicie el monitor e inténtelo
nuevamente, comuniquese con el
fabricante si la conexién no funciona.

Revise el papel

No hay papel en la gaveta o la
gaveta esté abierta.

Cargue papel y/o cierre la gaveta.

Superposicion de
sefiales (FHR1,
FHR2)

El transductor de ultrasonido (US)
1y el transductor de ultrasonido
(US) 2 estan direccionados al
corazén del mismo feto; las
sefiales se superponen.

Ajuste uno de los transductores de
ultrasonido (US) hasta que se detecte
otra sefial de latidos cardiacos.
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Superposicion de
sefiales (DFHR,
FHR2)

El transductor de ultrasonido (US)
2 esta dirigido al feto al que se
adhiere el electrodo en espiral;
las sefiales se superponen.

Ajuste el transductor de ultrasonido
(US) hasta que se detecte otra sefial
de latidos cardiacos.

DERIVACION DECG

El electrodo en espiral no esta

Verifique la conexidn del electrodo en

APAGADA bien conectado. espiral.

La derivacion de
DECG electrocardiograma directo Verifique la conexién del cable de
DESCONECTADO (DECG) no esta correctamente electrocardiograma directo (DECG).

conectada al monitor.

DECG SIN SENAL

La sefial de electrocardiograma
directo (DECG) es demasiado
débil para que el sistema pueda
analizarla.

Verifique si el electrodo en espiral
est4 correctamente adherido al feto;
controle el estado de la paciente.

DECG EQUIP MALF

El tablero de DECG no se puede
comunicar correctamente con el
sistema.

Reinicie el monitor e inténtelo
nuevamente, comuniquese con el
fabricante si la conexién no funciona.
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Capitulo 9 Post-Monitoreo

9.1 Guardar datos

El monitor autométicamente guarda los datos cada dos minutos y antes del apagado, incluso los
trazos de monitoreo fetal y lainformacion materna. La capacidad maxima de datos es de 60 horas.

Cuando e monitor se enciende nuevamente, se cargan estos datos. Puede revisarlos o imprimirlos
aadtavelocidad.

PRECAUCION

Apague normalmente el monitor, segun se explica en la seccion 9.3 Apagado. La
interrupcion del apagado puede causar pérdida de datos y fallas en la recarga de datos.

9.2 Finalizacion del monitoreo

Después del monitoreo,

1) Extraigalos transductores o los electrodos de la paciente; limpie €l excedente de gel de
lapaciente y del transductor con un pano o tisi limpio.

2) Corte el papel deregistro impreso.
NOTA:

1 El excedente de gel de acoplamiento del transductor de ultrasonido puede generar
ruidos en el monitor. Por lo tanto, se debe limpiar el gel del transductor después de
cada monitoreo.

2 Una vez nacido el feto, el monitor puede tomar las sefiales del cordén umbilical y mostrar
trazos/datos numeéricos. A fin de evitar malos entendidos, se recomienda retirar los
transductores de cada paciente y apagar el monitor inmediatamente después del
nacimiento del feto.

9.3 Apagado

1) Mantenga presionado € interruptor de ALIMENTACION durante por o menos 1

segundo para apagar € monitor.

2) Desconecte €l cable de aimentacion.

PRECAUCION

Después de apagar el monitor, espere como minimo 10 segundos antes de encenderlo
nuevamente.
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Capitulo 10 Mantenimiento y limpieza

10.1 Mantenimiento

10.1.1 Inspeccién de mantenimiento
(2) I'nspeccion visual

Cada vez que utilice e monitor, revise lo siguiente:

1) Verifique d monitor y |os accesorios paraver S existe evidencia visible de dafios que pueda
afectar la seguridad del paciente. Controle exhaustivamente S los transductores y cables
presentan grietas antes de sumergirlos en € liquido conductor.

2) Verifique todos los cables, tomacorrientes y cables de alimentacion exteriores.
3) Veifique si e monitor funciona perfectamente.

Si detecta algun dafio, no utilice el monitor con el paciente. Reemplace |as piezas dafiadas
0 comuniquese con el fabricante antes de volver a utilizarlo.

(2) Ingpeccion derutina

Laverificacion general del monitor y de los accesorios, incluida la comprobacion de seguridad

y funcionamiento, debe llevarla a cabo personal calificado cada 6 a 12 meses y después de cada
reparacion.

El equipo debe someterse a pruebas de seguridad periodicas a fin de asegurar una adecuada
aislacion de los pacientes de las corrientes de fuga. Entre éstas pruebas se incluyen la prueba de
medicidn de corriente de fugas y la prueba de aislamiento. Se recomiendarealizar las pruebas una
vez a afo o0 segun o especifique & protocol o de pruebas e inspecciones de cada institucion.

(3) Inspeccion mecanica
Asegurese de que todos | os tornillos expuestos estén bien gjustados.

Verifique que | os cables externos no tengan cortaduras, grietas o signos de torceduras.
Reemplace |os cables que presenten dafios importantes.

Preste especial atencion alatomade lafuente de alimentacion.

ADVERTENCIA

Si el hospital o la institucién responsable del uso de este equipo no implementan un
programa de mantenimiento satisfactorio, pueden producirse fallos indebidos en el
equipo y posibles riesgos para la salud.

PRECAUCION

Ademas de los requisitos de mantenimiento recomendados en este manual, siga todas
las regulaciones locales sobre mantenimiento y mediciones.
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10.1.2 Mantenimiento del monitor

Mantenga la superficie exterior del monitor limpia, libre de polvo y suciedad.

La presencia de gotas condensadas en la pantalla se puede observar ante cambios abruptos de
temperatura o humedad. Se recomienda un ambiente frio y seco.

Evite raspaduras y dafios en la pantalla.
10.1.3 Mantenimiento de los transductores

Debera limpiar € gel del transductor de ultrasonido (US) al finalizar su uso. Estas precauciones
prolongaran lavida ttil del transductor.

Evite que los transductores entren en contacto con objetos duros o punzantes. Aunque los
transductores estan disefiados para una duracion prolongada, debe mangjarlos con cuidado. Si la
maltrata se podria dafiar |a cubierta, |os cristales piezoel éctricos y € movimiento mecanico.

No flexione los cabl es excesivamente.

10.1.4 Almacenamiento del papel de registro

El papel de registro termosensible no es apto para ser utilizado como medio de almacenamiento
alargo plazo. Le recomendamos guardar |os datos del monitoreo por otros medios.

Al almacenar el papel deregistro (inclusive el papel usado con trazos):
No lo amacene en sobres pléasticos.

No lo expongaalaluz solar o ultravioleta directa.

No lo aimacene a una temperatura superior a +40 °C (+104 °F).

No lo exponga a una humedad relativa superior al 80%.

Las condiciones de almacenamiento fuera de estos limites pueden deformar el papel y afectar
negativamente la precision de las lineas de la grilla o hacer que € trazo seailegible.

10.1.5 Mantenimiento de la grabadora

ADVERTENCIA

Apague el monitor y extraiga el cable de alimentacion antes de limpiar la grabadora.

El rodillo de laimpresora, € cabezal de impresion térmicay e mecanismo sensor de papel deben
limpiarse al menos unavez a afio o cuando sea necesario (cuando |os trazos se vean tenues).

Se deberealizar o siguiente:

1) Limpie € rodillo de la impresora con un pafio que no produzca pelusa humedecido en agua
jabonosa.

2) Limpie la matriz térmica con un hisopo de algodén humedecido con una solucién a base de
acohol isopropilico a 70%.

3) Compruebe gue el mecanismo sensor de papel no tenga polvo.
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10.2 Limpieza

A fin de evitar infecciones, limpie y desinfecte el monitor y los accesorios después de cada uso.

10.2.1 Limpieza del monitor

ADVERTENCIA

1 Desconecte el monitor de la fuente de alimentacion de CA, extraiga la bateria y separe
todos los accesorios antes de realizar la limpieza.

2 No sumerja la unidad en agua ni permita el ingreso de liquidos en la carcasa. Si de
manera inadvertida se derrama liquido sobre o dentro de la unidad principal o ingresa
al conducto, no utilice el monitor y comuniquese con el fabricante para solicitar
servicio técnico inmediatamente.

Se recomienda limpiar regularmente |la carcasa del monitor y la pantalla.

Soluciones recomendadas para la limpieza del monitor: detergente suave cas neutro, etanol al
75% e isopropanol a 70%.

Limpie la carcasa del monitor con un pafio y utilice los detergentes diluyentes no corrosivos
recomendados anteriormente.

Limpie la pantalla con un pafio seco.

PRECAUCION

1 Aunque el monitor es resistente quimicamente a los limpiadores y a los detergentes
no corrosivos hospitalarios mas comunes, no se recomiendan otros limpiadores ya
gue pueden dejar manchas en el monitor.

2 Muchos limpiadores se deben diluir antes del uso. Siga las instrucciones del
fabricante con cuidado a fin de evitar dafios en el monitor.

3 No use solventes intensos, como por ejemplo, acetona.

4 No utilice material abrasivo (como lana de acero o pulidores de metal).

5 No permita el ingreso de liquidos en el producto y no sumerja ningn componente del
monitor en ningun liquido.

6 Evite el derrame de liquidos en el monitor mientras realiza la limpieza.
7 No deje restos de ninguna solucién en la superficie del monitor.

NOTA:

El fabricante no se hace responsable de la eficacia de los controles de las enfermedades
infecciosas durante el uso de estos agentes quimicos. Comuniguese con los expertos en
enfermedades infecciosas de su hospital para obtener mas detalles.

-81-



Manual del usuario del monitor fetal F3 Limpieza y mantenimiento

10.2.2 Limpieza de los accesorios

(1) Limpieza de los transductores
Siga estos pasos para limpiar € transductor de ultrasonido (US), € transductor TOCO y €l cable
de presion intrauterina (IUP):
L 4 Frotel os con un paio humedecido en solucion limpiadora;
L 4 Limpielos con un pafio humedecido en agua;
L 4 Séquelos a aire 0 seque la humedad restante con un pafio seco.
Los limpiadores recomendados para | os accesorios se detallan a continuacion:

Accesorio Limpiadores
Transductor de Detergente suave casi
ultrasonido 2?“”?750/

Transductor TOCO ano °

Isopropanol a 70%

Cables DECG Etanol al 75%
Isopropanol al 70%

Cable IUP Etanol al 75%
Isopropanol al 70%

PRECAUCION

1 Los componentes a prueba de agua del transductor US/TOCO corresponden
solamente al cuerpo principal y al cable. No sumerja el enchufe en liquido durante el
monitoreo o la limpieza.

2 Unicamente limpie la superficie exterior de los conectores y aseglrese de que no
ingrese liquidos en el conector.

3 Controle que la temperatura de las soluciones limpiadoras no supere +45 °C (+113 °F).
4 Luego de la limpieza, no debe quedar limpiador sobre la superficie.
(2) Limpieza de la correa

Lave las correas sucias con aguay jabon. Latemperaturadel agua no debe superar +60 °C (+140 °F).

10.3 Desinfecciodn

Limpie el equipo antes de desinfectarlo.

1) Limpielos accesorios.

2) Limpielos con un pafio suave humedecido en el desinfectante recomendado.
3) Limpielos con un pafio limpio y suave humedecido en agua.

4) Séquelosa aire o seque la humedad restante con un pafio seco.
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Latabla a continuacion muestra las bases de |os desinfectantes permitidos:

Tipo Recomendado
Transductores
Etanol 75%
Cable DECG Isopropanol al 70%
Cable IUP
PRECAUCION

1 No use desinfectantes que contengan ingredientes activos adicionales salvo aquellos
mencionados en la lista.

2 Siga las instrucciones del fabricante para diluir la solucion o utilice la menor densidad
posible.

3 No sumerja en liquido ninguna parte del monitor ni ningun accesorio.

4 Luego de la desinfeccion, no debe quedar desinfectante sobre la superficie.

5 Verifique si el monitor y los accesorios estan en buen estado. Si se detectan dafios
u obsolescencia (por ej.: la correa pierde elasticidad), reemplace los componentes
dafiados o comuniquese con el fabricante para solicitar servicio técnico antes de
volver a utilizarlos.

10.4 Esterilizacion

No esterilice  monitor ni 10s accesorios a menos que sea necesario seguin la normativa de su
hospital.

NOTA:

Verifique si el monitor, la estacion base, los cables y los accesorios estan en buen
estado. Si se detecta algun problema, comuniquese con el fabricante para realizar el
servicio del equipo antes de volver a usarlo.

Elemento de Método de verificacion

verificacion

Visual Inspeccione el monitor y los cables, etc. en busca de dafios.

Encendido Encienda el monitor. ¢ Se inicia correctamente sin errores e ingresa en el menu
principal?

Prueba de Tras el encendido, verifique si el indicador de alimentacion de CAy el indicador

funcionalidad del estado de la bateria ubicados en la parte inferior izquierda de la pantalla se
ven como se indicé en la seccion 2.4.1.

Rendimiento Revise el transductor de ultrasonido y el transductor TOCO conforme a 7.1.6 Prueba
de transductores de ultrasonido and 7.4.4 Prueba de transductores TOCO.
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Capitulo 11 Garantia y servicio
11.1 Garantia

Fabricante garantiza que sus productos cumplen las especificaciones indicadas en | as etiquetas de
los productos y no presentaran defectos en cuanto a los materiales y la mano de obra durante el
periodo de garantia.

La garantia sera nula en los siguientes casos.

a) dafio provocado por una manipulacion incorrecta durante € transporte;

b) dafio posterior que surja a causa de un uso 0 mantenimiento incorrectos,

C) dafio que surja a causa de una modificacion o reparacion realizadas por una persona no
autorizada por fabricante;

d) dafio que surja acausa de accidentes;

€) sustitucion o eliminacion de la etiqueta de nimero de serie y de fabricacion.

Si se determina que un producto cubierto por esta garantia presenta defectos debidos a materiales,
componentes 0 mano de obra defectuosos, y la reclamacion se realiza durante € periodo de
garantia, fabricante, a su criterio, reparard o reemplazara las partes defectuosas sin cargo.
Fabricante no proporcionard un producto sustituto para su uso mientras se esté reparando €l
producto defectuoso.

11.2 Informacioén de contacto

Si tiene alguna pregunta sobre el mantenimiento, las especificaciones técnicas o |las averias de los
dispositivos, comuniquese con su distribuidor local.
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Apendice 1 Especificaciones del producto

Al.1 Especificaciones del entorno

Es posible que e monitor no cumpla con |as especificaciones de rendimiento indicadas aqui s se
almacena o se utiliza fuera de los rangos de temperatura y humedad especificados.

Temperatura: +5 °C ~ + 40 °C (+41 °F ~ +104 °F)
Funcionamiento Humedad relativa: 15% a 93% (sin condensacion)
Presion atmosfeérica 86 kPa a 106 kPa
Transportey Temperatura -20°C ~ +55°C (-4 °F ~ +131 °F)
almacenamiento Humedad relativa: 15% a 93% (sin condensacion)
Presion atmosfeérica 70 kPa a 106 kPa

Al.2 Especificaciones fisicas

Monitor
Tamaiio
Dimensiones y peso (profundidad x ancho x alto): 350 mm x 300 mm x 104 mm
Peso: Aprox. 3.5 kg
Fuentedealimentacion | Tension de trabgjo: 100 V-240 V~
Frecuencia de trabgjo: 50 Hz/60 Hz
Alimentacion: 70 VA
Bateria 14.8 VCC/5000 mAh
Conformidad dela
rormativa |EC 60601-1:2005/A1:2012, EN 60601-1:2006/A1:2013,
|EC 60601-1-2:2014, EN 60601-1-2:2015, IEC/EN 60601-2-37
Tipo anti-electrochoque Equipo clase | con fuente de alimentacion interna
FHR1, FHR2, TOCO, FM, FS BF
Grado antielectrochoque IUP BF
DECG CF

Grado de proteccion contra € ingreso

IPX 8 (FHR1,FHR2,TOCO
perjudicial de aguaalos transductores ( )

Grado de seguridad en presencia de | El equipo no es apto para su uso en presencia de
gases inflamables gases inflamables

Consulte este manual del usuario para obtener méas

M étodo de desinfeccion/esterilizacion
detalles
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CEM

CISPR 11 Grupo 1 Clase A

Sistema de funcionamiento

Equipo de funcionamiento continuo

Corriente de fuga de descarga a tierra

. N.C. S.FC.
(limite)
500 u|A 1000 pA
Corriente de fuga de la carcasa (limite) | N.C. SFEC.
100 pA 500 pA
Corriente de fuga del paciente (limite) N.C. SFC.
CC 10pA 50 HA
ca 10pA 50 pA
Corriente auxiliar del paciente (limite) N.C. SFEC.
CC 10pA 50 pA
ca 10pA 50 pA
Pantalla Tamaiio de LCD: | 5.6”
Resolucion: 640 (RGB) x 480
Interfez de la Interfaz de red DBY, RJ45
sefial

Transductor de ultrasonido

Peso: 190g

Largo del cable: 25m
Dimension: 88 mmx35 mm
Transductor TOCO

Peso: 180g

Largo del cable: 25m
Dimension: 88 mmx35 mm

M arcador de eventos remotos

Largo:

25m

Peso:

56 g
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Al.3 Especificaciones de rendimiento

Técnica:

Doppler de pulso ultrasdnico con autocorrelacion

Tasa de repeticion del
pulso:

2KHz

Duracion del pulso: 92 us

Frecuenciade
ultrasonido:

(1.0 + 10%) MHz

p- <1 MPa

lop <10 mW/cm?

| pta <100 mW/cm?

* | e <20 MW/cm?

* | spta3<94 MW/cm?

Potenciamaximade salida < 15 mW

Ultrasonido | Areade radiacion efectiva 628 mm?+ 15%
* Rango de medicion de FHR: | 50 bpm a 240 bpm
* Resolucion: 1 bpm
* Precision: +2 bpm
Al usarlo sobre el paciente, € transductor de
ultrasonido se puede calentar ligeramente
(menos de 2°C (3.6°F) por encima de la
%A 0 det o temperatura ambiente). Cuando no se esta4
Umento de temperaira usando, el transductor de ultrasonido puede
alcanzar una temperatura maxima de 43 °C
(109.4°F) a una temperatura ambiente de
40 °C (104 °F).
Fuerza dieléctrica > 4000Vrms
Frente del transductor ISATA@: 1865 mW/cm?
Haz de entrada:  6.08 cm?
Inexactitud de mediciones para ISATA:  +26.6%
Inexactitud de mediciones parafuerza ultrasonica:  +26.6%
Técnica: Técnica de deteccion pico apico
* Rango de medicion de DFHR: | 30bpm ~ 240bpm
DECG * Resolucion: 1 bpm
* Precision: +1 bpm
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Impedancia de entrada: > 10 M (diferencia, DC50/60 Hz)
Impedancia de entrada: > 20 M (modo comun)
DECG CMRR: >110dB
Ruido: <4uVp
Toleranciadevoltgedelapid: | £500 mV
Corriente del voltaje de ntrada | 20uVp ~ 3mVp
*Rango TOCO: 0a100
*Error no lineal: + 10%
Variacion de los valores < 1 unidad/min/°C (airelibre)
TOCO iniciales araiz de los cambios
de temperatura < 5 unidades/min/°C (debajo del agua)
* Resol ucion: 1
Modo cero: Automético/ manual
* Rango de presion: 0 mmHg a 100 mmHg (0.0 kPa a 13.3 kPa)
Sensibilidad: 5uV/V/mmHg
*Error no lineal: +3 mmHg (0.4 kPa)
'oP * Resolucion: 1 mmHg (0.1 kPa)
Modo cero: Manual
AFM Técnica Ultrasonido pulsado Doppler
Marcacion Marca de movimiento fetal manual

NOTA:

El rendimiento esencial se marca con un asterisco *.
Al.4 Especificaciones de la grabadora

Papel:

Plegado en Z, termosensible
(compatible con papel de registro GE y PHILIPS)

Ancho del papdl:

152 mm (GE), 150 mm (PHILIPS)

Ancho de impresion funcional:

110 mm (estandar americano)
120 mm (estandar internacional)

cardiacafetal (FHR):

Ancho de impresion de frecuencia

70 mm (estandar americano)
80 mm (estandar internacional)

Escaade frecuenciacardiacafetd (FHR):

30 bpm/cm (estandar americano)
20 bpm/cm (esténdar internacional)
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Ancho de impresion de frecuencia
cardiacafetal (TOCO):

40 mm

Escala de frecuencia cardiaca fetal
(TOCO):

25%/cm

Velocidad de impresion:

Velocidad estandar (trazos en tiempo real):

1 cm/min, 2 cm/min, 3 cm/min

Velocidad de impresion rgpida
(trazos almacenados):

Hasta 15 mm/seg

Exactitud de |os datos:

+ 5% (gje X)

Exactitud de |os datos:

+ 1% (de Y)

Resolucion:

8 puntos/mm

Informacién de registros:

Trazo/marcade FHRL1, trazo/marcade FHR2,
trazo TOCO, trazo AFM/marca negra, marca de
movimiento fetal, marca de eventos, marca de
estimulacion fetal, simbolo de cero automético,
fecha, hora, velocidad de impresion, identificacion
(ID), nombre, desvio de FHR2, etc.

Al.5 Especificaciones de la bateria de iones de litio

Bateria
T 01.21.064143
Especificacion
Capacidad nominal 5000 mAh
Tiempo de funcionamiento >7 horas
P (dependiendo de la configuracion)
Voltaje nominal 14,8V
Tiempo de carga <6 horas
Ciclo devida >300 veces
NOTA:

El funcionamiento del equipo bajo la amplitud minima puede ocasionar resultados

imprecisos.
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Al.6 Tabla resumen de baja salida

Tablaresumen de baja salida

(para sistemas sin transductores con valores de indice maximos total es superiores a 1.0)
Sistema: Monitor Fetal F3

Modelo de lspta3 , [pa.3@M | max
transductor (mW/cm?) TipodeTl | ValordeTl M (W/cm?)
MS3-109301(D)(8 TIS 0.0054
cristalesde 1.16 0.010 0.006
ultrasonidos) TIB 0.033

Tablaresumen de baja salida

(para sistemas sin transductores con valores de indice maximos total es superiores a 1.0)
Sistema: Monitor Fetal F3

Modelo de lspta3 : [pa.3@M | max
transductor (mW/cm?) TipodeTl | Valor deTl M (W/cm?)
MS3-109301(D)(7 TIS 0.020
cristales de 4.63 0.030 0.030
ultrasonidos) TIB 0.020
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Apeéendice 2 Entrada de sefial/ Conector de salida

El equipo auxiliar conectado a estas interfaces debe cumplir los requisitos de las normas
IEC/EN correspondientes (por gemplo, norma IEC/EN 60950 para equipos de procesamiento
de datos y norma IEC/EN 60601-1 para equipos meédicos). En caso de duda, pdngase en
contacto con el departamento de servicio técnico o al distribuidor local.

Interfaz DB9

Pin Seiial Entrada/Salida
; : 1 +5V Salida
2 Rx Entrada
e 3 Tx Salida
B ]
4 485EN Entrada
5 0V Ref.
6 TA Salida
7 TB Salida
8 RA Entrada
9 RB Entrada
Interfaz RJ45
Pin Seiial Entrada/Salida
1 TD+ Salida
2 TD- Salida
3 RD+ Entrada
4 Reservado
5 Reservado
6 RD- Entrada
7 Reservado
8 Reservado

-01-



Manual del usuario del monitor fetal F3

Solucién de problemas

Apeéendice 3 Solucion de problemas

A3.1 Sin imagen de visualizacion

Problema

Causa posible

Solucién

El indicador de
alimentacién esta
apagado.

El cable de alimentacion esta flojo.

Ajuste el cable de alimentacion.

El fusible est4 quemado.

Cambie el fusible.

La bateria no tiene carga.

Conecte la fuente de
alimentacion de CA.

A3.2 Ruido
Problema Causa posible Solucién
Volumen configurado demasiado alto. | Baje el volumen.
) 3 Apague o0 mueva la fuente de
Ruido Interferencia de teléfono celular u _ .
) ) interferencia.
otra fuente de interferencia _
- Mueva el monitor a un lugar con
electromagnética. ) .
menos interferencia.

A3.3 Error de la grabadora

Problema

Causa posible

Solucién

Atasco de papel

Error en la carga del
papel o el papel esta
himedo.

Cargue el papel correctamente
y mantenga el papel alejado de la
humedad.

En lugar de utilizar el
papel recomendado,
se utiliza otro tipo de

Use el papel provisto por el fabricante
0 comuniquese con el fabricante para
solicitar servicio técnico.

La grabadora no funciona.

papel.
No se dio inicio a la .
Presione la tecla IMPRIMIR.
grabadora.
La gaveta no tiene
Cargue papel.
papel.

La gaveta de papel no
esté trabada.

Cierre la cubierta de la gaveta

y presiénela hasta que ambos
pestillos se traben en la posicién
correcta.
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Se usa el tipo de papel
gue no corresponde.

Use exactamente el mismo tipo de
papel provisto por el fabricante.

O comuniquese con el fabricante
para solicitar servicio técnico.

Se usa el papel

Trazo débil o sin trazo .
inadecuado.

Use el papel recomendado
por el fabricante

El monitor indica la
advertencia “verificar papel”
cuando la gaveta tiene papel.

El sensor de papel esta
sucio.

Limpie el sensor de papel
cuidadosamente con un pafio seco.

Configuracién de hora
incorrecta

Fecha y hora incorrectas

Ajuste la hora y la fecha y tenga en
cuenta los cambios horarios de
verano y de inverno (consulte la
seccioén 6.5)

Falla de la bateria

La bateria necesita mantenimiento.
Llame al personal de mantenimiento.

A3.4 Problemas con el monitoreo ultrasénico de la frecuencia

cardiaca fetal (FHR)

Problema Causa posible

Solucion

La paciente embarazada tiene
sobrepeso.

Monitoree la frecuencia cardiaca
fetal (FHR) con
electrocardiograma directo
(DECG).

de ultrasonido.

Posicién incorrecta del transductor

Ajuste la posicion del transductor
hasta que se reciba una sefal
mejor.

Correa floja.
Trazo

Ajuste la correa.

innecesario.

/ visualizacién inconstante | Gel acuasoénico de acoplamiento Limpie el gel acuasoénico de

acoplamiento innecesario.

Movimientos fetales frecuentes.

Demore el monitoreo.

Movimiento materno.

Solicite al paciente que se
tranquilice y se mantenga quieta.

Gel acuasonico de acoplamiento

Use la cantidad de gel
acuasonico de acoplamiento

inadecuado.
recomendada.
Frecuencia cardiaca Registra la frecuencia cardiaca Cambie la posicién del
fetal (FHR) dudosa materna incorrectamente. transductor de ultrasonido.
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El transductor no est4 bien
ubicado en la posicién y se ha
registrado un sonido mezclado.

Ajuste la posicion del transductor.

El canal del transductor
sin utilizar muestra datos
numeéricos.

Se ve afectado el transductor.

Desconecte el transductor sin uso.

A3.5 Problemas con el monitoreo de la frecuencia cardiaca
fetal con electrocardiograma directo (DECG)

Problema

Causa posible

Solucién

Tendencia inconstante
Visualizacién
inconstante

Sin sefial de electrocardiograma
(ECG)

Use un nuevo electrodo
en espiral

Mal contacto entre el electrodo de
referencia y el paciente

Use un nuevo electrodo
en espiral

Tendencia inconstante

El cable de electrocardiograma
directo (DECG) no esta
correctamente ajustado

Fije una almohadilla
autoadhesiva al cable de
electrocardiograma directo
(DECG).

A3.6 Problemas con el monitoreo de contracciones (externo)

Problema

Causa posible

Solucién

Mala calidad del trazo
o valor inicial de TOCO
fluctuante

La correa esta demasiado
ajustada o demasiado floja.

Ajuste la correa.

La correa no tiene elasticidad.

Renueve la correa.

Movimiento materno.

Solicite al paciente que se
tranquilice y se mantenga
quieta.

Movimientos fetales frecuentes.

Demore el monitoreo.

Demasiada sensibilidad
a TOCO (mas de 100
unidades)

La presion del cuerpo del Gtero al
transductor TOCO es bastante
mayor que los datos numéricos
promedio.

Asegurese de que el
transductor TOCO haga
contacto correctamente con la
piel del paciente. Cambie la
posicion del transductor TOCO,
si fuera necesario.
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A3.7 Problemas con el monitoreo de contracciones (Internas)

Problema Causa posible Solucion
Sin tendencia El catéter intrauterino esta Lave con desinfectante
enredado

Sin cambio de presién Ambiente “seco” o la punta del
ante una contraccion catéter intrauterino esta
uterina ubicado en forma extraovular

Lave con desinfectante o cambie la
posicion del transductor

Observa Unicamente el
pico de presion
intrauterina (IUP) pero
no el valor de inicio

El ajuste a cero muestra error | Ponga a cero el sistema

Mueva o toque el catéter.
La tendencia representa Si la tendencia no muestra
. Falla del conector. . .
una linea recta fluctuaciones, cambie el cable
intrauterino.

A3.8 Fusibles quemados

ADVERTENCIA

Apague el monitor y extraiga el cable de alimentacion antes de cambiar el fusible.

Reemplace € fusible cuando se queme.

Los dos fusibles del monitor estén ubicados en el panel posterior y tienen las siguientes
especificaciones:

Tamario: ®5 mm*20 mm; modelo: T2ZAH250V.
Parareemplazar un fusible:

1) Cologue el monitor en una superficie planay extraiga el cable de alimentacion.
2) Tiredel soporte del fusible lo maximo posible.
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3) Useun destornillador o una pinza para extraer el fusible del soporte.

4) Sague € fusible y reemplacelo con uno nuevo provisto por € fabricante o con las
mismas especificaciones.

5) Coloque nuevamente & soporte del fusible en la posicidn correcta.
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A3.9 Atascos de papel
Cuando la grabadora no funciona 0 no suena correctamente, abra la gaveta para controlar la
presencia de un atasco de papel. Elimine el atasco de papel de |a siguiente manera:

1) Corte e papel deregistro por el borde de la gaveta de papdl.
2) Tiredelacintaplésticadelagavetaparalevantar €l papel restante. Extraigael papel.

_———=Cinta pléastica /
L —
e — —

3) Recargue el papd y luego cierre la gaveta.
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Apéndice 4 Intensidad y seguridad de
ultrasonido

A4.1 Ultrasonido en medicina

Se ha probado que € uso de ultrasonido para diagnostico es una valiosa herramienta en € gercicio
de la medicina. Dados sus beneficios conocidos en investigaciones no invasivas y diagnostico
meédico, que incluye lainvestigacion del feto humano, cada vez tiene mayor relevanciae temadela
seguridad clinicaen lo que respectaalaintensidad del ultrasonido.

No existe una respuesta sencilla a la pregunta sobre la seguridad en torno a uso de equipos de
ultrasonido para diagnéstico. La aplicacién dd principio ALARA (Lo Més Bajo que Sea
Razonablemente Posible, por sus siglas en inglés) funciona como una regla general que le
ayudara a obtener resultados razonables con la salida ultrasonica mas bgja posible.

El Instituto Americano de ultrasonido en Medicina (AIUM, American Institute of Ultrasound in
Medicine) sefiala que, considerando € historia de mas de 25 afios de uso y ausencia de efectos
biologicos confirmados en pacientes u operadores de instrumentos, los beneficios del uso
prudente del ultrasonido para diagnostico supera con claridad cualquier riesgo.

A4.2 Seqguridad del ultrasonido y principio ALARA

Las ondas de ultrasonido disipan energia en forma de calor y, por lo tanto, pueden causar un
calentamiento de los tgjidos. Si bien este efecto es extremadamente bgjo con € Doppler, es
importante saber como controlar y limitar la exposicion del paciente. Las principales agencias
gue rigen & uso de ultrasonido han emitido declaraciones que sefiaan que no se han informado
efectos adversos; sin embargo, los niveles de exposicion siempre se deben limitar aLo Més Bajo
gue Sea Razonablemente Posible (el principio ALARA).

A4.3 Explicacion de MI/TI

A4.3.1 MI (indice mecénico)

Se generaran cavitaciones cuando la onda ecogréfica pase por los tejidos y entre en contacto con
ellos, provocando un recalentamiento local instantaneo. Este fendmeno esta determinado por la
presion aclstica, espectro, foco, modo de transmision y factores como estados o propiedades del
tejido y limite. Este bioefecto mecénico es un fendmeno umbral que sucede cuando se excede un
determinado nivel de salida ecografica. El umbral esta relacionado con €l tipo de tgjido. Aunque
no se ha informado de efectos mecanicos adversos sin confirmar en pacientes ni mamiferos
causados por la exposicion a intensidades tipicas de los presentes instrumentos de diagndstico
ecografico, todavia no se ha establecido €l umbral para la cavitacion. En términos generales, a
mayor presion aclstica, se presenta un mayor potencial de bioefectos mecanicos, a menor
frecuencia acustica, es mayor € potencial de bioefectos mecanicos.
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Los organismos AIUM y NEMA formulan un indice mecanico (MI) afin de indicar € potencial
de los efectos mecanicos. El M1 se define como una proporcion de la presion aclstica del pico de
rarefaccion (se debe calcular mediante € coeficiente de atenuacion acustica tisular
0,3 dB/cm/MHz)y la frecuencia acustica.

Ml = Pra
fawt X Cmi
Cmi =1 (MPa/MHz)

A4.3.2 Tl (indice térmico)

La absorcion ecografica durante la aplicacion de energia ecogréfica produce un calentamiento de
los tgjidos. La intensidad aclstica, € érea expuesta y las propiedades termofisicas del tegjido
determinan el aumento de temperatura.

Paraindicar el potencial del aumento de temperatura causado por |os efectos térmicos, e AIUM
y NEMA formulan el indice térmico (TI). Se define como la proporcion entre la potencia
acUsticatota y la potencia acustica requerida para aumentar un 1 °C latemperaturatisular.

Seguin diferentes propiedades termofisicas del tgjido, e Tl sedivide entrestipos: TIS, TIB y TIC.

TIS (indice térmico de tegjido blando): ofrece una estimacion del potencia aumento de la
temperatura en tejidos blandos o similares.

TIB (indice térmico 0se0): ofrece una estimacion del potencial aumento de la temperatura cuando
el haz ecografico pasa a través de tgjido blando y la region focal se encuentra inmediatamente
cercadel hueso.

TIC (indice térmico del hueso craneal): ofrece una estimacion del potencial aumento de la
temperatura de los huesos craneales o huesos superficiales.

A4.3.3 Incertidumbre en la medicion

Las incertidumbres en las mediciones fueron predominantemente sisteméticas en su origen; en
cambio, las incertidumbres aeatorias fueron insignificantes. Las incertidumbres sistematicas
generaes se determinaron de la siguiente manera.

1. Sensbilidad de hidréfono

Con base en @ certificado de calibracion del hidréfono HNP-0400, la incertidumbre en la
medicion del hidréfono para 1-15 MHz es de 1 dB, lo cua equivale a una incertidumbre de
+12.20% para la intensidad y de + 6.10% para la presion. Esta incertidumbre se usa en la
evaluacion de laincertidumbre de la medicion de PW.

2. Digitalizador

Con base en € certificado de calibracion del osciloscopio, laincertidumbre del osciloscopio es de
+1.16% paralaintensidad y de +0.58% parala presion.

3. Temperatura

Con base en la variacion de temperatura del bafio de agua y la diferencia en las temperaturas
medias entre €l laboratorio donde se redliza la calibracion del hidréfono y nuestro centro, la
incertidumbre es de +1.6% paralaintensidad y de £0.8% parala presion.

4. Promediacion espacial

El factor de correccién de promediacion espacial méximo en esta entrega se report6 de 1.17 para
hidréfono HNP-0400. Conforme a [6], se supone que la incertidumbre es la mitad del valor del
valor de correccion; por lo tanto, laincertidumbre de la promediacion espacial es de +10.2% para
laintensidad y de £ 6.1% paralapresion para el hidréfono HNP-0400.

5. Distorsion nolineal:

N/D.
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6. Incertidumbretotal parae hidréfono HNP-0400

Dado que todas | as fuentes de error anteriores son independientes, se pueden agregar con base en
la raiz cuadrada, 1o que da un total de incertidumbre de + 26.62% para todos los valores de
intensidad informados y £13.31% paratodos los val ores de presion.

Dado que la aimentacion total se calcula en funcion de la intensidad, la incertidumbre para la
aimentacion también es +26.62%. La estimacion de la frecuencia central depende del
osciloscopio digital, por o tanto se calcula de £0.3%.

Dado que e MI se calcula en funcion de la presion y laraiz cuadrada de |a frecuencia central, la
incertidumbre parael Ml, por lo tanto, se informa de+14.52%.

A4.4 Declaracion de uso prudente

Aunque nunca se ha informado de efectos mecéanicos adversos confirmados en pacientes
causados por la exposicion a intensidades tipicas de los presentes instrumentos de diagndstico
ecografico, existe @ potencia de que dichos bioefectos puedan identificarse en el futuro. Por lo
tanto, el ultrasonido se debe utilizar con prudencia. Se deben evitar tanto niveles altos de salida
acustica como periodos de exposicion largos a adquirir lainformacion clinica necesaria.

A4.5 Referencias para la salida acustica y la seguridad

1. “Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound” (Efectos biolégicos y seguridad del
ultrasonido para diagndstico) publicado por € AIUM en 1993.

2. “Medical Ultrasound Safety” (Seguridad del ultrasonido médico) publicado por el AIUM en
1994.

3. “Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment (Normativa
de medicion de salida acustica para equipos de diagnéstico mediante ultrasonido) ”,

Revision 3, publicado por AIUM/NEMA en 2004.
4. “Standard for rea-time display of thermal and mechanica acoustic output indices on

diagnostic ultrasound equipment” (Normativa de medicion de salida acustica para equipos de
diagnostico mediante ultrasonido), Revision 2, publicado por AIUM/NEMA en 2004.

5. “Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic”
Ultrasound Systems and Transducers» publicada en 2008.

6. “Equipo médico eléctrico: Parte 2-37: Requisitos especiales para € rendimiento esencia y la
seguridad basica de equipos de monitoreo y diagndstico medico ultrasdnicos” publicada por
lalEC en 2007.
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A4.6 Lista de parametros de salida acustica de la sonda

A4.6.1 8 Cristales de Ultrasonidos Transductor

Tabla de informe de salida acustica para Trackl (modo sin autoexploracion)

Modo de operacién: Modo PW
Frecuencia de funcionamiento: 1.0 MHz

Sdlida actstica MI (i My
Valor maximo global 0.010 1.16 0.0064
P (MPa) 0.010
Wo (mw) 5.60 5.60
fe (MHz) 1.00 1.00 1.00
Zy (cm) 12.45 12.45 12.45
Pardmetro Dimensiones | X  (cm) 0.75 0.75
acustico asociado | del haz ys (cm) 0.83 0.83
PD (usec) 90.72 90.72
PRF (Hz) 2000.00 2000.00
A, (cm) ®2.83
EDB Ee (cm) ®2.83
Condiciones de Atencion(MM) Fijo
control - de Profundidad(MM) Fijo
operacion Frecuencia(MHz) 1.00

Tabla deinforme de salida acUstica para la pista 1 Tabla de infor me de salida acUstica para
| EC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edicién 2.1, 2015-06, tabla 201.103)

Modo de operacion: Modo PW
Frecuencia de funcionamiento: 1.0 MHz

MI TIS TIB
Etiqueta de indice En Bajo En Bajo TIC
superficie | superficie | superficie | superficie
Valor de indice méximo 0.010 0.0054 0.033 N/D
Valor de indice méximo N/D 0.0054 NA 0.033
pra en zMI
0.010
(MPa)
P (mw) 5.60 5.60 N/D
Parémet PIx1 (mW) N/D N/D
aram ros zs (cm) 13.95
acusticos
b (cm) 13.95
Ml (cm) 12.45
ZPllla  (cm)4 12.45
fawf (MH2) 1.00 1.00 1.00 N/D
prr (H2 2000.00
ST (H2 N/D
Otra. npps N/D
. . Ipa,a en zPIll,a | 0.0064
informacion
(Wicm2)
Ipa,a en zPIl,a 1.16
(Wicm2)
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Isptaen zPIl o 2.73
z91 (mWicm?2)
pr, en zPIl | 0.016
(MPa)
Condiciones | Atencion(MM) Fijo
de control de | Profundidad(MM) | Fijo
operacion Frecuencia(MHz) | 1.00

A4.6.2 7 Cristales de Ultrasonidos Transductor

Tabla de informe de salida acustica para Trackl (modo sin autoexploracion)

Modo de operacién: Modo PW
Frecuencia de funcionamiento: 1.0 MHz

Sdlida actstica MI (i My
Valor maximo global 0.030 4.63 0.030
Pis (MPa) 0.030
W, (MW) 12.44 12.44
fe (MH2) 1.00 1.00 1.00
Zy (cm) 1.79 1.79 1.79
Pardmetro Dimensiones | X  (cm) 3.12 3.12
acustico asociado | del haz ys (cm) 3.12 3.12
PD (usec) 87.17 87.17
PRF (H2) 2000.00 2000.00
A, (cm) ®3.12
EDB Ee (cm) ®3.12
Condiciones de Atencion(MM) Fijo
control - de Profundidad(MM) Fijo
operacion Frecuencia(MHz) 1.00

Tabla deinforme de salida acUstica para la pista 1 Tabla de infor me de salida aclstica para
| EC60601-2-37 (IEC60601-2-37, edicién 2.1, 2015-06, tabla 201.103)

Modo de operacion: Modo PW
Frecuencia de funcionamiento: 1.0 MHz

M TIS TIB
Etiqueta de indice En Bajo En Bajo TIC
superficie | superficie | superficie | superficie

Valor de indice méximo 0.030 0.020 0.020 N/D
Valor de indice méximo N/D 0.020 NA 0.020

pra en zMI

0.030
(MPa)
P (mw) 12.44 12.44 N/D
) PIx1 (mW) N/D N/D
Parametros
R zs (cm) 1.79

acusticos

b (cm) 1.79

Ml (cm) 1.79

ZPllla  (cm)4 1.79

fawf (MH2) 1.00 1.00 1.00 N/D
Otra prr (H2 2000.00
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informacién | srr (H2) N/D
npps N/D
Ipa,a en zPIll,a | 0.030
(Wem2)
Ipa,a en zPIl,a 4.63
(Wem2)
Isptaen zPIl o 5.24
231 (mWicm?2)
pr, en ZzP11 | 0.030
(MPa)
Condiciones | Atencion(MM) Fijo
de control de | Profundidad(MM) | Fijo
operacion Frecuencia(MHz) | 1.00

A4.7 Lista de contraste de equivalencia de parametros

estandar
Par ametros de estandar | EC60601-2-37
Parametro Nota Par ametro Nota
Presion acustica del pico de ; Frecuencia central, frecuencia
Pra rarefaccion atenuada auf aclistica de funcionamiento
Presion aclstica del pico de
pr ., P X Dimensiones de haz de sdlida de
rarefaccion
. - -12dB
P Potencia de salida Y
Profundidad de indice térmico ) Duracién del pulso
% de tejido blando d P
. . Frecuencia de repeticidn de pulso
Pu(Zs) Potencia de salida atenuada prr L
(Tasa de repeticion del pulso)
Intensidad temporal promedio ., .
lta.a(Zs) atenuada deq Diémetro de haz equivalente
Profundidad de valor de i Intensidad de pulso promedio
Zyp . ., Ipic @max Ml .
interrupcioén atenuado en el punto de MI méximo
Profundidad de indice térmico .
Z , undi ndl I Apr>l Areade haz de sdidade-12 dB
0se0
Integral deintensidad de pul .
lpi.a riegral deniens ©pUIso Ml Indice mecanico
atenuado
I Integral de intensidad de pulso TIS indice térmico de tgjido blando
Ae(Ze) Di&metro de haz equivaente en TIB indice térmico 6seo
“ el punto de Zg, TIC indice térmico del hueso craneal
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Apendice 5 Abreviaturas

Las abreviaturas usadas en este manual y sus nombres completos se detallan a continuacion:

Abreviatura Nombre completo

AC Corriente alterna

AFM Movimiento fetal automatico [Deteccion]

BPM Beats por minuto

CTG Cardiotocografia

DC Corriente continua

DECG Electro cardiograma directo

DFHR FHR directa

ECG Electrocardiograma

FHR Frecuencia cardiaca fetal

FM Movimiento fetal

FS Estimulador fetal

ICU Unidad de cuidados intensivos

ID Identidad

IUP Presion intrauterina

IUPC Catéter de presion intrauterina

LCD Pantalla de cristal liquido

MFM Movimiento fetal manual [Deteccidn]

NST Prueba sin estrés

SOV Verificacidn de superposicidn de sefiales

TOCO Tocotonémetro

UA Actividad uterina [TOCO/presion intrauterina
(IUP)]

us Ultrasonido [Transductor]
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Apéendice 6 Informacion para solicitar el sistema

Los accesorios empleados por € fabricante, como la bateria recargable, son productos que han
sido aprobados por CE y tienen caracteristicas especificadas por sus fabricantes. Los materiales
con los que el paciente pueden entrar en contacto cumplen con lanorma SO 10993.

Numero de Accesorio Especificacion
pieza
02.01.109301 | Transductor de ultrasonido 8 cristales de ultrasonido, 1 MHz, etiqueta
rosa
02.01.31527 Transductor TOCO Etiqueta azul
02.01.107791 | Transductor TOCO Etiqueta cian
01.13.104152 | CableIUP PN:56321,Kendall
01.57.472052 | Cable IlUP PN:1PC-5090,Koala
01.57.02145 Electrodo fetal en espiral PN:31479549
descartable
01.57.02146 Electrodo de amohadilla PN:50000095
autoadhesiva materno
descartable
01.57.104153 Catéter de presion intrauterino | PN:56300,Kendall
descartable
01.57.472051 Catéter de presion intrauterino | PN: IPC-5000E,K oala
descartable
01.13.036358 | Cable DECG TPU, L=2200 mm
01.13.036477 | Cable DECG TPU, L=2200 mm DECG-Q
01.13.036478 | Cable DECG TPU, L=2200 mm DECG-P
01.13.036357 Cable de conexion lUP L=150 mm,Kendal
01.13.037841 Cable de conexion IlUP L=80mm ,Koala
02.01.210095 Marcador de eventos remotos | /2.5 m
01.57.471447 Correa /1400 mm * 58 mm
02.06.17661 Estimulador fetal
01.57.78001 Gel paraultrasonido /PARKER
01.57.78008 Gel acuasonico de /Shenfeng
acoplamiento
01.57.75111 Papel termosensible GE, estandar americano, con rango seguro
verde
01.57.471047 Papel termosensible GE, estandar americano, sin rango seguro
verde
01.57.75112 Papel termosensible GE, estandar europeo
01.57.75113 Papel termosensible Phillips, estdndar americano
01.57.75114 Papel termosensible Phillips, estdndar europeo
01.13.036667 Cable de alimentacion Esténdar nacional
21.13.036384 Cable de aimentacién Norma estadounidense
01.13.36014 Cable de aimentacién Norma europea
01.21.064143 Bateriarecargable deionlitio | 5000 mAh
21.21.064181 Fusible T2AH250V
01.13.036770 | Cable de sefial USB A DB9
01.13.20096 Cable de sefid Cable de descarga/Ethernet
Cable de sefial F9 acable OB TraceVue (DB9 aRMb5, para
01.13.036124 OB TraceVue con adaptador)

-105-




Manual del usuario del monitor fetal F3

Informacion para solicitar el sistema

01.13.107974 | Cable de sefial F9 a cable OB TraceVue (DB9 a RM5)
01.13.107702 | Cable de sefial F9 a cable OB TraceVue (DB9 a DB9)
02.01.210517 | Modulo inaléambrico AP WL-330N
01.18.052246 | APinalambrico DWL-3200AP
01.57.471026 | Funda para polvo 890 mm* 740 mm
01.24.070019 Destornillador D4
01.18.052245 | Disco flash Netac, U180, 4G, USB2.0
01.13.114114 Cable de conexion atierra Ventas nacionales
01.13.114214 Cable de conexion atierra Ventas al extranjero
03.28.328027 Mesita con ruedas MT-803
02.04.240301 | Tableta MT-803
02.01.210926 | Cesto MT-803
03.28.328035 Mesita con ruedas MT-503N mas soporte de computadora
portétil, provisto con el modelo F3
03.28.328020 Mesita con ruedas MT-503
02.04.101976 | Cesto MT-503
Paguete para montgje en la
02.04.240184 p:?ed i i Provisto con el modelo F3
Soporte paramontge en la
02.01.210115 pared Provisto con el modelo F3/con canasta
01.56.465631 Bolso
NOTA:

El nombre de la pieza puede diferir en los documentos, pero el nimero prevalecera para
todos los fines.

PRECAUCION

Unicamente conecte los accesorios provistos o recomendados por el fabricante del
monitor.
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Apeéendice 7 Informacion de CEM

A7.1 Emisiones electromagnéticas

Guia y declaracion del fabricante: emision electromagnética

El monitors esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del monitor debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF

El monitor utiliza energia de RF solo para su
funcionamiento interno. Por tanto, las emisiones

CISPR 11 Grupo 1 de RF son minimas y no existe posibilidad
alguna de que produzcan interferencias con
equipos electronicos cercanos a él.

Emision de RF . - .

CISPR 11 Clase A El monitor puede utilizarse en cualquier entorno

Ermisi . que no sea el entorno domeéstico y otros sitios

misiones armonicas . R

IEC 61000-3-2 Clase A c?ngctados d|r_ectam(_e[1te alas rec_je_s eléctricas

. publicas de baja tension que suministran

Fluctuaciones de . i .

! o energia a los edificios empleados para fines

tension/emisiones o

Cumple domésticos.

intermitentes
IEC 61000-3-3

A7.2 Inmunidad electromagnética

Instrucciones y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

El monitor esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del monitor debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
inmunidad IEC 60601 conformidad electromagnético: guia
Los suelos deben ser de
Descarga

electrostatica

IEC 61000-4-2

+Contacto de 8 kV
(ESD) +Aire de 15 kV

+Contacto de 8 kV
+Aire de 15 kV

madera, hormigon o azulejos.
De estar cubiertos de material
sintético, la humedad relativa
debe ser, al menos, del 30 %.
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Corrientes
eléctricas
transitorias
rapidas y rafagas
IEC 61000-4-4

+2 kV en redes
eléctricas

+1 kV para lineas de
entrada/salida

+ 2 kV para redes de
alimentacion eléctrica
No corresponde

La calidad de la red eléctrica
debe equivaler a la de un
hospital o local comercial
tipico.

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV en linea a linea
+2 kV en linea a tierra

+1 kV en linea a linea
+2 kV en linea a tierra

La calidad de la red eléctrica
debe equivaler a la de un
hospital o local comercial
tipico.

Frecuencia de red
(50 Hz/60 Hz)
campo magnético

30 A/m

30 A/m

Los niveles de los campos
magnéticos de frecuencia de
red deben ser los habituales
de cualquier hospital o local

IEC61000-4-8 o
comercial tipico.
0 % UT; ciclo 0,5 0 % UT; ciclo 0,5
A 0%, 457, 90, 1357, A 0%, 457, 90, 135%, La calidad de la red eléctrica
Caidas de 180°, 225°, 270° y 180°, 225°, 270° y i
L debe equivaler a la de un
tension, 315° 315°

interrupciones de
cortocircuito y
variaciones de
tensién en las
lineas de entrada
de la fuente de
alimentacién

IEC 61000-4-11

0 % UT:; 1 ciclo

y
70 % UT, 25/30

ciclos)
Monofase: a 0°

0 % UT; 250/300
ciclos

0 % UT:; 1 ciclo

y
70 % UT, 25/30

ciclos)
Monofase: a 0°

0 % UT:; 250/300
ciclos

hospital o local comercial
tipico. Si el usuario necesita
utilizar el monitor de forma
continua durante
interrupciones de la red
eléctrica, se recomienda
utilizar el monitor con una
fuente de alimentacion
ininterrumpida o una bateria.

NOTA: Ut es el voltaje del suministro de CA anterior a la aplicacion del nivel de prueba.
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A7.3 Inmunidad electromagnética

Instrucciones y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

El monitor esté disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del monitor debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de Ly .
Entorno electromagnético: guia

inmunidad 60601 conformidad
No utilice dispositivos de comunicaciones
de RF mdviles y portatiles a una distancia
inferior de la recomendada respecto a los
componentes del monitor, incluidos los
cables. Esta distancia de separacion se
calcula a partir de la ecuacion aplicable
a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada
d=12JP 150KkHz~ 80 MHz
RF conducida | 3 Vims 3Vims
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz 6 Vrms® en
6 Vrms® en bandas | bandas ISM
ISM entre entre
0,15 MHz y 80 MHz 0,05MHz vy
80 MHz
RF radiada 3V/m d = 12\/5 80 MHz ~ 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,7 GHz 3 V/m
B0MHza2.7| d=23VP g0 MHz~ 2.7 GHz
4 d=6VP/E en bandas de equipo de

comunicacion inaldmbrica por
radiofrecuencia (No se debe usar equipo
de comunicacion por RF portatil (lo que
incluye periféricos como cables de antena
y antenas externas) a menos de 30 cm (12
pulgadas) del monitor ni de ninguna de las
partes de monitor, lo que incluye cables
especificados por el fabricante).

Donde P equivale a la potencia de

salida maxima del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del transmisor

y d equivale a la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades del campo derivadas de
transmisores de RF fijos, tal y como ha
determinado una inspeccion de la
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ubicacion electromagnética,a’ debe ser
inferior al nivel de conformidad de cada
intervalo de frecuencia .”

Pueden producirse interferencias cerca de
los equipos marcados con el siguiente
simbolo:

(@)

NOTA 1: A80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas elevado.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todos los casos. La absorcion y la
reflexion generada por estructuras, objetos e individuos afectan la propagacion
electromagnética.

a) Las intensidades del campo derivadas de transmisores fijos, como las estaciones base de
radiotelefonia (moviles/inalambricas) y de radio mdévil terrestre, de radio aficionados y de
emisiones de radiodifusion de AM y FM y de radiodifusion televisiva, no pueden predecirse
tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético derivado de los transmisores
de RF fijos, debe realizarse una inspeccién de la ubicacion electromagnética. Si la intensidad de
campo medida en la ubicacion en la que se utiliza el monitor supera el nivel de conformidad de RF
aplicable anterior, debe observarse el monitor para comprobar que funciona correctamente. Si se
detecta un rendimiento anormal, es posible que se requieran medidas adicionales, como reorientar
o reubicar el monitor.

b) Por encima del intervalo de frecuencia de 150kHz a 80MHz, las intensidades de campo deberian
ser inferiores a 3V/m.

¢) Las bandas industriales, cientificas y médicas (ISM, por sus siglas en inglés) que abarcan entre los
0,15 MHz y los 80 MHz son: 6765 MHz a 6795 MHz, 13,553 MHz a 13,567 MHz, 26,957 MHz a
27,283 MHz y 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radio de aficionados abarcan entre los
0,15 MHz y los 80 MHz son: 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a
7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a
21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz y 50,0 MHz a 54,0 MHz.

Tabla: Especificaciones de prueba de INMUNIDAD DE PUERTO DE CARCASA a equipo de
comunicaciones inalambricas de RF

NIVEL DE
Prueba de a) Tension i . PRUEBA
. Marca .. ) ) L. Distancia
frecuencia Servicio Modulacién maxima DE
(MHz) (m)
(MHz) (W) INMUNIDAD
(V/m)
Modulacion
385 380-390 TETRA 400 de pulso® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, desviacion de
450 430-470 2 0,3 28
FRS 460 +5 seno de
1kHz
710 Banda LTE 13, Modulacié
704-787 | —and@ oculacion 0.2 03 9
745 17 de pulso
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780 217 Hz
810 GSM
870 800/900,TETRA Modulacion
800-960 | 800, iDEN 820, de pulso 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
banda LTE 5
1720 GSM 1800:
1845 CDMA 1900: g
Modulacion
GSM 1900: 0
1700-1990 de pulso 2 0,3 28
1970 DECT; Banda 217 Hz
LTE 1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,802.11 Modulaciéon
2450 2400-2570 |  b/g/n, RFID de pulso 2 0,3 28
2450, Banda 217 Hz
LTE 7
5240 Modulaciéon
WLAN 802.11 b
5500 5100-5800 o de pulso 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

Nota: De ser necesario para completar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, puede reducirse la
distancia entre la antena transmisora y el EQUIPO ME o SISTEMA ME a 1 m. La distancia de prueba

de

1 m se permite y mantiene conformidad con IEC 61000-4-3.

a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de transmision.
b) El portador se modula usando una sefial de onda cuadrada de 50 % de ciclo de trabajo.

¢) Como alternativa a la modulacién FM, se puede usar una modulacién de pulso de 50 % a 18 Hz, ya
gue, aunque no representa una modulaciéon de uso real, puede representar un escenario de uso en
las peores condiciones posibles
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A7.4 Distancia de separacidon recomendada

Distancias de separacion recomendadas entre
los equipos de comunicaciones de RF portétiles y moéviles y el
Monitor

El monitor esta concebido para utilizarse en un entorno electromagnético en el que se controlen las
interferencias de RF radiadas. El cliente o usuario del monitor puede ayudar a evitar las interferencias
electromagnéticas; para ello, debe mantener una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones de RF mdviles y portatiles (transmisores) y el monitor, como se recomienda

a continuacioén de acuerdo con la potencia de salida maxima de los equipos de comunicaciones.

Potencia nominal
maxima de salida
del transmisor

Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor (m)

150 kHz a 80 MHz

d=1.2JP

80 MHz a 800 MHz

d=12JP

800 MHz a 2,7 GHz

d=23/P

(W)

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Para transmisores con una potencia hominal maxima de salida no descriptos arriba, la distancia de
separacion recomendada d en metros (m) puede calcularse con la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor, donde P equivale a la potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W)
de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién del intervalo de frecuencia
superior.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliguen en todos los casos. La absorcion y la
reflexion generada por estructuras, objetos e individuos afectan la propagacion
electromagnética.
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Apéndice 8 Limitaciones del monitoreo
ultrasénico

A8.1 Como funciona el ultrasonido

Cuando las ondas de ultrasonido chocan con un objeto, rebotan y crean un eco. Si € objeto se
acerca a la fuente de sonido, la frecuencia del eco aumenta. Si € objeto se alga de la fuente de
sonido, la frecuencia del eco disminuye. Esto se denomina “Efecto Doppler”. En los afios 60, se
aplico por primeravez latécnicade ultrasonido en las imagenes de diagnostico meédico.

El proceso de ultrasonido consiste en la colocacién de un dispositivo denominado transductor, en
lapiel del paciente cercade laregion atratar. El transductor de ultrasonido combina las funciones
de emisién y recepcion de ultrasonido en un dispositivo. Este transductor produce una corriente
de ondas de sonido de alta frecuencia inaudibles, que penetran en el organismo y rebotan contra
los organos. Este detecta las ondas de sonido a medida que rebotan o hacen eco con las
estructuras internas 'y e contorno de los érganos. EI movimiento de los érganos produce el Efecto
Doppler y este movimiento se puede medir y describir mediante la medicion del eco.

En &l monitoreo fetal, €l transductor de ultrasonido produce una corriente de ondas de sonido que
penetra en e abdomen materno y rebota contra e corazén del feto. Luego, € transductor recibe
los ecos y los transfiere al monitor, que transforma la sefial del sonido de los latidos fetales y el
trazo de lafrecuencia cardiaca fetal.

Por lo tanto, la colocacion del transductor es critica para el monitoreo ultrasonico de los latidos
fetales.

A8.2 Instrumentos para el monitoreo de latidos fetales

(1) ¢Como se presentan estos instrumentos?

El transductor detecta las ondas de sonido a medida que rebotan contra el corazon del feto o
hacen eco de los latidos fetales. No obstante, el transductor puede detectar |as ondas de sonido
gue rebotan contra |os vasos sanguineos maternos y e monitor también las puede procesar luego.
En consecuencia, se pueden utilizar instrumentos.

Estos instrumentos, S no se interpretan correctamente, pueden lograr que los médicos realicen
intervenciones innecesarias 0 que no detecten correctamente e sufrimiento fetal y lanecesidad de
realizar unaintervencion.

Los instrumentos més comunes son el duplicador y € divisor.
(2) Duplicador:

Cuando la frecuencia cardiaca fetal (FHR) baja a 120 bpm o menos, la diastole y |a sistole se
separan y, por ello, e monitor puede confundir estos dos movimientos de un solo latido con dos
latidos separados. En consecuencia, se genera un trazo de la frecuencia cardiaca que representa el
doble de la frecuencia cardiaca. Esto se observa con frecuencia ante desaceleraciones graves y
bradicardiay representa un cambio abrupto del trazo a doble de lafrecuencia cardiaca.
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(3) Divisor:

Cuando la frecuencia cardiaca fetal (FHR) aumenta a 180 bpm o més, es posible que € monitor
confunda los dos latidos separados de diastole y sistole de un solo latido. En consecuencia, se
genera un trazo de la frecuencia cardiaca que representa la mitad de la frecuencia cardiaca. Con
frecuencia ocurre durante una taquicardia y representa un cambio abrupto del trazo a la mitad de
la frecuencia cardiaca. Los médicos pueden interpretarlo como una “desaceleracion”.
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Sin embargo, € sonido de los latidos en el parlante del monitor es confiable, alin en presencia de
duplicacion o division.
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Se debe utilizar el estetoscopio cuando se detectan cambios bruscos en el valor inicial.

Si la grieta de la membrana amnidtica y la dilatacion cervical son adecuadas, use un e ectrodo en
espiral para obtener la frecuencia cardiaca fetal (FHR) precisa agregando un electrocardiograma
(ECG) fetal directo como origen de la sefial.

(4) Trazos irregulares / pérdida de informacion

Cuando los latidos fetales se mueven parcialmente fuera del trayecto de la onda del ultrasonido,
el transductor recibe sefides mixtas o débiles y, por lo tanto, € monitor presenta trazos
irregulares. Cuando €l latido fetal se mueve completamente fuera del trayecto, se reciben sefiales
consecutivas y periédicas incorrectas y no se dibuja ningun trazo.

Los trazos irregulares y los episodios transitorios de pérdida de informacion son habituales,
especialmente cuando e feto y/o la madre se mueven. Si se observan durante un periodo
prolongado, indicaque e transductor no apunta al feto. Es necesario reubicar el transductor.

A8.3 Salida del audio y lectura de la pantalla

En lamayoria de los casos, la salida del audio del parlante del monitor corresponde a las lecturas
presentadas en la pantalla del monitor. Pero, en algunos casos, € sonido de los latidos fetales
puede diferir con €l trazo y 10s datos numéricos.

Cuando los latidos fetales se mueven en forma parcial fuera del trayecto de la onda del
ultrasonido, € transductor recibe una sefid de frecuencia cardiaca feta (FHR) mas débil y otras
sefidles més fuertes (generamente, frecuencia cardiaca/pulso materno). Una vez que las sefides
se transmiten a monitor, € sistema de audio y € sistema de video del monitor procesan las
sefiales por separado. Por un lado, €l circuito de audio filtra las sefid es de baja frecuenciay emite
la salida de audio de las sefiales de alta frecuencia y, de este modo, se escucha € sonido de los
latidos fetales. Por otro lado, € algoritmo de autocorrelacion calcula el origen de la sefial mas
fuertey, por lo tanto, se visualiza lafrecuencia cardiaca/pulso materno. En consecuencia, la salida
de audio difiere de lalecturade la pantalla.

En caso de observar esta situacion, puede encontrar la solucion si reposiciona €l transductor.

En resumen, las anormalidades mencionadas anteriormente (diferencias en los instrumentos,
sonidos y lecturas) se originan por las limitaciones de la técnica de monitoreo ultrasonico.
Afortunadamente, se observan con poca frecuencia. Pero, se recomienda saber como detectarlas y
conocer las medidas a aplicar afin de poder obtener mejores resultados del monitoreo fetal.

Esperamos que esta informacion le resulte de utilidad. Si tiene preguntas relacionadas con €l
monitoreo fetal, comuniquese con nuestros representantes de ventas y especialistas perinatal es.
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