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Manual de referencia de la serie Sonicaid FM800

Sonicaid™ FM800 cumple la normativa sobre dispositivos médicos
‘ € (93/42/EEC) y ha sido sometido a los procedimientos de control de

conformidad establecidos en la directiva del Consejo Europeo.



Manual de referencia de la serie Sonicaid FM800

Indice de materias

INAICE AE MALEIIAS ... 3
Cumplimiento de 1aS NOIMAS.........ci it e e ee e e e e e e sne e e sneeeeeneeeanes 7
[ To Tez=Tod (o] g T=T= o [-TN T o R PRI 8
[aTS] e= 1= Tor o g e (= KT 1 (=Y g - SRR 9
107211101 = o1 T} o PP 9
Tomas de zdcalos portatiles MURIPIES .........cooiiiiiiiii e 10
Compatibilidad electromagnétiCa...........c..eveeiiiiiieece e 11
] 7= TSRS 12
7= 010 (=T TSP POPRRRRR 12
[T =T o or o] o 1TSS 13
O [ (o o 18T o ) o 1SS 14
R T = 1Y T VO S 14
1.2 Unidad principal: panel frontal ...............cccoooiiiiiiiiiii e 16
1.3 Zbcalos de conexion para transductores ..........cccvvvvveeiiiiee e 17
1.4 Unidad principal: conectores posteriores ...........ccocceeeeiiiiiiiiiniiieee e 18
1.5 MOAUIO CONECION ..o 19
1.6 Conexion del indicador de eVeNTOS .........cccovciiiieeiiiiie e 20
1.7 Lapantalla del FMB80O0 ...........coooiiiiieeeeee e 20
1.8 Transductores y Cables............cocooiiiiiiiiiiii e 21
1.9 Montaje de FM800 en el carro o enla pared ..........cccoovieiiiiiiiiiieiiiiiieeeeeen, 22
2 Controles y pantalla del FIM800 ...........coiiiiiiiiieiiiie et enaee e 23
2.1 Controles e indicador de encendido/apagado............cccceevieeiiieeiciinencienenene 23
2.2 Pantalla principal del FM800 ..........cooiiiiiiiiiiiie e 24
2.3 Botones de control del SOftWare ...........coeeviiiiiieiciiiee e 25
2.4 CoNtroles de AUAIO........cccuiiieeiiiiiie e e arree e 26
2.5 Controles de 1a imPreSOora..........ccccuuuiieiiiiie e 27
2.6 Carga del papel de 1a iImpPreSora ........cc.eeveeiiiieeee i 28
B T 11 - SRR 29
3.1 INfOrmacion GENEIal ............uiiiiiiiiii e 29
3.2 Alarmas aCtUAIES ........ccooouiiiiiiiie e 29
3.3  Alarmas predeterminadas. ...........couoiiiiiriiiiiii e 30
3.4 Ajustes del SISTEMA.......cooiiiiei i 30
3.5 ANALISIS . 30
3.6 FECha Y Ora ... 30
3.7 Datos de 1a PacCi€nte .......cuuuiiiiiiiiii e 31
3.8 TeMPOIIZAUON .....ciiiiiiiiie ettt et e e s e e e e e raereeee s 32
3.9  Ajustes del aCtOgrama ..........ccoccuiiieiiiiiee e 33



Manual de referencia de la serie Sonicaid FM800

4  Ajustes del sistema y Alarmas predeterminadas ..........cccccccveeeeiiiiiiiciiieeeeee e 34
4.1 Informacion general............cocuiiiiiiiiiiie e 34
4.2 Cambio de las alarmas predeterminadas ..........ccccccoviiiieiieiiiiiieeniiiee e 35
4.3 Configuracion de [a impreSora .........cccooieieiiiee e 35
4.4 Ajustes de sonido y de grafiCoS .......cccceiieeeciiiee i 37
4.5 Ajustes internacionales ..........occueiiiiiiiiieeee e 38
4.6 INTEIfACE SEIIE.....eiii i 39
5 Monitoreo de los parametros fetales .........ooovviiveiiciie e 40
5.1 PrelimiNares......cc.ooi it 40
5.2 SeNal d€ AUAIO ...coeeeiiiiiiieie e 40
5.3 Monitoreo por UFrasSONIdO. .........cciiiiiiiiii e 41
5.4 Indicador de confianza de FCF ..o 43
5.5 Registro falso de FCF basal baja.........cccccuveeiiiiiiiieieiiee e 43
5.6 Ecografia de gemelos ... 44
5.7 ECG fetal (utilizando un electrodo craneal) ..........ccccooceeeiiiiiieniieeeee e 45
5.8 Registro accidental de una sefial equivocada ............ccccoeiieeiiiiiiiiee s 50
6  Monitoreo de los parametros Maternos..............ooccvviiiiiiiie e e 51
6.1 Contracciones (utilizando el transductor TOCO)..........ccccovviviiieiiciieniieeeiee e 51
6.2 Contracciones (utilizando el transductor IUP)............cccoiiiiiiiiiiieeeeeee e 52
LR T =L O C 44 F- 1 (=1 1 o T R 52
6.4 Presion arterial materna...........ccoooiuiiiiiii i 56
6.5  OXimetria MaterNa..........ccooiiiiiiii e 58
6.6 Temperatura Materna..........ooocoiii i 61
7 EVENOS Y @lArMaS ..coeeiiiiiee ettt e e et e e e e e e e e e e nnnees 62
7.1 ¢ Qué significa una alarma? ..o 62
7.2  QUE SE PUEHE VEI Y Ol ittt e e 62
7.3 Respuesta alas alarmas...........ccooiiiiiiiiii e 64
7.4 Control de 1as alarmas ..........coicieiiiieiiie e 65
7.5 Registro de los movimientos fetales .........cccooviiiiiiiie 65
4G T X oo | = o F- T TR 66
7.7 Registro de eventos clinicos (EasiNOtes) .........cocveviiiiiiiiiiiiiie e 68
8 Ajuste de los umbrales de alarmas ..........ceeeiiiiireiiiiiie e 69
8.1 Umbrales de alarma predeterminados............occceeieiiiiiiei i 69
8.2 Umbrales de FCF (ultrasonido y ECGF)........ccccoiiiiiiiiiiiiieciee e 70
8.3 Umbrales de presion arterial materna.............occeeveiiiiiieiiiiiiieee e 73
8.4 Umbrales de ECGM ........coooiiiiiiiii et 73
8.5 Umbral de oximetria materna............ccoceeiiiiiiiiiiii e 74
8.6 Umbrales de temperatura...........coooiuiiiiiiiiiee e 74
9  Analisis intrapartum SonicaidTrend............coociiiie i 75
9.1 INEFOAUCCION ...t 75
9.2  AnAlisis SONICAIATIENG ......ccoiiuiiiiei i 76
9.3 Uso del analisis SonicaidTrend..........ccceieieieiieeee e 77
9.4 Resultados del analisis SonicaidTrend ...........cccooiiiiiiiiie e 78
9.5 Visualizacion de los datos de tendencias ..........cocceeeiieeeiiieniiienie e 78



Manual de referencia de la serie Sonicaid FM800

10 Analisis antepartum SoniCaIdCAre. ..........ccoviieiiieeiiiee e e 79
T0.1 USO PreVISTO ..ot e e 79
10.2 Informacion general...........ccoooiiiiiiiiiiie e 79
10.3 Criterios de Dawes/Redman................uueeiiiiiiiieeeeeee e 80
10.4 ANAISIS CAIE......oooo i i a e e 80
10.5 Uso del analisis SonicaidCare...............coeeiieeiiiiiciiiiiieeeee e 81
10.6 Informe del analisis SonicaidCare. ...........ccceceeeeeeiiiiiiiiiiieeeece e 82

11 Uso del FM800 CONUN PC........ e 85
11.1 Uso del FM800 con FetalCare 0 System8002 .............occvvveiiiiiieeeeiiieee e, 85
11.2 Uso del FM800 con Sonicaid AXIS..........uuuriuuiiieieeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 86
11.3 Uso del FM800 con Sonicaid Centrale, Philips TraceVue'" o GMT Argus ..... 86

12 TelEMEIA oot e e aaas 88
12.1 Conexion de la unidad de telemetria...........cceeeeeeeiiiiiiiiiieee e 88
12.2 Uso de la unidad de telemetria..............uuuuiiiiiiiiiiii e 88

13 SoluCion de ProbIEMAS .........coiiiieeeeeee e 89
G TR T O 89
T © )14 1Y [ = T 89
13.3 Indicador de eventos fetales............ccc.uuuviiiiiiie i, 90
13.4 Codigos de error de la presion arterial materna.........cccoccceeeiviceee i 90
135 IMPFESION ...t e e e e 91
13.6 ¢Ahora qué puedo haCEr? ........oooiiiiiiii e 92

14 Limpieza y mante@nimiento ..........ccviiiiiiiiii i 93
14.1 Unidad principal del FM8O00............c..uviiiiiiieee e 93
14.2 Transductores: manguito de NBP, sensor de oximetria materna, sonda de
TEMPEIATUIA ... e e e e e e e e e 93
14.3 Transductores y cables: ultrasonido, ECGF, ECGM, Toco interno y Toco
EXEBITIO ... ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e bbb reaaaaeeeeaaaannnne 94
14.4 Mantenimiento del USUAIIO...............oeviviiiiiiiiiecee e 95
14.5 Mantenimiento tECNICO............ooiiiiiieeee e 96
14.6 Mantenimiento COImECHIVO..........oooiiiiiiiicecee e 97
4.7 REVISIONES .....oeeeiiiee et e e e e eaaaeaean 97
14.8 Accesorios, consumibles y repuestos ........ccccueiveiiiiiiee i 98

15 ESPECIfICACIONES .....ccciiiiiee ettt e e e e e e e e e e nnaee e e e nnnees 100
15.1 Datos fisicos y medioambientales ............cceeiiviiieieciiiee e 100
15.2 Tension de suministro de CA y valores de los fusibles..........ccccccoecieerennene 100
15.3 TranSAUCIOIES ......cccoeeiiieeeeeeeeeeeeee ettt et 101
15.4 IMANAOS ...eueeieee et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ———————————— 105
ST 10 o] =< To - TSRS 105
15.6 CONEXIONES ....coeeeeeeeeeeeeeeee et e e e et e e e e e e e e e e e e e eaeaaeans 106
15.7 Pantalla.........ooooiiiiiiiiiieee e 107
15.8 SeQUIIAAA.......oo i e 108
15.9 Consideraciones de seguridad para el ultrasonido .............cccoocoeiiiienenennee. 109

Apéndice 1: ServiCio Yy Garantial...........eeeeiiiiiire i 11



Manual de referencia de la serie Sonicaid FM800

Apéndice 2: CONEXIONES EXIEINAS .......ccieiecuiiieeiiiieieeeetiiee e s sreeeestbee e e s sreeeeeessbeeeessnneeeas
Apéndice 3: Problemas con l0s transduCtores ............cccooviieiiiiiiiiei e

Apéndice 4: Conocimientos basicos del producto T800 ...........occceviiiriiiieeiiiiiiiee e,



Manual de referencia de la serie Sonicaid FM800

Cumplimiento de las normas

SonicaidFM800 cumple las normas siguientes:
EN60601-1, 1990 Equipo eléctrico de uso médico, parte 1
Requisitos Generales de Seguridad

EN60601-1-1, 1993 Requisitos de seguridad para sistemas
[norma colateral] eléctricos de uso médico

Seguridad de la paciente

ADVERTENCIA: NO TOCAR AL MISMO TIEMPO A LA PACIENTE Y LAS PARTES CON
CORRIENTE DE NINGUN EQUIPO (por ej., LAS PATILLAS DEL CONECTOR DEL
PUERTO COM DE UN PC).

Marca CE
c E Indica conformidad con la Directiva del Consejo
0088  Europeo 93/42/EEC referente a dispositivos médicos.

Simbolo de clasificacién

' Indica una pieza aplicada de tipo CF.
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Indicaciones de uso

Los monitores fetales de la serie Sonicaid FM800 de Huntleigh Healthcare Ltd estan
indicados para el monitoreo de las sefiales vitales del feto y de la madre durante el
preparto y parto.

Sonicaid FM820 facilita un monitoreo fetal completo; ofreciendo la frecuencia cardiaca
fetal por ultrasonidos de gemelos, canales de ECG independientes para la madre y el feto,
monitoreo externo e interno de la actividad intrauterina y de los movimientos fetales
percibidos por la madre.

Sonicaid FM830 permite realizar un monitoreo adicional de la madre: monitoreo
simultaneo de pulsioximetria materna, presion arterial y temperatura sin que sea necesario
el uso de otros dispositivos adicionales.

Notas

La Ley Federal de EE.UU. limita la venta de este dispositivo a la prescripcion facultativa.
Los analisis de SonicaidCare y los analisis de tendencia de Sonicaid no estan homologados
para su venta en los EE.UU. ni Canada.

Advertencia: no utilizar los sensores de oximetria materna mientras se
hace una exploracidon de imagen por resonancia magnética (MRI). La
corriente inducida puede producir quemaduras. El oximetro puede
afectar la imagen MRI y la unidad MRI puede afectar la precision de las
mediciones de oximetria.
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Instalacion del sistema

Se deben cumplir estos requisitos cuando se conecta un monitor fetal FM800 a cualquiera
de los equipos siguientes:

w

un sistema central de revision y archivo
un PC
un monitor VGA:

El equipo no médico debe cumplir con las normas de seguridad IEC o ISO relevantes.
Para los equipos informaticos, la norma es IEC950/EN60950.

El equipo médico debe cumplir con la norma IEC601-1/EN60601-1.

El sistema configurado debe cumplir con la norma de sistemas IEC601-1-1/EN60601-1-1.
Si se va a utilizar equipo no médico (como un PC o una impresora) con corrientes de fuga
superficiales superiores a las permitidas segun la norma IEC601-1/EN60601-1 en el
entorno de la paciente (a una distancia inferior a 1,5 m), se debe reducir la corriente de
fuga a los limites establecidos en IEC601-1/EN60601-1. Esto puede hacerse con ayuda de
un transformador aislante, como el que suministra Huntleigh Healthcare Ltd.

Cualquier persona que conecte equipo adicional a una entrada o salida de sefial del
sistema estara configurando un sistema médico y, por tanto, sera responsable de
comprobar que el sistema cumpla con la norma IEC601-1-1/EN60601-1-1. Si tiene

dudas de si el sistema cumple con esta norma, consulte con el departamento de

servicio técnico de su representante local de Huntleigh Healthcare Ltd.

La conexion de equipo adicional a la paciente o al FM800 puede originar la suma de las
corrientes de fuga. En este caso, el usuario debe asegurarse de que no se supere el nivel
seguro de las corrientes de fuga.

Calibracion

El médulo NBP debe calibrarse cada doce meses. Véase la seccion 14.5. No existe
ningun procedimiento especial para calibrar el FM800 aparte de lo que se indica en esta
seccion.
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Tomas de z6calos portatiles multiples
(incluidos los transformadores aislantes)

Nota: un transformador aislante es un tipo de toma de zécalo multiple.

No se recomienda alimentar un sistema médico desde una toma de z6calo portatil multiple
que no tenga un transformador aislante (IEC601-1-1/EN60601-1-1 Enmienda 1).

En caso de utilizarse, éste debera cumplir con los requisitos de Anexo EEE.2 de IEC601-1-
1/ EN60601-1-1 Enmienda 1.

ADVERTENCIAS

1
2

No exceda la potencia nominal de la toma de zbcalo portatil multiple.

No coloque las tomas de zécalos portatiles mdltiples en el suelo. Esto los protegera de
dafios mecanicos o de la entrada de liquidos.

No se deben utilizar las tomas de zécalos portatiles multiples suministradas con el
sistema para alimentar equipos que no formen parte del sistema. Esto tiene como fin
evitar el aumento de las corrientes de fuga y la sobrecarga de la toma de z6calo portatil
multiple.

Si se ha especificado el uso del sistema con un transformador aislante, no conecte ningin
equipo eléctrico no médico que forme parte del sistema directamente al enchufe de la
pared. Esto evitara que se produzcan corrientes de fuga excesivas.

Para limitar la corriente de fuga, se debe alimentar el equipo eléctrico no médico situado
en el entorno de la paciente (a una distancia inferior a 1,5 m de la paciente) mediante un
transformador aislante.

Para obtener mas informacién sobre la conexién y el uso de los transformadores aislantes,
consulte el manual del usuario del sistema médico que ha adquirido.
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Compatibilidad electromagnética

Compruebe que el entorno en el que esté instalado el FM800 no esta sujeto a fuentes de
interferencia electromagnética intensas (como transmisores de radio o teléfonos méviles).

Este equipo genera y usa energia de radiofrecuencia. Si no se instala y se usa de modo

debido, adhiriéndose estrictamente a las instrucciones del fabricante, puede causar

o estar sujeto a interferencias. En las pruebas de tipo efectuadas en un sistema totalmente

configurado, se ha determinado que el equipo cumple con la norma IEC601-1-2/EN60601-1-

2, destinada a proporcionar una proteccion razonable frente

a este tipo de interferencias. Se puede determinar si el equipo causa interferencias,

encendiéndolo y apagandolo. Si causa o recibe interferencias que lo afectan, éstas pueden

corregirse con una o varias de las medidas siguientes:

¢ Reorientar el equipo

o Reubicar el equipo con respecto a la fuente de interferencia

o Alejar el equipo del dispositivo con el que esta interfiriendo

o Conectando el equipo a una toma distinta, de forma que los dispositivos estén en
ramales distintos del circuito

Si se afaden accesorios o componentes a un sistema, o se modifica un sistema o un
dispositivo médico, se puede reducir el rendimiento de la inmunidad. Antes de realizar
cambios en la configuracion del sistema, consulte a personal cualificado.

11
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Marcas

Sonicaid™ es una marca registrada de Huntleigh Healthcare Ltd.
TempHeart™ es una marca registrada de YSI Corporation.
TraceVue™ es una marca registrada de Philips.

Safelinc™ es una marca registrada de Tyco.

Sensores

Cuidado y desecho

Sondas y sensores redutilizables: conservar y mantener de acuerdo con las instrucciones
facilitadas por el fabricante. Las sondas y sensores que no funcionen o que ya no se
necesiten deben desecharse de acuerdo con las normativas locales.

Sondas y sensores para un solo uso: deséchelos después de utilizarlos, de acuerdo con
las normativas locales.

Sensores de oximetria
Se recomienda enérgicamente el uso de sensores de oximetria originales, provistos por el
fabricante.
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Direcciones

REINO UNIDO

UK

Huntleigh Healthcare Ltd

35 Portmanmoor Road, Cardiff.

CF24 5HN. UK.

Tel: +44 (0) 2920 485885

Fax: +44 (0) 2920492520

E-mail: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
Web page www.huntleigh-healthcare.com

13
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1 Introduccion

1.1 La serie FM800

Los monitores de la serie FM800 estan disefiados para el monitoreo durante el preparto y
parto. La serie consta de cuatro monitores:

FM820

FM830

Monitor estandar
Monitoreo completo con ecografia de gemelos y canales ECG
independientes. Proporciona una gran flexibilidad para monitorear
embarazos multiples.
Por ejemplo:

Ecografia de gemelos y ECG materno

Ecografia, ECG fetal y ECG materno

Ecografia de gemelos y ECG fetal
El FM820 permite también el monitoreo externo e interno de la actividad
uterina, y de los movimientos fetales percibidos por la madre

Monitor estandar mas
Pulsioximetria materna
Presion arterial no invasiva materna
Temperatura materna

Este manual de referencia abarca la gama completa de FM800 y puede describir
funciones que no estén disponibles en el FM800 que ha adquirido. Observe que el FM820
se puede actualizar al FM830.
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FM820: funciones estandar

Las funciones siguientes estan disponibles en todos los monitores de la gama FM800:

e Alarmas

¢ Anotacion

e Audio

e Reduccion automatica de iluminacién de pantalla

o ECGF directo a través de electrodo craneal

¢ Indicador de eventos fetales

¢ Interface con telemetria Rimkus

¢ Interface con Sonicaid Axis

¢ Interface con el sistema 8002 de Sonicaid/Fetalcare

¢ Interfaz con Sonicaid Centrale y otros paquetes CMS

e |UP: actividad uterina interna

o Frecuencia cardiaca materna a través del ECG (el cable ECGM se suministra de
forma opcional)

e Toco: actividad uterina externa

e Ultrasonido 1: 1,5 MHz

¢ Ultrasonido 2: 2,0 MHz

e Impresora térmica

¢ Analisis antepartum SonicaidCare*

e Analisis intrapartum SonicaidTrend*

* No aprobado para venta en EE.UU. y Canada.

15
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1.2 Unidad principal: panel frontal
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Botones de control del software

Pantalla: véase el capitulo 2

Modulo conector para oximetria, presion arterial y temperatura
Zocalos de conexion para transductores

Cajon de la impresora

Controles e indicadores de encendido/apagado: véase el capitulo 2.

o o W N =
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1.3 Zbcalos de conexidn para transductores

uLT2/
FECGO
UL"O

ULT1 Transductor ultrasénico de 1,5 MHz amarillo

MECG
TOCO/
up

O
@

ULT2/ECGF Transductor ultrasénico de 2,0 MHz, azul
O bien, Electrodo de ECG fetal, azul (conectado a través de la
placa de pierna)

ECGM Transductor de ECG materno, azul

TOCO/IUP Transductor de contracciones Toco, rosa
O bien, Transductor de catéter IUP, rosa

Simbolo de clasificacién

' Este simbolo indica una pieza aplicada de tipo CF.

17
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1.4 Unidad principal: conectores posteriores

*

*%

4*

5*

US. Faderal Law

Zocalo de entrada para la alimentacion eléctrica de CA

Conector RS232 para NBP externa, zocalo tipo D de 9 vias
(reservado para uso futuro)

Conector RS232 para FspO2 externa, zécalo tipo D de 9 vias
(reservado para uso futuro)

Interface RS485 para Axis (aislamiento de CC de 1,5 kV)
(No se usa)

Conector para telemetria Rimkus™**
z6calo tipo D de 15 vias

Conector RS232 para Sonicaid Centrale, FetalCare, Philips
TraceVue™, GMT Argus** zdcalo tipo D de 9 vias

Nota: este conector admite también un cable de adaptacion de
RS232 a RS422 para conectar con Philips TraceVue™

Conector RS232 para MSpO2 externa, zécalo tipo D de 9 vias
(reservado para uso futuro)

Conector de VGA, z6calo compacto de tipo D y 15 vias.
Véanse las notas de la pagina 9

Este simbolo indica la fecha de fabricacion.

Consulte la conexion de las patillas en el Apéndice 2.
No esta homologado para utilizarlo con Sonicaid FM800 en los EE.UU. ni Canada

RS232
NBP

RS232
FSPO2

Rimkus «{> )

RS232
$8002

RS232
MSPO2

ARS)

]
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1.5 Mdédulo conector

Los modelo FM830 ofrecen funciones adicionales a través de un moédulo conector.

NBP Presion arterial materna

TEMP Temperatura materna ) )
’7 Pieza de tipo CF que
| se aplica a la paciente

MSpO2 Pulsioximetria materna

FM830
El médulo conector tiene conectores para presion arterial, oximetria y temperatura
maternas, El conector de oximetria fetal se anula.

19
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1.6 Conexion del indicador de eventos

(_"—: >, ng 5_—3 (_Cﬂ___) C_ha% =,
=

© JO K\\\\
e %
I ,,ﬁ‘j

Conectores del
indicador de
eventos

1.7 La pantalla del FM800

La pantalla de alta resolucién del FM800 combina un gran rendimiento visual con una gran
resistencia medioambiental, lo que la hace apropiada para muy diversos entornos.

Las principales ventajas de la pantalla del FM800 son:

gran brillo y contraste

amplio angulo de vision: [1160(]

la intensidad de la pantalla se reduce automaticamente cuando el FM800 se utiliza en
condiciones de luz atenuadas

gran duracion y resistencia

fiable y con una larga vida util

Nota: al igual que ocurre con otras pantallas que emiten luz, la presentacion de patrones
fijos en la pantalla puede causar un cierto grado de quemado. Como resultado de esto, es
perfectamente normal que se produzca una pequefa variacion en la luminosidad.
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1.8 Transductores y cables

Suministrados con todas las unidades

Transductores ultrasonicos Amarillo, 1,5 MHz (principal)
Azul, 2,0 MHz (secundario)

Cable de ECG fetal Azul

Transductor Toco Rosa

Correas de transductor 3

Hebillas de transductores 3

Correas de pierna para electrodo de 2

ECGF/almohadillas para electrodo

Indicador de eventos de movimientos fetales 1

Cable de alimentacion 1

Suministrados con los modelos FM830
Linea de aire para NBP

Manguito de NBP para adulto

Cable de paciente para SpO2 materna

Sonda reutilizable para SpO2 materna

Sonda de temperatura materna

TempHearts™ (para la temperatura materna)

JEE K I U I U §

Suministrados como opciones (con cualquier monitor de la gama FM800)

Cable para IUP Rosa
Transductores desechables para IUP
Cable de ECG materno Azul

Manguito pequeno de NBP para adulto
Manguito grande de NBP para adulto
Carro

Kit de montaje en la pared

Accesorios suministrados con todos los monitores de la gama FM800

Gel para ecografia 8 oz

Papel para impresora 2 paquetes
Manual de referencia 1

Tarjeta de procedimientos iniciales 1

Guia de la tarjeta del FM800 para la madre 1
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1.9 Montaje de FM800 en el carro o en la pared

ElI FM800 puede colocarse en un carro o en un montaje de pared. Existe un carro
especificamente disefiado disponible. Si se utiliza el FM800 con un carro o un montaje de
pared, debe sujetarse al mismo con el tornillo de fijacion. En caso contrario, existe el riesgo
de que se caiga accidentalmente del carro o del montaje de pared.

Para montar el carro o el montaje de pared, siga las instrucciones suministradas por el
fabricante.

Para sujetar el FM800 al carro o al montaje de pared:

1 Coloque el FM800 sobre el carro o en la parte superior del montaje de pared de forma
que el tornillo de fijacion quede alineado con el resalto roscado del centro de la base
del FM800.

2 Pase la mano por debajo del carro o de la parte superior del montaje de pared y
localice el tornillo de fijacién.

3 Empuje suavemente hacia arriba y apriete bien el tornillo.

ADVERTENCIA: si utiliza el FM800 en un carro, asegurese de que esté puesto el
freno del carro en todo momento, excepto para moverlo.

==

P
i

LIy <
==

=== L

o

1 Unidad FM800 2 Espaciador 3 Tornillo de fijacién 4 Resalto roscado
5 Parte superior del carro o de la unidad de montaje en la pared
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2 Controles y pantalla del FM800

2.1 Controles e indicador de encendido/apagado

B ©

Encendido

Conmutador e indicador de encendido/apagado de la impresora.
Muestra una luz ambar cuando la impresora esta encendida.

Disminucion del volumen de audio.

Aumento del volumen de audio.

Avance rapido de la impresora.

Seleccion del canal de audio. Véanse las secciones 5.2 y 6.3.

Anotacién EasiNotes. Véase la seccion 7.6.

Puesta a cero del Toco.

Conmutador e indicador de encendido/apagado del equipo.
Muestra una luz verde cuando el FM800 esta encendido.

Simbolo de encendido/apagado del equipo.

Para encender el equipo, pulse el conmutador de encendido/apagado.

Si el FM800 pita de forma rapida y continua, significa que se ha producido un error en la
rutina de autocomprobacion de encendido. Péngase en contacto con el representante
local de Huntleigh Healthcare Ltd.

23
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2.2 Pantalla principal del FM800

Durante el monitoreo, el FM800 muestra los parametros fetales en el lado inferior
izquierdo de la pantalla y los parametros maternos en el lado inferior derecho. Los
parametros se muestran siempre en la misma posicion de la pantalla. Vea el diagrama
siguiente.

e | ULTRASONIDO 1 TOCO EXTERNO -
1.5 MHZ O P

ULTRASONIDO 2 ECG
2 MHZ MATERNO

ELECTRODO NEP
CRANEAL ECGF MATERNA

SPO2 %
MATERNO

ALARMA,

ETC. AJUSTAR | »

00000
00000

Los botones no estan activos hasta que se conecte un transductor. Un cursor triangular
indica que un botén esta activo.

Por ejemplo: AJUSTAR = o O

Al pulsar un botén, se abre la pantalla de configuracion del parametro correspondiente.
Esta pantalla de configuracion le permite establecer las alarmas y los umbrales.

El botén de configuracién de la pantalla principal se utiliza para los procedimientos de

configuracién generales (configuracion de la fecha y la hora, modificacion de los umbrales

predeterminados, etc.).

Detener o reducir el volumen de los pitidos

ElI FM800 pita cuando se pulsa un botdn o una tecla. El volumen del pitido depende del
volumen de la alarma fetal o materna, el que sea mayor. Para aumentar o disminuir el
sonido de los pitidos del FM800, cambie el volumen de las alarmas maternas o fetales.
Véase la seccién 8.2.

Para detener el pitido del FM800 pulsando un botén o una tecla:

> AJUSTAR > AJUSTES DEL SISTEMA> cédigo de acceso (2755) >
SONIDO/GRAFICO

> PULSACION
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2.3 Botones de control del software

Cuando se enciende el FM800, el boton AJUSTAR esta activo. Otros botones estan
inactivos. Cuando se conecta cualquier transductor (excepto el de NBP), se activa el boton
del parametro correspondiente y se muestra el nombre del parametro.

Por ejemplo, cuando se conecta Ultrasonido 1, la pantalla muestra:

° AJUSTAR e

olelelele
OODDD

Cuando el FM800 detecta la frecuencia cardiaca fetal, muestra la frecuencia y un
indicador de confianza (un simbolo con forma de corazon). Véase la seccion 5.4.

N «128Y .

<

AJUSTAR e

elelelele
DODOO
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2.4 Controles de audio

ElI FM800 puede emitir sefiales sonoras pero sélo para un canal a la vez (Ultrasonido,
ECGF o ECGM). El canal predeterminado es el ULT1 (ultrasonido de 1,5 MHz). Por tanto,
si enciende el FM800 con transductores conectados para todos los canales de audio y, a
continuacion, selecciona sonido, obtendra una sefial sonora para ULT1. Si tiene alguna
duda, la pantalla del FM800 indica qué canal es el que tiene la sefial sonora en ese
momento.

Para obtener informacion sobre sonido, consulte también las secciones 5.2 y 6.3.

Nota: en los FM800 con firmware de la version 1.4.0 o posterior, si conecta un transductor
con capacidad de sonido, cuando éste ya esta activado, la sefial sonora pasa
automaticamente al transductor que se ha conectado mas recientemente.

Los controles de audio del FM800 permiten:
e cambiar el volumen de audio
e cambiar el canal de audio

Control del volumen
Para cambiar el volumen, pulse subir o bajar Volumen de sonido.

© Disminucién del volumen de audio
[:(]+
© Aumento del volumen de audio

Cambiar el canal de audio
Para cambiar el canal de audio, pulse el botén de seleccion del canal de audio en el panel
frontal del FM800 hasta que aparezca seleccionado el canal que desea.

(@)
© Seleccion del canal de audio
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2.5 Controles de la impresora

Estos son los controles de hardware para encender y apagar la impresora, el avance
rapido de la impresora e EasiNotes:

v o)
ﬁ Conmutador e indicador de encendido/apagado de la impresora.
Muestra una luz ambar cuando la impresora esta encendida.

v
ﬁ © Avance rapido de la impresora.

© Anotacién EasiNotes. Véase la seccion 7.6.

Configuracion de la impresora
La configuracion de la impresora se controla con los botones del software ( > AJUSTAR >
AJUSTES DEL SISTEMA > cddigo de acceso (2755) > IMPRESORA). Las opciones son:
FCF dobles
Imprimir cabecera
Nombre hospital
Velocidad papel
Escala FCF vertical
Reticula FCF
Bufer sin papel

Véase la seccion 4.3.

Configuracion de EasiNotes
> AJUSTAR
> AJUSTES DEL SISTEMA
> codigo de acceso (2755)
> EasiNotes.

Véase la secciéon 7.6.
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2.6 Carga del papel de la impresora

Nota: la impresora utiliza un paquete de papel termosensible (nimero de pieza 8400-
8003), sin reticula. Si el paquete de papel muestra un procedimiento para cargar el papel,
no debe utilizarse, ya que se refiere al Team de Sonicaid y no al FM800.

1
2

Extraiga lo mas posible el cajén de papel del FM800 (diagrama A).

Quite la envoltura de plastico del papel. Asegurese de que la frase “THIS SIDE UP”
esté visible y que la flecha sefiale hacia la parte posterior del cajon del papel.

Levante el primer doblez del papel hacia usted.

Coloque el paquete de papel centrado en la bandeja de papel, con la primera hoja
colocada sobre el rodillo de forma centrada (diagrama B).

Coloque un pulgar a cada lado del cajon de la impresora y presionelo firmemente hasta
que encaje en su sitio con un clic.

diagrama A diagrama B
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3.1 Informacidén general

Los procedimientos de configuracion son mucho mas sencillos si se comprenden las
diferencias entre Ajustar, Alarmas actuales, Alarmas predeterminadas y Ajustes del sistema.

Ajustar

Alarmas actuales

Alarmas
predeterminadas

Ajustes del sistema

El usuario puede establecer sus preferencias directamente en la
pantalla Ajustar.

Permite establecer las alarmas antes de conectar los transductores.
Los ajustes permaneceran activos mientras no apague el FM800.
Al volver a encender el FM800, las alarmas muestran los ajustes
predeterminados.
Puede establecer alarmas para:

FCF, temperatura materna, ECGM, NBP, MSpO2
También puede establecer las alarmas desde la pantalla principal,
pulsando la tecla situada junto al parametro cuya alarma desea
cambiar.

Los ajustes de las alarmas predeterminadas estan protegidos por el
codigo de acceso (2755):

los cambios realizados en las alarmas predeterminadas permanecen
vigentes al apagar y encender el FM800.

Las preferencias del usuario estan protegidas por el cédigo de
acceso (2755):

los cambios realizados en los ajustes del sistema permanecen
vigentes al apagar y encender el FM800.

3.2 Alarmas actuales

Esta opcion le permite modificar las alarmas para una sesién de monitoreo antes de
conectar los transductores. Los cambios realizados mediante esta opcién no se conservan

al apagar el FM800.

Véase el capitulo 8.
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3.3 Alarmas predeterminadas

Esta opcion le permite modificar las alarmas predeterminadas del FM800. Los cambios
realizados mediante esta opcién se conservan al apagar el FM800.

Véase el capitulo 8.

3.4 Ajustes del sistema

Véase el capitulo 4.

3.5 Analisis

Utilice asimismo AJUSTAR si desea seleccionar un analisis SonicaidCare* (antepartum)
o SonicaidTrend* (intrapartum):

Andlisis SonicaidTrend Véase el capitulo 9.

Analisis SonicaidCare Véase el capitulo 10.

* no aprobado para venta en EE.UU. y Canada

3.6 Fechay hora

Para restablecer la fecha y la hora en el FM800:

1 > AJUSTAR > HORA/FECHA.

2 > AJUSTAR junto a la fecha o la hora.

3 Utilice + y — para realizar los cambios que desee.
4 > SALIDA.

Para cambiar el formato de fecha, consulte la seccién 4.5, Ajustes internacionales.
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3.7 Datos de la paciente

Esta informacién incluye el nombre y la ID de la paciente, y el periodo de gestacion. Estos
datos se imprimen en la cabecera del trazo. No se guardan al apagar el FM800.

Introduccidén del nombre y la ID de la paciente
Para introducir o modificar el nombre y la ID de la paciente:
1 >AJUSTAR > INFO DE PACIENTE.
2 > ANADIR/EDITAR, junto a Nombre o Numero.
3 Para cada caracter del nombre o la ID:
Pulse la tecla del grupo de caracteres (por ej. ABCDEFGH).
Y pulse la tecla del caracter.
Para mover el cursor: > IZQUIERDA o DERECHA.
Para los caracteres no estandar: > PAGINA SIGUIENTE.
4 Al terminar el nombre o la ID: > SALIDA.

Gestacion

Para introducir la edad gestacional del feto:
1 > AJUSTAR > INFO DE PACIENTE.

2 > ANADIR/EDITAR junto a Gestacion.

3 >+ 0 -, segun sea necesario.

Para borrar los datos de la paciente
Apague el FM800 y enciéndalo de nuevo.
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3.8 Temporizador

Puede configurar el temporizador para que le indique que ha transcurrido un periodo
de tiempo determinado (1-99 minutos). El temporizador se inicia cuando comienza la
impresion.

Nota: no se puede establecer el temporizador cuando esta en curso un analisis
SonicaidCare o SonicaidTrend.

Para establecer el temporizador

1 > AJUSTAR > TEMPORIZADOR > ACT.

2 Utilice + o — para establecer la duraciéon deseada.
3 > SALIDA.

Senfal del temporizador

Una vez transcurrido el tiempo establecido, el FM800 pita varias veces, si el pitido esta
activado.

En la pantalla principal, la tecla Alarma muestra el mensaje:

TEMPORIZADOR TERMINADO
Para detener el pitido: > ALARMA.

Para desactivar el temporizador
> AJUSTAR.
> TEMPORIZADOR.
> DESAC.
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3.9 Ajustes del actograma

Activar/desactivar actograma (no esta disponible en EE.UU. ni en Canada)
Para activar o desactivar las funciones del actograma:
> AJUSTAR
> PAGINA SIGUIENTE
> ACTOGRAMA
Pulse ACTOGRAMA ACTIVADO/DESACTIVADO para activar o desactivar la funcion
actograma.

Para aumentar o disminuir la sensibilidad del Actograma
> AJUSTAR
> PAGINA SIGUIENTE
> ACTOGRAMA
> FIJAR GANANCIA ACTOGRAMA ULT1
> utilice + o — para fijar la ganancia deseada.

Cambio de ajustes de la pantalla del actograma
> AJUSTAR
> PAGINA SIGUIENTE
> ACTOGRAMA
> SALIDA ACTOGRAMA [con cada pulsacion se alterna entre grafico, marcas de
comprobacién y grafico + marcas de comprobacion]

Cambio del umbral del actograma

> AJUSTAR

> PAGINA SIGUIENTE

> ACTOGRAMA

> SELECCIONAR NIVEL BARRERA

> utilice + o — para establecer el umbral que convenga.
[El umbral requerido podria depender de si el trazo esta mostrando una alta incidencia
de artefacto. Se recomienda fijar el umbral entre el 40 y el 60%.]
Observe el trazo del actograma durante un breve periodo de tiempo para ver si
el ajuste es satisfactorio.
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4 Ajustes del sistemay
Alarmas predeterminadas

4.1 Informacién general

Las pantallas Ajustes del sistema y Alarmas predeterminadas le permiten establecer las
preferencias protegidas por un cédigo de acceso (2755). Estas preferencias se conservan al
apagar y volver a encender el FM800.

Ajustes del sistema

La pantalla de Ajustes del sistema le permite:

o Afadir o modificar descripciones de EasiNotes

e Mostrar u ocultar el grafico del bebé

¢ Mostrar u ocultar las formas de onda de ECGF o ECGM

¢ Activar o desactivar el pitido cuando se pulsa una tecla

e Cambiar la configuracion de la impresora

e Cambiar la configuracion internacional

o Activar o desactivar el pitido cuando se registra un indicador de eventos
o Seleccionar la interface del sistema principal (por ejemplo, Sonicadi FetalCare,
System8002, Sonicaid Centrale, Philips TraceVue)

También puede utilizar los Ajustes del sistema para acceder a la informacion de servicio.

Para acceder a la pantalla Ajustes del sistema:
> AJUSTAR.
> AJUSTES DEL SISTEMA.
> codigo de acceso (2755).

Alarmas predeterminadas

La pantalla Alarmas predeterminadas le permite cambiar las alarmas de:
e FCF

e Temperatura materna

e ECGM

e NBP

e MSpO2
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4.2 Cambio de las alarmas predeterminadas

Al encender el FM800, los ajustes de alarma para FCF, temperatura materna, ECGM,
NBP y MSpOg2, y el ajuste del modo de NBP, recobran los valores predeterminados del
hospital.

Para cambiar los valores predeterminados del hospital:

1 > AJUSTAR > ALARMAS PREDETERMINADAS > cédigo de acceso (2755).
2 Pulse la tecla del pardametro cuyos ajustes predeterminados desea cambiar.
3 Cambie los ajustes de la alarma. Véase la seccién 8.1.

Restablecimiento de los valores de fabrica
Para restablecer el FM800 a la configuracién original establecida en la fabrica:
> AJUSTAR.
> AJUSTES DEL SISTEMA.
> introducir cédigo de acceso (2755).
> CENTRO DE SERVICIO.
> DIAGNOSTICO.
> RESTABLECER AJUSTES DE FABRICA.

4.3 Configuracion de la impresora

Imprimir cabecera
La cabecera (nombre del hospital, nombre de la paciente, gestacion) se imprime al
principio del trazo.

Para activar o desactivar la impresion de la cabecera:

[> AJUSTAR > AJUSTES DEL SISTEMA > cddigo de acceso (2755)]
> IMPRESORA.
> IMPRIMIR CABECERA una o dos veces, segun sea necesario.

Nombre hospital

Para introducir (o modificar) el nombre del hospital que se imprime en el trazo:
> IMPRESORA.
> NOMBRE HOSPITAL.

Introduzca el nombre del hospital de la misma forma que la informacion de la paciente.
Véase la seccion 3.7.
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Velocidad papel
Para cambiar la velocidad del papel:
> IMPRESORA.
> VELOCIDAD PAPEL una o dos veces, seglin sea necesario.

Escala FCF vertical
La escala vertical de FCF puede ser de 20 Ipm/cm o 30 Ipm/cm. A 20 Ipm/cm, el intervalo
es de 50-210 Ipm. A 30 Ipm/cm, es de 30-240 Ipm.

Para cambiar la escala vertical:
> IMPRESORA.
> ESCALA FCF.

Escala de FCF para gemelos
Si esta monitoreando gemelos, puede imprimir cada trazo de FCF con su propia escala o
ambas con la misma escala.

Para cambiar la escala vertical para gemelos:
> IMPRESORA.
> FCF DOBLES.

Reticula FCF
La reticula de FCF se puede imprimir a intervalos de 5 0 10 Ipm.

Para cambiar la reticula de FCF:
> IMPRESORA.
> RETICULA FCF.
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Bufer sin papel

Si se acaba el papel, el FM800 puede almacenar los datos durante un tiempo maximo de
10 minutos y, a continuacion, imprimirlos rapidamente cuando se coloca el papel hasta
sincronizarse con los datos entrantes en tiempo real. Cuando esto ocurre, los datos
almacenados se conservan en el bufer sin papel.

El ajuste predeterminado es que el bufer sin papel esté activado (es decir, que el FM800
almacene los datos si se termina el papel). Para desactivar el bufer sin papel o para volver
a activarlo si esta desactivado:

> IMPRESORA.

> BUFER SIN PAPEL.

4.4 Ajustes de sonido y de graficos

Gréfico de bebé
Para mostrar u ocultar la imagen de un bebé en la pantalla principal del FM800:
[> AJUSTAR > AJUSTES DEL SISTEMA > cédigo de acceso (2755)]

> SONIDO/GRAFICO.

> GRAFICO DE BEBE.

Pulsacion con sonido

Para activar o desactivar el pitido que acompana a cada pulsacion de tecla:
> SONIDO/GRAFICO.
> PULSACION.

Indicador de eventos con sonido

Para activar o desactivar el pitido que acompana a la indicacién de un evento:
> SONIDO/GRAFICO.
> EVENTO MARK.

Visualizacion de forma de onda ECG
Para mostrar u ocultar las formas de onda de ECG cuando se esta registrando un ECG
materno o un ECG fetal:

> SONIDO/GRAFICO.

> VISUALIZACION ECG.

Nota: las formas de onda sélo aparecen si hay conectada una sefal de ECG. Pero si
apaga el instrumento y lo vuelve a encender mas tarde, dicho instrumento recuerda si se
activo la visualizacion de las formas de onda de ECG.
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4.5 Ajustes internacionales

Frecuencia de alimentacioén eléctrica (50 Hz o 60 Hz)
Para cambiar la frecuencia de la alimentacion eléctrica:
[> AJUSTAR > AJUSTES DEL SISTEMA > cddigo de acceso (2755)]
> INTERNACIONAL.
> FRECUENCIA ALIMENTACION.

Idioma

Para cambiar el idioma que aparece en la pantalla:
> INTERNACIONAL.
> IDIOMA.
Seleccione el idioma que desee.

Formato de fecha

Para cambiar el formato de la fecha:

1 > INTERNACIONAL.

2 Pulse la tecla situada frente al formato de fecha actual.
3 Repita este paso si es necesario.

Si desea que el dia, el mes y el afio aparezcan separados por un punto (.):
>,

Unidades de medida de las contracciones
Para Toco, la escala de contracciones es de 0-100%, en unidades relativas.
Para IUP, las unidades de medida son mmHg (0-100) o kPa (0-15).

Para seleccionar mmHg o kPa para el transductor IUP:
> INTERNACIONAL.
> UNIDADES IUP.

Unidades de medida de la temperatura (°C o °F)
Para seleccionar °C o °F para el transductor de temperatura:
> INTERNACIONAL.
> UNIDAD TEMP.
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4.6 Interface serie

Al conectarse a un sistema central de revision, tendra que informar al FM800 de si se trata
de un sistema Sonicaid u otro diferente que reconozca el protocolo de interface digital de
los monitores fetales de la serie 50 de Philips.

ElI FM800 se ha sometido a pruebas con Sonicaid Centrale, Philips TraceVue y GMT Argus.
Para otros sistemas centrales de revision, consulte la descripcidn del Protocolo de interface
serie del Manual de mantenimiento de Sonicaid FM800, numero de pieza 329801, edicion

3 o posterior.

Para seleccionar la interface serie adecuada:

1 >INTERFACE SERIE.

2 Utilice la tecla situada frente a “RS232 S8002” para seleccionar la interface serie.
Para Sonicaid FetalCare o Sonicaid System8002, asegurese de que el ajuste es
“Sonicaid”.
Para Sonicaid Centrale, Philips TraceVue o GMT Argus, asegurese de que el ajuste es
“HP”.

3 > SALIDA.

4 Apague el FM800. Espere aproximadamente diez segundos.

5 Encienda otra vez el FM800.

Consulte asimismo el capitulo 11.

Nota: GMT Argus no esta homologado para utilizarlo con Sonicaid FM800 en los EE.UU.
ni Canada.

Nota: Sonicaid Centrale también puede dar soporte a la opcion de protocolo ‘Sonicaid’
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5 Monitoreo de los parametros fetales

5.1 Preliminares

1 Tenga listos los transductores y las correas de los transductores.

2 Encienda el FM800.

3 Compruebe la impresora:
¢ Hay suficiente papel para la sesion de monitoreo?
¢ Esta el cajon bien cerrado?

4 Compruebe la configuracion de la impresora (reticula, escala, velocidad del papel,
etc.).

5 Introduzca los datos de la paciente si es necesario.

5.2 Senal de audio

Puede obtener una sefial sonora para FCF y ECG fetal:

e Parala FCF, el FM800 proporciona una representacion sonora de la sefial de
ultrasonido.

e Parael ECGF, el FM800 pita cada vez que detecta un latido fetal.

Los botones de control del volumen y de seleccion del canal se encuentran en el panel
frontal del FM800. El boton de seleccion de canal selecciona los canales posibles de uno
en uno.

Los canales elegibles son aquellos que:
a) pueden producir una sefal sonora.
y b) tienen un transductor conectado.

Para seleccionar el sonido para un canal, pulse la seleccion de canal hasta que aparezca
el simbolo de sonido junto al canal. Para desactivar el sonido, pulse la seleccion de canal
hasta que desaparezca completamente el simbolo de sonido.

L(@)
© Seleccion de canal Eﬂ Simbolo de sonido
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5.3 Monitoreo por ultrasonido

1

Conecte el transductor amarillo al zécalo amarillo del FM800. En la pantalla principal
del FM800, se activara el boton ULT 1.

Palpe el abdomen para determinar la posicion del feto.

Ponga comoda a la paciente en posicion sentada o semirrecostada. Coloque la correa
alrededor del abdomen y asegurela con la hebilla.

J@L
Accesorio de correa y hebilla del transductor

Aplique abundante gel Aquasonic a la cara del transductor. Coloque el transductor en
el abdomen, sobre el sitio fetal. Muévalo lentamente hasta oir el galope caracteristico
del corazon fetal.

Cuando obtenga una buena sefal, el FM800 mostrara la FCF. Compruebe que la
lampara de pulsos del corazon fetal destella con cada latido fetal y que pueda
distinguirse la FCF de la frecuencia del pulso materno, obtenido en la mufieca de la
madre. Anote el pulso materno en el papel cuadriculado.

Sujete el transductor por uno de los tres orificios de la hebilla.

Conecte el indicador de eventos fetales al zocalo situado en el panel lateral. Explique a
la madre como y cuando debe utilizarlo.

Ajuste el nivel del sonido con los controles de volumen del panel frontal del FM800.
Para comenzar a imprimir, pulse el boton de encendido/apagado de la impresora.

Nota: el FM800 muestra un diagrama esquematico del feto (o fetos, si se conectan dos
transductores). Estos diagramas no muestran la posicion real del feto. Puede detener la
visualizacion del grafico si lo desea. Véase la seccion 4.4.
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Transductor

Transductor Toco

ultrasénico

Colocacion del transductor para
Monitoreo por ultrasonido

Sugerencias sobre el monitoreo

Compruebe que el transductor esté colocado en la posiciéon 6ptima. Evite las
posiciones con fuertes sonidos placentales (borboteo) o el pulso del cordén fetal en la
misma frecuencia que el corazon fetal.

Si el feto esta en presentacién occipitoanterior y la madre esta en posicién supina, el
sonido cardiaco mas claro se encuentra normalmente en la linea media por debajo del
ombligo.

No es posible monitorear la frecuencia cardiaca fetal a menos que exista una sefal
cardiaca fetal audible. Es importante distinguir el pulso fetal del pulso materno. Para
esto, detecte el pulso materno durante la exploracién o monitoree el ECG materno.
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5.4 Indicador de confianza de FCF

El simbolo con forma de corazén que aparece en la pantalla de FCF es un indicador de
confianza y no un indicador de intensidad de la sefal. Consulte la tabla siguiente:

La pantalla muestra
No aparece el simbolo de corazén
No se muestra la FCF

El simbolo de corazén aparece solo
delineado
No se muestra la FCF

Pequefio simbolo de corazén en el
interior del simbolo de corazén delineado
se muestra la FCF

Se alterna un simbolo de corazon
grande y pequefio (corazon “latiendo”)
se muestra la FCF

Interpretacion
ElI FM800 no puede detectar
el latido fetal.

El FM800 puede detectar un latido fetal,
pero no puede determinar la frecuencia
cardiaca.

ElI FM800 puede detectar el latido fetal
y establecer la frecuencia cardiaca fetal,
pero sin un alto grado de confianza.

El FM800 puede detectar el latido fetal
y establecer la frecuencia cardiaca fetal de
forma fiable.

5.5 Registro falso de FCF basal baja

Cuando se monitorea una FCF basal baja con el ultrasonido Doppler, la frecuencia
cardiaca puede registrarse incorrectamente. Este efecto se conoce como recuento doble y
es propio del monitoreo fetal por ultrasonido.

En circunstancias normales, la auricula y el ventriculo laten casi simultdneamente. El
ultrasonido que se refleja de las dos camaras lo utilizan los monitores fetales para calcular
la FCF. Cuando la FCF es baja (70-80 Ipm), hay un intervalo de tiempo mayor entre las
contracciones auriculares y ventriculares. Un monitor fetal puede recibir el reflejo de cada
camara como un latido separado y, por tanto, obtener una lectura incorrecta de la FCF.

También puede suceder, aunque raramente es asi, que el monitor realice un recuento
doble incluyendo las sefiales procedentes de la madre.
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El sistema de deteccion de la frecuencia cardiaca de Sonicaid FM800 separa los movi-
mientos del corazon que llegan al transductor y los que se emiten de éste. Esto contribuye a
corregir algunos casos de recuento doble, pero no lo evita por completo.

Como minimizar las ocasiones en que tienen lugar los recuentos dobles
1 Palpe siempre el abdomen y escuche el latido cardiaco con un estetoscopio Pinard o
una unidad Doppler de mano antes de aplicar los transductores ultrasénicos. Esto
contribuye a verificar el latido cardiaco y a encontrar la zona donde mejor se puede

recibir la sefial de mejor calidad.

2 Al mismo tiempo, palpe el pulso materno durante un minuto y registrelo en la copia
impresa.

3 Si se registra una sefal de ECG materno ayudara a identificar cualquier correlacion
cruzada entre las frecuencias cardiacas materna y fetal.

4 Escuche la frecuencia cardiaca fetal con la sefial sonora de FM800. El sonido debe ser
como el del galope de un caballo, no un borboteo de los vasos maternos.

5.6 Ecografia de gemelos

1 Establezca el FM800 en ESCALAS DOBLES o ESCALA UNICA.

[ > AJUSTAR > AJUSTES DEL SISTEMA > cédigo de acceso (2755) > IMPRESORA
> FCF DOBLES.]

2 Palpe el abdomen y determine la posicion de cada feto.

3 Coloque ambos transductores ultrasénicos sobre el abdomen de la paciente en la
posicion optima. Utilice el transductor ultrasénico azul para monitorear al gemelo que
se presenta primero. Fije los transductores con las correas y hebillas.

4 Compruebe que las dos frecuencias cardiacas sean diferentes. Si las frecuencias
cardiacas parecen similares:

ElI FM800 pita

La pantalla muestra COMPROBAR S| FRECUENCIA CARDIACA
IGUAL

Se imprime este

simbolo en el trazo

Compruebe que ha colocado los transductores correctamente.
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5 Para escuchar la sefial de audio para cada gemelo, pulse la seleccién de canal en la
parte frontal del FM800. El simbolo de sonido muestra cual es el canal de audio activo.

L(@)
© Seleccion de canal E[] Simbolo de sonido

6 Conecte el indicador de eventos fetales al zécalo situado en el panel lateral. Explique a
la madre como y cuando debe utilizarlo.

5.7 ECG fetal (utilizando un electrodo craneal)

Conexion

Existe un conector en el FM800 para que usted pueda conectar un transductor FEGC. Asi,
puede empezar a monitorear el ECGF de un solo feto o de gemelos mientras continta el
monitoreo con ultrasonido.

ECGF () C)
ULT 1 O Q

o ) O
ULT 1 O O

Nota: en los EE.UU. y Canada es preciso utilizar electrodos craneales fetales que cumplan
con las normas de la FDA.

Para un solo feto:

Para gemelos:
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Procedimiento de monitoreo con electrodos Sonicaid

1 Coloque gel en la base de la placa de pierna del electrodo y fije la placa al antemuslo
con la correa. Sujete la placa con la correa.

2 Conecte la placa de pierna del electrodo a cualquiera de los zécalos azules del FM800.

Precaucion: lea las instrucciones de empleo suministradas con el electrodo craneal de
ECG fetal

3 Fije el electrodo craneal fetal a la cabeza del feto o la parte que se presenta del feto,
como se describe en las instrucciones para los electrodos.

4 Conecte los hilos del electrodo a la placa de la pierna. La polaridad de estas
conexiones no es importante. Asegurese de mantener una buena sefial.

5 Espere unos minutos a que la sefal se estabilice y se muestre una frecuencia cardiaca
fetal clara. El indicador de calidad de la sefial debe ser un corazon totalmente lleno.
Compruebe visualmente la sefial. Para ello muestre la forma de onda de ECGF (véase
mas abajo).

6 EI FM800 realiza su propia comprobacién de impedancia interna. Si esta comprobacion
falla, aparecera el mensaje: COMPROBAR CONEXIONES ECGF.

7 Ajuste el control de volumen si es necesario.

Zocalo ECGF:
Patilla 1 M REF
Patilla 2 ECGF REF
Patilla 3 electrodo
ECGF

Descripcion:

1 Zbcalo ECGF del
FM800

Rojo

Verde

M REF

Rojo

Negro

Electrodo ECGF
ECG REF

0 N O b WDN
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Procedimiento de monitoreo con electrodos Safelinc

Precaucion: siga las instrucciones de empleo suministradas con el electrodo craneal de
ECG fetal

1 Siga las instrucciones del fabricante, conecte el cable de ECGF a la pierna de la madre
con la almohadilla adhesiva.

Siga las instrucciones del fabricante, conecte el electrodo de ECGF a la parte que se
presenta del feto.

Conecte el electrodo de ECGF al cable de ECGF.

Espere unos minutos a que la sefial se estabilice y se muestre una frecuencia cardiaca
fetal clara. El indicador de calidad de la sefial debe ser un corazén totalmente lleno.
Compruebe visualmente la sefal. Para ello muestre la forma de onda de ECGF (véase
mas abajo).

N

B~ W

5 EI FMB800 realiza su propia comprobacion de impedancia interna. Si esta comprobacién
falla, aparecera el mensaje: COMPROBAR CONEXIONES ECGF.
Ajuste el control de volumen si es necesario.

»

Zocalo ECGF:
Patilla 1 M REF
Patilla 2 ECGF REF
Patilla 3 electrodo
ECGF

017D065

Descripcion:

1 Zocalo ECGF del
FM800

2 MREF

3 ECGF REF

4 Electrodo ECGF
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Visualizacion de la forma de onda de ECGF

Cuando se monitorea un ECGF con un electrodo craneal, el monitor de FM800 muestra la
frecuencia cardiaca fetal de la misma forma que muestra la frecuencia cardiaca por
ultrasonido: como una frecuencia numérica junto con el indicador de confianza (el simbolo
del corazon parpadeante). También hay una opcién para mostrar la forma de onda de
ECGF.

El valor de fabrica es mostrar la forma de onda. Asi pues, un FM800 nuevo mostrara las
formas de onda de ECGF si hay un transductor de ECGF conectado. A partir de entonces,
el FM800 recuerda el valor que estaba activado o desactivado la ultima vez que se utilizd.

Para encender la pantalla:
> AJUSTAR.
> AJUSTES DEL SISTEMA.
> codigo de acceso (2755).
> SONIDO/GRAFICO.
> VISUALIZACION ECG.
> SALIDA > SALIDA.

La forma de onda de ECGF aparece ahora en lugar del grafico del bebé:

12:11 16/10/2002

® AJUSTAR - 2

olelelele

00000

Nota: si estd monitoreando un ECGM y ECGF, y la pantalla de forma de onda de ECG
esta encendida, el FM800 muestra la forma de onda de ECGM. Para ver la forma de onda
de ECGF, desconecte el transductor ECGM del FM800.
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Impresion de la forma de onda de ECGF
1 Asegurese de que el FM800 ya esté imprimiendo el trazo.

2 Asegurese de que aparece la forma de onda de ECGF. y
3 > botdn de anotaciones de EasiNotes. ©
4 > |MPRIMIR ECG.

Impresion de trazo de ECGF:

% FECC PRINT: 27mn/S

180

160

140

L Ha¥al

e

o

1 CM/MIN
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5.8 Registro accidental de una sefal equivocada

Hemos visto (seccion 5.6) que cuando se monitorean gemelos es posible captar la sefial
que corresponde al gemelo “equivocado”. Es posible también, si el transductor ultrasénico
esta mal situado, que capte el corazén de la madre en lugar del corazén del feto. De la
misma manera, es posible confundir el ECG materno con el ECG fetal. Para evitar que se
den estas circunstancias, el FM800 compara periédicamente las frecuencias cardiacas
obtenidas de distintas fuentes. Si dos frecuencias parecen similares (menos de 3 Ipm),
durante mas de tres minutos:

El FM800 pita
La pantalla muestra COMPROBAR S| FRECUENCIA CARDIACA IGUAL

Se imprime este simbolo
en el trazo :

El mensaje y el aviso son iguales independientemente de qué dos frecuencias sean las
que se parecen.
Si las frecuencias siguen coincidiendo, el aviso se repite cada 2 minutos 30 segundos.

Si el FM800 le da este aviso, debe comprobar que las sefiales que esta registrando son
las que cree. Se comparan los siguientes pares de frecuencias:

ULT1 con ULT2

ULT1 con ECGF

ULT1 con ECGM

ULT1 con MSpO2 (frecuencia cardiaca)

ULT2 con MSpO2 (frecuencia cardiaca)

ECGF con MSpO2 (frecuencia cardiaca)

ECGF con ECGM

ULT2 con ECGM
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6 Monitoreo de los parametros
maternos

6.1 Contracciones (utilizando el transductor Toco)

1 Conecte el transductor Toco al zécalo rosa del FM800.

2 Coloque la correa alrededor del abdomen y asegurela con la hebilla.

3 NO UTILICE GEL DE ACOPLAMIENTO. Limpie los restos de gel en el abdomen,
alrededor de esta area.

4 Enganche el transductor Toco por uno de los tres orificios de fijacion de la hebilla, de
forma que se mantenga en la linea media entre el fundus de la madre y el ombligo.

5 La actividad de contracciones se mide como un porcentaje de la desviacion total
maxima. La medicion de las contracciones se reajusta automaticamente al 10%. Si
sospecha que el transductor no se ha ajustado correctamente, pulse el boton
rosa de puesta a cero del Toco en el panel frontal del FM800, en el momento a%s
en que la madre no presente una contraccion. ©
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6.2 Contracciones (utilizando el transductor IUP)

ElI FM800 se ha disefiado para utilizarse con un transductor de catéter desechable Intran.

1

Conecte el hilo conector del transductor de presion intrauterino (IUP) al zécalo rosa del
FM800.

Precaucion: lea las instrucciones de uso suministradas con el catéter
intrauterino.

Si es necesario, establezca las unidades de medida de IUP.

[AJUSTAR > AJUSTES DEL SISTEMA > cédigo de acceso (2755) > INTERNACIONAL
> UNIDADES IUP.]

Introduzca el catéter como se describe en las instrucciones.

Ponga a cero el transductor como se describe en las instrucciones suministradas.

Para poner a cero el FM800, pulse el control rosa de puesta a cero del a%
Toco en el panel frontal. ©

O bien, > IUP y, a continuacion, > CERO.

Para confirmar la colocacién y funcionalidad del transductor, pida a la paciente que
tosa. Debe observar un pico en la medicion de las contracciones.

Conecte el indicador de eventos fetales al zécalo situado en el panel lateral. Explique a
la madre como y cuando debe utilizarlo.

6.3 ECG materno

EI monitoreo del ECGM le permite comprobar que la frecuencia cardiaca fetal que se esta
registrando corresponde realmente al feto y no a la madre.

Senal de audio

Puede obtener una sefial sonora para el ECGM. Si selecciona Sonido para el ECGM, el
FMB800 pitara cada vez que detecte un latido materno. Los botones de control del volumen
y de seleccion del canal se encuentran en el panel frontal del FM800.

Para seleccionar el sonido para el ECGM, pulse la seleccion de canal hasta que aparezca
el simbolo de sonido junto a la sefial de ECGM. Para desactivar totalmente el sonido,
pulse la seleccion de canal hasta que desaparezca el simbolo de sonido.
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Procedimiento de monitoreo del ECGM

1 Utilice electrodos autoadhesivos desechables. La colocacion de los electrodos no es
critica, aunque es conveniente colocar el electrodo inferior fuera del diafragma, ya que la
contraccion de los musculos de esta zona es muy activa.

La disposicion recomendada seria:

N

Conecte el cable de ECGM (azul) al zécalo de ECGM del FM800.
Fije los tres hilos sueltos del cable de ECGM a los electrodos. Estos hilos son de color
blanco, negro y rojo (B, N y R respectivamente en el diagrama anterior).

w

4 Espere unos minutos a que la sefal se estabilice y se muestre una frecuencia cardiaca
materna clara. Compruebe visualmente la sefial. Para ello muestre la forma de onda
ECGM (véase mas abajo).

5 EI FM800 realiza su propia comprobacion de impedancia interna. Si esta comprobacion
falla, aparecera el mensaje: COMPROBAR CONEXIONES ECGM.

6 Si ha seleccionado sonido para el canal de ECGM, ajuste el control de volumen como
sea necesario.

Si las frecuencias cardiacas materna y fetal son similares:
o EIFMB800 pita
e La pantalla muestra COMPROBAR S| FRECUENCIA CARDIACA IGUAL

Confirme el origen de la frecuencia cardiaca fetal que se estéd monitoreando.
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Visualizacion de la forma de onda de ECGM

Cuando se monitorea un ECGM, el monitor de FM800 muestra la frecuencia cardiaca
materna de la misma forma que muestra la frecuencia cardiaca por ultrasonido: como una
frecuencia numérica junto con el indicador de confianza (el simbolo del corazén
parpadeante). También hay una opcién para mostrar la forma de onda de ECGM.

El valor de fabrica es mostrar la forma de onda. Asi pues, un FM800 nuevo mostrara las
formas de onda de ECGM si hay un transductor de ECGM conectado. A partir de entonces,
el FM800 recuerda el valor que estaba activado o desactivado la ultima vez que se utilizo.

Para encender la pantalla:
> AJUSTAR.
> AJUSTES DEL SISTEMA.
> codigo de acceso (2755).
> SONIDO/GRAFICO.
> VISUALIZACION ECG.
> SALIDA > SALIDA.

La forma de onda de ECGM aparece ahora en lugar del grafico del bebé:

14:10 16/10/2002

* AJUSTAR. =R

olelelele

00000

Nota: si estd monitoreando un ECGM y ECGF, y la pantalla de forma de onda de ECG
esta encendida, el FM800 muestra la forma de onda de ECGM.
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Impresion de la forma de onda de ECGM
1 Asegurese de que el FM800 ya esta imprimiendo el trazo.

2 Asegurese de que la forma de onda de ECGM aparece. y
3 > botdn de anotaciones de EasiNotes. ©
4 > |MPRIMIR ECG.

Impresion de trazo de ECGM:

% MECG PRINT: 27mn/S

b

1 CM/MIN
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6.4 Presion arterial materna

El FM830 pueden medir la presion arterial sistélica y diastdlica de la madre, la presiéon
arterial media** y la frecuencia media del pulso durante la medicion. Las mediciones pueden
realizarse de forma manual o automética (a intervalos definidos por el usuario).

Se activara una alarma si la presion arterial de la madre aumenta o disminuye mas alla de
ciertos limites, o si la medicion falla. Si lo prefiere, puede desactivar la alarma.

** Esta funcion no esta disponible ni en los EE.UU. ni en Canada

Nota: en aquellos paises donde la presién arterial media no se utiliza, el valor de la misma
no aparece en las copias impresas del FM800. Cualquier sistema de gestion de datos de
obstetricia conectado al FM800 debe estar configurado para que no muestre la presion
arterial media.

Colocacioén del manguito

1 Coloque el manguito alrededor del brazo de la madre, aproximadamente 5 cm por
encima del codo.

2 Conecte el tubo del manguito a la manguera de aire del FM800.

3 Conecte la manguera de aire del FM800 al conector de NBP del moédulo de paciente
del FM800.

Visualizacion de los resultados
El FM800 muestra la presion sistélica y diastdlica en formato 135/75, junto al botén NBP. El
resultado permanece en la pantalla durante una hora o hasta la siguiente medicién de NBP.

Si no esta monitoreando el ECG materno o la oximetria materna, el FM800 mostrara
también la frecuencia media del pulso durante la ultima medicién de NBP. Este valor se
muestra junto al botén ECGM durante 10 minutos o hasta la siguiente medicion de NBP.

Nota: si esta realizando mediciones de NBP cada 3 minutos, establezca la velocidad de
impresién en 2 cm/min o 3 cm/min; en caso contrario, no habra suficiente espacio en el
papel para registrar todos los resultados.
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Mediciones manuales

1
2

Conecte el manguito al zécalo de NBP en el médulo conector.

> NBP. La pantalla AJUSTAR NBP le indicara si se encuentra en modo manual o
automatico.

Para cambiar de modo automatico a manual: > MANUAL.

El simbolo de ALARMAS le indica si la alarma esta activada o desactivada.

L:) Alarma activada ﬁ Alarma desactivada

Para activar o desactivar la alarma: > ALARMAS > ACT o DESAC. Si activa la alarma,
puede restablecer los limites de la alarma y ajustar el volumen si es necesario. Véase
el capitulo 8.

Coloque el manguito a la madre. Consulte mas arriba.

Para realizar una medicién: > NBP > INICIAR MEDICION.

Para detener una medicion una vez iniciada: > DETENER NBP.

Mediciones automaticas

1

2
3
4

Conecte el manguito al zécalo de NBP en el médulo conector.

> NBP > AUTO.

Pulse + 0 — para establecer el intervalo entre mediciones.

El simbolo de la alarma le indica si la alarma de NBP esta activada o desactivada.

Q Alarma activada ﬁ Alarma desactivada

Para activar o desactivar la alarma: > ALARMAS > ACT o DESAC. Si activa la alarma,
puede restablecer los limites de la alarma y ajustar el volumen si es necesario. Véase
el capitulo 8.

Coloque el manguito a la madre. Consulte mas arriba.

> INICIAR CICLO AUTO para comenzar a medir.

Para realizar una medicion manual mientras estd en modo automatico:

> NBP > MEDIR AHORA.

Para detener la medicion: > NBP > DETENER CICLO AUTO.

Para detener una medicion especifica: > DETENER NBP. El FM800 permanecera en
modo automatico y mostrara 00/00 como valor actual.
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Mediciones fallidas (manuales y automaticas)

Cuando falla una medicién de NBP:

o La pantalla de NBP muestra 00/00.

¢ Un cédigo o un mensaje de error explica la causa del fallo. Véase la seccién 13.4.
e Se escucha una alarma, si las alarmas de NBP estan activadas.

Si se produce una situacion de error en modo automatico, se detendra el ciclo automatico,
pero el FM800 permanecera en modo Auto. Para reiniciar la medicion automatica: > NBP >
INICIAR CICLO AUTO.

Nota: si el error se debe a sobrepresion (codigo 906), la alarma suena siempre.

6.5 Oximetria materna

El FM830 pueden medir la saturacién de oxigeno en sangre de la madre y la frecuencia del
pulso. Si la saturacion de oxigeno de la madre disminuye por debajo de cierto valor o si el
pulso aumenta o disminuye con relacién a ciertos limites, suena una alarma. Si esta
monitoreando el ECG materno, la frecuencia cardiaca del ECGM anula la frecuencia del
pulso del oximetro.

Precaucion

1 Utilice inicamente sensores de oximetria materna fabricados y autorizados por el
fabricante. Siga siempre las instrucciones de uso suministradas con el sensor de
oximetria materna.

2 El sensor de oximetria materna no producira resultados precisos si la madre lleva las
ufias pintadas.

3 El quitaesmalte contiene acetona. El contacto con la acetona puede dafiar el sensor de
oximetria materna.
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ADVERTENCIA

No utilizar los sensores de oximetria materna mientras se hace una exploracion de imagen
por resonancia magnética (MRI). La corriente inducida puede producir quemaduras. El
oximetro puede afectar la imagen MRI y la unidad MRI puede afectar la precision de las
mediciones de oximetria.

Procedimiento

1 Conecte el sensor de oximetria materna al médulo de oximetria materna.

2 Conecte el médulo de oximetria al médulo conector del FM800. Alinee el punto rojo del
cable del oximetro con el punto rojo del z6calo de MSpO2 en el mddulo conector del
FMB800. Presione el conector manteniéndolo recto, hasta que quede bien fijo. No lo
tuerza.

3 Coloque el sensor a la madre. Consulte las instrucciones suministradas con el sensor.

4 El simbolo de “busqueda” aparece mientras el sensor busca una sefial de oximetria.

5 Cuando encuentra una sefial, el simbolo de “busqueda“ desaparece y se sustituye por
los simbolos de “amplitud del pulso® y “calidad de la sefal*.

6 Reajuste los limites y el volumen de la alarma si es necesario. Véase el capitulo 8.

7 Sidesea un tono de pulso con sonido, pulse la seleccion de canal hasta que aparezca
el simbolo de sonido junto a la sefial de MSpOa2.

L(@)]
© Seleccion de canal Eﬂ Simbolo de sonido

8 Comience el monitoreo. Si esta seleccionado el sonido, compruebe el volumen del tono
del pulso.

Nota: si el FM800 no muestra el simbolo de “busqueda“ en el paso 4, compruebe que el
sensor de oximetria esté conectado al médulo de oximetria.

Guia de los simbolos de MSpO2

@) Buscando Amplitud del pulso

!.“!“Il! Calidad de la sefial: buena

annll Calidad de la senal: mala
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y

Iniciar y detener el monitoreo

Para iniciar el monitoreo, en la pantalla AJUSTAR MSpOg: > INICIAR. Después de
aproximadamente 5 segundos,

el nivel de oxigeno en sangre de la madre aparece en la seccion de MSpOz2 de la pantalla,
con un indicador de la amplitud del pulso. Si no estd monitoreando el ECG materno,
también aparecera la frecuencia del pulso de la madre.

Si ha seleccionado sonido para MSpOz2, el pulso se indicara por un “tono de pulso” con
sonido, que pita con cada latido del pulso materno.

Desconexion del sensor de oximetria

Cuando el médulo de oximetria esta conectado al FM800, las conexiones se fijan con dos
pestillos. Estos pestillos se abren cuando se tira del manguito metalico moleteado del
conector del médulo de oximetria (este manguito es la parte que tiene el punto rojo). Por
tanto, cuando desconecte el modulo de oximetria del FM800, asegurese de sujetarlo del
manguito metalico moleteado.

Precaucion

si intenta desconectar el médulo de oximetria tirando del cable:
a) no podra hacerlo

b) puede danar el conector o el médulo.
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6.6 Temperatura materna

1 Coloque la sonda de temperatura a la madre (se recomienda colocarla en la cara
interna de la parte superior del brazo).

2 Fije la sonda con un TempHeart™ (los TempHeart son adhesivos plateados con forma de
corazon).

3 Ajuste las alarmas de temperatura si es necesario. Véase la seccion 8.7.

4 Conecte el cable de la sonda de temperatura a la entrada TEMP del moédulo conector del
FM800. El FM800 comenzara a medir la temperatura materna en cuanto conecte la
sonda de temperatura a la madre.

5 Espere aproximadamente cinco minutos a que se estabilice la lectura de la temperatura
que aparece en la pantalla.

Para cambiar las unidades de medida:
> AJUSTAR > AJUSTES DEL SISTEMA > cédigo de acceso (2755).
> INTERNACIONAL.
> UNIDAD TEMP.
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7 Eventos y alarmas

7.1 ¢(Qué significa una alarma?

Durante la mayoria de las sesiones de monitoreo, se producen situaciones relativamente
inesperadas o fuera de la rutina normal. Estas situaciones se denominan colectivamente
alarmas, aunque muchas de ellas no sean en absoluto alarmantes. Estas son:

o sefales fuera del intervalo normal

o pérdida de la sefial

e contador de tiempo transcurrido

o fallo de la unidad FM800

De éstas, la primera requiere la atencion de la comadrona o el médico. Una sefal fuera
del intervalo normal puede ser, en ocasiones, motivo de alarma.

Otras de las llamadas alarmas no son, en general, motivo de alarma.

7.2 ¢(Qué se puede ver y oir?

Indicadores con sonido

El FM800 tiene cinco tonos de pitido distintos. Estos tonos indican:

¢ Alarmas fetales (tono mas alto)

e Alarmas maternas

o Pulsaciones de teclas, avisos generales, evento fetal por boton del indicador

o Actograma
e Frecuencia del pulso fetal de ECGF

e Frecuencia del pulso materno de ECGM o MspO2 (tono mas bajo)



Indicadores visuales

Tipo de alarma

Senal fuera del interval

Pérdida de la sefal de
ultrasonido/ECGF
Pérdida de la sefal de
contracciones/ECGM

Pérdida de la sefial de oximetria

Pérdida de la sefal de presion
arterial

Alarmas de coincidencia
(véase la seccion 5.6)

Eventos fetales

Eventos clinicos

Temporizador

Fallo del FM800

Manual de referencia de la serie Sonicaid FM800

Lo que se ve y se oye

Suenan los pitidos de alarma y se activa la tecla
ALARMA. El valor que esta fuera del intervalo

y la flecha contigua al mensaje ALARMA
parpadean alternativamente

Suenan los pitidos de alarma y se activa la tecla
ALARMA. El “parametro perdido” y la flecha
contigua al mensaje ALARMA parpadean
alternativamente

El simbolo del corazon parpadea y suena un
pitido de alarma (Oximetria fetal solamente).
Puede aparecer la sefial de sensor levantado si
es la causa de la pérdida de sefal.

No hay valor de NBP
Una alarma pita 5 veces, y un mensaje explica el
motivo (por ejemplo, “movimiento®, “fuga de aire®)

Un unico pitido de aviso y el mensaje:
COMPROBAR S| FRECUENCIA CARDIACA
IGUAL

Indicador triangular en la parte superior del trazo
de FCF

% se imprime en el trazo de FCF, con un
espacio para anotaciones manuales

O bien Notas sobre el evento clinico sobre el trazo

de FCF
Mensaje:
4 Alarma

TEMPORIZADOR TERMINADO

una pantalla en blanco
O BIEN un mensaje de error
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7.3 Respuesta a las alarmas

Tipo de alarma Respuesta del usuario recomendada

Senfal fuera del intervalo Aceptar la alarma
El médico o la comadrona deciden las medidas que hay
que tomar

Pérdida de la sefial Aceptar la alarma, si procede

Para la FCF: volver a colocar el transductor
Para los demas parametros: comprobar que el
transductor

esté bien fijo y las conexiones

Temporizador Depende del motivo para activar el temporizador

Fallo del FM800 1
2
3

Aceptar las alarmas

Detenga el monitoreo.

Quitar los transductores a la madre.

Si aparece un mensaje de error, anotar el texto
exacto.

Enviar el FM800 a Huntleigh Healthcare Ltd

0 a su representante local.

Para aceptar una alarma: > ALARMA en la pantalla principal. Esto desactiva la alarma
sonora y pone a cero los contadores en los que se basa el calculo de la alarma. El indicador
visual persiste, es decir, el valor que esta fuera del intervalo contintia parpadeando.

Si se ha activado mas de una alarma, ALARMA las desactiva todas.
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7.4 Control de las alarmas

Hay cuatro formas de controlar una alarma:

¢ Aceptandola (es decir, silenciandola) cuando se activa. Véase la seccion 7.3.
e Apagandola, para que ya no se active.

¢ Modificando el umbral para que se active con mayor o menor frecuencia.

¢ Modificando el volumen de la alarma sonora.

Apagar las alarmas
Para apagar una alarma, pulse la tecla del parametro, después DESAC y, por ultimo,
SALIDA.

Cambiar los umbrales y el volumen de las alarmas
Véase el capitulo 8.

7.5 Registro de los movimientos fetales

La madre puede registrar los movimientos fetales con el indicador de eventos fetales. Se
imprimira un indicador de eventos triangular en la parte superior del trazo de frecuencia
cardiaca fetal y el FM800 pitara, si esta activada la sefial sonora.

1 Conecte el indicador de eventos al zécalo lateral del FM800.
2 Dé el indicador de eventos a la madre. Indiquele que pulse el botén cada vez que
perciba un movimiento del feto.

Para desactivar o activar el pitido

1 > AJUSTAR > AJUSTES DEL SISTEMA > codigo de acceso (2755).
2 > SONIDO/GRAFICO > EVENTO MARK.

3 > SALIDA.
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7.6 Actograma

Nota: La funciéon Actograma no esta disponible en EE.UU. ni en Canada.

El actograma utiliza el contenido de baja frecuencia de la sefial del transductor ultrasénico de 1,5
MHz para detectar movimientos fetales y dar un perfil de actividad del feto.

ADVERTENCIA: EL ACTOGRAMA NO ESTA PREVISTO PARA SU USO DURANTE EL PARTO.

La actividad registrada representa los movimientos fetales (respiracién, movimiento de las
extremidades y del tronco) o los movimientos no fetales (movimiento del transductor, tos
materna u otros movimientos).

El valor del actograma puede imprimirse como un gréafico sobre el trazo de las contracciones, o
como unas indicaciones de evento fetal encima del trazo, o ambos. Cada vez que la amplitud
supera un umbral establecido se imprime una indicacion

de evento. El umbral predeterminado es el 40% de la desviacion total maxima, pero puede
seleccionarse cualquier otro valor en el rango de 0-99%.

En un estudio de 14 fetos normales cerca de término con el umbral fijado al 40%, la
sensibilidad y la especificidad de la funcién del actograma (comparada con la respiracion, el
movimiento de las extremidades o del tronco identificados por escaner) fueron del 96% y 68%
respectivamente. Estos datos se publican por gentileza del Profesor David James del
Departamento de Obstetricia y Ginecologia del Queens Medical Centre, Nottingham.

Almacenamiento de datos
ElI FM800 no almacena las indicaciones de evento, el grafico de actividad ni el valor del
umbral del actograma.

Gemelos

El actograma funciona en base a la informacion recogida unicamente del transductor de 1,5 MHz,
pero en ocasiones también puede detectar movimientos fetales del otro gemelo. Para minimizar
este efecto, coloque los transductores de 1,5 MHz y 2,0 MHz lo mas apartados posible y
aconseje a la madre que permanezca lo mas quieta posible.
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Gréafico e indicaciones de evento del actograma
La ilustracién siguiente muestra el grafico y las indicaciones de evento del actograma

superpuestos sobre el trazo de contracciones.

9 ULT-Y 1 CM/MIN 14:10 ULT-Y 1 CM/MIN 14:20 ULT-Y 1C
18/93 26/08/93 0%SL 26/08/93 D%SL

it =t Tttt t t t—tt—+100% 1t H— = i 100% —t

1 Indicaciones de evento del actograma 2 Grafico del actograma
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7.7 Registro de eventos clinicos (EasiNotes)

EasiNotes le permite registrar eventos clinicos, como notas clinicas sobre el trazo de
frecuencia cardiaca fetal. Si intenta registrar una nota clinica y no hay suficiente espacio
para anotar en el trazo, el FM800 registrara un indicador de evento clinico.

Para introducir una nota o un indicador de evento clinico

1 Pulse el boton EasiNotes en el panel frontal del FM800. ?@
2 Abra un submenu (farmacos, posicion, etc.).

3 Elija un elemento del submenu.

O bien, Para introducir un indicador: > MARK.

68

[Si es necesario, puede afadir una nota manuscrita al trazo.]
4 > SALIDA.

Para modificar las EasiNotes

1 > AJUSTAR > AJUSTES DEL SISTEMA > cédigo de acceso (2755).

2 > EasiNotes.

3 Abra un submenu (farmacos, posicion, etc.) y modifique las notas utilizando el mismo
procedimiento de edicidon de texto que para la informacion de la paciente (consulte la
seccion 3.7).

4 Cuando termine de introducir los cambios: > SALIDA.

Para restablecer las EasiNotes predeterminadas

1 Cambie el idioma de la pantalla a otro distinto del que se muestra en ese momento.
[AJUSTAR > AJUSTES DEL SISTEMA > cédigo de acceso (2755)
> INTERNACIONAL > IDIOMA]

2 Después, establezca de nuevo el idioma de la pantalla que desee.
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8 Ajuste de los umbrales de alarmas

8.1 Umbrales de alarma predeterminados

ElI FM800 se entrega con los umbrales de las alarmas establecidos de fabrica para todos
los parametros:

Parametro Alta Baja Estado
ULT 1, ULT 2, ECGF 160 Ipm 110 Ipm Desac
Pérdida de la sefal de FCF 30 % Ninguno Desac
ECGM 120 Ipm 50 Ipm Act
Presion arterial materna, sistdlica 160 mmHg 90 mmHg Act
Presion arterial materna, diastélica 90 mmHg 50 mmHg Act
Oximetria materna Ninguno 94 % Act
Temperatura 37,5°C 34,0 °C Desac

Cambiar umbrales

Si cambia los umbrales actuales, los cambios realizados permaneceran vigentes hasta que
apague el FM800. Si cambia los umbrales predeterminados, los cambios que realice se
conservaran permanentemente. Las pantallas para cambiar los umbrales actuales y los
predeterminados son las mismas. La Unica diferencia es la opcion que debe seleccionar para
acceder a la pantalla.

Para acceder a la pantalla de umbrales de las alarmas actuales:
> AJUSTAR
> ALARMAS ACTUALES

Para restablecer los umbrales predeterminados, apague y vuelva a encender el FM800.
Para acceder a la pantalla de umbrales de las alarmas predeterminadas:
> AJUSTAR

> ALARMAS PREDETERM.
> codigo de acceso (2755)

El cambio de los umbrales de FCF se explica detalladamente. El procedimiento para
cambiar otros umbrales es muy similar y se explica mucho mas brevemente.
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8.2 Umbrales de FCF (ultrasonido y ECGF)

Para cambiar los umbrales de FCF (Ultrasonido 1, Ultrasonido 2 o ECGF), pulse ULT 1,
ULT 2 o ECGEF en la pantalla principal. Aparecera la pantalla AJUSTAR FCF.

® AJUSTAR FCF SALIDA, [

o ALARMAS ACT ,i} -
A 160 LPM (Y 30SEG
¥ 110LPM O 10SEG FCF = R
) PERDIDA
0-" -
¢ A 30% ‘5:3 DE SENAL ¢

. ""Eﬂ— VOLUMEN ALARMA Eﬂ-l--"'

elelelele
elolelele

Hay tres situaciones que pueden activar la alarma:
FCF elevada La FCF aumenta por encima del nivel establecido durante un
periodo definido.
Valor predeterminado: 160 Ipm durante 30 segundos o0 mas.
FCF baja La FCF disminuye por debajo del nivel establecido durante un
periodo definido.
Valor predeterminado: 110 Ipm durante 10 segundos o mas.
Pérdida de sefial  Pérdida de sefial superior al porcentaje establecido durante un
periodo definido.
Valor predeterminado: 30% en los ultimos 5 minutos.

En el caso de la FCF elevada y baja, puede cambiar el nivel establecido y la duracion. En el
caso de la pérdida de sefial, puede cambiar el porcentaje.
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FCF elevada o FCF baja
Para cambiar el limite o el retardo para la FCF elevada o baja, pulse FCF:

*® ALARMAS FCF ®

LiMITE ALTO
A 160 LPM

RETARDO ALTO

0 10SEG

LIMITE BAJO
W 110 LPM

RETARDO BAJO
O 10 SEG

eolelelele

00000

Para cambiar el limite superior:
> LIMITE ALTO + o LIMITE ALTO —
Para cambiar el retardo superior:
> RETARDO ALTO * 0 RETARDO ALTO —

Para cambiar el limite inferior:
> LIMITE BAJO + o LIMITE BAJO —
Para cambiar el retardo inferior:

> RETARDO BAJO *+ 0 RETARDO BAJO —

Cuando haya establecido los nuevos niveles de alarma: > SALIDA.
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Volumen de las alarmas

Para cambiar el volumen del sonido de la alarma, utilice los controles de VOLUMEN
ALARMA en la pantalla AJUSTAR FCF:

[ﬂ+ Aumentar volumen Eﬂ— Disminuir volumen

Apagar las alarmas de FCF elevada y baja
En la pantalla AJUSTAR FCF: > DESAC.

Nota: esto no desactiva la alarma de pérdida de sefial.

Alarma de pérdida de senal
Para cambiar el porcentaje definido:
1 > PERDIDA DE SENAL en la pantalla AJUSTAR FCF.
2 Para aumentar el porcentaje: > +
Para disminuir el porcentaje: > —
3 > SALIDA.

El estado de alarma de pérdida de sefal finaliza cuando se ha recibido un minuto continuo
de senal desde la ultima alarma o cuando el porcentaje de pérdida de senal durante los
ultimos cinco minutos ha disminuido por debajo del umbral de la alarma.

Apagar la alarma de pérdida de senal
En la pantalla AJUSTAR FCF: > PERDIDA DE SENAL > DESAC.
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Alarmas de FCF y pérdida de serial
Puede ocurrir que la FCF sobrepase el umbral de FCF y después se pierda la sefal, y que
la siguiente frecuencia que se reciba sobrepase de nuevo el umbral de FCF.

El episodio de pérdida de sefial se considera como:
Mas alla del umbral si hay una pérdida de sefal < 50% del periodo
Pérdida de sefial si hay una pérdida de sefal > 50% del periodo

En el primer caso, se activa una alarma. En el segundo, no se activa ninguna alarma.

8.3 Umbrales de presidon arterial materna

Para cambiar los umbrales de presion arterial materna:
1 Enla pantalla principal: > NBP > ALARMAS.
2 Para cambiar el limite superior de la presion sistolica o diastdlica:
> SISTOLICO o DIASTOLICO
> LIMITE ALTO + o LIMITE ALTO —
Para cambiar el limite inferior de la presion sistélica o diastdlica:
> SISTOLICO o DIASTOLICO
> LIMITE BAJO + o LIMITE BAJO —
3 Para cambiar el volumen de la alarma, utilice los controles de VOLUMEN ALARMA:

I:ﬂ + Aumentar volumen [[] == Disminuir volumen

4 Para apagar la alarma, en la pantalla ALARMAS NBP: > DESAC.
5 Para volver a la pantalla AJUSTAR NBP: > SALIDA.

8.4 Umbrales de ECGM

Para cambiar los umbrales de ECGM:
1 En la pantalla principal: > ECGM > ALARMAS.
2 Para cambiar el umbral de bradicardia (limite inferior):
> LIMITE BAJO + o LIMITE BAJO —
Para cambiar el umbral de taquicardia (limite superior):
> LIMITE ALTO + o LIMITE ALTO —
3 Para cambiar el volumen de la alarma, utilice los controles de VOLUMEN ALARMA:

Eﬂ = Aumentar volumen [ﬂ == Disminuir volumen

4 Para desactivar la alarma: > DESAC.
5 Para volver a la pantalla principal: > SALIDA.
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8.5 Umbral de oximetria materna

Para cambiar el umbral de oximetria materna:
1 En la pantalla principal:
> MSpO2 > ALARMAS.
2 Para cambiar el umbral de Oz SAT:
> LIMITE BAJO + o LIMITE BAJO —
3 Para cambiar el volumen de la alarma, utilice los controles de VOLUMEN ALARMA:

Eﬂ = Aumentar volumen [ﬂ =  Disminuir volumen

4 Para desactivar la alarma: > DESAC.
5 Para volver a la pantalla principal: > SALIDA.

8.6 Umbrales de temperatura

Para cambiar los umbrales de temperatura materna:
1 En la pantalla principal: > TEMP.
2 Para cambiar el umbral de temperatura:
> LIMITE BAJO + o LIMITE BAJO —
3 Para cambiar el volumen de la alarma, utilice los controles de VOLUMEN ALARMA:

Eﬂ = Aumentar volumen [ﬂ =  Disminuir volumen

4 Para desactivar la alarma: > DESAC.
5 Para volver a la pantalla principal: > SALIDA.
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9 Analisis intrapartum SonicaidTrend

9.1 Introduccion

El analisis intrapartum SonicaidTrend es una opcién de software disponible en todos los
monitores de la serie FM800. Mide los parametros de frecuencia cardiaca fetal en
intervalos regulares y describe el trazo de forma cuantitativa y no cualitativa. El analisis no
esta destinado a sustituir la interpretacion visual experimentada del trazo, pero ayuda a
evaluar los cambios prolongados en el perfil de la frecuencia cardiaca fetal.

Precaucion: el analisis soélo es valido durante la primera etapa del parto.

No se proporcionan directrices para la interpretacion ni los limites normales, pero el
médico puede utilizar los valores numéricos para identificar y cuantificar los cambios
relativos en los parametros de frecuencia cardiaca fetal durante cierto periodo.

La descripcion numérica del trazo permite la comparacion directa de los trazos. También
facilita la formacion en la interpretacion de datos y proporciona datos que pueden utilizarse
directamente en proyectos de investigacion clinica.

IMPORTANTE

El analisis SonicaidTrend describe la frecuencia cardiaca fetal en el registro de CTG (NST).
La interpretacion y el diagnodstico del registro siguen siendo responsabilidad del personal
médico cualificado.

Nota: el andlisis SonicaidTrend no esta homologado para su venta en los EE.UU. ni
Canada.
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9.2 Analisis SonicaidTrend

El analisis se realiza a los15 minutos y posteriormente, cada 15 minutos. El analisis ajusta
una linea de base utilizando los ultimos 60 minutos de datos de frecuencia cardiaca fetal
obtenidos y, a continuacion, calcula los parametros siguientes:

o Frecuencia cardiaca basal (Ipm) durante los ultimos 60 minutos

e Frecuencia cardiaca basal (Ipm) durante los Ultimos 15 minutos

¢ Variacion a corto plazo (mseg) durante los ultimos 60 minutos

e Tamano de la deceleracion (latidos) durante los ultimos 60 minutos
o Tamano de la deceleracion (latidos) durante los ultimos 15 minutos

Nota: puede elegir mostrar u ocultar los resultados del parametro de tamano de la
deceleracion.

Indicador de confianza

El analisis proporciona un indicador de confianza que muestra la fiabilidad del ajuste de la
linea base y, por tanto, de los parametros de la frecuencia cardiaca fetal. La fiabilidad se
indica como alta, media o baja (H, M o L respectivamente).

Si el indicador de confianza es M o H (media o alta respectivamente), significa que los
resultados del anadlisis reflejan de forma fiable el perfil de la frecuencia cardiaca fetal. Si el
indicador de confianza es L (baja), se deben interpretar los resultados con relacion al
aspecto del trazo. Utilicelos unicamente si considera que reflejan adecuadamente el perfil
evaluado visualmente.
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9.3 Uso del analisis SonicaidTrend

Activar el anélisis SonicaidTrend
De forma predeterminada, el analisis SonicaidTrend esta desactivado.

Para activarlo:
> AJUSTAR
> ANALISIS INTRAPARTUM
> ANALISIS ACT.

Iniciar el analisis SonicaidTrend

1 Active el analisis.

2 Establezca el FM800 para que registre un CTG normal (NST).
3 Comience a imprimir.

Nota: cuando se esta ejecutando el analisis SonicaidTrend, la pantalla muestra una “I” en
la esquina inferior derecha, junto con un indicador de confianza (consulte la pagina
anterior) para cada canal.

Detener el analisis SonicaidTrend
Pulse el botén de encendido/apagado de la impresora para detenerla.

Parametro de tamafo de la deceleracion
Para ver e imprimir el tamario de la deceleracion:
> AJUSTAR
> ANALISIS INTRAPARTUM
> DECELERACION IMPRESION ACTIV
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9.4 Resultados del analisis SonicaidTrend

Resultados impresos

Los valores de los parametros y el indicador de confianza se imprimen en la seccién de
contracciones del trazo. En la cabecera del trazo se imprime una clave de los parametros,
que se repite tres minutos antes de que finalice cada periodo de 60 minutos.

Después de la primera hora, estan disponibles los valores de los periodos de 60 minutos.
Hasta entonces, los resultados indican "ND”.

Pérdida de senal
Si la pérdida de sefal es > 50%, los resultados indican "PS”.

Visualizacion de los resultados
Para ver los resultados:
> AJUSTAR
> ANALISIS INTRAPARTUM
> RESULTADOS (para ULT1, ULT2 o ECGF)

Para volver a la pantalla principal:
> SALIDA

9.5 Visualizacion de los datos de tendencias

Para ver la tendencia del analisis de resultados durante las ultimas cuatro horas, como
maximo:

> AJUSTAR

> ANALISIS INTRAPARTUM

> TENDENCIA ULT1 (o TENDENCIA ULT2 o TENDENCIA ECGF)

Para volver a la pantalla principal:
> SALIDA
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10 Analisis antepartum SonicaidCare

10.1 Uso previsto

El propdsito de SonicaidCare es analizar CTG (NST) antepartum en los embarazos

de 26 semanas de gestacion en adelante. Puede utilizarse en mujeres que tengan
contracciones Braxton-Hicks, pero no esta pensado para utilizarlo en el parto, ya que en
esos momentos el feto esta expuesto a factores adicionales como, por ejemplo, las
contracciones propias del parto, los agentes farmacolégicos y la anestesia epidural.El
analisis que facilita SonicaidCare debe considerarse como un complemento, no sustituye
la valoracion visual del trazo que realiza el médico. Por ello, SonicaidCare no es un
diagnostico sino una ayuda a la gestion clinica. El diagndstico sigue siendo
responsabilidad del especialista. De hecho, tanto la valoracién visual realizada por el
doctor del trazo como el analisis que facilita SonicaidCare deben considerarse dentro del
contexto de una valoracion clinica completa antes de tomar ninguna decision relativa a la
gestion. En esta valoracion clinica pueden incluirse pruebas adicionales como, por
ejemplo, la representacion de la velocidad del flujo sanguineo umbilical o el perfil biofisico.

Nota: el analisis SonicaidCare no esta homologado para su venta en los EE.UU. ni Canada.

10.2 Informacién general

El analisis antepartum SonicaidCare es una opcién de software disponible en todos los
monitores de la serie FM800. Este software compara los parametros de frecuencia
cardiaca fetal con los criterios que definen un registro normal. Las anormalidades
aparecen resaltadas.

IMPORTANTE

El analisis describe la frecuencia cardiaca fetal, la tocografia y los movimientos fetales. La
interpretacion y el diagnostico del registro CTG (NST) siguen siendo responsabilidad del
personal médico cualificado.

ADVERTENCIA
El analisis es valido para las pruebas de admision, pero no durante el parto.
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10.3 Criterios de Dawes/Redman

¢ Un episodio de gran variacion, superior al primer percentil para la edad gestacional.

e Sin deceleracion > 20 latidos perdidos (> 100 latidos perdidos en registros de mas de
30 minutos).

e Frecuencia cardiaca basal entre 116 y 160 Ipm, aunque una frecuencia ligeramente
menor o mayor puede ser aceptable después de 30 minutos si todos los demas
parametros son normales.

Un asterisco en los resultados del analisis indica que la frecuencia cardiaca fetal es
elevada o baja, pero aceptable en el contexto del resto del registro.

¢ Al menos un movimiento fetal o tres aceleraciones.

¢ Sin indicios de ritmo sinusoidal en la frecuencia cardiaca fetal.

e Lavariacion a corto plazo debe ser igual o superior a 3 ms.

e Una aceleracion
O bien, variabilidad en los episodios altos > el décimo percentil y movimientos fetales >
20.

o Sin errores ni deceleraciones al final del registro.

10.4 Analisis Care

El andlisis se realiza a los 10 minutos y posteriormente, cada 2 minutos hasta un maximo
de 60 minutos. El andlisis ajusta una linea de base a los datos de frecuencia cardiaca fetal
obtenidos hasta el momento y a partir de esta linea, mide las aceleraciones y
deceleraciones. Se calculan las variaciones a corto plazo y se buscan los episodios de
alta y baja variacion.

Después, el sistema compara los resultados calculados con los criterios de Dawes/
Redman. Si el registro aparece normal, se muestra el mensaje CRITERIOS
SATISFECHOS y el FM800 emite un solo pitido. En caso contrario, se muestra
CRITERIOS NO SATISFECHOS.

Se puede detener el analisis una vez cumplidos los criterios. EI FM800 genera un informe
de los resultados del analisis al final del trazo. Las anormalidades aparecen resaltadas. Si
no se detiene el andlisis, es posible que los resultados cambien a CRITERIOS NO
SATISFECHOS. A medida que se reciben mas datos, un siguiente analisis puede volver a
ajustar la linea de base de forma que, por ejemplo, un episodio de gran variacion ya no
sea superior al primer percentil.

Si detiene el FM800 antes de que transcurran 10 minutos, no se realizara el primer
analisis. Después de 60 minutos, se detendra el analisis, incluso aunque continue el
monitoreo. Los resultados que se imprimen corresponden al analisis final, a los 60
minutos.
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Indicadores de eventos para gemelos
En el analisis SonicaidCare no se tienen en cuenta los movimientos fetales cuando se
analizan gemelos.

Alarmas

Durante el analisis, la alarma de pérdida de sefal se fija en el 30%. Ademas, existe una
alarma de Toco fija que alerta al usuario de un valor de toco constante durante 10
minutos. Una vez que se ha aceptado esta alarma, no se volvera a activar durante el
mismo analisis.

ECG fetal
Puesto que el analisis no es valido durante el parto, no se ejecuta en el canal de ECGF.

10.5 Uso del analisis SonicaidCare

Iniciar el analisis SonicaidCare
1 Establezca el FM800 igual que para registrar un CTG (NST) normal.
2 Introduzca la edad gestacional
[ > AJUSTAR > ANALISIS ANTEPARTUM > GESTACION]
O bien, introduzca primero la edad gestacional:
[ > AJUSTAR > INFO DE PACIENTE > GESTACION]
3 Comience a imprimir.

Nota: cuando se esta ejecutando el andlisis SonicaidCare, la pantalla muestra una
“A” en la esquina inferior derecha, junto con el estado de cada canal analizado y un
indicador del tiempo transcurrido. Los indicadores de estado son:

v Criterios satisfechos
X Criterios no satisfechos
N No aplicable (es decir, ain no hay resultados)
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Comprobacion del avance del analisis SonicaidCare
Para ver los resultados clave después del primer analisis:

> AJUSTAR

> ANALISIS ANTEPARTUM

> RESULTADOS ULT 1 (0 RESULTADOS ULT2)

El FM800 muestra los ultimos valores calculados de la variacién a corto plazo, el nimero de
minutos de gran variacion y la frecuencia cardiaca basal. Un asterisco junto a una cifra indica
un resultado anormal. Consulte Valores anormales, en la seccion 10.5.

Detener el analisis SonicaidCare
Detenga la impresion. EI FM800 imprimira los resultados del analisis.

Desactivar el analisis SonicaidCare
> AJUSTAR
> ANALISIS ANTEPARTUM
> ANALISIS DESAC

El andlisis se desactiva de forma predeterminada cuando se apaga y se vuelve a
encender el FM800.

10.6 Informe del analisis SonicaidCare

Cuando se detiene el analisis, la impresora genera un informe de los resultados del
andlisis al final del trazo. El informe muestra:

e Los valores de los parametros calculados

e Cuando se cumplieron los criterios de Dawes/Redman por primera vez

¢ Si se habian cumplido los criterios de Dawes/Redman en el momento de detener el
analisis

¢ Valores anormales
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Motivos por los que no se cumplen los criterios
Si no se habian cumplido los criterios en el momento de detener el analisis, las causas
se indican como numeros codificados junto al mensaje de CRITERIOS NO SATISFECHOS:

Caddigo Motivo
1 Frecuencia cardiaca basal fuera del intervalo normal
Deceleraciones importantes
Sin episodios de gran variacion
Sin movimientos y menos de 3 aceleraciones
El ajuste de la linea de base es incierto
La variacion a corto plazo es inferior a 3 ms
Posible error al final del registro
Deceleracion al final del registro

© 00 NOoO O~ WNDN

Ritmo sinusoidal de alta frecuencia

Sospecha de ritmo sinusoidal

Variacion prolongada en los episodios altos por debajo del nivel
aceptable

12 Sin aceleraciones

I
- O

Valores anormales

Un asterisco doble indica una de las situaciones siguientes:

e Frecuencia cardiaca fetal < 116 Ipm o > 160 Ipm en un registro de menos de
30 minutos

o Deceleraciones > 100 latidos perdidos (> 20 latidos perdidos en un registro de menos
de 30 minutos)

¢ Sin movimientos y menos de 3 aceleraciones

¢ Sin episodios de gran variacion

o Variacion a corto plazo < 3 ms

e Sin aceleraciones y
< 21 movimientos/hora
o bien, variacién prolongada en los episodios de gran variacién inferior al décimo
percentil

¢ Variacion prolongada en los episodios de gran variacion inferior al primer percentil
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Un solo asterisco indica una de las siguientes situaciones:

o Variacion a corto plazo < 4 ms, pero = 3ms

e Frecuencia cardiaca basal < 116 Ipm o > 160 Ipm en un registro = 30 minutos

o Existen deceleraciones, pero no cumplen los criterios de tamafio o duracion del registro

Un solo asterisco no significa necesariamente que el registro no cumpla los criterios.
Si todos los demas parametros son normales en el punto de 30 minutos, se puede
considerar que el valor anormal esta dentro de los limites aceptables para cumplir los
criterios del analisis.

Advertencias relacionadas con la frecuencia cardiaca basal
Una frecuencia cardiaca basal igual o inferior a 115 Ipm activa una advertencia impresa:

ATENCION:: FCF BASAL BAJO

COMPRUEBE LA FCF NO SIGUE DISMINUYENDO)
MOVIMIENTOS FETAL PRESENTES? ...RITMO SINUSOIDE?
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11 Uso del FM800 con un PC

El FM800 puede conectarse a los siguientes sistemas de PC:

o Sistema de reproduccién y analisis Sonicaid FetalCare

o Sistema central de revision Sonicaid Axis

o Sistema de analisis Sonicaid System8002

¢ Sonicaid Centrale

o Sistema central de revision Hewlett Packard/Philips TraceVue

o Sistema central GMT Argus (no estd homologado para utilizarlo con Sonicaid FM800
en los EE.UU. ni Canada)

11.1 Uso del FM800 con FetalCare o System8002

Conexion del FM800 a FetalCare o System8002

1 Conecte el cable de conexion de Sonicaid FetalCare o de Sonicaid System8002 al
conector RS232 S8002 de la parte posterior del FM800. Véase la seccion 1.4.

2 Conecte el cable al puerto COM1 de la parte posterior del PC con Sonicaid FetalCare o
Sonicaid System8002.

3 Asegurese de que el FM800 tiene habilitada la interface de Sonicaid. Véase la seccion
4.6.

Nota: para obtener una descripcion completa de las conexiones a un PC y las
instrucciones para utilizar el sistema, consulte la Guia del usuario de Sonicaid FetalCare o
el Manual de uso de Sonicaid System8002.

Ajustes del FM800 para utilizarlo con FetalCare o System8002

1 > AJUSTAR > AJUSTES DEL SISTEMA > codigo de acceso (2755).

2 >INTERFACE SERIE.

3 Asegurese de que el botén RS232 S8002 indica “Sonicaid”. Si indica “HP*, pulse sobre
él para cambiarlo a “Sonicaid*.

4 > SALIDA.

5 Apague el FM800. Espere aproximadamente diez segundos.

6 Encienda otra vez el FM800.
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11.2 Uso del FM800 con Sonicaid Axis

Conexioén del FM800 a un sistema central de revision Axis

1 Conecte el cable de conexion RS485 de Axis al conector RS485 de la parte posterior del
FMB800. Véase la seccién 1.4.

2 Conecte el cable al Axis Bed Box (zocalo mural RS485) en el paritorio.

Nota: para obtener una descripcion completa de las conexiones a un PC y las
instrucciones para utilizar el sistema Axis, consulte la Guia del usuario y el Manual
de instalacion de Sonicaid Axis.

Anotaciones en Axis
Si conecta el FM800 a un sistema central de revisidon Axis, cualquier anotacion introducida
aparecera en el Bloc de notas de Axis. Véase la Guia del usuario de Sonicaid Axis.

En un sistema Axis, las anotaciones aparecen en el Bloc de notas de Axis.

Nota: Sonicaid Axis ya no se ofrece como un producto soportado.

11.3 Uso del FM800 con Sonicaid Centrale, Philips
TraceVue™ o GMT Argus

Conexion del FM800 a Sonicaid Centrale, Philips TraceVue'" o GMT
Argus

Existen varias maneras para conectar el equipo FM800 a Sonicaid Centrale o a otros
paquetes CMS, como por ejemplo TraceVue o Argus. A continuacion se indican varias
combinaciones, pero la lista no es exhaustiva. Si desea conocer otras modalidades de
conexion, consulte al administrador del sistema central de monitoreo.

1 Directamente —con RS232
Conecte un cable RS232 al conector RS232 S8002 de la parte posterior del FM800.
Véase la seccion 1.4. Conecte el otro extremo del cable a un puerto de entrada RS232
libre del sistema central de monitoreo.

2 Directamente — con RS422
Conecte un cable de adaptacion de RS232 a RS422 al conector RS232 S8002 de la
parte posterior del FM800. Véase la seccion 1.4. Conecte el otro extremo del cable a
un puerto de entrada RS422 libre del sistema central de monitoreo. Tenga presente
que el conector con el convertidor dentro (el conector de mayor tamarfio) debe ir al
extremo del FM800.
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3 Indirectamente — con RS232 y un adaptador de red RS232
Conecte un cable RS232 al conector RS232 S8002 de la parte posterior del FM800.
Véase la seccion 1.4. Conecte el otro extremo del cable a un puerto de entrada RS232
de la caja del adaptador de red. Compruebe que la caja del adaptador de red esta
conectada a la red de area local. El adaptador de red se debe alimentar con una fuente
de alimentacion homologada para uso clinico. Ante la duda, consulte al administrador
del sistema central de revision o al departamento de seguridad eléctrica.

4 Indirectamente — con RS232 y un ordenador TraceVue junto con el FM800
Conecte un cable RS232 al conector RS232 S8002 de la parte posterior del FM800.
Véase la seccion 1.4. Conecte el otro extremo del cable a un puerto de entrada RS232
del ordenador TraveVue. Compruebe que el ordenador TraceVue esta conectado a la
red de area local. El ordenador, con todos sus periféricos, se debe alimentar por medio
de un transformador de aislamiento de la red de alimentacion. Ante la duda, consulte al
administrador del sistema central de revision o al departamento de seguridad eléctrica.

Para obtener una descripcion completa de las conexiones a un PC y las instrucciones
para utilizar el sistema, consulte la documentacidon suministrada con el sistema central de
revision.

Nota: GMT Argus no estd homologado para utilizarlo con Sonicaid FM800 en los EE.UU.
ni Canada.

Ajustes del FM800 para utilizarlo con Sonicaid Centrale, Philips

TraceVue™ o GMT Argus

1 > AJUSTAR > AJUSTES DEL SISTEMA > cédigo de acceso (2755).

2 >INTERFACE SERIE.

3 Asegurese de que el botén RS232 S8002 indica “HP”. Si aparece “Sonicaid”, pulse el
boton RS232 S8002 para cambiarlo a “HP”.

4 > SALIDA.

5 Apague el FM800. Espere aproximadamente diez segundos.

6 Encienda otra vez el FM800.

Si se conecta el FM800 a un sistema Philips TraceVue™, se puede anotar el trazo en el
FM800 utilizando el sistema TraceVue™. Consulte la documentacién que se facilita con el

sistema Philips TraceVue™.

Nota: Sonicaid Centrale también puede dar soporte a la opcion de protocolo ‘Sonicaid’.
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12 Telemetria

En el manual del operador de la unidad de telemetria se facilitan instrucciones detalladas
sobre el uso del transmisor y del receptor.

Si desea informacién sobre la disponibilidad de este manual en otros idiomas, consulte:
Rimkus Medizintechnik, Feldkirchenerstrasse 6, D-85599 Parsdorf, Alemania

Nota: la telemetria Rimkus no esta homologada para utilizarla con Sonicaid FM800 en los
EE.UU. ni Canada.

12.1 Conexion de la unidad de telemetria

1

Conecte un extremo del cable de telemetria del FM800 al receptor de telemetria.
Consulte el manual del operador de la unidad de telemetria.

Conecte el otro extremo del cable de telemetria al conector Rimkus en el FM800.
Véase la seccion 1.4.

Conecte el receptor de telemetria a la fuente de alimentacion. Consulte el manual del
operador de la unidad de telemetria.

12.2 Uso de la unidad de telemetria

1

Conecte la unidad de telemetria a la fuente de alimentacion y al FM800. Encienda la
unidad de telemetria.

Compruebe que el transmisor esta completamente cargado. Consulte el manual del
operador de la unidad de telemetria.

Con los transductores conectados al FM800, no al transmisor de telemetria, examine a
la madre y determine la posicion idonea para los transductores.

Conecte firmemente los transductores a la madre.

Desconecte los transductores del FM800 y conéctelos al transmisor de telemetria. Deje
por ahora el transmisor en el receptor.

Explique a la madre que deberd llevar consigo el transmisor cuando desee caminar.
Enséfiele la sefial de llamada de la paciente.

Consulte ‘Conocimientos basicos del producto T800’ (Apéndice 4).
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13 Solucidn de problemas

13.1 FCF

No se muestra la sefial de FCF

Pérdida de la sefial de alto %

No se imprime el trazo de FCF

Sdlo hay un trazo (gemelos) O
bien, los trazos se superponen
(gemelos)

No hay pitido al pulsar un botén

La alarma no funciona

13.2 Oximetria

No aparece ninguna sefial al
conectar el sensor de oximetria

La sefal desaparece después de

haber estado monitoreando durante

cierto tiempo

¢ Esta encendido el FM8007?
¢ Esta conectado el transductor de FCF?

Compruebe la colocacion del transductor.
¢ Esta roto el transductor?
Considere el cambio de ultrasonido a ECGF.

¢ Ha pulsado el boton Imprimir?

¢ Hay papel en la bandeja de papel?

¢ Estéa la bandeja de papel introducida hasta el
fondo?

Corrija la “escala de FCF para gemelos” en la con-
figuracién de la impresora. Véase la seccion 4.3.

El pitido puede estar desactivado. Véase la
seccion 2.2.

La alarma puede estar desactivada. Véase la
seccion 7.4.

¢ Esta conectado el médulo de oximetria al
FM8007?

MSpOz2: ¢ Esta conectado el médulo de oximetria
al FM8007?
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13.3 Indicador de eventos fetales

No aparece ningun indicador en el
trazo cuando la madre pulsa el

indicador de eventos

El FM800 no pita cuando la madre

pulsa el indicador de

¢ Esta conectado el indicador de eventos?
Nota: es posible que haya conectado por error el

indicador de eventos al zécalo de temperatura

eventos

¢ Esta conectado el indicador de eventos?
¢ Esta desactivado el pitido? Véase la seccion 7.5.

13.4 Codigos de error de la presion arterial materna

Mensaje
ARTEFACTO

FUGA AIRE

EXCESO
PRESION

ANOMALIA

Descripcion
Pulso irregular o
movimiento excesivo

La lectura se cancel6
debido a que no se
alcanzé la presion objetivo
en 60 segundos.

Hay demasiada presion en
el manguito. La medicion
se canceld
automaticamente.

No se indica ninguna
lectura.

Medidas que debe tomar el usuario
Asegurese de que la paciente esté
quieta durante la medicion

El manguito esta suelto o no esta
conectado correctamente

O bien, La bolsa o la manguera del
manguito tienen una fuga.

O bien, La manguera no esta
conectada correctamente al FM800.

Compruebe que la paciente no
presione el manguito ni doble el brazo
demasiado.

Compruebe el manguito y la manguera
e intente realizar otra medicion.

Si el problema persiste, anote el
mensaje de error y pongase en
contacto con Huntleigh Healthcare Ltd
0 con su representante.



13.5 Impresion

Mala calidad de impresion

Algunas mediciones de NBP no se
imprimen en el trazo

Manual de referencia de la serie Sonicaid FM800

1 Compruebe que ha cargado el papel correcto.
ElI FM800 utiliza papel Sonicaid
de Huntleigh Healthcare Ltd (ndmero de pieza
8400-8003).

2 Compruebe que la bandeja de papel esté
introducida hasta el fondo.

3 Intente imprimir de nuevo.

4 Sila calidad no mejora, limpie el cabezal
de impresion. Véase la seccion 14.4.

Si las mediciones de NBP se obtienen cada

3 minutos y la velocidad de impresién es de

1 cm/min, no hay espacio en el papel para todos
los resultados. Realice las mediciones cada 5
minutos o aumente la velocidad de impresion.
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13.6 ¢(Ahora qué puedo hacer?

Si no puede solucionar el problema con la guia de solucién de problemas, péngase en
contacto con el representante de Huntleigh Healthcare Ltd. Al hacerlo, es posible que le
pidan que indique la version del software que esta ejecutando en

el FM800.

Para averiguarlo:
> AJUSTAR.
> AJUSTES DEL SISTEMA.
> codigo de acceso (2755).
> CENTRO DE SERVICIO.
> INFORMACION DE PRODUCTO.

INFORMACION DE PRODUCTO SALIDA
Modelo SONICAID FM850
Numero de serie FM800-10017
Fecha de fabricacion 24/06/2000
Version

SH2 (1) 1.7.0

SH2(2) 1.7.0

PIC(1) 14

PIC(2) 1.3

EPLD 1.0

Anote los niUmeros que aparecen junto a SH2 (1), SH2 (2), PIC (1), PIC (2) y EPLD.
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14 Limpieza y mantenimiento

ADVERTENCIA: apague siempre el FM800 y desconecte el cable de alimentacion de CA'y
los transductores antes de intentar llevar a cabo cualquier limpieza o mantenimiento.

14.1 Unidad principal del FM800

Limpieza después de utilizarla

Limpie la parte exterior del instrumento con un pafio humedecido en una solucién de jabon
o detergente para eliminar los restos de gel Aquasonic, sangre, solucion salina, etc.
Séquelo con un pafio limpio.

Precaucion: no utilice alcohol isopropilico para limpiar la unidad principal del FM800.
No exponga los componentes de metal (por ej. los conectores de resorte) a sustancias
quimicas.

Esterilizacion de la parte exterior

El unico método de esterilizacién para la unidad principal del FM800 es mediante gas de
oxido de etileno (hasta 5,5 bar). NO se admite la esterilizaciéon por vapor a baja
temperatura.

Nota: habitualmente, no es necesaria la esterilizacion.

14.2 Transductores: manguito de NBP, sensor de
oximetria materna, sonda de temperatura

Para la limpieza, desinfeccion, esterilizacion y mantenimiento de estos transductores, lea las
instrucciones suministradas por su fabricante.
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14.3 Transductores y cables: ultrasonido, ECGF,
ECGM, Toco interno y Toco externo

Limpieza (transductores ultrasénicos, de ECGF, ECGM y Toco externo)

Después de utilizarlos, limpie los transductores ultrasénicos, el indicador de eventos, la
placa de pierna del electrodo de ECG fetal y el cable de extension IUP con un pafo
humedecido en una solucion de jabon o detergente para eliminar el gel Aquasonic, la
sangre, solucién salina, etc. Séquelos con un pafio limpio.

Precaucion: no exponga los componentes de metal (por ej. los conectores de resorte) a
sustancias quimicas.

Desinfeccion (transductores ultrasonicos, de ECGF, Toco externo y todos
los cables reutilizables)

Después de utilizar los transductores, limpielos como se describe mas arriba. Frote los
transductores y los cables con una solucién de alcohol (70% de etanol o isopropanol)
segun las instrucciones del fabricante del desinfectante.

Cuidado de los transductores ultrasonicos

Los transductores ultrasonicos deben mantenerse secos y preferiblemente por debajo de

45 °C. Se debe limpiar el gel de los transductores ultrasonicos después de utilizarlos y antes
de colocarlos en su sitio de almacenaje en el panel lateral.
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14.4 Mantenimiento del usuario

El usuario del equipo puede realizar las comprobaciones siguientes.

Inspeccién mecéanica

Cada tres meses:

1 Inspeccionar el cable de alimentacion de CA, los transductores y todos los demas
montajes y conectores para ver si tienen piezas flojas o rotas, o cualquier otro dafio.
Prestar especial atencién al conector de alimentacion de CA.

Mirar si hay grietas que pudieran permitir la entrada de liquidos o gel.

Sustituir todos los transductores o cables rotos o dafiados.

Si la unidad principal del FM800 esta dafiada, contactar con el representante local de
Huntleigh Healthcare Ltd.

a b~ WN

Limpieza del cabezal de impresiéon de la impresora

1 Extraiga lo mas posible la bandeja de papel.

2 Saque el paquete de papel.

3 Utilizando un pafio sin pelusa y alcohol puro, limpiar a todo lo ancho del cabezal de
impresion, situado debajo del borde de plastico del compartimento del papel.

4 Vuelva a colocar la bandeja y el paquete de papel.

Comprobacion de los manguitos y la manguera de NBP

Una vez al mes:

1 Revisar la manguera de NBP. Enderezar cualquier parte torcida o distorsionada.
2 Comprobar si los manguitos estan desgastados o danados.

Comprobacion de los sensores de oximetria y temperatura

Una vez al mes:

Comprobar si existen signos de desgaste o dafo en los sensores de oximetria 'y
temperatura.
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14.5 Mantenimiento técnico

Las comprobaciones siguientes debe realizarlas un técnico de mantenimiento cualificado
del hospital.

Comprobacion y reemplazo de los fusibles

Cada seis meses:

1 Retirar el médulo de fusibles con la ayuda de un destornillador pequefio.

2 Levantar el pestillo pequefio y sacar la placa para acceder a los fusibles.

3 Comprobar que los fusibles de alimentacion de CA tienen la capacidad correcta:
1 A para los sistemas de = 200 V
2 A para los sistemas de < 200 V

Comprobacion funcional

Cada seis meses:

1 Conectar la alimentacion de CA, los transductores y los accesorios.

2 Encender la unidad.

3 Comprobar que el FM800 puede llevar a cabo las funciones descritas en este Manual
de referencia.

Comprobacion de los sensores de oximetria y temperatura
Comprobar los sensores cada tres meses:

> AJUSTES DEL SISTEMA.

> CENTRO DE SERVICIO.

> DIAGNOSTICO.

Seguir las instrucciones que aparecen en la pantalla.
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Comprobacion de la presion de NBP
Cada 12 meses, comprobar la presion de NBP:
> AJUSTES DEL SISTEMA.
> CENTRO DE SERVICIO.
> DIAGNOSTICO.
> CALIBRACION DE NBP.
Seguir las instrucciones que aparecen en la pantalla

Nota: para que la calibracion sea eficaz, debe quitar el enlace de J6 en el médulo de NBP.
Para esto, es necesario quitar la cubierta del equipo y, a continuacién, el médulo. Después
de la calibracion, volver a colocar el enlace de J6.

14.6 Mantenimiento correctivo

Todo el mantenimiento correctivo debe ser llevado a cabo por técnicos cualificados
aprobados por Huntleigh Healthcare Ltd, para los productos Sonicaid.

El Manual de mantenimiento de Sonicaid FM800 (numero de pieza de pedido 329801) esta
destinado como ayuda para los técnicos de mantenimiento y revision de piezas reparables.

14.7 Revisiones

Revisiones

Las revisiones solo deben ser realizadas por Huntleigh Healthcare Ltd o su agente
autorizado. Si tiene problemas para obtener el servicio de revision del FM800, pongase en
contacto con Huntleigh Healthcare Ltd.
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14.8 Accesorios, consumibles y repuestos

Accesorios

Carro del FM800 320501
Cable de interconexién de catéter IUP Intran 8400-6937
Cable de ECG materno 8402-6969
Cable de FM800 a System 8002 8400-6952
Manual de mantenimiento 329100

Consumibles
Gel Aquasonic:

Sobre estéril de 20 gm 1300-0145
Tubo de 60 gm 1300-0152
Frasco de 0,25 litros 1300-0153
Recipiente de 5 litros 1300-0154
Membrana para el transductor Toco (50) 1300-0216
Correas de transductor de 1,5 m (paquete de 2 unidades) 8400-8026
Hebilla de correa de transductor 8400-6208
Electrodo craneal de ECG fetal Sonicaid, espiral (caja de 50) 1400-0160
Correa para placa de pierna de electrodo de ECG fetal Sonicaid 7481-6101
Electrodo craneal de ECG fetal Safelinc™
(cumple con las normas de la FDA) (caja de 50) 900X259
Almohadilla de conexién de la placa de pierna de ECG fetal
Safelinc™ (caja de 50) 900X260
Transductor de catéter IUP desechable Intran(caja de 10) 8400-8011
Papel de impresora, 45 m 8400-8003
Electrodos de ECG para adultos, envase de 25 ED-25
Electrodos de ECG para adultos, envase de 50 ED-50
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Repuestos

Transductor ultrasonico de 1,5 MHz (amarillo) 8400-6919
Transductor ultrasonico de 2,0 MHz (azul) 8400-6920
Sensor de temperatura 320504
Transductor/Cable de SpO2 materno 739088
Manguito de NBP (grande para adultos) 322806
Manguito de NBP (pequefio para adultos) 322804
Transductor Toco externo 8400-6921
Placa de pierna de electrodo de ECG fetal Sonicaid 8400-6922
Cable de conexion de ECG fetal Safelinc™ 017D065
Cable de indicador de eventos 7775-6901
Fusible de 2 A (suministro de 100-120 V) FUSE22
Fusible de 1 A (suministro de 200-240 V) 1000-0247
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15 Especificaciones

15.1 Datos fisicos y medioambientales

Datos fisicos

Alto (todos los modelos) 186 mm
Largo (todos los modelos) 358 mm
Ancho (FM820) 363 mm
Ancho (FM830) 392 mm
Peso (FM820) Peso bruto 18 kg (incluye transductores, etc.)

Peso neto 15 kg

Peso (FM830) Peso bruto 19 kg (incluye transductores, etc.)
Peso neto 16 kg

Condiciones de uso, almacenamiento y transporte

Temperatura de funcionamiento Desde +10 °C hasta +35 °C

Temperatura de almacenaje y Desde —20 °C hasta +50 °C

transporte

Presion de servicio Desde 68 hasta 106 kPa (desde 680 hasta
1.060 mB)

Presion de almacenaje y transporte Desde 68 hasta 106 kPa (desde 680 hasta
1.060 mB)

Humedad de servicio Del 10% al 75% HR, sin condensacion

Humedad de almacenaje y Del 10% al 90% HR, sin condensacion

transporte

15.2 Tension de suministro de
CA y valores de los fusibles

Tension nominal de CA 100-120 V, 220-240 V, 50-60 Hz

Valores de los fusibles T1 AL 250 V para tension de entrada nominal
=200
T2 AL 250 V para tensién de entrada nominal
<200

Potencia nominal 100 VA
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15.3 Transductores

Ultrasénicos
Intervalo

Precision

Alarmas

Modo

Frecuencia

P—
lob

Ispta
Resolucion

Seguridad

ECGF
Intervalo

Precision

Alarmas

Rechazo en modo comun
Impedancia de entrada
Rango de entrada

Desviacién de CC

Rango en modo comun
Ruido
Seguridad

Manual de referencia de la serie Sonicaid FM800

30 a 240 Ipm
+ 1 Ipm en el intervalo de 100-180 Ipm

FCF alta y baja: 30 a 240 Ipm
Pérdida de senal: % de pérdida en los ultimos
5 minutos

Doppler de impulsos direccionales
Frecuencia de repeticion 3,0 kHz

1,5 MHz (amarillo)
2,0 MHz (azul)

<1 MPa
<20 mW/cm?
<100 mW/cm?
12 bits

Proteccion tipo CF

30 a 240 Ipm
= 1 Ipm en el intervalo de 100-180 Ipm

Igual que los transductores ultrasénicos

Mejor que 66 db en el ancho de banda de la sefal

10 M Ohm
>30 yV a >500 uV pico a pico

+2 V en modo comun
+300 mV diferencial

+20 V @ frecuencia de la red
<10 pV pico a pico, referido a la entrada

Proteccion tipo CF
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Actividad uterina (Toco externo)

Intervalo 0-100 unidades relativas

Sensibilidad 100% FSD, equivalente a 120 g

Rango de desviacion +100 g

Puesta a cero automatica Funcién de puesta a cero manual y automatica
Seguridad Proteccion tipo CF

Actividad uterina (IUP interno)

Transductores Intran Plus (o cualquier transductor precalibrado)

Rango de presion 0-100 mmHg/1-15 kPa (seleccionable por el
usuario)

Sensibilidad 5 uyV/VimmHg

Precision 5%

Seguridad Proteccion tipo CF

Frecuencia cardiaca y ECG maternos

Intervalo 30-240 Ipm
Precision +1 Ipm
Alarmas:

Frecuencia alta y baja 30-240 Ipm

Pérdida de senal

Seguridad Proteccion tipo CF
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Presién arterial materna
Método

Intervalos de medicién

Precision
Modos

Registro/visualizacién

Manual de referencia de la serie Sonicaid FM800

Oscilométrico

Sistolica 50-280 mmHg
Diastélica 10—260 mmHg
Pulso 40-240 Ipm

2% o 3 mmHg, lo que sea mayor

Manual o automatico

Intervalo seleccionable por el usuario en modo
automatico:

3,5, 10, 15, 20, 30, 45, 60, 90 o 120 minutos

Visualizacion en pantalla y registro impreso de:
o Presion arterial sistolica

o Presion arterial diastdlica

e Pulso

Registro impreso de:

e Presion arterial media

[Nota: la presion arterial media no se indica en los EE.UU. ni en Canada]

Alarmas

Seguridad

Normas

Sistdlica alta: 55-255 mmHg

Sistdlica baja: 50—-250 mmHg

Diastdlica alta: 35-220 mmHg

Diastdlica baja: 30—-215 mmHg

Sistema: fugas de aire, movimiento, exceso de
presion, etc.

Proteccion de tipo CF

Controles de hardware y software para limitar:
¢ inflado (max. 300 mmHg)

e Tiempo de medicién (max. 160 seg)

ANSI/AAMI SP10-1992
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Oximetria materna
Tipos de sensor

ADVERTENCIA

(a) Las siguientes sondas Nellcor™ son adecuadas

para los modelos FM830 equipados con médulos
MSPO2 de Nellcor™:

Oxisensor® || D-25/D-25L

Oxiclig® A

Durasensor® DS-100A

Dura-Y® D-YS

(b) No utilizar otros sensores.

Las siguientes sondas BCIl son adecuadas para
uso con los modelos FM830 equipados con
tecnologia de oximetro de pulso material de BCI
(Smith Industry):

Sensor de dedo 3444

No utilizar los sensores de oximetria materna mientras se hace una exploracion de
imagen por resonancia magnética (MRI). La corriente inducida puede producir
quemaduras. El oximetro puede afectar la imagen MRI y la unidad MRI puede afectar la
precision de las mediciones de oximetria.

Rango de saturacion

Precision de la saturacién

Rango de la frecuencia del pulso

Exactitud de la frecuencia
del pulso

Registro/visualizacién

Alarmas

Temperatura materna
Intervalos de medicién
Precision

Tipos de sensor

1-100% SpO2
+1 DE de la distribucién normal, dentro del
intervalo:
70-100% 2 digitos
50-69% %3 digitos
0-49% no especificado
20-250 Ipm

3 Ipm

Visualizacion en pantalla y registro impreso de:
% SpO2 materno
Frecuencia cardiaca

Saturacién alta y baja: 0-100% SpO2

Pérdida de sefial: Pulso 0 ECG

32-42 °C (90-104 °F)

+0,2 °C entre 32y 40 °C
Serie YSI 400

No utilizar ningun otro sensor.
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15.4 Mandos

Funciones simples Teclas de control en el panel frontal:
¢ Encendido/apagado del equipo
e Aumentar/disminuir volumen
e Seleccion del canal de audio
e Puesta a cero del Toco/lUP
e Encendido/apagado de la impresora
e Avance rapido de la impresora
¢ Indicador de evento clinico

Funciones de nivel superior 10 “Teclas de funcién® en la pantalla

15.5 Impresora

Cabezal de impresion Pelicula de 128 mm de grosor

Resolucion 8 puntos/mm

Velocidad de la impresora 1, 2 o 3 cm/minuto (seleccionable por el usuario)

10 cm/minuto en avance rapido

Papel Papel termosensible normal, plegado en z, 45 m

de longitud

Escalas de FCF 30-240 Ipm o 50-210 Ipm (seleccionable por el

usuario)

Anotacién o Nombre del hospital, hora, fecha, velocidad
del papel, modo de monitoreo, pérdida de
sefial

e Nombre y nimero de ID de la madre
(opcional)
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15.6 Conexiones

Panel frontal

ULT1 (todos los modelos) Transductor ultrasénico de 1,5 MHz

ULT2/ECGF (todos los modelos) Transductor ultrasonico de 2,0 MHz/cable de ECG
fetal

ECGM (todos los modelos) Cable de ECG materna

TOCO/IUP (todos los modelos) Transductor Toco/cable de IUP

MSpO2 (FM830) Pulsioximetria materna

NBP (FM830) Presion arterial no invasiva materna

TEMPM (FM830) Temperatura materna

Panel posterior, todos los modelos

RS232 4, aislado
(Nota: el conector RS232 S8002 admitira también
un cable de adaptacion de RS232 a RS422 para
conectar con Philips TraceVue™)

RS485 1, aislado (no se usa)

Auxiliar 1, para un sistema de telemetria
VGA 1

Interfaces

Telemetria Telemetria Rimkus

Sistema Sonicaid Centrale

Sonicaid Fetalcare

Sistema central de revision Sonicaid Axis
analisis FCF Sonicaid System 8002

sistema central de revision Philips TraceVue™
sistema central de revision GMT Argus

Monitores maternos externos (no disponible)

* GMT Argus no esta homologado para utilizarlo con Sonicaid FM800 en los EE.UU. ni
Canada.
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15.7 Pantalla

Tecnologia
Tamano
Resolucion

Angulo de visién

Visualizaciéon de datos
ULT1y ULT2

ECGF
ECGM

TOCO
IUP
MSpO2

NBP

TEMPM

Manual de referencia de la serie Sonicaid FM800

Electroluminescente
11,5 x 8,6 cm (4,5 x 3,4 pulg)
Y2 VGA, 320 x 240

>160°

El F800 también puede utilizarse conectado a un
monitor VGA, para aprender su manejo. Véase la
nota de la pagina 9 antes de conectarlo.

Frecuencia cardiaca fetal (30—-240 Ipm)
Lampara de frecuencia de pulso e indicador de
confianza

Frecuencia cardiaca fetal (30-240 Ipm)
Lampara de frecuencia de pulso

Frecuencia cardiaca materna (30-240 Ipm)
Lampara de frecuencia de pulso

0—100 (unidades relativas)
0-100 mmHg o 1-15 kPa

Saturacién de oxigeno
Amplitud del pulso
Frecuencia del pulso

Presion sistolica o diastélica
Frecuencia del pulso

Temperatura, °C o °F
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15.8 Seguridad

i)

i)

ii)

Vi)

vii)

viii)

ElI FM800 ha sido disefiado para cumplir con las normas siguientes:
EN60601-1 (1990)

ElI FM800 es un equipo de clase 1, con tierra protectora a través de la entrada de
corriente CA. EI FM800 debe conectarse a una toma de tierra que cumpla con las
normas de seguridad locales. El ingeniero encargado de la instalacion debe
comprobar que la tension de la alimentacion y la capacidad de los fusibles sean
correctos para la alimentacion local.

Este equipo no esta protegido contra explosiones y no debe utilizarse en presencia de
anestésicos inflamables. Se trata de un equipo normal (sin proteccion contra goteos o
salpicaduras), disefiado para un funcionamiento continuo.

El mantenimiento del equipo debe realizarlo personal autorizado y cualificado.
Huntleigh Healthcare Ltd no asume ninguna responsabilidad con respecto a la
seguridad, fiabilidad y rendimiento del equipo si personal no autorizado realiza
modificaciones o reparaciones en el mismo. Se deben utilizar piezas de repuesto
idénticas.

Si tiene dudas sobre si el FM800 funciona correctamente cuando lo esta utilizando en
una paciente, debe comprobar el estado fetal lo antes posible utilizando un método de
diagnostico alternativo.

La categoria de proteccién contra descargas eléctricas de todas las '
piezas que se aplican a la paciente es de tipo CF.

La instalacion es responsabilidad del proveedor, a través de una persona
competente, aprobada por Huntleigh Healthcare Ltd.

Este equipo no esta protegido contra:

a) los efectos de las descargas de un desfibrilador.

b) los efectos de corrientes de alta frecuencia.

c) los efectos del “bisturi“, sea TENS (Estimulacion Nerviosa Transcutanea Eléctrica)
o electrocirugia.
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ix) La naturaleza de las piezas en contacto directo o indirecto con la paciente es:

Transductores ultrasénicos plastico ABS

Transductor Toco externo Poliacetilo de calidad médica

Electrodo de ECGF Sonicaid Acero inoxidable

Cable de electrodo de ECGF Sonicaid Acero inoxidable, caucho

Electrodo de ECGF Safelinc Acero inoxidable

Catéter IUP Intran Plastico de poliuretano

Sonda de temperatura Acero inoxidable

Sonda de MSpO2 Plasticos biocompatibles
Correas de transductor Tejido que no contiene latex

Correa de la placa de pierna de ECG Tejido

15.9 Consideraciones de seguridad para el ultrasonido

Generales

El diagnéstico por ultrasonido se ha utilizado desde hace mas de 35 afos sin que existan
efectos adversos confirmados sobre los pacientes o los operadores de los instrumentos, a
las intensidades habituales de los instrumentos de diagnéstico actuales. Sin embargo, los
datos disponibles no son totalmente concluyentes y existe la posibilidad de que se
identifique algun efecto bioldgico en el futuro.

Es por este motivo, que las autoridades médicas y cientificas consideran recomendable que
la exposicion al ultrasonido se limite a la duracién e intensidad apropiadas para la finalidad
clinica. Dado que el tejido fetal podria ser mas sensible a los efectos bioldgicos debido a la
rapida division celular, es especialmente recomendable reducir al minimo la exposicion
ultrasoénica de las pacientes embarazadas.

Actualmente, existe un consenso de que los beneficios para los pacientes del uso

prudente del diagnéstico por ultrasonido superan los riesgos que pudieran existir.

Consulte:

a) Informe n° 24, National Council on Radiation and Protection: biological effects of
ultrasound, clinical effects and observations.

b) Ziskin M.C., in World Policies on the Use of Diagnostic Ultrasound in Obstetrics: The
American Institute of Ultrasound Policy and Statement on Safety. Ultrasound in
Medicine and Biology 12: 711-714, 1986.
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Uso fetal

El FM800 esta disefiado para el monitoreo continuo de la frecuencia cardiaca fetal durante el
embarazo y el parto. La interpretacion de los perfiles de frecuencia cardiaca fetal permite
diagnosticar problemas y complicaciones fetales y maternos.

Minimizacion de la exposicion de la paciente

La salida acustica del FM800 se controla internamente y el usuario no puede modificarla. La
duracion de la exposicion, sin embargo, se encuentra bajo su control absoluto. La técnica de
exploracion que se recomiendan permitiran al usuario obtener la maxima cantidad de
informacién de diagndstico con la cantidad minima de exposicion.

Salida acustica

Sonicaid FM800 se encuentra exento de declaracion de informacion de salida acustica de
conformidad con la clausula 4 de IEC 1157 (EN 61157). Esto se debe a que los niveles
maximos probables de los tres parametros siguientes se encuentran por debajo de los
limites especificados en la clausula 6, es decir:

presidon negativa maxima <1 MPa
intensidad del haz de salida <20 mW/cm?®
intensidad espacial maxima y temporal media <100 mW/cm?

Las mediciones de potencia fueron realizadas por el Laboratorio Fisico Nacional,
Teddington, Middlesex, RU de conformidad con NEMA UD-2 (1998).
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Apéndice 1: Servicio y Garantia

Huntleigh Healthcare Ltd (HHC) proporciona una garantia completa de 2 afios de duracion,
a partir de la fecha de compra, de los productos de hardware y los médulos. Los
transductores tienen una garantia de 12 meses; los consumibles y accesorios (como el
material desechable y los elementos sin nimero de serie) tienen una garantia de 90 dias.

La garantia cubre las piezas y la mano de obra necesarias para rectificar los fallos en el
hardware del producto. Si dentro del periodo de garantia cualquiera de los productos
suministrados resultan defectuosos debido a un diseino, mano de obra o materiales
imperfectos, HHC los ajustara, reparara o reemplazara de forma gratuita del modo
siguiente:

¢ Los monitores se repararan o se sustituiran, a criterio de HHC

e Los consumibles defectuosos se sustituiran.

Todo problema debera informarse inmediatamente al proveedor del equipo o al
departamento de servicio local de HHC

La garantia es valida en todas las circunstancias siempre que:

a) los productos se hayan utilizado de acuerdo con las instrucciones de uso y Unicamente
para el fin para el que fueron disefiados;

b) el defecto no haya sido causado de forma accidental o por un uso indebido, una
modificacién, reparacion o mantenimiento no autorizados, o el uso de consumibles que
no cumplan las normas;

c) los productos del kit se hayan montado de acuerdo con las instrucciones de instalacion;

d) no haya intentado la reparacion del producto una persona o una empresa que no sea
un representante aprobado por Huntleigh Healthcare Ltd;

e) el comprador sera responsable de los gastos en los que incurra HHC o su agente
designado al responder a demandas causadas por errores del usuario o una aplicacion
incorrecta.
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Apéndice 2: Conexiones externas

A2.1 Niveles de entrada y salida, y numero de patillas

Interface RS485
Conector de cable para enchufes (PCC), aislado hasta 1,5 kV CC. (Discontinuado)

Interface para Sonicaid Axis. (Obsoleto)

Patilla | Sefial Entrada/salida
]
Z: 6 Referencia 0V
ol 5 Tx Entrada/salida
ol 4 No conectada
ol 3 Resistencia cama Entrada
ol 2 Rx Entrada
1 Resistencia cama Entrada/salida

Interface RS232: RS232 S8002
Zocalo tipo D de 9 vias, aislado hasta 500 V CC.

Interface aislada con un PC en el que se ejecute System 8002, FetalCare, etc.
Desde unidades en estado de modificacion 4 o superior, existen fuentes con limitacion de
corriente, aisladas, de + 10 voltios, para alimentar un convertidor de RS232 a RS422.

Patilla Sefial Entrada/salida
1 —10 V aislada Salida, alimentacion convertidor
de 232 a 422
5 1 2 Rx Entrada
3 Tx Salida
:
0000 . .
5 0 V aislada Referencia
q b 6
7
8 +10 V aislada Salida, alimentacioén convertidor
de 232 a 422
9




Interface RS232: demas conectores RS232
[Nota: el firmware que admite estos z6calos RS232 aun no esta implementado]
Zocalo tipo D de 9 vias, aislado hasta 500 V CC.

Interface aislada con otros equipos de monitoreo.

Manual de referencia de la serie Sonicaid FM800

Patilla Sefial Entrada/salida

1
2 Rx Entrada

5 1 2 Tx Salida

O000 O i i

g 0V aislada Referencia
9 6 7

8
9

Conector del indicador de eventos fetales

Zb6calo de conexion de 1/4".

Patilla Sefial

1 Punta Conmutador

2 Anillo Tierra de la sefial (a través del conmutador)

3 Manguito Tierra de la caja, a través de la red antiestatica
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Apéndice 3: Problemas
con los transductores

Las pruebas siguientes indican si existe algun problema con un transductor ultrasoénico. Si

hay algun problema, péngase en contacto con el departamento de servicio de Huntleigh
Healthcare Ltd o con el agente de servicio designado.

Preliminares

1

2
3
4

Conecte el transductor ultrasoénico al FM800.
Encienda el FM800.

Seleccione el canal de audio que desee.
Ajuste el volumen al nivel deseado.

Comprobacion del sistema

1

Sujete el transductor ultrasénico con una mano, con la parte anterior del transductor
contra la palma de la mano.

Acaricie varias veces el dorso de la mano con un dedo. Vea los diagramas siguientes.
Si es necesario, utilice agua o gel para lograr un buen contacto entre la palma de la
mano Yy el transductor.

Compruebe que la salida de audio, la lampara de pulso, la pantalla de frecuencia
cardiaca y el trazo de la impresora del FM800 estén sincronizados con el movimiento
del dedo.
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Comprobacion del transductor ultrasénico
Los elementos cristalinos del transductor pueden danarse si éste se cae. Si se ha danado

uno o varios cristales, esto puede hacer que queden zonas no receptoras en la cara
anterior del transductor, lo que reduciria la cobertura del haz.

La posicion de los cristales detras de la cara anterior del transductor se muestran a
continuacion:

1 Aplique una pequefa cantidad de gel Aquasonic a la cara anterior del transductor,
sobre cada cristal.

2 Mueva rapidamente el tubo de gel hacia arriba y hacia abajo sobre cada cristal,
manteniendo la punta del tubo de gel en contacto con el transductor. Compruebe que
se obtiene una sefial sonora sincronizada con el movimiento del tubo.
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Apéndice 4: Conocimientos basicos del
producto T800

Como conectar el sistema de transductores inalambricos T800

Asegurese de que la antena aérea del receptor esté bien colocada y fijada
al conector, en el panel posterior.

Conecte el cable de alimentacion desde un enchufe de pared adecuado
hasta el conector de la linea principal, en el panel posterior.

Enchufe el extremo del cable de datos rotulado

como T800E en el toma ‘D’ de 15 vias, que se @9 CTG
encuentra en el panel posterior.

Enchufe el otro extremo del cable rotulado como

FMB800 en el toma ‘D’ de 15 vias, que se encuentra | Rimkus @

en el panel posterior del FM800.
Antes de la operacion, asegurese de que los transductores estén
enchufados y con carga completa (tarda de 3 a 4 horas).

A La bateria se esta cargando (ambar)
O = O

o A o

Carga de bateria completa (verde)
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Como monitorear el ritmo cardiaco fetal y la actividad uterina

1.

Desenchufe los transductores T800. En el visor del FM800 se indicara que
se estan usando ‘transductores inalambricos.

Para monitorear el ritmo cardiaco fetal, determine la vida y posicién del feto.
Aplique gel sobre la cara del transductor azul. Posicionelo sobre el
abdomen, de manera tal de obtener sonidos 6ptimos del corazén fetal. Fije
en posicion con la cinta.

Asegurese de que el ritmo cardiaco fetal sea claro y de que se distinga del
pulso materno tomado de la mufieca de la paciente. La calidad de la senal
de ritmo cardiaco fetal esta indicada por el simbolo de corazén
parpadeante.

Ajuste el volumen de los sonidos del corazén del feto - o+
de acuerdo con el nivel deseado. © ©
Para monitorear la actividad uterina, posicione el toco-

transductor gris a mitad de camino entre el fundus y el ombligo, y fijelo con
la cinta.

Realice la puesta a cero del toco. Asegurese de que el utero a%s
esté relajado; después, pulse el boton rosado de puesta a ©
cero del toco.
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Como monitorear el ritmo cardiaco fetal y la actividad uterina

Durante el uso, en el T800 se visualiza la vida util de la bateria del transductor y la
calidad de la senal de RF, segun se muestra a continuacion.
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Transmisor fuera de rango (negro)
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Bateria del toco transductor y ultrasonido: _"*_ - S
Estado — CARGADA (verde b
werde) | =m0
Bateria del toco transductor y ultrasonido: ) _El us

Estado — BAJA (ambar)

Bateria del toco transductor y ultrasonido:
Estado — VACIA (rojo)

Bateria del transductor baja o fuera de rango (rojo)
Transductores dentro del rango (verde)

Sefal de RF débil (ambar)

Al finalizar o monitorear la sesion

1. Limpie los transductores y vuélvalos a colocar en el equipo T800
enchufandolos en el panel frontal para recargarlos.
2. Lleve el FM800 al modo normal de monitoreo con transductor “aldmbrico”,

pulsando el botén que se encuentra adyacente a X?

YYYY
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