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1.

Seguridad

g

Es aconsejable que la exposicion a los ultrasonidos se mantenga en niveles tan
bajos como sea razonablemente posible (directrices ALARA). Se considera una practica
recomendada que debera seguir en todo momento.

El monitor Team3 incluye solo un indicador del estado fetal. Se debera evaluar como
parte de un enfoque integral de los cuidados obstétricos, junto con otros factores. Sera
necesario realizar una evaluacion completa antes de tomar las medida apropiadas.

En caso de dudas sobre la exactitud de alguna medida, se debera utilizar un

método alternativo.

Simbolos
Advertencia Consulte las AT, Gl o .
) ) documentos complementarios
general instrucciones de uso ) :
o las instrucciones de uso
11 Advertencias

N\

No utilice el sistema en presencia de gases inflamables o en ambientes ricos en oxigeno.

No esterilice el producto ni los accesorios. El producto podria sufrir dafos y existe
riesgo de lesiones para el paciente y el usuario.

Mantener seco. No sumerja el dispositivo Team3. Los transductores (Ultrasonidos e
Toco) cuentan con la clasificacion IPX7. Los monitores Team3 con transductores con
cables no estan concebidos para uso en situaciones de parto en el agua.

Ajuste siempre la cubierta protectora para proteger el Team3 contra la entrada de
liquidos cuando lo mueva, ya sea de forma manual o en el carro.

Este producto no se debe utilizar en el campo estéril a menos que se tomen
precauciones de proteccion adicionales.

Use unicamente los accesorios recomendados indicados en este manual.
No queme las pilas para desecharlas, ya que podrian explotar.

La bateria de litio opcional es un articulo que puede reemplazarse. La sustitucion
realizada por personas sin la formacion adecuada puede entraiar riesgos.

No utilice el monitor con desfibriladores. Compruebe que todas las derivaciones y piezas
aplicadas del Team3 se hayan retirado del paciente antes de proceder a la desfibrilacion.
Los monitores de la serie Team3 no estan concebidos para uso en pacientes que lleven
marcapasos cardiacos.

No utilice el monitor con dispositivos electroquirargicos.

El Team3 puede aislarse de la red eléctrica de CA desenchufando el conector de entrada
de corriente IEC. Asegurese de que dicho conector esté plenamente accesible en todo
momento.

El Team3 es un producto de clase 1 que emplea conexion a tierra para garantizar la
seguridad. Compruebe que esté conectado a una red eléctrica de CA con la adecuada
conexion a tierra.

No utilice el monitor en entornos domésticos.
No utilice el monitor Team3 en vehiculos ni en aviones.

Si este producto esta conectado a otro equipo eléctrico, asegurese de que el sistema
cumple por completo la normativa IEC60601-1:2005.

Este producto contiene circuitos electronicos sensibles; por este motivo, los
dispositivos con campos de radiofrecuencia intensos pueden generar interferencias. En
este caso, los altavoces emitiran sonidos anémalos. Es aconsejable identificar y eliminar
la fuente de interferencias.

No exponga el monitor a temperaturas excesivas, lo que incluye la exposicién
prolongada a la luz solar.
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C * Este equipo no se debe modificar.

* Este equipo lo deben utilizar exclusivamente profesionales sanitarios con la debida
formacion.

* Al configurar el sistema, considere y reduzca al minimo el riesgo de que alguien tropiece
con los cables.

¢ No utilice el monitor durante exploraciones de resonancia magnética (RM).
* No utilice el monitor si existe riesgo de dafnos en la unidad o sus accesorios.
* El Team3 solo puede usarse con un paciente a la vez.

* Elriesgo de un ciberataque al monitor fetal es insignificante. No son necesarias medidas
especiales para garantizar la seguridad del dispositivo o sus actualizaciones.

¢ La monitorizacion del MECG permite determinar si la frecuencia cardiaca fetal
registrada corresponde realmente al feto y no a la madre. La MECG no se proporciona
como una funcién de diagnéstico ECG y, por lo tanto, no se ha disefiado para cumplir
con los requisitos de IEC 60601-2-27.

* Las caracteristicas de las emisiones de este equipo lo hacen adecuado para uso en
zonas individuales y hospitales (CISPR 11 Clase A). Si se utiliza en un entorno
residencial (para el que normalmente se requiere un CISPR 11, clase B) es posible
que el equipo no ofrezca la proteccion adecuada a los servicios de comunicacion
de radiofrecuencia. Puede que el usuario tenga que tomar medidas de mitigacién, como
reorientar o reubicar el equipo.

* Cuando se monitoriza al frecuencia cardiaca fetal mediante un transductor ecografico
externo, en ocasiones los valores obtenidos pueden ser erréneos. Se trata de un error
caracteristico de la monitorizacion ecografica y puede tener diferentes causas, entre
ellas, la monitorizacion involuntaria de la frecuencia cardiaca materna o artefacto de
senal (consulte la seccién 6.3).

1.2 Control de infecciones
Los cinturones de transductor de un solo uso se han disefiado exclusivamente para una paciente y no deben

reutilizarse.
Si utiliza accesorios de un solo uso de otro tipo, consulte las instrucciones de uso correspondientes.

1.3 Piezas aplicadas al paciente

De acuerdo con la definicion de la normativa IEC 60601-1:2012, las piezas del monitor fetal Team3 que se
aplican al paciente son las siguientes:

*  Transductor de tocografia * Electrodos MECG

*  Transductor de ultrasonidos «  Electrodos de ECG fetal (FECG)

* Electrodos de ECG materno (MECG) + Derivacion de placa de pierna para ECGF

*  Manguito de NIBP « Almohadilla de electrodo de referencia para
ECGF

+  Sensor de MSpO,

1.4 Vida util
Se ha definido como el periodo de tiempo minimo durante el cual se espera que el dispositivo sea seguro y

adecuado para su uso previsto y que todas las medidas de control de riesgos sean eficaces.
Huntleigh Healthcare Ltd ha establecido la vida Util prevista de este dispositivo en 7 afios.
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2.

Introduccion

La gama de monitores maternofetales Team3 se ha disefiado para las fases de anteparto (Team3A) e intraparto
(Team3l).
Las siguientes caracteristicas se ofrecen de serie en todos los modelos (Team 3Ay Team3l):

Deteccion de la frecuencia cardiaca fetal mediante ecografia de doble canal con sefial de audio
Monitorizacién externa de las contracciones maternas

Movimientos fetales detectados por la madre

Deteccién automatica del movimiento fetal

Pantalla tactil a color de 8,4”

Conexiones al sistema central de revision a través de puerto serie

Conexion a la telemetria inalambrica Sonicaid

USB: para actualizacion y configuracion

Las siguientes opciones estan disponibles en todos los modelos:

Andlisis — Dawes-Redman*

Trillizos

Modelos eCTG (sin impresora)

Bateria recargable integrada

Salida de video DVI

Bandeja de papel preimpreso

Presion sanguinea materna no invasiva

Pulsioximetria materna (MSpO,)

Frecuencia cardiaca materna derivada del MSpO2 o NiBP

El monitor Team3l incluye las siguientes funciones de serie:

ECG fetal**
Electrocardiograma materno (MECG) ***

k.

Presion intrauterina

Opciones adicionales del monitor Team3l:

Nota

Funcién de tendencias de parto*

Estas instrucciones de uso se refieren a la version 19.4 del software

*No disponible en todos los mercados
**os electrodos / sensores se suministran por separado
*** [ os cables de interfaz y los electrodos / sensores se suministran por separado
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21 Uso previsto e Indicaciones

Los monitores fetales Team3 estan indicados para su uso por profesionales sanitarios con formacién en la
monitorizacién no invasiva e invasiva de parametros fisiolégicos en mujeres embarazadas y fetos durante
las fases intraparto y preparto del embarazo. Los dispositivos estan disefiados para su uso en clinicas e
instalaciones de tipo hospitalario.

La monitorizacién mediante ecografia esta recomendada a partir de la semana 26 de gestacioén para la
monitorizacion fetal de rutina.

El Sonicaid Team3 Antepartum es adecuado para su uso cuando es necesario monitorizar las siguientes
aplicaciones fisioldgicas:

»  Frecuencias cardiacas fetales Unicas, dobles o triples mediante ecografia.

» Actividad uterina, detectada de forma externa.

*  Movimiento fetal, detectado por la madre y externamente mediante ecografia

*  Frecuencia cardiaca materna y saturacion de oxigeno a través de pulsioximetria.
«  Presion sanguinea materna no invasiva.

El Sonicaid Team3 Intrapartum es adecuado para su uso cuando es necesario monitorizar las siguientes
aplicaciones fisioldgicas:

»  Frecuencias cardiacas fetales Unicas, dobles o triples mediante ecografia y/o ECG fetal.
*  Frecuencia cardiaca materna mediante electrodos de ECG

* Actividad uterina, detectada de forma externa o interna.

*  Movimiento fetal, detectado por la madre y externamente mediante ecografia.

* Frecuencia cardiaca materna y saturacion de oxigeno a través de pulsioximetria.

*  Presion sanguinea materna no invasiva.
2.2 Beneficio clinico

Proporciona al médico datos valiosos para la valoracién del bienestar fetal.

2.3 Contraindicaciones

Este equipo esta contraindicado en pacientes que lleven marcapasos.
El sistema Team3 no esta disefiado para su uso en unidades de cuidados intensivos, quiréfanos o en
aplicaciones de monitoreo de transporte.

2.4 Confirmacion de la vida fetal antes de utilizarlo

La deteccion del latido cardiaco fetal mediante el monitor no siempre indica que el feto esté vivo. Confirme la
vida fetal previamente a la monitorizacién midiendo la frecuencia cardiaca del feto mediante la auscultacién con
un estetoscopio de Pinard o dispositivo ecografico Doppler, y palpe el pulso materno para comprobar que el
feto es el origen de la sefial del latido cardiaco registrado
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25 Desembalaje y comprobaciones preliminares

Recomendamos realizar una inspeccion visual exhaustiva inmediatamente después de recibir la unidad. De
percibirse dafios o faltar piezas, asegurese de notificarlo a Huntleigh Healthcare Ltd inmediatamente.

251 Contenido

Estandar - Todos los modelos

1 Team3 1 transductor de ultrasonidos 1 tocotransductor

1 marcador de eventos 1 paquete de papel estandar* 250 ml de gel de ultrasonidos
Guia rapida 1 Instrucciones de uso 2 cinturones de transductor

1 cable de alimentacion

** A menos que se haya instalado la opcion de insercién de papel Philips/GE

Opcién con presion arterial

1 manguito mediano 1 manguito grande 1 tubo flexible de conexion

Opcién con MSp0O2

1 derivacion de interfaz 1 sensor para dedo (el tipo depende de la opcién seleccionada al realizar
el pedido)

Estandar - Team3l|

1 derivacion para ECGF (el tipo depende de la opcién seleccionada al realizar el pedido)

Nota

De fabrica, todos los modelos de Team3 son aptos para gemelos; sin embargo, se suministran
con un transductor ecografico. Para gemelos o trillizos (si esta opcion esta instalada) solicite un
transductor ecografico adicional por separado, seglin sea necesario

2.6 Posicion del operador

El Team3 puede manejarse comodamente de pie o sentado delante de la unidad.

1
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3. Identificacion del producto

La seguridad y el rendimiento del monitor solo se garantizan si se utiliza con los tipos de
transductor correctos. No intente conectar dispositivos que no sean los suministrados o

recomendados por Huntleigh a las tomas descritas a continuacion.

3.1 Panel frontal
1 2
" HUNTLEIGH M )
0

am3

sonical

Te

3 4 5 6 7
Pantalla tactil Toma FHR2 para ecografialECGF
Botdén de encendido/apagado Toma de tocografia
Impresora (si se incluye) Toma FHRS3 para ecografia/ECGF*
Toma FHR1 para ecografia/lECGF

*Depende del modelo/opciones adquiridas.
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3.2 Panel posterior

o T RxOnly

T A
& - P30 2797

-
¢

|
3 4

6 7 8

suministro eléctrico

Toma DVI*

Conexion a tierra equipotencial

Etiqueta de clasificacion

Toma del marcador de eventos fetales

2 puertos USB

Toma RS232/CRS

© o N o

Puerto Ethernet **

Toma de telemetria inaldmbrica

3.3 Etiqueta de panel inferior

*Depende del modelo/opciones adquiridas.
** Desactivada; reservada para actualizaciones futuras.
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3.3

Panel lateral

Opcioén de toma para
MSpO, de Nellcor

Nellcor]
MSpO;

Opcion de toma para
MSpO, de BCI
/

Msncvzm MECG[W] NigP
7z

0@

2 1 3 1 2 3
Sp0O, materno (MSpO,)* NIBP materna*
ECG materno* Almacenamiento del transductor

3.4

*Depende del modelo/opciones adquiridas.

Etiquetas del producto

Nota El etiquetado del producto debe leerse desde una distancia no superior a 0,5 m.

v

Las piezas aplicadas (sondas ’ .

. Las piezas aplicadas (NIBP materna/MSpO2/
ecograﬁf:as /T?CO/FECG/MECG) * marcador de eventos fetales) son de tipo BF*
son de tipo CF

;4

Este simbolo significa que el producto, incluidos sus accesorios y consumibles, esta sujeto a
la normativa sobre RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos) y se debe desechar
de forma responsable segln los procedimientos locales

25EA

I
EQUIPAMIENTO MEDICO DE MONITORIZACION DEL PACIENTE
EN RELACION CON DESCARGAS ELECTRICAS, INCENDIOS Y PELIGROS MECANICOS
RS SOLO CONFORME A ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012, CAN/CSA C22.2 No. 60601-
; Us 1:14, IEC 60601-1-6:2010 (ed.3) + A1:2013, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:2011 + A1:2015,

IEC 60601-1- 8:2006 (ed.2) + Am.1:2012, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-8:2008 + A1:2014, IEC
80601-2-30:2009 (ed.1) + A1:2013, CAN/CSA-C22.2 No. 80601-2-30:2010, IEC 60601-2-37
(ed.2), Am1, CAN/CSA-C22.2 No. 80601-2-61:2014, IEC 80601-2-49: 2018, ISO 80601-2-61:2011
(ed.1)

El simbolo significa que este producto cumple los requisitos esenciales de la Directiva relativa
a los productos sanitarios (93/42/CEE) y el Reglamento sobre los productos sanitarios
(UE/2017/745
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Manufactured By:
(Fabricado por:)

Huntleigh Healthcare Ltd.

35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Fabricante legal en asociacién con el marcado CE en Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé, Sweden

Advertencia

Atencion, consulte los documentos
complementarios o las instrucciones de uso

Corriente alterna (CA)

En espera/Encender

Producto sanitario

Numero de serie

Numero de referencia

Conexidn a tierra de proteccion

Fecha de fabricacion

Manténgase seco

No utilizar ganchos

Fragil

~
Identificador de dispositivo
L

oo B FE | C|D

Embalaje de carton reciclable

Limitaciones de temperatura

=

Limites de humedad relativa

@ No contiene PVC

No esta fabricado con latex de caucho natural

g wyvam | FECha de caducidad

No volver a usar

Marcador de eventos fetales

Point de mise a la terre équipotentielle

+® 9| &

Cumple la Directiva RoHS Protegido contra la entrada de objetos sélidos
(Restricciones a la utilizacion de IP30 extrafios de mas de 2,5 mm de diametro. No
determinadas sustancias peligrosas) protegido contra la entrada de agua

@-»NET Puerto Ethernet

Limites de presion atmosférica —— Apilar como méaximo 4 cajas idénticas
|

Este lado hacia arriba

A4
S
<> | Puerto USB
&
=

Telemetria inaldmbrica preparada

Instrucciones de Uso
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4. Configuracion

41 Conexion del sistema

ADVERTENCIA: Se deben cumplir estos requisitos cuando se conecte un monitor Team3 a
cualquier otro equipo eléctrico, como un PC.

1 El equipo no médico debe cumplir la normativa de seguridad ISO o IEC correspondiente. En el caso de
equipos de tecnologia de la informacion, esta normativa es IEC950/EN60950.

2 Cualquier persona que conecte equipo adicional a partes del sistema con entrada o salida de sefial esta
configurando un sistema médico y, por tanto, es responsable de asegurarse de que dicho sistema cumpla
la normativa IEC60601-1:2005; clausula 16. Si existen dudas sobre el cumplimiento de la normativa por
parte del sistema, consulte al departamento de servicio técnico del representante local de Huntleigh.

3 Si se va a usar un equipo no médico (por ejemplo, un PC o una impresora) en elentorno de la paciente (a
un maximo de 1,5 m de la paciente), con corrientes de fuga en la carcasa superiores a las permitidas por
la normativa IEC60601-1, se deben reducir las corrientes de fuga en la carcasa a los limites estipulados
por IEC60601-1. Esto se puede conseguir mediante un transformador de aislamiento de calidad médica.
Hay tipos adecuados disponibles a través de los agentes de ventas de Huntleigh.

4 La parte posterior del monitor cuenta con un conector a tierra equipotencial para conectarlo a un punto
de conexion a tierra recomendado de la instalacion eléctrica. El cable de tierra debe ser independiente de
cualquier cable de alimentacion u otro cable que transporte corriente y debe tener la minima longitud
posible. La conexion se realiza con un terminal hembra de tipo DIN 42801 que termina en un cable
de tierra amarillo y verde de 4 mm2 56/28AWG, conectado al punto de conexion a tierra equipotencial
de la instalacion eléctrica. Un paciente no debe estar conectado directamente a tierra en ningun
momento. Todas las conexiones a tierra externas deben inspeccionarse visualmente para comprobar
que los cables y conexiones estén en buen estado. La verificacién de la conexion a tierra debe realizarse
con un comprobador de dispositivos portatil adecuado. La impedancia entre la conexién a tierra de
proteccion y la conexion a tierra equipotencial de la instalacion eléctrica no debe ser superior a 0,1 Q.

411  Salida DVI (opcional)

La salida DVI permite conectar una pantalla externa (compatible con una resolucién de 800x600) al Team3
mediante un cable DVI estandar. Ademas, si se trata de una pantalla tactil, se puede conectar un segundo
cable desde la pantalla a uno de los puertos USB. Esto permite controlar el Team3 desde la pantalla externa.
La pantalla integrada seguira activa en este modo, pero la funcién tactil esta desactivada.

El monitor de la pantalla externa debe ser de calidad médica, o se deben tomar medidas adicionales de
aislamiento eléctrico para garantizar que el sistema cumpla con las normas eléctricas/de seguridad pertinentes.

4.3 Conexion del manguito, la sonda o el sensor

Asegurese de que todos los latiguillos de la sonda/sensor estan completamente insertados en la toma
apropiada.

A Nunca tire del latiguillo para retirar ningtin cable.

4.4 Carga del papel

Consulte la seccion 9.6 Carga de papel en la impresora.
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4.5

Carro

Manipulaciéon y montaje

Si la unidad se cambia de ubicacion regularmente, para garantizar una maxima seguridad, se recomienda
montarla en el carro disefiado para este fin, que esta disponible como accesorio. Siga las instrucciones
suministradas con el carro en lo que respecta al ensamblaje y montaje correctos del monitor Team3.

Si el monitor Team3 se utiliza en un carro, asegurese de que los frenos del carro estan
aplicados, a menos que se esté moviendo.

El monitor Team3 no debe usarse mientras se traslada entre distintas ubicaciones.

Tome precauciones para garantizar que los cables del transductor y otros cables de
conexién no supongan un riesgo de tropiezo, ya que esto podria dar lugar a la caida del
equipo. Almacene siempre correctamente los transductores que no utilice.

No intente mover el carro ni utilizar el monitor Team3, sin asegurarse de que la unidad y
todos los transductores estan acoplados de forma segura.

Mantenga las manos alejadas de las ruedas del carro mientras este esta en movimiento.
No intente liberar los cables que queden atascados sin antes detener el carro y aplicar
los frenos.

Al trasladar el Team3, ya sea manualmente o montado en un carro, se debe colocar una
cubierta protectora con un minimo de IPX2 para evitar cualquier entrada de liquidos que
pudieran encontrarse durante el desplazamiento. Esta disponible una cubierta adecuada
como accesorio.

Soporte de pared

En caso de que la unidad no se mueva con frecuencia, hay disponible un soporte auxiliar disefiado
especificamente para permitir el montaje del monitor Team3 en la pared con la maxima seguridad. Siga las
instrucciones suministradas con el soporte en lo que respecta al ensamblaje y montaje correctos del monitor

Team3.

A~

Los soportes deben ser instalados por personal cualificado con los elementos de fijacion
adecuados para el tipo de pared y para la carga. Lleve a cabo pruebas de carga antes de
utilizarlos.

Asegurese de que el monitor Team3 esta acoplado al soporte de forma segura mediante
la placa de adaptacion y los tornillos correctos, como se describe en las instrucciones
suministradas con el soporte.

Elija atentamente la ubicacién para evitar la posibilidad de que los usuarios, los
pacientes o cualquiera que pase cerca puedan golpear la unidad y lesionarse.

Instrucciones de Uso
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5. Funcionamiento

5.1 Encendido de la unidad

Si esta instalada la opcién DVI y hay una pantalla tactil externa conectada, dicha pantalla debe encenderse
antes de enchufar el Team3 o conectarlo.

En este modo, todas las referencias al control de la pantalla tactil del Team3 de este manual se refieren a la
pantalla tactil externa. La funcion tactil de la pantalla integrada esta desactivada en este modo.

Conecte el monitor a la red de suministro eléctrico local. La unidad se encendera automaticamente.

Si la unidad esta apagada o en espera y conectada a la toma de alimentacién, mantenga pulsado < | >
ddurante 2 segundos aproximadamente para encenderla. Se emitira un tono corto.

La unidad mostrara brevemente una pantalla de bienvenida; a continuacion, abra la pantalla de la aplicacion.
5.2 Pantalla de la aplicacion

La pantalla de la aplicacién se mostrara y configurara automaticamente de acuerdo con las opciones/médulos
instalados en la unidad. La pantalla esta organizada con una serie de curvas e indicadores numéricos. Puede
acceder a todas las funciones a través de la pantalla tactil; para ello, utilice los menus de la barra de control que se
encuentran en la parte inferior de la pantalla o toque la aplicacién que desee.

Tenga en cuenta que en algunas aplicaciones debera mantener pulsada el area apropiada.

Bloqueo/desbloqueo de —— Alarma
la pantalla Estado
Fecha/hora de la bateria

*7 Datos de la paciente —+
r'h 15/06/2017

FECG (2) bpm

MECG NIBP mmHg

96 60

Parametros de monitorizacion

= F E 4 o+ Trend

+ Barra de control +
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5.2.1 Base de datos de pacientes

La base de datos de pacientes del Team3 esta destinada Unicamente al almacenamiento y revision de trazas a
corto plazo. Para el almacenamiento a largo plazo, se recomienda utilizar nuestros sistemas de visualizacion y
archivado de CTG Sonicaid FetalCare o Sonicaid Centrale.

Las trazas se almacenan automaticamente en la base de datos del Team3 cuando se imprimen o graban.
Tenga en cuenta que las trazas visualizadas en la pantalla antes de iniciar la impresion o la grabacion NO se
guardan.

La capacidad de la base de datos es de aproximadamente 3,5 GB. Con un uso normal, esto deberia permitir
almacenar hasta 2 afios de trazas en un entorno intraparto; mas en un entorno anteparto.

Cuando la base de datos esta llena al 85 %, aproximadamente, un mensaje le pedira al usuario que archive las
trazas con una antigliedad superior a 1 afio. Este mensaje se repite cada vez que se enciende la unidad hasta

que se realice la accion. Pasados 7 dias, si aun no se ha realizado, el sistema forzara el archivado. Las trazas

se archivan en una memoria USB a través de uno de los 2 puertos USB que hay en el panel posterior.

Las trazas se archivan en una memoria USB a través de uno de los 2 puertos USB que hay en el panel
posterior.

También hay una funcién de archivado interno, que utiliza el «xAdministrador de registros» para mover las trazas
seleccionados a la memoria de archivado, y el «<Administrador de archivos» para devolver las trazas a la base
de datos activa. Tenga en cuenta que esto no aumenta la capacidad general de la base de datos, pero en
bases de datos grandes, acelera el acceso a las trazas en la base de datos activa para su lectura. Consulte la
seccién 15.5.

5.21 Introduccién de los datos de las pacientes

Toque y mantenga presionada la regién Datos del paciente en la esquina superior izquierda de la pantalla para
acceder a la pantalla de datos de la paciente.

Nota: Si no puede acceder a la pantalla Datos de paciente, puede que esta funcion esté desactivada;
consulte la seccién 15.5 para obtener mas informacion.

Esta pantalla permite al operador introducir el nombre y el nimero de ID de la paciente, ir a la pantalla "Set
Gestational Age" (Definir edad gestacional) y buscar pacientes anteriores.

Introduzca el nombre e ID de la

os de la ciente g:ﬁltz“;e mediante el teclado en
Nombre de paciente ‘ ‘ T
oque para

1D de paciente | | eliminar todos los datos del
Gestacion | | formulario.

desplazarse a la pantalla Search
(Buscar), desde la que podra
seleccionar los datos de una

Hnnnn-n-ﬂa paCiente preViamente monitorizada.
| fefvfefnfm] |- ]| Toque la seccion ‘Gestacién’ para
EN TN (=]

acceder a la pantalla “Definir edad
gestacional".

Toque para volver a la pantalla Monitorizacién con los datos de este formulario.

Instrucciones de Uso
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Busqueda de nombres de paciente m

e Seleccion de paciente

2018-02-28 11:32 Sharon 12589 m
2018-02-28 11:06 sharon / 14589

Buscar por fecha

2018-02-28 09:59 Sharon / 14589

2018-02-28 08:45 Sharon / 14589 v Buscar por nombre o ID (@

Buscar: |

Seleccionar
Toque _ para volver a la pantalla Monitoring (Monitorizacién) con los datos de la paciente en
cuestién en la zona Patient Data (Datos de paciente).4

Configuracion de la edad gestacional Gestation | \

(— Definicion de edad gestacional

Definir

Ultima o Edad gestacional (o] Fecha estimada parto
menstruacion

V[
VL =_1A

09/07/2020 40 semanas 0 dias 15/04/2021

El cuadro de dialogo Definir gestacion permite al operador modificar cualquiera de las siguientes opciones:

*  Fecha de la ultima menstruacion
+ Edad gestacional
* Fecha estimada del parto

Dependiendo de la fecha actual, la modificaciéon de una de estas dos opciones actualizara automaticamente las
otras dos.

Toque el icono de flecha arriba o abajo para cambiar los valores. El valor maximo de la edad gestacional se
establece en 44 semanas.

Toque para volver a la pantalla Patient Data (Datos de paciente) con el valor actual de edad gestacional.

Toque m para restablecer los valores de edad gestacional a cero.

Toque para volver a la pantalla Datos de paciente sin especificar ningun valor de edad gestacional.
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5.2.2 Bloqueo/desbloqueo de la pantalla

¢Bloquear monitor fetal? »
toque [ 1) para acceder a a opcion de

bloqueo de pantalla.

Bloquear

Toque para bloquear la

- pantalla o para salir sin bloquearla.
Bloguear

Desbloquear monitor fetal X m
Toque para desbloquear la pantalla.
- n n Para desbloquear la pantalla, el operador

debera escribir un cédigo de 5 digitos a través

n H n de la pantalla tactil (codigo 0 0 1 2 3).

(][]
[«

e

5.2.3 Fechal/hora

Toque y mantenga pulsada el area de fecha y hora de la pantalla para acceder a la pantalla Fecha y hora.
(Nota: También puede acceder a esta pantalla a través del menu Configuracion).

Fechay hora v X Use las flechas A v para definir la fecha

y hora actuales.

Pulse para confirmar.
v EE

A\VAEEVAN
v YA

15/04/2021 11:20

Use las flechas A v para definir la fecha y hora actuales.

Pulse para confirmar.
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5.3 Barra de control

Alo largo de la parte inferior de la pantalla se encuentra la barra de control. Las funciones dependen de las
opciones y mddulos instalados y el modo de funcionamiento de la unidad.

Registro Vista de valores numéricos Tendencias

TREND

"" R%?iv:neasn / {"#

Impresién y Vista de Aumentar Anotacion Menu
registro valores de traza volumen (EasiNotes)
Alimentacion Reducir Analisis Configuracion
de papel volumen Dawes-
Redman
5.3.1 Grabacion/impresion

Consulte la seccion 9, Impresion, para obtener mas informacion.

E m Toque para imprimir o grabar.”

E E Indica que la impresion o la grabacion estan activas. Toque para cancelar la impresion
o la grabacién. También se graban todos los datos impresos. Los datos grabados se
pueden revisar cuando sea necesario.

El icono de anotacién aparece en la barra de control cuando la impresion o la grabacion
estan activas. (Ver Anotacion, a continuacion).

* En modelos eCTG sin impresora.

5.3.2 Alimentacion de papel

Toque y mantenga pulsada para insertar el papel en la impresora*.

*Si estas opciones estan instaladas.
5.3.3 Vista de valores numéricos o de traza

- Toque para desplazarse por las pantallas de datos en formato numérico o de traza.

5.3.4 Control del volumen
n Toque para bajar o subir el volumen.
5.3.5 Funcion de tendencias/analisis Dawes-Redman

Dawes Los iconos solo se muestran si la edad gestacional se ha configurado y el monitor
Redman Team3 ejecuta el analisis Sonicaid Trend o andlisis Dawes-Redman*.

*Si estas opciones estan instaladas.
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5.3.6 Anotacion: EasiNotes

El icono de anotacion aparece en la barra de control cuando la impresion o la grabacion

estan activas Esta caracteristica permitira al operador agregar una nota almacenada
previamente al documento impreso o al archivo grabado. Toque para acceder al menu
de anotacione

Menu principal de anotaciones

Seleccion de categoria de nota x

Position
Membranes Procedures

Antenatal

Reason

Personalizado

Toque cada categoria de nota para acceder a las opciones disponibles en el submenu.

Nota
* Easinote es un subsistema extremadamente flexible que permite configurar hasta 12 grupos de
12 notas en la unidad Team3.

¢ El botén "Marca” permite al usuario imprimir un campo de anotacion en blanco en el trazado
para anadir una nota escrita a mano.

¢  Consulte las secciones 15.5 y 15.6 para obtener informacion detallada sobre como acceder a la
funcién Settings Management (Gestion de la configuracién) para personalizar y traducir las notas.

* El boton «Personalizado» permite a los usuarios escribir notas personalizadas utilizando un
teclado en pantalla; haga clic en el boton «Enviar» para enviar el mensaje.

Submenu de anotaciones

Toque cualquiera de las opciones para agregar la nota a los datos de grabacién o impresion.
La nota seleccionada aparecera en los datos impresos o grabados.

5.3.7 Menu de configuracién

Toque m en la barra de control para ver el menu Configuracion. Este menu permite a los usuarios
configurar los ajustes del Team3 para que sean especificos de la paciente. La configuracion permanece vigente
hasta que se apaga el monitor, a menos que se guarde como predeterminada.

Para guardar la nueva configuraciéon como predeterminada, realice los cambios deseados, luego navegue hasta
Gestion de la configuracion y seleccione Guardar configuracion local.

El siguiente diagrama muestra como navegar a todas las opciones de menu disponibles en el menu
Configuracién. Toque cualquier botdn para ver las opciones del submenu disponibles. Cada submenu se
describe en las paginas siguientes.

Las imagenes muestran la configuracion predeterminada para cada opcion.

R [ w
TOCOI/IUP

23
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Sistema Sonido
Limite sde registro
Esquema de colores

Fecha a hora
lluminatcion de impresora
Offsets trazado grafica
Alarma FH
TOCO

Volumen de alarma

Ajustes de analisis
Configuracion segura Servicio

(contraseia 12345) (contraseiia 55555) Manémetro

Adjudication de licensias

Calicracion NIBP
Contactos

Gestor de registros

Gestor do archivo

Escala trazado grafico

Codigos de bloqueo Caodigo de configuracion
segura

Codigo de desbloqueo
del monitor

Cadigo de Servicio

Codigo de datos de
paciente

Gestion de ajustes

Protocolo NIBP

Toque o para volver a la pagina anterior. acepta datos y no los acepta. vuelve a

la pantalla principal de la aplicacién.
24
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En todas las pantallas de menu y submenu, toque los iconos de la siguiente forma para seleccionar o
cancelar la seleccion de las opciones:

] Opcién desactivada [] | Opcion activada
Opcioén no seleccionada O Opcion seleccionada
A Aumenta seleccion v Reduce seleccion

Menu principal de configuracion

Ajustes 4

Clinica
Ajustes de analisis

Offsets trazado grafico Configuracién segura

Toque cada categoria para acceder a las opciones disponibles en el submenu.
Nota
* El submenu Desviaciones de traza solo esta disponible si no se esta imprimiendo ni grabando.

* Al apagar el monitor Team3, todos los ajustes se restableceran en los niveles predeterminados. La
configuracion predeterminada se puede personalizar - consulte la Seccién 15.5

* Sise interrumpe el suministro eléctrico durante mas de 30 segundos sin bateria de respaldo, el
Team3 volvera a la configuracion predeterminada.

Submenus de configuracion

TOoconuP

Instrucciones de Uso
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Submenu de configuracion Clinical (Datos clinicos)

Ajustes fetales

Umbral automatico de O
movimiento fetal. Disparar si se

superael

TOCONUP

Ajustes TOCO/IUP

Nivel cero TOCO 09

10% ® 20%

Cero automatico TOCO |

Escala presion intrauterina mmHg (® KPa
(1UP)

Nota: Fecha y horay la configuracion de
limites de grabacién no estan disponibles
durante la impresién/grabacion.

& Sistema X

lluminacion de
impresora

Limites de registro

Esquema de colores

Submenu de configuraciéon System (Sistema)

Nota: No establece el volumen de la
alarma ni el volumen de los sonidos
cardiacos.

Nota: Los botones de opcién «Sonidos
clinicos» permiten escuchar un solo
canal de sonido o varios sonidos

Sonido

Volumen funcion tactil v zl C
Volumen indicador movimiento v é

Sonidos clinicos Solo ® Maltiple
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Fechay hora

Fecha y hora

1610412021 11:20

Limites de registro

Si esta habilitado, la impresién/grabacion se
detiene cuando el intervalo de tiempo finaliza.

2

Limites de registro

Tiempo de test no

N ] R

v X

lluminacion de 6 lluminacion de impresora \/ 4
impresora
lluminacion de impresora encendida O
6 Esquema de colores v X

Esquema de colores

En esta pantalla, el operador puede modificar
el color de fondo de la pantalla de forma que
se ajuste a sus preferencias o a los niveles de
luz ambiente.

Modo diumo (blanco)

Modo noctumo (negro) (®

Instrucciones de Uso
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N

Offsets trazado grafico v X

Offsets trazado grafico

Nota: No es posible acceder
a Imprimir doble reticula
durante la impresion o
grabacioén.

O

FHR2 + offset de 20 bpm

O

FHRS - offset de 20 bpm

O

Imprimir doble reticula

Usar solo cuadriculas gemelos en anteparto

N

Alarma ) ¢

[}

ADVERTENCIA Aseglirese de que los LIMITES DE ALARMA estén configurados en
valores realistas. El uso de valores extremos puede inutilizar el SISTEMA DE ALARMA.

Submenu de configuracion Alarma (Alarma)
Toque cada casilla de verificacion para habilitar o deshabilitar las distintas alarmas.

Al seleccionar una casilla, aparece un icono \/

Toque A W para definir cada umbral de activacion.

2 & Ajustes alarma frecuencia cardiaca fety/ Y

B i A
|
durante v A
et e A A -
awane 7 A
Alarma pérdid_a sefal. v A IZ'
Disparar si supera
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TOCO

TPA: Alerta de persistencia de TOCO

Alarma persistencia TOCO. v |:|
Activa si supera 60% por VA

Nota: Solo disponible si la opcién MSpO,
esta instalada.

& Ajustes de alarma Sp02 v X

Alarma alto 02 sangre. Activa si =
e V AR

Alarma oxigeno bajo en sangre. =
LR S A O

Nota: Solo disponible en modelos
Team3l o si la opcion MSpO2 esta
instalada en el Team3A.

Alarma frec. card. alta
Disparar si supera Q 1eobem A

O
S A

Alarma frec. card. baja. s
Disparar si no alcanza e

e VG A

Nota: Solo disponible si la opcion NIBP
esta instalada.

& Ajustes de alarma NIBP v X
Alarma presion sistolica alta.
s A O
Alarma presién sistélica baja.
pnse < A O
Alarma presion diastolica alta.
sy A O
Alarma presién diastlica baja.
it o A O
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Volumen de alarma

Nota: Esto fija el nivel de volumen

de los sonidos de alarma. Es
independiente del nivel de volumen
fijado por el usuario para los sonidos
de audio normales. El volumen de la
alarma no se puede fijar a cero.

Volumen de alarma v X

Volumen de alarma: v A

Nota: Las opciones de esta pantalla
dependen de las caracteristicas
incluidas en la licencia. Las unidades
intraparto se iniciaran con Trend y las
unidades preparto con Dawes-Redman
Los valores predeterminados pueden
modificarse en la zona Secure Settings
(Configuracién segura).

Ajustes de analisis X

Analisis automatico:

Desactivado
Dawes Redman (®

TREND

Configuracion segura

Para acceder a la zona segura, el operador
debe escribir un cédigo de 5 digitos (el codigo
predeterminado es 12 3 4 5).

Nota: Consulte la seccion 15.5y el
Manual de servicio.

Configuraciéon segura x

=]
mf-l-1-1-]
mfl-l-1-1-

]

[ ]

]

5.3.8 Ver Menu

Ver

Sesion de revision

MECG

FECG

Toque el icono E para acceder a los
ajustes de Ver menu.

Toque cada categoria para acceder a las
opciones disponibles en el submenu.
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Nota: Los botones de submenu FECG (ECG fetal), MECG unicamente se mostraran en los modelos de

intraparto y si hay sondas conectadas.

Esta pantalla permite al operador
seleccionar una traza CTG anterior
y revisarla.

2018-03-0113:17

2018-02-28 14:49

2018-02-28 14:45

2018-02-28 14:40

Buscar por fecha

Buscar por nombre o ID (®

Buscar: |

El operador puede buscar la traza CTG por fecha o ID/nombre de paciente.

Toque sucesivamente la traza CTG apropiada y m La traza seleccionada se mostrara ahora en la

pantalla de la aplicacion.

Toque la barra de desplazamiento de color gris sélido y muévala para desplazarse por la traza. La vista de
traza se actualiza al soltar la barra de desplazamiento.

Si se ha instalado una impresora, pulse E para imprimir la traza.

Submenu del modo de revision

Cuando el monitor se encuentra en el
modo de revision, al tocar el menu sobre
la barra de control, aparece el menu
Revisar.

Rev

‘sanguinea

Sesion de re

Navega a la pantalla de traza
Seleccionar CTG.

2018-03-0113:17

2018-02-28 14:49

2018-02-28 14:45

Buscar: |

Seleccion de sesio

2018-02-28 14:40 v

Buscar por fecha

Buscar por nombre o ID (@
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Paciente de alta

nueva.

Inicia una nueva sesién de monitorizacién con una paciente

Nueva sesion

seleccionada.

Inicia una nueva sesién de monitorizacién con la paciente

Lectura presion
sanguinea

Muestra la pantalla Resultados de
presion sanguinea.

Toque el botdn "Imprimir" para imprimir
los resultados.

Resultados para presion sanguinea

Comentario

24/08/2020 10:48 A g

Date / Tiempo Sistolica  Diastolica Arterial MHR
24/08/2020 10:46 130 85 105 51
24/08/2020 10:46 134 82 108 49
24/08/2020 10:47 107 ial 81 55

Pressure Leak|

MECG

FECG

Las pantallas MECG/FECG

(ECG materno/fetal) muestran la traza
de la sonda ECG (fetal o materna) que se
haya conectado.

Capturar
Toque para congelar la

pantalla y ver la traza.

Ejecutar
Toque para reiniciar la

traza.

ECG fetal
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5.4 Parametros de monitorizacion

Puede configurar la pantalla de forma que se muestre con fondo blanco o negro. (Consulte la seccién relativa al
menu Configuracion).

90

] " ‘i A
FECG (2) bpm FECG (2) bpm

¥
140/80

7 60 © 96 60
v 102

= B B 4 o+ Trend o

2 E E « ¢

La pantalla de la aplicacién se puede ver en formato de valores numéricos o de traza.

-
Toque o para desplazarse por las pantallas de datos en formato numérico o de traza.

071022017
08/1012016 rh -
‘b e [Py we aas |
: ) e e

141

g 175 P 5 P P O A L S ULT (2)bpm
; 150
: U8B 123

«
T0CO%

MECG NIBP mmHg

96 60 f

S5 E B ¢ ¢ S EH B ¢ % Ted

Formato numérico Formato de traza
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5.4.1 Formato numérico

La pantalla de datos numéricos incrementa el tamafio de los datos numéricos y elimina las trazas. Es util si los
operadores no se encuentran directamente delante de la pantalla, ya que los niumeros se pueden ver desde
lejos.

Esta dividida en diferentes areas y su configuraciéon depende de los sensores o sondas conectados.

FECG (2) bpm

c

)

‘©

©

N

Su

.g %

Es

O

° ;

1]

2

g

Area de valor SpO, materna FC/IECG NIBP
TOCO/IUP materno materna

Audio

El audio se puede configurar para un solo canal o para multiples canales simultaneos; consulte la seccién 5.3.7.
Toque y mantenga pulsada el area FCF o FCM de la pantalla para seleccionar los datos de audio
correspondientes. Aparecera un simbolo de altavoz m

en el canal si el audio esta habilitado.

Para desactivar el audio, toque el area donde se muestra el simbolo de altavoz.
Fiabilidad de la sefal de frecuencia cardiaca fetal

La frecuencia cardiaca se indica mediante un simbolo de corazén intermitente en la esquina inferior derecha de
cada area. El color de este corazén indica la fiabilidad de la frecuencia cardiaca, no la intensidad de la sefial.

. Rojo: alta

Ambar: moderada

Amarillo: baja
En caso de que solo se muestre un contorno del simbolo del corazén y ninguna frecuencia cardiaca fetal, el
monitor Team3 no es capaz de detectar ningun latido fetal.
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5.4.2 Monitorizacion de la FCF

122

Monitorizacion de parto unico

En la monitorizacién de parto unico, la frecuencia cardiaca
fetal (FCF) se muestra en numeros de gran tamafio en

el area central superior. La sefal de FCF se recibe en la
pantalla a través de un transductor ecografico con audio
conectado.

Monitorizacion de gemelos
En la monitorizacién de gemelos, el area de visualizacion

ULT (2) bpm

para el canal 1.

de la FCF se divide para mostrar dos frecuencias

cardiacas distintas, ambas recibidas a través de un

transductor ecografico conectado. El audio se habilita solo
<)

ULT (2) bpm

Monitorizacion de trillizos
En la monitorizacion de ftrillizos, el area de visualizacion de
la FCF se divide para mostrar tres frecuencias cardiacas
. distintas. En pantalla aparece la FCF de los trillizos en

los canales 1, 2 y 3, recibidas a través de un transductor
ecografico conectado. En esta pantalla de ejemplo, el
audio esta desactivado.

54.3 TOCO/IUP

TOCO
El area TOCO muestra las mediciones TOCO en curso.

Toque y mantenga presionada el area TOCO para poner a cero los valores
TOCO.

IUP *

El area TOCO muestra las mediciones de la presion intrauterina (IUP) en
curso.

Toque y mantenga presionada el area TOCO para poner a cero los valores
de IUP. Consulte las instrucciones suministradas con el sensor IUP para
conocer el procedimiento de puesta a cero correcto.

544 MSpO,/MHR/MECG

MECG

96 60

MSpO,
El area MSpO, muestra la medicion de la oxigenacion de la sonda
conectada.

MECG*
El area MECG muestra la frecuencia cardiaca materna.

96 60

MSpO,/MHR

Si la derivacion MECG no se utiliza, se muestra la frecuencia cardiaca
materna (MHR) medida mediante MSpO,.

Instrucciones de Uso
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5.4.5 NIBP materna

El area NIBP muestra la medicién obtenida.

NIBP mmHg

Toque y mantenga pulsada el area NIBP para acceder
al menu NIBP.

Consulte la seccién 7.5, “Presiéon sanguinea materna” para obtener instrucciones
sobre como obtener la presion sanguinea materna.

5.4.6 Formato de traza

En la pantalla de traza se pone énfasis en la representacién de los datos en formato de grafico y los datos
numéricos se muestran en el lado derecho.

112:30 1 cmimin 112:35 112:40 1 cmimin V . =
141
150

FC fetal/materna

o 123

NIBP mmHg

TOCO/SpO,
Anotacion

< > >
Datos de traza atos numéricos

Solo es posible expandir una de las areas (MSpO,, NIBP y MECG/MHR) cada vez.
Toque ﬂ para expandir cada medicion.

Las anotaciones y eventos clinicos se imprimen verticalmente en el area TOCO/MSpO, de la pantalla de traza.
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5.5 Apagado de la unidad

Pulse y mantenga pulsado el boton (D para apagar la unidad. Se muestra una pantalla de confirmacion.

Toque Power Off (Apagar) para apagar el monitor Team3 o toque para volver a la ultima pantalla.

Como alternativa, mantenga pulsado el botén de apagado durante 15-20 segundos aproximadamente para
apagar la unidad independientemente del estado del equipo activado.

5.6 Reinicio automatico

En el caso poco probable de que se interrumpa el funcionamiento de Team3, el monitor se reiniciara
automaticamente.

Tras el reinicio, se conservaran todos los ajustes y modos de funcionamiento previamente configurados, y se
reanudara de forma normal la funcién de control.

5.7 Carga de la bateria

Si se verifican las condiciones siguientes:

* Launidad esta apagada

* Launidad esta conectada al suministro eléctrico
* Laopcion de bateria esta instalada

* La bateria no estd completamente cargada

El botén de encendido/apagado se iluminara en verde y parpadeara para indicar que la bateria se
esta cargando. De lo contrario, el indicador permanecera apagado.

Nota
* Eltiempo de carga habitual hasta el 90 % de la capacidad partiendo del dispositivo descargado
es de 3 horas.

¢ Con alimentacion por bateria, monitorizando un solo canal de ultrasonidos al 25 % del volumen y
sin imprimir, el Team3 puede funcionar durante un minimo de 4 horas.

37
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6. Monitorizacion de parametros fetales

6.1 Comprobaciones preliminares

Asegurese de que los transductores y cinturones de transductores estan limpios y
preparados para uso. En especial, compruebe que no hay grietas ni indicios de dafios en los
transductores. Asimismo, consulte las instrucciones de limpieza de la seccion 15.

1. Encienda el monitor Team3.

2. Compruebe la impresora (si se ha instalado). Asegurese de que hay suficiente papel.

3. Compruebe la configuracion de la impresora (desviaciones de la FCF, cuadriculas para gemelos).

4. Especifique la informacién del paciente si es necesario.

5. Para utilizar el analisis CTG Dawes-Redman, es necesario introducir la edad gestacional antes de iniciar
la impresora/grabadora.

6.2 Monitorizacién ecografica

1. Conecte el transductor verde a la toma verde con la etiqueta FHR1 (FCF1) en el monitor Team3. En la
pantalla principal, el area ULT1 se activa.

2. Palpe el abdomen de la paciente para determinar la posicion y situacion fetal.

3. Haga que la paciente se siente o tienda en posicion decubito cdmodamente. Coloque el cinturén

alrededor del abdomen y ajustelo sobre el botén del transductor.

= -@® ==

= &

Colocacion del transductor y el
cinturén

4. Aplique generosamente gel de acoplamiento Aquasonic a la superficie del transductor. Coloque el
transductor sobre el abdomen encima de la zona en la que se encuentre el feto. Desplacelo lentamente
hasta que oiga el sonido caracteristico de galope de caballo del corazén fetal.

5. Cuando obtenga una sefial adecuada, el monitor Team3 mostrara el valor de FHR (FCF). Compruebe
que el indicador de pulso cardiaco fetal parpadea con cada latido fetal, y que la FCF es diferente del
valor de frecuencia de pulso obtenido en la mufieca de la madre (o por medios alternativos). Anote
el pulso materno en el papel para gréaficos.

6. Conecte el marcador de eventos fetales a la toma del panel posterior. Explique a la madre como y cuando
utilizarlo. Indique a la madre que un intervalo de espera entre presiones evitara la generacién continua de
marcadores.

Ajuste el nivel de sonido con los controles de volumen de la pantalla tactil.

8. Para iniciar la impresién/grabacion, pulse el botén de encendido/apagado de la impresora/grabadora en
la pantalla tactil.

Nota

El trazado impreso y el trazado guardado en la base de datos del paciente mostraran inicamente los
datos de trazado desde el momento en que inicia la impresora. Cualquier dato del trazado mostrado
en pantalla antes de ese momento se descartara.
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Sugerencias para la monitorizacion

TOCO
Transductor

Ultrasonidos
Transductor

Colocacion del transductor para monitorizacion por ultrasonidos

« Asegurese de que el transductor esta colocado en una posicién 6ptima. Evite posiciones en las que se
produzcan sonidos placentarios (susurrantes) fuertes o se detecte el pulso del cordén umbilical fetal
a la misma frecuencia que el corazon fetal.

+ Siel feto se encuentra en presentacién occipital anterior y la madre en posicion supina, el sonido
cardiaco mas claro se encontrara normalmente en la linea media debajo del ombligo.

* No sera posible monitorizar la frecuencia cardiaca fetal a menos que se detecte una sefal cardiaca
fetal audible. Es importante que se diferencie el pulso fetal del pulso materno. Para ello, tome el pulso
a la madre durante la exploracion, o bien monitorice la frecuencia cardiaca materna mediante MECG
0 MSpO,,.

6.3 Grabacion falsa de la FCF

C Cuando se monitoriza al frecuencia cardiaca fetal mediante un transductor ecografico
externo, en ocasiones los valores obtenidos pueden ser erréneos. Se trata de un error
caracteristico de la monitorizacion ecografica y pueden tener distintas causas, entre ellas:
. Monitorizacion involuntaria de latido cardiaco materno: el transductor capta las
sefales mas fuertes de las pulsaciones de los vasos maternos, sobre todo en la
segunda etapa del trabajo de parto (cuando la cabeza y el corazén del feto estan
mas abajo dentro del canal de parto);
. Artefacto de senal, como la frecuencia doble o la media frecuencia: de pronto,
el latido cardiaco fetal aparece sospechosamente mas fuerte o mas débil que la

sefnal de audio procedente del altavoz del monitor.

Nota: Si tiene motivos para dudar de la fiabilidad de la frecuencia cardiaca fetal o materna,
confirmelo siempre con un medio independiente.

Como reducir al minimo las posibilidades de que se produzca una frecuencia doble, una media
frecuencia u otros tipos de artefactos.

1. Tome el pulso materno durante un minuto de forma simultanea y registrelo en la salida impresa.
Compruebe que la frecuencia materna es diferente de la frecuencia fetal mostrada.
2. La grabacion de una sefial correspondiente al MECG o la MSpO2 maternos permitira identificar cualquier

correlacion cruzada entre las frecuencias cardiacas fetal y materna.
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3. Al utilizar ultrasonidos, escuche la sefial de audio. El sonido de audio Doppler reflejara siempre la
frecuencia real de la sefial detectada y no puede verse afectado por la frecuencia doble o la media
frecuencia. El sonido de la frecuencia fetal debe ser parecido al galope de un caballo y no al sonido
susurrante de los vasos sanguineos maternos.

4. Repita cualquiera de los pasos del 1 al 3 si se sospecha la presencia de frecuencia doble, media
frecuencia u otro artefacto.
5. Para garantizar un funcionamiento 6ptimo, se debe reubicar el transductor de ultrasonidos de manera

que se escuchen sonidos claros de la valvula cardiaca.

Nota: Desconecte todos los transductores ecograficos no utilizados ya que la interferencia
puede dar lugar a un seial artificial cuando el transductor no esta aplicado sobre la paciente.

6.4 Monitorizacién ecografica de gemelos/trillizos

Repita el procedimiento empleado en la monitorizaciéon de parto Unico mediante varios transductores.

1. Conecte los transductores verdes a las tomas verdes con las etiquetas FHR1/FHR2/FHR3 del monitor
Team3. En la pantalla principal, se activan las regiones ULT1/2/3.

2. Palpe el abdomen y determine la situacién de cada feto.
3. Coloque los transductores ecograficos sobre el abdomen de la paciente en las posiciones éptimas. Use
el transductor ULT1 para monitorizar al primer feto. Sujete bien los transductores con los cinturones.
4. Para oir la sefial de audio de cada feto, pulse el area apropiada de la pantalla. El simbolo de audio indica
cudl es el canal de audio activo.
5. Compruebe que las dosl/tres frecuencias cardiacas son diferentes.
Si las frecuencias cardiacas parecen similares, compruebe la posicién de los transductores.
6. Conecte el marcador de eventos fetales a la toma del panel posterior. Explique a la madre como y
cuando utilizarlo.
7. Consulte la seccion relativa al menu de configuracion (ajustes de impresién) en caso de que se requieran
desviaciones* en las trazas.
*Nota: Una vez seleccionada, esta opcion de desviacion permanece activa hasta que el usuario
anula la seleccion o se apaga la unidad. (Sujeto a la configuracion predeterminada definida
localmente).

C Al interpretar una traza a la que se ha aplicado la desviacion de +20 o -20 Ipm, la persona
que la interpreta debe restar o sumar estas desviaciones (20 Ipm) de la frecuencia del valor
de referencia mostrado para determinar la frecuencia del valor de referencia real; de lo
contrario, puede dar lugar a una interpretacion errénea de la traza y a un tratamiento clinico
inadecuado. Los indicadores ULT2 +20/ULT3 -20 se imprimen a intervalos regulares como
recordatorio.

6.4.1 Impresion de cuadriculas para gemelos

Habilitar la funcién de impresion de

—w0itzia Guouio2 ATHY | cuadriculas para gemelos permite imprimir

‘%f’.,, | = m["'{ simultdneamente la FCF gemelar en

e owomwumm M ' cuadriculas separadas de la misma pagina de
impresién. (Ajustes > Impresion de sefial >

sonlcaid
Toa S Ve U ] | W
Harmc:

A A e 8
MR RETHeE STTRY

e m— = Impresion de cuadriculas para gemelos.
i o -
o 'H’W"“W‘Wm P 4
’ o Lsie El uso de la impresion de cuadriculas para

gemelos se recomienda Unicamente antes del

N s e e o5 —
£ parto.
£ o
i 0. = - “0
[ o ‘ - l 25
ey et o et o o =t |
7razo erara
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6.5 ECG fetal (solo modelos Team3l; uso de electrodo ECG
fetal)

Conexioén

Es posible conectar un transductor de ECG fetal a través de cualquiera de las tomas verdes de la parte frontal
del monitor (FHR1, FHR2, FHR3).

Nota: Solo se puede conectar un transductor de ECG fetal cada vez. Si se conectan varios
transductores de ECG fetal, se mostrara la siguiente pantalla:

Configuracion de sonda no valida

Retire la sonda no valida

Es posible monitorizar el ECG fetal de un feto independientemente de la monitorizacion ecografica. Se puede usar
el canal de FECG (ECG fetal) de forma simultanea con los dos canales de ultrasonidos para la monitorizacion de
trillizos.

C ¢ Compruebe siempre los electrodos y su embalaje antes de utilizarlos.

Utilice exclusivamente los electrodos de ECG fetal suministrados con el Team3 o que
aparecen enumerados en el folleto de accesorios y consumibles.

Procedimiento de monitorizacion mediante electrodos Safelinc™/Qwik Connect™

& Siga las instrucciones de uso suministradas con el electrodo de ECG fetal.

Conecte el latiguillo de ECG fetal a la pierna de la madre mediante la cinta electrodo adhesiva.
Sujete el electrodo de ECG fetal a la zona de presentacion fetal.
Conecte el electrodo de ECG fetal al latiguillo de ECG fetal.

Espere varios minutos a que la sefial se estabilice y se detecte con claridad la frecuencia cardiaca fetal. El
indicador de fiabilidad debe ser un corazén rojo.

H DN =

5. Ajuste el control de volumen segun sea necesario.
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7. Monitorizacion de los parametros maternos

71 Contracciones (mediante el transductor TOCO)

Utilice unicamente los transductores TOCO suministrados con el monitor Team3 o que
aparecen enumerados en Accesorios.

1. Asegurese de que el transductor TOCO vy los cinturones estan limpios y preparados para su uso. En
especial, compruebe que no hay grietas ni indicios de dafos en el transductor. Asimismo, consulte las
instrucciones de limpieza de la seccion 15.

2. Conecte el transductor TOCO a la toma rosa de monitor Team3.

3. Coloque el cinturén alrededor del abdomen y ajustelo sobre el boton del transductor, de modo que quede
retenido en la linea media sobre el fondo uterino.

4. NO UTILICE GEL DE ACOPLAMIENTO. Limpie cualquier resto de gel presente en el abdomen alrededor
de esta area.

5. La actividad de contracciones se mide como un porcentaje de la
deflexion de escala completa. Toque y mantenga presionada el area
TOCO de la pantalla para poner a cero las contracciones en el nivel
de porcentaje definido (0 %, 10 %, 20 %; consulte la seccién sobre
configuracion). Si se habilita, se activara una funcién de puesta a cero
automatica en caso de que la traza se haya mantenido plana durante
mas de 3 minutos.

Compruebe periddicamente el valor de referencia y vuelva a poner a
cero el transductor TOCO si es necesario.

7.2 Contracciones (mediante el transductor IUP)

ﬁ «  Utilice unicamente los transductores IUP suministrados con el monitor Team3 o que
aparecen enumerados en Accesorios.

*  Compruebe siempre los transductores y su embalaje antes de utilizarlos, para
asegurarse de que no tienen dafos y que la esterilidad no se ha visto vulnerada.

* Siga las instrucciones del fabricante para utilizarlos correctamente.

* No conecte sensores de presion intrauterina (IUP) a los modelos Team3 Antepartum, ya
que no son compatibles.

1. Conecte la derivacion del transductor IUP a la toma rosa de monitor Team3.

2. Compruebe las unidades de medicién del transductor [UP (mmHg o kPa). Cambielas si es necesario.
(Consulte la seccion 5.3, Menu de configuracion).

3. Inserte el catéter tal como se describe en las instrucciones del mismo.

4. Ponga a cero el transductor como se indica en las instrucciones del

mismo. Toque y mantenga pulsada el area de IUP de la pantalla para
poner a cero el transductor [UP.

5. Para confirmar la colocacion y el funcionamiento del transductor, pida
a la paciente que tosa. Se deberia observar un pico en la medicién de
contracciones.

7.3 Marcador de eventos de movimiento fetal

Si se monitorizan gemelos, esta funcion indicara el movimiento de ambos: no permite
asociar un evento de movimiento con un feto determinado.

Los eventos de movimiento fetal se pueden capturar de 2 formas: automatica y manual.
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7.31 Marcador automatico de eventos de movimiento fetal

& Esta opcion no esta indicada durante el parto.

Los eventos de movimiento fetal se graban automaticamente al seleccionar este modo y definir un nivel de
deteccion apropiado. Consulte la seccion 5.3.7, Menu de configuracion, Submenu de configuracion Datos
clinicos para activar la opcion Movimiento fetal automatico.

Se imprime automaticamente un marcador triangular en la parte superior de la cuadricula de frecuencia
cardiaca fetal.

n — Marcador de movimiento fetal automatico

Tenga en cuenta que el marcador de movimiento fetal automatico en ausencia de vida fetal puede ser resultado
de:

*  Movimiento del feto fallecido durante o después del movimiento materno.

«  Movimiento del feto fallecido durante o después de la exploracién abdominal de la madre.

*  Movimiento del transductor ecografico.

*  La deteccion por el transductor ecografico de un movimiento materno, como la tos o el llanto

7.3.2 Marcador manual de eventos de movimiento fetal

El marcador de eventos de movimiento fetal es un pulsador acoplado con un cable de retencién y un conector,
que se suministra de serie. Se conecta a la toma del lateral de la unidad. El interruptor permite graban los
movimientos fetales detectados por la madre.

C ¢ Se debe utilizar exclusivamente el marcador de eventos fetales suministrado con
el monitor Team3 o aquellos que figuren en la lista Accesorios. No conecte ningtn otro
elemento del equipo a las tomas del marcador de eventos fetales.

* Antes de utilizarlo, revise el interruptor y el conjunto de cables de conexion del
marcador de eventos fetales, asegurandose de que estén limpios y sin dafios. Consulte
la seccion 15 para obtener informacion sobre los procedimientos de limpieza.

* El marcador de eventos fetales debe mantenerse seco.
No lo sumerja ni lo utilice en presencia de liquidos.

1. Conecte el marcador de eventos fetales a la toma posterior del monitor Team3
®
( AV4 ).
2. Entregue el marcador a la madre e indiquele que pulse el botdn cada vez que sienta un movimiento fetal.

Una marca de evento triangular se imprime en la parte superior de la cuadricula de Toco.

ﬂ — Marcador manual de movimiento fetal

Nota: El monitor Team3 puede grabar
simultaneamente movimientos
fetales de forma manual y
automatica.

NIBP mmHg
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7.4 ECG materno

La monitorizacién del MECG permite determinar si la frecuencia cardiaca fetal registrada corresponde
realmente al feto y no a la madre.

La MECG no se proporciona como una funcién de diagndstico ECG vy, por lo tanto, no se ha disefiado para
cumplir con los requisitos de IEC 60601-2-27.

Procedimiento de monitorizacion del MECG

1. Use electrodos desechables
autoadhesivos. La colocacion de los
electrodos no es esencial, aunque es
recomendable que el electrodo inferior se
coloque alejado del diafragma, ya que se
trata de una zona con una gran actividad
de contraccién muscular.

A continuacion, se muestra una posible disposicion:

2. Conecte el latiguillo de MECG (blanco) a la toma MECG del lateral del monitor Team3.

3. Sujete los tres latiguillos independientes del cable de MECG a los electrodos. Estan codificados con los
colores blanco, negro y rojo (W, B y R, respectivamente, en el diagrama anterior).

4. Espere varios minutos a que la sefial se estabilice y se detecte con claridad la frecuencia cardiaca
materna. Compruebe visualmente la sefial; para ello muestre la forma de onda del MECG (pulse >
[ =}

7.41 Canal fetal cruzado

La tecnologia de deteccion del «canal fetal cruzado» del monitor puede ayudar a monitorizar continuamente
el pulso materno y la frecuencia cardiaca fetal mediante la deteccion cuando se esta registrando la misma
frecuencia cardiaca.

El pulso materno se puede obtener con un sensor digital ECGm o SPO2.
En caso de que las frecuencias cardiacas materna y fetal parezcan similares, se emitira una alarma y se
imprimira el mensaje «FETAL CROSS CHANNEL» (Canal fetal cruzado).

Si tiene motivos para dudar de la fiabilidad de la frecuencia cardiaca fetal, confirmelo siempre con un medio
independiente.

ﬁ ¢ Una seiial del ECGm/SPO2 deficiente impedira que funcione la comprobacién cruzada
de la FCF.. Si no se puede obtener una buena sefial del MECG/SPO2, deben utilizarse
otros métodos para garantizar la integridad de la FCF y evitar la interpretacion accidental
de la FCM como FCF.

¢ Compruebe periédicamente la calidad de la sefial del MECG/SPO2 para garantizar que no
se ha producido ningun deterioro.

¢ Lafuncion de MECG del Team3l no esta indicada para diagndstico; en caso de se
necesite monitorizacién cardiaca materna, debe utilizarse un equipo de monitorizacion
diagnéstica apropiado.

* Asegurese de que las piezas conductoras sueltas de los electrodos y los conectores
asociados para las piezas aplicadas, incluido el electrodo neutro, no entren en contacto
con otras piezas conductoras, incluida tierra.
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7.5 Presion sanguinea materna

Durante la medicion, el monitor Team3 puede detectar la presion sanguinea sistélica y diastélica, la presion
arterial media y la frecuencia de pulso media de la madre. Las mediciones se pueden realizar manual o
automaticamente (de acuerdo con un intervalo definido por el usuario).

Se activa una alarma si la presién sanguinea de la madre se encuentra por debajo o por encima de
determinados limites. El operador puede desactivar la alarma si lo prefiere.

En los paises donde la presion arterial media no se utiliza, el valor quiza se desactive en la
impresion y visualizaciéon del monitor Team3.

Conexion del manguito

La correcta seleccion y colocacion de los manguitos es de vital importancia para garantizar lecturas fiables de
la presién sanguinea.

Tamaifo de manguito

Resulta esencial asegurarse de que el tamafio de manguito coincide con la circunferencia del brazo del
paciente. Con el monitor Team3,(Opcion de presion arterial), se suministran de serie dos tamafios de manguito:

*  Manguito Mediano: abarca los contornos de brazo de 24 a 32 cm (color: azul)
* Manguito Grande: abarca los contornos de 32 a 42 cm (color: gris)

Aunque los anteriores deberian servir para la gran mayoria de los pacientes, existen otros tamafios de
manguito disponibles como accesorios opcionales.

La utilizacion de un manguito de tamafio incorrecto puede dar lugar a errores en la medicion
de la presion sanguinea.

Colocacion del manguito

Para garantizar una medicion exacta, el manguito se debe colocar correctamente. Se coloca en el brazo y se
puede aplicar sobre ropa ligera. Se debe retirar cualquier prenda ajustada, gruesa o apretada.

El manguito se debe aplicar con el tubo saliendo de la parte inferior del manguito, no de la parte superior, y a
nivel del corazon.

Al colocar el manguito, observe la posicion del texto “Marcador arterial” impreso en el
manguito. NO utilice el tubo flexible como marcador de la posicién de la arteria.

Otras consideraciones

Existen multiples factores que pueden afectar a la medicion de la presién sanguinea y reflejan las buenas
practicas de acuerdo a las directrices nacionales e internacionales.

Factores clave que afectan a la precision de las mediciones de la presion sanguinea:
« La paciente debe estar relajada y descansada, como minimo 3 minutos antes de comenzar la
medicion
+  La paciente no debe fumar, hacer ejercicio ni consumir cafeina durante los 30 minutos previos a la
prueba

» La paciente debe sentarse derecha y estar cémoda, con el brazo elevado a la altura del corazén y
apoyado de forma adecuada, sin tener que mantenerlo en esa posicién

* Durante la prueba, la paciente no debe moverse ni hablar

»  El manguito debe ser del tamario correcto y estar colocado adecuadamente de acuerdo con las 45
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indicaciones anteriores: NO utilizar el tubo como marcador de posicién de la arteria
Un esfigmomanoémetro convencional utiliza un método de medicién de la presién sanguinea basicamente
diferente basado en la auscultacion. Este método se reconoce de manera generalizada como el patrén de
referencia en la medicién de la presién sanguinea no invasiva, y se recomienda el establecimiento de protocolos
locales para la utilizacion de este método con el fin de diagnosticar o confirmar la hipertension.

7.51 Mediciones de presion sanguinea

NIBP mmHg Coloque un manguito del tamafio correcto en el brazo de la madre.

Toque y mantenga pulsada el area NIBP para acceder
al menu NIBP.

Puede seleccionar el modo manual o automatico:

Iniciar
medicion

Iniciar A
ciclo auto
Iniciar
protocolo NIBP \/

Lectura presion
sanguinea

NIBP manual

Toque para iniciar una lectura de presion no invasiva (NIBP) manual.

Una vez finalizada, la lectura se mostrara en el area NIBP.

NIBP automatica

Para definir una medicién automatica, toque A V para establecer el intervalo entre mediciones.

Toque m para iniciar la medicién. Una vez finalizada, se mostrara la lectura. Aparecera un simbolo

de reloj . en el area NIBP. Se realizard automaticamente una lectura de la NIBP a un intervalo determinado.

Para cancelar las lecturas de NIPB automaticas, toque y mantenga presionada el area NIBP para acceder al

menu NIBP y, a continuacion, toque .
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Protocolo NIBP

Seleccione para iniciar el protocolo secuencial NIBP (presion arterial no invasiva) como
sigue:

1. PA cada 5 minutos, 12 mediciones, después
2 PA cada 15 minutos, 4 mediciones, después
3. PA cada 30 minutos, 4 mediciones, después
4 PA cada hora, en adelante, hasta apagar el monitor

Durante el protocolo, se mostrara un simbolo de reloj en la zona de la NIBP. Se tomara una lectura de la
NIBP en cada punto del protocolo y se mostrara la presion arterial.
Para cancelar el protocolo NIPB, toque y mantenga presionada el area NIBP para acceder al menu NIBP y, a

. ;2 Detener
continuacion, toque -

Nota

¢ Los resultados de la medicion mas reciente se muestran de forma continuada hasta que se repite
la medicion o durante el periodo definido por el usuario en la configuracién del
sistema. Consulte la seccion 15.5.

¢ El protocolo predeterminado anterior se puede personalizar. Consulte la seccion 15.5.

ﬁ ¢ Sidesea detener la medicién, toque y mantenga presionada el area NIBP. Toque
para detener la medicién.

* Con el fin de evitar que la paciente sufra lesiones, debera utilizar su criterio clinico para
determinar si las mediciones de presién sanguinea sin vigilancia son apropiadas, sobre
todo en los intervalos de 1 a 5 minutos.

Errores de medicion (manual y automatica)

Cuando se produce un error en una medicién de la NIBP:

* Enla pantalla NIBP se muestra =--/--.

C « Utilice siempre el tamafio de manguito correcto. No utilice manguitos que no sean los
autorizados para su uso con el monitor Team3.

¢ Solo para uso materno; no utilizar en recién nacidos.

¢ Se han incorporado mecanismos de seguridad para evitar que se inflen en exceso
o durante un periodo excesivo. No obstante, se debera recomendar a las pacientes que
soliciten asistencia si el uso de la funcion NIBP les produce cualquier incomodidad, en
cuyo caso se debe interrumpir su uso.

« Tenga en cuenta que, como con todos los sistemas de medicion de presion sanguinea
automaticos, los resultados pueden variar entre marcas, asi como respecto a
los tomado con un esfigmomanémetro manual. Ademas, las lecturas también se ven
afectadas por el bien documentado “efecto de hipertension de bata blanca”, por
lo que los pacientes deberian permanecer en reposo durante un minimo de 3 minutos
antes de tomarse las mediciones. Se recomienda confirmar las lecturas de presion
sanguinea con un esfigmomandémetro manual antes de diagnosticar condiciones clinicas
de hipertension o hipotension que requieran tratamiento.

* No tome medidas durante las contracciones, ya que esto puede afectar a la lectura.

* Las mediciones frecuentes pueden causar interferencia en el flujo sanguineo y dafar al
paciente.

« Para evitar lesiones, no coloque el manguito sobre una herida.

* No coloque el manguito en el brazo del mismo lado en el que se haya realizado una
mastectomia o extirpacién de ganglios linfaticos.
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ﬁ * No coloque el manguito de presion arterial en una extremidad sometida a infusion
intravenosa, tratamiento intravenoso o derivacion arteriovenosa, ya que la interferencia
transitoria del flujo sanguineo dafara al paciente.

* El aumento de la presion del manguito puede causar fallos transitorios en el
funcionamiento de otros equipos de monitorizacion utilizados en la misma extremidad.

e Compruebe que el tubo de inflado que conecta el manguito de presion arterial al monitor
no esté obstruido o enredado.

¢ Los extremos de temperatura, humedad y altitud fuera de los limites especificados para
el Team3 pueden afectar a los resultados.

Revision de los resultados de presién arterial
Toque y mantenga pulsada el area NIBP para acceder al menu NIBP.

Lectur prosén L .
Toque para mostrar la pantalla de resultados de presién sanguinea.

Resultados para presion sanguinea X Se mostraran los resultados de NIBP.
Date / Tiempo sistolica  Diastolica  Arterial MHR Comentario Toque A v para desp|azarse por los
oo 14 @ w4 resultados.
24/08/2020 10.47 107 ksl 81 55
4080070 1048 — Pressurs Las
Nota: Los resultados de presion sanguinea se pueden imprimir en el modo de revision; consulte
la seccién 5.3.8.
7.6 Pulsioximetria materna

El monitor Team3 puede medir la frecuencia de pulso y la saturacion de oxigeno en sangre de la madre. Se
emitird una alarma (si se ha configurado), si la saturacién de oxigeno de la madre cae por debajo del nivel
definido, o si su frecuencia de pulso se encuentra por encima o por debajo de determinados limites.

7.6.1 Procedimiento

Nota: Si usa el Freedom SF1, debera ver la pantalla Version (consulte la seccion 15.5, Configuracion
segura) para determinar si puede usar la SpO2 y los transductores inalambricos al mismo tiempo
en su Team3. Las versiones de placa base inferiores a 5 no admiten el uso simultaneo de Freedom y
SpO2.

1. Conecte el sensor de pulsioximetria materna al cable correspondiente.

2. Conecte el cable de pulsioximetria al conector del monitor Team3. Asegurese de que el terminal del
conector del cable de oximetria esta alineado correctamente con la ranura de la toma de MSpO, del
conector del monitor Team3. Introduzca el conector hasta que quede bloqueado. No lo retuerza.

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

Cuando se detecta una sefial, los resultados aparecen en el area MSpO,/MHR bpm (SpO,/FCM Ipm) de
la pantalla.

Nota: Si se monitoriza el MECG, la frecuencia cardiaca MECG anula la frecuencia de pulso del
pulsioximetro

5. Ajuste los limites y el volumen de alarma, si es necesario. Consulte el capitulo 8.
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Desconexion del sensor de pulsioximetria

Para desconectar el sensor de pulsioximetria, sujete la seccion exterior del conector y tire para liberar los
cierres de bloqueo.

i’i ¢ Nunca tire del cable para intentar desconectar los médulos de pulsioximetria. Esto no
surtira el efecto deseado y el conector podria sufrir dafos.

* No utilice sensores de pulsioximetria maternos que no sean los autorizados para su uso con el
monitor Team3. El uso de sensores o cables de conexién incompatibles puede provocar daiios al
paciente.

e Utilice anicamente los cables de conexién Sonicaid.

¢ Retire el esmalte de ufias y las uias artificiales antes de utilizarlo, ya que podrian afectar a las
lecturas. El quitaesmalte de ufias contiene acetona. El contacto con la acetona dafara el sensor
de pulsioximetria materno.

¢ Cambie la ubicacion del sensor con periodicidad (al menos cada 4 horas) y monitorice la integridad
de la piel. Si la madre siente alguna incomodidad debida al sensor de pulsioximetria, interrumpa
inmediatamente su uso.

* Una sefial de SpO, materna deficiente impedira que funcione la comprobacién cruzada de FCF.
Si no se puede obtener una buena indicacion de FCM, deben utilizarse otros métodos para evitar
la interpretacion accidental de la FCM como FCF.

* Inspeccione el sensor de SpO, materna para determinar si esta dafiado antes de su uso.

* Compruebe periédicamente la calidad de la sefial de la SpO, materna para garantizar que no se ha
producido ningun deterioro.

* No utilice el sensor de SpO, materna en el mismo brazo en el que se ha colocado el manguito de
NIBP.

* BCI (toma redonda / rectangular) - )No se puede usar un verificador funcional para evaluar
la exactitud de una sonda de pulsioximetria o un monitor de pulsioximetria. Para comprobar el
funcionamiento del dispositivo, se encuentra disponible como accesorio opcional un simulador de
paciente para oximetro/ECG (Smiths Medical PM, Inc. N.° ref. 1606). El simulador se conecta
al oximetro en el lugar del sensor o cable del paciente. Proporciona una sefial conocida de % Sp02
y frecuencia cardiaca al oximetro, lo que permite verificar el rendimiento de los oximetros.

¢ Nellcor (toma rectangular) - Se pueden usar algunos modelos de verificadores funcionales de
sobremesa y simuladores de paciente disponibles comercialmente para comprobar el funcionamiento
adecuado de los sistemas de monitorizacion, sensores y cables Covidien Nellcor ™. Consulte el manual
del usuario del dispositivo de comprobacion individual para conocer los procedimientos especificos
para el modelo de verificador utilizado. Aunque dichos dispositivos pueden ser utiles para comprobar si
el sensor, el cableado y el sistema de monitorizacion son funcionales, no pueden proporcionar los datos
necesarios para evaluar adecuadamente la exactitud de las mediciones de SpO2 de un sistema.

Informacioén adicional

La informacién y las advertencias siguientes se suministran de acuerdo con los requisitos de la normativa
ISO 9919:2005, clausula 6.8.2 (aa):

1. El sistema de SpO2 materna del monitor Team3 estéa calibrado para mostrar la saturacién de oxigeno
funcional.
2. El intervalo de las longitudes de onda maximas y el de las salidas de potencia 6ptica maxima para las

sondas de pulsioximetria aprobadas son los siguientes:

Tipo de sonda Longitudes de onda maximas Salida de potencia optica
BCI 3444 660 +3 nmy 905 £10 nm 1,8y 2,0 mW promedio
Nellcor DS100A 660 y 890 nm nominal <15 mW
3. El funcionamiento o la precision del sistema de SpO2 materna puede verse afectado por los siguientes
factores:

«  Posicion incorrecta del sensor.

* Presencia de un catéter arterial, un manguito para presiéon sanguinea o una via intravascular en la
misma extremidad.

*  Luz ambiental. 49
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*  Movimiento excesivo de la paciente.

« Tintes intravasculares o coloracion aplicada exteriormente, como esmalte de uiias, tinte o crema
pigmentada. Ufias artificiales.

4. Intervalos mostrados: Los intervalos de MSpO2 y pulso oscilan entre los valores mostrados
en la seccién 17.
5. Periodo de actualizacion de datos: 1 segundo
Promedio de frecuencia cardiaca: 8 latidos
Latencia de alarma: < 1 segundo
6. Limites de alarma: Consulte la seccién17, Especificaciones
7. Tipos de sonda compatibles: Clip confort para adultos BCI (Smiths Medical)
3444 Nelcor Durasensor DS-100A
8. Tiempo maximo de aplicacién recomendado: 4 horas
9. Sondas de temperatura >41 °C — Instrucciones especificas: No aplicable
10. Sondas de temperatura >41 °C — Secuencia de acciones del operador: No aplicable
11.  Sondas de temperatura >41 °C — Temperatura maxima: No aplicable
12. Sondas de temperatura >41 °C — Limite de edad: No aplicable
13.  Biocompatibilidad Consulte al fabricante de la sonda para obtener informacion completa.
14. Esterilidad: No aplicable. Las sondas no se suministran preesterilizadas.
15.  Notas de precaucion: Consulte las precauciones descritas anteriormente en relacion con el uso de

sensores compatibles y cables de conexion.
16.  Grupos de pacientes: Para uso exclusivo en pacientes de maternidad.

Parte del cuerpo a la que se aplica: Cualquier dedo bien irrigado que encaje cdmodamente en el sensor. Se
recomienda el dedo indice.

Aplicacion: Para uso ocasional en pacientes de maternidad dentro de unas instalaciones sanitarias fijas.

Nota: Para obtener mas informacién/estudios/informes clinicos, consulte el apéndice 5,
Informacion clinica adicional de MSpO2.

Informe de evaluacion clinica de BCI:

Este estudio consistié en una investigacién descriptiva y transversal con voluntarios sanos, que comparo los
valores de saturacion de oxigeno (SpO2) determinados por cuatro médulos de pulsioximetria del Modelo 31400
(panel 31402B2) durante el movimiento (situacion del ensayo) con los valores de saturacién de oxigeno funcional
(Sa02) determinados por cooximetro (situacion de referencia).

Se utilizaron otros dos médulos de pulsioximetria del Modelo 31400 (panel 31402B2) que no estuvieron sujetos a
movimiento, los cuales se utilizaron como control y para determinar niveles estables en las lecturas de saturacion
de oxigeno.

Se probaron también dos médulos de pulsioximetria del Modelo 31400 (panel 31402B2) utilizando sensores
Nellcor™ DS-100A no sujetos a movimiento (uno de modelo antiguo [conector gris] y otro de modelo nuevo
[conector azul]).

El ensayo se realizé a concentraciones de oxigeno que apuntaban a una distribucién uniforme en el rango del 70
% al 100 % de Sa02.

Participaron en el ensayo 10 voluntarios adultos. La edades estuvieron comprendidas entre 20 y 39 afios (media:
25,9). De los sujetos incluidos, 2 se definieron como de raza negra o afroamericanos, 7 como blancos

y 1 no especifico la raza. 8 sujetos se describieron a si mismos como no hispanos o no latinos, y 2 como hispanos
o latinos. En el ensayo participaron 5 hombres y 5 mujeres.

Resumen del informe de evaluacion clinica de Nellcor:

El siguiente resumen describe la informacién demografica de los sujetos incluidos en el estudio para todos los

demas sensores (enumerados en la Tabla A-1): Se analizaron en total 11 sujetos, de los cuales 4 (36,4 %) eran

hombres y 7 (63,6 %) eran mujeres: La media de edad de los sujetos en el estudio fue de 30,36 + 7,85 afios,

con un intervalo de 22 a 46 afios. Habia 3 sujetos de piel oscura (de color aceitunado oscuro a extremadamente

oscuro). El peso abarcé de 58,4 kg a 114,4 kg, y la altura de 159 cm a 187 cm.

Se utilizé la ARMS (exactitud de la media cuadratica) para describir la exactitud de la pulsioximetria, que se ve

afectada tanto por el sesgo como por la precision. Tanto la SpO2 como la frecuencia cardiaca cumplen los criterios

de aceptacion para el sensor D100A en situacion de ausencia de movimiento.

(= 3,0 % utilizando 411 puntos de datos, para una saturacién del 70-100 %, y < 3,0 % utilizando 444 puntos de
50 datos, para BMP).
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8. Alarmas

8.1 Propésito de las alarmas

Las alarmas del Team3 estan destinadas a alertar sobre los datos de monitorizacion que estan fuera de los
niveles/tiempos establecidos por el usuario para cada tipo de alarma.

Su objetivo no es alertar a los usuarios sobre condiciones clinicas o patologias. No se debe confiar en ellas
para ese fin, que sigue siendo responsabilidad del usuario.

No se debe basar en estas alarmas para detectar patrones patolégicos de frecuencia cardiaca.

C * Para que las alarmas se activen, debe haber tareas de impresion/grabacion en curso en
el monitor Team3.

¢ Todas las alarmas tienen prioridad media.

8.2 Elementos acusticos y visuales

Cuando el monitor Team3 activa una condicion de alarma, se emite un sonido de alarma, el icono‘ =
aparece en la parte superior de la pantalla y las regiones relacionadas con la alarma parpadean.

Se imprimira un indicador de alarma en la pantalla de traza para identificar la hora de la alarma . Se
imprimira una condicién de alarma en el area TOCO de la pantalla.

La alarma continuara sonando hasta que el operador la confirme.

Toque ‘ =" para confirmar la alarma y desactivar los indicadores acusticos y visuales.
Se imprimira un indicador de confirmacion de alarma en la pantalla de traza para identificar la confirmacion de la

s §
alarma Mk

. Se imprimira una confirmacién de alarma en el area TOCO de la pantalla.
¥

ULT (2) bpm

NIBP mmHg W

Indicadores impresos

* Alarmas fetales

* Alarmas maternas

Frecuencia cardiaca fetal alta FECG, ULT1, ULT2 y ULT3
Frecuencia cardiaca fetal baja FECG, ULT1, ULT2 y ULT3
Pérdida de sefal fetal FECG, ULT1, ULT2 y ULT3
Frecuencia cardiaca materna alta

Frecuencia cardiaca materna baja

Alarma de baja saturacion de O2 materna

Alarma de alta saturaciéon de O2 materna

Alarma de presion sistolica materna alta

Alarma de presion sistolica materna baja

Alarma de presion diastolica materna alta 51
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Alarma de presion diastolica materna baja
Alerta de persistencia de tocologia
Alarma(s) confirmada(s)

8.3 Respuesta a las alarmas
Tipo de alarma Respuesta del usuario recomendada
Intervalo fuera de la sefial Confirmar alarma

EI médico responsable debe determinar las medidas que se han de tomar.
Pérdida de seial Confirmar alarma, si procede
Para FCF: cambiar de posicion el transductor

Para otros parametros: comprobar las conexiones vy la fijacion del
transductor

Canal cruzado fetal ~Cambiar de posicién los transductores si es necesario.

8.4 Control de las alarmas

Hay cuatro formas de controlar las alarmas:
«  Confirmarlas (es decir, silenciarlas) cuando se producen. Consulte la seccién 8.3.
« Desactivarlas, de forma que nunca se activen.
* Alterar los umbrales de forma que se activen con mayor o menor frecuencia.
*  Modificar el volumen de la alarma acustica.

Desactivacion o modificacion del volumen o los umbrales de las alarmas

Consulte la seccion 5.3.7 — Menu de configuracion — Submenu de configuracion Alarma.

8.5 Alarmas técnicas de SpO2 de Nellcor (solo opcion Nellcor Sp02)

Pueden activarse las siguientes alarmas técnicas:

Actualizacion avanzada MSpO2

Indica que la medicién de la frecuencia cardiaca materna ha sido estatica durante mas de 25 segundos Si se
dispara, la frecuencia cardiaca materna mostrada no es valida. Cambiar la posicién del sensor (colocarlo en
otro dedo).

Tiempo espera pulso MSp0O2
Indica que se ha perdido la sefal del pulso. Cambiar la posicién del sensor (colocarlo en otro dedo).
Fallo de sensor

Indica que el sensor ha fallado: compruebe las conexiones de los cables o cambie el sensor y/o el cable de
interfaz del sensor.

Fallo de Sp0O2
Indica un fallo interno del médulo de SpO2; requiere servicio técnico.

Nota

Para probar las alarmas, sera necesario simular las condiciones de alarma mediante estimulos
externos. En el caso de las alarmas de frecuencia cardiaca fetal (FCF), esto se puede hacer de
manera simple y rapida frotando con la mano la superficie de un transductor ecografico conectado,
variando asi la frecuencia para activar las alarmas de frecuencia alta y baja.
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9. Impresién
9.1 Introduccion

EI monitor Team3 incorpora un sistema de impresion térmica que se utiliza con papel térmico plegado continuo.
Es practicamente silencioso, lo que permite un funcionamiento discreto.

9.2 Opciones de papel

El sistema de impresion esta optimizado para uso con papel basico para impresion térmica Sonicaid, aunque
existen bandejas de papel alternativas disponibles como accesorios para facilitar la utilizaciéon de papel Philips
o GE/Corometrics. Tenga en cuenta que las opciones de impresion disponibles con tipos de papel alternativos
pueden estar limitadas por la diferencia de tamafio en comparacién con el papel Sonicaid.

La tinta del papel normal para impresion térmica se borra con el tiempo, por lo general 5 afios, dependiendo de
las condiciones de almacenamiento. Si es necesario garantizar un tiempo de almacenamiento mas prolongado
para las trazas en papel, se recomienda el uso del papel Architrace. Tiene un tiempo de caducidad estimado en
25 afios. Como alternativa, tenga en cuenta la utilizacion de software de monitorizacién central, como Sonicaid
Centrale, Fetalcare u Obstetric Archive, que permite almacenar o archivar electronicamente las trazas.

9.3 Cuidado y manipulacion del papel

Para aumentar la duracion del papel, antes y después de la impresion, debera almacenarse en zonas interiores
a una temperatura de 18-25 °C y con una humedad relativa del 40—60 %.

No lo exponga a fuentes de luz UV como la luz solar directa o la iluminacion fluorescente.

No permita que el papel entre en contacto con:

*  Formularios de papel de calco y autocopiantes

«  Papel de copias diazo tipo humedo

+ Papeles de grafica o adhesivos que contienen fosfato de tributilo
*  Fosfato de dibutilo u otros disolventes organicos

* Sobres o carpetas de plasticos que contengan plastificantes

« Disolventes o productos que contengan disolventes, que incluyen alcohol, cetonas, ésteres, éteres o
derivados de este grupo quimico

« Disolventes derivados del petréleo como gasolina, tolueno o benceno

+  Sustancias grasas como lanolina (p. ej. crema de manos), manteca de cerdo, aceite de mantequilla o
aceite vegetal.

*  Cualquier fuente de calor.

9.4 Velocidad y duracion de la impresion

La velocidad de impresion se puede seleccionar en 1, 2 o 3 cm / minuto segun las preferencias del usuario o la
practica clinica local. Los tiempos de funcionamiento totales con un paquete estandar de 45 m de papel Sonicaid
son los siguientes:

Velocidad Tiempo de funcionamiento

1 cm / minuto 75 horas
2 cm / minuto 37,5 horas
3 cm / minuto 25 horas
Nota: La velocidad de impresion solo se puede modificar a través del menu Mantenimiento.
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9.5 Cambio de los paquetes de papel

Por lo general, los paquetes de papel tienen un marcador preimpreso en color para avisar al usuario que el papel
esta a punto de llegar al final de su duracién. Con el papel Sonicaid esto empieza aproximadamente 1 metro
antes del final del paquete, facilitando un periodo de aviso de 30 a 100 minutos antes del final del papel. Utilice
este periodo de tiempo para desenvolver y preparar un nuevo paquete listo para imprimir.

Cuando se alcanza el final del papel, la impresora se detendra. El icono de impresora de la barra de control

cambiara a IE, . La informacion de impresién se almacenara en la memoria durante 100 horas como maximo
para permitir el cambio del papel. Siga el procedimiento que se describe a continuacion para cambiar el paquete
de papel.

Una vez instalado un nuevo paquete de papel e insertada la bandeja de papel, el icono de impresion cambiara de

nuevo a y los datos almacenados se imprimiran rapidamente hasta que se vacie el bufer. Después, se
volveran a imprimir datos en tiempo real.

Por ultimo, asegurese de tener disponible un nuevo paquete de papel para sustituir al que ha insertado cuando
este se agote.

ﬁ * El bufer de la impresora se borra si se apaga la unidad o en el caso de un fallo de
energia.
* Para evitar el contacto con superficies cortantes, no introduzca las manos en la abertura
de la impresora.

9.6 Carga de papel en la impresora

Cuando se abre la bandeja de la impresora, aparece una pantalla de ayuda con el siguiente diagrama. La pantalla

desaparece al cerrar la bandeja de papel, o se puede omitir mediante el boton de retroceso.
6 Instrucciones de carga de papel

Nota: Asegurese de que el papel esta centrado mientras cierra la bandeja.

La pantalla vuelve automaticamente al funcionamiento normal cuando la bandeja esta cerrada,
aunque esto no quiere decir que esté COMPLETAMENTE cerrada. Verifique siempre que esté
completamente cerrada comprobando que la cara frontal de la bandeja de papel esté al ras con
la parte frontal de la carcasa que la rodea.
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9.7 Uso de papel que no sea Sonicaid

Se recomienda encarecidamente utilizar el papel Huntleigh estandar. Nuestro papel basico tiene muchas

ventajas, por ejemplo:

*  Precision en el registro de la traza del 100 %

* No hay riesgo de insertarlo con la cara incorrecta hacia arriba (esto puede dar lugar a interpretaciones
erréneas y a resultados deficientes)

« Eltamafio del papel es 3 veces la longitud de los paquetes GE/Philips: hay menos posibilidades de que
se salga durante el parto y necesita sustituciones menos frecuentes

«  Copia de alta calidad para revisién del caso, envio, formacion y casos legales (es posible que las
cuadriculas de color preimpresas no se copien claramente)

« Papel de gran calidad. Tenga en cuenta que hay muchos proveedores de papel barato que puede
dar lugar a pérdida de la imagen, reduccién de la duracion del almacenamiento, mayor desgaste del
cabezal de impresion y acumulacion de residuos en el cabezal.

MPORTANTE: A medida que el papel discurre por un mecanismo de la impresora, se movera de un lado a otro
debido a las variaciones de alineacion del papel y del mecanismo de la impresora. Esta es una caracteristica

inevitable de todas las impresoras de este tipo, que se utiliza en todas las marcas de monitores fetales. Con el
papel basico, en el que la cuadricula se imprime al mismo tiempo que los datos de traza, se elimina cualquier

error de alineacion, garantizando una precision de impresion del 100 %. Con el papel preimpreso, no se puede
eliminar este error y dara lugar a errores de alineacién entre la traza y la cuadricula.
Sin embargo, se reconoce que algunos usuarios tienen preferencia por el papel preimpreso. En esta seccion se
detalla el procedimiento para utilizar dichos papeles. Los usuarios deben ser conocer y aceptar las limitaciones
detalladas a continuacioén sobre el uso de dichos papel.

Es necesario llevar a cabo las acciones siguientes para utilizar el monitor Team3 con un papel que no sea

Sonicaid:

« Cambie la bandeja de papel siguiendo las instrucciones suministradas con la bandeja.

«  Cambie la configuracion de papel del monitor Team3 (Ver la Seccion 15.5)

Nota: El uso de papel cuadriculado preimpreso desactiva la impresion de las trazas gemelares

contiguas.

Las siguientes bandejas de papel alternativas estan disponibles como accesorios:

« Bandeja de papel Philips

* Bandeja de papel GE Corometrics

9.8 Traza de muestra (papel Sonicaid)

La ilustracién siguiente muestra una gréafica CTG real.

Name:
Patient ID:

Age:
Hospital: -
|Printed: 08:19 03/05/2020|

Team 3 Version 1S A

2400820 03/05/2020 ULTHy FECG2"y MSpO2‘B;

Encabezado y pie de pagina
Leyenda
Fin del marcador de trazas

oo w>»

Traza de FCF de los canale de
ultrasonido 1

Traza de FCM de la MSpO,.

Traza de la saturacion de
oxigeno materna de la MSpO,,.

G. Traza de TOCO.
H. Presion sanguinea materna.

mom
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9.9 Apagado de la impresora
9.9.1 Grabacion normal

Toque el botén E verde de la impresora. El boton parpadeara mientras se vacian los buferes de la
impresora y se atenuara al detener la impresion.

»
Toque el botén . verde de impresora no disponible. Si se ha terminado el papel, aparecera la pantalla
siguiente.

Estado de la impresora P4
Toque rn e para detener la
grabacion o para cancelar. Si cancela el

Reemplazar papel: sila impresi()n se detuvo, el proceso, reponga el papel para continuar
trazado impreso estara incompleto

Utllice el modo 'Revisar’ para ver e Imprimir el trazado completo

Cancelar
impresion

9.9.2 Detener la impresora mientras se ejecuta el analisis de Dawes-Redman

Si el analisis de CTG de Dawes-Redman todavia no ha cumplido los criterios, al detener la impresora el andlisis se
invalidara.

Toque el botén E verde de la impresora. Se mostrara la pantalla siguiente.

Estado de la impresora X

ADVERTENCIA: Analisis de Dawes Redman en
progreso

El analisie no es valido &i la impresion se detuvo

Cancelar
impresion

»
Si se ha terminado el papel, toque el botén verde de impresora no disponible. Aparecera la siguiente
pantalla.
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Estado de la impresora X
impresion .
Toque para detener el analisis

ADVERTENCIA: Analisis de Dawes Redman en
rogreso
prog o para cancelar.
El analisis no es valido si la impresion se detuvo
Reemplazar papel: si la impresion se detuvo, el
trazado impreso estara incompleto

Utilice el modo 'Revisar’ para ver e imprimir el trazado completo
Cargue papel para continuar

Cancelar
impresion

9.9.3 Detener la impresora mientras el temporizador de impresién esta funcionando

Si el temporizador de impresion esta disponible, se mostrara como una superposicion en el botén de impresion

Cuando la impresora esta activa, se mostrara como sigue

Si intenta detener la impresora antes de que expire el temporizador de impresion, aparecera la siguiente
pantalla.

Estado de la impresora X
Toque RSN para detener la
impresién o para cancelar.

ADVERTENCIA: Impresiéon programada en curso

Laimpresion se detendra en 15:35:28

Cancelar
impresion
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10. Sonicaid Trend

10.1 Introduccién

Sonicaid Trend es una opcion de software disponible con todos los monitores de la serie Team3. Mide los
parametros de frecuencia cardiaca fetal a intervalos regulares, y describe la traza de una forma cuantitativa y no
cualitativa. Sonicaid Trend no se ha disefiado para sustituir la interpretacion visual de la traza por parte de un
operador experimentado, sino como referencia durante la evaluacién de los cambios a largo plazo en el patrén
de frecuencia cardiaca fetal.

Nota: Sonicaid Trend se activa de forma predeterminada en los monitores intraparto (Team3l

C ¢ Precaucion: Los datos de tendencias solo son validos durante la primera etapa del parto.

* Los datos de tendencias obtenidos mediante Sonicaid Trend deben utilizarse para
ayudar, no sustituir, al médico durante la evaluacién visual de una traza.

No se proporcionan pautas sobre la interpretacion ni limites de normalidad; sin embargo, el médico puede utilizar
valores numéricos para identificar y cuantificar los cambios relativos en los parametros de frecuencia cardiaca
fetal durante un periodo de tiempo prolongado.

La descripcién numérica de la traza permite una comparacion directa entre trazas. También se puede utilizar
como soporte para la interpretaciéon de la traza en cursos de formacion y proporciona datos disponibles de forma
inmediata para proyectos de investigacion clinica.

IMPORTANTE

Sonicaid Trend proporciona informacion sobre tendencias numéricas y objetivas solamente para los principales
parametros de traza de la FCF. No ofrece ninguna funcion de interpretacion de trazas. La interpretacion y el
diagndstico de la grabacién competen exclusivamente a un facultativo con la formacion adecuada.

10.2 Sonicaid Trend

Las mediciones de tendencias se obtienen a los 15 minutos y, después, a intervalos de 15 minutos. Se ajusta
un valor de referencia mediante los ultimos 60 minutos de los datos de frecuencia cardiaca fetal recopilados
y después se calculan los siguientes parametros:

*  Frecuencia cardiaca de referencia (Ipm) durante los ultimos 60 minutos
*  Frecuencia cardiaca de referencia (Ipm) durante los ultimos 15 minutos
+ Tamafio de deceleracion (latidos) durante los Gltimos 60 minutos

« Tamafio de deceleracion (latidos) durante los Gltimos 15 minutos

*  Variaciones a corto plazo (ms) durante los Gltimos 60 minutos

Indicador de fiabilidad

Sonicaid Trend incorpora un indicador de fiabilidad que muestra la fiabilidad del ajuste del valor de referencia vy,
como consecuencia, de los parametros de frecuencia fetal. La fiabilidad se muestra en valores altos, medios o
bajos (High, Medium o Low, H, Mo L).

Si el indicador de fiabilidad es medio o alto, los resultados reflejan de forma fiable el patrén de frecuencia
cardiaca fetal. Si el indicador de fiabilidad es bajo, los resultados se interpretan en relacién con el aspecto de la
traza. Utilicelos solo si se consideran un reflejo razonable del patrén evaluado visualmente.

10.3 Resultados de Sonicaid Trend

Resultados impresos y exhibidos

El indicador de fiabilidad y los parametros se imprimen en la
seccioén de contracciones de la traza.

Hay disponibles valores de 60 minutos después de la primera
hora. Hasta ese momento, los resultados mostraran el mensaje
“NA” (No disponible).
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Pérdida de seiial
Si la pérdida de sefial es superior al 50 %, los resultados mostraran el mensaje “SL".

10.4 Visualizacion de los datos de Sonicaid Trend

Al imprimir, grabar o revisar un CTG

Si los resultados de tendencia estan disponibles en cualquiera de estos modos de funcionamiento, el botdn
Trend (Tendencia) de la barra de control se iluminara en verde. Al tocar este botén se mostraran los resultados
de tendencias asociados al CTG.

Los datos de TREND pueden verse en forma de tabla numérica o grafico.

Las vistas graficas son especialmente utiles para alertar a los médicos sobre tendencias a largo plazo que

pueden pasar desapercibidas facilmente y poner de manifiesto problemas clinicos importantes; su proveedor
puede facilitarle una nota de la aplicacién con informacion detallada sobre esta funcién.

] — T S

Data
Baseline HR
Decelerations

s

& TREND: Data b 4

Time BHR(15) Dec.(15)  BHR(E0) Dec. (60) STV Confidence

13:24 144 35 5 . - Low

13:39 146 3 : . - Medium

13:54 144 27 - . . High

14:00 144 32 144 134 53  High

14:24 146 35 145 135 58  High

14:39 144 3 144 136 58  High

14:54 143 34 144 133 55  High

15:00 147 31 145 142 58  High

15:24 143 16 144 103 64  High v
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TREND: Baseline FHR
FHR1(® D
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11. Analisis anteparto Dawes-Redman

11 Uso previsto

El analisis Dawes-Redman se ha disefiado para evaluar los datos de las CTG antes del parto a partir de la
semana 26 de gestacién. Se puede utilizar en mujeres que tengan contracciones de Braxton-Hicks, pero no
esta pensado para utilizarlo durante el trabajo de parto latente o activo, ya que en esos momentos el feto esta
expuesto a factores adicionales como contracciones del parto, sustancias farmacolégicas y anestesia epidural.

El analisis facilitado por Dawes-Redman se ha disefiado para ayudar, no para sustituir, al
médico en la evaluacion visual de una traza.

El andlisis Dawes-Redman no debe utilizarse como herramienta de diagndstico, sino como referencia para la
valoracion clinica. La responsabilidad del diagnéstico compete exclusivamente a un médico con la formacion
adecuada. De hecho, tanto la evaluacion visual de la traza realizada por el médico como el analisis facilitado
por Dawes-Redman se deben considerar dentro del contexto de una valoracién clinica completa antes de
tomar cualquier decision de tratamiento. Dicha valoracion puede incluir pruebas adicionales como las curvas de
velocidad del flujo de sangre umbilical o el perfil biofisico.

1.2 Descripcion

El analisis Dawes-Redman es una opcién de software disponible en todos los monitores de la serie Team3.
Permite analizar los parametros de frecuencia cardiaca fetal y compararlos con los criterios que definen un
registro normal. Las anomalias se resaltan.

El andlisis Dawes-Redman integrado en el monitor Team3 es una implementacion completa de la version mas
reciente y potente del famoso andlisis de CTG Dawes-Redman.

IMPORTANTE

La interpretacion y diagnéstico del registro CTG compete exclusivamente
a un facultativo con la formacion adecuada.

& El analisis Dawes-Redman no es valido durante el trabajo de parto latente o activo.

11.3 Criterios Dawes-Redman

Los criterios Dawes-Redman han sido desarrollados por Dawes, Redman et al. en la Universidad de Oxford a
lo largo de muchos afios, a partir de una base de datos en continuo crecimiento, la mas grande de su tipo en
el mundo. Es un enfoque exclusivo basado en pruebas para la interpretacion de CTG, disefiado para sustituir
la interpretacion visual tradicional, basada en una opinién altamente subjetiva y sujeta a una gran variabilidad
tanto entre observadores como para un mismo observador. Los estudios han puesto de manifiesto que este
proceso subjetivo se asocia a malos resultados.

El analisis del CTG con los criterios de Dawes-Redman lo sustituye con la medicién objetiva de una amplia
gama de caracteristicas del trazado, que luego se comparan con un poderoso algoritmo derivado de la gran
base de datos de Oxford. El informe del analisis indica si los criterios se han cumplido o no. Para obtener mas
detalles sobre la aplicacion clinica del andlisis, pongase en contacto con su proveedor.

1.4 Analisis Dawes-Redman

Nota
¢ Compruebe que el marcador manual de acontecimientos del paciente esta conectado y en
funcionamiento.

Instrucciones de Uso



62

Nota
* El andlisis Dawes-Redman no tiene en cuenta los movimientos fetales automaticos.

. El analisis Dawes-Redman esta ACTIVADO de forma predeterminada en los monitores anteparto
(Team3A).

El primer resultado del analisis se mostrara después de 10 minutos de datos CTG de buena calidad. A
continuacién, se repite cada 2 minutos, hasta un maximo de 60 minutos. Ajusta un valor de referencia de
acuerdo con los datos de frecuencia cardiaca fetal recogidos hasta el momento y, a partir de estos datos, mide
las aceleraciones y deceleraciones. Se calcula la variacion a corto plazo y se buscan los episodios de variaciéon
altos y bajos.

El analisis se puede detener una vez que los criterios se han cumplido. El monitor Team3 genera un informe de
los resultados del analisis al final de la traza. Las anomalias se resaltan. Si el andlisis no se detiene, es posible
que los resultados cambien a CRITERIA NOT MET (No se cumplen los criterios). A medida que se reciban mas
datos, un analisis subsiguiente puede ajustar de nuevo los valores de referencia, por ejemplo, si un episodio de
variacion alta ya no se encuentra por encima del primer percentil.

Trazas de gemelos y mellizos

El analisis Soncaid Dawes-Redman no tiene en cuenta el movimiento fetal en analisis de gemelos.
Se ha previsto incluir el andlisis de Dawes-Redman para trillizos en una futura actualizacién del software.A
continuacién, el sistema compara los resultados calculados con los criterios Dawes-Redman.

« Siel analisis se detiene antes de 10 minutos, no se mostraran resultados Dawes-Redman.

»  Siel andlisis se interrumpe entre 10 y 60 minutos y los criterios se CUMPLEN, el sistema imprime y
muestra el mensaje Criterios Dawes-Redman cumplidos, asi como todos los parametros de medicion.

+  Siel andlisis se interrumpe entre 10 y 60 minutos y los criterios TODAVIA NO SE CUMPLEN, el
sistema imprime y muestra el mensaje CEl analisis de Dawes-Redman no es valido (se detuvo
prematuramente). Los parametros de medicién también estan disponibles.

+  Siel anélisis continta durante 60 minutos y los criterios TODAVIA NO SE CUMPLEN, el sistema
imprime y muestra el mensaje Criterios Dawes-Redman no cumplidos con los motivos por los que no se
cumplieron los criterios. Los parametros de medicién también estan disponibles.

«  El analisis no superara los 60 minutos.
1.5 Uso del Analisis Dawes-Redman

Inicio del analisis Dawes-Redman

Antes de configurar el analisis Dawes-Redman, el boton Dawes-Redman se mostrara atenuado con un simbolo
“No disponible” en color rojo.

2 B B - o+ Do & =

Para borrar el simbolo y hacer que Dawes-Redman se encuentre disponible, asegurese de que Dawes-
Redman estéa habilitado en la pagina de configuracion de analisis.

R g _
Desactivado

Dawes Redman | @

TREND
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Dawes
Redman

* Asegurese de que solo esté conectado 1 transductor de ultrasonidos, a menos que se monitoricen
gemelos. Si se deja conectado un segundo transductor de ultrasonidos que no se utiliza, el andlisis se
vera afectado.

» Asegurese de que la edad gestacional esta configurada en Patient Details (detalles de la paciente).

De no seguir estas instrucciones, aparecera un mensaje de advertencia al pulsar el botéon Dawes-Redman.

Informacién Dawes Redman b ¢ Informacién Dawes Redman X

Las sondas no utilizadas impiden una
operacion adecuada,
por favor quitalos

Las sondas no utilizadas impiden una
operacion adecuada,
por favor quitalos

Analisis no funciona debido a que:
- No se ha definido la edad gestacional.
- Analisis no admite tripletes.

Analisis no funciona debido a que:
- No se ha definido la edad gestacional.

Comience a imprimir o grabar para iniciar el analisis. El CTG incluira el mensaje “Dawes-Redman iniciado" y el botén
Dawes-Redman cambiara a color Luz purpura.

Durante la impresién o grabacion
* Antes de 10 minutos, el botén Dawes-Redman cambiara a color Luz purpura.

»  Silos criterios todavia no se han cumplido durante un intervalo comprendido entre 10 y 60 minutos, el
botén Dawes-Redman cambiara a Morado oscuro.

*  Silos criterios se han cumplido durante un intervalo comprendido entre 10 y 60 minutos, el boton
Dawes-Redman cambiara a verde.

«  Silos criterios no se han cumplido después de 60 minutos, el boton Dawes-Redman cambiara a cian.

« El andlisis se interrumpe al cabo de 60 minutos y, después de imprimir la tabla de resultados, la
monitorizacion fetal y materna continua.

* Al pulsar el botén de Dawes-Redman verde, purpura oscuro o cian, la unidad Team3 muestra los
resultados del ultimo célculo del analisis.

Resultados de Dawes Redman

Dawes Redman 1008
Resultado para FHR1

Iniciado en: 14:58

Resultados en: 15:22 (24 min)
Analisis Dawes-Redman no valido.

Pérdida de sefial 0.0%

Movimientos fetales por hora 0.0

Frecuencia cardiaca basal (bpm) 9% &

ADVERTENCIA: BAJO BASAL FHR
COMPRUEBE QUE FHR NO CONTINUA CAIDA
MOVIMIENTOS FETALES PRESENTES? RITMO SINUSOIDAL?

Aceleraciones 0

Deceleraciones > 20 latidos perdidos 0

Episodios alta (min) 0 -

Episodios baja (min) 24

Variacion a largo plazo (ms) 1.0 (0.0 bpm)

Variacion corto plazo (ms) 0.0 (0.0 bpm) = v

Instrucciones de Uso



Durante la revisién de un CTG con resultados Dawes-Redman

Si los criterios se cumplen, el botén Dawes-Redman cambiara a color verde.
Si los criterios no se cumplen, el botéon Dawes-Redman cambiara a color cian.

Si se pulsa el botén Dawes-Redman verde, el monitor Team3 mostrara los resultados del ultimo
célculo del analisis.

Al pulsar el botén de Dawes-Redman cian, la unidad Team3 mostrara los resultados del ultimo célculo
del analisis.

Si el botdn es cian, la traza debe continuar hasta que el botdn se vuelva verde (se cumplen los
criterios) o durante

60 minutos, después de lo cual el analisis se detendra automaticamente.

Si la traza se detiene antes de que se cumplan los criterios y antes de los 60 minutos, se invalidara el
analisis.

Interrupcion del analisis Dawes-Redman

Deje de grabar o imprimir para detener el andlisis. EI CTG incluira los mensajes los mensajes “Criterios Dawes-
Redman cumplidos" o “Criterios Dawes-Redman no cumplidos”.

11.6

Informe del analisis Dawes-Redman

Una vez que el andlisis se ha detenido, el monitor Team3 genera un informe de los resultados del andlisis en la
seccion final de la traza. El informe incluye la siguiente informacion:

Valores de los parametros calculados.
Momento en que los criterios Dawes-Redman se cumplieron por primera vez.
Si los criterios Dawes-Redman se habian cumplido en el momento en que el andlisis se detuvo.

*  Anomalias.
El monitor Team 3 muestra los ultimos
CARE result for FHRA valores calculados de
Started at:4 11.08 AM ¢ Pérdida de seial
Stopped at: 12.08 PM (60 mins)

Dawes-Redman criteria met at 60 minutes

¢  Movimientos fetales (por hora)
*  Frecuencia cardiaca basal

Signalitoss 0:0% *  Aceleraciones

Fetal Movements per hour 0.0 .

Basal Heart Rate (bpm) 140 ¢ Deceleraciones
Accelerations 8 . Episodios altos
Decelerations > 20 lost beats 8 i i .,

High Episodes (Min) 14 * Episodios bajos

Low Episodes (Min) 0 +  Variacién a corto plazo
Short Term Variatio (ms) 6.4 (2.2 bpm)

Dawes-Redman analysis is not valid during labour.
This is NOT A DIAGNOSIS.
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Motivos por los que los criterios no se cumplieron

Si los criterios no se cumplieron, los motivos se pueden incluir en la impresién. A continuacién se enumeran los
posibles motivos:

Frecuencia cardiaca basal fuera del rango normal
Desaceleraciones grandes

No hay episodios de alta variacion

Sin movimientos y menos de 3 aceleraciones

El ajuste del valor de referencia es incierto
Variacién a corto plazo inferior a 3 ms

Posible error al final de la grabacion

Deceleracion al final de la grabacion

Ritmo sinusoidal de alta frecuencia

Posible ritmo sinusoidal

Variacién a largo plazo durante episodios altos por debajo del nivel aceptable

Sin aceleraciones

Anomalias

Los dobles asteriscos indican que los criterios no se han cumplido debido a una de las siguientes condiciones:

*  Frecuencia cardiaca fetal < 116 Ipm o > 160 Ipm en un registro o inferior a 30 minutos

* Deceleraciones > 100 latidos perdidos (>20 latidos perdidos en un registro de menos de 30 minutos).
«  Sin movimientos y menos de 3 aceleraciones

* No hay episodios de alta variacién

«  Variacion a corto plazo <3 ms

+  Sin aceleraciones y
o bien < 21 movimientos por hora
o variacion a largo plazo durante episodios de variacion alta por debajo del décimo percentil

*  Variacion a largo plazo durante episodios de variacién alta por debajo del primer percentil
Un solo asterisco indica una de las siguientes condiciones:
«  Variacién a corto plazo < 4 ms, aunque = 3 ms

*  Frecuencia cardiaca fetal < 116 Ipm o > 160 Ipm en un registro = 30 minutos
* Hay deceleraciones presentes, pero no cumplen los criterios de tamafio de longitud de registro

Un solo asterisco no indica necesariamente que la grabacion no pueda superar los criterios. Si los parametros
restantes son normales en el punto temporal de 30 minutos, la anomalia podria encontrarse dentro de los
limites aceptables para cumplir los criterios del analisis.
Advertencias de frecuencia cardiaca basal
La frecuencia cardiaca basal de 115 Ipm o inferior activa una advertencia impresa:

ADVERTENCIA: FCF BASAL BAJA. )

COMPRUEBE QUE LA FCF NO CONTINUA DESCENDIENDO.

¢HAY MOVIMIENTOS FETALES? ¢ HAY RITMO SINUSOIDAL?
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12. Uso de un monitor Team3 con un sistema CRS

El monitor Team3 se puede conectar a los siguientes sistemas centrales de revision basados en PC:
*  Sonicaid FetalCare
*  Sonicaid Centrale

ﬁ El monitor Team3 se ha validado para uso con los sistemas de software de Huntleigh
enumerados. Los sistemas de otros fabricantes que utilicen el protocolo de comunicaciones
estandar de la industria HP50/Philips también funcionaran, pero quiza no se hayan validado

(pongase en contacto con Huntleigh para obtener informacion detallada).

121 Conexion del monitor Team3 a Sonicaid FetalCare y Sonicaid Centrale

1. Conecte la derivacion de conexion de Sonicaid FetalCare al conector RS232 de la parte posterior del
monitor Team3.

2. Consulte las instrucciones de conexién suministradas con el sistema CRS de Huntleigh u otro tipo.
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13. Solucién de problemas

En esta seccion se presentan algunos de los problemas mas comunes que surgen durante el uso del monitor,
junto con sus posibles causas. Si no es posible localizar el problema después de consultar la tabla de esta
seccién, apague el monitor Team3, desconéctelo de la toma eléctrica y solicite ayuda a un técnico cualificado.
Antes de intentar solucionar el problema, compruebe que el cable de corriente esta conectado correctamente al
monitor Team3 y a la toma de suministro eléctrico.

131 Frecuencia cardiaca fetal

SINTOMA POSIBLE CAUSA/REMEDIO

No se muestra ninguna sefial Compruebe que el monitor Team3 esta encendido.

de FCF Compruebe que el transductor de FCF esta conectado.
Porcentaje alto Compruebe la colocacién del transductor.
de pérdida de sefal

Compruebe que el transductor no ha sufrido dafios.

Considere la posibilidad de cambiar del modo de ecografia a FECG (ECG
fetal).

No se imprimié Compruebe que se ha pulsado el botén Check Print (Comprobar impresion).
ninguna traza de FCF

Compruebe que hay papel en la bandeja.

Compruebe que la bandeja de papel estd completamente introducida.

Una sola traza (gemelos) Compruebe la opcion “Printer Offsets” (Desviaciones de la impresora de la
O BIEN trazas superpuestas configuracién de la impresora. Consulte la seccion 5.3.7

(gemelos)

No se emite ninglin sonido Compruebe los ajustes de sonido.
al pulsar el botén. Consulte la seccion 5.3.7
La alarma no funciona Es posible que la alarma esté desactivada. Consulte la seccién 5.3.7

El monitor Team3 no imprime ni graba datos.

13.2 Pulsioximetria

SINTOMA POSIBLE CAUSA/REMEDIO

No aparece ninguna sefial Compruebe que el conector jack esta correctamente insertado.
al conectar el sensor de
pulsioximetria O BIEN

Compruebe las conexiones entre el cable de conexion y el sensor.
Compruebe que el dedo esta correctamente insertado.

La sefial desaparece después
de un intervalo de tiempo

de monitorizacién

El esmalte de ufias puede interferir en las lecturas; pruebe con su propio
dedo.

13.3 Marcador de eventos fetales

SINTOMA POSIBLE CAUSA/REMEDIO

No aparece ninguna marca en la traza Compruebe que el marcador de eventos esta conectado

cuando la madre pulsa un marcador de Compruebe que ha transcurrido suficiente tiempo desde que pulsé el
eventos. boton por ultima vez.

El monitor Team3 no emite ningin Compruebe que el marcador de eventos esta conectado

sonido cuando la madre pulsa un Compruebe los ajustes de sonido.

marcador de eventos. Consulte la seccion 5.3.7
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13.4 Presion sanguinea materna

SiINTOMA POSIBLE CAUSA/REMEDIO

No se registré ninguna lectura. Compruebe el manguito y el tubo e intente realizar otra medicion.
13.5 Impresion

SINTOMA POSIBLE CAUSA/REMEDIO

Se acaba el papel Aparecera una banda coloreada cuando el paquete del papel esta a punto

de acabarse (papel Sonicaid). Una vez que el gaiel se agota, el icono de

impresora de la barra de control cambia a . La informacion de
impresion se almacenara en la memoria durante 100 horas como maximo para
permitir el cambio del papel.

Calidad de impresion 1. Asegurese de que ha cargado el papel correcto.
deficiente 2. Asegurese de que el papel esta correctamente cargado.

3. Asegurese de que la bandeja de papel estd completamente introducida.
4. Intente imprimir de nuevo.

5. Si no observan mejoras, limpie el cabezal de impresion. Consulte la seccion

16.
La impresora deja Compruebe el suministro y la alimentacion del papel. Si no es correcto, cambie
de funcionar de unidad. Los datos de traza se almacenan en la memoria.

13.6 General

SINTOMA POSIBLE CAUSA/REMEDIO

La unidad se cierra, no responde | Mantenga pulsado el botén de encendido/apagado hasta que la unidad
0 no se puede desconectar se apague; esto puede tardar de 15 a 20 segundos.

En el caso poco probable de que se interrumpa el funcionamiento de Team3, el monitor se reiniciara
automaticamente.

Tras el reinicio, se conservaran todos los ajustes y modos de funcionamiento previamente configurados, y se
reanudara de forma normal la funcién de control.

Si se producen varios reinicios, el monitor realizara un reinicio completo. En este caso, la pantalla se quedara
en blanco, seguida de cerca por una pantalla de bienvenida mientras el monitor se reinicia.

Esto puede demorar hasta 40 segundos, luego de lo cual la funcién de monitoreo se reanudara con normalidad.
Si esto se considera inconveniente, comuniquese con su proveedor.
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14. Cuidado y limpieza

14.1 Mantenimiento general

Todos los productos Huntleigh se han disefiado para soportar el uso clinico normal, aunque pueden contener
componentes delicados, como el transductor ecografico, que se deben manipular y tratar con cuidado.

De forma periédica y siempre que tenga dudas sobre la integridad del sistema, lleve a cabo una comprobacion
de todas las funciones, como se describe en la seccion correspondiente de las instrucciones de uso. Si existen
defectos en la carcasa, pdngase en contacto con Huntleigh o con el distribuidor para repararla o solicitar su
sustitucion.

* Asegurese de consultar los procedimientos de limpieza de equipos médicos y la politica local
de control de infecciones de su centro.

* Respete las advertencias y las directrices incluidas en el etiquetado del liquido de limpieza
relativas a la utilizacion y al equipo de proteccién personal (EPP).

*  Apague siempre los productos y desconéctelos de la fuente de alimentacion CA antes de
limpiarlos y desinfectarlos.

* No utilice paiios ni limpiadores abrasivos.
¢ No utilice lavadoras automaticas ni autoclaves.

¢ No se deben utilizar desinfectantes detergentes fenélicos, soluciones que contengan
tensioactivos cationicos, compuestos amoniacales, perfumes ni soluciones antisépticas,
como Steriscol o Hibiscrub.

*  Sise utilizan toallitas de detergente o desinfectante, asegurese de exprimir el exceso de
solucion de la toallita antes de utilizarla.

* No permita que entre ningun liquido en los productos y no los sumerja en ninguna
solucion.

¢ Limpie siempre el desinfectante utilizando un paiio humedecido con agua limpia.

14.2 Limpieza y desinfeccion general

Mantenga siempre las superficies externas limpias y sin suciedad ni fluidos utilizando un pafio seco limpio.

1. Limpie los liquidos de la superficie del producto con un pafio seco limpio.

2 Frote con un pafio humedecido en isopropanol al 70 %.

3. Seque completamente con un pafio limpio y seco que no deje pelusa.

4 Si se ha contaminado el producto, utilice los métodos descritos para las piezas que se aplican al

paciente.

14.3 Limpieza y desinfeccion de las piezas que se aplican al paciente

Limpie las piezas aplicadas antes de explorar al paciente con el método de limpieza de bajo riesgo que se
muestra a continuacion.

Tras la exploracién del paciente, limpie o desinfecte las piezas que se aplican al paciente mediante el método
adecuado en funcion del nivel de riesgo de contaminacién cruzada, como se define a continuacion:

Riesgo  Definiciones Procedimiento
Bajo El uso normal o las situaciones de bajo | 1. Retire la suciedad, limpie con un detergente
riesgo incluyen pacientes con la piel neutro suave y, a continuacion, limpie con un pafio
intacta, ninguna infeccion conocida y humedecido en agua.
sondas no contaminadas con sangre. 2. Seque completamente con un pafio limpio que no
deje pelusa.
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-

Medio El paciente tiene una infecciéon . Siga el procedimiento para riesgo bajo y frote
conocida, la piel no esta intacta y la a continuacion con un pafio humedecido en
pieza esta muy sucia. hipoclorito sédico (1000 ppm).
2. Después de dos minutos, limpie con un pafio
humedecido en agua y seque a continuacién con un
pario limpio que no deje pelusa.

Alto Este procedimiento solo se debe utilizar | 1. Siga el procedimiento para riesgo bajo y frote
cuando la pieza se ha contaminado con a continuacién con un pafio humedecido en
sangre. hipoclorito sédico (10 000 ppm).

2. Después de dos minutos, limpie con un pafio
humedecido en agua y seque a continuaciéon con un
pafo limpio que no deje pelusa.

Advertencia: El uso repetido e innecesario de soluciones concentradas producira dafos en
el producto. No permita que las soluciones de hipoclorito sédico entren en contacto con las
piezas metalicas.

Si se utilizan materiales desinfectantes que no sean los indicados, el usuario es responsable de su eficacia y
compatibilidad con el dispositivo.

Productos aprobados NO UTILICE
LINGET ANIOS SURFA'SAVE x
WIP'ANIOS Excel Surfanios Premium

Clinell Alcohol Wipes (Rojo)
Clinell Alcohol Wipes Plus+ (Rojo)

Clinell Universal Wipes (Verde)

Clinell Universal Spray (Verde)

Clinell Detergent Range (Amarillo)

Después del uso de productos quimicos, lave/limpie SIEMPRE la unidad para eliminar
cualquier resto; utilice material absorbente, humedecido con agua limpia y seque con un pafio
limpio

14.4 Sensor de pulsioximetria y manguito de NIBP

Para la limpieza y la desinfeccion, consulte las instrucciones suministradas por el fabricante.

14.5 Cinturones de transductor

Los cinturones reutilizables pueden lavarse a mano a una temperatura maxima de 40 °C con detergente en
polvo o una solucién de detergente neutro, de acuerdo con las instrucciones del fabricante del detergente.
Enjuague con agua limpia y seque sin utilizar calor.

Los cinturones de transductor de un solo uso se han disefiado exclusivamente para una sola paciente y

no deben lavarse. Se diferencian de los cinturones reutilizables por el color (blanco) e incluyen una marca
SONICAID de color naranja.
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15. Mantenimiento

Advertencia: Es muy importante que se sigan atentamente todas las instrucciones incluidas
en la seccion de mantenimiento.

15.1 Mantenimiento del usuario
Cualquier usuario del equipo puede realizar las siguientes comprobaciones.
Inspecciéon de componentes mecanicos

Cada tres meses:

1. Inspeccione el cable de suministro de CA, los transductores y todos los conectores y conjuntos restantes
en busca de piezas flojas o rotas o cualquier otro dafio.

Preste especial atencion a la toma del suministro de CA.
Examine con atencién en busca de grietas que puedan permitir la entrada de liquidos o geles.
Sustituya cualquier cable o transductor roto o dafiado.

oM oebd

Si se producen dafios en la unidad Team3 principal, pongase en contacto con su representante local de
Huntleigh Healthcare Ltd.

Limpieza del cabezal de impresion de la impresora

1. Extraiga la bandeja de papel al maximo.
2. Retire el paquete de papel.

3. Mediante un pafio sin pelusa y alcohol puro, limpie a lo largo de todo el ancho del cabezal de impresion,
que se encuentra debajo del borde de plastico del compartimento de papel.

4. Sustituya la bandeja y el paquete de papel.
Compruebe el tubo flexible y los manguitos de NIBP

Una vez al mes:
1. Compruebe el tubo flexible de NIBP. Enderece cualquier seccién doblada y elimine las distorsiones.
2. Compruebe si el manguito o los manguitos se han desgastado o dafiado.

Compruebe el sensor de pulsioximetria

Una vez al mes:
Compruebe si se ha producido algun dafio o desgaste en el sensor de pulsioximetria.
Si se observan dafios, no utilice el dispositivo. Péngase en contacto con el fabricante para mas informacion.

15.2 Mantenimiento técnico

Consulte al departamento de servicio para obtener detalles sobre la asistencia y el mantenimiento técnico.

15.3 Mantenimiento correctivo

Todo el mantenimiento correctivo lo deben llevar a cabo ingenieros cualificados aprobados por Huntleigh
Healthcare Ltd.

El Manual de servicio del monitor Sonicaid Team3 (numero de referencia de pedido 777490) se ha disefiado
para ayudar a los ingenieros en el mantenimiento y el servicio técnico de las piezas reparables.

Instrucciones de Uso
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15.4 Servicio

El servicio lo debe realizar Huntleigh Healthcare Ltd o su agente de servicio designado. Si tiene dificultades para
obtener servicio técnico para el monitor Team3, pédngase en contacto con Huntleigh Healthcare Ltd.

C No es posible realizar el mantenimiento de la unidad mientras esta en funcionamiento.

15.5 Configuracion segura

El acceso a los menus de Configuracion segura debe permitirse exclusivamente al personal
autorizado.

Toque m para acceder al menu Configuracion.

e 6 Configuracion segura x

Para acceder al menu Configuracion
segura, el operador debe escribir en la
pantalla tactil un cédigo de 5 digitos

(el codigo predeterminadoes 12 3
45). Definicién de idioma

o - Ajustes de trazado
Informacién de version <

Ajustes regionales Codigos de bloqueo

Nombre del hospital Ajustes clinicos Gestion de ajustes

Demostracion Datos de la paciente Protocolo NIBP

a
it
=
)
o

Submenu Servicio

e T e X

Las opciones del menu Servicio
son para uso exclusivo del personal

biomédico capacitado. — )

Para acceder al menu Servicio, el
operador debe escribir en la pantalla

tactil un cédigo de 5 digitos (el codigo
predeterminado es (555 5 5).

Gestor de registros Gestor de archivo
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Adjudicacion de
licencias

Solo para el uso de servicio. Permite
habilitar funciones adicionales con una
clave de licencia valida.

Adjudicacion de licencias X

Calibracién NIBP

Solo para el uso de servicio. Permite a
los ingenieros biomédicos cualificados
calibrar el sistema NIBP del monitor
fetal.

Vottage Test

Offset Test

Start Calibration

Gains Test

Pressure Test

Leak Test

Gestor de registros

El Gestor de registros permite que las
trazas grabadas se muevan a la base de
datos de archivos interna.

2021-04-1515:25 Buscar porfacha
20210416 11:33 Buscar por nombre 1D (@
2021-04-1414:48

2021-04-4412:41 \V4

O Buscar: |

Manometro

Solo para el uso de servicio. Permite a
los ingenieros biomédicos cualificados
realizar pruebas relacionadas con la
medicion de NIBP.
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1 ] 5 [ CF2ashN

2 [ Huntieigh Healthcare Ltd. 6 [
3 ‘ Portmanmoor Road Industrial Estate, |7 [ tel: 029 2048 5885
4 ‘ Cardiff |a [

Gestor de archi

El Gestor de archivos permite que las
trazas grabadas del archivo interno se
transfieran de nuevo a la base de datos
activa.

Buscar por fecha ((

Buscar por nombre o ID (@

O o= \

Definicion de idioma

Idioma Pais
&estina, Gesky jazyk AR
dansk Es
Deutsch MX
eMnVIKG us
English
espaiiol

suomi, suomen kieli

francals, langue francalse

v
=3

Nombre del hospital |- ]
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Permite usar el sistema en modo de
demostracion. Reproduce en bucle

continuo un CTG grabado previamente

hasta que se desactiva mediante este
cuadro de didlogo. Requiere que la

unidad se apague y vuelva a encender.

Demostracion

Iniciar en modo de demostracién [v/]
[antepartum | 1+ U2+ U3 + 1 + MSPO2 34mins Inplets (33w5d)
Antepartum U1+ U2 + T 53 mins Twins
Antepartum UT+U2 + U3 + | + MSPO2 34mins Iniplets (33w5a)
Antopartum U1+T 26mins CARE Mot (33w6d)
Antepartum U1+T 60 mins CARE Not Met (36wd)

Haga clic en una de las trazas de demostracion y se habilitara un modo de demostracion antes del parto.
Apague y encienda la unidad para activarlo.
Alternativamente, al seleccionar la casilla de verificacion se ejecutard un modo de demostracion intraparto.

Para desactivar el modo de demostracién, apague y encienda la unidad.

Informacién de version

Informacion de version

CP:CommsProcessor ~ §
CP: ClinicalHardware  Intrapartum

Serial Number HD777TESTA

CARE 1008

TREND -

Session 44208257-bfd7-4292-9387-1762817643b7
IP Address 172.21.50.200, 172.21.60.112

Physical Address

uP 0.240.6639.27666 built 06/03/2018 15:22:12
Peripheral Driver

PP: Printer 1.3 Beta (SIM)

PP:CommsProcessor S

CP: ClinicalDsp 00.00.00.00 (SIM)

CP: ClinicalCPLD 1,234 (SIM)

CP:FECG 14.31a(SIM)

CP:MECG 21(sIM)

CP: 5p02 23(sIM)

La modificacién de la zona horaria
permite aplicar el horario estacional
de verano. Al tocar Guardar, la unidad
solicitara apagarse.

Ajustes rei

(UTC-03:00) Punta Arenas
(UTC-03:00) Saint Pierre and Miquelon
(UTC-03:00) Salvador

(UTC-02:00) Coordinated Universal Time-02
(UTC-02:00) Mig-Atiantic - Old

(UTC-01:00) Azores

(UTC-01:00) Cabo Verde Is.

(UTC+00:00) -- UNSPECIFIED ~

Teclado SW habilitado |Z|

* Ajuste de frecuencia de red

La configuracién predeterminada para la frecuencia de red en este

producto es 50Hz.

Toque A WV para seleccionar la frecuencia requerida.

Toque para confirmar.

Frecuencia de red:

45

50 Hz |

V
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Ajustes clinicos

Ajustes clinicos X

Iconos de alarma Campana (® Estandar

Ajustes de alarmas Cuando registralimprime | ® Siempre

Mostrar presion arterial
s V]

Perlodo visuallzacion v A
presion sanguinea

Tiempo espera alarma

Datos de la paciente

Permite habilitar/deshabilitar estas
funciones.

v X

T

Datos de la paciente

Permitir

Datos del paciente lz’

Easinotes |z|

Registros M

Trace & Printer Settings

Este boton no esta disponible cuando
hay una impresion en curso.

(— Ajustes de trazado grafico x

Escala trazado gréfico

Submenu Configuracion de trazas e impresora

cala trazado grafico

zado grafico v X

6 Escala

Escala horizontal (cm/min) 1@ 2 3
Reticula vertical principal (bpm) 20 30
Reticula vertical secundaria (bpm) 5 0 e
Reticula UA Grande (®) Pequeiia
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Papel de impresora

Los tipos de papel que no son de
Sonicaid requieren la instalacion de una
bandeja de papel no estandarr.

Papel de impresora \/ x

Sonicaid
HP | Philips | Spacelabs

GE Corometrics

Codigos de bloqueo

6 Codigos de bloqueo

Codigo para la

configuracion segura

Codigo de desbloqueo
del monitor

Cédigo de servicio
Codi s de
[

Submenu Cédigos de bloqueo

Codigo para la
configuracion segura

6 Cadigo para la configuracion segura\/ x

HEIEE

HEEEE

Coadigo de desbloqueo
del monitor

& cédigo de desbloqueo del monitor &/ X

Ll 2] =]
Han
] ]

ElE
ElElEiE=]

Habilitar bloqueo pantalla |Z|
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Cédigo de servicio

Codigo de servicio

= El ]

[ 5] [@]

[ B

B &
HEIEEE

v X

Cadigo de datos de
paciente

&

Codigo de datos de paciente

& B Bl

[2][¢]

v X

Gestion de ajustes

Guardar la configuracion local =
Establecer como predeterminados todos
los valores de configuracion actuales.

Aplicar valores predeterminados =
Sobrescribir todos los valores de
configuracion actuales con los valores
predeterminados almacenados.

Las importaciones y las exportaciones
permiten el intercambio de datos con el
Team3 mediante una memoria USB.*

Gestion de ajustes X

Apply Defaults

Guardar ajustes locales
Exportar ajustes
Exportar ajustes locales lohaies
Exportar EasiNotes
Importar ajustes
globales

Importar ajustes locales

Importar EasiNotes

Nota

* NO transfiera archivos de configuracion de un monitor a otro si las versiones del software no

son las mismas

* Los botones de importacion/exportacion solo se muestran cuando esta conectada una memoria

USB.

* Su proveedor puede facilitarle una herramienta de software compatible con la funcién Easinote.

Consulte la seccion 15.6.
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< Protocolo NIBP v X

Periodo (minutos) Repetir

Permite personalizar los detalles del s 7
protocolo NiBP. [ s 1A V[ = 1A

m: V= JA V[ ]AHM
Peed N7 RN [ A
et N7 [ A N7 [

15.6 Personalizacion de las anotaciones Easinotes

El acceso a los menus de Secure Settings (Configuracién segura) debe permitirse
exclusivamente al personal autorizado.

Easinote es un subsistema extremadamente flexible que permite configurar hasta 12 grupos de 12 notas en la
unidad Team3.

Consulte la seccion 15.5 para obtener informacién sobre cémo cambiar el idioma y acceder a la funcion
Settings Management (Gestion de la configuracion.

Exportacion de Easinotes

1. Con el dispositivo Team3 encendido, conecte una memoria USB a uno de los puertos USB del Team3.

2. Configure el Team3 para que utilice el idioma seleccionado. Con ello
garantizara que el archivo Easinote que se va a exportar se almacena con los archivos restantes del
idioma elegido. Es importante recordar que a cada idioma le corresponde un archivo Easinotes propio,
por lo que las notificaciones Easinotes cambiaran al seleccionar otro idioma.

3. Vaya a la pantalla Settings Management (Gestion de la configuracion).

4. Toque el botén para copiar las notificaciones Easinotes en el idioma actual a la
memoria USB.

5. Salga del menu y extraiga la memoria USB.
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Personalizacion de las Easinotes

1. Péngase en contacto con el servicio técnico de Huntleigh para obtener un enlace de descarga de la
herramienta Easinotes Editing (Edicién de Easinotes).

2. Instale la herramienta y ejecutela. (Consulte la imagen siguiente.)

3. Desde la memoria USB, abra el E—————T) (]

archivo Easinotes.hcf exportado

desde el dispositivo Team3. Ele
. . . —Categories MNotes
4. Ala izquierda de la herramienta se

. Drugs Pessary Inserted
muestran todas las categorias Posttion Oxytocin
(consulte la seccion 5.3.6). gﬂembdmnes E?gum: |+158ﬂ8d

A 0 . roceaures idural | op-up

Los botones |’nfer|ores permltgn Other =z
crear categorias nuevas, eliminar Antenatal Arttihypetensive
categorias y cambiar sus posiciones ||Reason Pethidine

relativas en la lista.

Move Up | Add New | Move Up | Add New |
Move Down | Delete | Move Down | Delete |

|D|'|-IQS IPessar}' Inserted

5. Ala derecha de la herramienta se muestran todas las notas de la categoria seleccionada. Los botones
inferiores permiten crear nuevas notas, eliminar notas y cambiar sus posiciones relativas en la lista.

6. En la parte inferior de la herramienta hay dos cuadros de texto que permiten editar la categoria o nota
seleccionada. Estos cuadros de texto permiten usar texto en cualquier idioma de Windows, de modo que,
por ejemplo, sea posible cargar un conjunto completo de notas en francés.

7. Cuando finalice la edicion, guarde el trabajo (se sobrescribira el archivo original).
Importacion de notificaciones Easinote

1. Con el dispositivo Team3 encendido, conecte la memoria USB que contiene el archivo Easinotes.hcf
editado a uno de los puertos USB del Team3.

2. El Team3 ya debe estar configurado para el idioma elegido. Con ello garantizara que el archivo Easinote
que se va a importar se almacena con los archivos estantes del idioma elegido.

3. Vaya a la pantalla Settings Management (Gestion de la configuracion).

Toque el botén para copiar el archivo de Easinotes de la memoria USB.
Salga del menu y extraiga la memoria USB.

6. Si es posible, envie a Huntleigh el archivo Easinotes.hcf que esta utilizando para que pueda incluirse en
versiones posteriores del software.
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16.
16.1

Proteccion contra descarga
eléctrica.

Piezas aplicadas

Modo de funcionamiento.

Grado de proteccion contra la
entrada nociva de particulas
y/o agua.

Adecuado para el uso en un
entorno rico en oxigeno.

16.2 General

Tension de alimentacion
Tipo de fusible
Potencia de entrada

Bateria

Bateria del reloj en tiempo real

Tamaio
Peso

Vida util

16.3

Funcionamiento

Especificaciones

Clasificacion del equipo

Clase 1

Tipo CF - sondas ecograficas /TOCO/ FECG/ MECG E

Type BF - NIBP materna/MSpO,/marcador de eventos fetalesr

Continuo

Unidad principal:

IP30 cuando esta fijado o inmovil.
IP32 con cubierta protectora utilizada al desplazar el producto.
Ultrasonido y Toco: IPX7

Otros transductores: No protegidos:

No adecuado

100-230 V CA

2 x T3,15AH 250 V

50-60 Hz, 8-133 VA

526320 Paquete de baterias de iones de litio de 14,4 V

Litio Panasonic CR2032 / BN 3V

Ancho 318 mm, Alto 230 mm, Fondo 237 mm

5,7 Kg (con impresora)

7 afios

Especificaciones ambientales

Almacenamiento

Entre +10 °C y +40 °C

Intervalo de temperaturas

Entre —10 °C y +40 °C

Entre el 10 % y el 90 % (sin
condensacion)

Humedad relativa

93 % como maximo

Entre 86 kPa y 106 kPa

Presion

Entre 86 kPa y 106 kPa
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16.4 Transductores
Ultrasonidos

Rango

Precision

Alarmas

Modo

Frecuencia

P-

Ispta

Resolucion

Seguridad

Proteccion de entrada

Normativa

ECG fetal
Rango

Precision

Alarmas

Impedancia de entrada
Intervalo de entrada

Compensacion de CC

Intervalo de modo comun

Ruido

Seguridad

Actividad uterina (TOCO externa)

Rango
Sensibilidad
Intervalo de desviacion

Cero automatico

Seguridad

Proteccion de entrada

De 30 a 240 Ipm

+ 1 Ipm dentro de un intervalo de 100-180 Ipm
+ 2 Ipm fuera del intervalo

Alta:  150-200 Ipm
Baja:  50-120 Ipm
Pérdida de sefal: % de pérdida en los Ultimos 5 minutos

Doppler pulsado direccional
Frecuencia de repeticion, 3,0 kHz

1,0 MHz (verde)

<30 kPa

<1 mW/cm2

<3 mW/cm2

12 bits

Proteccion de tipo CF

IPX7

IEC60601-2-37: 2007 (Los indices térmicos [IT] y el indice mecanico [IM]
son inferiores a 1,0 para todas las configuraciones del dispositivo).

De 30 a 240 Ipm

+ 1 Ipm dentro de un intervalo de 100—180 Ipm
+ 2 |pm fuera del intervalo

Como ultrasonidos
Activa la alarma.

10 000 ohmios
De 30 pV a 500 pV (pico a pico)

+2 V, modo comun
+300 mV, diferencial

120 V @ frecuencia de suministro eléctrico

<10 pV de pico a pico en relacion con la entrada

Proteccion de tipo CF

0-100 unidades relativas

80 % (5 %) de lectura de escala equivalente a 100 g

+100 g

Funcién de puesta a cero manual y automatica

Proteccion de tipo CF

IPX7
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Actividad uterina (IUP interna)

Transductores Intran Plus 400 / Koala® IPC5000C
O segun se detalla en el folleto actual de accesorios y consumibles del monitor
Team3

Rango de presién 0-100 mmHg/0-13,3 kPa (seleccionable por el usuario)

Sensibilidad 5 pV/V/immHg

Precision +5 %

Seguridad Proteccion de tipo CF

Frecuencia cardiaca y MECG

Rango 30-240 Ipm

Precision +1 Ipm

Alarmas- indices alto y bajo Alta:  60-160 Ipm
Pérdida de senial Baja:  30-90 Ipm
Activa la alarma.

Intervalo de entrada De 500 pV a 5 mV (pico a pico)

Seguridad Proteccion de tipo CF

Frecuencia de actualizacion 80-120 Ipm: 2's
maxima para la frecuencia 80-40Ilpm:4s
cardiaca mostrada

Calculo de la frecuencia Calculada a partir de la media de un maximo de 4 intervalos de latido.
cardiaca La velocidad de actualizacién mostrada es de 4 Hz

Normativa La MECG no se proporciona como una funcién de diagnéstico ECG y,
por lo tanto, no se ha disefiado para cumplir con los requisitos de IEC
60601-2-27.

La monitorizacion del MECG permite determinar si la frecuencia
cardiaca fetal registrada corresponde realmente al feto y no a la madre.

Caracteristicas de la alarma

Niveles de presién sonora de la Minimo: 53 db(A)
alarmaa1m Predeterminado 75 db(A)
Maximo 92 db(A)

Tono de la alarma 3 pulsos

Frecuencia de pulso = 311 Hz

Duracién del pulso = 170 ms

Tiempo de aumento = 17 ms

Tiempo de caida = 28 ms

Intervalo de pulso = 160 ms

Amplitudes de pulso dentro del 10 % uno del otro
Intervalo de rafaga entre 2,4 sy 30 s
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Presion sanguinea materna
Método
Rango de presion

Rangos de medicion

Precision

Precision del transductor
de presion

Desviacion media de la
precision de la medicion

Desviacion media estandar de
la precision de la medicion

Modos

Grabacion/visualizacion

Alarmas

Seguridad

Normativa

Oscilométrico

0-300 mmHg

Sistdlica 25-280 mmHg
Diastolica 10-220 mmHg
Pulso 30-220 Ipm

Medicion durante Medicion durante Exigido de acuerdo

desinflado inflado, IMT con la normativa
internacional

+1 mmHg +1 mmHg +3 mmHg como maximo

<1,7 mmHg <1,19 mmHg +5 mmHg como maximo

<5,6 mmHg <3,48 mmHg 8 mmHg como maximo

Manual o automatico
Intervalo seleccionable por el usuario en el modo Auto:
1,2,3,5, 10, 15, 20, 30, 45, 60, 90 o 120 minutos

Visualizacién en pantalla y registro impreso de:
. Presién sanguinea sistélica
Presién sanguinea diastdlica
Frecuencia de pulso

Presién arterial media

Sistdlica alta: 100-180 mmHg
Sistdlica baja: 50-150 mmHg

Diastdélica alta: 70-130 mmHg
Diastélica baja: 40-120 mmHg

Proteccion de tipo B

Controles de hardware y software para limitar:

. Inflado (300 mmHg como maximo)

. Tiempo de medicién (75 s como maximo)

EN 1060-3

EN 1060-4

EN 80601-2-30

ANSI/AAMI SP-10

El esfigmomandémetro se analizé clinicamente de acuerdo con los
requisitos de 1ISO 81060-2: 2013.
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Pulsioximetria materna

Médulo BCI (toma redondal rectangular) Nellcor (toma rectangular)
Tipos de sensor Sensor para dedo BCI (Smiths NELLCOR DS100A
Industries) 3444 /| NELLCOR DS100A O segun se detalla en el folleto
O segun se detalla en el folleto actual actual de accesorios y consumibles

de accesorios y consumibles del monitor | del monitor Team3
Team3

Rango de saturaciéon 0-99% MSpO2 1-100% MSpO2
HEWEEERREREETTTEWEREE +1SD de distribucion normal, dentro de +18D de distribucion normal, dentro
los siguientes intervalos: de los siguientes intervalos:
70-100% +/- 4% de capacidad de 70-100%
medicion +/- 2 digitos mostrados
70-99% +/- 2 digitos mostrados 0-69%  no especificado

0-69% no especificado

Intervalo de frecuencia 30-240 Ipm 20-250 Ipm
de pulso

Precision de frecuencia +2 Ipm o 2 %, el valor que sea mayor +/- 3 digitos
de pulso

CTELEMGHNETEIFETIREY  Visualizacion en pantalla y registro impreso de:
% SpO, materna
Frecuencia cardiaca

Seguridad Proteccion de tipo BF

Alarmas Saturacion baja: 85-99 % MSpO,
Pérdida de sefial: Pulso o ECG

Normativa 1ISO9919 : 2005

16.5 Impresora

Cabezal de impresion Pelicula de 128 mm de grosor

Resolucion 8 puntos por mm

\EGTAGEREEG ERERTGTSEETERY 1, 2 0 3 cm por minuto (seleccionable por el usuario)
10 cm por minuto en el modo de avance

Papel Papel término normal, pliegue en z, 45 m de longitud

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

Anotacion e Nombre del hospital, hora, fecha, velocidad del papel, modos de
monitorizacién, pérdida de sefal
e Nombre de la madre y numero de ID (opcional)

16.6 Conexiones*

Panel frontal

Cable de ECG fetal/transductor ecografico de 1,0 MHz

Cable de ECG fetal/transductor ecografico de 1,0 MHz

Cable de ECG fetal/transductor ecografico de 1,0 MHz

Transductor Toco/cable IUP **
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Panel lateral

Panel posterior

Enchufe de chasis C14, segun
norma IEC-320

Toma del marcador de eventos
fetales

Conexion a tierra equipotencial

RS232
Auxiliar
Toma DVI

Puerto USB
Puerto Ethernet
Interfaces

Telemetria

Sistema

16.7 Pantalla

Tecnologia
Tamaiio

Resolucién

Angulo de visualizacién

Pulsioximetria materna

Presién sanguinea materna no invasiva

MECG utilizando electrodos de ECG

Alimentacion de red

2 conectores jack de %4 pulgadas

Proporciona un punto de conexion a tierra comun para equipo

conectado

Sistemas centrales de revisiéon (CRS)

Sistemas de telemetria inaldmbricos

Pantalla externa (800 x 600)

Teclado externo, lector de codigo de barras, pantalla tactil, unidad de
memoria para actualizacion

CRS (compatibilidad futura)

Telemetria inaldmbrica Sonicaid

Sonicaid Centrale
Sonicaid FetalCare

*En funcion del modelo
** Solo en el modelo Intrapartum

TFTLCD

8,4" diagonal

SVGA, 800 x 600

170 °
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Visualizacién de datos

ULT1, ULT2, ULT3 Frecuencia cardiaca fetal (30—240 Ipm)
Frecuencia de pulso e indicador de fiabilidad

ECG fetal Frecuencia cardiaca fetal (30—240 Ipm)
Frecuencia de pulso

MECG Frecuencia cardiaca materna (30-240 Ipm)
Frecuencia de pulso

TOCO 0-100 (unidades relativas)

IUP 0-100 mmHg o 0-13,3 kPa

MSpo, Saturacion de oxigeno
Frecuencia de pulso

NIBP Presiones sistélicas y diastdlicas
Frecuencia de pulso
MAP

16.8 Configuracion predeterminada

Alarmas
Pérdida de sefial 50%
Frecuencia cardiaca fetal Alta: 160 Ipm durante 3 minutos, ACTIVADA
Baja: 110 Ipm durante 3 minutos, ACTIVADA
Alerta de persistencia de 50 % durante 5 minutos, DESACTIVADA
tocologia
Frecuencia cardiaca materna Alta: 100 Ipm durante 3 minutos, DESACTIVADA
Baja: 60 Ipm durante 3 minutos, DESACTIVADA
Presion sistélica materna Alta: 140 mmHg, DESACTIVADA
Baja: 90 mmHg, DESACTIVADA
Presion diastélica materna Alta: 90 mmHg, DESACTIVADA
Baja: 60 mmHg, DESACTIVADA
Baja saturacion de la sangre 94 %, DESACTIVADA
materna
Analisis automatico
Dawes-Redman DESACTIVADO: se puede activar mediante la clave de licencia

correspondiente

TREND DESACTIVADO: se puede activar mediante la clave de licencia
correspondiente

87
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Audio

FCF 6 (de 20)
Toque 6 (de 20)
Alarmas 10 (de 20)

Movimiento fetal 10 (de 20)

Protocolo de comunicaciones HP50 por RS232

Deteccion automatica de 40%, DESACTIVADA
movimientos

NIBP

Activacion automatica DESACTIVADO

Intervalo de repeticion 5 minutos

Impresora

Escala vertical 20 Ipm/cm

Escala vertical menor 10 Ipm

Velocidad 1 cm/min

Cuadricula de impresion para gemelos DESACTIVADO

Desviacion FCF2 DESACTIVADO

Desviacion FCF3 DESACTIVADO

Tipo de papel Sonicaid

Temporizador

10 minutos, DESACTIVADO
prueba sin estrés

Vista

Pantalla de inicio Numérica

Color de fondo Negro
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Actividad uterina

Nivel de puesta a cero del transductor fetal

Puesta a cero automatica del transductor fetal

Unidades IUP

Varios

Codigo de bloqueo de la pantalla

Bloqueo de la pantalla activado
Frecuencia del suministro eléctrico
Iconos de alarma

Formato de fecha

Tiempo de espera de la alarma de SpO2
Periodo valido de NIBP

Mostrar la presion arterial media

Cadigo para la configuracién segura

Teclado

Idioma

16.9 Estandares generales

10%

ACTIVADO

mmHg

00123

ACTIVADO

50 Hz

Campana

dd/MM/aaaa

1 minuto

10 minutos

ACTIVADO

12345

ACTIVADO

en-GB

IEC60601-1: 2005 + A1:2012

1S015223-1:2012

ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012

IEC60601-2-49:2018

CAN/CSA C22.2 No 60601-1:14

IEC62304

JIS T 0601-1:2012

IEC60601-1-2: 2014
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17. Accesorios

accesorios y consumibles.

Utilice exclusivamente los accesorios enumerados en este manual o en el catalogo de

Consulte el catalogo de accesorios y consumibles incluido con el monitor para obtener informacién mas
detallada sobre los productos disponibles para uso con el monitor Team3. La ultima edicion de este catalogo
esta disponible a peticion a los representantes locales de Huntleigh. Entre los accesorios, consumibles y piezas

de repuesto disponibles se encuentran los siguientes:

Accesorios

Articulo N.° de referencia

BANDEJA DE PAPEL PARA Team3: Phillips ACC-OBS-077
BANDEJA DE PAPEL PARA Team3: Corometrics (GE) ACC-OBS-078
BANDEJA DE PAPEL PARA Team3: Huntleigh ACC-OBS-079
Carro ACC-OBS-072
Soporte de montaje en pared ACC-0OBS-076
Cables de conexion de ECG fetal* -

Cable de conexion de MECG* ACC-0OBS-070

Cable de conexion de catéter de IUP*

Manguito de NIBP (diversos tamaios)*

Marcador de eventos del paciente

SP 7775-6901

Transductores ecograficos, TOCO y MSpO,*

Manual de servicio

777490

Cubierta protectora del Team3

ACC-OBS-088

Consumibles

Articulo N.° de referencia

Gel Aquasonic (diversos tamarios)*

Paquetes de papel Sonicaid*
(estandar, caja de 20 unidades)

ACC-8400-8003

Cinturones de transductor*

Electrodos de ECG fetal *

Electrodos de ECG materno (caja de 300)

ACC-OBS-027

Transductor para catéter de IUP desechable*

*Consulte el catalogo de accesorios y consumibles
para ver una gama completa de opciones.
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18. Garantia y servicio
Los términos y condiciones estandares de Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Division se aplican a todas
las ventas. Se le enviara una copia a peticion. Contiene todos los detalles sobre los términos de la garantia

y no limita los derechos legales del consumidor.

Devoluciones para servicio

Si se debe devolver el monitor Team3 por cualquier razén:

. Limpie el producto segun las instrucciones de este manual.
. Empaquételo de la forma adecuada.
. Adjunte un certificado de descontaminacién (o una declaracién de que el producto se ha

limpiado) en el exterior del paquete.
. Marque el paquete como "Service Department"”.

Huntleigh Healthcare Ltd se reserva el derecho a devolver cualquier producto que no incluya un certificado de
descontaminacion.

Service Department.

Huntleigh Healthcare, Diagnostic Products Division,
35, Portmanmoor Rd.,

Cardiff. CF24 5HN

Reino Unido

Tel: +44 (0)29 20485885

Fax: +44 (0)29 20492520

Correo electrénico: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com
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Apéndice 1
Compatibilidad electromagnética

Asegurese de que el entorno donde esté instalado el monitor Team3 no esté sometido a fuentes intensas de
interferencia electromagnética (por ejemplo, transmisores de radio o teléfonos moviles).

Este equipo genera y utiliza energia de radiofrecuencia. Si no se instala y utiliza de la forma adecuada, siguiendo
estrictamente las instrucciones del fabricante, puede causar o experimentar interferencias. Tras someterse

a pruebas de tipo en un sistema totalmente configurado, cumple la normativa EN60601-1-2, cuyo objetivo

es proporcionar una proteccion razonable frente a dichas interferencias. Para determinar si el equipo causa
interferencias, apaguelo y vuelva a encenderlo. Si causa interferencias o se ve afectado por ellas, se pueden
tomar una o varias de las medidas siguientes para corregir esta situacion:

. Reorientar el equipo

. Cambiar la ubicacién del equipo con respecto a la fuente de las interferencias

. Alejar el equipo del dispositivo que sea origen de las interferencias

. Conectar el equipo a una toma diferente para que los dispositivos se encuentren en

circuitos derivados diferentes

ADVERTENCIA

¢ Eluso de accesorios, transductores y cables diferentes de los especificados, con la
excepcion de los transductores y cables vendidos por el fabricante del monitor Team3
como piezas de repuesto para los componentes internos, puede ocasionar un aumento de
las emisiones o una disminucion de la inmunidad del monitor Team3.

* El monitor Team3 no se debe utilizar apilado ni situado junto a otro equipo; en caso de ser
necesario su uso en estas condiciones, se debe observar el monitor Team3 para
asegurarse de que funciona normalmente en la configuracion en que se utilizara.

* No deben utilizarse equipos de comunicaciones de RF portatiles (y sus periféricos, como
cables de antena y antenas externas) a menos de 30 cm de cualquier parte del monitor
Teamg3, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, el
rendimiento del equipo podria verse afectado.

Orientacion y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas

El monitor Team3 se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del monitor Team3 debe asegurarse de que se utiliza en dicho tipo de entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento  Entorno electromagnético — orientacién

EI monitor Team3 utiliza energia de RF Unicamente para su
Emisiones de RF Grupo 1 funcionamiento interno. Por lo tanto, las emisiones de RF son
CISPR 11 P muy bajas y es improbable que causen interferencias en los
equipos electronicos préximos.
E?;I;I;nﬁs de RF Clase A
EI monitor Team3 es idéneo para el uso en todos los recintos,
Emisiones armoénicas Clase A con la excepcion de edificios residenciales y aquellos
IEC 61000-3-2 directamente conectados a la red publica de suministro de
- - baja de tension que abastece a edificios destinados a uso
Fluctuaciones de voltaje/ residencial.
parpadeo de tension Las cumple
IEC 61000-3-3
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Orientacion y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

EI monitor Team3 se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del monitor Team3 debe asegurarse de que se utiliza en dicho tipo de entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de
inmunidad de IEC 60601 cumplimiento

— orientacion

El equipo de comunicaciones por RF portatil y
mévil no debe colocarse cerca de ninguna pieza
o componente del monitor Team3, incluidos

los cables. Se debe respetar la distancia de
separacion recomendada, que se calcula con la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz
fuera de las bandas

. ISM?2

RF conducida -
IEC 61000-4-6 v d=12pP

6 Vrms

de 150 kHz a 80 MHz

en bandas ISM y de

radioaficionado
RF radiada 3V/m Vi d=12VP g Mz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80MHz a 2,5GHz d=23VP

800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la potencia nominal de salida maxima
del transmisor en vatios (W) segun el fabricante
del transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m). ©

La intensidad de campo de los transmisores

fijos de RF, segun lo determinado en un estudio
electromagnético del emplazamiento®, deberia ser
inferior al nivel de cumplimiento en cada gama

de frecuencias®.

Se pueden producir interferencias en la proximidad
del equipo marcado con el siguiente simbolo:

@

NOTA 1 Entre 80 y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias superior.
NOTA 2 Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

2 Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de
13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

®  Con un nivel de cumplimiento en las bandas de frecuencia ISM de entre 150 kHz'y 80 MHz y en la
gama de frecuencias de 80 MHz a 2,5 GHz, se pretende disminuir la probabilidad de que los equipos de
comunicacién moviles/portatiles puedan interferir en caso de que se introduzcan inadvertidamente en las
zonas de pacientes. Por este motivo, se utiliza un factor adicional de 10/3 en el calculo de la distancia de
separacion recomendada para los transmisores en estas gamas de frecuencia.

¢ Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para radioteléfonos
(teléfonos méviles o inalambricos) y las radios de servicio movil terrestre, radios de aficionados, las emisiones
de radio de AM y FM, y las emisiones de TV no se pueden predecir de forma tedrica con precision. Para
evaluar el entorno electromagnético como consecuencia de transmisores fijos de RF, se deberia considerar
la realizacion de un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en la
ubicacion donde se usa el monitor Team3 supera el nivel de cumplimiento de RF correspondiente anterior,
se deberia observar el monitor Team3 para asegurarse de que funciona normalmente. Si se observa un
rendimiento anémalo, se tendran que tomar otras medidas, como cambiar la orientacién y la ubicacion del
monitor Team3.

4 En la gama de frecuencias entre 150 y 80 kHz, la intensidad de campo deber ser inferior a 3 V/m.
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Orientacion y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

El monitor Team3 se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del monitor Team3 debe asegurarse de que se utiliza en dicho tipo de entorno.

Prueba de
inmunidad

Descarga
electrostatica (ESD)

Nivel de prueba de
IEC 60601

Contacto de + 6 kV

Nivel de
cumplimiento

Contacto de * 6 kV

Entorno electromagnético —
orientacion

Los suelos deben ser de madera,
hormigoén o ceramicos. Si los suelos

Aire de + 8 kV Aire de + 8 kV estan cubiertos con material sintético,

IEC 61000-4-2 la humedad relativa deberia ser del
30 % como minimo.

Oscilaciones + 2 kV para lineas + 2 kV para lineas La calidad del suministro eléctrico
momentaneas de suministro de suministro deberia corresponder a la de un
répidas/rafagas eléctrico eléctrico entorno comercial u hospitalario tipico.
eléctricas

+ 1 kV para lineas + 1 kV para lineas
IEC 61000-4-4 de entrada/salida de entrada/salida
Sobretension De linea(s) de De linea(s) de La calidad del suministro eléctrico

+ 1 kV alinea(s) + 1 kV alinea(s) deberia corresponder a la de un
IEC 61000-4-5 entorno comercial u hospitalario tipico.

De linea(s) de
+ 2 kV a tierra

De linea(s) de
+ 2 kV a tierra

Descensos de

la corriente,
interrupciones
breves y variaciones
del voltaje en las
lineas de entrada del
suministro eléctrico

IEC 61000-4-11

<5% U,

(caida>95 % en U,)
para 0,5 ciclos

<40 % U,

(caida 60 % en U,)
para 5 ciclos

<70 % U,
(caida 30 % en U,)
para 25 ciclos

<5% U,

(caida>95 % en U)
para 0,5 ciclos

<40 % U,

(caida 60 % en U.)
para 5 ciclos

<70 % U,
(caida 30 % en U)
para 25 ciclos

La calidad del suministro eléctrico
deberia corresponder a la de un entorno
comercial u hospitalario tipico. Si es
necesario que el monitor Team3 siga
funcionando durante las interrupciones
de suministro eléctrico, se recomienda
alimentar el monitor Team3 con

un suministro de alimentacion
ininterrumpida o una bateria,
especificando la opcién de bateria en el
momento de la compra.

<5% U, <5% U,
(caida >95 % en U,) | (caida>95 % en U,)
durante 5s durante 5's
Campo magnético 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos a frecuencia

de frecuencia
de alimentacion
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

de red deberian corresponder a
los niveles caracteristicos de una
ubicacién tipica en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

NOTA U, es la tension de CA antes de su aplicacion a nivel de test.
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Distancias de separaciéon recomendadas entre el equipo de comunicaciones RF portatil y mévil, y el
monitor Team3

El monitor Team3 se ha disefiado para uso en entornos electromagnéticos en los que las interrupciones
de RF radiada estan controladas. El cliente o el usuario del monitor Team3 pueden ayudar a prevenir

interferencias electromagnéticas manteniendo las distancias minimas entre equipos de comunicaciones de
RF portatiles y mdviles (transmisores) y el monitor Team3 recomendadas a continuacion, segun la potencia
de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor

Potencia nominal de .

CENTER N EVAERC]

transmisor 150 kHz a 80 MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

En el caso de transmisores con una potencia nominal de salida maxima no enumerada anteriormente, la
distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede estimarse mediante la ecuacién aplicable a
la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal de salida maxima del transmisor en vatios (W),
segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 Entre 80 y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion de la gama de frecuencias superior.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

Apéndice 2 Eliminacion al final de la vida util

Este simbolo significa que el producto, incluidos sus accesorios y consumibles, esta sujeto a la normativa sobre
RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos) y se debe desechar de forma responsable segun los
procedimientos locales.
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Apéndice 3 Especificaciones de los criterios de
funcionamiento esencial del fabricante

A continuacion se incluyen las tablas con todas las definiciones de funcionamiento esencial para su inclusién en
las instrucciones de uso del monitor fetal Team 3. Las definiciones corresponden al modelo intraparto equipado
con todas las opciones disponibles, incluidas las funciones anteparto. El material en que se basan los requisitos
de las tablas siguientes se obtuvo a partir de las normas especificas correspondientes.

Normas especificas

Se utilizaron como referencia las siguientes normas:

Estandar Descripcion

IEC 60601-2-37 Ecografia

IEC 60601-2-30 NIBP

IEC 80601-2-61 SpO,

IEC 60601-2-27* ECGM

IEC 60601-2-49 Monitores
multiparamétricos

* No se aplica por completo, ya que este canal se utiliza exclusivamente para obtener la frecuencia cardiaca
materna, que se emplea para validar la frecuencia cardiaca fetal obtenida mediante ecografia

IEC 60601-2-37 Ecografia

Requisito de funcionamiento

esencial (EP)

Error en valor mostrado

Detalle de subclausula

Sin error de un valor numérico mostrado que no puede atribuirse a un
efecto fisiolégico y que puede alterar el diagndstico.

Sin visualizacién de valores numéricos incorrectos asociados al
diagnéstico por realizar.

Emisién de ultrasonidos

Sin generacion de ultrasonidos no intencionada o excesiva.

Temperatura del transductor

Sin generacion de temperatura superficial del transductor no
intencionada o excesiva.

IEC 60601-2-30 NIBP

Requisito de funcionamiento

esencial (EP)

Magnitud de error

Reproducibilidad

Interrupcién de alimentacién de red

Medicion fuera del intervalo
especificado

Alarmas de presion alta/baja

Detalle de subclausula

El error con condiciones ambientales de funcionamiento completas es
de +3 mmHg o del 2 % de la lectura maxima.

La reproducibilidad debe ser inferior a 3 mmHg (0,4 kPa).

Comportamiento de conexién/desconexion de alimentacion de red
(funcionamiento inalterado o interrupcién con alarma técnica). El
desinflado del manguito hasta <15 mmHg se debe completar en
menos de 30 segundos, y no se debe mostrar ningun resultado.

Si el resultado de la medicion se encuentra fuera del rango
especificado, se generara una alarma técnica.

Se incluyen las alarmas de presiéon media correspondientes a presién
arterial media y sistélica media y alta.
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IEC 80601-2-61 SpO,

Requisito de funcionamiento esencial (EP) Detalle de subclausula

Saturacion de oxigeno La precision de la SpO, se encuentra dentro de un valor
RMS del 4 % en un intervalo entre el 70 % y el 100 %.
Se incluyen alarmas de prioridad media para nivel de
saturacion bajo y frecuencia cardiaca alta o baja.

Frecuencia de pulso La precision de la frecuencia de pulso se encuentra dentro
de 5 Ipm (0 +2 %).

Fallo de alimentacién de red El rendimiento no se ve afectado, siempre y cuando la
unidad no se haya apagado.

Periodo de actualizacién de datos Inferior a 30 s (normalmente 1 s).

Indicacion de sefal deficiente Si la frecuencia cardiaca es estatica durante 25+ segundos
o si la seial se pierde.

Deteccion de fallos en la sonda y el cable En la pantalla se muestra --/--- si alguin cable esta
de extension defectuoso.

IEC 60601-2-27 ECGM

Requisito de funcionamiento esencial

Detalle de subclausula

(EP)

Precision e intervalo de la frecuencia Intervalo minimo comprendido entre 30 y 200 Ipm.
cardiaca
Precision dentro del 10 % o de 5 Ipm (el valor que sea mayor).

Alarmas de frecuencia cardiaca materna | Las alarmas de frecuencia cardiaca deben activarse dentro del
tiempo de demora especificado.

IEC 60601-2-49 Monitores
multiparamétricos

Requisito de funcionamiento esencial

Detalle de subclausula

(EP)

Presentacion de todas las sefiales de alarma | El funcionamiento debe continuar de acuerdo con las

visuales y los parametros fisioldgicos especificaciones.

Prioridad y condiciones de alarma Funciones de alarma segun la definicion de la seccién 8 de
las Instrucciones de uso. Todas las alarmas tienen prioridad
media.

Indicacion de la validez de las mediciones Alarmas técnicas de SpO, para frecuencia estatica o pérdida
de sefal.

Instrucciones de Uso



98

Apéndice 4 Consideraciones sobre la seguridad
de los ultrasonidos

General

El diagndstico por ultrasonidos se ha estado utilizando durante mas de 35 afios sin producir efectos adversos
confirmados en pacientes u operadores de los instrumentos a las intensidades habituales de los instrumentos
de diagnosticos actuales. Sin embargo, los datos disponibles no son totalmente concluyentes y sigue existiendo
la posibilidad de identificar efectos biologicos en el futuro.

Puesto que el tejido fetal puede ser mas sensible a los efectos bioldgicos debido a la rapida division celular, es
muy recomendable que la exposicion a los ultrasonidos de las gestantes se mantenga en el minimo.

Por tanto, las autoridades médicas y cientificas recomiendan que los procedimientos de ultrasonidos se lleven
a cabo de acuerdo con el principio “ALARA”, que establece que la energia administrada al paciente debe
mantenerse siempre “Tan baja como sea razonablemente posible”.

La potencia acustica transmitida del monitor fetal Sonicaid Team3 es fija y el operador no puede ajustarla. Por
lo tanto, el usuario podra respetar mejor el principio ALARA si se asegura de que cada exploracion corresponda
a una indicacién médica y limita la duracién del estudio hasta el punto adecuado para obtener los objetivos
clinicos.

Los datos de las emisiones acusticas de los transductores para uso con los monitores fetales Sonicaid Team3 se
resumen en las tablas siguientes. Los valores aportados se basan en mediciones en agua utilizando un hidréfono
calibrado y se indican como las intensidades estimadas con capacidad disminuida. La intensidad con capacidad
disminuida constituye el parametro biolégico disponible mas relevante, ya que las determinaciones verdaderas

de la dosis real absorbida en el tejido necesitarian técnicas de medicion invasivas. Por lo tanto, la intensidad de
capacidad disminuida se calcula matematicamente utilizando un factor de disminucién de capacidad compuesto
por una constante (el coeficiente de atenuacion asumido) y permite que la frecuencia del transductor y la distancia
desde el transductor se enfrenten al hidréfono de medicién.

Los valores de intensidad de capacidad reducida calculados para los monitores fetales Sonicaid Team3 no
desmerecen de los datos de seguridad acustica notificados con anterioridad para los instrumentos de ultrasonidos
Doppler y son adecuados para todas las aplicaciones clinicas recomendadas en este manual.

En la actualidad, existe un amplio consenso en cuanto a que los beneficios del uso prudente del diagnéstico por
ultrasonidos compensan los riesgos que puede suponer. Consulte las siguientes referencias:

a) Informe N.° 24, National Council on Radiation Protection and Measurements: 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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Emisién acustica

El transductor de ultrasonidos utilizado con los monitores fetales Team3 incorpora un modo de funcionamiento
Unico, con parametros de emisiones acusticas fijos que el usuario no puede ajustar.

Tabla de registro de emisiones acusticas para la pista 1 — Modo de exploracién no automatico
Sonicaid Team3
Modo de funcionamiento: PWD

Aplicaciones: Monitorizacion fetal

Emision acustica

SPTA.3 ISPPA.3
(mW/cm?) (mW/cm?)

Valor global maximo* 1,2 (nota 1) 5,8 (nota 1)
Parametros Pr.3 (MPa) 0,013
acusticos
asociados Wo total (mW) 2,5 mW 2,5mwW
fc (MHz) 1,0 1,0 1,0
Z,, (cm) 24 24 24
Dimensiones X4 (cm) 0,066 0,066
del haz
Yy, (cm) 0,067 0,067
PD (uS) 70 70
PRF (Hz) 3000 3000
EBD global (cm2) 7,95
(los ocho cristales)

Definicion de los términos

1 La intensidad media temporal maxima espacial disminuida

La intensidad media de pulso maxima espacial disminuida

SPTA.3
SPPA.3

lspra La intensidad media temporal promedio espacial

Mi El indice mecanico

Pr.3 La presién negativa maxima disminuida

Wo La energia ultrasonica

fc La frecuencia central acustica

Z,., La distancia axial a la que se mide el parametro notificado

XY respectivamente el plano interior (acimut) y el plano exterior (elevacién) de dimensiones -6dB en el plano x-y donde se
encuentra Zsp

PD Duracién del pulso

PRF Frecuencia de repeticién del pulso

EBD Dimensiones de la entrada del haz para los planos acimut y de elevacion

Informacién adicional

Parametro Incertidumbre
lsara @ en la parte frontal del transductor 0,30 mW/cm2 Nota 1 +24 %
Nota 1: Se ha aplicado una disminucién de 0,3 dB/cm/MHz “in situ” para derivar los valores disminuidos.

Incertidumbres

Las incertidumbres notificadas estan basadas en las incertidumbres estandar multiplicadas por un factor de cobertura k = 2,
siempre que exista un nivel de confianza de aproximadamente el 95 %.

Parametro acustico Incertidumbre Parametro acustico Incertidumbre
Potencia +28 % Intensidad +20 %
Presion +10 % Frecuencia central +10 %

Los indices térmico y mecanico estan por debajo de 1 bajo todas las circunstancias.

Las mediciones fueron realizadas por National Physical Laboratory, Teddington, Middlesex, de acuerdo con la
normativa UD-2 de la NEMA (2004).
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Apéndice 5 Informacion clinica adicional de Nellcor
sobre la SpO2 materna

Teoria del funcionamiento de Nellcor
Informacion general

Este capitulo explica la teoria que respalda las operaciones del sistema portatil Nellcor™ de monitorizacion de
la SpO2 de los pacientes.

Principios tedricos

El sistema de monitorizacion usa la oximetria de pulso para medir la saturacion funcional de oxigeno en la
sangre. La oximetria de pulso funciona aplicando un sensor Nellcor™ a un lecho vascular arteriolar pulsatil,
como un dedo de la mano o del pie. El sensor contiene una fuente de luz doble y un fotodetector.

Los huesos, tejidos, pigmentacion y vasos venosos normalmente absorben una cantidad constante de luz con
el tiempo. El lecho arteriolar normalmente pulsa y absorbe cantidades variables de luz durante las pulsaciones.
La proporcién de luz absorbida se traduce en una medida de la saturacion funcional de oxigeno (SpO2). Las
condiciones ambientales, la aplicacion del sensor y las condiciones del paciente pueden influir en la capacidad
del sistema de monitorizacion para medir de forma exacta la SpO2.

La oximetria de pulso se basa en dos principios: la oxihemoglobina y la desoxihemoglobina difieren en su
absorcion de luz roja e infrarroja (medida usando espectrofotometria), y el volumen de sangre arterial en el
tejido (y por lo tanto, la absorcion de luz por parte de esa sangre) cambia durante el pulso (registrado usando
pletismografia).

Un sistema de monitorizacion determina la SpO2 al pasar luz roja e infrarroja por un lecho arteriolar y medir los
cambios en la absorcién de luz durante el ciclo pulsatil. Los diodos emisores de luz (LED) roja e infrarroja de
bajo voltaje en el sensor sirven como fuentes de luz y un fotodiodo sirve como fotodetector.

Dado que la oxihemoglobina y la desoxihemoglobina difieren en la absorcion de la luz, la cantidad de luz roja e
infrarroja absorbida por la sangre esta relacionada con la saturacién de oxigeno de la hemoglobina.

El sistema de monitorizacion utiliza la naturaleza pulsatil del flujo arterial para identificar la saturacion de
oxigeno de la hemoglobina arterial. Durante la sistole, un nuevo pulso de sangre arterial entra en el lecho
vascular y el volumen sanguineo y la absorcion de luz aumentan. Durante la diastole, el volumen sanguineo y
la absorcién de luz alcanzan su punto mas bajo. El sistema de monitorizaciéon basa sus mediciones de SpO2 en
la diferencia entre la absorcién maxima y minima (mediciones en la sistole y la diastole). Al hacerlo, se centra
en la absorcién de luz por la sangre arterial pulsatil, eliminando los efectos de los absorbentes no pulsatiles
como los tejidos, los huesos y la sangre venosa.

Calibracion automatica

Debido a que la absorcion de luz por la hemoglobina depende de la longitud de onda, y dado que la longitud de
onda media de los LED varia, un sistema de monitorizacion debe conocer la longitud de onda media del LED
rojo del sensor para medir de forma exacta la SpO2.

Durante la monitorizacion, el software del sistema de monitorizacion selecciona los coeficientes que son
apropiados para la longitud de onda del LED rojo de ese sensor individual; estos coeficientes se utilizan luego
para determinar la SpO2.

Ademas, para compensar las diferencias en el grosor del tejido, la intensidad de la luz de los LED del sensor se
ajusta automaticamente.

Nota: Durante ciertas funciones de calibracion automatica, el sistema de monitorizaciéon puede
mostrar brevemente una linea plana en la forma de onda pletismografica. Este es el funcionamiento
normal y no requiere la intervencion del usuario

Verificadores funcionales y simuladores de paciente

Se pueden usar algunos modelos de verificadores funcionales de sobremesa y simuladores de paciente
disponibles comercialmente para comprobar el funcionamiento adecuado de los sistemas de monitorizacion,
sensores y cables Covidien Nellcor™. Consulte el manual del usuario del dispositivo de comprobacion
individual para conocer los procedimientos especificos para el modelo de verificador utilizado. Aunque dichos
dispositivos pueden ser Utiles para comprobar si el sensor, el cableado y el sistema de monitorizacién son
funcionales, no pueden proporcionar los datos necesarios para evaluar adecuadamente la exactitud de las
mediciones de la SpO2 de un sistema. La evaluacion completa de la exactitud de las mediciones de la SpO2
requiere, como minimo, acomodar las caracteristicas de longitud de onda del sensor y reproducir la compleja
interaccioén optica del sensor y el tejido del paciente.
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Estas capacidades estan mas alla del alcance de los verificadores de sobremesa conocidos. La exactitud de
la medicién de la SpO2 solo puede evaluarse in vivo mediante la comparacioén de las lecturas del sistema de
monitorizacién con valores contrastables para las mediciones de la SaO2 obtenidas de muestras de sangre
arterial tomadas simultaneamente con un cooximetro de laboratorio.

Muchos verificadores funcionales y simuladores de paciente se han disefiados para interactuar con las curvas
de calibracion esperadas del sistema de monitorizacién y pueden ser adecuados para su uso con sistemas
de monitorizacién o sensores. Sin embargo, no todos estos dispositivos estan adaptados para su uso con el
sistema de calibracion digital OxiMax™.

Si bien esto no afectara el uso del simulador para verificar la funcionalidad del sistema, los valores de medicion
de la SpO2 mostrados pueden diferir de la configuracion del dispositivo de verificacién. Para un sistema de
monitorizacién que funcione correctamente, esta diferencia se podra reproducir a lo largo del tiempo, y de

un sistema de monitorizacién a otro, dentro de las especificaciones de funcionamiento del dispositivo de
verificacion.

Tecnologias exclusivas

Saturacion funcional frente a saturacion fraccionada

Este sistema de monitorizacién mide la saturacion funcional, en la cual la hemoglobina oxigenada se expresa
como un porcentaje de la hemoglobina que puede transportar oxigeno. No detecta cantidades significativas de
hemoglobina disfuncional, como carboxihemoglobina o metahemoglobina. Por el contrario, los hemoximetros
como el IL482, informan sobre la saturacion fraccionada, en la cual a hemoglobina oxigenada se expresa como
un porcentaje de toda la hemoglobina medida, incluidas las hemoglobinas disfuncionales. Para comparar las
mediciones de saturacién funcional con las de un sistema de monitorizacién que mida la saturacién fraccional,
las mediciones fraccionarias deben transformarse mediante la ecuacién adecuada.

o = ) x 100 @  saturacion funcional N %carboxihemoglobina
m (l) saturacion fraccional A %metahemoglobina

Saturaciéon medida frente a calculada

Al calcular la saturacién a partir de la presion parcial del gas oxigeno (PO2) en sangre, el valor calculado puede
diferir de la medicién de la SpO2 de un sistema de monitorizacion. Esto suele ocurrir cuando los calculos de

la saturacién no corrigen los efectos de variables como el pH, la temperatura, la presién parcial de diéxido de
carbono (PCO2)y el 2,3-BPG, que cambian la relacién entre PO2 y SpO2.

—100 — P ; i
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e 4 temperatura, PCO2 y 2,3-BPG
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| |
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Periodo de actualizacion de datos, promediado de datos y procesamiento de seiales

El procesamiento de sefiales avanzado del algoritmo de OxiMax™ amplia automaticamente la cantidad de
datos necesarios para medir la SpO2 y la frecuencia del pulso, segun las condiciones de medicion. El algoritmo
OxiMax™ amplia automaticamente el tiempo dinamico promedio requerido mas alla de los 7 segundos, en
condiciones de medicion degradadas o dificiles debidas a baja perfusion, artefactos de sefial, luz ambiental,
electrocauterizacion, otras interferencias o una combinacién de estos factores, lo que lleva a un aumento

del promedio dinamico. Si el tiempo dinamico promedio resultante excede los 20 segundos para la SpO2,

el sistema de monitorizacién muestra el indicador de basqueda de pulso mientras continta actualizando los
valores de SpO2 y frecuencia del pulso cada segundo. Si el tiempo dinamico promedio supera los 25 segundos,
también aparece una alarma de actualizacién ampliada de baja prioridad.

A medida que se extienden tales condiciones de medicién, la cantidad de datos necesarios puede seguir
aumentando. Si el tiempo dinamico promedio alcanza los 40 segundos o 50 segundos para la frecuencia

de pulso, el sistema de monitorizacion muestra una alarma de tiempo de espera de pulso e informa de una
saturacién cero que indica una condiciéon de pérdida de pulso.
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Caracteristicas del sistema

Tecnologia del sensor Nellcor™

Utilice sensores Nellcor™, que estan disefiados especificamente para su uso con el sistema de monitorizacion.
Identifique los sensores Nellcor™ por el logotipo de Nellcor™ en el conector. Todos los sensores Nellcor™
contienen un chip de memoria que lleva informacién sobre el sensor que el sistema de monitorizacion necesita
para un funcionamiento correcto, incluidos los datos de calibracién del sensor, el tipo de modelo, los cédigos de
solucion de problemas y los datos de deteccién de errores.

Esta arquitectura de oximetria Unica permite varias caracteristicas nuevas.

Cualquier sistema de monitorizacién que contenga tecnologia OxiMax utiliza datos de calibracién contenidos en
el sensor para calcular la SpO2 del paciente. Con la calibracién del sensor, se mejora la exactitud de muchos
sensores, ya que los coeficientes de calibracion se pueden adaptar a cada sensor.

Pdngase en contacto con Covidien o con un representante local de Covidien para obtener una tabla de
especificaciones de exactitud de la saturacion de oxigeno de Nellcor™ que enumere todos los sensores
utilizados con el sistema de monitorizacién. Covidien conserva una copia electrénica en www.covidien.com

Informe de los estudios clinicos

Este apéndice contiene datos de estudios clinicos realizados para los sensores Nellcor™ utilizados con el
sistema portatil de monitorizacion de la SpO2 de pacientes Nellcor™.

Se realizé un (1) estudio clinico prospectivo y controlado de hipoxia para demostrar la exactitud de los sensores
Nellcor™ cuando se utilizan junto con el sistema portatil de monitorizacién de la SpO2 de pacientes Nellcor™. El
estudio se realizé con voluntarios sanos en un unico laboratorio clinico.

La exactitud se establecié en comparacion con la cooximetria.

Métodos

Se incluyeron en el andlisis datos de 11 voluntarios sanos. Los sensores se alternaron en los dedos y la frente
para proporcionar un disefio de estudio equilibrado. Los valores de la SpO2 se registraron continuamente en
cada instrumento mientras se controlaba el oxigeno inspirado para producir cinco mesetas en la situacion

de equilibrio, a saturaciones objetivo de aproximadamente el 98, 90, 80, 70 y 60 %. Se tomaron seis

muestras arteriales con 20 segundos de diferencia en cada meseta, lo que dio como resultado un total de
aproximadamente 30 muestras por sujeto. Cada muestra arterial se extrajo durante dos ciclos respiratorios
(aproximadamente 10 segundos) mientras que los datos de la SpO2 se recopilaron y marcaron simultdaneamente
para su comparacion directa con el CO2. Se analizé cada muestra arterial con al menos dos de los tres
cooximetros IL y se calculé una SaO2 media para cada muestra. Durante todo el estudio se controlaron de
forma continua el volumen espiratorio final de CO2, la frecuencia respiratoria y el ritmo respiratorio.

Poblacion del estudio

Tipo Clase Total
Hombre 5
Sexo
Mujer 6
Caucasico 8
Hispano 2
Raza
Afroamericano 1
Asiatico 0
Edad - 19-48
Peso - 49-93
Muy claro 2
Pigmento de la Olivaceo 5
piel Olivaceo oscuro/negro medio 3
Extremadamente oscuro/negro azulado 1

Tabla A-1. Datos demograficos
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Resultados del estudio

La exactitud se calcul6 utilizando la diferencia de la media cuadratica (root mean square difference, RMSD).

Sp02 en MAX-A MAX-N MAX-FAST
|r!terval_o de Puntos de Brazos Puntos de Brazos Puntos de Brazos
diez unidades
datos datos datos
60-70 75 3.05 71 2.89 71 2.22
70-80 55 2.35 55 2.32 55 1.28
80-90 48 1.84 48 1.73 48 1.48
90-100 117 1.23 117 1.68 117 0.98
abla A-Z. Exactitud de Ta SpOZ2 para los sensores Nellcor™ frente a los cooximetros

Figura A-1. Grafico de Bland-Altman modificado
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1 Sensor de verificacion; 2 Valor medio del cooximetro 70-100 % SpO2
Valor medio del cooximetro 70-100 %

Sp0O2

‘ Panel de oximetria con el sensor MAX-A sses000| Linea de tendencia del sensor MAX-A

A Panel de oximetria con el sensor MAX-N == == == | Linea de tendencia del sensor MAX-N

. Panel de oximetria con el sensor MAX- = | Linea de tendencia del sensor MAX-FAST
FAST

Acontecimientos adversos o desviaciones
El estudio se realiz6 como se esperaba, sin acontecimientos adversos y sin desviaciones del protocolo.

Conclusion

TLos resultados combinados indican que para un intervalo de saturacion del 60-80 % para la SpO2, se cumplid
el criterio de aceptacion para el sistema de monitorizacién cuando se verificd con los sensores MAX-A, MAX-N
y MAX-FAST. Los resultados combinados indican que para un intervalo de saturacion del 70-100 % para la
Sp02, se cumplio el criterio de aceptacion.
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Apéndice 6 Telemetria inalambrica Sonicaid

detallados sobre el uso, los cuidados y el mantenimiento del dispositivo antes de su

@ Consulte las instrucciones de uso de Sonicaid Freedom para obtener procedimientos
conexion y uso con el monitor.

Conexion de la unidad de telemetria Sonicaid Freedom

1. Si Sonicaid Freedom esta montado en un carro Team 3, la via aérea se debe montar en Team 3
mediante el kit de fijacion de la antena del Freedom SF1. El kit incluye instrucciones completas.
Pdéngase en contacto con el representante local para mas informacion.

Si no monta la unidad Sonicaid Freedom en el carro del Team3, verifique que esté bien asegurada
sobrevuna superficie plana adecuada y conecte la antena directamente al panel posterior de la Sonicaid
Freedom, comprobando que se mantenga en posicién vertical durante el uso.

2. Conecte el cable de alimentacién desde una toma de pared apropiada al conector de suministro eléctrico
del panel posterior.

3. Conecte el extremo del cable de datos con la etiqueta Freedom a la toma “D” de 15 vias en el panel
posterior.

4. Conecte el otro extremo del cable de datos con la etiqueta Freedom a la toma “D” de 15 vias en el panel

WIRELESS

posterior. |TELEMETRY <_®

5. Antes de utilizar la unidad, asegurese de que los transductores estan conectados y completamente
cargados (de 3 a 4 horas).

Uso de la unidad de telemetria

1. Encienda la unidad de telemetria.

2. Compruebe que el transmisor estd completamente cargado.

3. Examine a la madre y defina una posicién éptima para los transductores.
4. Coléquele los transductores a la madre de forma segura.

Nota

Cuando los transductores inalambricos estan desacoplados de la estacién
receptora, se mostrara un simbolo en el canal ULT1/ TOCO para indicar la
monitorizacion inalambrica.

Para desactivar el funcionamiento inaldmbrico y volver a la monitorizacion del transductor con cable, conecte
el transductor inaldmbrico nuevamente en las bahias de carga del receptor.Debera ver la pantalla Version
(consulte la seccién 15.5 Configuracion segura) para determinar si puede usar la SpO2 y los transductores
inaldmbricos al mismo tiempo en su Team3. Las versiones de placa base inferiores a 5 no admiten el uso
simultdneo de Freedom y SpO2.

Para evitar dafos en el equipo y posibles lesiones, no coloque el receptor encima del
monitor Team3. Hay disponible un soporte de montaje en carro que permite instalar la unidad
de telemetria sobre el carro del monitor Team3.
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Apéndice 7
Sistema transductor inalambrico Sonicaid

obtener procedimientos detallados sobre el uso, los cuidados y el mantenimiento del

@ Consulte las instrucciones de uso del sistema transductor inalambrico Sonicaid para

dispositivo antes de su conexion y uso con el monitor.

Conexion del sistema transductor inalambrico Sonicaid

EI FTS-3 debe colocarse en una superficie plana. También se puede instalar en un carro aprobado por
Huntleigh.

Conecte el cable de alimentacién a una toma de corriente adecuada y al conector de suministro eléctrico
del panel posterior.

Conecte el extremo del cable de interfaz al conector «D» de 15 vias en el panel posterior.

Conecte el otro extremo del cable de interfaz al conector «D» de 15 vias en el panel posterior del Team
WIRELESS

3. |TELEMETRY <~

Antes de poner el dispositivo en funcionamiento, compruebe que los transductores inaldmbricos estan

acoplados en la ranura de carga y totalmente cargados.

Indicador de la bateria Estado

Icono de carga completa: carga completa

Icono de carga creciente: cargando

Sin icono de carga: el transductor no esta correctamente acoplado en la
ranura de carga.

Si la pantalla muestra ERROR, indica que el transductor no esta bien
E RRO R conectado o que se ha colocado un transductor de otro sistema por error.

Utilizacion del sistema transductor inalambrico Sonicaid

Powbd =

Encienda el sistema transductor inaldmbrico Sonicaid
Compruebe que los transductores inaldmbricos estan totalmente cargados.
Examine a la madre y defina la mejor posicién para los transductores.

Extraiga el transductor de la ranura de carga de la estacién base y se pondra en marcha
automaticamente.
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5. El indicador de la conexién inalambrica esta encendido, e indica que el transductor se ha extraido.

6. Coloque los transductores a la paciente.

Nota
. Un proceso de carga completa tarda aproximadamente 3,5 horas.

¢ La pantalla del transductor muestra la fuerza de la seiial, el nivel de la bateria y el canal en
funcionamiento.

¢ Una vez que el transductor inalambrico se haya conectado a la estacion base, también mostrara
el tipo de transductor. Todos los indicadores estan en verde.

e Si el transductor no esta correctamente conectado, se apagara automaticamente.
*  Si quiere apagar el transductor, vuelva a colocarlo en la ranura de carga.

. Si el transductor esta correctamente conectado a la estacion base, el indicador de conexiéon
i nalambrica, (consulte la seccion 5 anterior), estara siempre encendido. No vuelva colocar el
transductor inactivado en la ranura de carga.

¢ El transductor US-T utilizado primero aparecera en la pantalla como US1, y el utilizado a
continuacion aparecera como US2. No utilice dos transductores US simultaneamente, espere 2
segundos para utilizar el otro. Reinicie los transductores si ha utilizado dos transductores US-T
al mismo tiempo por error.

¢ Aplique gel de acoplamiento en el transductor US-T antes de utilizarlo y muévalo para obtener el
corazon fetal deseado y atelo al abdomen.

¢ La monitorizacién en el agua necesita menos gel de acoplamiento o ninguno en absoluto.
Los transductores TOCO-T y TOCO-E se pueden aplicar sobre el abdomen directamente sin gel
de acoplamiento.

e El transductor TOTO-E monitoriza el ECGd o la FCM solo cuando esta conectado con el cable
del ECGd o el ECGm. Si el transductor TOCO-E no esta conectado con el cable del ECGd o el
ECGm, solo monitorizara el TOCO. Ademas, el cable del ECGd y del ECGm no se pueden
conectar al transductor TOCO-E al mismo tiempo.

¢ Cuando se utiliza el transductor TOCO-E para monitorizar el ECGd o la FCM, se recomienda que
el cable del ECGd o del ECGm se mantengan rectos para evitar dafios en la interfaz del
transductor TOCO-E debido al cable retorcido.

¢ Conecte el transductor inalambrico nuevamente en las ranuras de carga en la estaciéon de base
para desactivar el funcionamiento inalambrico y volver a la monitorizacién del transductor con
cable.

Fin de la monitorizacion
Una vez finalizada la monitorizacién y tras haber limpiado los transductores inaldambricos y la estacion de base,

acople los transductores a las ranuras de carga para que estén facilmente localizables cuando desee volver a
utilizar el sistema y para que se carguen las baterias del transductor.
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Si se produce un incidente grave en relacion con este producto sanitario que afecte al usuario o al
paciente, el usuario o el paciente deberan notificarlo al fabricante o al distribuidor del producto sanitario.
En la Unién Europea, el usuario también debe notificar el incidente grave a la autoridad competente en el
Estado miembro en el que se encuentra.

in the UK by i Ltd on behalf of;

ArjoHuntleigh AB
“ Hans Michelsensgatan 10
21120 Malms, Sweden 2797

Huntleigh Healthcare Ltd.

35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Registered No: 942245 England & Wales. Registered Office:
ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LU5 5XF
©Huntleigh Healthcare Limited 2016
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