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Informacion de la empresa

Introduccion

MEDICAL TECHNOLOGY TRANSFER AND SERVICES Co., LTD
Casa No. 26, Callejon 41, Calle An Duong Vuong,
Distrito de Tay Ho, ciudad de Hanoi, Vietnam

Tel: +84 24 3766 6521

Fax: +84 24 3718 8050

Email: assistance@mtts-asia.com
www.mtts-asia.com

PROMETEO SRL

ADVERTENCIA: una declaracion de advertencia se refiere a las
condiciones en las que existe la posibilidad de lesiones para
el paciente o el usuario si un procedimiento no se sigue cor-
rectamente.

NOTA: una declaracién de nota proporciona informacién adi-
cional destinada a aclarar puntos, procedimientos o instruc-
ciones.

Este manual del usuario estd destinado a profesionales de
la salud.

El medidor de luz debe ser operado solo por personal califi-

Via Mantova 9 cado. Este manual, toda la informacién de precaucién y las
38122 Trento REP especificaciones deben leerse antes de su uso.
Italia

El medidor de luz MTTS es un espectroradiémetro para medir la ir-
radiancia (potencia radiante) de las luces de fototerapia neonatal y los
lechos de biliares.
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Descripcion del aparato

Descripcion del aparato

Descripcion del aparato

El MTTS Fotdmetro es una unidad de medida Unica adecuada para
fototerapia de techo y cama. Tiene 2 sensores loc en ambos lados
del medidor.

Sensor

Monitor

Boton ON/OFF

(o O’

0 El botén ON / OFF es el “tipo tactil”. Coloque el dedo en el

panel tactil, no presione con fuerza

O Sensor

Compartimento de pilas

-
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Medicion de irradiancia

ELMTTS Fotémetro es un espectroradidmetro que mide la irradiancia
terapéutica (potencia radiante) de las luces de fototerapia neonatal.
Mide la irradiancia de las longitudes de onda de 440 a 465 nanémetros
[nm), la porcién azul-verde del espectro, que incluye el espectro de
accion principal de la bilirrubina.

Unidades de medida

ELMTTS Fotémetro mide la irradiancia en unidades de microvatios por
centimetro cuadrado por nandémetro (W / cm?/ nm). Un nanémetro
es una medida de longitud de onda igual a una billonésima parte de
un centimetro. EL término “por nandémetro” indica la irradiancia pro-
medio por nandémetro a través de la banda espectral que se mide, que
tiene 50 nm de ancho. Esto permite comparar la irradiancia promedio
a través de bandas espectrales de diferentes anchos.

Caracteristicas de respuesta del instrumento

La siguiente figura representa las caracteristicas de respuesta nomi-
nal del MTTS Fotdmetro, que coincide con el espectro de accion de la
bilirrubina lo mas cerca posible.
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Advertencias

Operacion

Peligro de explosion. No utilice este dispositivo en presencia
de inflamables (por ejemplo, oxigeno, éxido nitroso, anes-
tésicos).

Lea y esté familiarizado con este manual de instrucciones
antes de usar este dispositivo.

Solo use este dispositivo bajo la supervisién directa de un
médico con licencia.

Inspeccione este dispositivo antes de cada uso para garan-
tizar marcha.

El hospital / instalacién es responsable de garantizar que
todo el personal que opera o mantiene este dispositivo esté
capacitado en su funcionamiento y uso seguro, y de man-
tener registros de asistencia y evidencia de comprension.

08

:
;

Toma de mediciones: fototerapia aérea

1. Encienda el MTTS Fotémetro.

0 EL boton ON / OFF es el "tipo tactil”. Cologue el dedo en el
panel tactil, no presione con fuerza

2. Sostenga el MTTS Fotémetro contra el cuerpo del bebé lo mas cerca
posible del umbilical y apunte el medidor de luz al centro de la luz de
fototerapia (consulte la figura a continuacion).

Sensor dirigido para <— Luz de fototerapia

lectura méxima /
¥
[C]

- Para mediciones reproducibles, mantenga siempre el sensor en el
mismo lugar del cuerpo del bebé.

- Los cambios en la distancia o el angulo de la luz hacia el paciente
cambiaran la irradiancia que recibe el paciente, lo que requiere que
se tomen nuevas medidas.
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Operacion

Operacion

3. Lea la medicion de irradiancia de la pantalla. Ajuste el objetivo del
sensor del MTTS Fotdmetro para obtener la lectura maxima.

4. Presione el botén de encendido / apagado para apagar el MTTS
Fotémetro. EL MTTS Fotdmetro se apaga automaticamente después
de 1 minuto para preservar la vida Util de la bateria.

0 Si se usa mas de una luz de fototerapia en el bebé, tome
medidas separadas para cada luz y registre cada lectura.

o
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Toma de mediciones - Fototerapia Bili-Bed

1. Encienda el MTTS Fotémetro.

0 EL boton ON / OFF es el "tipo tactil”. Cologue el dedo en el
panel tactil, no presione con fuerza

2. Coloque el fotdmetro en el medio del lado iluminado de la almo-
hadilla o colchén [vea la figura a continuacién). Cualquier cubierta
desechable debe estar sobre la almohadilla o el colchdn.

MTTS Fotémetro

Cama de fototerapia

: &— iluminada hacia
arriba

3. Lea la medicidn de irradiancia de la pantalla. Ajuste el objetivo del
sensor del fotdmetro para obtener la lectura maxima.

4. Tome dos lecturas adicionales en diferentes lugares de la plata-
forma, luego promedie las tres lecturas.

5. Presione el botén de encendido / apagado para apagar el fotdmetro.
El fotémetro se apaga automaticamente después de 1 minuto para
preservar la vida Gtil de la bateria.

6 Si se estd utilizando un Bili-Bed al mismo tiempo que una
luz de fototerapia aérea, el fotdmetro muestra el valor com-

binado de ambas unidades.
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Limpieza

Objetos requeridos:

TQ. @
Templado

Limpiar
Pano Detergente
1. Confirme que el fotdmetro estd apagado. Si estd encendido, pre-

Para limpiar el fotometro:

(vea la pagina 10).

Sistema de alarmas
BATERIA BAJA: la carga de la bateria es baja; reemplace la bateria

sione POWER para apagarlo.
2. Humedezca el pafo con una solucién suave de agua y jabén o de-

tergente, luego limpie todas las superficies exteriores del fotémetro

.
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Mantenimiento y servicio

Mantenimiento y servicio

Solo técnicos calificados deben mantener o reparar este
dispositivo.

Lea y esté familiarizado con este manual de instrucciones
antes de usar este dispositivo.

Las placas de circuito impreso [PCBJ contienen partes sen-
sibles a la electricidad estatica. Siempre use proteccion
adecuada contra descargas electrostaticas, como una mu-
fiequera con conexion a tierra, cuando trabaje con compo-
nentes internos.

Sustitucion de las baterias

Objetos requeridos:
2 pilas AA/ LR6 / 1.5V alcalinas, no recargables

Para reemplazar la bateria:

1. Retire la tapa posterior
2. Inserte las nuevas baterias de 1.5 voltios en el soporte de la bateria

Cubierta de las baterias

/

Titular de las
baterias

]
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Calibrar el fotometro

EL MTTS fotémetro fue calibrado de fabrica a un estandar radiomé-
trico de acuerdo con el Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia
[NIST). EL Certificado de Calibracién se adjunta con este dispositivo.

Para asegurar una medicion continua y precisa de la irradiancia, el
MTTS fotémetro debe recalibrarse cada 36 meses a un estandar ra-
diométrico (irradiancia). Debido a que ciertos factores de calibracién
se almacenan en la memoria del fotémetro, el fotometro debe recali-
brarse en MTTS. La fecha de la dltima calibracién esta etiquetada en
el Certificado de Calibracién.

Tanto la lectura como el sensor deben devolverse para la calibracion.
Los medidores de luz bajo garantia se recalibran sin costo. Otros se
recalibran al costo nominal. Para obtener informacién sobre cdmo de-
volver el fotdmetro, consulte a continuacion.

Servicio y reparacion

ELMTTS fotdmetro no tiene piezas reparables por el cliente y debe de-
volverse a MTTS para todas las reparaciones y el reemplazo de piezas.
Después de cualquier servicio, el fotémetro debe recalibrarse radio-
métricamente para garantizar una medicion precisa de la irradiancia.

Los intentos del cliente de reparar el fotémetro invalidaran
la garantia y pueden ocasionar dafos irreparables

TT 115
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Mantenimiento y servicio Especificaciones

Volviendo para el servicio Especificaciones

Al enviar equipos para servicio: Especificaciones
- Péngase en contacto con el Servicio Técnico de MTTS para obtener Configuraciones de control
un numero de Autorizacion de devolucién de mercancia (RMA) y la Espectro de longitud de onda 440-465 nm
ubicacion donde se debe enviar el equipo. Rango de medicién 0.0 - 150.0 pW/cm?/nm
Exactitud +/- 2%
- Limpie el dispositivo, empaquételo de forma segura e incluya el
nimero de RMA en el exterior de la caja. Muestra
Caracteristicas Pantalla de cristal liquido (LCD)
- En Asia, envie el equipo a: 4 digitos, indicador, apagado automatico
Transferencia y servicios de tecnologia médica (MTTS) Ltd después de 1 minuto
No 26 Carril 41 Un Duong Vuong Indicadors bateria baja
Tay Ho, Hanoi Especificaciones fisicas
Dimensiones (HxWxD) 12.5cm x 7.0cm x 2.4cm
Unidad de masa total 225¢g

Especificaciones ambientales

Bateria 2 pilas alcalinas de 1.5V, no recargables
Duracion operacional Hasta 120h

Environmental Specifications

Operando Temperatura ambiente: 0°C to 40°C
Humedad: 0% a 90% RH sin condensacién
Presién atmosférica: 70-106kPa

Transporte y almacenamiento Temperatura ambiente: 0°C to +50°C
Humedad: 0% a 90% RH sin condensacién

Presion atmosférica: 70-106kPa

Exclusiones Ninguna
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Especificaciones Explicaciéon de los simbolos

, . Explicacion de los simbolos
Estandares de referencia

1SO 13485:2016
IEC 61010-1:2010 - Seguridad general
IEC 61326-1:2012 - EMC

Leer el Manual de usuario antes de operar este aparato.

capacitado en MTTS o haya recibido instrucciones de
personal calificado.

j No desarme fotdmetro a menos que sea un técnico
-

No colocar directamente bajo la luz del sol.

Se debe desechar este aparato separadamente de la
basura normal para que sus componentes puedan ser
reciclados.

M Fabricante.
& Fecha de fabricacion.

Namero de serie.
oGO0 Polaridad de la fuente de alimentacién

12 voltios, corriente continua, 5 amperios
c E Marca CE con nimero de pieza.
2265

Nombre y direccién del representante autorizado europeo

119
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Péliza de garantia

Péliza de garantia

Términos generales

Esta garantia limitada de MTTS le ofrece a usted, el cli-
ente, derechos limitados de garantia por parte de MTTS,
el fabricante, durante el periodo de tiempo especificado
en la Carta de Garantia. Por favor, dirijase a la pagina web
de MTTS para una descripcion detallada de sus derechos
limitados de garantia

Puede que también disponga de otros derechos legales
de acuerdo con leyes aplicables o un acuerdo escrito
especial con MTTS.

MTTS NO OTORGA NINGUNA OTRA GARANTIA EXPRESA
0 CONDICION, YA SEA ESCRITA U ORAL, Y MTTS RE-
NUNCIA EXPRESAMENTE A TODAS LAS GARANTIAS
Y MENCIONES NO INDICADAS EN ESTA GARANTIA
LIMITADA. EN LA MEDIDA EN QUE LO PERMITA LA
LEY LOCAL DE JURISDICCIONES FUERA DE VIETNAM,
MTTS RENUNCIA A TODAS LAS GARANTIAS O CON-
DICIONES IMPLICITAS, INCLUIDA CUALQUIER GA-
RANTIA IMPLICITA DE MERCABILIDAD O IDONIEDAD
PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR. PARA TODAS
LAS TRANSACCIONES EFECTUADAS EN VIETNAM,
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA O CONDICION DE
MERCABILIDAD, CALIDAD SATISFACTORIA O IDONEI-
DAD PARA UN

PROPOSITO PARTICULAR SE LIMITA A LA DURACION
DE LA GARANTIA EXPRESA ESTABLECIDA ANTERI-
ORMENTE. ALGUNOS PAISES NO PERMITEN LIMI-
TACIONES SOBRE LA DURACION DE UNA GARANTIA
IMPLICITA NI SOBRE LA EXCLUSION O LIMITACION DE
DANOS INCIDENTALES O CONSECUENTES PARA PRO-
DUCTOS DE CONSUMO. EN TALES PAISES, ALGUNAS
EXCLUSIONES O LIMITACIONES DE ESTA GARANTIA
LIMITADA PUEDEN NO TENER APLICACION PARA UST-
ED. PARA TRANSACCIONES DE CONSUMIDORES, LOS
TERMINOS DE LA GARANTIA LIMITADA CONTENIDOS
EN ESTA DECLARACION, EXCEPTO LO PERMITIDO POR
LA LEY, NO EXCLUYEN, RESTRINGEN O MODIFICAN,
PERO SON ADICIONALES A LOS DERECHOS ESTATU-
TARIOS OBLIGATORIOS APLICABLES A LA VENTA DE
ESTE PRODUCTO.

Esta garantia limitada es aplicable en todos los paises
y puede ser impuesta en cualquier pais o regién donde
MTTS o cualquiera de sus proveedores de servicios au-
torizados ofrezca servicios de garantia para el mismo
namero de modelo del producto (sujeta a los términos
y condiciones enunciados en esta Garantia

Limitada)

201

Segiin esta Garantia Limitada, los productos adquiridos
en un pafs o region pueden ser trasferidos a otro pais
o regién donde MTTS o sus proveedores de servicios
autorizados ofrezcan servicio de garantia para el mismo
ntmero de modelo de producto. Los términos de ga-
rantia, la disponibilidad del servicio y el tiempo de respu-
esta del servicio pueden variar segiin el pais o a region
El tiempo de respuesta del servicio de garantia estandar
depende de la disponibilidad de las partes locales. Si
un proveedor de servicios autorizado por MTTS puede
ofrecer sus servicios para un aparato, MTTS no alterara
la forma, aspecto o funcién de ese aparato de MTTS para
hacerlo funcionar en un pais en el que no debe usarse, ya
sea por razones legales o de regulacion.

MTTS no se hace responsable de ninguna multa o cargo
extra que pueda ocurrir al transferir los productos.

MTTS garantiza que el producto obtenido o prestado por
MTTS no tiene defectos de material o fabricacion si se
usa debidamente bajo el periodo de garantia. El periodo
de Garantia Limitada comienza desde el dia de la compra
oarrendamiento de MTTS, o desde el dia que MTTS com-
pleta la instalacion. El recibo de venta o de entrega del
producto que muestra la fecha de compra es documento
oficial para probar la fecha de compra.

Pueden requerirse otros documentos como prueba de
compra o arrendamiento como condicién para recibir
el servicio de garantia. Se ofrece un servicio de garantia
fisica de acuerdo a los términos y condiciones de este
documento. Si se requiere la reparacion de un producto
de MTTS, esta ests sujeta al periodo de la garantia
limitada

A no ser que se declare de otra manera, y hasta lo per-
mitido por la ley local, un producto nuevo de MTTS puede
ser fabricado utilizando materiales nuevos y usados que
sean equivalentes a nuevos tanto en rendimiento como
en seguridad. MTTS puede reparar o reemplazar los pro-
ductos de MMTS con [a) productos nuevos o productos
o partes previamente usados que sean equivalentes a
nuevos tanto en rendimiento como en seguridad; o (b)
con productos equivalentes a un producto original que ha
sido anulado. Las partes reemplazadas tienen a garantia
de no tener defectos en material o fabricacién por 90 (no-
venta) dias o por el periodo restante de la garantia limi-
tada del producto en el que se van a instalar o el producto
que ha sido reemplazado: lo que dure més

MTTS

MTTS, segin su conveniencia, repararé o reemplazar
cualquier componente o material que muestre un defecto
de material o fabricacién durante el periodo de garantia
limitada

Todos los componentes o partes retiradas bajo esta Ga-
rantia Limitada son propiedad de MTTS. En el improbable
caso de que un producto de MTTS sufra fallos continuos,
MTTS, segin su conveniencia, puede optar por (al
ofrecer una unidad de reemplazo seleccionada por MTTS
que sea la misma o equivalente en funcionamiento
a su producto MTTS; o b reembolsar el dinero de la
compra o arrendamiento (menos los intereses] en vez de
reemplazar el producto. Estas son las (nicas opciones
en caso de productos defectuosos

Exclusiones

MTTS NO GARANTIZA QUE EL FUNCIONAMIENTO

DE ESTE PRODUCTO SEA ININTERRUMPIDO 0

LIBRE DE ERRORES. MTTS NO ES RESPONSABLE

DE NINGUN DANO QUE PUEDA SURGIR COMO
RESULTADO DE UN MAL SEGUIMIENTO DE LAS
INSTRUCCIONES DE ESTE PRODUCTO.

Esta Garantia Limitada no se aplica a las partes pre-
scindibles o consumibles, y no se extiende a ningdn pro-
ducto que no tenga nimero de serie o que esté dafiado o
defectuoso como resultado de (a) un accidente, mal uso,
empleo erréneo, contaminacion, mantenimiento o cali-
bracién impropios o inadecuados (si se requiere] u otras
causas externas; [b) utilizacion fuera de los parametros
de uso escritos en la documentacion adjunta al pro-
ducto; [c] el software, interfaz, partes o suministros no
provistos por MTTS; (d) preparacién o mantenimiento
del lugar impropios; [e] infeccién por virus; [f] pérdida o
dafio por transporte; (g) por modificacién o servicio re-
alizado por alguien que no sea (1) personal de MTTS, (Il]
proveedor de servicios autorizado por MTTS o [I1l) el usu-
ario final en la instalacion de partes sustituibles de MTTS
o aprobadas por MTTS (si existieran] para un producto
MTTS en el pais o region en el que esté.

MTTS

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

S| SUPRODUCTO DE MTTS NO FUNCIONA COMO

ESTA GARANTIZADO, LA MAXIMA RESPONSABILIDAD
DE MTTS BAJO ESTA GARANTIA LIMITADA ESTA LIMI-
TADA EXPRESAMENTE AL MINIMO PRECIO ABONADO
POR EL PRODUCTO O A LOS COSTES DE REEMPLAZO
0 REPARACION DE CUALQUIER COMPONENTE DE
HARDWARE QUE PRESENTE FALLOS BAJO LAS CONDI-
CIONES DE UN USO NORMAL. EXCEPTO LO INDICADO
AQUI, EN NINGUN CASO MTTS SERA RESPONSABLE
POR CUALQUIER DANO CAUSADO POR EL PRODUCTO O
POR EL NO FUNCIONAMIENTO DEL MISMO, INCLUYEN-
DO LA PERDIDA DE BENEFICIOS O DINERO O LOS DA-
K0S CAUSADOS POR INCIDENTES O CONSECUENCIAS
ESPECIALES. MTTS NO ES RESPONSABLE DE NINGU-
NA RECLAMACION HECHA POR UN TERCERO O PARA
UN TERCERO. ESTA LIMITACION DE RESPONSABILIDAD
SE APLICA S| LOS DANOS HAN SIDO HECHOS O LA
RECLAMACION IMPUESTA, BAJO ESTA GARANTIA LIMI-
TADA O COMO RECLAMACION POR AGRAVIO [INCLUY-
ENDO NEGLIGENCIA Y RESPONSABILIDAD ESTRICTA
DEL PRODUCTO), RECLAMACION DE CONTRATO O DE
CUALQUIER OTRO TIPO. ESTA LIMITACION DE RESPON-
SABILIDAD NO PUEDE SER RECHAZADA O MODIFICADA
POR NADIE. ESTA LIMITACION DE RESPONSABILIDAD
SERA EFECTIVA INCLUSO SI SE HA NOTIFICADO LA
POSIBILIDAD DE DANOS A MTTS. ESTA LIMITACION DE
RESPONSABILIDAD NO SE APLICA PARA DANOS PER-
SONALES. ESTA LIMITACION DE RESPONSABILIDAD
OFRECE DERECHOS LEGALES ESPECIFICOS. TAMBIEN
PUEDEN APLICARSE OTROS DERECHOS QUE PUEDEN
VARIAR DE PAIS EN PAIS. SE ACONSEJA CONSULTAR
LAS LEYES APLICABLES A CADA PAIS PARA CONOCER
COMPLETAMENTE LOS DERECHOS QUE USTED POSEE



Péliza de garantia

Periodo de Garantia Limitado

EL periodo de Garantia Limitada para este producto
MTTS es un periodo especifico y fijo que comienza el dia
de la compra y est3 escrito en (s tarjeta de garantia. La
fecha que aparece en el recibo de compra es la fecha de
compra, a no ser que MTTS o su proveedor le notifique
por escrito otra fecha

Responsabilidades del Cliente

Para evitar el riesgo de gastos causados por problemas
no cubiertos por la garantia limitada (problemas que no
tengan que ver con defectos en el material y fabricacion
del producto MTTS), se le pedirs que ayude a MTTS de
|2 siguiente manera

Verifique la configuracion, cargue el firmware mas
reciente, instale parches en el software, ejecute el
diagnéstico y las utilidades de MTTS.

Implemente los procedimientos temporales o las
soluciones alternativas mientras MTTS trabaja en
una solucién permanente

Coopere con MTTS para tratar de solucionar el prob-
lema utilizando el chat online, correo electrénico o
teléfono. Esto puede suponer realizar procedimien-
tos de diagnéstico rutinarios o instalar parches o
actualizaciones de software adicional;

Ejecute tareas adicionales definidas segin cada tipo,
o servicio de garantia proporcionado por MTTS o

cualquier otra accién que MTTS pueda requerir para
garantizar el mejor apoyo

EL CLIENTE ES RESPONSABLE DEL ENVIO DEL PRO-

DUCTO (Y TODOS LOS COSTES QUE SUPONGA] DESDE

SU LOCALIZACION HASTA EL PUNTO DE SERVICIO AU-

TORIZADO DE MTTS

22|

Contactar MTTS

Si su producto MTTS falla durante el periodo de Garantia
Limitada y las sugerencias de los documentos del pro-
ducto no logran solucionar el problema, puede recibir
apoyo si hace o siguiente:

- Localice y contacte con su proveedor de servicios de
MTTS més cercano a través de la web:
http://www.mtts-asia.com/support/

- Llame al Centro de Apoyo Técnico
+84 24 3766 6521

Antes de llamar a MTTS o a un proveedor de servicio
autorizado por MTTS, por favor, reuna la siguiente in-
formacion:

- Némero de serie del producto y nombre del modelo

- Mensajes de error aplicables

- Preguntas detalladas
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MEDICAL TECHNOLOGY TRANSFER AND SERVICES Co., LTD
Casa No. 26, Callejon 41, Calle An Duong Vuong,
Distrito de Tay Ho, ciudad de Hanoi, Vietnam

Tel: +84 24 3766 6521

Fax: +84 24 3718 8050

Email: assistanceldmtts-asia.com
www.mtts-asia.com
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