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Informacion de la compania

MEDICAL TECHNOLOGY TRANSFER AND SERVICES Co., LTD
(COMPANIA DE SERVICIO Y TRANSPORTE DE TECNOLOGIA MEDICA]
Edificio No. 26, Callejon 41, Calle An Duong Vuong, Distrito de Tay Ho, Handi, Vietnam

Tel: +84 24 3766 6521

Fax: +84 24 3718 8050
Correo electronico: assistance(dmtts-asia.com

WWWwW.mtts-asia.com

Logic s.r.L.
Via Antonio Pigafetta 1 EC |REP
34147 Trieste, ltalia

El dispositivo, un CPAP o maquina de presion positiva continua en las vias respiratorias,
estd disenado para ayudar a los recién nacidos prematuros y enfermos que no pueden
respirar bien por si mismos. Wellcome Trust ayudo con la financiacién de Thrive Networks
y su socio, la empresa social MTTS con sede en Vietnam, para el desarrollo tempranoy
estudios piloto para preparar el dispositivo para la aprobacion de la marca CE. Wellcome

Trust ya no participa en el proyecto.

Los resultados del estudio que compara las maquinas CPAP con circuitos reutilizables vs
desechables estan disponibles en el siguiente enlace:

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/record/NCT03121612

l
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Informacion de la compania

O \sode .

La posesion o compra de este aparato no implica ninguna licencia explicita o implicita para
usar el aparato con sensores o cables no autorizados que podrian, solos o en combinacion
con este aparato, interferir dentro del ambito de una o mas de las patentes relacionadas

con el aparato.*

www.Masimo SET.com/patents.htm

*esta informacion es relevante solo para los dispositivos que utilizan la tecnologia Masimo
SET
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Introduccion

Introduccion

Este manual de usuario esta dirigido a profesionales sanitarios.

El Dolphin CPAP solo debe ser utilizado por personal cualificado. El presente
manual, las instrucciones de uso complementarias, asi como las Advertencias
y Especificaciones, deben ser leidas antes de su uso.

Antes de utilizarlo por primera vez, el Dolphin CPAP debe limpiarse y desinfec-
tarse seguln la seccion de "Reprocesamiento CPAP”.

ELl Dolphin CPAP incluye tanto la terapia CPAP de burbujas, como la monitorizacion del
pulsioximetro, por lo que resulta ideal para proporcionar asistencia respiratoria a los
recién nacidos con respiracion espontanea

MTTS

Terapia CPAP de burbujas

El DOLPHIN CPAP proporciona al pa-
ciente gas mezclado, calentado y hu-
midificado con precision de acuerdo con
el flujo de agua, la FiO, y la presion del
aire. El flujo del agua y la FiO, se pueden
ajustar facilmente presionando las fle-
chas en la pantalla del CPAP. La presion
se ajusta moviendo la columna a la pro-
fundidad subacuatica deseada en la ca-
mara PEEP. El humidificadory el circuito
de respiracion calentado trabajan jun-

Monitorizacion del Pulsioximetro

El Dolphin CPAP incorpora la seleccidn
del modulo de Oximetro de Pulso MTTS
y Masimo SET® para proporcionar una
monitorizacién correcta, fiable y solida
de la frecuencia del pulso y la saturacion
funcional de oxigeno de la hemoglobina
arterial (Sp0,). Se incluye un sistema
de alarma fisiologica facil de configurar
para notificar al personal en caso de que
los signos vitales medidos caigan fuera
de los rangos establecidos.

tos para suministrar gas humidificado y
calentado 6ptimamente con un minimo
margen de error.

Indicaciones de uso

La terapia con burbujas CPAP proporcionada por el aparato esta indicada para la asist-
encia respiratoria a pacientes neonatos con respiracion espontanea que padezcan sin-
drome de dificultad respiratoria idiopéatica leve (SDRNJ, apnea leve a grave, atelectasia,
enfermedad de membrana hialina ([HMD), sindrome de aspiracién de meconio (SAM],
taquipnea transitoria del recién nacido (TTN) o edema pulmonar. El aparato esta indi-
cado para su uso en un entorno hospitalario. El aparato no esta indicado para su uso
con pacientes a los que se les ha realizado un baipas en las vias respiratorias superi-
ores.

La monitorizacidn del pulsioximetro proporcionada por el aparato esta indicada para
la monitorizacion continua y no invasiva de la saturacion funcional de oxigeno de la
hemoglobina arterial (SpO,). El aparato y sus accesorios estan indicados para un uso
con pacientes neonatos tanto en condiciones de movimiento como sin movimiento,
que estén tanto suficiente como pobremente perfundidos en un hospital.

MTTS



Descripcion del aparato

Caracteristicas

Panel trasero

Monitor CPAP

Monitor del
Pulsioximetro

Salidadelgas
mezclado

Descripcion del aparato

Humidificador

Conector Masimo
SET del cable del
paciente

Camara PEEP

Panel trasero
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1 Conector de 12V UPS

Utilice este conector para conectar la fuente de aliment-
acion MTTS de respaldo de 12V

2 Enchufe de corriente

Usar este enchufe para conectar el aparato a la
red eléctrica. Los requisitos de energia para el
aparato se enumeran en el panel posterior y en
la seccidon “Especificaciones”.

3 Interruptor de corriente

Este interruptor se usa para encendery apagar la
corriente eléctrica del aparato. El interruptor se
muestra en la posicidn de apagado.

4 Entrada de oxigeno

Usar esta entrada de oxigeno CGA 1240 para
conectar una fuente de oxigeno comprimido al
aparato

MTTS

MTTS




Descripcion del aparato

Descripcion del aparato

Monitor CPAP

D
D

o
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Boton de
Encendido/Apagado

Mantener presionado este boton durante 2
segundos para encendery apagar la pantalla CPAP
y las funciones.

Pantalla de la
2 velocidad de flujo
establecida

Muestra la velocidad del flujo de gas mezclado
seleccionada en L/min.

Flechas de ajuste de la

Usar estos botones para aumentar o disminuir la

3 velocidad de flujo velocidad de flujo seleccionada.

4 Pantalla.de la Fi0, Muestra el porcentaje de la FiO, seleccionada.
establecida 2

5 Flechas de ajuste de la | Usar estos botones para aumentar o disminuir el

FiO,

porcentaje de la FiQ,.

10 ‘ V.1T1.ES
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Presionar este botdn para silenciar temporalmente
6 Boton para silenciar la |los sonidos de la alarma CPAP durante 110 seg-
alarma undos. Presionar nuevamente para restablecer los
sonidos de la alarma.
Botén de temperatura Botén de ajuste de temperatura: vea Operacion
7 . P (CPAP), paso 4. Ajuste el humidificador y el punto
establecida ) .
de ajuste de la temperatura de la via aerea
Muestra la menor de las temperaturas medi-
8 Pantalla de medicion |das (humidificador y via de aire) en °C. Durante el
de la temperatura calentamiento, la pantalla parpadea para indicar
que el aparato aun no esta listo para su uso.
Pantalla de medicion : - .
9 de la FiO, Muestra la FIO, del gas administrado al paciente.
: Consultar la seccién “Sistema de alarma (CPAP)”
Sistema de alarma : ., :
10 CPAP para obtener informacion detallada sobre el sis-
tema de alarma CPAP.
Accesorios

Parte

Humidificador
Camara PEEP

Set de tubos de silicona

Linea de extraccion del cable calefactor CPD-11002

Sensor de temperatura

Conector del cable calefactor

Sensor de oxigeno

Filtro para el gas de entrada

Cepillo de limpieza

Sensor del pulsioximetro

L4
a

El equipo Dolphin CPAP contiene los siguientes accesorios (una pieza de cada uno):

Codigo de orden Componente de

CPD-10800 Circuito de respiracion
CPD-10900 Circuito de respiracion
CPD-11001 Circuito de respiracion

Circuito de respiracién

CPD-11003 Circuito de respiracion
CPD-11004 Circuito de respiracion
CPD-11100 Caja de control
CPD-11200 Caja de control
CPD-11300 Reprocesamiento
CPD-11400 Pulsioximetro

Dolphin CPAP: Manual de usuario ‘ 1 1




Descripcion del aparato

Monitor del pulsioximetro

Descripcion del aparato

Usar estos botones para ajustar los limites de la alarma

Boton de
Encendido/Apagado

Mantener pulsado este botdn durante 2 segundos para
activar y desactivar el monitor del pulsioximetro y las fun-
ciones.

Pantalla de saturacion

Muestra la saturacion funcional de oxigeno de la hemo-
globina arterial en unidades de SpO,. Al buscar una senal,
esta pantalla mostrara lineas discontinuas.

Alarma superior del
limite de saturacion

Shows the upper alarm limit for saturation. When flash-
ing, this alarm limit can be adjusted using the Increase /
Decrease Buttons.

Alarma inferior del
limite de saturacion

Muestra el limite de saturacién de la alarma superior. Al
parpadear, el limite de la alarma se puede ajustar usando
los botones de aumento/disminucion.

Boton de ajuste de la
alarma del limite de
saturacion

Presionar este botdn una vez y el limite de saturacién de
la alarma superior comenzaréa a parpadear. Una vez que

parpadee, el limite de la alarma se puede ajustar usando
los botones de aumento/disminucion.

]2 ‘ VIT1ES

MTTS

Botones de .
6 to/dismi ‘s cuando parpadeen. Mantener presionados los botones
aumento/disminucion para un ajuste mas rapido.
Presionar este boton después de ajustar un limite de
alarma para guardar el nuevo limite de alarma. Si se pre-
7 Boton OK/Select siona este botdn mientras el limite superior de la alarma
parpadea, el limite inferior de la alarma comenzara a
parpadear.
Botdn de ajuste del Presionar este boton una vez y la alarma superior del
;. limite de la frecuencia cardiaca comenzara a parpadear.
8 limite de la alarma de || -y
) ) na vez que parpadee, el limite de la alarma se puede
la frecuencia cardiaca ajustar con los botones de aumento/disminucion.
Pantalla de frecuencia Muestra la frecuencia ca~rd|aca en pulsaciones por rlelnuto
9 di ([ppm). Al buscar una sefal, esta pantalla mostrara lineas
cardiaca discontinuas.
Alarma SUperior del Muestra el limite de la frecuencia cardiaca de la alarma
10 limite de la frecuencia |superior. Al parpadear, el limite de la alarma se puede
cardiaca ajustar con los Botones de aumento/disminucion.
Alarma inferior del Muestra el limite de la frecuencia cardiaca de la alarma
(N limite de la frecuencia |inferior. Al parpadear, el limite de la alarma se puede
cardiaca ajustar con los Botones de aumento/disminucion.
Boton de silencio del Presionar este botdn para silenciar el sonido de la fre-
. ._ | cuencia cardiaca indefinidamente. Presionar este botdn
12 sonido de la frecuencia y .
) nuevamente para reanudar la reproduccion del sonido de
cardiaca la frecuencia cardiaca.
Botén de silencio de la Presionar este bot(l)n para silenciar temporalmente la_
13 L alarma del pulsioximetro durante 110 segundos. Presionar
alarma nuevamente para restablecer los sonidos de la alarma.
Muestra el indice de perfusidn (la relacion entre el flujo
sanguineo pulsatily la sangre no pulsatil o estatica en el
tejido periférico). Si el indice de perfusion es alto, todas
14 Indicador de perfusion |las luces verdes subirdn y bajardn en correspondencia con

el pulso. Si el indice de perfusiéon es mas bajo, dos luces
verdes subirdny bajaran con el pulso. Si el indice de per-
fusién es muy bajo, una luz roja parpadeara con el pulso.

Dolphin CPAP: Manual de usuario ‘ 1 3




Descripcion del aparato

Humidificador

Armazon de
plastico

Tapa de rosca

Conector de
metal

Armazon de
plastico

Junta circular de

la tapa de rosca
(no extraible)

Tapa de rosca

Junta circular del

conector de metal
(no extraible)

Conector de
metal

:
:

Descripcion del aparato

Circuito de respiracion

:
:

Conector recto con
sonda de temperatura
de las vias
respiratorias (T2)

Conector de silicona

Conector en forma de Y

Tubos de espiracidn
(no calentados) de 45y
60 cm

Tubo de inspiracion
(calentado)

Colector de agua

Cable del sensor de
temperatura

Ensamblaje del cable cale-
factor con conector rectoy

sonda de temperatura
del humidificador (T1)

Cable de alimentacion
del cable calefactor
(amarillo])

Dolphin CPAP: Manual de usuario ‘ 1 5



Descripcion del aparato Descripcion del aparato

Camara PEEP Panel lateral

Columna

Cable de silicona

Resorte ———

Tapa de rosca
Botella
w
1 Conector del cable de la sonda de temperatura (6-patas)
La camara PEEP se puede usar de manera segura y efectiva sin el cable de 2 Conector del cable de alimentacidon del cable calentador (4-patas)
silicona.

1 é ’ V.1.11.ES MTTS MTTS Dolphin CPAP: Manual de usuario ‘ 1 7



Advertencias (CPAP)

Advertencias (CPAP)

El Dolphin CPAP solo debe ser utilizado por personal cualificado. El presente
manual, las instrucciones de uso complementarias, asi como las Adverten-
cias y Especificaciones, deben ser leidas antes de su uso.

Peligro de explosion. No use el Dolphin CPAP en presencia de anestésicos
inflamables u otras sustancias inflamables en combinacidn con aire, ambi-
entes enriquecidos con oxigeno u oxido nitroso.

Peligro de descarga eléctrica. Un operador solo puede realizar los pro-
cedimientos de mantenimiento especificados descritos en este manual. Si
necesita mantenimiento adicional, contactar con un representante de MTTS
para reparar este equipo.

No modificar este equipo sin la autorizacidn del fabricante.

El uso del aparato fuera del rango de temperatura ambiente (19 °C a 37 °C)
o rango de humedad (30% RH a 90% RH) especificados puede comprometer
su rendimiento.

No utilizar el aparato si alguno de los componentes parece estar danado o
roto. Los componentes danados o rotos deben desecharse y reemplazarse.

No colocar el aparato en un lugar que reduzca su ventilacion.
No bloquear ninguna de las rejillas de ventilacion de los laterales o de la
parte inferior del aparato.

La presencia de equipos electro-quirdrgicos, equipos de ondas cortas o de
microondas cerca de este aparato podria generar interferencias eléctricas
que afectarian negativamente a su funcionamiento.

Antes de su primer uso, el aparato debe limpiarse y desinfectarse de acuerdo
con la seccién "Reprocesamiento CPAP”. El aparato debe limpiarse y desin-
fectarse de acuerdo con esta seccidn antes de su uso con un nuevo paciente.

ATTS

El aparato solo debe usarse con el humidificador, la cdmara PEEP, los tu-
bos, los cables y los conectores especificados en este manual de usuario. El
uso de componentes no especificados en este manual puede causar lesiones
graves al paciente u operador o danar el aparato.

Calentar el circuito del paciente por encima de los niveles de temperatura
ambiente podria ocasionarle lesiones graves. Esto incluye el calor generado a
través de incubadoras, calentadores de techo o mantas que cubran parte del
circuito de calefaccion del paciente.

El uso del humidificador, la cAmara PEEP, la tuberia u otros componentes del

circuito de respiracién durante mas tiempo del especificado puede causar
lesiones graves, incluidas infecciones.

rr<



Instalacion (CPAP)

1. Instalacion y rellenado del humidificador

Instalacion (CPAP)

A Asegurarse de que la junta circular del conector de metal y la junta circular
de la tapa de rosca estan presentes.
El humidificador no puede usarse sin estas juntas circulares

A. Colocar el conector de metal deslizan-
dolo sobre la parte inferior de la cAmara
de humidificaciény girarlo para acoplar
el mecanismo de bloqueo.

B. Colocar el humidificador boca abajo so-
bre una mesa, mostrador u otra super-
ficle plana. Usar agua destilada o es-
terilizada para llenar el humidificador a
través del orificio de la tapa de rosca.
Para llenar completamente el humidifi-
cador usar 1600 ml de agua.

Las lineas de llenado indican la cantidad de agua que estara disponible para
la terapia una vez que el humidificador esté boca arriba.

ZO ‘ V.1.11.ES M'!_!'_S

C. Fijar la tapa de rosca girandola sobre
las roscas hasta que se forme un sello

hermético. @-l

D. Colocar el humidificador hacia arri-
ba en una superficie plana. Esperar 1 N
minuto y observar si hay fugas de agua
en el conector de metal o en la tapa de
rosca.

E. Sino seobservan fugas, llevar con cui-
dado el humidificador a la caja de con-
trol y colocarlo de forma que el conec-
tor de metal quede plano sobre la placa
del calentador.

Si se produce una fuga, verificar que las piezas estan ensambladas correcta-
mente y no estan danadas. Desechar y reemplazar las piezas danadas.

M :! :J 5 Dolphin CPAP: Manual de usuario ‘ 2 1




Instalacion (CPAP) Instalacion (CPAP)

2. Instalacion y rellenado de la cdmara PEEP D. Alineal.“lla muesca de la columna con la
extension de plastico del resorte. Pre- f

sionar el resorte y comenzar a inser-

tar la columna en la botella. Cuando

los nimeros de la columna lleguen al _
limite, girar la columna hacia atras y b E
hacia adelante para continuar inser-
tandola. Una vez que haya alcanzado la
profundidad deseada, soltar el resorte e
para mantener la columna fija en su lu-

gar.

A. Rellenar la botella con agua destilada o
esterilizada hasta que el nivel del agua
alcance la linea de llenado.

I

Los nimeros de la columna indican la profundidad de la columna (en cm) en

o el agua cuando el agua llega hasta la linea de llenado.
B. Colocar la tapa de rosca girandola has-

ta que quede apretada. -

E. Colocar la camara PEEP ya ensambla-
da en el soporte de la camara PEEP.

R

C. Insertar el resorte en la tapa de rosca
con la orientacidon que se muestra en la -‘
imagen. ' '
_—

22 ‘ V.1.11.ES AMTTC MTTS Dolphin CPAP: Manual de usuario ‘ 23



Instalacion (CPAP) Instalacion (CPAP)

3. Montaje del circuito de respiracién calentado D. Insertar la linea de extraccion en el
tubo de inspiracion hasta que el ex-

tremo delgado asome fuera del tubo.
A. Preparar la linea de extraccion para este Enganchar este extremo en el cable /— =
procedimiento _ calefactor. /

Asegurarse de que la linea de )
extraccion esté limpia antes de
usarla. Debe desinfectarse con

una solucion a base de alcohol E. Introducir suavemente el cable en

— el tubo de respiracion. Continuar in-
troduciéndolo hasta que el tubo de
respiracion se pueda unir al conector
recto. Conectar el tubo firmemente.
Una vez conectado, girar ligeramente

B. Introducir el cable calefactor desde el la linea de extraccion para separarla
lado ancho del conector recto hasta el del cable calefactor. Extraer la linea de
otro lado. extraccion completamente fuera del

tubo y dejarla a un lado.

F. Colocar el colector de agua entre los )
tubos de espiracién (el orden de los tu- “f
bos no es importante).

Trel,
-

peea

C. Tirar del conector recto hacia abajo por

el cable hasta que lleque a la carcasa
del cable calefactor. Conectar firme- G. Conectar el puerto del conector recto
mente las dos piezas de plastico con sonda de temperatura al extremo
\_1—_‘_* del tubo de inspiracion (la direccion
' de esta parte no es importante). Lue- -
go, conectar el conector de silicona,
el conector en forma de Yy el tubo de
espiracion como se muestra en la ima- o
gen. ealliye g,

MTT: MTT:



Instalacion (CPAP) Instalacion (CPAP)

4. Conexion del circuito de respiracion calentado D. Conectar el extremo negro del cable
de alimentacion del cable calefactor al

conector del cable calefactor.

A. Conectar la carcasa del cable calefac-

tor al humidificador. La carcasa del ca-

ble calefactor debe apuntar hacia ar-
riba, como se muestra en la imagen.

E. Conectar el enchufe azul del cable del
sensor de temperatura al conector
hembra azul del aparato.

B. Conectar el tubo de espiracion a la co-
lumna PEEP.

F. Conectarla sonda de temperatura T1 al
puerto de la carcasa del cable calefac-
tor (circulo blanco) y la T2 al puerto del

C. Conectar el enchufe amarillo del cable conector recto (circulo negro).
de alimentacion del cable calefactor al
conector hembra amarillo del aparato.

Asegurarse de que las sondas de temperatura estén completamente inser-
tadas. Si no lo estan, podrian provocar quemaduras en el paciente debido al
aumento de la temperatura del gas inspirado

Ty
l
l
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Instalacion (CPAP) Instalacion (CPAP)

5. Conexion del tubo de conexién del humidificador, la manguera de gas y el cable de C. Conectar el cable de alimentacion al enchufe de corriente de la parte posterior del
alimentacion Dolphin CPAP.

D. Localizar una fuente de alimentacion con la potencia adecuada para el Dolphin
CPAP. Los requisitos de potencia para el aparato se enumeran en el panel poste-
riory en la seccion “Especificaciones”,

A. Conectar el tubo de conexion del hu-
midificador a la entrada de gas del hu-
midificadory a la salida de gas mezcla-

( ' trol . ., . .,
do de la caja de contro E. Conectar el cable de alimentacidon a la fuente de alimentacidn adecuada.

Conectar el Dolphin CPAP Unicamente a un receptaculo de tres cables,

conectado a tierra y de grado hospitalario. El enchufe de tres conductores
debe insertarse en un receptaculo de tres cables debidamente cableado; si

no hay un receptaculo de tres cables disponible, un electricista cualificado
' i debe instalar uno de acuerdo con el codigo eléctrico vigente.

B. Conectar la fuente de oxigeno com-
primido a la entrada de oxigeno CGA Ulph'fﬂ
1240, cm ;

—' a08 d’ -_—
— - Bajo ninguna circunstancia retirar el conductor de tierra del enchufe.
No usar cables de extensidn o adaptadores de ningun tipo. El cable de ali-

mentacién y el enchufe deben estar intactos y sin danos.

No conecte el dispositivo a la botella del humidificador que a menudo se en-
trega con el medidor de flujo. Conéctelo directamente al medidor de flujo o
manometro.

La humidificacion del oxigeno no es necesaria en esta etapa y puede aumen-
tar el riesgo de danar el dispositivo al condensar agua.

Para garantizar el aislamiento eléctrico del paciente, conectar solo a otros
equipos con circuitos aislados electrénicamente.

No conectar el Dolphin CPAP a una toma eléctrica controlada por un inter-
ruptor de pared o atenuador.

o Las fuentes de gas deben proporcionar una presion dentro del rango de 10
a 60 psi (0,7 a 4,1 bar). Si las fuentes de gas estan fuera de este rango, el
aparato podria no ser capaz de producir la tasa de flujo deseada ni el %FiO,.

o Al conectar el oxigeno comprimido no se malgastara oxigeno. La maquina no
usara el oxigeno comprimido hasta que se aumente el valor de la Fi0, en el
paso 3 de la seccion “Funcionamiento (CPAP)".

MTTS MTTS
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Funcionamiento (CPAP)

1. Encender el CPAP

A. Pulsar el interruptor en la posicion de Encen-
dido y esperar 3 segundos.

B. Mantener presionado el botén de Encendido en el monitor CPAP durante 2 segun-
dos.

C. Después de encender el monitor CPAP, todas las luces se encenderan y un tono
de alarma sonara brevemente

Si el Dolphin CPAP detecta un fallo del sistema en este momento, se indi-
card un mensaje de error con la letra "E” y un nimero en la pantalla. Si esto
ocurre, anotar el niumero de errory contactar con un representante de MTTS.

2. Calentamiento del CPAP (<30 minutos)

No conectar al paciente al aparato durante el calentamiento. Si lo hace, el
paciente recibira un gas inspiratorio con temperatura y humedad por debajo
de niveles dptimos.

No se requiere ninguna accion durante este paso. Cuando el valor de temperatura

que se muestra deje de parpadear, se puede continuar con el siguiente paso. Los

puntos a continuacion describen qué esta haciendo el Dolphin CPAP durante este

tiempo.

e Elcabley laplaca del calentador comienzan a calentarse.

e Elgas comienza a fluira é L/minyal 21% de FiO,.

e | apantalla de la temperatura parpadeay la luz roja junto a la pantalla de la tem-
peratura se ilumina hasta que se complete el calentamiento.

e El calentamiento se completa cuando la pantalla de la temperatura deja de par-
padeary la luz roja se apaga.

MTTS

La pantalla de temperatura generalmente mostrara la temperatura mas baja
del humidificador y la via de aire en ° C. El paso 8 explica como puede elegir
ver la temperatura del humidificador o la temperatura de la via de aire.

La temperatura predeterminada para el sensor de temperatura del humidi-
ficador (T1) es de 34°C. La temperatura predeterminada para el sensor de
temperatura de la via de aire (T2) es de 37°C.

Las condiciones ambientales pueden provocar una condensacion excesiva en
el circuito de respiracion. Este efecto se puede reducir ajustando las tem-
peraturas T1y T2; ver el paso 4.

MTTS



Funcionamiento (CPAP)

3. Ajuste del flujo y la FiO,

A

B.

Ajustar la velocidad de flujo establecida
usando las flechas de al lado de la pan-
talla de visualizacion de la tasa de flujo

Ajustar la Fi0, usando las flechas de al
lado de la pantalla para fijar la Fi0O,.

4. Ajuste de la temperatura del humidificador y la via de aire

A.

PresioneR el botdn Establecer tem-
peratura (botén T1 / T2). La pantalla
de temperatura parpadeara durante el

ajuste. @
. Usar cualquiera de los conjuntos de

flechas para ajustar la T1 (31°C-37°C).
Confirmar presionando el botén de T1/
T2 nuevamente.

Usar cualquiera de los conjuntos de
flechas para ajustar la T2 (35°C-40°C).
Confirmar presionando el botén de T1/
T2 nuevamente.

Lpm INR FiO, |\

6 Para la versidn de software 1.20.013 y supe-

rior, T1 no se puede establecer por encima

L
3

de T2-3 °C para mitigar la condensacion ex- o 0
. 10,3
cesiva 2,/|: ]
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Funcionamiento (CPAP)

5. Ajuste de la columna PEEP a la presion deseada

Presionar el resorte PEEP con una mano y usar la otra mano para girar la columna
hacia adelante y hacia atras mientras se tira hacia arriba o hacia abajo. Una vez que la
columna esté a la profundidad deseada, soltar el resorte para bloquearla en su lugar.
Consultar la seccion “Especificaciones” para obtener informacion sobre la relacidn
entre la configuracién de la columna PEEP, la presion suministrada y la velocidad de
flujo.

6. Comprobacion de fugas

Bloquear la abertura del conector de la mascara del paciente con su palmay observar
si la camara PEEP burbujea. Si hay burbujas, continuar con el siguiente paso.

Si no hay burbujas, buscar fugas en el circuito de respiracion. Si no se encuentra una
fuga, aumentar la velocidad de flujo en 1 L/min y volver a verificar.

7. Conectar al paciente

A. Seleccionar una mascara apropiada para el paciente de acuerdo con el protocolo
del hospital. Asegurarse de que se pueda conectar al conector cénico de 15 mm
en el circuito de respiracion, pero no conectarlo todavia.

B. Colocar la mascara al paciente de acuerdo con el protocolo del hospital.
C. Conectar la mascara del paciente al circuito de respiracion.

D. Deberia haber burbujeo en la camara PEEP. Si no hay burbujas, verificar si hay
fugas en el circuito de respiracion.

8. Monitorizacion durante el uso

A. Verificar que el agua en la camara PEEP permanece en la linea de llenado. Si el
agua cae por debajo de la linea de llenado, anadir cuidadosamente mas agua a
través del orificio de llenado de la jeringa.

B. Revisar la condensacion en el circuito de respiracion. Drenar el colector de agua
segun sea necesario.

C. Revisar el nivel de agua en la parte superior del humidificador. Cuando sea muy
bajo, reemplazarlo con un nuevo humidificador. Limpiar y desinfectar el humidifi-
cador usado segun la seccién “Reprocesamiento (CPAP)".

MTTS



Funcionamiento (CPAP)

. Asegurarse de que el agua en la camara PEEP esta burbujeando. Si no esta bur-
bujeando y hay una senal de alarma en la pantalla, utilizar la seccion “Sistema de
alarma (CPAP]” como guia. Si no esta burbujeando y no hay alarma en la pantalla,
desconectar al paciente del circuito de respiracion y bloquear la mascara del pa-
ciente con la palma de la mano. Si se reanuda el burbujeo, verificar que el paciente
no tiene apnea o un escape de aire de la boca. Si no se reanuda el burbujeo, es
probable que haya una fuga en el circuito de respiracion.

La pantalla de temperatura generalmente muestra la temperatura mas baja
del humidificador y la via de aire. Para verificar la temperatura en ambos sen-
sores, mantener presionado el botdn de silencio de la alarma durante 2 segundos.
Después de 2 segundos, la pantalla de temperatura mostrara la temperatura del
humidificador y la pantalla de Fi0O2 mostrara el texto “t1". Después de unos se-
gundos, la pantalla de temperatura mostrara la temperatura de la via aérea y la
pantalla de FiO2 mostrara el texto "t2".

. Apagar el CPAP

. Cuando se termine de usar el CPAP, @
apagarlo manteniendo presionado el

botdn de Encendido durante dos se-
gundos.

. Después de presionar el boton de
Encendido, mover el interruptor a la
posicidn de apagado.

El Dolphin CPAP debe reprocesarse entre usos con diferentes pacientes o
después de 72 horas de uso continuo con el mismo paciente. Reprocesar el
Dolphin CPAP de acuerdo con la seccion “Reprocesamiento CPAP”.

ATTS

Sistema de alarma (CPAP)

El pulsioximetro tiene un Sistema de alarma separado que se explica en la
seccion “Sistema de alarma (Pulsioximetro]”.

El sistema de alarma CPAP generara senales de alarma visuales y audibles para noti-
ficarle el estado de la alarma que detecta el sistema.

1. Identificacion de la alarma

Cada estado de la alarma del Sistema de alarma CPAP se considera una alarma de
alta prioridad. Cada alarma incluye una senal de alarma tanto audible como visual. Lo
mejor es que el operador esté a un maximo de 1 metro de la unidad para observar las
alarmas.

2. Indicaciones de la alarma

Un estado de la alarma se indica por:
® Tono de alarma audible
e |ndicador visual de alarma (1 luz roja que parpadea)

3. Silenciar la alarma

Las alarmas sonoras pueden suspenderse, mientras que las alarmas visuales no. El
boton de silencio de la alarma se usa para silenciar temporalmente las alarmas audi-
bles durante 110 segundos. Cuando se presiona este botdn, se enciende una luz ama-
rilla al lado del botdn y las alarmas sonoras se silencian. Cuando se presiona el boton
mientras la luz amarilla esta encendida, la luz amarilla se apaga y se restablecen los
sonidos de alarma.

Simbolo Descripcion

Presionar este boton para silenciar temporalmente los

Sex sonidos de la alarma CPAP durante 110 segundos.
Presionarlo nuevamente para restaurar los sonidos de la
alarma.

ATTS



Sistema de alarma (CPAP)

Sistema de alarma (CPAP)

4. Senales de la alarma

Symbol

Description

Solution

Simbolo

Descripcidn

Solucion

Lpm INR Fio, |\

La maquina ha de-
tectado un fallo en el
sistema y se ha apa-
gado.

Apagar la maquina y volver a encenderla. Si el
mensaje de error todavia esta presente, anotar el
numero de error y contactar con un representante
de MTTS.

£

La maquina ha sido
desconectada de la
fuente de aliment-
acion.

(1) Verificar que el cable de alimentacién esta
conectado a la maquinay a la pared.

(2) Verificar que el interruptor del panel posterior
esta en la posicién Encendido.

(3) Verificar que la fuente de alimentacion esta
dentro del rango de potencia requerido para la
maquina.

La placa del calentador
se ha sobrecalentado y se
ha apagado momentanea-
mente.

(1) Verificar que el depésito del humidificador
contiene aguay que el humidificador esté
plano sobre la placa del calentador.

(2) Si el depdsito contiene agua, puede haber
un problema con el mecanismo de recarga.
Para forzar al mecanismo de recarga a fun-
cionar, desconectar al paciente y bloquear
brevemente el circuito inspiratorio.

cm HO > 14

La presion en la mas-
cara del paciente es
>14 cmH,0.

(1) Comprobar que no haya dobleces ni compre-
siones en los tubos de respiracion.

(2) Verificar que el nivel de agua de la camara
PEEP esta en la linea de llenado.

(3) Si la alarma continda, contactar con un repre-
sentante de MTTS.

La temperatura actual de T1
0 T2 no esta dentro de
+ 2°C del valor establecido.

(1) Verificar que los cables del sensor de tem-
peraturay alimentacién del cable calefactor
estan conectados en ambos extremos.

(2) Asegurarse de que los sensores de tem-
peratura estén completamente insertados. Si
los sensores estan sueltos, pueden ser inex-
actos.

(3) Comprobar que no haya fugas en el cir-
cuito de respiracion.

(4) Verificar que ninguna fuente de calor ex-
terna esta calentando el circuito del paciente.

La presion de entrada
para el oxigeno es
demasiado baja (<10
psil o demasiado alta
(>60 psil.

(1) Verificar que el tanque de oxigeno comprimido
estad conectado a la maquina.
(2) Si el tanque tiene poco oxigeno, reemplazarlo.

(3) Si la alarma continua, contactar con un repre-
sentante de MTTS.

La presion de entrada
para el aire es dema-
siado baja.

(1) Si usa un tanque de aire, verificar que el tanque
estad conectado a la maquina.

(2) Si el tanque tiene poco aire, reemplazarlo.

(3) Reemplazar el filtro de aire. Ver la

seccion de "Mantenimiento (CPAP)” para mas
detalles.

El promedio de FiO, medido
en los ultimos 30 segundos
no esta dentro del + 10%
Fi0, del valor establecido.
Esta alarma no se puede ac-
tivar durante los 30 segun-
dos posteriores a un cambio
en la velocidad del flujo de
entrada o FiO,.

(1) Si la luz de alarma para la presién de en-
trada de aire u oxigeno esté activada, solucio-
nar primero esa alarma.

(2) Verificar que la fuente de O, es superior al
90%

(3) Recalibrar o reemplazar el sensor del ox-
igeno. Ver la seccién “Mantenimiento (CPAP)”
para mas detalles.

(4) Después de todos los pasos, si la Fi0, me-
dida sigue siendo mas alta que la FiO, esta-
blecida, ponerse en contacto con MTTS.

El cable del calentador

ha sido desconectado
o danado.

(1) Verificar que los cables del sensor de tempera-
tura y alimentacién del cable calefactor estan en-
chufados de manera segura en ambos extremos.
(2) Verificar que el cable calefactor no esta dana-
do.

El promedio de la tasa de
flujo medido en los Ultimos
10 segundos es + 0.5 L/
min diferente al valor esta-

(1) Comprobar la condensacién del tubo res-
piratorio. Drenar si es necesario.

(2) Si hay otra luz de alarma encendida, solu-
cionar primero esa alarma.

AMTTC

LPM blecido. Esta alarma no se (3) Apagar la méaquina y volver a encenderla.
° puede activar durante los 10 | _
segundos siguientes a Si hay un mensaje de error presente, anotar
un cambio en la tasa del el niUmero de errory contactar con un repre-
flujo de entrada o FiO2. sentante de MTTS.
AT TCT




Sistema de alarma (CPAP)

3. Comprobar el Sistema de alarma CPAP

La funcionalidad del sistema de alarma se puede verificar en cualquier momento que
la pantalla CPAP esté encendida. Para verificar que el sistema de alarma funciona
correctamente, desenchufar el cable calefactor del costado de la maquina. Deberia
sonar una alarma y deberia verse una luz roja parpadeante al lado de la imagen del
cable calefactor en la pantalla CPAP. Si cualquiera de estas cosas no ocurre, no usar
la maquina y contactar con un representante de MTTS,

MT1]

Reprocesamiento (CPAP)

El Dolphin CPAP debe reprocesarse entre usos con diferentes pacientes o después de
72 horas de uso continuo con el mismo paciente. Los pasos de reprocesamiento deben
llevarse a cabo tan pronto como sea posible después de usar el aparato. La mayoria de
las piezas se pueden reprocesar al mismo tiempo segun los siguientes pasos:

3A
/ Autoclave
1 2
> OR
Desmontaje Limpieza
3B

Desinfeccidon quimica

El cable del sensor de temperatura debe reprocesarse por separado de acuerdo con el
paso 4 de esta seccion.

Los procesos de desinfeccidon en los pasos 3By 4 han sido testados con el
Dolphin CPAP. Si no se tienen los productos recomendados para estos pro-
cesos, se pueden usar agentes desinfectantes alternativos siempre que pu-
edan lograr una desinfeccién de alto nivel y sean compatibles con silicona,
polisulfona y aluminio. Ponerse en contacto con su representante MTTS si
se tienen preguntas especificas sobre métodos de desinfeccidn alternativos.

6 En el momento de esta publicacion la solucion de lejia no es un desinfect-
ante de alto nivel aprobado por la FDA.

Aseglrese de lavarse las manos y / o usar guantes estériles cuando
reensamblando el circuito de respiracion.

MT1]
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Reprocesamiento (CPAP)

1. Desmontaje

Desmontar todas las partes del circuito de respiracién, la camara PEEP y el humidi-

ficador. Separar las partes segun la imagen.

Proceder con los pasos 2y 3A/3B.

Circuito de respiracion

™ ] AT

U
[ A ] [ A e v =5 £
@] | [ ) o = l—lt]

Camara PEEP

Humidificador / DB

2. Limpieza

No incluir el cable del sensor de temperatura en este paso.

Si no se dispone de agua destilada puede usarse agua hervida que se haya
enfriado hasta estar tibia.

Proceder solo con el paso 4.

Cable del sensor de temperatura

== - :_-_‘E,

MT1]

El siguiente equipo es necesario para la limpieza:

W d 0 = 0

Cepillo de Trapo Detergente Fregadero Agua
limpieza limpio suave o cubo destilada

. Llenar un fregadero o cubo grande con agua destilada y anadir detergente suave

para formar una solucion de detergente.

. Una por una, sumergir cada parte en la solucion y frotarlas con el trapo hasta que

estén limpias. Usar el extremo pequeno del cepillo para limpiar el tubo pequeno
en el humidificador. Usar el extremo grande del cepillo para limpiar el interior de
los tubos de respiracion, la columna PEEP y la entrada y salida de gas en el hu-
midificador.

. Después de la limpieza, enjuagar todas las partes en una gran cantidad de agua

destilada para eliminar cualquier residuo del proceso de limpieza. Asegurarse de
que todas las superficies estan bien enjuagadas, incluido el interior de los tubos'y
el humidificador

. Después del enjuague, dejar que todas las piezas se sequen por completo antes de

continuar con el siguiente paso.

Sino se permite que las piezas se sequen, es posible que los pasos de des-
infeccion quimica y autoclave no sean efectivos.

MTTS



Reprocesamiento (CPAP)

Reprocesamiento (CPAP)

3A. Autoclave

Volver a esterilizar con la autoclave a 134 °C y 15 PSI.

No incluir el cable del sensor de temperatura en este paso.

A. Realizar la autoclave con las piezas siguiendo los siguientes parametros:
Método Temperatura Tiempo de Tratamiento posterior
exposicion
Autoclave a vapor [pre- 13490 4 minutos

vacio) Permitir que las piezas se enfrien

Autoclave a vapor (desp-
lazamiento por gravedad]

134°C 20 minutos y sequen antes de continuar.

B.

Inspeccionar cuidadosamente todas las piezas para detectar signos de desgaste
o dano. Desechar cualquier parte desgastada o danada

Guardar todas las piezas en un recipiente estéril hasta su uso. Para ahorrar
tiempo mas adelante, se puede montar el circuito de respiracion antes de alma-
cenarlo. Para hacer esto, sequir las instrucciones del paso 3 de la seccién “In-
stalacion (CPAP)".

3B. Desinfeccion quimica

Recordar usar el equipo de proteccion personal (EPP) apropiado y trabajar en
un area bien ventilada.

No incluir el cable del sensor de temperatura en este paso.

Si no se dispone de agua destilada puede usarse agua hervida que se haya
enfriado hasta estar tibia.

ATTS

El siguiente equipo es necesario para la desinfeccion:

T

Fregadero o cubo

= Cl
2.4% Solucion de Agua
glutaraldehido destilada

Echar solucidn de glutaraldehido al 2,4% en un fregadero o cubo.

Sumergir todas las piezas en la solucidn y reorganizarlas para eliminar cualquier
burbuja de aire del interior de las piezas. Esto permitira que la solucion entre en
contacto con toda la superficie interna de las piezas.

Permitir que las piezas se desinfecten durante 45 minutos a 25 © C. Para reducir
la exposicion a los humos de glutaraldehido, que pueden ser irritantes, cubrir el
recipiente con una tapa durante este paso.

Después de 45 minutos, retirar las partes de la solucion y enjuagarlas bien en un
recipiente con agua destilada. Asegurarse de enjuagar el interior de las partes
huecas con agua. Repetir el procedimiento de enjuague dos veces hasta un total
de tres enjuagues, usando una cantidad de agua nueva para cada enjuague. Se
puede utilizar un enjuague final de solucidn de alcohol isopropilico al 70% para
acortar el proceso de secado.

Permitir que las piezas se sequen por completo.

Una vez secas, inspeccionar cuidadosamente todas las piezas para detectar si-
gnos de desgaste o dano. Desechar cualquier parte desgastada o danada.

Almacenar todas las piezas en un recipiente estéril hasta su uso.

Tener en cuenta que ciertas soluciones de glutaraldehido son reutilizables por
un periodo limitado de tiempo. Sequir las pautas del fabricante de glutaral-
dehido para el almacenamiento y la reutilizacion de la solucion de glutaralde-
hido.

Al desechar la solucidn de glutaraldehido, seguir las recomendaciones del
fabricante y del gobierno local.

ATTS




Reprocesamiento (CPAP) Reprocesamiento (CPAP)

4. Limpiezay desinfeccion del cable del sensor de temperatura 5. Limpieza de la superficie externa del Dolphin CPAP

Para limpiar el panel de la pantalla o la superficie externa de la carcasa del Dolphin
CPAP, usar un trapo limpio humedecido son una solucion de detergente suave para
limpiar suavemente las superficies deseadas.

El siguiente equipo es necesario para la limpieza:

(= —L »
g = No permitir que entren liquidos en el interior del instrumento.
Alcohol Trapo
al 70% limpio Usar la solucion de detergente con moderacion. Una solucidn excesiva podria

filtrase en el aparato y causar danos a los componentes internos.

Para limpiar y desinfectar el sensor del cable de temperatura, use un pano limpio
humedecido con alcohol al 70% (preferiblemente etanol) para limpiar suavemente las

puntas de temperaturay el cable.

No tocar, presionar, ni frotar la pantalla con productos de limpieza abrasivos,
instrumentos, cepillos o materiales de superficie aspera, ni ponerla en con-
tacto con nada que pueda rayar su superficie.

No utilizar alcohol, soluciones a base de petrdleo o acetona u otros disol-
ventes agresivos para limpiar el aparato. Estas sustancias atacan a los mate-

riales del aparato y este podria fallar.

ATTS ATTS



Mantenimiento (CPAP)

El Dolphin CPAP incluye una cantidad de piezas que se deben reemplazar o reparar

durante la vida Util del aparato. Estas partes incluyen:

Componentes

Tiempo de uso aproximado

Informacion de
mantenimiento

Humidificador

Céamara PEEP

Circuito de respiracion

Cepillo de limpieza

2 anos o 150 usos

Reemplazar las piezas cu-
ando sea necesario

Limpiar/reemplazar segun

Filtro de aire 6 meses -
el paso 1 de esta seccion
Calibrar cada 3 meses
Sensor de oxigeno 18 meses segun el paso 2 de esta

seccion

46 ‘ V.1.11.ES

Mantenimiento (CPAP)

1. Reemplazo del filtro de aire

A. Apagar el aparato y desconectar el cable de alimentacion.

B. Usar un destornillador Philips para qui-
tar los tornillos de la escotilla inferior
del aparato. Retirar la escotilla inferior
por completo y colocarla sobre la mesa.

C. Tome suavemente el filtro de la parte
inferior y sustitlyalo por uno limpio.

Prestar atencidn a la orientacion del filtro y del marco. Ambas formas son in-
tencionadamente asimétricas para evitar colocarlas incorrectamente (hacia
arriba).

:A._A _: _] C:: Dolphin CPAP: Manual de usuario ‘ 4 7



Mantenimiento (CPAP)

Mantenimiento (CPAP)

2. Calibracion del sensor de oxigeno

El sensor de oxigeno debe ser calibrado cada 3 meses.

Para calibrar el sensor de oxigeno:

A

Desconectar el humidificador, el sensor de temperatura, la entrada de oxigeno y

el circuito de respiracion.

Encender el aparato.

Comenzar la calibracién presion-
ando y manteniendo presionados
los siguientes botones durante 5
segundos: Flecha hacia arriba Fi0,,
Flecha hacia abajo FiQ,, botdn de si-
lencio de la alarma.

Después de mantener presiona-
dos los botones durante 5 segun-
dos, el aparato entrard en modo de
calibracion del sensor. Mientras el
sensor se estd calibrando, el men-
saje CAL SEN se iluminara como
se muestra en la imagen. La cali-
bracion puede durar hasta 2 minu-
tos.

Apagar el aparato.

A

S

A

S
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Advertencias (Pulsioximetro)

Advertencias (Pulsioximetro)

El Dolphin CPAP solo debe ser utilizado por personal cualificado. El presente
manual, las instrucciones de uso complementarias, asi como las Adverten-
cias y especificaciones, deben ser leidas antes de su uso.

Peligro de explosion. No use el Dolphin CPAP en presencia de anestésicos
inflamables u otras sustancias inflamables en combinacidn con aire, ambi-
entes enriquecidos con oxigeno u oxido nitroso.

Peligro de descarga eléctrica. Un operador solo puede realizar los pro-
cedimientos de mantenimiento especificados descritos en este manual. Si
necesita mantenimiento adicional, contactar con un representante de MTTS
para reparar este equipo.

No modificar este equipo sin la autorizacion del fabricante.

El uso del aparato fuera del rango de temperatura ambiente (19 °C a 37 °C)
o rango de humedad (30% RH a 90% RH]) especificados puede comprometer
su rendimiento.

No utilizar el aparato si alguno de los componentes parece estar danado o
roto. Los componentes danados o rotos deben desecharse y reemplazarse.

No colocar el aparato en un lugar que reduzca su ventilacion. No bloquear

ninguna de las rejillas de ventilacion de los laterales o de la parte inferior del
aparato.

La presencia de equipos electro-quirdrgicos, equipos de ondas cortas o de
microondas cerca de este aparato podria generar interferencias eléctricas
que afectarian negativamente a su funcionamiento.

Al igual que con todos los equipos médicos, colocar cuidadosamente el
cableado del paciente para reducir la posibilidad de que el paciente quede
enredado o se estrangule.

MTTS

No utilice el dispositivo ni los sensores de oximetria de pulso durante la ex-
ploracién de iméagenes por resonancia magnética (IRM). La corriente indu-
cida podria causar quemaduras. El dispositivo puede afectar la imagen de
resonancia magnética y la unidad de resonancia magnética puede afectar la
precision de las mediciones de oximetria.

Un pulsioximetro NO debe ser utilizado como monitor de apnea.

La medicion de la frecuencia cardiaca se basa en la deteccion dptica de un
pulso de flujo periféricoy, por lo tanto, puede no detectar ciertas arritmias. El
pulsioximetro no se debe usar como reemplazo o como sustituto del analisis
de arritmia basado en ECG.

Un pulsioximetro debe considerarse un aparato de alerta temprana. Como se
indica una tendencia hacia la desoxigenacion del paciente, las muestras de
sangre deben analizarse con un cooximetro de laboratorio para comprender
completamente el estado del paciente.

Sustancias que interfieren: la carboxihemoglobina puede aumentar errénea-
mente las lecturas. El nivel de aumento es aproximadamente igual a la canti-
dad de carboxihemoglobina presente. Los colorantes, o cualquier sustancia
que contenga colorantes, que cambien la pigmentacidn arterial habitual pu-
eden causar lecturas erroneas.

Una prueba funcional no se puede utilizar para evaluar la precision del pulsi-
oximetro o de cualquier sensor.

MTTS



Resumen (Pulsioximetro)

Descripcion general

La pulsioximetria es un método continuo y no invasivo para medir el nivel de sat-
uracion arterial de oxigeno en la sangre. La medicidon se toma colocando un sen-
sor en el paciente, generalmente en la mano o el pie para los recién nacidos. El
sensor se conecta al instrumento de pulsioximetria directamente o con un ca-
ble del paciente. El sensor recoge los datos de la senal del paciente y los en-
via al instrumento. El instrumento muestra los datos calculados de dos maneras:

1. Como un porcentaje de la saturacion arterial de oxigeno (SpO,] y
2. Como frecuencia cardiaca (ppm]

Principios de funcionamiento
La pulsioximetria se rige por los siguientes principios:

1. La oxihemoglobina (sangre oxigenada) y la desoxihemoglobina (sangre no oxigena-
da) difieren en su absorcién de la luz roja e infrarroja (espectrofotometria).

2. La cantidad de sangre arterial en los tejidos cambia con el pulso (fotopletismo-
grafia). Por lo tanto, la cantidad de luz absorbida por cantidades variables de sangre
arterial también cambia.

El Dolphin CPAP incorpora la seleccién de Masimo SET y la tecnologia MTTS que utiliza
un sistema pulsatil de dos longitudes de onda para distinguir entre sangre oxigenaday
desoxigenada. Los datos de la sefal se obtienen pasando luz roja (rd) (660 nm Masimo,
660 £3 nm MTTS] e infrarroja (ir) (905 nm Masimo, 905 + 10 nm MTTS) a través de un
lecho capilar [por ejemplo, la yema de un dedo, una mano o un pie] y midiendo los
cambios en la absorcion de luz durante el ciclo pulsatil. Esta informacion puede ser
util para los médicos. El Dolphin CPAP utiliza un sensor con diodos emisores de luz
(LED) rojos e infrarrojos que pasan la luz a través del sitio a un fotodiodo (fotodetec-
tor). La potencia radiante de la luz es de 0,79 mW [méx.) para Masimo y <16 mW para
MTTS. El fotodetector recibe la luz, la convierte en una senal electrénica y la envia al
Dolphin CPAP para su calculo.

o

1) 1 | Diodos emisores de luz (LED)

:H_ﬁ@ 2 Fotodetector empotrado
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Una vez que Dolphin CPAP recibe la sefal del sensor, utiliza tecnologia de extraccion
de senal de oximetro de pulso para calcular el oxigeno funcional del paciente.
saturacion y frecuencia del pulso. La temperatura maxima de la superficie de la piel
se mide a una temperatura ambiente de menos de 41 °C (106 °F) para Masimo y de
50 °C (122 °F) para MTTS. Esto se verifica mediante los procedimientos de prueba de
temperatura de la piel del sensor.

Saturacion funcional vs. fraccional

El Dolphin CPAP esta calibrado para mediry mostrar la saturacién funcional, que es la
cantidad de hemoglobina oxigenada expresada como un porcentaje de la hemoglobina
que puede transportar oxigeno. El Dolphin CPAP no mide la saturacién fraccional, que
es la hemoglobina oxigenada expresada como un porcentaje de toda la hemoglobina
medida. Esto incluye hemoglobina disfuncional medida como carboxihemoglobina o
metahemoglobina. Para convertir la saturacion fraccional en saturacidn funcional, las
medidas de saturacion fraccional deben convertirse de acuerdo con:

Saturacion funcional = Saturacion fraccional x 100
100 - (% carboxihemoglobina + % metahemoglobina

Saturacion medida vs. calculada

Las mediciones de saturacion de oxigeno obtenidas con un pulsioximetro se com-
paran comuUnmente con las saturaciones calculadas a partir de la presion parcial de
oxigeno [PO,) obtenida con una muestra de gas de la sangre arterial. Al comparar las
dos mediciones y los valores de interpretacion, se debe tener precaucion, ya que el
valor calculado obtenido de la muestra de gas en sangre puede diferir de la medicion
de SpO, del pulsioximetro.

Por lo general, se obtienen diferentes resultados de la muestra de gas en sangre si
la saturacion calculada no se corrige adecuadamente para los efectos de las vari-
ables que cambian la relacion entre PO, y saturacion, como: pH, temperatura, presion
parcial de dioxido de carbono [PCOQ], 2,3-DPG y hemoglobina fetal. Ademas, como las
muestras de gas en sangre generalmente se toman durante un periodo de 20 seg-
undos (el tiempo que lleva extraer la sangre) solo se puede lograr una comparacion
significativa si la saturacion de oxigeno del paciente es estable y no cambia durante el
periodo de tiempo en que se toma la muestra de gas en sangre.

3



Resumen (Pulsioximetro)

Tecnologia de extraccion de sehal Masimo SET*

El procesamiento de la senal de la tecnologia de extraccion de senal Masimo SET
difiere de los pulsioximetros convencionales. Los pulsioximetros convencionales
suponen que la sangre arterial es la Unica sangre que se mueve (palpita) en el sitio
de medicion. Sin embargo, durante el movimiento del paciente, la sangre no arterial
también se mueve, lo que hace que los pulsioximetros convencionales lean valores
bajos, porque no pueden distinguir entre el movimiento sanguineo arterial y el venoso
(a veces denominado ruido). La pulsioximetria Masimo SET utiliza motores paralelos
y filtrado digital adaptativo. Los filtros adaptables son potentes porque pueden adap-
tarse a las diferentes sefales fisioldgicas y/o al ruido y separarlos al observar toda
la senal y descomponerla en sus componentes fundamentales. El algoritmo de pro-
cesamiento de sefial Masimo SET, Discrete Saturation Transform® (DST)® identifica
de manera fiable el ruido, lo aisla y, mediante filtros adaptativos, lo cancela. Después,
informa de la verdadera saturacidn arterial de oxigeno y la muestra en el monitor.

MASIMO SET PARALLEL ENGINES
MEAS
RAR =
—*=| [Conwventional CONF
Pulse Oximetry)
g Post
Processor
Adaptive E..
— Filter with CONF
RAR DST® -
Saturation
Digitized, [MEAS _ | confidence
Filtered & - goT™ CONF Based
Normalized —*| Arbitrator
MEAS
o Proprietary e
Algorithm 4 |CONF _
IMEAS
|, | Proprietary
Algorithm 5 [CONF _

*esta informacidn es relevante solo para los dispositivos que utilizan la tecnologia

Masimo SET
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Instalacion (Pulsioximetro)

. Enchufar el Dolphin CPAP (si aun no esta enchufado).

. Conectar el cable de alimentacion a la entrada de alimentacion en la parte pos-
terior del Dolphin CPAP.

. Localizar una fuente de alimentacion con potencia adecuada para el Dolphin CPAP.
Los requisitos de potencia para el aparato se enumeran en el panel posteriory en
la seccidon “Especificaciones”.

. Conectar el cable de alimentacion a la fuente de alimentacion adecuada.

Conectar el Dolphin CPAP Unicamente a un receptaculo de tres cables,
conectado a tierra y de grado hospitalario. El enchufe de tres conductores
debe insertarse en un receptaculo de tres cables debidamente cableado; si no
hay un receptaculo de tres cables disponible, un electricista cualificado debe
instalar uno de acuerdo con el cddigo eléctrico vigente.

Bajo ninguna circunstancia retirar el conductor de tierra del enchufe.

No usar cables de extension o adaptadores de ningun tipo. El cable de alimen-
tacion y el enchufe deben estar intactos y sin danos.

Para garantizar el aislamiento eléctrico del paciente, conectarlo solo a otros
equipos con circuitos aislados electrénicamente.

No conectar el Dolphin CPAP a una toma eléctrica controlada por un interrup-
tor de pared o atenuador.

ATTS

Instalacion (Pulsioximetro)

. Conectar el cable del paciente y el sensor.

Conectar el cable del paciente al conector del cable del paciente Masimo SET en
la parte frontal del aparato. Asegurarse de que sea una conexién firme y de que
el cable no esté retorcido, cortado ni deshilachado.

. Seleccionar un sensor compatible de acuerdo con la secciéon “Sensores y cables

del paciente (Pulsioximetro)” de este manual del usuario.

Si se usa un sensor reutilizable, asegurarse de que se abray cierre sin proble-
mas. Eliminar cualquier sustancia que pueda interferir con la transmision de luz
entre la fuente de luz del sensory el fotodetector.

. Consultar las instrucciones de uso del sensor antes de conectar el sensor al pa-

ciente. Si se usa un adhesivo por paciente o un sensor desechable, verificar que
el emisor (luz roja) y el fotodetector estdn alineados correctamente.

Con un adhesivo por paciente o un sensor desechable, conectar el sensor al
cable del paciente con los logotipos alineados; asegurarse de que sea una
conexion firme.

ATTS



Funcionamiento (Pulsioximetro)

1. Encender la pantalla del pulsioximetro

A. Asegurarse de que el interruptor del
panel posterior esté en la posicion
de encendido. Si la pantalla de CPAP
estd encendida, el interruptor ya
estd en posicion.

B. Presionary mantener presionado el @
boton de encendido en la pantalla
del pulsioximetro durante dos seg-
undos para encenderlo

C. Después de encender la pantalla del pulsioximetro, todas las luces se encenderan
y un tono de alarma sonara brevemente.

Si el Dolphin CPAP detecta un error en este momento, se indicara un mensaje
de error mostrando ERR y un numero en la pantalla. Si esto ocurre, anotar el
numero de error y contactar con un representante de MTTS.

D. La pantalla- de la-saturamo.n y (,je (l)
la frecuencia cardiaca continuaran 96 180 ﬁ
parpadeando --- hasta que se hay- NuluRu) KSR UIRLT
an adquirido los valores del paciente. rnnYn e nynty

%Sp0, 89

Funcionamiento (Pulsioximetro)

2. Establecer los limites de alarma de la SpO,

Para ajustar los limites de alarma de la Sp0, del paciente:

A.

Presionar el boton con el simbolo
de “porcentaje” para comenzar a
ajustar los limites de alarma de la
Sp0,. Al presionar este boton, la
Sp0, en el limite de alarma superior

comenzara a parpadear.

. Mientras el limite de la alarma su-

perior de la Sp0, esté parpadeando,
usar las flechas hacia arriba y ha-
cia abajo para ajustar el limite de la
alarma. Cuando se haya alcanzado
el nimero deseado, presionar el
boton OK. Al presionar este botoén,
el limite de la alarma inferior de la
SpO, comenzara a parpadear.

Mientras el limite de la alarma in-
ferior de la SpO, esté parpadeando,
usar las flechas hacia arriba y ha-
cia abajo para ajustar el limite de la
alarma. Cuando se haya alcanzado
el numero deseado, presionar el
boton OK.

MTTS




Funcionamiento (Pulsioximetro) Funcionamiento (Pulsioximetro)

3. Establecer los limites de la alarma de la frecuencia cardiaca 4. Verificar que las alarmas de la SpO0, y la frecuencia cardiaca funcionan

Para ajustar los limites de la alarma de la frecuencia cardiaca: A. Ajustar el limite de alarma superior de la Sp0, que esta debajo de la lectura de la
Sp0, del paciente. Confirmar que suena el tono de alarma, la pantalla de la SpO
parpadeay tres luces rojas parpadean.

2

A. Presionar el botdn del corazdn para

C(l)menzzra[] afjustar lo_s lfmitde_s deia[ B. Ajustar el limite de la alarma inferior de la SpO, que esta encima de la lectura de
alarma de 1a rEculena?Lc;af aca. o la Sp0, del paciente. Confirmar que suena un tono de alarma, la pantalla de la
presionar este boton, e |m|t,e =Upe- Sp0, parpadeay tres luces rojas parpadean

rior de la alarma comenzara a par-

padear. C. Repetirlos pasos Ay B, variando los limites de la alarma superior e inferior de la

frecuencia cardiaca en lugar de los limites de la alarma de la Sp0.,,.

B. Mientrasellimite superiordelaalar-

ma parpadee, usar las flechas hacia - IEE 5. Verificar que las alarmas del sensor funcionan

arriba y hacia abajo para ajustar el . . . :
limit dy 13 al J Cp d J h @ A. Retirar el sensor de su sitio. Confirmar que suena la alarma, aparece el mensaje
(e fe 9 daling. LuEnee oe e “cH SEn" y parpadean tres luces rojas

alcanzado el numero deseado, pre- @ '

sionar el botén OK. Al presionar este
boton, el limite inferior de la alarma
comenzara a parpadear.

B. Desconectar el sensor del cable o aparato del paciente. Confirmar que el tono
de la alarma continla sonando, aparece el mensaje "'no SEn” y tres luces rojas
parpadean

C. Mientras el limite inferior de la alar-

ma parpadee, usar las flechas hacia 6. Verificar que el modo de silencio de la alarma funciona

arriba y hacia abajo para ajustar el O _ o

limite de la alarma. Cuando se haya @ A. Establecer una alarma ajustando uno de los limites de la alarma.
alcanzado el numero deseado, pre- @

sionar el boton OK. 1100 B

. Presionar el botén de silencio de la oo
alarma. Confirmar que no comien-
zan los tonos de la alarma durante
los siguientes 110 segundosy que la
luz amarilla al lado del boton de si-
lencio de la alarma estd encendida.

5
N
2
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Funcionamiento (Pulsioximetro)

. Para comenzar la monitorizacidn del paciente:

. Ajustar los limites de la alarma.

. Usar el boton de sonido de pulso
para alternar entre un sonido de %
pulso habilitado o deshabilitado.

. Verificar que el sensor esta aplicado correctamente y que los datos medidos son
apropiados. Consultar la subseccion Monitorizacion valida, que comienza en la pa-
gina siguiente

. Una vez finalizada la monitorizacion:

. Retirar el sensor del paciente y almacenar o desechar el sensor de acuerdo con
las leyes locales. Consultar las Instrucciones de uso del sensor,

. Mantener presionado el boton de @
encendido durante 2 segundos para
apagar la pantalla del pulsioximetro.

Si el Dolphin CPAP se desconecta de la red eléctrica, los valores de la alarma
de la Sp0, y de la frecuencia cardiaca se guardaran hasta que la pantalla del
pulsioximetro vuelva a encenderse. Si el Dolphin CPAP se apaga con el botdn
de encendido y apagado, no se guardaran los valores limite de la alarma.

MTTS
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Monitorizacion valida

Los siguientes puntos generales ayudaran a garantizar el éxito de la monitorizacion.

Colocar el sensor en un lugar con suficiente perfusion que permita la
alineacion de los LED y el detector.

Colocar el sensor en un lugar con flujo sanguineo no restringido.

No sujetar los sensores con cinta.

No seleccionar un sitio cerca de posibles interferencias eléctricas

(por ejemplo, un aparato electro-quirurgico).

Leer las Instrucciones de uso del sensor para el uso correcto del sensor.

SENSORES DE PULSIOXIMETRO MASIMO SET*

Antes de su uso, leer cuidadosamente las instrucciones del sensor Masimo SET.
Usar sensores Masimo SET solo para mediciones de pulsioximetria. EL dano tisular
puede ser causado por la aplicacion o uso incorrectos de los sensores, por ejemplo,
si se envuelve un sensor demasiado fuerte. Inspeccionar el lugar de colocacion del
sensor como se indica en las instrucciones de uso del sensor para garantizar la in-
tegridad de la piel y corregir el posicionamiento y la adhesion del sensor.

No usar sensores danados. No usar un sensor con componentes opticos o
eléctricos desprotegidos. No sumergir el sensor en agua, disolventes o pro-
ductos de limpieza (los sensores y conectores no son impermeables). No es-
terilizar por irradiacidn, vapor u oxido de etileno. Consultar las instrucciones
de limpieza en las Instrucciones de uso para sensores Masimo SET reutiliza-
bles.

No usar cables para pacientes danados. No sumergir los cables del paciente
en agua, disolventes o soluciones de limpieza (los conectores del cable del
paciente no son impermeables). No esterilizar por irradiacién, vapor u 6xido
de etileno.

No intentar reprocesar, reacondicionar ni reciclar los sensores Masimo SET
ni los cables del paciente, ya que estos procesos pueden danar los compo-
nentes eléctricos y causar danos al paciente.

* los dispositivos que utilizan la tecnologia Masimo SET solamente

MTTS
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Funcionamiento (Pulsioximetro)

MEDICIONES

Si la precisidon de cualquier medicion no parece razonable, primero verificar los signos vi-
tales del paciente por medios alternativos y luego verificar el funcionamiento correcto del

pulsioximetro.
Las mediciones inexactas pueden estar causadas por:

e Aplicacidon o uso incorrecto del sensor.

e Niveles significativos de hemoglobinas disfuncionales
(p. Ej., carboxihemoglobina o metahemoglobina).

e C(Colorantes intravasculares como verde de indocianina o azul de metileno.

e Sustancias que interfieren: Los tintes, esmaltes de unas o cualquier sustancia
que contenga colorantes que cambien la pigmentacion sanguinea habitual
pueden causar lecturas erroneas.

e La medicion de la frecuencia del pulso se basa en la deteccion optica de un
pulso de flujo periféricoy, por lo tanto, puede no detectar ciertas arritmias. El
pulsioximetro no se debe usar como reemplazo o como sustituto del analisis
de arritmia basado en ECG.

e Exposicidn a unailuminacidn excesiva, como lamparas quirdrgicas
(especialmente aquellas con fuente de luz de xendn), ldmparas de bilirrubina,
lamparas fluorescentes, lamparas de calentamiento infrarrojo o luz solar
directa (la exposicién a una iluminacion excesiva puede corregirse cubriendo
el sensor con un material oscuro u opaco).

Movimiento excesivo del paciente.

La SpO, se calibra empiricamente a la saturacion de oxigeno arterial
funcional en voluntarios adultos sanos con niveles normales de
carboxihemoglobina (COHb) y metahemoglobina (MetHb). Un pulsioximetro no
puede medir niveles elevados de COHb o MetHb. Los aumentos en COHb o
MetHb afectaran la precision de la medicion de Sp0O,,.

o Encasode aumento de COHb: los niveles de COHb por encima de lo
normal tienden a aumentar el nivel de Sp0,,. El nivel de aumento es
aproximadamente igual a la cantidad de COHb presente.

O Se pueden producir altos niveles de COHb con una Sp0, aparentemente
normal. Cuando se sospechen niveles elevados de COHb, se debe re
alizar un analisis de laboratorio (CO-Oximetria) de una muestra de
sangre.

o Encasode aumento de MetHb: la SpO, puede reducirse con MetHb
en aproximadamente un 10% - 15%. Con niveles mas altos de MetHb,
la Sp0, puede tender a leer entre 80 y 85 grados. Cuando se sospechen
niveles elevados de MetHb, se debe realizar un analisis de laboratorio
(CO-Oximetria) de una muestra de sangre.

MTTS

La congestion venosa puede causar una lectura insuficiente de la saturacion de
oxigeno arterial real. Por lo tanto, asegure un flujo venoso adecuado desde el lugar
monitorizado.

El sensor no debe estar por debajo del nivel del corazdn (por ejemplo, tener el
sensor en la mano de un paciente en la cama con el brazo colgando).

Las pulsaciones venosas pueden causar lecturas bajas erroneas [por ejemplo,
regurgitacion de la valvula tricuspide).

El paciente sufre un ritmo de pulso anormal.

Las pulsaciones del soporte del globo intraadrtico pueden sumarse a la frecuencia
del pulso en la visualizacidn de la frecuencia del pulso del oximetro. Verificar la
frecuencia del pulso del paciente en comparacion con la frecuencia cardiaca del ECG.
Usar solo accesorios aprobados por MTTS.

El artefacto de movimiento puede conducir a mediciones inexactas.

Los niveles elevados de bilirrubina total pueden llevar a mediciones inexactas de
Sp0,. Con una perfusion muy baja en el lugar monitorizado, las lecturas pueden ser
inferiores a la saturacién de oxigeno arterial central.

No exponer el pulsioximetro a una humedad excesiva, como la exposicidn directa a la
lluvia. La humedad excesiva puede hacer que el pulsioximetro funcione
incorrectamente o falle.

No sumergir el sensor o el cable del paciente en agua, disolventes o soluciones de
limpieza (los sensores y conectores no son impermeables).

Colocacion de un sensor en una extremidad con un manguito de presidn sanguinea,
un catéter arterial o una via intravascular.

El pulsioximetro se puede usar durante la desfibrilacion, pero las lecturas pueden ser inex-
actas por un breve periodo de tiempo.

La pérdida de senal de pulso puede ocurrir en cualquiera de las siguientes situaciones:

® FElsensoresta demasiado apretado.

e Hayunailuminacidn excesiva de fuentes de luz como ldmparas quirurgicas, ldmparas
de bilirrubina o luz solar.

e Seinfla un manguito de presién arterial en la misma extremidad en la que esta
conectado el sensor de Sp0,,.

e [ paciente tiene hipotensidn, vasoconstriccion severa, anemia severa o hipotermia.

e Hay una oclusion arterial préxima al sensor.

e Elpaciente estad en paro cardiaco o se encuentra en estado de shock.

MTTS
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Sistema de alarma (Pulsioximetro)

o La terapia CPAP tiene un sistema de alarma separado explicado en la seccidn
“Sisterna de alarma (CPAP)".

El sistema de alarma del pulsioximetro generara senales de alarma visuales y sono-
ras para notificarle las condiciones de alarma detectadas por el sistema.

1. ldentificacion de la alarma

Se implementan dos niveles de prioridad de la alarma: alta y baja prioridad. La sigu-
lente tabla describe las especificaciones de prioridad de la alarma:

Prioridad de |Parametro Tipo de
la alarma alarma

Baja saturacién (Rango de Sp0O, 1-99%)
Alta saturacion (Rango de SpO, 2-100%)
Baja frecuencia de pulso (Rango de frecuencia de pulso 30-199 ppm)

Alt
° Alta frecuencia de pulso (Rango de frecuencia de pulso 35-235 ppm) So.nora y
Sensor apagado y no sensor visual
Fallo del sistema
Baja indice de perfusién bajo

3. Limites de alarma

Verificar los limites de la alarma cada vez que se use el pulsioximetro para
asegurarse de que sean adecuados para el paciente que esta siendo moni-
torizado.

Una alarma audible y un indicador de estado de alarma intermitente saltaran cuando
se exceda un limite de la alarma. Lo mejor es que el operador se encuentre a una dis-
tancia maxima de 1 metro de la unidad. Las instrucciones para silenciar la alarma se
indican en la seccion anterior. Cuando un sensor no esté conectado a un paciente, el
texto "SEn oFF” se iluminara y 3 luces rojas parpadearan. Cuando un sensor no esté
conectado a su cable, el texto "no SEn” se iluminaray 3 luces rojas parpadearan. Una
alarma audible acompanara al indicador visual a menos que el pulsioximetro se haya
configurado para activar el modo de silencio.

Las instrucciones paso a paso para configurar los limites de alarma se dan en los pa-
sos 2y 3 de la seccion “Funcionamiento (Pulsioximetro)”. El valor predeterminado y el
rango de los limites de la alarma son los siguientes:

Valor por

2. Indicaciones de la alarma

Las situaciones de alarma se indican:

e Conun tono de alarma audible
e Conunindicador visual de alarma (3 luces rojas parpadeantes]
e Con el parpadeo del parametro de fuera de limite

El sensor apagado y las alarmas de sensor solo generaran una senal de alarma
después de que se haya encontrado el pulso.

MTTS

Ajuste defecto Rango
. : El limite bajo de alarma de SpO, se puede configurar en cualquier punto
0, 2
Limite bajo de SpO, 89 %5p0, entre 1%y 99%, con un tamano de paso de 1%.
. El limite alto de alarma de SpO, se puede configurar en cualquier punto
0, 2
Limite alto de 5p0, 76 %5p0, entre 2% y 100%, con un tamano de paso de 1%.
Limite bajo de frecuencia 100 bom El limite bajo de la alarma de la frecuencia del pulso se puede configurar en
del pulso (ppm) P cualquier punto entre 30 PPMy 199 PPM, con un tamano de paso de 5 PPM.
Limite alto de frecuencia 180 bpm El limite alto de la alarma de la frecuencia del pulso se puede configurar en

del pulso [ppm] cualquier punto entre 35 PPMy 235 PPM, con un tamano de paso de 5 PPM.

El limite bajo de la alarma debe establecerse siempre por debajo del limite alto de
la alarma. Siintenta establecer el limite alto de la alarma por debajo del limite bajo
de la alarma esta no funcionara. Para establecer el limite alto de la alarma por de-
bajo del actual limite bajo, primero debe cambiarse la configuracion del limite bajo
de la alarma.

o Si hay una pérdida de alimentacion de la red y.la pantalla del CPAP esta encendida,
los valores de la alarma del pulsioximetro se apagan con el boton de encendido y de
apagado. Si hay una pérdida de alimentacion de la red y la pantalla del CPAP esta
apagada, los valores de la alarma del pulsioximetro volveran a los valores predeter-
minados.

MTTS



Sistema de alarma (Pulsioximetro)

4. Silenciar la alarma

Las alarmas sonoras pueden suspenderse, mientras que las alarmas visuales no. El
boton de silencio de la alarma se usa para silenciar temporalmente las alarmas so-
noras durante 110 segundos. Cuando se presiona este botdn, se enciende una luz
amarilla al lado del botdén y las alarmas sonoras se silencian. Cuando se presiona el
boton y la luz amarilla ya estd encendida, la luz amarilla se apaga y se restablecen los

sonidos de alarma.

Simbolo

Descripcidn

o

alarma.

Presionar este boton para silenciar temporalmente los
sonidos de alarma del pulsioximetro durante 110 segun-
dos. Presionar nuevamente para restaurar los sonidos de

5. Senales de alarma e informacion

El sistema de alarma del pulsioximetro mostrara las siguientes senales de alarma e

informacion:

Simbolo

Descripcion

Solucion

Fallo del sistema

Apagar la maquina y volver a encenderla.
Si el mensaje de error persiste, anotar el
numero de error y contactar con un repre-
sentante de MTTS.

indice de perfusion
bajo

(1) Descartar la oclusion del flujo sangui-
neo.

(2) Intentar calentar al paciente.

(3) Mover el sensor a un lugar mejor per-
fundido. NOTA: Masimo SET recomienda

usar un sensor adhesivo siempre que se

espere una baja perfusion o esta sea evi-
dente

Sensor no
conectado al pa-
ciente

Conectar el sensor al paciente.

MTTS

Sistema de alarma (Pulsioximetro)

Simbolo

Descripcion

Solucion

Sensor no
conectado al
aparato o cable

Conectar el sensor al aparato o cable.

Interferencia de-
tectada

Asegurarse de que el sensor esta cor-
rectamente aplicado y cubrir el sitio del
sensor con material opaco, si es necesa-
rio.

Sensor defectuoso
0 no reconocido

Cambiar el sensor.

Cable no conecta-
do al aparato

Conectar el cable al aparato.

Sensor adhesivo
no conectado al
aparato o cable

Conectar el sensor adhesivo al aparato o
cable.

Puede indicar una
calidad de datos

(1) Descartar la oclusién del flujo sangui-

El Vaéﬁl'g;’e.gpaz deficiente (IQ de se- [neo.
parp fal bajo o Indice de | (2] Verificar la ubicacién del sensor
perfusién bajo)
Puede indicar una .
ala calidad de los Espere a que el pulso se termine de
Elvalor del pulso datos (la frecuen- calcular. (Esto puede ocurrir cuando un
parpadea sensor se coloca por primera vez a un

cia del pulso sigue
siendo calculada)

paciente).

Blsqueda del
pulso

Esperar a encontrar el pulso. (Esta
busqueda deberia realizarse siempre que
el sensor se coloque por primera vez a un
paciente).




Sensores y cables del paciente (Pulsioximetro)

Esta seccion trata el uso y la limpieza de los sensores Masimo SET y los cables para
pacientes Masimo SET*.

Sensores Masimo SET SpO,

Antes de usar cualquier sensor o cable, leer cuidadosamente las instrucciones de
uso del sensor o del cable. Usar solo sensores y cables de oximetria Masimo SET
para mediciones de Sp0,. Otros transductores o sensores de oxigeno pueden causar
un funcionamiento incorrecto del pulsioximetro. La aplicacion incorrecta o el mal uso
de un sensor Masimo SET pueden causar dano tisular, por ejemplo, si se envuelve el
sensor con demasiada fuerza. Inspeccionar el lugar del sensor como se indica en las
Instrucciones de uso del sensor para garantizar la integridad de la piel y corregir el
posicionamiento y la adhesidn del sensor.

No usar sensores danados. No usar un sensor con componentes opticos o
eléctricos expuestos. No sumergir el sensor en agua, disolventes o soluciones
de limpieza (los sensores y conectores no son impermeables). No esterilizar
por irradiacion, vapor u 6xido de etileno. Consultar las instrucciones de limp-
leza en las Instrucciones de uso para sensores Masimo SET reutilizables.

No usar cables para pacientes danados. No sumergir los cables del paciente
en agua, solventes o soluciones de limpieza (los conectores del cable del pa-
ciente no son impermeables). No esterilizar por irradiacién, vapor u 6xido de
etileno.

Todos los sensores y cables estan disenados para su uso con monitores es-
pecificos. Verificar la compatibilidad del monitor, el cable y el sensor antes de

su uso, de lo contrario, se pueden producir lesiones al paciente.

No usar cinta adicional para envolver el sensor.

* los dispositivos que utilizan la tecnologia Masimo SET solamente

MTTS

Sensores y cables del paciente (Pulsioximetro)

Elegir un sensor Masimo SET

Al seleccionar un sensor, tener en cuenta el peso del paciente, la idoneidad de la
perfusion, los lugares del sensor disponibles y la duracion de la monitorizacion. Para
obtener mas informacion, consultar la siguiente tabla o contactar con su represent-
ante de MTTS. Usar solo sensores y cables de sensores Masimo SET. Seleccionar un
sensor apropiado, aplicarlo segun las indicaciones y observar todas las advertencias
y precauciones presentadas en las Instrucciones de uso que acompanan al sensor.
Fuentes de luz ambiental alta tales como luces quirlrgicas (especialmente aquellas
con una fuente de luz de xendn), ldmparas de bilirrubina, luces fluorescentes, ldmpa-
ras de calentamiento infrarrojo y la luz solar pueden interferir con el funcionamiento
de un sensor Sp0,. Para evitar la interferencia de la luz ambiental, asegurarse de
que el sensor este correctamente aplicado y cubrir el lugar del sensor con material
opaco si es necesario. Si no se toma esta precaucion en condiciones de luz ambiental
elevada, pueden producirse mediciones inexactas.

Instrucciones de aplicacion del sensor

A menos que se indique lo contrario en las instrucciones de uso, volver a colocar los
sensores reutilizables al menos cada 4 horas y para los sensores adhesivos inspec-
cionar el sitio al menos cada 8 horas o antes. Si esta indicado por la condicion circula-
toria o la integridad de la piel, volver a aplicar a un lugar de monitorizacion diferente.

SENSORES RECOMENDADOS

Precision de la Precision de la fre- Baja precision de la
c 0 S Radngo saturacion cuencia del pulso perfusion
ensor escripcion e
P peso Sin mov- Mov- Sin mov- Mov- Saturacion Frecuencia
imiento | imiento | imiento [ imiento de pulso
Sensor reutilizable
Sensor
_ ™
{\(/'] LNES multi-lugar > 1kg + 3% + 3% +3 ppm | £5bpm + 3% +3 ppm
reutilizable
Sensor adhesivo
Sensor ad-
_ ™ |
I\N/Iel(;EtCS Egzlr:/aotgzr;e < 1kg + 3% + 3% +3ppm [ +£5bpm + 3% +3 ppm
piel sensible

0 Los sensores M-LNCS™ deben usarse junto con los cables M-LNC™.

MTTS




Sensores y cables del paciente (Pulsioximetro)

Sensores y cables del paciente (Pulsioximetro)

0 Estos sensores se recomiendan porque son compatibles con el Dolphin CPAP
y, @a menudo, son apropiados para la poblacidn objetivo de pacientes del Dol-
phin CPAP. Esta NO es una lista completa de sensores compatibles con Dol-
phin CPAP. Contactar con un representante de MTTS para obtener una lista
completa de sensores compatibles.

Set de cables para pacientes Masimo SET

Hay disponibles cables para pacientes reutilizables de varias longitudes. Usar solo
cables de oximetria Masimo SET adecuados para mediciones de Sp0.,,.

CABLES PARA PACIENTES RECOMENDADOS

Limpieza y reutilizacion de los sensores Masimo SET

Los sensores reutilizables se pueden limpiar de acuerdo con el siguiente proced-
iImiento:

Retirar el sensor del paciente

Desconectar el sensor del Dolphin CPAP.

Limpiar todo el sensor con una almohadilla de alcohol isopropilico al 70%.
Dejar que el sensor se seque al aire antes de volver a ponerlo

en funcionamiento.

Recolocacion de los sensores adhesivos de un solo uso

e Los sensores de un solo uso se pueden volver a usar con el mismo paciente si
las ventanas del emisory el detector estan despejadas y el adhesivo aun se
adhiere a la piel.

Cable Descripcidn

M-LNC™ | Cable para pacientes de la serie M-LNCS™

Se recomienda este cable porque es compatible con los sensores recomenda-
dos. Esta NO es una lista completa de cables compatibles con Dolphin CPAP.
Pdngase en contacto con su representante de MTTS para obtener una lista
completa de los cables compatibles.

Si el sensor no rastrea el pulso de forma consistente, es porque los sensores
pueden estar posicionados incorrectamente. Volver a colocar el sensor o el-
egir un lugar de monitorizacion diferente.

Para evitar la contaminacion cruzada, utilizar siempre los sensores de un solo
uso Masimo SET en el mismo paciente.

No reprocesar ningun sensor de uso individual.

No sumergir ni empapar el sensor en ninguna solucién liquida. No esterilizar
ningun sensor Masimo SET por irradiacion, vapor u éxido de etileno

ATTS

Limpieza y reutilizacion de los cables para pacientes Masimo SET

Los cables para pacientes se pueden limpiar de acuerdo con el siguiente proced-
iImiento:

Retirar el cable del sensor

e [Desconectar el sensor del Dolphin CPAP.

e [ impiarlo con una almohadilla de alcohol isopropilico al 70%.

e [Dejar que el cable se seque antes de volver a utilizarlo

Colocar con cuidado los cables del paciente para reducir la posibilidad de que
el paciente se enrede o estrangule.

No sumergir ni empapar los cables para pacientes en ninguna solucion liqui-
da. No esterilizar los cables para pacientes por irradiacion, vapor u oxido de
etileno. Consultar las instrucciones de limpieza en las Instrucciones de uso
para cables para pacientes reutilizables Masimo SET.

No reprocesar ningun cable para pacientes Masimo SET

ATTS




Mantenimiento (Pulsioximetro)

En condiciones de funcionamiento normales, no se requiere ajuste o recalibracién
internos para operar el pulsioximetro del Dolphin CPAP. Si cree que se requiere man-
tenimiento, contactar con un representante de MTTS.

Antes de limpiar la pantalla del pulsioximetro, apagarla y asegurarse de que el
cable de alimentacion esta desconectado.

Limpieza

Para limpiar el monitor o la superficie exterior del Dolphin CPAP, usar un trapo lim-
pio humedecido con una solucion de detergente suave para limpiar con cuidado el
aparato.

No permitir que entren liquidos en el interior del instrumento.

Usar poca solucidn de detergente. Si hay demasiado detergente puede intro-
ducirse en el aparato y causar danos en los componentes internos.

No tocar, presionar o frotar la pantalla con productos de limpieza abrasivos,
instrumentos, cepillos o materiales de superficie dspera, ni ponerla en con-
tacto con nada que pueda rayar su superficie.

No usar alcohol, soluciones basadas en petréleo o acetona u otros disolventes
fuertes para limpiar el aparato. Estas sustancias atacan los materiales del
aparatoy pueden ocasionar fallos en el mismo.

o Consultar la seccion anterior “Sensores y cables del paciente (Pulsioximetro)”
para ver las instrucciones de como limpiar los sensores y los cables.

ATTS

Mantenimiento (Pulsioximetro)

Servicio y reparacion

No utilizar el Dolphin CPAP si las funciones de monitorizacion del pulsioximetro no
funcionan correctamente. Se debe reparar esa unidad. Para reparar la unidad, con-
tactar con un representante de MTTS.

Verificacion de funcionamiento

Para comprobar el funcionamiento del pulsioximetro después de una reparacion o
durante un chequeo rutinario, sequir el procedimiento detallado en esta seccion. Si
el pulsioximetro no pasa alguna de estas pruebas, se debe dejar de usary corregir el
problema antes de reconectarlo al paciente.

Antes de realizar las siguientes pruebas, verificar que el aparato esta conectado a
la corriente y desconectar cualquier cable de paciente o sonda del pulsioximetro del
aparato.

Prueba de encendido:

1. Encender el monitor presionando y manteniendo el botdn de encendido durante 2
segundos. Todas las luces LED se iluminaran y sonara un breve tono de alarma.

2. El pulsioximetro comenzara a funcionar de forma normal.

Prueba de funcionamiento de los botones:

1. Presionar el botén de silencio de la alarma y el botdn de silencio de sonido de
pulso una vez cada uno. Verificar que la luz adyacente a cada botdn se enciende
y se apaga a la vez que se presiona el boton.

Prueba de los limites de alarma:

1. Introducir un cambio en los limites de alarma de saturacion al presionar el botén
con el simbolo de “porcentaje”. Cambiar el pardametro de la alarma de saturacion
alta a un valor dos puntos por debajo del valor que tenga en ese momento.
Presionar OK. Cambiar el parametro de la alarma de saturacion baja a un valor dos
puntos por debajo del valor que tenga en ese momento. Presionar OK.

2. Introducir un cambio en la alarma de frecuencia de pulso al presionar el botdn con
el simbolo del “corazén”. Cambiar el pardmetro de la alarma de frecuencia de
pulso alto a un valor 5 puntos por encima del valor que tenga en ese momento.
Presionar OK. Cambiar el parametro de la alarma de frecuencia de pulso baja a un
valor 5 puntos por encima del valor que tenga en ese momento. Presionar OK.

ATTS



Especificaciones

Especificaciones de funcionamiento (CPAP)

Configuraciones de control

Ajustes de control

Establecer FiO,

Sonda de temperatura del humidificador (T1)

Sonda de temperatura de la via de aire (T2)

Visualizacion

Visualizacion de la temperatura medida

Visualizacidn de la Fi0, medida

Humidificador
Tiempo de calentamiento
Rendimiento de humedad

Volumen disponible para vaporizacién

Méaxima presion para funcionamiento
El plato calentador deja de funcionar por

sobrecalentamiento

Por defecto
Intervalo
Por defecto
Intervalo
Por defecto
Intervalo
Por defecto

Intervalo

Precisidon

Intervalo

Precisidon

Range

Cédmara de humedad

Depdsito

6 L/min

4 -9 L/min
21 %Fi0,

21 - 99 %Fi0,
34.0°C
31.0-37.0°C
37.0°C
35.0-40.0°C

1 °C

18.0 - 50.0 °C

“Lo” cuando el valor estd por debajo de 18°C
“hi” cuando el valor esté por encima de 50°C
+5 %Fi0,

21 -99 %Fi0,

<10 minutos

>33 mg/L

20 mL

1600 mL (méaximo)
7 kPa

90+5°C

MT1]

Especificaciones

Especificaciones de funcionamiento (CPAP)

Presion liberada

La columna PEEP puede programarse con valores enteros entre 1y 10 cmH,0.

La presion liberada al lugar de conexidn de la méascara del paciente depende de la programacidon de la columna PEEP
y la velocidad del flujo. La relaciéon entre la presion liberada al lugar de conexion de la méscara del paciente, la progra-

macion de la columna PEEP y la velocidad del flujo se muestra en la siguiente tabla.

Estos valores pueden no ser exactos si no se utilizan los componentes del circuito respiratorio recomenda-
dos o si la botella de PEEP no contiene agua suficiente.

0 La presion liberada en el paciente es menor que la presion liberada al lugar de conexidn de la méascara del
paciente. Esto se debe a una pérdida de presiéon en la méascara del paciente. Las méascaras del paciente
diferentes tendran diferentes pérdidas de presion.

Presion liberada en el lugar de conexién de la mascara del paciente [cmH 0]

Programacion de la velocidad del flujo [L/min]
4 5 6 7 8 9
© 1 1.8 1.9 2.0 2.2 2.4 2.6
£ |2 28 2.9 3.0 3.2 3.4 3.6
gﬁ 3 3.9 4.0 4.1 4.3 4.5 4.7
s 4 4.9 5.0 5.1 53 5.5 5.7
SE|S 6.0 6.1 6.2 6.4 6.6 6.8
So | 6 6.9 7.0 71 7.3 7.5 7.7
é ﬁ 7 8.0 8.1 8.2 8.3 8.5 8.7
G 8 8.9 9.0 9.1 9.2 9.4 9.6
g |9 9.8 9.9 10.0 10.1 10.3 10.5
o 10 10.8 10.9 11.0 11.2 11.3 1.4

MT1]



Especificaciones

Especificaciones de funcionamiento (Pulsioximetro]

Capacidad de medida

Saturacion de Oxigeno Arterial (%Sp0,)’ 1% a 100%
Frecuencia cardiaca MTTS 25 pm a 300 lpm
Masimo 25 lpm a 240 lpm
indice de perfusion MTTS 1a10
Masimo 0,02% a 20%
Tiempo de respuesta MTTS?  configurar 3s, 5s 0 7s

Masimo <1 segundo de retraso

Precision - Saturacion de Oxigeno Arterial
Saturacién 70% a 100%
Ninos, Pediatria +2%

Neonatos + 3%

Sin movimiento?®

Movimiento* Nifos, Pediatria, Neonatos + 3%

Perfusién Baja® Nifos, Pediatria, Neonatos + 2%

Precision- Frecuencia cardiaca
Frecuencia MTTS 25 -300 (lpm] + 2 lpm
Masimo® 25 - 240 (lpm)

Sin movimiento Nifos, Pediatria, Neonatos +3 bpm

Movimiento Nifios, Pediatria, Neonatos +5bpm

Perfusion Baja Nifios, Pediatria, Neonatos +3 bpm

1. La Sp0, de Masimo se determiné mediante pruebas en voluntarios adultos sanos en el rango de 60 % a 100 % de SpO, frente a un cooximetro

de laboratorio. La precision de la Sp0O, se determiné en 16 pacientes neonatales de la UCIN con edades comprendidas entre los 7y los 135 dias de
edad y un peso de entre 0,5y 4,25 kg. Se recopilaron setenta y nueve (79) muestras de datos en un rango de 70 a 100 % de Sa0, con una precisién
resultante de 2,9 % de Sp0,. Comuniguese con su representante de MTTS para conocer las especificaciones de prueba.

MTTS Sp0, se determiné mediante pruebas en voluntarios adultos sanos en el rango de 64,2 % a 99,3 % de Sp0,, y los voluntarios inhalaron una
cierta concentracion de una mezcla de gas de oxigeno y nitrégeno. La precisién de Sp0, se determiné en 6 voluntarios que se sometieron a pruebay
se recopilaron 182 grupos de datos de contraste validos. La precision de SpQ, del médulo MTTS sera una diferencia de la raiz cuadrada media infe-
rior al 3,0 % de Sp0, en el rango del 70 % al 100 % de Sa0, y Arms = 1,94. Comuniquese con su representante de MTTS para conocer las especifica-
ciones de prueba.

2. La sensibilidad se refiere a la velocidad de respuesta de los resultados de medicion actualizados con la sefal de entrada variable. El host puede
configurar la sensibilidad del médulo, y la sensibilidad incluye 3 niveles: alto, medio y bajo, por separado, el ciclo de actualizacién para los 3s, 5s, 7s.
3. La tecnologia Masimo SET con sensores LNOP Adt ha sido validada para la precision del movimiento en estudios de sangre humana en voluntari-
os adultos sanos masculinos y femeninos con pigmentacion de piel clara a oscura en estudios de hipoxia inducida mientras realizan movimientos de
frotamiento y golpeteo, a 2 a 4 Hz a una frecuencia amplitud de 1 a 2 cm y un movimiento no repetitivo entre 1 a 4 Hz a una amplitud de 2a3 cmen
estudios de hipoxia inducida en el rango de 70-100% Sp02 contra un CO-Oximetro de laboratorio y un monitor de ECG. Esta variacion es igual a mas
0 menos una desviacion estandar que abarca el 68% de la poblacidn. La precision de saturacion de los sensores neonatales se validé en voluntarios
adultos, hombres y mujeres, con pigmentacion de la piel de clara a oscuray se agregd un 1 % para tener en cuenta las propiedades de la hemoglo-
bina fetal.

4. Los sensores de Masimo han sido validados para precision de movimiento en estudios de sangre humana en voluntarios adultos sanos de sexo
masculino y femenino con pigmentacion de piel clara a oscura en estudios de hipoxia inducida mientras realizan movimientos de frotamiento y
golpeteo, a 2 a 4 Hz con una amplitud de 1 a 2 cm y un movimiento no repetitivo entre 1 a 5 Hz a una amplitud de 2 a 3 cm en estudios de hipoxia
inducida en el rango de 70-100% SpO2 contra un CO-Oximetro de laboratorio y un monitor de ECG. Esta variacién es igual a mas o menos una des-
viacion estandar. Mds o menos una desviacion estandar abarca el 68% de la poblacion.

5. La tecnologia Masimo SET ha sido validada para una baja precision de perfusion en pruebas de laboratorio frente a un simulador Biotek Index 2y
un simulador de Masimo con intensidades de senal superiores al 0,02 % y un % de transmisién superior al 5 % para saturaciones que oscilan entre
el 70 y el 100 %. . Esta variacion es igual a mas o menos una desviacion estandar que abarca el 68% de la poblacion.

6. Los sensores de Masimo han sido validados para la precision de la frecuencia del pulso para el rango de 25-240 lpm en pruebas de banco contra
un simulador Biotek Index 2. Esta variacion es igual a mas o menos una desviacion estandar que abarca el 68% de la poblacidn.

MTT:

Especificaciones

Especificaciones fisicas

Dimensiones [AxLxP) Total
Peso total de la unidad
Alarmas Alarma Audible de Alta Prioridad

Alarma audible de alta prioridad (Sin electricidad)

Alarma audible de baja prioridad

Alarma visual de lata prioridad

Volumen de alarma

Visualizacion Tipo
Frecuencia de la visualizacion

de actualizaciones

Proteccién de ingreso IPX1
Compresor de aire Interno
Unidad de base Mévil

Especificaciones eléctricas

80 cm x 38 cm x 38 cm

18.0 kg

5 pulsaciones, seqguido de 0.5 sequndos de pausa,
seguido de 5 pulsaciones, seguido de 3 segundos de
pausa

330 Hz tono continuo

2 pulsaciones, seguido de 20 segundos de pausa
Flash rojoa 1.5 Hz

>50 dBA a una distancia de 1 metro

LED

1 segundo

Este aparato estd protegido contra los efectos dani-
nos del agua derramada por IEC 60529.
Integrado

4 ruedas giratorias, 360° giratorias con cerraduras

Caracteristicas eléctricas

Consumo eléctrico

Especificaciones ambientales

100-240V, 50-60 Hz
240 W maximo

Manejo Temperatura ambiente +19°C a +37°C
Humedad: 30% a 90% RH sin condensacién

Presién atmosférica: 70-106kPa

Transporte y almacenaje

Temperatura ambiente 0°C a +50°C

Humedad: 5% a 90% RH sin condensacidn

Presidén atmosférica: 70-106kPa

MTT:
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Especificaciones

Explicacion de los simbolos

Conformidad

Seguridad eléctrica

Compatibilidad electromagnética

Funcionamiento

RoHS

WEEE

EN 60601-1:2006/A1:2013: Equipo eléctrico médico - Parte 1 Requisitos generales
para seguridad basicay funcionamiento esencial

Tipo de Proteccidn: Clase 1

Grado de Proteccion - Cable de paciente: Tipo BF, Pieza aplicada a prueba de desfi-

brilacion

EN 60601-1-2:2015: Equipo eléctrico médico - Parte 1-2: Requisitos generales
para seguridad basica y funcionamiento esencial - Estandar colateral: compatibili-

dad electromagnética - Requisitos y pruebas

EN 60601-1-6:2010 + A1:2015: Equipos electromédicos. Requisitos generales de
seguridad béasica y rendimiento esencial - Norma colateral: usabilidad

EN 60601-1-8:2007 + A1:2013 + A11:2017: Equipo eléctrico médico - Parte 1-8:
Requisitos generales para seguridad basica y funcionamiento esencial - Estandar
colateral: Requisitos generales, pruebas e instrucciones para sistemas de alarma
en equipo eléctrico médico y sistemas eléctricos médicos.

EN ISO 14971:2012: Aparatos médicos - Aplicacion de administracion de riesgos a
aparatos médicos

IEC 62304:2006 Aparatos de software médicos — Procesos del ciclo de vida del
software

EN 1041:2008 + A1:2013: Informacion proporcionada por el fabricante de aparatos
médicos

EN 1SO 80601-2-61:2011: Equipo eléctrico médico - Parte 1-2: Requisitos generales
para seguridad basica y funcionamiento esencial de equipo de pulsioximetro.

EN IS0 8185:2009: Humidificadores del tracto respiratorio para uso médico - Reg-
uisitos particulares para sistemas de humidificacién respiratoria

EN IS0 10993-1:2009: Evaluacion bioldgica de aparatos médicos - Parte 1: Eval-
uaciony pruebas en un proceso de administracion de riesgos

EN IS0 15223-1:2016: aparatos médicos - Simbolos que usar en etiquetas de
aparatos médicos, etiquetados e informacion que suministrar- Parte 1: Requisitos

generales

2015/863/EU

2012/19/EU
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Este enunciado proporciona informacion
importante o destaca informacién que puede

pasarse por alto facilmente

Este enunciado es una advertencia. No
seguir este enunciado puede danar al opera-

dor, al paciente o al aparato.

Marca CE con nidmero de unidad notificado.

No desmontar este aparato, a no ser que lo
haga un técnico cualificado de MTTS o se re-

alice bajo supervisién de personal cualificado

Leer el Manual de usuario antes de operar

este aparato.

Leer el Manual de usuario antes de operar

este aparato.

Este aparato contiene partes electrénicas.
Desechar separadamente de la basura nor-
mal. Desechar de acuerdo a las leyes locales
para desechos electrénicos. Desechar segun

la directiva WEEE de la Unién Europea.

Dispositivo médico

Ndmero de identificacién Unico

Website donde un usuario puede obtener
informacion adicional sobre el producto

médico.

EC |REP

SN

REF

Nombre y Direccion del Repre-

sentante Autorizado Europeo.

Fabricante

Fecha de fabricacion

Ndmero de serie.

Tipo de fusible y clasificacion

completa

Parte aplicada a la prueba de

desfibrilacion tipo BF

Proteccién de acceso de liquidos

- nivel 1 [goteo de agua)

Ndmero de modelo

Numero de catalogo

Pais de fabricacion



Poliza de garantia

Poliza 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 descripcién detallada de sus derechos
limitados de garantia.

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

MTTS NO OTORGA NINGUNA OTRA GARANTIA EXPRESA
0 CONDICION, YA SEA ESCRITA U ORAL, Y MTTS RENUN-
CIA EXPRESAMENTE A TODAS LAS GARANTIAS Y MEN-
CIONES NO INDICADAS EN ESTA GARANTIA LIMITADA.
EN LA MEDIDA EN QUE LO PERMITA LA LEY LOCAL DE
JURISDICCIONES FUERA DE VIETNAM, MTTS RENUN-
CIA ATODAS LAS GARANTIAS O CONDICIONES IMPLICI-
TAS, INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
MERCABILIDAD O IDONIEDAD PARA UN PROPOSITO
EN PARTICULAR. PARA TODAS LAS TRANSACCIONES
EFECTUADAS EN VIETNAM, CUALQUIER GARANTIA IM-
PLICITA O CONDICION DE MERCABILIDAD, CALIDAD
SATISFACTORIA O IDONEIDAD PARA UN

PROPOSITO PARTICULAR SE LIMITA A LA DURACION
DE LA GARANTIA EXPRESA ESTABLECIDA ANTERIOR-
MENTE. ALGUNOS PAISES NO PERMITEN LIMITACIONES
SOBRE LA DURACION DE UNA GARANTIA IMPLICITA NI
SOBRE LA EXCLUSION O LIMITACION DE DANOS IN-
CIDENTALES O CONSECUENTES PARA PRODUCTOS
DE CONSUMO. EN TALES PAISES, ALGUNAS EXCLU-
SIONES O LIMITACIONES DE ESTA GARANTIA LIMITADA
PUEDEN NO TENER APLICACION PARA USTED. PARA
TRANSACCIONES DE CONSUMIDORES, LOS TERMINQS
DE LA GARANTIA LIMITADA CONTENIDOS EN ESTA DE-
CLARACION, EXCEPTO LO PERMITIDO POR LA LEY, NO
EXCLUYEN, RESTRINGEN O MODIFICAN, PERO SON
ADICIONALES A LOS DERECHOS ESTATUTARIOS OBLIG-
ATORIOS APLICABLES A LAVENTA DE ESTE PRODUCTO.
Esta garantia limitada es aplicable en todos los paises
y puede ser impuesta en cualquier pais o regidn donde
MTTS o cualquiera de sus proveedores de servicios au-
torizados ofrezca servicios de garantia para el mismo
numero de modelo del producto (sujeta a los términos y
condiciones enunciados en esta Garantia Limitada)

Segun esta Garantia Limitada, los productos adquiridos
en un pais o region pueden ser trasferidos a otro pais o
regién donde MTTS o sus proveedores de servicios au-
torizados ofrezcan servicio de garantia para el mismo
nimero de modelo de producto. Los términos de ga-
rantia, la disponibilidad del servicio y el tiempo de respu-
esta del servicio pueden variar segun el pais o la 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 of-
recer sus servicios para un aparato, MTTS no alterara la
forma, aspecto o funcidén 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
o arrendamiento 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 estd sujeta al periodo de la garantia limi-
tada.

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
0 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 la garantia
de no tener defectos en material o fabricacion 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.

MT1]

MTTS, segln su conveniencia, reparara 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 elimprobable
caso de que un producto de MTTS sufra fallos continuos,
MTTS, segun su conveniencia, puede optar por (a)
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 Unicas opciones
en caso de productos defectuosos.

Exclusiones

MTTS NO GARANTIZA QUE EL FUNCIONAMIENTO

DE ESTE PRODUCTO SEA ININTERRUMPIDO O

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 ningun pro-
ducto que no tenga numero de serie o que esté dafado o
defectuoso como resultado de (a) un accidente, mal uso,
empleo erréneo, contaminacidon, mantenimiento o cali-
bracién impropios o inadecuados (si se requiere] u otras
causas externas; (b) utilizacién fuera de los pardmetros
de uso escritos en la documentacion adjunta al producto;
(c) el software, interfaz, partes o suministros no provis-
tos por MTTS; (d) preparacién o mantenimiento del lugar
impropios; (e) infeccién por virus; (f) pérdida o dafio por
transporte; (g) por modificacién o servicio realizado por
alguien que no sea (I) personal de MTTS, (ll) proveedor de
servicios autorizado por MTTS o (I} el usuario 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.

MT1]

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

S| SU PRODUCTO 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-
NOS 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 RESPONSABILI-
DAD SE APLICA SI 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.



Poliza 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 esta escrito en la tarjeta de garantia. La fecha
que aparece en el recibo de compra es la fecha de com-
pra, 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 pedird que ayude a MTTS de la
siguiente manera:

- Verifique la configuracidn, cargue el firmware mas re-
ciente, instale parches en el software, ejecute el diag-
nostico 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 procedimientos
de diagnoéstico rutinarios o instalar parches o actual-
izaciones de software adicional;

- Ejecute tareas adicionales definidas segun cada tipo,
o servicio de garantia proporcionado por MTTS o
cualquier otra acciéon 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.

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 lo siguiente:
- Localice y contacte con su proveedor de servicios de

MTTS mas 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, relna la siguiente infor-
macion:

- Ndmero de serie del producto y nombre del modelo

- Mensajes de error aplicables

- Preguntas detalladas
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wl MTTS

MEDICAL TECHNOLOGY TRANSFER AND SERVICES Co., LTD
(COMPANIA DE SERVICIO Y TRANSPORTE DE TECNOLOGIA MEDICA]
Edificio No. 26, Callejon 41, Calle An Duong Vuong, Distrito de Tay Ho, Handi, Vietnam

Tel: +84 24 3766 6521
Fax: +84 24 3718 8050

Correo electronico: assistancedmtts-asia.com

EC

REP

www.mtts-asia.com

Logic s.r.l.
Via Antonio Pigafetta 1

34147 Trieste, Italia




