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Informacion de la compania Introduccion

Finalidad prevista
La fototerapia Colibri esta destinada a proporcionar fototerapia para tratar la ictericia infantil cu-

ando la fototerapia es requerida y recetada por un médico.

£A=_A£ ! ! Q_& Usuarios previstos

a) El dispositivo debe ser utilizado Unicamente por personal cualificado.
b) Conocimientos (minimos):
e Entiende los principios basicos de la fototerapia.
e Entiende la atencion especializada necesaria para los recién nacidos prematuros y de término.

MEDICAL TECHNOLOGY TRANSFER AND SERVICES Co., LTD c) Comprensién del idioma: puede leer y comprender el manual del usuario.

(COMPANIA DE SERVICIO Y TRANSPORTE DE TECNOLOGIA MEDICA) d) Experiencia (minima): Profesional médico calificado con experiencia en atencién neonatal
Edificio No. 26, Callején 41, Calle An Duong Vuong, Distrito de Tay Ho, Hanoi, Vietnam

SRN: VN-MF-000036669 Poblacion de pacientes prevista

e Edad: Bebés

e Peso: < 10 kg

e Nacionalidad: Cualquiera

e Estado del paciente: el paciente no es usuario

Tel: +84 24 3766 6521
Fax: +84 24 3718 8050
Correo electronico: assistancedmtts-asia.com
www.mtts-asia.com Indicaciones
Lactante con bilirrubina sérica alta o un nivel de bilirrubina en rapido aumento.

Logic s.r.l.
ViagAntonio Pigafetta 1 EC |REP Contraindicaciones .
: : Se reconocen pocas contraindicaciones para la fototerapia. Estas incluyen:
34147 Trieste, ltalia e Recién nacidos con porfiria eritropoyética congénita
SRN: IT-AR-000012301 e Antecedentes familiares de porfiria

e Tratamiento concomitante con farmacos fotosensibilizantes

Limitaciones
e La superficie efectiva es de 50 cm x 30 cm (1500 cm?).
e La altura maxima de la fuente de luz es de 140 cm.
e La altura minima de la fuente de luz es de 115 cm.

Beneficio clinico
El beneficio clinico para el paciente es la degradacion de la bilirrubina sérica total para el tratami-

ento de la ictericia infantil.

Efectos secundarios

Los efectos secundarios de la fototerapia pueden incluir: interferencia en la relacion materno-in-
fantil, desequilibrio del ambiente térmico y pérdida de agua, lesiones cutaneas, sindrome del bebé
de bronce, trastorno de los ritmos circadianos, conducto arterioso permeable, efectos oculares,

enfermedades alérgicas como asma, rinitis, y conjuntivitis.

NOTA: Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo
debe comunicarse al MTTS y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que estd establecido el usuario y/o paciente.
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Descripcion del aparato

Caracteristicas

Cubierta trasera

——

_---4'—-Cubierta frontal

Panel de control

Ajuste de altura ——

|

Ruedas con mecanismo de bloqueo

Oé ‘ V-1-13-ES MUS

Descripcion del aparato

Panel de control

SO A, ¢

v

©® @ CENEEE

, i Presionar est ton ncender rel
Botén de encendido/ esionar este boton para encender o apagar e

1 aparato de fototerapia Colibriy todas sus fun-
apagado !
ciones
Botdn de modalidad de | Presionar este botdn para cambiar entre la mo-
2 : : : , : i
terapia dalidad de terapia estandar o intensiva.
3 Pantalla Muestra la modalidad de terapia y el tiempo del

tratamiento.

M! _l q Colibri: Manual de usuario ‘ 07



Informacion de seguridad

Advertencias

La fototerapia Colibri debe ser utilizada Unicamente por personal debidamente capaci-
tado y bajo la direccion de personal médico calificado y familiarizado con los riesgos y
beneficios actualmente conocidos del uso de equipos de fototerapia infantil.

Cubra siempre los ojos del paciente con un protector o parche siempre que los ojos del
paciente puedan exponerse a la luz de fototerapia Colibri. Periédicamente, es posible
que desee asegurarse de que los ojos del paciente estén protegidos y libres de infecci-
ones.

En caso de un corte de energia, se deben dejar protectores para los ojos del paciente
siempre que esté bajo fototerapia Colibri para proteger los ojos del paciente en caso de
que vuelva la energia.

La fototerapia puede influir en el equilibrio hidrico de un bebé. Es posible que sea nec-
esario realizar horarios de alimentacidn regulares con mayor frecuencia para prevenir la
deshidratacion.

Los valores de bilirrubina del paciente deben medirse periédicamente durante el
tratamiento de fototerapia.

Controle periddicamente la temperatura y el estado de los liquidos del paciente.

Los fotoisémeros de bilirrubina pueden ser tdxicos.

Es posible que los pacientes que se encuentren cerca de la fototerapia Colibri deban
estar protegidos con pantallas protectoras o proteccion para los ojos.

El operador puede experimentar algunos efectos durante la exposicion prolongada al
area irradiada por la Fototerapia Colibri.*

Apague la unidad cuando compruebe el estado del bebé y visualice el color de la piel; La
luz azul puede dificultar las observaciones clinicas al enmascarar cambios en el color

de la piel, como la cianosis.

*Las personas sensibles pueden experimentar dolor de cabeza, nduseas o vértigo leve si permanecen demasi-
ado tiempo en la zona iluminada. Usar fototerapia Colibri en un area bien iluminada o usar anteojos con lentes
amarillos puede aliviar los posibles efectos. Se recomiendan los anteojos Guard Dog Bones (p/n 413BB] y estan
disponibles en linea en

www.gafasdeseguridad.com.
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Informacion de seguridad

Variar las condiciones ambientales (temperatura ambiente y/o diferentes fuentes de ra-
diacion) puede afectar negativamente al paciente. Consulte la politica y el procedimiento
de fototerapia de su hospital con respecto a las condiciones ambientales apropiadas.
Debido a los fotoefectos, no se deben almacenar medicamentos ni liquidos de infusion
en la zona de radiacion.

No lo utilice en presencia de gases potencialmente combustibles, incluidos oxigeno,
oxido nitroso u otros anestésicos.

El uso de laminas reflectantes para aumentar la eficacia de la fototerapia puede provo-
car un aumento peligroso de la temperatura corporal del paciente.

Cuando la fototerapia Colibri se utiliza en combinacidn con dispositivos de termoterapia
lincubadoras, calentadores radiantes o colchones calefactables), la luz puede afectar

el suministro de calor en estos dispositivos y la temperatura corporal del paciente. Se
recomienda el uso de estos dispositivos en modo controlado por bebés, a menos que se

prescriba especificamente el modo manual.

A Precaucion

Bloguee siempre las ruedas giratorias de la Fototerapia Colibri antes de comenzar el
tratamiento.

No coloque el dispositivo en un lugar que impida su ventilacidn.

No cubra el dispositivo con mantas durante el funcionamiento.

No modifique este equipo sin autorizacion del fabricante.

NO desmonte ninguna pieza de la Fototerapia Colibri. Ninguna de las piezas del disposi-
tivo esta disenada para ser reparada o reemplazada por personal de servicio. En caso de
cualquier problema, comuniquese con el representante de MTTS mas cercano.

NO utilice cables de alimentacion no estandar con fototerapia Colibri. El uso de cables

de alimentacién no estandar puede provocar danos en el dispositivo.

Uil
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Informacion de seguridad Instalacion de la fototerapia

e No utilice la fototerapia Colibri si parece que alguna parte del dispositivo no funciona Paso 1 - Sacar los componentes de la caja
correctamente o si alguna pieza parece danada. Pdngase en contacto con MTTS. Contenido.
e En caso de cualquier mal funcionamiento, NO intente reparar esta maquina. La fototer- ~
apia Colibri solo debe ser reparada por un técnico calificado de MTTS. ; ézzzrte 1
3. Cubiertas

e Advertencia de vida util del LED: los LED azules de la fototerapia Colibri estan clasifica-

dos para proporcionar un tratamiento eficaz durante 60 000 horas.

© &

Si Colibri se utiliza méas de 60.000 horas, después de encender el aparato la
pantalla mostrara el “total de horas del dispositivo” durante 3 segundos y
aparecerd después el mensaje “Error 4”. Este mensaje de error aparecera
cada segundo durante el tratamiento.

Paso 2 - Ensamblaje del soporte

1. Quitar la pegatina de seguridad.
2-3. Desenroscar con cuidado la llave de ajuste de altura.

N
Q Q: t? &) & L U 0 A Al desenroscar la llave, sujetar la vara interior con la mano para evitar que se libere descontroladamente.
0:> 0 0 Q:ﬁ 0 ﬁ 4. Sacar la llave de ajuste de altura.

[ 2
Nota: La vida util estimada de 60.000 horas equivale a 7 anos de utilizacidn A

sin pausa. Después de este tiempo las luces LED de fototerapia continuaran

funcionando, pero el tratamiento sera significativamente menos efectivo y
1 O ‘ V-1-13-ES M! _l q M! _l q Colibri: Manual de usuario ‘ 1 1

sera necesario sustituir el aparato de fototerapia Colibri.




Instalacion de la fototerapia

Instalacion de la fototerapia

Paso 3 - Ensamblaje de la base

1. Insertar el soporte en la base.

2. Colocar 3 tornillos en los agujeros pre-taladrados.
3-4. Conectary asegurar el conector DC.

5. Ajustar los tornillos con una llave inglesa (tamafio 13).

Paso 4 - Ensamblaje del soporte

1. Introducir la anilla de apoyo del soporte.
2. Enroscar la llave de ajuste de altura.

Paso 5 - Ensamblaje de las cubiertas

1. Tirar del estribo de plastico del conector DC por dentro del soporte.

2. Conectarlo con el cable de las cubiertas.

3-4. Insertar los cables conectados de nuevo en el soporte y cubrirlos con el estribo de plastico.
5. Unir las cubiertas con el soporte y asegurarlo con tornillos

1 2 /\ AN AN 5

Puede que se
necesiten dos perso-
nas para realizar los
pasos 2-4.

Paso 6 - Enchufar a la corriente

El conector se enchufa en la parte trasera de la base del aparato de fototerapia Colibriy de ahi directa-
mente a una toma de corriente.

A Colibri s6lo debe usarse con tomas de corriente que cuenten con una toma de tierra con proteccion.

E

100-240V (AQ)
M _! ;] S Colibri: Manual de usuario ‘ 1 3
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Uso de la fototerapia Uso de la fototerapia

Comenzar y detener la fototerapia Seleccionar la modalidad de terapia

1. Para seleccionar la modalidad, presionar el “botén de modalidad de terapia”.

1. Enchufar Colibri a la toma de corriente. Encender el aparato presionando el botén de encendido/apagado. El aparato de fototerapia Colibri dispone de dos modalidades:
Colibri comienza con la MODALIDAD ESTANDAR una vez que se enciende. Al presionar el “botén de
modalidad de terapia”, cambiara a la MODALIDAD INTENSIVA.

- ESTANDAR: ~37 pW/cm?/nm
LA MODALIDAD ESTANDAR se muestra con la letra “n” en la pantalla [‘n" de normal).

- INTENSIVA: ~53 yW/cm?/nm
La pantalla muestra el "total de horas del dispositivo”. Esto aparecera durante 3 segundos. LA MODALIDAD INTENSIVA se muestra con la letra "b” en la pantalla ("b” de "boost” - incremento).

© &

La pantalla muestra el “total de horas en MODALIDAD INTENSIVA". Esto aparecera durante 3 segundos.

2. Las luces azules ahora brillaran en MODALIDAD ESTANDAR.

La pantalla continuara contando el “tiempo de tratamiento” en MODALIDAD ESTANDAR. 2 Las luces azules ahora brillardan en MODALIDAD INTENSIVA.
Este ejemplo muestra T minuto de terapia ESTANDAR.

3. Eltratamiento de fototerapia continuara funcionando hasta que el médico decida que la terapia ya no @ %
es necesaria y se pueda apagar el aparato presionando el botén de encendido/apagado.

La pantalla comenzaré a contar el “tiempo de tratamiento” en MODALIDAD INTENSIVA.
Este ejemplo muestra 1 minuto de terapia INTENSIVA.

3. Eltratamiento de fototerapia continuara funcionando hasta que el médico decida que la terapia ya no
es necesaria y se pueda apagar el aparato presionando el botén de encendido/apagado.
Presionar el “botén de modalidad de terapia” cambiara la modalidad a ESTANDAR y reiniciara la
cuenta del tratamiento

@ X

Este ejemplo muestra el mensaje "OFF" (apagado].

Este ejemplo muestra 13 horas y 20 minutos de terapia INTENSIVA.

A Si hay un corte de electricidad, cuando vuelva a conectarse el aparato volvera
a la modalidad en la que se encontraba antes de la interrupcion.

14 ‘ V-1-13-ES MUS MU_S Colibri: Manual de usuario ‘ 1 5



Uso de la fototerapia Bateria de respaldo (opcional)

Ajuste de altura Bateria de reserva

La bateria de respaldo permite operar el dispositivo sin fuente de alimentacidn de CA:
- 3 horas en MODALIDAD ESTANDAR

- 2 horas en MODALIDAD INTENSIVA

La copia de seguridad se activa automaticamente tan pronto como se apaga la fuente
de alimentacion de CA.

Para verificar el nivel de carga de la bateria y obtener informacion adicional, siga los
pasos a continuacidn:

El aparato de fototerapia Colibri puede ajustarse arriba o abajo para seleccionar
la distancia adecuada entre la luz y el paciente. La altura oscila entre 115y 140
centimetros.

0-25cm

115 -140 cm

Accion | Boton

Monitor

Informacion

Presidnelo @

nnnn |
N ooy |

I
|

Dispositivo encendido en MO-
DALIDAD ESTANDAR, 1 min de
tiempo de tratamiento (ver p.12)

Mantenga
3 segundos

J

-
—

NUmero de version del programa

C
mMm
M
M
JHCO
] | =

Presiénelo QQ@ 00%& f @ Ssréegat?éif:e capacidad restante
Presionelo Qﬁzﬁg 00 j:? g OQ;ﬁU Voltaje de celda 1
v Presionelo OU:}UU g (::Ug (%00 0%00 Voltaje de celda 2

NOTA: La distancia recomendada entre la luz y el paciente es de 30-40 cm.
Presiénelo QU:UH <:Cg % @ g Voltaje de celda 3

NOTA: Precaucion al ajustar la altura del aparato de fototerapia Colibri. = —
Presionelo QU:QU % j:? g g Voltaje de celda 4

= = = Dispositivo en MODALIDAD

Presiénelo Uﬂ - QU:QU &UH [Ji@ﬁg ESTANDAR. 2 min de tiempo de

MTTS

|
|
I
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Limpieza y desinfeccion

Limpieza y desinfeccion

e Siestdvisiblemente sucia, limpie las partes afectadas con agua y jabén usando un
pano suave. Luego limpie con un pano himedo y seque con un pano suave. Para

Bateria de respaldo (opcional)
zonas dificiles utilice un cepillo estandar de cerdas suaves.
Para aflojar la tierra pesada y seca, es posible que primero tengas que saturar la

zona con agua.
Al limpiar el dispositivo desconecte el cable de alimentacion.

Alarma de bateria baja

bAE

Cuando el voltaje de celda mas bajo alcanza los 3V, el dispositivo informa sobre bat-

erias bajas.
“Lo bAt" y la alarma audible duran 10 segundos, después de lo cual los dispositivos

se apagan solos.

Colibri: Manual de usuario ‘ 1 9
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Medicion de la irradiacion Especificaciones

NOTA: Para asegurarse de que el aparato funciona correctamente, controlar el Especificaciones de funcionamiento
aparato de fototerapia Colibri regularmente de la siguiente manera:
Fuente de iluminacién LEDs azules de alta potencia, 1-1.25W de func. estandar
: . Maxima longit 440 - 4
Instrucciones de medicion: aXIm.a ongitud de onda 0-460nm
Duracién ldmpara 60,000 horas
: ., : - . lIrradiancia espectral total Modo estandar 37.0 pW/cm?/nm
Para evaluar la irradiacion del aparato de fototerapia Colibri, calcular con un medi- P . "
L L ) i ) Modo intensivo 53.0 uW/cm?/nm
dor de luz especificamente disenado para medir la longitud de onda en fototerapia. , . .
Area de superficie efectiva 50 cm x 30 cm
) ) . _, ) ) ) Ratio uniformidad radiacién ~ Modo estandar 0.59 (En conformidad con IEC >0.4]
Se requiere un tiempo de estabilizacion de ,dos horas de funcionamiento continuo Modo intensivo 0.60 (En conformidad con IEC »0.4]
para pOder medir con exactitud la irradiacion. Suma del tiempo Tiempo del tratamiento, total de horas, total de horas en

) ) . ) modalidad intensiva
Al medir la irradiacion, sostener el medidor de luz a unos 30-40 centimetros por Medido con MTTS LM-800 a 40cm

encima de las cubiertas del aparato para conseguir una irradiacion igual que en las

iImagenes siguientes . .
Especificaciones fisicas

La luz perdera intensidad gradualmente con el tiempo, alcanzando aproximada-

' At : e Dimensiones (LxAxP) Altura méaxima 69.5cmx 60.2 cm x 155 cm
mente el 70% de irradiacion despues de que el aparato de fototerapia Colibri haya Altura de la fuente de Luz Maximo 140 cm
sido usado durante 60.000 horas. Después de las 60.000 horas de uso, la fuente de Minimo 115 cm
luz se degradara rapidamente. Se recomienda reemplazar el aparato después de Peso total 16 kg

60.000 horas de uso. Si se continda utilizando el aparato después de 60.000 horas,
se debe incrementar la frecuencia con la que se mide la irradiacion del aparato.

MODALIDAD ESTANDAR

Especificaciones eléctricas

Y Caracteristicas eléctricas 60W, 100-240VAC, 47/63Hz
0 ., A
4> Suministro eléctrico externo Aprobaciones médicas de seguridad internacionales
— = 1 IRRADIACION (ANSI/AAMI/EN 60601-1, UL/TUV]

UW/cm?/nm

Construccién Clase | estdndar (requiere suelo)
100k horas MTBF

MODALIDAD INTENSIVA 30.0 - 399 Compatible con nivel V de energia

RoHS 3 en cumplimiento

S il Proteccion sobrevoltaje/sobrecorriente
50.0 - 59.9
Cables eléctricos North America (part 50-07302-01)
C.E. (part 50-07305-01)
U.K. (part 50-09273-01)

MUS M'!:"’S Colibri: Manual de usuario ‘ 2 1



Especificaciones

Explicacion de los simbolos

Especificaciones ambientales

M anejo

Transporte y almacenaje

Excluido

Estandares de referencia

EN IS0 15223-1:2016

EN 1SO 20417:2021

EN 1SO 13485:2016+A11:2021
EN IS0 14971:2019+A11:2021
ISO TR 24971:2020

EN 60601-1-2:2015+A1:2021

EN 60601-1-6:2010+A1+A2:2021
EN IEC 60601-2-50:2021

EN 60601-1:2006+A1+A12+A2:2021
MEDDEV. 2.7.1 Rev.4

MEDDEV 2.12-1 Rev. 8
MEDDEV. 2.12-2 Rev.2

ROHS 2015/863/EU

WEEE 2012/19/EU

Temperatura ambiente +10°C a +35°C
Humedad: 0% a 90% RH sin condensacion

Presion atmosférica: 70-106kPa
Temperatura ambiente 0°C a +50°C
Humedad: 0% a 90% RH sin condensacion

Presion atmosférica: 70-106kPa
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Este enunciado es una advertencia. No
seguir este enunciado puede danar al opera-

dor, al paciente o al aparato.

Marca CE con nimero de unidad notificado.

Esta declaracion es una advertencia. No
seguir esta declaracién podria provocar
lesiones al paciente o al operador, o danos al

dispositivo.

Consultar instrucciones de uso o consultar

el manual de instrucciones electrdnico.

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 Unidon Europea.

Dispositivo médico

Ndmero de identificacidon Unico

Website donde un usuario puede obtener
informacién adicional sobre el producto

médico.

Ndmero de modelo

Numero de catalogo

éifﬁ

EC [REP|

ul
]

SN

S

N

IPX1

DR CER -]

Representante Autorizado en el

comunidad Europea.

Fabricante

Fecha de fabricacion

NUmero de serie.

Se deben cubrir los ojos del pa-
ciente siempre antes de comenzar el

tratamiento.

No colocar directamente

bajo la luz del sol.

Proteccion de acceso de liquidos

- nivel 1 [goteo de agua)

Pais de fabricacion

Limite de temperatura

Limitacion de humedad

Limitacion de la presidn

atmosférica



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, dirfjase 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 ESCRITAU 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 TERMINOS
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 DERECHOQOS 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 regién 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
region 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 regién.
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 alterard la
forma, aspecto o funcién de ese aparato de MTTS para
hacerlo funcionar en un pais en el que no debe usarse, ya
sea por razones legales o de regulacién.

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 fabricacién 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 instalacidn. 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 condicidén 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 esta 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 fabricacién por 90 (no-
venta) dias o por el periodo restante de la garantia limi-
tada del producto en el que se van a instalar o el producto
que ha sido reemplazado: lo que dure més.
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MTTS, segln su conveniencia, reparara o reemplazar
cualquier componente o material que muestre un defecto
de material o fabricacidn durante el periodo de garantia
limitada.

Todos los componentes o partes retiradas bajo esta Ga-
rantia Limitada son propiedad de MTTS. En el improbable
caso de que un producto de MTTS sufra fallos continuos,
MTTS, segln 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 danado o
defectuoso como resultado de (a) un accidente, mal uso,
empleo erréneo, contaminaciéon, 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 documentacién adjunta al producto;
(c] el software, interfaz, partes o suministros no provis-
tos por MTTS; (d) preparacion o mantenimiento del lugar
impropios; (e infeccidn por virus; (f) pérdida o dafio por
transporte; [(g) por modificacion o servicio realizado por
alguien que no sea (I) personal de MTTS, (Il) proveedor de
servicios autorizado por MTTS o (Ill) 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 regién en el que esté.
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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 estd 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 pedira que ayude a MTTS de la
siguiente manera:

- Verifique la configuracién, 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
solucion 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 diagndstico 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, redna la siguiente infor-
macion:

- NUmero de serie del producto y nombre del modelo

- Mensajes de error aplicables

- Preguntas detalladas
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Tel: +84 24 3766 6521
Fax: +84 24 3718 8050

MEDICAL TECHNOLOGY TRANSFER AND SERVICES Co., LTD
Edificio No. 26, Callejon 41, Calle An Duong Vuong, Distrito de Tay Ho, Handi, Vietnam
SRN: VN-MF-000036669

(COMPANIA DE SERVICIO Y TRANSPORTE DE TECNOLOGIA MEDICA)

www.mtts-asia.com

email: assistanceldmtts-asia.com
Logic s.r.L.

Via Antonio Pigafetta 1
34147 Trieste, Italia

REP
SRN: IT-AR-000012301
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