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Registro del equipo en Kibbo

Para una correcta gestion del ciclo de vida del equipo, realice el registro inicial en la
plataforma Kibbo durante la puesta en servicio. El registro permite centralizar la
documentacion técnica, el historial de intervenciones y el mantenimiento de este
equipo.

Una vez registrado, sera posible: :

e Acceder a la documentacion técnica del equipo, incluyendo manuales, guias rapidas y
material de capacitacion.

e Consultar el historial de intervenciones, mantenimientos y reparaciones realizadas
sobre cada equipo.

e Gestionar 6rdenes de trabajo, compartiendo la informacion entre el servicio técnicoy
el area de Ingenieria Clinica.

e Planificar el mantenimiento preventivo, mediante recordatorios y seguimiento de
tareas programadas.

Ejemplo del panel de control y seguimiento de equipos:

Mis equipos 280 equipos en tu inventario

Estado de operatividad

Monitor multiparamétrico o :
iti
i : Leex | V18  S/N 4554523 perativo
® Operativos 188 —
) ["3sm, Bomba de infusién z
280 A revisar 75 3 Leex V7 Perfusor - S/N 971SN-Y20 Fone
equipos
ici e = %
® Fuera de servicio 17 Respirador Operativo
Leex - V3-S/NVC2408110

Procedimiento
Escanee el cédigo QR.

Cree una cuenta o inicie sesion.
Registre el nUmero de serie del equipo.
Verifique que el equipo figure en "Mis equipos".

S =

. IMPORTANTE

Kibbo permite gestionar equipos médicos de cualquier fabricante. Una vez creada
la cuenta, podra incorporar progresivamente el resto del equipamiento de la
institucién y centralizar la documentacidn técnica, el historial de intervencionesy el
mantenimiento en una uUnica plataforma.

kibbo
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Declaraciones

Fabrica posee los derechos de autor de este manual de usuario no publicado y tiene el derecho de tratarlo
como informacion confidencial. Este manual de usuario solo tiene fines de referencia para operar,
mantener y solucionar problemas de los productos. Ninguna otra parte distinta a Fabrica tiene el
derecho de revelar el contenido de este manual de usuario a terceros.

Este manual de usuario contiene materiales patentados protegidos por la ley de derechos de autor. Todos
los derechos estén reservados por Fabrica. Ninguna parte de este manual de usuario debe ser fotocopiada,

copiada o traducida a otros idiomas.

Fabrica no es responsable de ningun error en este manual de usuario o de dafbs incidentales o
consecuentes que resulten del suministro, el rendimiento real y el uso de este manual de usuario. Fabrica no
proporciona a otras partes una franquicia bajo la ley de patentes. Fabrica no se hace responsable de las

consecuencias legales resultantes de las violaciones de la ley de patentes y los derechos de terceros.

El contenido de este manual de usuario estéujetoa cambios sin previo aviso.

Garantm

Fabrica es responsable de la seguridad, fiabilidad y rendimiento del producto solo si se cumplen todas
las condiciones siguientes:

El producto se utiliza de acuerdo con el manual de usuario.

El producto es instalado, reparado o actualizado por personal aprobado o autorizado por Fabrica.

El almacenamiento, el funcionamiento y el entorno eléctrico del producto cumplen con las especificaciones del producto
La etiqueta del numero de serie o la marca de fabricacion del producto es claramente legible. Ha sido verificado que el
producto es fabricado por Fabrcia.

El dafio es causado por factores no humanos.

Fabrica proporciona servicios gratuitos para todos los productos basados en las Regulaciones del servicio de garantia.
Ademas, proporciona servicios pagados para productos que exceden el alcance de la garantia. Los productos deben
enviarse a Fabrica para su mantenimiento y el usuario correra con los gastos de envio (incluidos los aranceles aduaneros).
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Prefacio

El manual del usuario presenta en detalle el rendimiento, los mé&odos de funcionamiento y la informacicn de

seguridad del dispositivo. Los nuevos usuarios deben leer este manual antes de utilizar el dispositivo.

Este manual presenta el producto usando las configuraciones m& completas. Es posible que el producto que

ha comprado no tenga determinadas configuraciones o funciones.
Coloque el manual de usuario cerca del equipo de modo que sea accesible cuando sea necesario.
Usuarios previstos

Este manual de usuario estadestinado al personal cl mico profesional o al personal con experiencia en el uso
de equipos de monitoreo. El lector debe tener conocimiento y experiencia laboral en procedimientos mé&dicos,

pr&ticas y terminolog & necesaria para controlar a los pacientes.

Figuras

Todas las ilustraciones proporcionadas en este manual de usuario son solo de referencia y los mencs, las
opciones, los valores y las funciones en las ilustraciones pueden no coincidir exactamente con lo que se

visualiza en el dispositivo.

Convenciones

B —: Este simbolo se usa para indicar los pasos operativos.

B [Corchetes]: Se utiliza para representar una palabra o frase en el software.

[Mantenimiento] Contrasefa: 5188
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Capiulo1l Seguridad

1.1 Informacién de seguridad

A Advertencia

® Se utiliza para indicar cualquier consecuencia grave, evento adverso o situacid que pueda poner
en peligro su seguridad. El incumplimiento de la advertencia puede provocar lesiones graves o la
muerte al usuario o al paciente.

A Precaucicn

® Se utiliza para indicar un peligro potencial o una operacidn insegura que, si no se evita, podr &
provocar lesiones personales leves, fallas o dafbs en el producto o dafbs a la propiedad. También
puede provocar dafbs m& graves en el futuro.

A Atencidn

® Enfatiza consideraciones importantes y proporciona instrucciones o explicaciones para un mejor

uso del producto.

A Advertencia

Este manual estadestinado al personal cl mico profesional o al personal con experiencia en el uso
de equipos médicos. El lector debe tener conocimiento y experiencia laboral en procedimientos
mé&licos, pr&ticas y terminolog B necesaria para examinar a los pacientes.

El producto debe ser operado por personal mélico con la experiencia pertinente.

El producto se entrega sin desinfeccidn. L mpielo y desinfecte antes de usarlo por primera vez.
Antes de utilizar este dispositivo, debe leer todo el manual detenidamente. Al igual que con todos
los dispositivos médicos, un intento de utilizar el dispositivo antes de comprender a fondo sus
operaciones puede provocar dafbs al bebé&o al usuario.

El uso incorrecto del dispositivo puede provocar dafps al paciente. Los operadores deben estar
especialmente capacitados y utilizarse bajo la direcciédn de personal mélico cualificado que esté
familiarizado con los riesgos y beneficios comnmente conocidos en el uso del dispositivo.

Antes de su uso, el usuario debe comprobar que el instrumento y sus accesorios funcionan
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correctamente y de forma segura.

No coloque el cable de alimentacidn que desconecta el dispositivo de la red elétrica CA en un lugar
gue sea dif Til de acceder para el operador.

Las consideraciones adicionales que se aplican a pasos especficos también se enumeran
espec ficamente en este manual.

El procedimiento de calibracién especificado en este manual debe completarse antes de poner en
funcionamiento el dispositivo. Si no pasa ninguna parte del procedimiento de calibracidn, debe
dejar de utilizar el dispositivo e iniciar la gestién de fallos.

Aseglrese de desconectar el dispositivo de la fuente de alimentacidn antes de realizar los
procedimientos de reparacidn o mantenimiento descritos en este manual. El dispositivo sdo se
puede encender cuando el procedimiento tiene instrucciones espec ficas.

No utilice el dispositivo en presencia de gases anesté&icos inflamables u otros gases y polvo
corrosivos; de lo contrario, podr & producirse un riesgo de explosion.

Estaprohibido su uso con equipos de gran potencia, alta radiacidn, gran ruido, generacién de alta
temperatura y gases corrosivos vol&iles.

Estaprohibido su uso en entornos de resonancia magnéica (IRM) o TC.

Estaprohibido su uso en combinacidn con electr&@omos de alta frecuencia y desfibriladores.

El dispositivo no debe instalarse en lugares expuestos a la luz solar (incluidas las luces emitidas) y
debe instalarse a una distancia de m&s de 1,5 metros de la luz solar u otras fuentes de calor.
AsegUlrese de que la superficie de irradiacién del dispositivo es plana, evite inclinar la superficie de
la cama y evite evite que el brillo en la superficie del colchén o de la cama pueda reflejar la
radiacidn de luz.

Es posible que sea necesario proteger a los pacientes que se encuentran cerca del dispositivo, como
por ejemplo llevar cubiertas protectoras y gafas con proteccidn contra la radiacicn de luz azul.

El uso de un dispositivo de fototerapia o un colchén caliente puede aumentar la temperatura del
paciente. Mida la temperatura del paciente con la sonda de temperatura.

El tratamiento debe interrumpirse durante el bafp.

Preste atencidn a los siguientes riesgos durante la fototerapia: apnea, enfermedad del bronce,
disenter B, pigmentacidn, ampollas en la piel, trombocitopenia, etc.

El operador no deber&permanecer demasiado tiempo en el &ea de radiacid del dispositivo de
fototerapia, ya que puede tener efectos adversos.

La enfermera o las visitas deben evitar mirar fijamente la luz emitida por el dispositivo de
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fototerapia para evitar efectos secundarios como dolor de cabeza, n&useas 0 mareos.
Estaprohibido utilizar agentes inflamables (conservadores, detergentes, etc.) en el dispositivo de
fototerapia.

Cuando se enciende la luz azul, &ta impide ver el cambio de color de la piel del paciente (como
cianosis). Vigile al paciente de cerca.

Estaprohibido almacenar f&rmacos e inyecciones en la zona de radiacién del dispositivo.
Estaprohibido fumar en la sala donde estainstalado el dispositivo. No cologue ninguna fuente de
incendios en esta habitacidn.

Los dispositivos susceptibles a interferencias magnéticas no se deben utilizar cerca del dispositivo
gue pueda interferir con ellos.

No coloque ni utilice el dispositivo en un lugar donde se generen campos electromagnéicos
intensos.

Para garantizar la seguridad del paciente durante la fototerapia, coloque al paciente en una
barrera protectora, como una cuna, una cuna abierta, una incubadora infantil o un calentador
radiante.

Estaprohibido colocar el dispositivo en un entorno en el que estén presentes gases de combustidn
(como ox meno, &idos de nitrdgeno o gases anestésicos). EI uso del dispositivo en presencia de
dichos gases puede provocar una explosién o un incendio.

Los cambios en las condiciones ambientales (como la temperatura, la fuente de radiacidn, etc.) de
un paciente afectaran a la temperatura corporal del paciente y al valor de bilirrubina del paciente.
Para garantizar que la temperatura corporal del paciente que recibe los cuidados y el tratamiento
permanece estable, se debe mantener en la medida de lo posible la idoneidad y estabilidad del
entorno en el que se encuentra el dispositivo. Un entorno inadecuado e inestable puede tener cierto
impacto en el paciente. Si la temperatura ambiente es demasiado baja, el paciente puede enfriarse
debido a la reduccidn de la temperatura corporal; si la temperatura ambiente es demasiado alta, el
paciente puede sufrir hipertermia debido al aumento de la temperatura corporal. Adem&s, si la
velocidad del aire ambiente es demasiado alta, el paciente también puede enfriarse debido a una
r&oida reduccicn de la temperatura corporal.

Aunque el dispositivo genera relativamente poco calor, con iluminacién continua, puede provocar
un aumento inesperado de la temperatura corporal del paciente. Ademas, cuando se utiliza en
combinacidn con un calentador, como una incubadora infantil, un calentador radiante o un

colchdn caliente, la uniformidad de la temperatura de estos dispositivos se ve afectada, lo que
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también puede causar un aumento inesperado de la temperatura corporal del paciente. Por lo
tanto, el operador debe medir peridicamente la temperatura del paciente. (La empresa
recomienda medir al menos una vez por hora).

Los calentadores antes mencionados deben utilizarse preferentemente en el modo de temperatura
cuténea (modo beb&; de lo contrario, la temperatura establecida en los calentadores debe
ajustarse adecuadamente en funcicn de la temperatura corporal medida. Es recomendable reducir
el valor de ajuste de la temperatura del aire en el incubador y el valor de ajuste de la salida de
calor del equipo de fototerapia para bebé& o el valor de ajuste de la salida de calor del colchén
calefactado.

El dispositivo no es una instalacién fija. Para garantizar la mejor eficacia del dispositivo, asegUrese
de que la distancia entre el dispositivo y la superficie efectiva estadentro del rango permitido.

Para garantizar la estabilidad &tima del dispositivo y evitar la separacicn de la superficie efectiva,
asegure el dispositivo durante su uso.

Para garantizar la seguridad y la eficacia del dispositivo, sdo se pueden utilizar las piezas
suministradas por la empresa, como los LED.

Para garantizar la eficacia del dispositivo, asegUrese de que todos los LED se actualizan una vez
gue han caducado.

Para garantizar la eficacia del dispositivo, sustituya la fuente de radiacicn después de que la
irradiacicn total se haya atenuado en un 25% y pdgase en contacto con nuestro departamento de
posventa.

El dispositivo generaracierta cantidad de radiacién durante el funcionamiento. Por lo tanto, el
operador debe seguir las instrucciones de la seccicn de operaciones.

Durante la irradiacidn, el operador no debe mirar directamente el haz de luz ni ver directamente a
través de un instrumento dptico.

La irradiacién directa de la fuente de luz puede dafr los 0jos. Los pacientes que se encuentran
cerca del dispositivo, durante la irradiacicn, deben llevar gafas de seguridad siempre que sus 0jos
puedan estar expuestos a la radiacién para evitar s mtomas como fotoqueratitis o lesiones té&micas
retinianas.

Durante la irradiacidn, el &rea genital del paciente debe cubrirse con un pafal u otro elemento
similar para evitar dafbs a la funcicn genital del paciente.

Durante la irradiacién, el balance de agua en el cuerpo del paciente puede verse alterado, por lo

gue la enfermera debe prestar atencicn a este parametro.
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El fotoisGmero de bilirrubina puede provocar una reaccicn de intoxicacidn. Por ejemplo, el
paciente puede tener s htomas tales como diarrea, ictericia, hemdisis, anemia, etc., por lo que la
enfermera debe fortalecer el monitoreo.

Durante la irradiacidn, con el fin de evitar molestias como mareos, n&useas, visicn borrosa, etc., el
tiempo de permanencia de la enfermera en el &ea de radiacidn de luz no debe superar los 30
segundos. Si es necesario cuidar al paciente durante mucho tiempo, se recomienda desactivar
temporalmente la radiacicn de luz azul del dispositivo.

No irradiar directamente todo el cuerpo del paciente.

Mida el valor de concentracién de bilirrubina del paciente de forma regular.

Los recién nacidos con smhtomas obvios como fiebre alta, diarrea, sarpullido, etc. deben
suspenderse temporalmente para evitar agravar la afeccicn.

Durante la fototerapia, preste atencién para observar la aparicién de efectos secundarios como
fiebre alta, diarrea, erupcién cuténea, etc. En caso afirmativo, se recomienda seguir los consejos
del mé&lico para dejar de usar.

No utilice papel de aluminio reflectante, ya que podr & provocar temperaturas peligrosas en el
cuerpo.

Bajo uso normal, la posicicn del operador debe estar dentro de un metro del dispositivo.

El instrumento debe colocarse sobre una mesa estable y sin vibraciones o en un armario bien
ventilado.

Cuando se abre la cubierta de la I&mpara del dispositivo, el LED puede provocar un riesgo de
descarga eléstrica. La reparacicn y el mantenimiento del producto deben ser realizados por
personal de servicio cualificado.

Si no utiliza, no ajusta, ni realiza las indicaciones descritas anteriormente, podr & dafar la
capacidad de radiacién LED.

Estaprohibido aplicar una fuerza excesiva al dispositivo.

No se permite ninguna modificacidn de este equipo.

El dispositivo se ha ajustado a fondo para que estéprohibido tocar la pieza fija.

Cuando se encuentre funcionamiento anormal en el dispositivo, corte la alimentacicn a tiempo y
pdngase en contacto con nuestro departamento de posventa inmediatamente.

Si el dispositivo falla, no lo repare sin autorizacicn y pdngase en contacto con nuestro
departamento de posventa.

Si el dispositivo ha caducado y sus componentes se desechan a voluntad, causaradafps al medio
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ambiente. Desé&helos de acuerdo con las leyes y regulaciones locales pertinentes o las reglas y
regulaciones del hospital o devuévalos a la empresa para su eliminacidn.
Para evitar el riesgo de descarga elé€etrica, este equipo solo debe conectarse a una red eléetrica con

toma de tierra de proteccién.

Precaucicn

Para evitar dafbs en el dispositivo y mantener a salvo a los bebés, utilice los accesorios
especificados en este manual.

Mantenga o coloque el dispositivo correctamente para evitar ca das, colisiones, dafbs causados por
oscilaciones fuertes u otras fuerzas mecénicas externas.

Antes de encender el dispositivo, confirme que la fuente de alimentacién utilizada cumple con los
requisitos de voltaje y frecuencia especificados en la placa de identificacidn o en el manual del
usuario del dispositivo.

Para garantizar la confiabilidad de la conexié a tierra, utilice solo un dispositivo de salida de
energ B de 3 cables con conexidn a tierra de grado hospitalario o espec fico del hospital. No utilice
un cable de extensicn elétrico. No opere el instrumento si tiene alguna pregunta sobre la fuente de
alimentacié con conexidn a tierra.

La seguridad del dispositivo auxiliar cumple con el esténdar de seguridad requerido en IEC
60601-1.

El enchufe de red se utiliza para desconectar el dispositivo de la red eléetrica. Por lo tanto, para
garantizar la seguridad, el cable de alimentacién debe desenchufarse cuando el dispositivo no se

utilice o no se realice mantenimiento.

Atencidn

Coloque el dispositivo en una ubicacicn para facilitar la observacié, el funcionamiento y el
mantenimiento.

Coloque el manual de usuario cerca del dispositivo de modo que sea accesible cuando sea
necesario.

Este manual presenta el producto usando las configuraciones m& completas. Es posible que el
producto que ha comprado no tenga determinadas configuraciones o funciones.

Despué& de cada uso, apague la alimentacidn para prolongar el tiempo de servicio.




Seguridad

® El instrumento no se puede utilizar en casa.
® El dispositivo es solo para instituciones medicas.
® El instrumento solo puede ser utilizado por un paciente a la vez.

® El instrumento tiene una vida Ctil de 10 afs.

1.2Contraindicaciones

> Hiperbilirrubinemia con elevacién directa de bilirrubina;

» La fototerapia tiene el efecto secundario de causar sarpullido y diarrea, por lo que son posibles la diarrea
severa y la erupcidn, los recién nacidos alégicos no son adecuados para la fototerapia, especialmente los

prematuros.

1.3 Acontecimientos adversos

Algunos acontecimientos adversos que pueden ocurrir durante la irradiacién a pacientes infantiles:

® Fiebre: para los nifps con fiebre, no continCe la irradiacién con luz azul hasta que su temperatura corporal

vuelva a la normalidad.

@ Diarrea: este sntoma se detiene poco después del final de la fototerapia. La razén es que el producto de
descomposicicn de fototerapia estimula la pared intestinal cuando se descarga a través del tracto intestinal.

Por lo tanto, se debe tener cuidado de reponer el agua.

® Erupcicn: erupcidn visible manchada en la cara, tronco, etc., a veces como petequia. Este s itoma se puede

presentar hasta el final de la fototerapia.

® Deficiencia de riboflavina: la fototerapia durante m& de 24 horas puede causar deficiencia de riboflavina
dentro del cuerpo. Por lo tanto, la riboflavina debe ser suplementada en poco tiempo durante y después de

la fototerapia.

® Hipocalcemia: generalmente no hay manifestaciones cl micas; durante la fototerapia, alimente con calcio
por toma oral o administrado por inyeccicn intravenosa, y después de la fototerapia, el s mtoma bajo del

calcio cesa.

® S mndrome del bebéde bronce: m& comtn en nifbs con bilirrubina séica elevada (conjugada) y disfuncicn
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hepdica. Cuando esto ocurre, el tratamiento debe ser interrumpido.

Ademd, durante la fototerapia se pueden presentar conjuntivitis, ulceracicn genital y perianal de la piel,

sarpullido por el paful, diarrea, alergias cuténeas, etc.

1.4S mbolos

(1) Smbolos del instrumento

Smbolos Descripcicn Smbolos Descripcidn

Consulte el manual de o ]

I:Iﬂ o @ ) ] & Precaucicn/advertencia
instrucciones/folleto

COMEN Marca del producto Modelo de producto

Se proh be el movimiento

(a— Distancia m fiima de : o

235cm/ Ll L @ durante la irradiacicn con luz

Py @ox radiacicn

azul

ENCENDIDO/APAGADO

O/

Bot Iniciar/Pausar

Botén de restauracién de

tiempo

Audio en pausa.

Menuprincipal

-

Puerto USB

Identificacicn de m&cara

Class 1 laser according
to IEC B0825-1:2014

Producto I&er de clase 1,

marcado en la etiqueta

ocular o
principal
~ Indicador de CA SENSOR Puerto de sonda de irradiancia
L . 100-240V~ Entrada de alimentacicn
/ Radiacicn electromagnéica L . )
k({i’)) principal (esténdar nacional

no ionizante

de China)

NUmero de serie

Fabricante

ConformitéEurop&nne
Cumple con la directiva de
dispositivos mé&licos
93/42/EEC

EC | REP

Representante autorizado en

la Comunidad Europea

Proteccicn ambiental

I3

Proteccién del medio

ambiente durante 20 arps
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L mites de humedad

3¢

Recogida de clasificacicn de
residuos de aparatos el€etricos

y electré&icos

+55T
-0

L mites de temperatura

L mites de presicn

atmosfé&ica

(20 Smbolos de embalaje

T

| —

Este lado hacia arriba

L mite de pila por nimero

r A

Y

L -

Fr&yil, manipular con

cuidado

Mantener alejado de la lluvia

_¢,_

Centro de gravedad

NO RODAR

1-9




Capiulo 2 Informacicn general de producto
-__________________________________________________

El disefo del equipo de fototerapia para bebé& cumple con las normas de seguridad nacionales e

internacionales relativas a los equipos electromésicos.

2.1Estructura del producto

Este producto se compone principalmente de una unidad principal y una sonda de irradiacicn de luz azul

(opcional).

2.2Uso previsto

El producto estadestinado al tratamiento de neonatos con ictericia patoldgica.

2.3 Aspecto del dispositivo

2.3.1 Vista principal

Los componentes de control constan de:
® 3 botones
® 1 pantalla t&etil

® 4 indicadores LED en monocromo: 1 indicador de alimentacicn, retroiluminacién de 3 botones



Informacié general de producto

@)

)

WS

N.© Nombre Descripcicn
Indicador de | Encendido: La fuente de alimentacién de CA estaconectada y el indicador blanco se
(1) | alimentacidn | ilumina
de CA Apagado: Suministro de alimentacién de CA no estaconectado
(2) | Pantalla t&etil | Se pueden realizar varias operaciones tocando en la pantalla.
Una vez encendido el dispositivo, la retroiluminacicn blanca de este bot&n siempre
estaactivada.
Botcn de | (El bot&n sirve para restaurar el contador de tiempo): cuando se pulsa el botén STOP,
(3) | restauracicn el LED de luz azul se apaga y el tiempo contado del ciclo de fototerapia actual se
de tiempo borra (el total no se ve afectado).
Adem&, al mantener pulsado el botén STOP durante 5s se puede activar répidamente
la funcién de calibracién de la pantalla t&ctil.
Controla el LED de luz azul que se va a encender (inicia el conteo de tiempo) y
apagar (pausa el conteo de tiempo). Pulse el botén de inicio para encender el LED de
B luz azul e iniciar el procedimiento de fototerapia. En este punto, el bot&n de inicio
4> B(_)t_m pasa a ser botén de pausa. Durante el tratamiento, pulse el botén de pausa para
Iniciar/Pausar
detener temporalmente. EI LED de luz azul se apaga, el conteo de tiempo se detiene
y el botén de pausa para a ser bot&n Iniciar. Una vez encendido el dispositivo, la
retroiluminacidn blanca de este bot&n siempre estéactivada.
Encendido/A | Despué de conectar el dispositivo a la fuente de alimentacicn CA, la
(5) | pagado  del | retroiluminacin blanca de este botén siempre estaactivada.
dispositivo Pulse el botén para encender el dispositivo, y pUselo de nuevo para apagarlo.
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2.3.2 Vista trasera

(1) | Puerto de alimentacién de CA

(2) | Puerto USB: Se puede utilizar para actualizar el software del sistema de la unidad principal. Incluye la
actualizacicn in situ del software sin necesidad de desmontarlo. Mantenimiento exclusivo del personal

de servicio profesional.

(3) | Puerto de sonda de irradiancia: Permite colocar una sonda para la retroalimentacicn en tiempo real y
el ajuste autom&ico, coherente con el valor de irradiancia establecido por el personal médico.

En el modo automéico, la irradiancia de luz azul LED se mide en el centro del punto el ptico azul en

la superficie de la cama (350-600 mm desde la superficie de salida de la 1&mpara).

2.3.3 Vista inferior

(4)

M) 1)

@)
3)

)

() (6)
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1) Ventosa (4) Cénara
2) Mdilulo LED de luz azul (5 Luz roja
3 Ventilacidn té&mica (6) Altavoz

A Atencidn

® Si desea conectar el dispositivo a otros dispositivos mélicos para formar un sistema, verifique el
cumplimiento. El dispositivo auxiliar conectado al puerto de entrada/salida de sefl debe cumplir
con la norma IEC correspondiente (es decir, IEC 60950 para equipos de T1). Ademas,todas las
configuraciones deben cumplir con IEC 60601-1. Sin embargo, los dispositivos que no se
especifican como parte del sistema no deben conectarse. Cualquiera que conecte otro dispositivo al
puerto de entrada y salida de sefal (E/S) para formar un sistema médico es responsable de
asegurarse de que el sistema cumpla con IEC60601-1. Si no est&eguro, consulte con su

distribuidor local.

2.4 Visualizacién en pantalla

El dispositivo incluye una pantalla téctil para realizar operaciones. La pantalla utilizada es una pantalla LCD
en color que puede mostrar simulténeamente parametros de LED de luz azul, ajustes de fototerapia, mensajes
de advertencia, relojes y otros mensajes de recordatorio.

La pantalla principal se divide en cuatro &eas: (1) &ea de recordatorio de mensajes o barra de mends; (2) &aea

de recordatorio de conteo de tiempo; (3) &ea de configuracicn de fototerapia; (4) &ea de inicio/pausa de la

irradiacién, como se muestra a continuacin:

QD
> T
I3
o

TEMPO | \i/ | 85h I;\!/J

INTENSIDAD | < 120% | »
\_ 4 N A

@
v
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Introduccidn al &ea de recordatorio de mensajes o a la barra de
ments (1)

De izquierda a derecha:

a. Ajustes de menu Se pueden realizar varias operaciones en la configuracicn del sistema del dispositivo.

b. Area de recordatorio de mensajes de advertencia: Muestra los mensajes de advertencia actuales del
dispositivo. Cuando hay varias advertencias, los mensajes de advertencia se muestran en un bucle.

c. Area de recordatorio: Muestra el estado de la advertencia actual. Cuando necesite silenciar la advertencia,

haga clic en el Tono de audio en pausa de la interfaz y se iniciar&una cuenta atr& para el audio en

pausa.
d. Reloj: Muestra la hora actual del sistema del dispositivo; los usuarios pueden acceder al menu

[Fecha/Hora] para restablecer la hora del sistema del dispositivo segtn la hora local.

Area de recordatorio de conteo de tiempo (2)

Esta &ea muestra el conteo del tiempo de fototerapia establecido.

Area de ajustes de fototerapia (3)

El tiempo y la irradiancia de un procedimiento de fototerapia se pueden fijar en esta &ea.

Area de inicio/pausa de la irradiacién (4)

Puede controlar el inicio o la pausa de la I&mpara LED de luz azul tocando la pantalla.



Capiulo3 Conexidny uso

A Atencidn

Para garantizar el funcionamiento normal del dispositivo, lea este cap fulo antes de utilizarlo e
instalelo seg sea necesario.

Coloque el dispositivo sobre una superficie estable y manipUelo suavemente.

El dispositivo no debe instalarse en los siguientes lugares: lugares donde haya fugas de gas dafinas,
lugares con vapor excesivo, lugares con fugas de aire que contengan sal, lugares con fugas de gas
explosivo, lugares con vibraciones e impactos excesivos, y lugares donde la fuente de alimentacidn y
la tensidn cambien deforma anormal.

Cuando sea necesario tener una conexionelétrica 0 mecanica con otros equipos, aseglrese de
ponerse en contacto con nuestro departamento de posventa. La conexidn o modificacidn no
autorizadas no garantiza la seguridad ni el rendimiento del equipo. Tenga cuidado.

Coloque el dispositivo en un lugar que garantice la facilidad de instalacion, que no produzca
vibraciones fuertes y que estévienventilado.

Evite lugares donde sea probable que se produzcan cambios ambientales r&pidos
(temperatura/humedad).

Seleccione un lugar donde no se generen facilmente llamas o sustancias volatiles, polvo, gas
amoniaco, luz directa, etc.

Estdprohibidoaplicar una fuerza excesiva al dispositivo durante la carga y descarga.

Para evitar dafbs durante el transporte del dispositivo, es necesario verificar el embalaje.
Compruebe el contenido del paquete con la lista de embalaje, incluidos los accesorios, y paigase en

contacto con el departamento de servicio posventa local a tiempo cuando se detecten anomal Bs.

3.1 Inspeccicn

3.1.1 Desembalaje para inspeccicn

Retire con cuidado el instrumento y los accesorios de la caja de embalaje y guarde los materiales de embalaje



Conexidn y uso

para su posterior transporte o almacenamiento. Verifique los accesorios de acuerdo con la lista de embalaje.
Verifique cualquier dafd mecanico. Compruebe todos los cables y pruebe algunos accesorios. Si tiene alguna

pregunta, comun Guese con nuestro departamento de ventas o agente.

A Advertencia

® Siencuentra algtn dafp, pdngase en contacto con la personapertinente del hospital o con el

departamento de posventa.

3.1.2 Requisitos ambientales

El entorno operativo del dispositivo debe cumplir los requisitos especificados en este manual.

La temperatura ambiental que superen el rango especificado pueden afectar la precisicn del dispositivo y
causar dafps a los componentes y el cableado.

El entorno en el que se utilice el dispositivo deber&evitar de forma razonable la vibracicn, el polvo, los gases

corrosivos o explosivos, las temperaturas extremas, la humedad y similares.

Cuando se instala el dispositivo en un gabinete de instrumentos, el aire en el gabinete debe circular, y debe
haber suficiente espacio en el frente y atr& del gabinete para facilitar la operacicn. Cuando se abre la puerta
del gabinete, debe haber suficiente espacio para facilitar el mantenimiento. Debe haber al menos 5 cm (2

pulgadas) de espacio alrededor del instrumento para garantizar la circulacién del aire.

3.2Conexién de los componentes del instrumento

Conexid de la sonda de irradiacidn de luz azul (opcional)

En la parte posterior de la unidad principal se deja un puerto para la sonda de irradiancia para la conexicn de
una sonda de irradiancia. El instrumento puede estar equipado con una sonda de irradiacicn de luz azul que se
puede colocar en el centro del punto para calibrar la unidad principal (consulte 5.2.5 Calibracicn del

dispositivo para obtener m& informacicn).
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—— |

1 Tecla de acceso directo de la funcién de calibracion

3.3Preparacidn del dispositivo

3.3.1 Conectar el suministro de alimentacién de CA

Pasos para conectar el suministro de alimentacicn de CA:

1. AseguUrese de que la fuente de alimentacicn de CA cumple las especificaciones indicadas en la placa de

identificacicn del dispositivo.

2. Utilice el cable de alimentacicn suministrado con un extremo conectado al dispositivo y conecte el otro

extremo del cable de alimentacién a una toma de corriente con conexicn a tierra.

A Atencién

® Conecte el cable de alimentacié en una toma especificada del hospital.
® Debe utilizarse el cable de alimentacién suministrado con el dispositivo; De lo contrario, la

seguridad del dispositivo puede verse reducida.

3.3.2 Puesta a tierra protectora

El dispositivo estaequipado con un cable de alimentacicn de 3 hilos, conecte a una toma de corriente de 3
hilos correspondiente. Si no hay una toma de corriente de 3 hilos disponible, péngase en contacto con el

personal de gesticn eléetrica del hospital. No reemplace la ficha por una de dos espigas ni utilice adaptador.
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A Advertencia

® No conecte la clavija de alimentacién de tres contactos de este dispositivo a una toma de dos
contactos. El cable de alimentacicn sdo se puede conectar a una toma de corriente de 3 terminales
gue tenga un terminal de conexicn a tierra y estécorrectamente conectado a tierra para garantizar
una conexicn a tierra fiable.

® No utilice un cable de alimentacidn de extensicn.

® No utilice este dispositivo si tiene dudas sobre la conexidn a tierra.

® [ aconexién o desconexion del dispositivo a la fuente de alimentacién se completa con un cable de
alimentacion. Por lo tanto, para garantizar la seguridad, el cable de alimentacién debe

desenchufarse cuando el dispositivo no se utilice 0 no se realice mantenimiento.

Si no estaclaro si una combinacién de instrumentos espec fica es peligrosa, por ejemplo, se produce un
peligro debido a la acumulacién de corriente de fuga, el usuario debe consultar al fabricante pertinente u otros
expertos en este campo para garantizar que la seguridad necesaria de todos los instrumentos en & no se vea

dafada por la combinacién recomendada.

3.3.3 Condensacion

Durante el funcionamiento, es necesario asegurarse de que el instrumento estélibre de condensacidn. Se
puede formar condensacién a medida que el instrumento se mueve de una habitacicn a otra. Esto se debe a
que el instrumento esta expuesto al aire hUmedo y a diferentes temperaturas. Para evitar problemas
innecesarios, si se produce condensacicn, deje el instrumento secar antes de usarlo.

Nota: La condensacicn significa que el gas o el vapor se vuelven | fjuido cuando se enfr . Cuanto m& baja es

la temperatura, m& répido es el proceso de condensacin.

3.4Encendido y apagado

3.4.1 Inicio del dispositivo

1. Antes de encender el dispositivo, compruebe si los componentes estén conectados correctamente y si hay

darbs mecanicos.

2. Compruebe si el dispositivo estaconectado correctamente:

34
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Despué& de conectar el cable de alimentacicn a una toma de alimentacicn de CA, el indicador blanco de
alimentacién de CA se ilumina y la retroiluminacicn blanca del bot& de ENCENDIDO/APAGADO del
dispositivo se ilumina. Mantenga pulsado este bot& para encender el instrumento. A continuacicn, la
retroiluminacién blanca del botén STOP y el botcn Iniciar/Pausar se encienden, la pantalla del monitor se

ilumina y se muestra la pantalla con el LOGOTIPO de la empresa.

3. Compruebe si la pantalla y la pantalla de cada interfaz de par&netros son normales.

3.4.2 Autocomprobacién de inicio
Cada vez que se enciende el dispositivo, realiza una autocomprobacién para comprobar el estado de cada

mdlulo de funcidn, con especial atencidn a si la tensiéh del sistema es correcta para garantizar que el sistema

se puede utilizar normalmente. La siguiente figura muestra la pantalla de autocomprobacié de inicio:

LEEX

A Advertencia

@ Si aparece un mensaje de error, no utilice este dispositivo y pdngase en contacto con el ingeniero
biomédico del hospital o con nuestro té&nico de servicio.

® Sila autocomprobacion falla, es mejor volver a encenderlo 1 minuto después de apagarlo.

Una vez completada la autocomprobacién de inicio, el sistema comienza a cargar cada m&lulo de funcidn y, a
continuacicn, el dispositivo entra en la pantalla principal del modo de trabajo. El proceso de encendido tarda

unos 15-20 segundos:
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Para obtener descripciones detalladas de los botones de funcié de la pantalla principal, consulte la seccicn

2.4 “Visualizaci en Pantalla”.

Despué& de iniciar el dispositivo, la luz roja se encenderade forma sincr&ica. La lampara de luz roja se
utiliza para localizar el punto central de la irradiacicn de luz azul, asegurando que el bebé que recibe

fototerapia se encuentre en el centro del &ea de irradiacicn el ptica.

3.4.3 Apagado del dispositivo

Si el dispositivo ya no se utiliza, siga estos pasos para apagarlo:
1) Confirme que el uso del dispositivo ha finalizado;

2) Pulse (aproximadamente 1 segundos) el botéh de ENCENDIDO/APAGADO del dispositivo. El

dispositivo entra en estado de apagado y la retroiluminacicn blanca se apaga;

3) Desenchufe el cable de alimentacicn de la toma de alimentacicn de CA vy el indicador blanco de

alimentacicn de CA se apaga.
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Capiulo4 Operaciones b&sicas
[

4.1 Modo de funcionamiento

El dispositivo se divide generalmente en dos modos de trabajo: modo automéico y modo normal, el modo
predeterminado es el modo normal. Cuando se conecta una sonda de irradiancia de luz azul, en el sector de
intensidad de luz se muestran valores con la unidad uW/cmZ/nm, esto indica que el dispositivo ha entrado en

modo automd&ico.

reveo (4 ) 850 () reveo (4 ) 85h ()

1 & | —A |
INTENSIDAD {; 4 0% ;jl / nTensoAn () 390 ( D) /

" " S UWem2inm e g
| = d

oo 85:00.00 | [ coso B5:00:00

Figura 1 Figura 2

» Modo normal: sin sonda de irradiancia de luz azul, un modo predeterminado del dispositivo, la unidad de

irradiancia es %, como se muestra en la Figura 1 anterior;

» Modo automdico: se conecta una sonda de irradiancia de luz azul y la unidad de irradiancia es de

uW/cmZ/nm (mW/cmZ), como se muestra en la Figura 2 anterior.

A Advertencia

® No enchufe ni desenchufe la sonda de irradiancia durante el funcionamiento. Enchufar y
desenchufar durante el encendido puede afectar la vida util de la sonda y el rendimiento de la placa
de control principal.

® Para garantizar la precisiéon de las lecturas de irradiancia, se recomienda utilizar la sonda de

irradiancia para calibrar la unidad principal.
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4.2 Pasos de funcionamiento

A Advertencia

® Asegirese de que el dispositivo esté en una superficie estable.

® Al utilizar el dispositivo, asegurese de que el personal médico cuide al bebé en todo momento.
Compruebe periédicamente la temperatura corporal del bebé para garantizar su seguridad y
comodidad.

® Cuando las alarmas estén en silencio, las condiciones del bebé deben ser monitoreadas de cerca.

® La luz solar directa u otras fuentes de calor radiante pueden hacer que la temperatura del
dispositivo suba a un nivel peligroso.

® La energia radiante puede influir en los componentes sanguineos. Cuando utilice un sistema
intravenoso para administrar componentes sanguineos al paciente bajo tratamiento de
fototerapia, selle el tubo de infusién con papel de aluminio

® No conecte otros dispositivos que no se enumeran en este manual a la interfaz externa del
dispositivo.

A Atencidn

® Durante la irradiacién, para evitar molestias como mareos, nduseas, vision borrosa, etc., el tiempo
de permanencia de la enfermera en el drea de irradiacién de luz no debe exceder los 30 segundos.
Si es necesario cuidar al paciente durante mucho tiempo, se recomienda apagar temporalmente el
dispositivo.

® Sino usa, ajusta o realiza varios pasos del dispositivo como se especifica en el manual, se puede
causar un dano por radiacién de LED danina.

® El momento de la fototerapia debe seguir las instrucciones del médico tratante.

® Para lograr un efecto de fototerapia 6ptimo, el paciente debe estar completamente dentro de la
superficie efectiva.

® Mida el valor de bilirrubina del paciente de forma regular durante la fototerapia.

® El dispositivo puede afectar la temperatura corporal del paciente, por lo que el usuario debe medir
la temperatura corporal del paciente.

® | os operadores no deben permanecer cerca de un dispositivo en funcionamiento durante un

periodo de tiempo prolongado.
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. Coloque a un paciente completamente desnudo dentro de la superficie efectiva.

Use una mé&cara protectora para los ojos en el paciente y cubra el &ea genital del paciente con un pafal u

otro art tulo similar.

. Conecte el dispositivo a la fuente de alimentacidn, pulse el bothn de ENCENDIDO/APAGADO del
dispositivo y realice los ajustes de interfaz correspondientes. A continuacicn, el dispositivo comienza a

implementar fototerapia en el paciente.

Después de que las operaciones anteriores se realicen correctamente, el operador debe salir
inmediatamente de la zona donde se emite la luz para evitar la exposicicn a la luz a largo plazo. Si es
necesario volver a utilizar el dispositivo o si es necesario cuidar o examinar al paciente, no mire

directamente al haz ni lo vea a través de un instrumento dptico.
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-__________________________________________________

A Advertencia

® El dispositivo generara una cierta cantidad de radiaciédh durante la irradiacidn. Entonces, el
operador debe seguir las instrucciones en la seccién de operaciones.

® Durante la irradiacidn, el operador no debe mirar directamente ni ver directamente el haz de luz a
través de un instrumento dptico.

® La irradiacidn directa de la fuente de luz puede dafar los ojos. Los pacientes que estén cerca del
dispositivo y durante la irradiacién deben usar gafas de seguridad para prevenir s itomas como

fotoqueratitis o lesién t&mica retiniana.

5.10peracid de la pantalla principal

Las operaciones que se pueden realizar en la pantalla principal incluyen: configuracid del meny audio en
pausa, configuracién del tiempo de fototerapia, configuracicn de irradiancia e inicio/pausa. Para obtener m&

informacidn sobre el audio en pausa, consulte la seccion 7.6 “Audio en pausa”.

85:[_]_[] :00
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5.1.1 Configuracién del menua

Presione la ficha de ment @ ” en la esquina superior izquierda de la pantalla principal para acceder a la
interfaz de configuracicn de menu La configuracicn del ment incluye dos subments: Configuracidn y

mantenimiento.
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5.1.2 Configuracién de tiempo de fototerapia

De acuerdo con las necesidades reales, establezca el tiempo para un curso de fototerapia (el mmnimo es de 1

hora). El rango de ajuste es de (1~99); y el paso es de 1 hora. El tiempo de fototerapia se reduce o aumenta en

“\!/”O“ ’

una hora cada vez que se pulsa &/’ El tiempo de fototerapia se puede reducir o aumentar en

cualquier momento.

Despué& de la configuracidn, el tiempo de fototerapia se mostrar&aen el &ea de recordatorio de recuento de

tiempo en la parte superior de la interfaz principal en forma de cuenta atr& o recuento.

Una vez transcurrido el tiempo de fototerapia, el dispositivo apaga autom&icamente la I&npara LED de luz

azul.

5.1.3 Configuracién de irradiancia

Establece la irradiancia de la luz azul. Cada vez que se pulsa “&” o “\ &/ la irradiancia de luz azul

disminuye o aumenta en un nivel, y la irradiancia de luz azul se puede reducir o aumentar en cualquier
momento. El sistema proporciona 5 niveles de configuracid; la distancia de trabajo en el modo automé&ico es
350 mm.

»  Cuando la sonda no estainsertada (modo normal), la unidad es %;

»  Cuando se inserta la sonda (modo automatico), la unidad es de uW/cmzlnm (mW/cmz).
5.1.4 Configuracién de Inicio/Pausa

El botén de software permite a los usuarios controlar que el LED de luz azul se encienda (conteo de

tiempo de inicio) y se apague (conteo de tiempo de pausa).

» Toque el botén para encender el LED de luz azul e iniciar el procedimiento de fototerapia. En este punto,
el botén de inicio cambia a un botén de pausa .

» Durante el tratamiento, toque el botén de Pausa para entrar en pausa. EI LED de luz azul se apaga, el

g ™

conteo de tiempo se pausa y el boton cambia al botén Iniciar

Este botcn funciona de forma equivalente al botén Iniciar/Pausar del panel de control.
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5.2Configurar

Hay 7 subment(s en el menu [Config]: [Config volumen] [Modo hora] [Brillo] [Unidad intensiva] [Calib
dispositivo] [Display tiempo real] y [Info dispositiv]. Toque “Siguiente” o “Anterior” para ver mas elementos

de configuracicn.

5.2.1 Configuracidn de volumen

Este submentde configuracicn sirve para el volumen del sonido de aviso.
Toque [Menu () "] — [Config] — [Config volumen] para acceder a la p&ina de configuracicn del
volumen. El sistema proporciona un total de 5 niveles de configuracion de volumen. Cada vez que toca “+” o

“-”_ el volumen aumenta o disminuye un nivel. Una vez configurado, toque el ETono ® en la esquina

superior derecha para salir de la p&jina.

K - T

EEEEE -

4 Brillo

Anteri Sigui

5.2.2 Modo Hora

El modo de tiempo se utiliza para establecer una secuencia de conteo para el tiempo de fototerapia del

sistema.

Toque [Ment “”] — [Config] — [Modo Hora] para acceder a la p&yina de configuracicn del tiempo. Los
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modos de conteo de tiempo proporcionados por el sistema incluyen “CONTAR” y “Contar atr&”, que se

pueden determinar segtn las necesidades o hdbitos de uso real. Una vez configurado, toque el Tono "\&/" en

la esquina superior derecha para salir de la p&ina.

M - o

Config volumen
‘ CONTAR ‘
D I
Brillo
|
Anteri Sigui

5.2.3 Brillo

El dispositivo permite ajustar el brillo de la pantalla.

Toque [Menu "’] — [Config] — [Brillo] para acceder a la p&ina de configuracién de brillo de pantalla.
El sistema proporciona un total de 5 niveles de configuracicn de brillo de pantalla. Cada vez que toca “+” o

“-”_ el brillo de la pantalla aumenta o disminuye un nivel respectivamente. Una vez configurado, toque el

£ono "\&/" en la esquina superior derecha para salir de la p&ina.

- o

Config volumen

T —

‘ 'I ‘ Brillo

Anteri Sigui

5.2.4 Unidad intensiva

En el modo automéico, se puede ajustar la unidad de irradiancia de la luz azul.
Toque [Menu “”] — [Config] — [Unidad intensiva] para acceder a la p&ina de configuracicn de la
unidad de irradiancia, donde se puede ajustar la unidad de irradiancia de la I&mpara LED de luz azul. El

sistema proporciona uW/cmzlnm 0 mWi/cm? para elegir. Una vez configurado, toque el €ono ® en la
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esquina superior derecha para salir de la p&gina.

M - T

‘ uWicmz2/nm ‘
. ) Calib. dispositivo
Display tiempo real
L |
Anteri Sigui

5.2.5 Calibracién del dispositivo

Una vez insertada la sonda, el sistema entra en modo automdico y la unidad principal se puede calibrar con la

sonda. Altura de calibracic: Dentro de 25 cm-75 cm.

Toque [Menu “”] — [Config] — [Calib dispositivo] para acceder a la p&ina Configuracicn de
calibracidn del dispositivo y siga los pasos que se indican a continuacién para realizar la calibracicn. Si la

sonda no estainsertada o desconectada, apareceraun recordatorio que indica que la sonda no estaconectada o

no estadisponible. Una vez configurado, toque el Tono ® en la esquina superior derecha para salir de la

p&ina.
T - (o (EEM - |
Unidad intensiva Sonda no conectada o no disponible mnsiva
I e |
_ Display tiempo real 1 po real
Si
Anteri Sigui Sigui

Pasos de calibracion:

1. Conecte la sonda, ajuste la posicicn del cabezal de la lanpara (el cabezal de la lanpara debe estar
perpendicular a la superficie de la cama o estar inclinado 60-90 grados), la distancia puede ser cualquier
valor entre 350 y 600 mm, no debe haber ninguna obstruccicn entre el cabezal de la lanpara y la superficie

de la cama (excepto la cubierta protectora del incubador infantil fabricada con materiales &ticos como PC

transparente y PMMA);
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. Pulse el botén de ENCENDIDO/APAGADO para encender el dispositivo. De forma predeterminada,

el dispositivo entra en la pantalla principal del modo automético;

. Haga clic en el menu para acceder a “Calibracion del dispositivo” o simplemente pulse el boton de acceso

directo situado en la parte frontal de la sonda para acceder directamente a “Calibracion del dispositivo”;

Toque “Iniciar calibracién” en la interfaz para que aparezca un recordatorio “Colocar la sonda en el centro

de la luz roja” y la Iuz roja se encienda;

. Coloque manualmente la sonda en el centro del punto rojo, justo encima de la superficie de la cama (a 5

mm de la cama);

. Toque Aceptar en la interfaz. La interfaz indicard “Calibrando. No mueva ni desconecte la sonda”, y

también muestra la barra de progreso para el estado de finalizacicn;

La luz roja se apaga automdicamente y la luz azul se enciende autom&icamente hasta que la barra de

progreso llega al final. En este punto, se completa la calibracidn;

. Si la interfaz indica “Calibracién completada”, toque “Confirmar” en la interfaz. La calibracion finalizara

y la luz roja se encendera

. Si la interfaz indica “Error de calibracién”, toque “Salir” en la interfaz y la luz roja se encendera.

Compruebe si la sonda estasituada en el centro del punto rojo y si hay alguna obstruccié. Repita los

pasos 1-7 hasta que la interfaz indique “Calibracion completada”.

A Atencién

Después de que se complete cada calibracién de modo automdtico, la distancia se deberd
mantener sin cambios y no se deberd ajustar el dngulo de inclinacion. Si la distancia o el angulo
cambia después de la calibracién, deberdé repetir los pasosl-7.

La ldmpara de luz LED es de rayo lé4ser de clase I.

A Advertencia

® Si la calibracién se realiza sin seguir los pasos especificados en el manual, es posible que la

irradiancia de la luz azul sea demasiado alta o demasiado baja, lo que puede afectar el efecto

terapéutico o traer nuevos efectos secundarios.
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Funcid de calibracicn

Cuando el instrumento estaen modo automdico, el valor de irradiancia del centro del punto luminoso
detectado por la sonda es analizado y procesado por el instrumento. Luego se compensa el valor de corriente
de salida LED y de esta manera la potencia radiante de forma que cualquier valor establecido de irradiacicn de

fototerapia sea coherente con el valor realmente medido.

5.2.6 Display tiempo real

La funcidn se utiliza para mostrar las condiciones del bebé& capturando por la canara en tiempo real.

Toque [Menu “”] — [Config] — [Display tiempo real] para acceder a la p&yina de configuracién de
Visualizacion en tiempo real. Toque “Iniciar visualizacion” y la interfaz se convertirden una pantalla de

monitorizacicn del bebé&en tiempo real. Para salir de la pantalla de visualizaciéh en tiempo real, toque el

£ono "\&/" en la esquina superior derecha.

- o

Unidad intensiva

Calib. dispositivo

Empez. a mostrar
—

5.2.7 Informacién de dispositivo

Toque [Menu "’] — [Config] — [Info] para ver el tiempo total de trabajo del LED, es decir, el tiempo

- o

total contado.

LED T. trabaijo
689 Hours 55 Minutes

Anteri Sigui
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5.3Mantenimiento

El mena de mantenimiento lo utiliza principalmente el fabricante o el personal de mantenimiento del

dispositivo para realizar el mantenimiento del dispositivo.

Toque [Menu @] — [Manten], introduzca la contrasef® de mantenimiento “5188” y toque el botn
“Entrar” para acceder al menu Mantenimiento. Hay 4 submenus en este menu: [Calibrar pantalla tactil],

[Recuper], [Idioma] y [Fecha y hora]. Toque “Siguiente” o “Anterior” para ver mas elementos de

configuracicn.

LEL 1 2 )
4 5 4]
7 8 9

Borrar 0 Entrar Anteri

5.3.1 Calibraciédn de pantalla t&ctil

Toque [Menu @] — [Manten], e introduzca la contrasefa de mantenimiento. Presione el boton “Enter”
para acceder al meni Mantenimiento. Seleccione [Calibrar pantalla tctil] y toque “Iniciar calibracion™ para
acceder a la interfaz de calibracicn. Toque cinco puntos de calibracion «ih ”siguiendo la indicacion que

aparece en la pantalla para completar la calibracié. La pantalla volvera automdicamente despué de

completar la calibracicn.

< Config Manten

Restaurar

Iniciar calibrar
|dioma

Sigui
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5.3.2 Restaurar

Toque [Menu “”] — [Manten], e introduzca la contrasefa de mantenimiento. Presione el boton “Enter”
para acceder al mend Mantenimiento. Seleccione [Restaurar] y toque “Confirmar” — “Si”. El sistema
mostrara“La restauracion ha finalizado” y el sistema volveraa los valores predeterminados de féorica; si

selecciona “No”, el sistema guarda la configuracién previa y vuelve a la interfaz de ajustes.

Calibrar pantalla t a ctil Confirmar llatactil

IR N

|dioma 1

Confirmar
A —

Anteri Sigui Sigui

5.3.3 Idioma

Toque [Menu "’] — [Manten], introduzca la contrasefia de mantenimiento y toque el boton “Enter” para
acceder al menUMantenimiento. Seleccione [Idioma] para establecer el idioma del sistema. En la actualidad,

las opciones de idioma del sistema incluyen “chino” e “inglés”. Toque directamente el idioma para completar

la seleccion y toque “ W o < 4 > para cambiar.

y Calibrar pantalla t & ctil
CHINESE Restaurar
ENGLISH
RUSSIAN

v Anteri Sigui

5.3.4 Fechay Hora

El sistema se puede configurar seg(n la fecha y hora locales. El reloj en tiempo real se alimenta mediante una
bater & de botcn independiente, por lo que puede seguir calculando el tiempo independientemente de si el

dispositivo estaactivado.
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Toque [Menu "’] — [Manten], introduzca la contrasefia de mantenimiento y toque el boton “Enter” para

acceder al mentdi Mantenimiento. Seleccione [Fecha y Hora] para acceder a la p&ina de configuracién de

fecha/hora.

< Config ® < Config
2021 ]AE]MD
| Fechay hora [-
Config. fecha il Config. fecha [EElEliE i)
2

1 2
Config. h ig.
ONEL AR e Config. hora | guliEERE 4 5 6 ||
ormato feche | agligily | D-M-A ormato feche nlill u 7 8 9
Formatohora 0 24H Anteri Sigui Formatohora| . L Borrar 0 Entrar

Toque [Config fecha] y, en el cuadro de didogo emergente, puede establecer el afp, el mesy el d &;
Toque [Config hora] y, en el cuadro de didogo emergente, puede ajustar la hora, los minutos y los

segundos segtn la hora local;

» [Formato fecha] se puede seleccionar directamente, las opciones incluyen: afb-mes-d & (A-M-D) o
d B-mes-afo (D-M-A);

> Se puede seleccionar directamente [Formato hora], entre las opciones se incluyen: 12h, 24h.

Una vez configurado, toque el Tono " ® " en la esquina superior derecha para salir de la p&yina.
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Capiulo 6 Almacenamiento y registro de datos

6.1Datos guardados cuando la alimentacién estaapagada

Las configuraciones que se pueden mantener cuando la alimentacich estaapagada incluyen:

1

2.

6.

7.

. Configuracid& de volumen de audio
Brillo de pantalla

. Formato de fecha/hora del sistema
Fecha/hora de sistema

Idioma

Unidad de intensidad

Tiempo de fototerapia

Una interrupcicn de hasta 10 minutos, y una posterio restauracién de la fuente de alimentacién detienen el

tratamiento y no cambian los valores predefinidos.

6.2Guardado de datos cuando se apaga la alimentacién

El contenido de la revisicn de advertencias son datos vold&iles que no se guardaran al apagar el dispositivo.



Capiulo 7 Alarmasy solucicn de problemas
-__________________________________________________

7.1Descripcicn general de las alarmas

Las alarmas son los recordatorios proporcionados por el dispositivo mediante un sonido y/u otros méodos
para el personal mé&lico cuando el dispositivo falla. Cuando suenan las alarmas, la fototerapia no se puede

realizar sin problemas.
El dispositivo estaequipado con un altavoz para emitir un aviso.

Se puede configurar el nivel de volumen de alarma entre 5 niveles.

A Atencién

® Cuando ocurren varias advertencias al mismo tiempo, el drea de recordatorio de advertencia en el
dispositivo mostrard las advertencias en un bucle.

® Cuando se baja el volumen de advertencia, es posible que el sonido ambiental lo cubra. El volumen
m1nimo ajustable debe ser mds alto que el volumen del sonido ambiental.

® No confie dnicamente en un sistema de advertencia audible para monitorear al bebé. Ajustar el
sonido de advertencia a un volumen mds bajo puede representar un peligro para el bebé. Los
usuarios deben prestar mucha atencién a las condiciones clinicas reales del bebé.

® Cuando el dispositivo pierde toda la energia o se apaga, los mensajes de advertencia almacenados

se eliminardn y el mensaje de advertencia actual tampoco se guardard.

7.1.1 Tipos de alarmas

La informacién de las alarmas del dispositivo se pueden clasificar en advertencias y recordatorios.
(1) Advertencias

Las advertencias, también conocidas como mensajes de error del sistema, son advertencias que se activan
cuando una determinada funcié del sistema no funciona correctamente o el resultado del monitoreo se ve
afectado debido a una operaci& incorrecta o falla del sistema. EI mensaje de advertencia se muestra en el &ea

de visualizacicn de advertencia en la parte superior de la pantalla principal.

(2) Recordatorio
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Adem& de la advertencia, el dispositivo también puede mostrar informacicn relacionada con el estado del
sistema, que generalmente no estarelacionada con los signos vitales del bebé EI mensaje de recordatorio se

muestra en el &ea de mensajes de recordatorio del sistema.

7.1.2 Causa de advertencia

El dispositivo proporcionara advertencias sobre las siguientes situaciones para ayudar a los usuarios a

gestionarlas de forma oportuna.

» Cuando el dispositivo falla, la tensicn interna cambia o la temperatura del sustrato de aluminio para la

refrigeracién es demasiado alta.

7.2Modo de advertencia

Cuando se produce una advertencia, el dispositivo recuerda al usuario mediante los modos de aviso visual y

audible de la siguiente manera:
» Advertencia acUstica

» Mensaje de advertencia

7.2.1 Advertencia actstica

La advertencia acUstica se refiere a que cuando se produce una advertencia, el dispositivo sonarapara alertar

al usuario.

Sonido de advertencia: bip-bip-bip--bip-bip.

7.2.2 Mensaje de advertencia

El mensaje de advertencia hace referencia a que cuando se produce una advertencia, el dispositivo mostrarala

informacidn de advertencia correspondiente en el &ea de visualizacicn de advertencia.

Color de fondo del mensaje de advertencia: rojo
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7.2.3 Iconos de estado de advertencia

Adem& de los modos de advertencia anteriores, los siguientes Tonos de estado de advertencia apareceran en

la pantalla para indicar el estado de una advertencia.

5 - . .
: indica un estado de advertencia de audio en pausa.

m: indica un estado cancelado de advertencia de audio en pausa.

7.3 Autocomprobacién del sistema de advertencia

Cuando se enciende el dispositivo, el sistema realiza una autocomprobacicn del sistema de advertencia. Si se

detecta un problema en la autocomprobacidn, el dispositivo mostrar&el caligo de aver &.

7.4 Acciones de advertencia

Cuando el dispositivo tenga una advertencia, consulte los siguientes pasos para realizar las acciones

adecuadas:

1) Compruebe las condiciones del bebé

2) Confirme los parametros que se estan advirtiendo o el tipo de aviso.
3) Identifique la causa de advertencia.

4) Elimine la causa de la advertencia.

5) Compruebe que sea eliminada la advertencia.

7.5 Informacién del sistema de advertencia

1. Mensaje de advertencia

Mensaje de advertencia Causas Acciones

Advertencia de exceso de
La temperatura del LED de luz azul es demasiado alta | Apague el instrumento

temperatura
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MCU FLT Fallo de comunicacié de la MCU

Fallo del m&lulo de la
P&dida de comunicacién de la canara

canara

Fallo del termistor El termistor estadarado Apague el instrumento y

Fallo de lectura vy pdngase en contacto con
Fallo del m&lulo de EEPROM

escritura de EEPROM nuestro departamento de

Fallo de la sonda Fallo de la sonda de intensidad luminosa servicio postventa

Fallo del m&lulo de luz Fallo de LED

Fallo de suministro de
Fallo de suministro de alimentacién

alimentacién

2. Recordatorio

Fuente Mensajes de recordatorio Causa/descripcicn

No se encontr® ningtn dispositivo Flash
Actualizacidn del
USB.

programa
No se encontraron archivos de actualizacicn

Restaurar ajustes de | ¢Confirmar?

féorica La restauracicn ha finalizado

Teclado con
Contrasefa incorrecta

contrasera Los mensajes de recordatorio del
La sonda no esta conectada o no esta| sistema son solo aquellos
disponible proporcionados por el dispositivo para

Coloque la sonda en el centro de la luz roja | una funcih o accidh que se esta

y haga clic en Aceptar cuando haya | operando.

Funcién de terminado.

calibracicn Calibracicn. No mueva ni desconecte la
sonda
JSalir o no?

Calibracicn correcta

Error de calibraciécn
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7.6Audio en pausa.

Proporcionar una operacién para desactivar el sonido de advertencia. El operador puede desactivar el sonido
de aviso en caso de restricciones.

La funcidn de audio en pausa del dispositivo permite silenciar todas las advertencias actuales durante 120 s, y
el formulario de advertencia visual conserva su estado original. Si se genera una nueva advertencia o la
duracién del silencio es superior a 120 segundos, el estado silencioso actual finalizar&y la advertencia entrara
en estado normal.

Toque el Tono de advertencia en la parte superior de la pantalla principal y el audio en pausa comenzaraa

: : . _ . .
introducir la cuenta atr& para 120 s. En este momento, el Tono cambiar&a y el tiempo de cuenta atras
se mostraradebajo del Tono.

06:00 PM

2021-06-26

T :[_]_[l':[l[l

TIEMPO I; \\!/ ;I 35 h |'\‘!/;I 4 ~
INTENSIDAD Iﬁi\j} 20% ll‘;!/‘:l /

| - - -

7.7Soluciédn de problemas

A Advertencia

® [Esta seccidn es solo para el usuario especificado para eliminar fallas simples. Si se encuentra una
falla que no estd incluida en esta seccién, o la falla ain no se elimina después de probar los métodos
de solucién de problemas que se enumeran a continuacién, comuniquese con la organizacién de
servicio al usuario designada por fabrica No repare el dispositivo sin autorizacién.

® El mantenimiento y la reparacion solo pueden ser realizados por personal autorizado de fabrica.
El mantenimiento y la reparacién del dispositivo por parte de personal no autorizado pueden
causar lesiones personales o danos al equipo.

® El mantenimiento y la reparacién deben basarse estrictamente en los datos técnicos
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proporcionados por fabrica, Ltd. Para obtener informacién técnica relevante, comuniquese

con la organizacién de servicio al usuario o el agente local designado por fabrica.

Fuente Causas posibles

Acciones

Falla de alimentacicn

Apague el dispositivo

El interruptor de alimentaciédn no esta| Encienda el interruptor de
encendido alimentacicn
El cable de
_ _ Compruebe si el cable de alimentacicn
alimentacicn esta

Mala conexi del cable de alimentacién
conectado pero todas

de la cubierta estadesconectado o roto

y realice las acciones oportunas.

las fuentes de luz no
; Suministro de alimentacicn no conectado
estan conectadas

Conecte el cable de alimentacicn

La temperatura del LED es demasiado alta,
el interruptor de control de temperatura esta

abierto

Espere un momento
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Capiulo 8 Limpiezay desinfeccicn
-__________________________________________________

Sdo los materiales y méodos enumerados en este cap iulo que son reconocidos por nuestra empresa pueden
ser utilizados para llevar a cabo la limpieza y desinfeccicn del equipo. La compafi® no ofrece ninguna

garant & si el dafd es causado por el uso de materiales 0 mé&odos no aprobados.

La compafik no asume ninguna responsabilidad por la efectividad de los qu micos o méodos enumerados
como un medio para controlar la infeccidn. Para obtener informacicn sobre c@no controlar la infeccidn,
consulte a su departamento de prevencié de infecciones 0 a su epidemidogo, o consulte todas las pol ficas

locales de su hospital y pa.

8.1Descripcicn general

Mantenga el dispositivo y sus accesorios libres de polvo. Compruebe el dispositivo con cuidado después de
cada limpieza. Si se detecta algunsigno de envejecimiento o daf, deje de usarlo inmediatamente. Si necesita
devolver el dispositivo a fabrica para su reparacion,l mpielo primero. Siga los procedimientos que se indican

a continuacion:

B Antes de limpiar el dispositivo, debe apagar la alimentacicn y desconectar el cable de alimentacién de la

alimentacién de CA.

B Siga las instrucciones del fabricante para diluir el detergente y el desinfectante, o utilice los que tengan la

concentraciéh ma baja posible.
B No permita que entre | fjuido en la cubierta.
B No deje que se vierta | fuido sobre ninguna parte del dispositivo.
B No sumerja el dispositivo en | quidos.

B No utilice materiales abrasivos ni polvo de blanqueo, asicomo disolventes fuertes (como acetona o

detergente que contenga acetona).

A Advertencia

® Solo se pueden utilizar los detergentes y desinfectantes recomendados en este manual. El uso de
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Limpieza y desinfeccicn

otros detergentes y desinfectantes puede danar el dispositivo o generar un peligro para la
seguridad.

No utilice un disolvente orgdnico como acetona para limpiar el dispositivo.

No salpique ni rocie Ifquido directamente sobre el dispositivo.

No permita que el desinfectante permanezca en ninguna superficie o accesorios del dispositivo.
Limpielo con un pano hdmedo.

Los detergentes no deben mezclarse, ya que pueden producirse gases peligrosos.

Para evitar infecciones cruzadas, los accesorios desechables no se deben volver a utilizar después
de la limpieza y desinfeccién.

Para proteger el medio ambiente, los accesorios desechables deben eliminarse correctamente de
acuerdo con las leyes y regulaciones locales.

Después de la limpieza, si hay signos de dano o envejecimiento del cable del sensor, reempldacelo por
uno Nuevo.

No se permite la esterilizacién a alta temperatura para el dispositivo y todos sus accesorios.

No utilice EtO (6xido de etileno) para esterilizar el dispositivo.

No utilice disolventes de limpieza distintos de los recomendados en este documento, ya que esto
puede causar danos permanentes al dispositivo, la sonda y el cable.

No sumerja el sensor o el conector en ninguna solucién para limpiar o desinfectar.

Durante la limpieza, es necesario evitar que el liquido fluya hacia el interior de la unidad a través
de ventilaciones térmicas.

No exponga el dispositivo a la radiacion ultravioleta directa.

Precaucion

Si vierte liquido accidentalmente sobre el instrumento o los accesorios, comuniquese con su

representante de servicio o la compania inmediatamente.

Advertencia

Antes de limpiar el dispositivo o sensor, debe apagarse y desconectarse de la alimentacién de CA

para permitir que el LED se enfrie lo suficiente.

Se debe cortar la energia antes de desmontar o reinstalar la parte inferior del dispositivo.




Limpieza y desinfeccicn

Si encuentra suciedad en el dispositivo, 11 mpielo y desinféctelo a tiempo para evitar infecciones.

Precaucién

® Evite cualquier dano al dispositivo.

® | a mayoria de los detergentes deben diluirse antes de su uso. Diluir segan las instrucciones del
fabricante.

® No utilice nunca materiales abrasivos (como lana de acero o abrillantador de plata).

® No permita que entre l{quido en el dispositivo. Si vierte I{quido accidentalmente sobre el
dispositivo o los accesorios, comuniquese con su representante de servicio o la compania
inmediatamente.

® No deje ninguna solucién de limpieza en la superficie de ninguna parte del dispositivo.

® No se permite la esterilizacidn a alta temperatura para el dispositivo y todos sus accesorios.

® Las descargas electrostdticas pueden danar facilmente los dispositivos electrénicos del controlador
del microprocesador. Estos dispositivos estan adecuadamente protegidos, pero pueden danarse si
previamente al desmantelamiento no se ha superado el nivel de limpieza y mantenimiento
recomendado.

A Atencién

® El uso de solventes orgénicos como alcohol, acetona, etc. puede causar grietas en la cubierta de
plexigl4s. No exponga el dispositivo directamente a la radiacién ultravioleta.

® |aempresa no es responsable de la eficacia del uso de estos productos qui micos como medio para
controlar enfermedades infecciosas. Consulte a la persona a cargo del control de enfermedades
infecciosas o al experto en enfermedades infecciosas de su hospital.

® El dispositivo en uso debe limpiarse y desinfectarse semanalmente.

® Para proteger el medio ambiente, los accesorios desechables deben reciclarse o eliminarse

correctamente.

Si el dispositivo estacontaminado por fluidos corporales del bebé revise el procedimiento de control de

infecciones de su hospital. Lleve ropa y gafas protectoras o utilice disolventes desinfectantes especiales y

procedimientos de limpieza.




Limpieza y desinfeccicn

Pasos de desmontaje
1)  Apague la alimentacié y desconecte el cable de alimentacién de la toma de CA.
2) Si el dispositivo estaencendido, debe enfriarse antes de desmontarlo.

3) Quite y lave las piezas que necesitan ser limpiadas.

8.2Limpieza y desinfeccicn del dispositivo

El dispositivo debe mantenerse limpio. Se recomienda limpiar la superficie externa de la cubierta con
frecuencia, especialmente en &eas con ambientes hostiles o fuertes vientos y arena, se debe aumentar la
frecuencia de limpieza. Antes de limpiar, consulte 0 comprenda las regulaciones del hospital sobre limpieza de

equipos.

Este dispositivo debe limpiarse y desinfectarse a fondo antes del primer uso o cuando se haya utilizado

continuamente durante una semana.
» Detergentes opcionales:

B Per&ido de hidr&eno 3%
B Glutaraldeh ©o 2%

B Hipoclorito sdlico al 0,5%
» Pasos de limpieza:
1)  Apague el dispositivo y desconecte primero el cable de alimentacién.

2) Tome un pafD suave, absorba una cantidad adecuada de detergente y limpie todas las superficies del

dispositivo, incluidas las esquinas y los huecos.
3) Limpie el exceso de detergente con un pafo suave y seco.
4) Coloque el dispositivo en un ambiente fresco y ventilado.
> Desinfeccicn

La desinfeccicn puede causar cierto grado de dafp al dispositivo. Se recomienda desinfectar el
dispositivo sdo cuando sea necesario en el plan de mantenimiento del hospital. Limpie el dispositivo antes de

desinfectarlo. Los agentes de limpieza opcionales para cada parte del dispositivo se enumeran en la siguiente
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Limpieza y desinfeccicn

tabla:

Piezas a limpiar/desinfectar

Detergentes y desinfectantes opcionales

Cubierta

Sonda

Cable de alimentacién

Percido de hidrégeno 3%
Glutaraldeh do 2%

Hipoclorito sdlico al 0,5%

A Atencién

® El dispositivo no se puede desmontar ni modificar sin la autorizacién de fabrica.
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Capiulo9 Mantenimiento
-__________________________________________________

9.1Inspeccidn de mantenimiento

Una inspeccicn completa del dispositivo, incluida la inspeccién de seguridad funcional, debe realizarla
personal de servicio ténico cualificado antes de utilizar el dispositivo o después de un uso continuo durante

6-12 meses o después de cada mantenimiento, reparacicn o actualizacicn.
Los elementos de inspecci& deben incluir lo siguiente;
1) Compruebe si el entorno operativo y la fuente de alimentacicn del dispositivo cumplen los requisitos;

2) Todos los componentes del dispositivo deben instalarse correctamente y con firmeza, y el
funcionamiento de cada componente de control debe ser flexible y fiable, y las fijaciones deben estar

libres de holgura;
3) Inspeccione si los accesorios utilizados son los especificados por el fabricante;
4) El exterior del dispositivo debe estar libre de arafazos y grietas;
5) Los textos y las marcas del dispositivo deben ser claros, precisos y firmes;
6) Compruebe todos los cables expuestos;

7) Compruebe todas las funciones del dispositivo y asegUrese de que se encuentra en buen estado de

funcionamiento.
8) Confirme que el dispositivo se ha limpiado y desinfectado;

Si se encuentra algdinsigno que indique que una funcidn del dispositivo estdafada, no se debe utilizar para

realizar ninglin tratamientoen el beb& Pdngase en contacto con el ingeniero biomé&lico del hospital o fabrica.

Todas las inspecciones de seguridad o mantenimiento que requieran el desmontaje del instrumento deben ser
realizadas por personal de servicio profesional. ElI desmontaje y mantenimiento no autorizados pueden

provocar descargas elé€etricas y darps en el equipo.

Fabrica proporcionar&de forma condicional diagramas de circuitos cuando se le solicite para ayudar a
los usuarios a realizar el mantenimiento de los componentes del dispositivo que hayan sido clasificados

como “pueden ser mantenidos por los usuarios” por personal de servicio cualificado y experimentado.
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Mantenimiento

A Advertencia

® | os hospitales o instituciones que utilicen este dispositivo deben seguir este manual de usuario; de
lo contrario, puede causar un mal funcionamiento y consecuencias impredecibles del dispositivo, y
puede poner en peligro la seguridad personal.

® [ os hospitales o instituciones que utilicen este dispositivo deben seguir las instrucciones de
mantenimiento y solucién de problemas de accesorios, botones, pantalla t4ctil y otros componentes
que deben estar en buenas condiciones de funcionamiento, para no causar eventos adversos al
operador y pacientes.

® | os hospitales o instituciones que utilicen este dispositivo deben establecer un plan integral; de lo
contrario, puede causar un mal funcionamiento y consecuencias impredecibles del dispositivo, y

puede poner en peligro la seguridad personal.

9.2Plan de mantenimiento

9.2.1 Comprobacién de mantenimiento

A Advertencia

® [Este programa de tiempo enumera los elementos de mantenimiento de menor frecuencia. Siga

siempre la frecuencia requerida por el hospital o las normativas locales.

Las siguientes tareas solo pueden ser completadas por personal de mantenimiento profesional aprobado por la
compafik. Si se requieren los siguientes elementos de mantenimiento, pdgase en contacto con el personal de
mantenimiento a tiempo. El dispositivo debe limpiarse y desinfectarse antes de la inspeccich o el

mantenimiento.

Elementos de inspeccicn y mantenimiento Frecuencia

Al menos una vez al afo. Después de sustituir la fuente de
Inspeccidn de seguridad segtn IEC 60601-1
alimentacicn del dispositivo 0 segUn sea necesario.

Comprobacicn del rendimiento de todas las | Al menos una vez al afb, o cuando sospeche que las

funciones de medicicn mediciones son inexactas.
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Mantenimiento

Calibracicn de pantalla t&ctil

Al menos una vez al afb, o despué& de la sustitucicn de la

pantalla t&ctil

Medicién de la irradiacién total de la

bilirrubina

Al menos una vez al afd. Cuando la irradiacién total m& alta
medida de bilirrubina es inferior al 30% del valor reclamado,

se utiliza la sonda de irradiancia para la calibracicn.

A Atencién

® La medicién del valor de irradiancia total de la bilirrubina debe realizarla un profesional y

asegurarse de que la sonda de irradiancia se encuentre dentro del perfodo de validez que se

muestra en el certificado.

® El reemplazo y ajuste de la fuente de luz debe ser realizado por personal de servicio calificado

autorizado.

9.2.2 Vida util de accesorios

Elementos de inspeccicn y mantenimiento

Vida (il

Sonda BL70

2 afbs
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Apeéndice | Accesorios
-__________________________________________________

N.© PN Descripcién del material

115-007082 Sonda BL70

2 009-000074 Cable de suministro de alimentacicn




Apeéndice |1 Especificaciones de producto
-__________________________________________________

1) Tipo de producto

Nombre

Tipo

Clasificacicn de dispositivos mégicos

Categor & de gesticn: Clase 1l

Clasificacién CE

lla

Clasificado por tipo de descargas eléetricas

Equipo de Clase I con alimentacicn externa

Clasificado por el grado de proteccicn contra

descargas elétricas

Pieza no aplicada

Clasificacién EMC

Clase A

Clasificacicn del grado de proteccién contra la

entrada de | fuidos

Equipo comtn (equipo con cubierta no protegida contra

entrada, IPX0)

Clasificado por el grado de seguridad en el uso
en el caso de gas anestésico inflamable mezclado
con aire o gas anestéico inflamable mezclado

con ox meno u &ido nitroso:

No se puede utilizar en presencia de gas anest&ico
inflamable mezclado con aire o0 gas anestésico inflamable

mezclado con ox §eno u &ido nitroso.

Clasificado por modo de funcionamiento

Continuo

ZTliene el dispositivo una salida de sefal o una

parte de entrada?

Hay una entrada de sefal o una parte de salida de sefal.

Equipo de instalacicn permanente 0 no

Equipo de instalacién no permanente
permanente
Movilidad Portdil

Cumplimiento de normas pertinentes

IEC/CISPR 11, Directiva 2011/65/EU, MDD 93/42/EEC
segUn enmienda de 2007/47/EC2007/47/EC, 1SO 780,
1ISO 14971, IEC 60601-1, IEC 60601-1-2,

IEC 60601-1-6+A1, IEC 62366+A1, IEC 62366-1,

IEC 62304+AMD1, 1SO 15223-1,

BS EN 1041+A1, IEC 60601-2-50+Al




Especificaciones

2) Especificaciones f wicas

Parametros f gicos

Longitud <Ancho x<Altura: 433 mm <217 mm <99 mm
Dimensiones de la
Error: 45 mm

unidad principal
Peso: 2,6 kg#0,5 kg

52 mm>183 mm>30 mm

Sonda de irradiancia
Error: 35 mm

Pantalla

El md&ulo de visualizacicn del equipo de fototerapia para bebé& consta de 3 botones, 1 pantalla t&etil y 4

indicadores LED monocromos.

Tipo Pantalla TFT de matriz activa en color (brillo ajustable de la pantalla)
Resolucién 480272

TamarD Pantalla t&til de 4,3 pulgadas con retroiluminacién LED y botones
Pantalla tectil

Tamarp 4,3 pulgadas

Tipo Pantalla resistiva

3) Especificaciones eleéstricas

Corriente de fuga

100-240 V: < 500 pA

Suministro de alimentacién

Alimentacicn y Frecuencia | 100-240 V~ 50 Hz/60 Hz

de CA
Alimentacin 0,9-05A
Cable de alimentacicn 3m

4) Especificaciones ambientales

Entorno de funcionamiento

Temperatura ambiental 5C~40C

Humedad relativa 0% ~93%, sin condensacicn




Especificaciones

Presicn atmosfé&ica

70,0 kPa~106,0 kPa

Entorno de almacenamiento y transporte

Temperatura

-20°C~55C

Humedad relativa

0% ~93%, sin condensacim

Presién atmosfé&ica

50,0 kPa~106,0 kPa

Condiciones de

transporte

Es aplicable al transporte terrestre, aé&eo y mar fimo. Debe estar protegido contra

impactos severos, vibraciones, lluvia y nieve durante el transporte.

5) Parametros ténicos

Cambio de modo

Modo normal (sin sonda de irradiancia)

Modo automéico (equipado con sonda de irradiancia)

El modo predeterminado es el normal y, cuando se conecta una sonda de irradiancia

al instrumento, el instrumento cambia al modo automéico

Longitud de onda de

luz azul

400~550 nm, en unidades de mW/cmZ;

430~490 nm, en unidades de pW/cmzlnm

Superficie efectiva de

radiaci de luz azul

30 cm x 16 cm (35 cm desde la superficie de emisién de luz de la [ampara)

30 cm x 24 cm (45 cm desde la superficie de emisién de luz de la [ampara)

40 cm x 24 cm (60 cm desde la superficie de emisicn de luz de la I&npara)

Posicionamiento del

punto de luz roja

1.Con funcicn de posicionamiento de luz roja (funcién de posicionamiento de
medicidn de sonda de irradiacién) y se apaga automdicamente despu& de

encender la luz azul.

2.Funcidn de posicionamiento de punto de luz azul.

Longitud de onda m&ima | 640 nm ~ 660 nm

M&ima potencia Cptica 0,5 mW (producto I&er de clase I)

Angulo de deflexin de haz | 43°

Céanara

Con la funcidn de visualizacién en tiempo real del contenido capturado por la

camara

Rango de ajuste de

Modo normal: 20% ~ 100%, con incrementos de 20%, 5 niveles ajustables
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irradiancia

Modo automé&ico: 0,76-3,8 mW/cm? (12-63uW/cm2/nm), 5 niveles ajustables, con

un incremento de 0,76 mW/cm? (12,6 uW/cm?nm); distancia de trabajo 350 mm

Irradiancia total
m&ima para
bilirrubina dentro de la

superficie efectiva

Modo normal

(ajuste 100%)

3,8 mW/cm? (63 uW/cmzlnm) (35cm desde la superficie de

emisicn de luz de la I&npara)

2,5 mW/cm? (41 uW/cmzlnm) (45 cm desde la superficie de

emisié de luz de la I&anpara)

15 mW/cm? (25 uW/cmZ/nm) (60 cm desde la superficie de

emisié de luz de la I&anpara)

Error | 25%

Modo autom&ico

(ajuste 3,8
mW/cm? (63
uW/cmzlnm D))

3,8 mW/cm? (63 uW/cmZ/nm) (35cm desde la superficie de

emisic de luz de la I&anpara)

2,5 mW/cm? (41 uW/cmzlnm) (45 cm desde la superficie de

emisicn de luz de la I&npara)

15 mW/cm? (25 uW/cmZ/nm) (60 cm desde la superficie de

emisid de luz de la Ianpara)

Error | 25%

Existe una relacién lineal entre la irradiancia m&ima y el valor declarado en otros

niveles (20%, 40% y 60%).

Promedio de irradiancia
total para bilirrubina
dentro de la superficie

efectiva

Modo normal

(ajuste 100%)

2,7 mW/cm? (45 uW/cmzlnm) (35 cm desde la superficie de

emisicn de luz de la I&npara)

2,1 mW/cm? (35 uW/cmZ/nm) (45 cm desde la superficie de

emisicn de luz de la I&npara)

1,4 mw/cm? (23 uW/cmzlnm) (60 cm desde la superficie de

emisicn de luz de la lanpara)

Error | 25 %

Modo autom&ico

(ajuste 3,8
mW/cm? (63
pW/cmzlnm ))

2,7 mW/cm? (45 uW/cmzlnm) (35 cm desde la superficie de

emisicn de luz de la lanpara)

2,1 mWicm? (35 uW/cmzlnm) (45 cm desde la superficie de

emisié de luz de la I&npara)

1,4 mW/cm? (23 pW/cmzlnm) (60 cm desde la superficie de

emisié de luz de la I&npara)




Especificaciones

Error | 25%

Existe una relacicn lineal entre la irradiancia promedio y el valor declarado en otros

niveles.

Uniformidad de la irradiancia total de

>0,4
bilirrubina (radio de E,; mR. y Ep m&.)
Nivel de ruido <20 dB (A)
Proteccicn contra Corte la potencia de la unidad LED del chip de la unidad LED cuando la

exceso de temperatura | temperatura del sustrato de cobre LED sea de hasta 7045 <C.

6) Caracter Bticas espectrales

La luz azul con una longitud de onda efectiva de 400 nm~550 nm utilizada en el dispositivo.

Relative Intensity vs. Wavelength

=
(=]
(=]

80

60

40

20

Relative Emision Ime nsity (%)

380 430 480 530
Wavelength

La vida il t pica de la l&npara LED es de aproximadamente 50000 horas en modo normal

7) Irradiancia total Ebi

Relative Intensity vs. Wavelength

[y
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Wavelength
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8) Distribucidn efectiva de la superficie y diagrama de posicién relativa

e B e i |
— T T 1fo o|_
o ———

Working distance | . Total irradiance
. / 38 offer
I5cm / . 63 pW/or/mm

2.5 of/en’
15cm ' LAl p¥/ e’ /nm
- . L5 f/er
flcm | Effective area 25 wF/er/m
HE 0 % I6em ]
30X Mem
40 X 2em

9) Advertencia

Equipado con un altavoz como unidad de sonido, y el sonido emitido se utiliza para recordar un fallo del

instrumento.

Admite volUmenes de advertencia multinivel que se pueden establecer en 1-5

Sonido de advertencia
niveles.

o L Puede mostrar los dtimos 200 registros de advertencia bajo el estado de encendido
Funcicn de revisicn wal
actua




Apéndice Il EMC

A Atencién

El equipo de fototerapia para bebés BL70/BL70A/BL70B cumple con los requisitos de IEC
60601-1-2 para compatibilidad electromagnética.

Los usuarios deben instalar y utilizar de acuerdo con la informacién de compatibilidad
electromagnética proporcionada en el documento adjunto.

Los equipos de comunicacién por RF portdtiles y mdéviles pueden afectar el equipo de fototerapia
para bebés BL70/BL70A/BL70B. Por lo tanto, evite interferencias electromagnéticas fuertes
durante el uso, como teléfonos méviles, hornos microondas, etc.

Para obtener una guiay una declaracién del fabricante, consulte el archivo adjunto.

A Advertencia

El Equipo de fototerapia para bebés BL70/BL70A/BL70B no debe usarse cerca o apilado con otros
dispositivos. Si es necesario, observe y confirme que el dispositivo puede funcionar normalmente en
la configuracién en la que se utiliza.

El equipo de clase A estd disenado para su uso en entornos industriales. Debido a las
perturbaciones conducidas y las perturbaciones radiadas del equipo de fototerapia Bebé
BL70/BL70A/BL70B, puede resultar potencialmente dificil garantizar la compatibilidad
electromagnética en otros entornos.

A excepcion de los transductores y cables vendidos por los fabricantes del equipo de fototerapia
infantil BL70/BL70A/BL70B como piezas de repuesto para componentes internos, el uso de
accesorios, transductores y cables distintos de los especificados puede resultar en un aumento de la
emision o reduccién de inmunidad del equipo de fototerapia infantil BL70/BL70A/BL70B.

Incluso si otros equipos cumplen los requisitos de radiacién de la norma nacional correspondiente,

la unidad o el sistema pueden sufrir interferencias de otros equipos.

Adjuntos:

Los siguientes cables deben usarse para cumplir con los requisitos de emisiones electromagnéicas e

inmunidad a interferencias:
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EMC

N.e Nombre Longitud de cable (m) Blindaje 0 no
1 Cable de alimentacién 3M No
2 Cable de sonda de irradiancia 15M ST
Tabla 1

Gu Ry declaracidn del fabricante - Emisién electromagnéica

El equipo de fototerapia para bebé& BL70/BL70A/BL70B estadisefado para uso en el entorno electromagnéico que

se especifica a continuacicn. El cliente o usuario del equipo de fototerapia para bebé& BL70/BL70A/BL70B debe

verificar que se use en dicho entorno:

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético - Gun

El equipo de fototerapia para bebé& BL70/BL70A/BL70B usa

Emisiones RF energ B RF solo para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
Grupo 1
CISPR 11 emisiones RF son muy bajas y es improbable que causen
interferencias en equipos electrénicos cercanos.
Emisiones RF
Clase A
CISPR 11
El equipo de fototerapia para bebé& BL70/BL70A/BL70B es
Emisiones de armd&nicos
N/A adecuado para uso en todos los establecimientos que no sean
IEC 61000-3-2
domésticos y en aquellos conectados directamente a la red de
Emisiones de
energ & pUblica de baja tensién que abastece a los edificios que
fluctuaciones y parpadeo
N/A la usan con fines domésticos.
de tensicn
IEC 61000-3-3
Tabla 2

Gu Ry declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

El equipo de fototerapia para bebé& BL70/BL70A/BL70B est& disefado para uso en el entorno
electromagnéico que se especifica a continuaciédn. El cliente o usuario equipo de fototerapia para bebés
BL70/BL70A/BL70B debe verificar que se use en dicho entorno:

Prueba de | Nivel de prueba IEC . L .- _
. . Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético - Gu R
inmunidad 60601-1-2

Descarga Los pisos deben ser de madera,

electrost&ica
(ESD)

Descarga de contacto de 48 kV
Descarga de aire 15 kV

cemento o baldosas de ceramica. Si

estén  cubiertos con  material
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IEC 61000-4-2 sintéico, la humedad relativa
deberaser de al menos 30 %..
transitorios/réaga . .
. . +2 kV a cable de alimentacién ) o B
eléstrica répida _ . La calidad de la red elétrica debera
# kV a | nea de entrada/salida
IEC 61000-4-4 ser la usada en el entorno de un
Aumento # KV tensicn de modo diferencial comercio u hospital.
IEC 61000-4-5 #2 kV tensicn de modo comtn
0%Uf+; 0,5 ciclo La calidad de la red elétrica debera
. | ao=45°90°135° <5% Ur, para 0,5 ciclo ser la usada en el entorno de un
Cata de voltaje, T ' ' ' . hospital. Si el .
o 99co comercio u hospital. Si el usuario
interrupciones 180< 225° 270°y (en Ur, >95% sag) _ p _ ‘
315° del equipo de fototerapia para bebé&
cortas Y BL70/BL70A/BL70B necesita del
variaciones en la | 40%U+; 1 ciclo <40% U, para 5 ciclos ) ) ]
L . funcionamiento continuo durante la
tensicn  en las | Fase Unica:a0° (en Uy, >60% sag) . . L
_ interrupcicn del suministro
I meas del | 70%U+; 25/30 ciclos | <70 % Ur, para 25 ciclos s .
inist elétrico, se recomienda que el
suministro TMica- 4 0
et Fase Cnica: a0 (en Ur, >30% sag) equipo de fototerapia para bebés
elé&trico
0 BL70/BL70A/BL70B se conecte a
IEC61000-4-11 . <5% Ur, para5s (en _ .
0%U+; 250/300 ciclos una fuente de alimentacicn
Ur, >95% sag) . . _
ininterrumpida o a una bater &.
Frecuencia de Los campos magnéicos de
alimentacicn frecuencia de red deberan tener los
3A/m 3A/m . . _.
Campo niveles caracter Bticos t picos de un
. (50 Hz/60 Hz) (50 Hz/60 Hz) . .
magné&icon comercio o un hospital.
IEC 61000-4-8

Nota: Ut es la tensicn de red de corriente alterna antes de la aplicacién del nivel de la prueba.

Tabla 3

Gu Ry declaracién del fabricante: inmunidad electromagnéica

El equipo de fototerapia para bebé& BL70/BL70A/BL70B esta disefado para uso en el entorno
electromagnéico que se especifica a continuacidn. El cliente o usuario del equipo de fototerapia para bebés
BL70/BL70A/BL70B debe verificar que se use en dicho entorno:

Prueba de|Nivel de prueba| Nivel de .
IEC 60601 Entorno electromagnéico - Gu i

inmunidad cumplimiento

El equipo portdil y mcvil de comunicaciones por
radiofrecuencia no se debe usar cerca de ninguna de las
piezas del equipo de fototerapia para beb&
BL70/BL70A/BL70B, y se debe respetar la distancia de
separacié recomendada a partir de la ecuacicn aplicable

a la frecuencia del transmisor.
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RF conducida | 3 Vrms 3Vrms Distancia de separacicn recomendada
GB/T 17625.6 | 150 kHz a 80 d= 1.2JP
IEC61000-4-6 | MHz

RF radiada 10 V/m d= 0.7V/P 800 MHz a 1 GHz

GB/T 17626.3 | 10 VIm Donde P es la potencia m&ima de salida del transmisor

IEC 61000-4-3| 26 MHzal en vatios (W) segtn el fabricante del transmisor y d es la
GHz distancia de separacicn recomendada en metros (m).

d= 0.35VP 26 MHz a 800 MHz

Las intensidades de campo de los transmisores de
radiofrecuencia fijos, segtn lo determinado por un
estudio de campo electromagnéico, ® deber@n ser
inferiores al nivel de cumplimiento en cada rango de
frecuencia.

Se pueden producir interferencias en las proximidades de

equipos marcados con el siguiente s mbolo.

((ih))

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.

Nota 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcicn y la reflexién de las

estructuras, los objetos y las personas afectan la propagacicn electromagnéica.

a

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones bases para radioteléonos
(celulares/inalambricos) y las radios mdviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisoras de radio
AM y FM vy de televisién no se pueden predecir con precisicn en forma te&ica. Para evaluar el entorno
electromagnéico se debe considerar la realizacicn de un estudio electromagnéico, debido a los
transmisores de radiofrecuencia fijos. Si la intensidad de campo medida en el lugar en donde se usa el
equipo de fototerapia para bebé& BL70/BL70A/BL70B supera los niveles de conformidad de RF
anteriores, se lo deber & observar para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento
anormal ser&n necesarias medidas adicionales, como la reorientacich o reubicacicn del equipo de
fototerapia para bebé& BL70/BL70A/BL70B.

En la gama de frecuencias de 0.15 MHz a 80 MHz, las intensidades de campo deber &n ser inferiores a 3
Vim

Tabla 4

Distancia de separacicn recomendada entre los equipos de comunicacién por radiofrecuencia portétiles

0 mciles y el equipo de fototerapia para bebé& BL70/BL70A/BL70B

El equipo de fototerapia para bebé& BL70/BL70A/BL70B esta disefado para utilizarse en un entorno

electromagnéico donde las perturbaciones por radiofrecuencias radiadas estén controladas. El cliente o

usuario del equipo de fototerapia para bebé& BL70/BL70A/BL70B puede ayudar a evitar las interferencias
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electromagnéicas manteniendo una distancia mmima entre los equipos portdiles y mdviles de
comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y el equipo de fototerapia para bebés
BL70/BL70A/BL70B, como se recomienda a continuacicn, segtn la potencia de salida m&ima del equipo de

comunicaciones.

Potencia nominal Distancia de separacién segin la frecuencia del transmisor /m
maxima de salida del 150 kHz ~ 80 MHz 26 MHz ~ 800 MHz 800 MHz~ 1 GHz
transmisor [W] d= 124P 4= 0.35/P 4= 0.7/P
0,01 0,12 0,04 0,07

0,1 0,38 0,11 0,22
1 1,2 0,35 0,7
10 3,8 1,1 2,2

100 12 3,5 7

Para aquellos transmisores cuya potencia nominal m&ima de salida no se encuentra en la lista anterior, la
distancia de separacicn recomendada d en metros (m) puede estimarse usando la ecuacicn aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia m&ima de salida del transmisor en vatios (W) segtn el
fabricante del transmisor

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcidn y la reflexién de las

estructuras, los objetos y las personas afectan la propagacicn electromagnéica.
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Apéndice IV  Configuracidn de producto
-__________________________________________________

Equipo de fototerapia para bebés
Parametros funcionales
BL70 BL70A BL70B
Camnara A — —
Sonda de irradiancia de luz azul A A —
Posicionamiento de luz roja V \ \/

Nota: 1. “\” en la tabla indica que el instrumento est4 configurado con esta funcion;

2. “A” en la tabla indica que el instrumento se puede configurar con esta funcin;

3. “— indica que el instrumento no tiene esta configuracion.
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Apédice V Terminolog &

T&minos y definiciones

Contador de tiempo

total

Cuando el LED de luz azul est&encendido, se inicia el recuento de tiempo y, cuando
se apaga, se detiene el recuento de tiempo. El tiempo contado es el tiempo acumulado

del LED.

CONTEO

En el ciclo de fototerapia actual, cuando el LED de luz azul est&encendido, se inicia
el recuento de tiempo y el tiempo aumenta continuamente hasta que se completa el
ciclo de fototerapia establecido. El recuento de tiempo se detendr&en la necesidad de
suspender la fototerapia durante la alimentacidn, la inyeccidn, etc. y el tiempo contado
se conservara Si la fototerapia contin(a después de la alimentacicn, el recuento de
tiempo continuar&ahasta que se complete el ciclo de fototerapia. En este momento, la

fototerapia se detiene y se detiene el recuento de tiempo.

CUENTA ATRAS

En el ciclo de fototerapia actual, cuando el LED de luz azul estaencendido, se inicia
el recuento de tiempo y el tiempo disminuye continuamente hasta que se completa el
ciclo de fototerapia establecido. El recuento de tiempo se detendr&en la necesidad de
suspender la fototerapia durante la alimentacidn, la inyeccicn, etc. y el tiempo contado
se conservara Si la fototerapia continta después de la alimentacié, el recuento de
tiempo continuar&hasta que se complete el ciclo de fototerapia. En este momento, la

fototerapia se detiene y se detiene el recuento de tiempo.

Borrado de tiempo

Se borrarael tiempo contado en el ciclo de fototerapia actual (el tiempo total no se

veraafectado).

Superficie efectiva

Se refiere a la superficie irradiada por el dispositivo para el tratamiento cuando el

paciente se coloca en la posicién designada.

Irradiancia total

Se refiere a la irradiancia evaluada en el rango de longitud de onda de 400 nm a 550

nm.

Irradiancia total para

bilirrubina Ebi

Se refiere a la irradiancia en el centro del &ea de superficie efectiva medida utilizando
un medidor de irradiancia con una longitud de onda de sensibilidad espectral que

oscila entre 400nm y 550nm.

Irradiancia total para

Se refiere a una media aritméica de la irradiancia total de bilirrubina medida en cada




Terminologia

el promedio de

bilirrubina

punto de medicid&, que se calcula seg(n la irradiancia de un solo punto en el centro de
cada sub&ea medida mediante un medidor de irradiancia con una longitud de onda de

sensibilidad espectral que oscila entre 400nm y 550nm.

Irradiancia total para

uniformidad de

bilirrubina

Se refiere a la relacicn G2 del valor mnimo de irradiacicn total EBI MIN al valor

m&imo EBI MAX en la superficie efectiva.

Observaciones: Consulte los indicadores espectrales en los elementos terapéiticos de la Gur Clmica de la

Academia Americana de Pediatr & (AAP). La longitud de onda recomendada es de 430-490 nm. El rango de

valores para la conversion de longitud de onda de la unidad uW/cmZ/nm correspondiente a la irradiacicn total

de bilirrubina y el promedio de irradiacicn total de bilirrubina es de 430-490 nm.

T&minos

Abreviatura

CONTAR

CONTAR

Contar atr&

Contar atr&

TIEMPO TIEMPO
INTENSIDAD INTENSIDAD
Configuracicn Config
Mantenimiento Manten
Restaurar Restaurar

Modo de hora Modo hora
Revisicn de advertencia Revis. advertenc
Configuracicn de volumen Config volumen
Brillo Brillo

Fechay hora Fechay hora

Formato de fecha

Formato fecha

Formato de hora

Formato hora

Unidad intensiva

Unidad intensiva

Idioma Idioma
Chinese Chinese
English English
Actualizar Actualiz
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Calibracién del dispositivo

Calib. dispositivo

Informacién de la versicn Info. versicn
Restaurar Restaurar
Anterior Anteri
Siguiente Sigui

Calibrar pantalla t&etil

Calibrar pantalla t&etil

Iniciar calibracicn

Iniciar calibrar

Configuracicn de fecha

Config. fecha

Configuracicn de hora

Config. hora

Informacién del dispositivo

Info.

LED tiempo de trabajo:

LED T. trabajo:

Aceptar

ST

Cerrar

Cerrar

Luz de fondo

Luz de fondo

hora hora
min. min.
seg. seg.

Configuracidn de luz roja

Config. luz roja

Ingresar

Entrar

Borrar

Borrar

Visualizacién en tiempo real

Display tiempo real
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