ES-MX Instrucciones de uso para aparatos del tipo WM 090 TD
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Aparatos para terapia de suefo
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Introduccion

1.1 Finalidad de uso

Los aparatos del tipo WM 090 TD son aparatos terapéuticos de presién controlada, no
invasivos, que no sirven para mantener la vida, destinados al tratamiento de trastornos
de la respiracion relacionados con el suefio (apneas del suefio) mediante mascarilla.
Los aparatos se utilizan en personas con un peso corporal superior a 30 kg. El modo
CPAP se puede utilizar en personas con una edad superior a 3 afios. El aparato solo se
debe utilizar bajo prescripcion médica. El modo (auto)CPAP proporciona una presion
de respiracion positiva para el tratamiento de apneas del suefio obstructivas en
pacientes que respiran de forma espontanea. Los aparatos del tipo WM 090 TD se
utilizan en instalaciones clinicas y en el drea doméstica. En el area doméstica, los
aparatos también se llevan de viaje.

1.2 Descripcion del funcionamiento

Una turbina aspira aire ambiental a través de un filtro y los transporta con la presion
de tratamiento a través del sistema de mangueras y el acceso respiratorio al paciente.
La interfaz de usuario sirve para la visualizacién y el ajuste de los pardametros
disponibles. Los datos de terapia se guardan en la tarjeta SD y se pueden valorar con
el software del PC.

1.3 Cualificaciones del usuario

La persona que maneja el aparato se llama usuario en estas instrucciones de uso. Por
el contrario, un paciente es la persona que recibe la terapia.

Siendo propietario o usuario debera estar familiarizado con el manejo de este
producto sanitario. El propietario es responsable de garantizar la compatibilidad del
aparato y de todos los componentes o accesorios asociados al paciente antes del uso.

En la entrega al paciente, usted, como médico responsable del tratamiento o personal
médico, debera ofrecer una instrucciéon en el funcionamiento del aparato.

1.4 Indicaciones

ES-MX

prisma SOFT

Aparato de terapia CPAP para el tratamiento de pacientes con apnea del suefio
obstructiva con demanda constante de presién.

prisma SMART

Aparato de terapia APAP para el tratamiento de pacientes con apnea del suefio
obstructiva con demanda variable de presién. La presion de terapia se adapta
automaticamente a la demanda de presion del paciente.
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1.5

1.6

Contraindicaciones

Las siguientes contraindicaciones son conocidas: en cada caso concreto, el médico
deberd tomar la decision sobre el empleo del aparato. Ain no se han observado
situaciones de amenaza.

Descompensacion cardiaca, arritmias cardfacas graves, hipotonia grave, especialmente
en combinacién con depleciéon de volumen intravascular, epistasia grave, riesgo
elevado de barotrauma, enfermedades pulmonares graves (p. ej. EPOC), neumotorax
o neumomediastino, neumoencéfalo, trauma del craneo, estado después de
operacion cerebral, asi como después de una intervencién quirurgica en la hipofisis o
en el oido medio o interno, inflamacion aguda de los orificios paranasales (sinusitis),
inflamacion del oido medio (otitis media) o perforacion del timpano, deshidratacion.

Efectos secundarios

Al utilizar el aparato pueden aparecer los siguientes efectos secundarios con un
funcionamiento a corto y largo plazo: puntos de presion de la mascarilla de respiracion
y de la almohadilla frontal en el rostro, enrojecimiento de la piel del rostro, sequedad
de garganta, boca, nariz, sensacion de presién en los senos paranasales, irritaciones
de la conjuntiva de los ojos, insuflacion de aire gastrointestinal (" gases estomacales"),
sangrado nasal, reduccién de la capacidad auditiva.

Estos son efectos secundarios generales y no se atribuyen especialmente al empleo del
aparato del tipo WM 090 TD.
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2 Seguridad
2.1 Indicaciones de seguridad

2.1.1 Manejo del aparato, los componentes y los accesorios

Si el aparato esta dafiado o tiene un funcionamiento limitado, los pacientes, usuarios y las

personas de alrededor se pueden lesionar.

= Utilizar el aparato y los componentes solo si no se aprecia ningun dafo exterior.

= Realizar periédicamente un control del funcionamiento (véase "7 Control del
funcionamiento”, pagina 26).

= Utilizar el aparato solo dentro de las condiciones ambientales indicadas (véase "12.1

Datos técnicos", pagina 30).

No reutilizar los articulos desechables. Los articulos desechables pueden estar

contaminados y/o tener un funcionamiento limitado.

El agua y la suciedad en el aparato pueden dafnarlo.

Transportar el aparato solamente con la cubierta montada.

Transportar el aparato con el maletin de transporte correspondiente.

U

Utilizar el aire del filtro gris.
Si fuera necesario, utilizar el filtro de polen blanco (accesorio opcional).

LUdu Ul

2.1.2 Alimentacion de energia
El funcionamiento del aparato fuera de la alimentacion de energia prescrita puede lesionar
al usuario y dafiar el aparato.

= Utilizar el aparato solamente con el bloque de alimentacién suministrado en tensiones
de 100V a 240 V.

= Para el funcionamiento en tensiones de 12 V o 24 V utilizar el adaptador CC.
= Mantener despejado el acceso a la clavija y a la alimentacion de red.

2.1.3 Manejo de oxigeno

La introduccion de oxigeno sin un equipo de proteccion especial puede originar un incendio
y lesionar a las personas.

= Tener en cuenta las instrucciones de uso del sistema de introduccién de oxigeno.

= Colocar las fuentes de oxigeno a una distancia superior a 1 m del aparato.

= Al finalizar la terapia, interrumpir la alimentaciéon de oxigeno y dejar que el aparato
funcione un poco mas de tiempo para limpiar el aparato de restos de oxigeno.

ES-MX

No transportar ni volcar el aparato con el humidificador del aire de respiracion relleno.
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2.2 Indicaciones generales

El uso de articulos de otros fabricantes puede causar una incompatibilidad con el
aparato. Tenga en cuenta que en estos casos perdera cualquier derecho de garantia o
de indemnizacion si no utiliza los accesorios recomendados en el manual de
instrucciones ni las piezas de repuesto originales.

Encargue los trabajos como reparaciones o mantenimiento al fabricante o a personal
técnico autorizado expresamente por el fabricante.

Conecte Unicamente los aparatos y médulos admitidos segun estas instrucciones de
uso. Los aparatos deben cumplir su correspondiente norma de producto. Sitte los
aparatos no sanitarios fuera del entorno del paciente.

El aparato esta sujeto a medidas de precaucion especiales con respecto a la CEM
(compatibilidad electromagnética). Mantenga entre el aparato y los aparatos que
emiten radiaciones de alta frecuencia (p. ej. teléfonos moviles) las distancias de
seguridad recomendadas (véase "12.1.5 Distancias de seguridad", pagina 35), para
gue no se produzcan errores en el funcionamiento.

El empleo de una calefaccion del tubo flexible, en combinacion con el aparato, genera
una temperatura algo superior en el orificio de conexién del paciente.

El usuario es responsable de que el ajuste de la presién terapéutica para cada paciente
individual se haya determinado con la configuracién del aparato que se ha de emplear,
incluidos los accesorios.

El usuario ha de evaluar regularmente los ajustes terapéuticos en cuanto a su eficacia.

Para evitar una infeccién o una contaminacién bacteriana, tenga en cuenta el apartado
del acondicionamiento higiénico (véase "6 Acondicionamiento higiénico", pagina 23).

Mantener el aparato de terapia y los accesorios fuera del alcance de los nifios. Guardar
el aparato de terapia en su bolsa de transporte cuando se transporte y cuando no se
utilice.

ES-MX'| 7
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2.3 Indicaciones de advertencia en este documento

ES-MX

Las indicaciones de advertencia hacen referencia a una informacién importante para
la seguridad.

Encontrara indicaciones de advertencia dentro de los procesos antes de una actuacion
gue implique un riesgo para las personas o los objetos.

A jAdvertencia!
ADVERTENCIA | |ndica una situacion de peligro especialmente elevada. Si no

tiene en cuenta esta indicacién, se pueden producir lesiones
graves irreversibles o la muerte.

. jPrecaucion!
A ATENCION Indica una situacion de peligro. Si no tiene en cuenta esta

indicacion, se pueden producir lesiones leves o moderadas

ilndicacion!

AVISO Indica una situacion que produce dafios. Si no tiene en

cuenta esta indicacién, se pueden producir dafos materiales.

Hace referencia a indicaciones utiles dentro de los procesos
de actuacion.

WM 68209a 06/2016
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3 Descripcion del producto

3 Descripcion del producto

3.1 Vista general
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Conexién del humidificador con cubierta

Tecla de desbloqueo

Campo de entrada con display

Interfaz para conexién del médulo de comunicacion

Asa de transporte

Compartimento del filtro

Conexién cable de red

Tubo flexible de respiracion con conexién para mascarilla de respiraciéon
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9 Ranura para la tarjeta SD
10 Fuente de alimentacion

11 Tarjeta SD

12 Potencia de conexién de red
13 Salida del aparato

3.2 Estados de funcionamiento

Con: se realiza la terapia.

Standby: el ventilador estd apagado, pero se enciende inmediatamente pulsando
brevemente la tecla Con-Des. En standby se pueden realizar ajustes en el aparato.

Des: el aparato no tiene corriente. No se pueden realizar ajustes y el display permanece
0oscuro.

3.3 Campo de manejo

ES-MX

Tecla E*
Tecla *

Tecla Con-Des*

Tecla de mena*
Tecla softSTART*

v A W N =
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* Las teclas del aparato pueden tener diferentes funciones. Cuando en el display hay un
simbolo sobre la tecla, la tecla asume la funcion del simbolo correspondiente. Si sobre la
tecla no hay ningutin simbolo, la tecla mantiene su funcion original.

3.4 Simbolos en el display

SiMBOLO

DESCRIPCION

Simbolo naranja: area de experto activa.
Simbolo blanco: pardmetro para pacientes habilitado.

El parametro esta bloqueado para pacientes

Menu Info

Menu de ajuste

Simbolo SoftSTART

Simbolo verde: Tarjeta SD insertada. Cuando el simbolo parpadea,
los datos se escriben en la tarjeta SD.

Simbolo naranja: Error de la tarjeta SD

Indicacion de fuga. Mascarilla o tubo flexible no estancos.

Simbolo blanco: Humidificador del aire de respiracién conectado.

Simbolo verde: Humidificador del aire de respiracién encendido.

Volver a la pantalla inicial

Cancelar

Seguir al siguiente punto del menu

Volver al punto de menu anterior

Confirma la seleccion actual

SIS IXIDIC IS SIS [ g m ],

Seleccion adoptada correctamente

ES-MX
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. 3 Descripcion del producto

3.5 Accesorios

1 Humidificador del aire de respiracion

2 Filtro de polen (blanco)
3 Adaptador CC 12-24V

WM 68209a 06/2016
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4 Preparacion y manejo
4.1 Colocar y conectar el aparato

A\ ADVERTENCIA

jPeligro de lesion por sistema de mangueras para pacientes contaminado o
infectado!

Un sistema de mangueras para pacientes contaminado o infectado puede contagiar

contaminaciones o infecciones al siguiente paciente.

= No reacondicionar los sistemas de manguera desechables.

= Llevar a cabo un acondicionamiento higiénico correcto de los sistemas de
mangueras multiuso.

AVISO

jDanos materiales por sobrecalentamiento!
Unas temperaturas demasiado elevadas pueden originar el sobrecalentamiento del
aparato y danarlo.

= No cubrir con tejidos (p. €j. la manta de la cama) el aparato ni la fuente de
alimentacion.

No utilizar el aparato cerca de una calefaccion.
No exponer el aparato a la radiacién solar directa.
No utilizar el aparato dentro del maletin de transporte.

U Ul

ES-MX
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4 Preparacion y manejo

1. Conectar la fuente de alimentacién con el aparato.

2. Conectar el cable de alimentacién de red con la fuente de alimentacion y el
enchufe.
Se visualizan brevemente las horas de servicio del aparato. El aparato pasa a
standby.

A\ ATENCION

jPeligro de lesiones debido a un tubo flexible de respiracion mal guiado!
Un tubo flexible de respiracion mal guiado puede lesionar al paciente.

= No colocar nunca el tubo flexible de respiracion alrededor del cuello.
= No aplastar el tubo flexible de respiracion.

WM 68209a 06/2016
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4 Preparacion y manejo
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3. Enchufar el tubo flexible de respiracion a la salida del aparato.

A\ ADVERTENCIA

jPeligro de asfixia por uso de las mascarillas buconasales sin sistema de

espiracion!

Cuando se utilizan mascarillas buconasales sin sistema de espiracion, la concentraciéon

de CO, puede alcanzar valores criticos y poner en peligro al paciente.

= Utilizar mascarillas buconasales con sistema de espiracion externo si no hay
integrado ningun sistema de espiracion.

= Tener en cuenta las instrucciones de uso del sistema de espiracion.

4. Conectar la mascarilla con el tubo flexible de respiracion (véanse las instrucciones
de uso de la mascarilla de respiracion).

La colocacién y disposicion correcta de la mascarilla en la cara del paciente es
o decisiva para el funcionamiento unitario del aparato.
4.2 Iniciar la terapia

Requisitos
El aparato estd colocado y conectado (véase "4.1 Colocar y conectar el aparato”,
pagina 13).

9102/90 260789 NM
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1. Siel display estd oscuro: pulsar brevemente cualquier tecla.
El aparato pasa a standby.

2. Pulsar brevemente la tecla Con-Des @
o
Si la funcion autoSTART estd activada: respirar en la mascarilla.
En el display aparece la actual presion de tratamiento. Comienza la terapia.

Mas informacion sobre autoSTART (véase "5 Ajustes del menu"”, pagina 20).

4.3 Finalizar la terapia / apagar el aparato

1. Pulsar brevemente la tecla Con-Des @
o
Si la funcion autoSTART esté activada: retirar la mascarilla.
El aparato muestra las horas de terapia del dia actual y después pasa a standby.

Para ahorrar energia, durante el dia puede desconectar la clavija del enchufe.

4.4 Ajustar el humidificador del aire de respiracion

ES-MX

Requisitos

El humidificador del aire de respiracion esta conectado y relleno de agua (véanse las
instrucciones de uso del humidificador del aire de respiracion). En el display se puede
ver el simbolo del humidificador .

1. Iniciar la terapia (véase "4.2 Iniciar la terapia”, pagina 15).
El humidificador del aire de respiracion se enciende automaticamente. El simbolo
del humidificador pasa a verde [§a].

2. Para aumentar el nivel humidificador: Pulsar la tecla .
Para reducir el nivel humidificador: Pulsar la tecla E

4. Para desconectar el humidificador: pulsar la tecla E hasta que en el display

aparezca 0.
¢ El nivel humidificador més adecuado para usted depende de la temperatura

ambiental y de la humedad. Si por las mafianas nota secas las vias respiratorias,
la potencia calorifera estd ajustada demasiado baja. Si por las mafianas se ha
formado agua de condensacion dentro del tubo flexible de respiracion, la
potencia calorifera estd ajustada demasiado alta.

¢ Sjelnivel de agua es demasiado bajo en el humidificador del aire de respiracion,
el aparato desconecta automaticamente el humidificador del aire de
respiracion.

e Sjel simbolo del humidificador parpadea, debera rellenar de agua el
humidificador del aire de respiracion (véanse las instrucciones de uso del
humidificador del aire de respiracién).

WM 68209a 06/2016
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4.5 Realizar la prueba de la mascarilla

Requisitos
La terapia esta en curso.

1. Pulsar la tecla de menu E

2. Para iniciar la prueba de la mascarilla: Pulsar ﬂ
Se visualiza el tiempo restante y la presion de la prueba de la mascarilla.

3. Sies necesario: Pulsar la tecla o la tecla E para modificar la presion de la
prueba de la mascarilla.

4. Comprobar la hermeticidad de la mascarilla. -
Buen asentamiento de la mascarilla: Marca verde .
Asentamiento mediano de la mascarilla: El indicador de fuga @ se ilumina con luz

naranja.
Mal asentamiento de la mascarilla: El indicador de fuga @ parpadea.

5. Sies necesario: Ajustar la mascarilla.

6. Esperar a que el aparato haya finalizado la prueba de la mascarilla.
o bien
Pulsar .

4.6 Encender y apagar el softSTART

Requisitos
La terapia esta funcionando. El softSTART ha sido activado por el médico.

Si el Softstart esta activo, el aparato se enciende automaticamente cada vez que se
inicia la terapia.

1. Pulsar brevemente la tecla softSTART B para encender manualmente el
SOftSTART.

ES-MX'| 17
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Se visualiza el tiempo restante y la presién actual del softSTART.

2. Pulsar brevemente la tecla softSTART Bl para apagar el softSTART.

e SipulsalateclasoftSTART B en standby, el aparato salta al ment del paciente
y puede ajustar el tiempo del softSTART (véase "5.2 Menu de ajuste”, pagina
20).

® Para desactivar el softSTART, ponga el tiempo del SoftSTART en OFF

4.7 Utilizar tarjeta SD (opcional)

Si hay una tarjeta SD, el aparato guarda automaticamente los datos de terapia en la
tarjeta SD. La tarjeta SD no es necesaria para el funcionamiento del aparato.
Requisitos

El aparato esta en standby.

AVISO

jPérdida de datos en caso de interrupcion de la corriente!

Si el aparato es desconectado del suministro eléctrico durante el proceso de

memorizacién, se pueden perder datos.

= Dejar el aparato conectado al suministro eléctrico durante el proceso de
memorizacion (el simbolo de la tarjeta SD parpadea).

ES-MX
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4 Preparacion y manejo

1. Insertar la tarjeta SD en la ranura de la tarjeta SD hasta oir que se enclava.
En el display aparece el simbolo de la tarjeta SD n .

2. Para extraerla, presionar ligeramente sobre la tarjeta SD y retirarla. Tener en
cuenta: no retirar la tarjeta SD cuando parpadea el simbolo de la tarjeta SD [ .

ES-MX| 19
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5 Ajustes del menu

5.1 Funcionamiento de las teclas

Las teclas del aparato pueden tener diferentes funciones. Cuando en el display hay una
simbolo sobre la tecla (p. €]. u sobre la tecla softSTART), la tecla asume la funcién del
simbolo correspondiente. Si sobre la tecla no hay ningtn simbolo (p. ej. en la tecla
), la tecla mantiene su funcién original.

5.2 Menu de ajuste

5.2.1 Navegar en el menu

Requisito
El aparato estd en standby.

1. Pulsar la tecla de menu E

2. Para acceder al menu de ajuste: pulsar 3.

3. Realizar ajustes en el menu:

ES-MX
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TECLA DE
FUNCION

DESCRIPCION

Ir hacia delante en el menu

| 8 Y

Ir hacia atras en el menu

+

Aumentar el valor

Reducir el valor

Confirmar el valor

Desechar el valor

DIXESH W

L]

Abandonar el menu. Regresar a la pantalla inicial.

5.2.2 Estructura del menu

Puede ajustar los siguientes parametros si su médico los ha habilitado para usted:

PARAMETRO | DESCRIPCION
Aqui puede ajustar el intervalo de tiempo durante el cual la
presion respiratoria aumenta a la presion de tratamiento en el
SoftSTART (t) marco del softSTART. Si esta funcién no se puede seleccionar,
debe ser habilitada por el médico o el distribuidor autorizado.
Si estd activado autoSTART (On), el aparato se puede conectar en
AUtOSTART la mascarilla mediante una respira{cilén (>0,5 hPa) y gl capo de
5 segundos se desconecta automaticamente sin respiracion.
Coloque autoSTART en OFF para desactivar esta funcion.
El aparato disminuye provisionalmente la presion de tratamiento
en los niveles {y 2 antes de la transicion a la expiracion.
softPAP El alivio de la respiracion softPAP es adecuado para pacientes que
perciben desagradable la espiracién contra una presion elevada.
Ponga el softPAP en OFF para desactivar esta funcion.
Hora Agui puede ajustar la hora actual.
_ Formato Aqui puede ajustar si la hora se debe indicar 0-24 h (@4h) 0 0-12 h
indicacion de
hora (ieh).

ES-MX
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5.3 Menu Info / Leer horas de servicio

Requisito

El aparato esta en standby.
1. Pulsar la tecla de menu E

2. Para acceder al menu Info: pulsar
3. Navegar al valor deseado con las teclas o E:

INDICACION | SIGNIFICADO

0odo h Horas de servicio totales del aparato

id Horas de servicio del ultimo dia.

1d Horas de servicio de los ultimos 7 dias.
8 d Horas de servicio de los Ultimos 28 dias.
8e d Horas de servicio de los ultimos 182 dias.
366 d Horas de servicio de los Ultimos 366 dias.

e Los datos solo se visualizan si realmente se encuentran en el aparato.

e Un dia de tratamiento comienza y finaliza siempre a las 12 h. Los datos que
se registran desde la medianoche hasta las 12 h se asignan al dia anterior del
calendario.

ES-MX

WM 68209a 06/2016



910Z/90 60789 WM

6 Acondicionamiento higiénico

A\ ADVERTENCIA

jPeligro de infeccion al reutilizar el aparato!

Con el uso del aparato por varios pacientes se pueden transmitir infecciones al

siguiente paciente.

= En caso de reutilizacion del aparato: solicitar que el fabricante o un distribuidor
autorizado acondicione higiénicamente el aparato.

6.1 Indicaciones generales
¢ Durante la desinfeccion lleve un equipo de proteccion adecuado.
¢ Tenga en cuenta las instrucciones de uso del agente desinfectante utilizado.
¢ Después del acondicionamiento higiénico realizado por el distribuidor autorizado, el

aparato es apto para ser reutilizado por otros pacientes.

6.2 Intervalos de limpieza

INTERVALO | ACCION
Limpiar el aparato (véase "6.3 Acondicionamiento higiénico del
aparato", pagina 24)
Semanal Limpiar el tubo flexible de respiracion (véase "6.4
Acondicionamiento higiénico del tubo flexible de respiracion”,
pagina 26)
Limpiar el filtro de aire (véase "6.3.1 Limpiar el filtro de aire (filtro
gris)", pagina 25)
Sustituir el filtro de polen (véase "6.3.2 Sustituir el filtro de polen
opcional (filtro blanco)", pagina 25)
Cada 6 meses | Sustituir el filtro de aire

Anual Sustituir el tubo flexible de respiracién

En el area clinica: Desinfectar el tubo flexible de respiracion (véase
segln necesidad | "6.4 Acondicionamiento higiénico del tubo flexible de respiracion”,

Mensual

pagina 26)
encasode | Antac dela reutilizacion, solicitar un acondicionamiento higiénico a
cambiar de dol distribuid
paciente cargo del distribuidor.

ES-MX'| 23



6.3 Acondicionamiento higiénico del aparato

A\ ATENCION

jPeligro de lesiones por descarga eléctrica!
La penetracién de liquidos puede provocar un cortocircuito, lesionar al usuario y danar
el aparato.

= Antes de realizar el acondicionamiento higiénico, desconectar el aparato de la
alimentacién de corriente.

= No sumergir el aparato ni los componentes en liquidos.
= No rociar el aparato ni los componentes con liquidos.

1. Acondicionar higiénicamente el aparato y los componentes segun la siguiente

tabla:
ELEMENTO LIMPIEZA DESINFECCION e ERILIZA-
Carcasa incl. salida/ L”,“p'ar c.on_le pano
humedo: utilizar agua
entrada del aparato| .,
0 jabon suave ) ,
—— — Desinfeccién por
Limpiar con un pafio ‘ i
- . - rotamiento
Superficies de humedo: utilizar agua (recomendacion:
alto brillo en la 0 jabdn suave; no terralin® rotecfo No admisible
carcasa emplear un pano de P
microfibra perform advanced

- —— — alcohol EP)
Cable de conexién | Limpiar con un pafo

de red y fuente de | himedo: utilizar agua
alimentacion 0 jabdn suave

2. Sustituir mascarilla, tubo flexible de respiracién, filtro de aire y filtro de polen (si
hay).

3. Realizar un control del funcionamiento (véase "7 Control del funcionamiento",
pagina 26).

24 | ES-MX
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6 Acondicionamiento higiénico

6.3.1 Limpiar el filtro de aire (filtro gris)

1. Limpiar el filtro de aire 1 con agua corriente.

2. Dejar secar el filtro de aire 1.

6.3.2 Sustituir el filtro de polen opcional (filtro blanco)

1. Retirar el filtro de aire 1.
2. Sustituir el filtro de polen blanco 2.

3. Volver a colocar el filtro de aire 1 en el soporte.
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6.4 Acondicionamiento higiénico del tubo flexible de respiracion

ES-MX

AVISO

jDafnos materiales debido a la penetracion de liquidos!
La penetracién de liquidos puede dafnar el aparato.

= Utilizar el tubo flexible de respiracion solo cuando esté completamente seco.

1. Realizar el acondicionamiento higiénico del tubo flexible de respiracién segun la
siguiente tabla:

LIMPIEZA DESINFECCION ESTERILIZACION

Desinfeccién por inmersion
(recomendacion: No admisible
gigasept FF®)

Con agua caliente y
detergente

2. Aclarar el tubo flexible de respiraciéon con agua corriente y enjuagar a fondo.

3. Secar el tubo flexible de respiracion.

Si utiliza un tubo flexible de respiracion calentable, tenga en cuenta las
instrucciones de uso del tubo flexible de respiracion.

Control del funcionamiento

Realice un control del funcionamiento después de cada acondicionamiento higiénico,
después de cada reparaciéon y al menos cada 6 meses.

1. Comprobar si el aparato presenta dafios exteriores.

2. Comprobar si la clavija y el cable presentan dafos exteriores.

3. Comprobar que los componentes estan correctamente conectados al aparato.

4

Conectar el aparato a la alimentacion de corriente y encenderlo (véase "4.1
Colocar y conectar el aparato”, pagina 13).

5. Siel SoftSTART est4 activo: pulsar la tecla softSTART B para cancelar el
SoftSTART.

6. Cerrar el orificio de la mascarilla de respiracion.
7. Comparar la presion indicada en el display con la presion prescrita.

8. Sialguno de los puntos no es correcto o si la diferencia de presion es > 1 hPa: no
utilizar el aparato y ponerse en contacto con el distribuidor autorizado.

WM 68209a 06/2016
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8 Averias

Si no puede solucionar las averias con ayuda de la tabla o en el caso de un
funcionamiento inesperado o un incidente, dirfjase al fabricante o a su distribuidor
autorizado. No siga utilizando el aparato para evitar dafios mayores.

Encontrara una explicacion de los simbolos que pueden aparecer en el display en la
descripcion del producto (véase "3.4 Simbolos en el display", pagina 11).

8.1 Averias del aparato

AVERi,A/MENSAJE DE
AVERIA

CAUSA

SOLUCION

No hay ruido de
funcionamiento, no hay
ninguna indicacién en el
display.

No hay suministro de
corriente.

Comprobar si esta
correctamente conectado
el cable de alimentacion de
red. Comprobar el
funcionamiento del

enchufe.
La terapia no se puede La funcion autoSTART no | Activar la funcion
iniciar por una respiracion. |estd activada. autoSTART.

El aparato no se desconecta
al cabo de unos 5 segundos
después de retirar la
mascarilla.

La funcién autoSTART
puede estar limitada en los
accesorios con una
resistencia elevada.

pongase en contacto con
un distribuidor
especializado.

softSTART no se puede
encender.

La funcién softSTART esta
bloqueada.

Consultar a un médico sila
funcién se puede habilitar.

El aparato no alcanza la
presidon nominal ajustada.

El filtro de aire esta sucio.

Limpiar el filtro de aire. Sies
necesario: sustituir el filtro
(véase "6
Acondicionamiento
higiénico", pagina 23).

La mascarilla de respiracién
no es estanca.

Ajustar las cintas para la
cabeza, de tal modo que la
mascarilla se asiente de
forma estanca.

Si es necesario: sustituir la
mascarilla defectuosa.

ES-MX
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8.2 Mensajes en el display

Si en el display aparece el mensaje Err (xxx), busque en la tabla el codigo de error
indicado. Elimine el error después de la descripcion.

CODIGO DE

ERROR CAUSA SOLUCION
(108) El aparato ha perdido | Ponerse contacto con un distribuidor
la hora guardada. autorizado de y solicitar su reparacion.
Retirar el humidificador del aire de respiracién
El humidificador del | del aparato y volverlo a conectar.
(204) airederespiracién no | En caso de que el mensaje siga mostrandose,

funciona

ponerse en contacto con un distribuidor

correctamente. autorizado y solicitar una revisién del
humidificador del aire de respiracion.
(601), (610) 0 | Tarjeta SD Retirar y volver a insertar la tarj_eta SD. E_n caso
(609)’ defectuosa de que se mantenga el mensaje, cambiar la

tarjeta SD.

Borrar los datos de la tarjeta SD / utilizar una

(603) Tarjeta SD llena tarjeta SD nueva.
Retirar el humidificador del aire de respiracion
o la cubierta lateral del aparato y volverlos a
Fugas en el
. conectar.
humidificador del - .
(701) . S En caso de que el mensaje siga mostrandose,
aire de respiraciéon o S
. ponerse en contacto con un distribuidor
en la cubierta lateral . . .
autorizado y solicitar una revisién del
humidificador del aire de respiracion.
Desconectar el aparato de la alimentacion de
corriente y volverlo a conectar (véase 4.1, Pag.
Resto de 13).
o Problemas en el . ,
cédigos de , . En caso de que el mensaje siga mostrandose,
sistema electrénico S
error ponerse en contacto con un distribuidor

autorizado y solicitar una revisién del
humidificador del aire de respiracion.

28 | ES-MX
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9 Mantenimiento

El aparato estéd preparado para una vida util de 6 afios.

En caso de un uso conforme a lo previsto, dentro de ese periodo de tiempo el aparato
no requiere mantenimiento.

Para un uso del aparato superado este periodo de tiempo, serd necesaria una
comprobacion del aparato a cargo de un distribuidor autorizado.

10 Almacenamiento

Almacene el aparato con las condiciones ambientales estipuladas. Limpie el aparato
antes de almacenarlo.

11 Eliminacion

No elimine el producto ni las baterfas existentes con la basura
domeéstica. Para una eliminaciéon correcta dirfjase a una empresa
autorizada de reciclaje de chatarra electrénica certificada. Puede
consultar su direcciéon a su encargado ambiental o a la
administracion municipal.

El embalaje del aparato (cartén y capas intermedias) se puede
eliminar como el papel para reciclaje.

ES-MX
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12 Anexo
12.1 Datos técnicos

12.1.1 Aparato

ESPECIFICACION

APARATO

Clase de producto segun 93/42/
CEE

lla

Dimensiones An x Al x P en cm

17x13,5x18

Peso

1,34 kg

Margen de temperatura
- Funcionamiento
- Almacenamiento

+5°C a +40 °C
-25°Ca+70°C

Humedad relativa, sin
condensacién, durante el
- Funcionamiento

- Almacenamiento

10% a 93%
10% a 95%

Margen de presion atmosférica

De 700 hPa a 1060 hPa, equivalente a una altitud de
aprox. 3000 m sobre el nivel del mar

Didmetro conexion tubo flexible
de respiracién en mm

19,5 (adecuado para cono estandar)

Potencia eléctrica Max. 40 VA
. 24V CC

Interfaz de sistema Max. 5 VA

Consumo de corriente durante

el funcionamiento (terapia)

230V 0,13 A

115V 0,22 A

en disposicion (standby)

230V 0,036 A

115V 0,053 A

ES-MX
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ESPECIFICACION

APARATO

Clasificacién segun

DIN EN 60601-1-11:

Clase de proteccién contra
descargas eléctricas

Grado de proteccion contra
descargas eléctricas

Proteccidon contrala penetracion
dafiina de agua y sustancias
solidas

Clase de proteccion I

Tipo BF

IP21

Clasificaciéon segun
DIN EN 60601-1:
Modo operativo

Funcionamiento continuo

Pieza de aplicacion

Mascarilla de respiracion

Compatibilidad
electromagnética (CEM) segun
DIN EN 60601-1-2

Supresion de interferencias
Inmunidad a las interferencias

En caso de necesidad, los paréametros de comprobacion
y los valores limite se pueden solicitar al fabricante.
EN55011 B

IEC 61000-4, parte 2 a 6, parte 11, parte 8

IEC 61000-3, parte 2y 3

Nivel medio de presion acustica/
funcionamiento segun
ISO 80601-2-70

Aprox. 26 dB(A) con 10 hPa (equivale a un nivel de
potencia acustica de 34 dB(A))

Nivel medio de presion acustica/
funcionamiento seguin

ISO 80601-2-70 con
humidificador del aire de
respiracion

Aprox. 27,5 dB(A) con 10 hPa (equivale a un nivel de
potencia acustica de 35,5 dB(A))

Intervalo de presion de
funcionamiento CPAP

de 4 hPa a 20 hPa

Precision de la presién

0.5 hPa + 3 % del valor de medicién

P Limpax. (presion maxima en
caso de error)

<40 hPa

ES-MX
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ESPECIFICACION

APARATO

Caudal maximo segun
ISO 80601-2-70

Presidon medida en el orificio

de conexién del paciente

Caudal medio existente en
el orificio de conexion del

Presiones de comprobacién: con un flujo de 40 I/min paciente
4 hPa 3,9 hPa 160 I/min*
8 hPa 7,8 hPa 155 I/min*
12 hPa 11,8 hPa 130 I/min*
16 hPa 15,8 hPa 130 I/min*
20 hPa 19,7 hPa 115 I/min**
Con una presién ambiente de 700 hPa se reducen los
valores un
*-10 %
**-50 %
Calentamiento del aire de Méx. +3 °C

respiracion

Estabilidad de la presion
dindmica (precisiéon a corto
plazo) con 10 respiraciones/min
segun ISO 80601-2-70 con

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Con tubo flexible de
respiracion con
humidificador del aire de
respiracion

Ap < 0,3 hPa

Ap <0,4 hPa

Ap <0,6 hPa

Ap <0,5 hPa

Ap <0,7 hPa

Con tubo flexible de
respiracion sin
humidificador del aire de
respiracion

Ap 0,3 hPa

Ap <0,4 hPa

Ap <0,4 hPa

Ap <0,5 hPa

Ap <0,6 hPa

Estabilidad de la presién
dindmica (precisién a corto
plazo) con 15 respiraciones/min
segun ISO 80601-2-70 con

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Con tubo flexible de
respiracion, con
humidificador del aire de
respiracion

Ap <0,4 hPa

Ap <0,5 hPa

Ap < 0,6 hPa

Ap < 0,8 hPa

Ap < 0,8 hPa

Con tubo flexible de
respiracion sin
humidificador del aire de
respiracion

Ap < 0,4 hPa

Ap <0,5 hPa

Ap <0,6 hPa

Ap <0,7 hPa

Ap <0,8 hPa

Estabilidad de la presién
dindmica (precisiéon a corto
plazo) con 20 respiraciones/min

Con tubo flexible de
respiracion, con
humidificador del aire de

Con tubo flexible de
respiracion sin
humidificador del aire de

segun I1SO 80601-2-70 con respiracion respiracion
4 hPa Ap < 0,6 hPa Ap <0,6 hPa
8 hPa Ap < 0,7 hPa Ap <0,8 hPa
12 hPa Ap < 0,8 hPa Ap <0,8 hPa
16 hPa Ap < 1,0 hPa Ap < 1,0 hPa
20 hPa Ap < 1,1 hPa* Ap < 0,9 hPa*
*Con una presion ambiente de 700 hPa, Ap < 1,6 hPa

ES-MX
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ESPECIFICACION

APARATO

Estabilidad de la presion estéatica

(precisién a largo plazo) segun | Ap < 0,25 hPa
ISO 80601-2-70
Flujo de oxigeno adicional 15 Vmin

maéaximo recomendado

Filtro de polen

Clase de filtro E10

hasta 1 pm >99,5 %
hasta 0,3 ym =85 %
Duracion filtro de polen aprox. 250 h

Tarjeta SD

Memoria 2 GB a 32 GB utilizable, interfaz compatible
con SD physical layer version 2.0

TOLERANCIAS PARA VALORES DE MEDICION

Presion:
Flujo:
Temperatura:

Nivel de presion y de potencia acUsticas

+ 0,75 % del valor de medicién o = 0,1 hPa
=+ 2 % del valor real

+0,3°C

+ 2 dB(A)

Todas las piezas de los aparatos estan exentas de latex.

Salvo modificaciones constructivas.

Todos los valores de flujo y de volumen calculados en condiciones STPD.

Los aparatos del tipo WM 090 TD utilizan el siguiente software open source:

FreeRTOS.org

El software de este aparato contiene un cédigo que esta sujeto a GPL. Bajo peticién
puede recibir el GPL-SourceCode y la GPL.

12.1.2 Datos técnicos fuente de alimentacion

ESPECIFICACION

FUENTE DE ALIMENTACION

Potencia maxima de salida 60 W
Potencia de entrada 100V -240V
Frecuencia 47 Hz - 63 Hz

ES-MX
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12.1.3 Curva presion-volumen

Curva p-V con AV=0,5 | y f=20/min

Volumen [I]

}D,DD 15,
Presion [hPa]

,00

12.1.4 Esquema neumatico

20,00

Fuente de Ajustador del
presion O, [T | flujo
Acceso al
paciente
Entrada aire del Humidifi
ambiente Filtrode | |\ /antilador un;uor\ ‘@ Tubo flexible | | | |  Sistema de
aire opcional de respiracion espiracion
Sensor de presion
para presion del
paciente
ES-MX
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12.1.5 Distancias de seguridad

DISTANCIAS DE SEGURIDAD RECOMENDADAS ENTRE APARATOS DE
TELECOMUNICACION DE ALTA FRECUENCIA PORTATILES Y MOVILES (P. EJ.
TELEFONO MOVIL) Y EL APARATO

Potencia nominal

Distancia de seguridad dependiente de la frecuencia de emisién en m

del aparato de - _
alta frecuencia 80 l\1/I5HOz I?Ciezra de 801|\5/|?45wa las 80 MHz - 800 MHz -
en W las bandas ISM bandas ISM 800 MHz 2,5 GHz
0,01 0,04 0,12 0,12 0,23
0,1 0,11 0,38 0,38 0,73
1 0,35 1,20 1,20 2,30
10 1,10 3,80 3,80 7,27
100 3,50 12,00 12,00 23,00

12.2 Identificacion y simbolos

12.2.1 Identificaciones en el aparato

//\\

N.° |SiIMBOLO

DESCRIPCION

SN

NUmero de serie del aparato

LM

Ano de construcciéon

2,8 EE'

Observar las instrucciones de uso

ES-MX
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SiMBOLO

DESCRIPCION

3 E_ Entrada del aparato: entrada de aire de ventilacion
4 Seguir las instrucciones de uso.
AN
5 D Ranura de insercion para la tarjeta SD
6 (I) Conexién USB (opcional)
7 @ Con-Des: sefala la tecla Con-Des

PLACA DEL APARATO EN LA PARTE INFERIOR DEL MISMO

TYP

Denominacién de tipo del aparato

1P21

Grado de proteccion contra la penetracion de cuerpos extranos solidos. El
aparato esta protegido contra goteo de agua.

Grado de proteccién contra descargas eléctricas: aparato de la clase de
proteccion |l

No tirar el aparato a la basura doméstica.

Adecuado para su uso en aviones. Cumple la norma RTCA/DO-160G,
apartado 21, categoria M.

Unidad de aplicacién tipo BF

E>®Ix O

Fabricante

C

m

0197

Marca CE (confirma que el producto es conforme a las directivas europeas
vigentes)

ES-MX
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12.2.2 Identificacion en la placa del aparato de la fuente de alimentacion

SIMBOLO DESCRIPCION
INPUT Potencia de entrada
OUTPUT: ___ | Tensién de salida / tensién continua

Preparado para su uso exclusivo en espacios cerrados.

Grado de proteccién contra descargas eléctricas: aparato de la clase de
proteccion |l

No tirar el aparato a la basura doméstica.

(3
O
B

C€E

Marca CE (confirma que el producto es conforme a las directivas europeas
vigentes)

12.2.3 Indicacio

nes en los embalajes del aparato y de los accesorios

SiMBOLO

DESCRIPCION

Temperatura admisible para el almacenamiento: -25 °C a +70 °C

Humedad del aire admisible para el almacenamiento: del 10 % al 95 %
de humedad relativa

Utilizar solo para un paciente.

12.3 Volumen de suministro

Puede consultar una lista actual de los voliumenes de suministro en la direccién de
Internet del fabricante u obtenerla a través de su distribuidor.

De serie, dentro del volumen de suministro se incluyen las siguientes piezas:

ELEMENTO NUMERO DE ARTICULO

Aparato bésico Varia en funcién de la variante
del aparato

Tubo flexible de respiracion WM 24445

Potencia de conexién de red WM 24133

Fuente de alimentacion WM 24480

Juego, 2 filtros de aire WM 29928

Tarjeta SD WM 29794

Instrucciones de uso WM 68209

ES-MX
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12.4 Accesorios y piezas de repuesto

Puede consultar una lista actual de los accesorios y las piezas de repuesto en la

direcciéon de Internet del fabricante u obtenerla a través de su distribuidor autorizado.

12.5 Garantia

Lowenstein Medical otorga al cliente de un producto Léwenstein Medical nuevo
original y una pieza de repuesto instalada por Léwenstein Medical una garantia de
fabricante limitada segun las condiciones de garantfa validas para cada producto y los
periodos de garantia indicados a continuacion a partir de la fecha de compra. Las
condiciones de la garantia se pueden consultar en la pagina de Internet del fabricante.
Bajo peticién, también podemos enviarle las condiciones de garantia.

En caso de garantia dirijase a su distribuidor autorizado.

PERIODOS DE

PRODUCTO GARANTIA

Aparatos Lowenstein Medical incluidos accesorios (excepcion:
mascarillas) para el diagnéstico del suefio, ventilacion asistida | 2 afios
en el domicilio, oxigenoterapia y medicina de emergencias

Mascarillas incluidos accesorios, acumuladores, baterias (sin

no se indica lo contrario en la documentacién técnica), 6 meses
sensores, sistemas de tubos flexibles
Productos de usar y tirar Nada

12.6 Declaracion de conformidad

ES-MX

Por la presente, la empresa Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG,
Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburgo (Alemania), el fabricante de los aparatos descritos
en estas instrucciones de uso, declara que el producto cumple las disposiciones
vigentes de la directiva 93/42/CEE para productos sanitarios. El texto completo de la
declaracion de conformidad se encuentra en la pagina de Internet del fabricante.
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