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1 Introduccion

1.1 Finalidad de uso

El aparato de ventilacion LM150TD LUISA sirve para la
ventilacion de soporte vital y no de soporte vital de pacientes
gue requieran respiraciéon mecanica. Se puede emplear para
pacientes pediatricos o adultos con un volumen tidal minimo
de 30 ml.

El LM150TD es apropiado para la aplicacion en el ambito
doméstico, en centros de cuidado y en hospitales, asi como
para aplicaciones moviles, por ejemplo en sillas de ruedas o
camillas de transporte. Se puede utilizar para la ventilacion
invasiva y no invasiva.

El aparato lo pueden manejar tanto usuarios especializados
como usuarios no especializados que hayan recibido una
formacién suficiente.

1.2 Descripcion del
funcionamiento

El aparato se puede utilizar con accesos respiratorios tanto
invasivos como no invasivos. También es posible el uso
invasivo del sistema de tubos flexibles de fuga.

Un ventilador aspira aire ambiental a través de un filtro y lo
transporta a través del sistema de mangueras y el acceso
respiratorio hasta el paciente. En base a las sefales
registradas de los sensores de presién y de flujo se controla
el ventilador conforme a las fases respiratorias.

La interfaz de usuario sirve para la visualizacion y el ajuste de
los pardmetros y las alarmas disponibles.

El aparato se puede utilizar tanto con un sistema de tubos
flexibles de fuga, un sistema de vélvulas de tubo flexible
simple o un sistema de tubo flexible doble. En el sistema de
tubos flexibles de fuga se expulsa continuamente al exterior
el aire de espiracion que contiene CO, a través de un sistema
de espiracion. En el sistema de valvulas de tubo flexible
simple y el sistema de tubo flexible doble, la espiracién del
paciente se controla a través de una valvula.

En el modo de caudal alto (modo HFT), el aparato extrae el
caudal ajustado a un humidificador externo apto para el HFT.
Esto condiciona el gas respiratorio en relacion con la
temperatura y la humedad ambiental. La conexién del
paciente tiene lugar por medio de un accesorio adecuado
para HFT. El modo HFT (si esta disponible) y el modo MPV no
son modos de apoyo de respiracion segun lo estipulado en la
Norma ISO 80601-2-72. Como entre los accesos
correspondientes y las vias respiratorias del paciente no se
establece ninguna conexién estable o sellada, no aplican
especificaciones tales como el reconocimiento de una
desconexion.

El oxigeno se puede introducir a través de la entrada de
oxigeno.

Con una celda de FiO, integrada se puede medir, si es
necesario, la concentracion de FiO, emitida por el aparato.
También es posible conectar una medicién de SpO, externa.

La alimentacion de red tiene lugar a través de una fuente de
alimentacion externa. El aparato dispone de una bateria
incorporada, por lo cual se puede seguir utilizando de forma
ininterrumpida en caso de un fallo de la red eléctrica.
Adicionalmente se pueden conectar un maximo de dos
baterias externas para utilizar el aparato.

Los datos de la terapia se guardan en el aparato y se pueden
cargar adicionalmente en un lapiz USB-C y analiza mediante
un software para PC.

1.3 Cualificacion de los
usuarios

En estas instrucciones de uso, la persona que maneja el
aparato se denomina como "operador". Para cada usuario
se requiere una formacion o instruccion para el manejo del
aparato.

Se distingue entre usuarios especializados (expertos) y no
especializados, que abarcan los siguientes grupos de
personas:

L Paciente, familiar y otros cuidadores
especializado

PERSONA DESCRIPCION CUALIFICACION DE LOS USUARIOS

Paciente La persona que recibe terapia Personas que no poseen conocimientos especializados
médicos o de cuidados. Después de una introduccion en

Usuario no el funcionamiento y manejo del aparato impartida por el

especialista del sector sanitario, las personas estan
previstas como usuarios no especializados.

El establecimiento sanitario responsable de

Propietario asegurar la compatibilidad del aparato y de

todos los componentes y accesorios conectados
con el paciente antes del uso (p. ej., un hospital).

Después de una formacién en el funcionamiento y
manejo del aparato impartida por el fabricante o por
personal cualificado y autorizado explicitamente por
este, las personas estan previstas como usuarios
especializados.
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PERSONA DESCRIPCION

CUALIFICACION DE LOS USUARIOS

Persona con una formacion profesional
Especialista del |reconocida por el Estado en una profesion
sector sanitario

asistente médico técnico)

médica (p. ej., médico, terapeuta respiratorio,

Después de una formacion en el funcionamiento y
manejo del aparato impartida por el fabricante o el
propietario cualificado, las personas con conocimientos
especializados a nivel de la terapia y del aparato (p. €j.,

Persona con una formacion profesional
reconocida por el Estado en una profesion
asistencial

Cuidador
especializado

especialistas del sector sanitario, cuidadores
especializados, proveedores de servicios especializados)
estan previstas como usuarios especializados.

Persona u organizacion que distribuye un
Distribuidor

especializado
una funcién de asistencia.

producto, pero no lo fabrica por si misma. El
distribuidor especializado también puede ejercer | personas estan previstas como usuarios no

Después de una formacién en el funcionamiento y
manejo del aparato impartida por el fabricante, las

especializados.

Como propietario o usuario, usted debe estar familiarizado
con el manejo de este producto sanitario.

El aparato es un aparato médico que solo debe ser utilizado
segun las especificaciones del especialista del sector sanitario
o del propietario.

Aviso para usuarios ciegos o con deficiencia visual

Las instrucciones de uso también estan disponibles en una
versién electrénica en el sitio web.

14 Indicaciones

Perturbaciones respiratorias obstructivas (p. ej., EPOC),
perturbaciones respiratorias restrictivas (p. ej., escoliosis,
deformidades toracicas), perturbaciones neuroldgicas,
musculares y neuromusculares (p. ej., distrofias musculares,
paresias diafragmaticas), perturbaciones centrales de la
regulacion respiratoria, sindrome de hipoventilaciéon y
obesidad, fallo respiratorio hipoxémico.

1.5 Contraindicaciones

Se conocen las siguientes contraindicaciones; en el caso
concreto, la decision sobre el uso del aparato corresponde al
especialista del sector sanitario. Hasta la fecha no se han
observado situaciones peligrosas.

Contraindicaciones absolutas:

Epistaxis grave, riesgo elevado de barotrauma, neumotdrax
o neumomediastino, neumoencéfalo, estado posterior a
cirugias cerebrales, asi como intervenciones quirtrgicas en la
hipofisis o en el oido medio o interno, sinusitis aguda, otitis
media o perforacion del timpano. La ventilacién por
mascarilla no se debe aplicar, especialmente, en caso de
grandes dificultades al tragar (sindrome bulbar) con riesgo
de aspiracion.

Contraindicaciones relativas:

Descompensacion cardiaca, arritmias cardiacas graves,
hipotonia grave, especialmente en combinacién con

deplecién del volumen intravascular, traumatismo cefalico,
deshidratacion.
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1.6 Efectos secundarios

En la aplicacién del aparato pueden surgir, durante el
funcionamiento de corta o larga duracién, los siguientes
efectos secundarios no deseados: huellas de presién de la
mascara de respiracion y de la almohadilla de la frente en el
rostro, enrojecimiento de la piel del rostro, sequedad de
garganta, boca, nariz, sensacién de presiéon en los senos
nasales, irritacion de la conjuntiva de los ojos, insuflacion de
aire gastrointestinal (" gases estomacales"), hemorragia
nasal, atrofia muscular en caso de ventilacién durante un
tiempo prolongado. Se trata de efectos secundarios
generales que no son debidos especificamente al uso de los
aparatos del tipo LM150TD.

2 Seguridad

2.1 Indicaciones de seguridad

2.1.1 Manejo del aparato, de los

componentes y los accesorios

Si el aparato esta dafado o tiene su funcionamiento

mermado, se pueden causar lesiones a personas.

= Solo se permite utilizar el aparato y sus componentes si
no muestran danos externos.

= Se debe realizar un control del funcionamiento en
intervalos regulares (véase «6.2 Control del
funcionamiento» en la pagina 20).

= Utilizar, almacenar y transportar el aparato Unicamente
dentro de las condiciones ambientales prescritas (véase
«9 Datos técnicos» en la pagina 32).

= No utilice el aparato si la prueba de funcionamiento
automatica produce mensajes de error.

= Mantener preparado en todo momento un medio de
ventilacién alternativo para evitar una situacion
potencialmente mortal en caso de un fallo del aparato.

= Mantener alejados, especialmente de nifios pequefios,

los elementos pequefios que se podrian inhalar o tragar.

= No utilizar el aparato en un entorno de TRM o en una
camara hiperbarica.

LMT 68660b 12/2022
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= No se permite reutilizar articulos desechables. Los

articulos desechables pueden estar contaminados y/o

tener su funcionamiento mermado.

No utilizar o introducir gases anestésicos.

Ajuste el volumen de los tonos de alarma lo

suficientemente alto para que las sefiales sean ofdas.

= Los tubos de respiracion con un diametro de 10 mm
solo se deben utilizar en pacientes con un volumen tidal
de <50 ml.

= Reparar eventuales fugas en la mascara o el tubo de

respiracion. En caso de fugas accidentales, los valores

indicados para el volumen y el CO, espirado difieren de

los valores efectivos del paciente.

Utilizar Unicamente accesorios del fabricante.

Ul

U

El gas suministrado por un nebulizador neumético

puede perjudicar la precision del aparato.

= Compruebe regularmente el filtro del sistema de
respiracion para detectar un eventual aumento de la
resistencia o bloqueo. La nebulizacién o humidificacién
pueden aumentar la resistencia de los filtros del sistema
de respiracion y alterar asi el suministro de la presion
terapéutica. Para evitar un aumento de la resistencia y
un blogueo, se debe aumentar la frecuencia de
sustitucion del filtro del sistema de respiracién.

= Colocar los humidificadores del aire de respiracion

externos en un punto mas bajo que el aparato y la

conexién del paciente. La presencia de agua en el

aparato puede dafar el aparato o causar lesiones al

paciente.

212 Compatibilidad electromagnética

El aparato esta sujeto a medidas de precaucion especiales

con respecto a la CEM (compatibilidad electromagnética). Si

estas no se cumplen, se puede ocasionar un

comportamiento incorrecto del aparato y lesiones a

personas.

= Al utilizar dispositivos de comunicacién de alta
frecuencia portatiles (p. ej., equipos de radio portatiles y
teléfonos moviles), incluyendo sus accesorios, tales
como cables de antena y antenas externas, se debe
mantener una distancia de, al menos, 30 cm frente al
aparato y sus cables.

= No utilizar el aparato en la proximidad de equipos
activos de cirugia de alta frecuencia.

= Utilizar el aparato dentro del entorno de CEM prescrito
para el mismo (véase «10.4 Inmunidad a las
perturbaciones electromagnéticas» en la pagina 40)
para evitar repercusiones en las caracteristicas de
rendimiento esenciales, p. ej., una influencia en los
parametros de ventilacién como consecuencia de
perturbaciones electromagnéticas.

= No hacer funcionar el aparato si la carcasa, los cables u
otros dispositivos para el blindaje electromagnético
estan dafiados.

= El uso de accesorios, convertidores y cables de otros
fabricantes puede causar un aumento de las emisiones
de perturbaciones electromagnéticas o una reduccion
de lainmunidad a las perturbaciones electromagnéticas

No se permite utilizar tubos antiestaticos o conductivos.

del aparato y ocasionar un funcionamiento incorrecto.
Utilizar Unicamente cables del fabricante.

= No hacer funcionar el aparato al lado de otros
dispositivos contiguos o dispuestos de forma apilada.
De lo contrario podrian producirse fallos de
funcionamiento. En caso de que fuera necesario el
funcionamiento junto a otros dispositivos contiguos o
dispuestos de forma apilada, observar todos los
aparatos para asegurar un funcionamiento correcto de
todos ellos.

2.1.3 Suministro de energia

El uso del aparato fuera del suministro de energia prescrito

puede causar lesiones a personas, dafiar el aparato o mermar

su rendimiento.

= La fuente de alimentacién solo se debe utilizar con
tensiones de 100 V a 240 V.

= Para el funcionamiento con tensiones de 12 V024V se
debe utilizar el cable de CC LMT 31597.

= Mantenga siempre libre el acceso a la clavija dered y la
alimentacion de red.

= En caso de utilizar una silla de ruedas con baterfa: solo
se debe conectar el aparato a la bateria de la silla de
ruedas si este tipo de conexioén esta previsto
explicitamente en las instrucciones de uso de la silla de
ruedas.

= En caso de funcionamiento a través del encendedor en
un automdvil: desactivar la funcion de arranque-parada
del vehiculo. Arrancar primero el automovil y conectar
después el aparato.

214 Manipulaciéon de oxigeno

La introduccién de oxigeno sin dispositivo de proteccion

especial puede provocar incendios y causar lesiones a las

personas.

= Observe las instrucciones de uso del sistema de
introduccién de oxigeno.

= Coloque las fuentes de oxigeno a una distancia de
menos de 1 m del aparato.

= Elflujo de oxigeno introducido en I/min no debe superar
el flujo de oxigeno prescrito por el especialista del sector
sanitario.

= El caudal de oxigeno introducido en I/min no debe
superar el caudal de HFT ajustado.

= Al finalizar la terapia, corte el suministro de oxigenoy
deje que el aparato siga funcionando brevemente para
expulsar el resto de oxigeno del aparato.

215 Transporte

El funcionamiento del aparato en cualquier tipo de bolsa de

transporte puede perjudicar el rendimiento del aparato y

causar lesiones al paciente. La presencia de agua y suciedad

en el aparato puede causar dafos en el mismo.

= Elaparato solo se debe utilizar en la bolsa de movilidad
LUISA correspondiente.

= Transporte y almacene el aparato en el estuche de
proteccion LUISA correspondiente.

ES-MX | 5
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21.6 Modulo de radiotransmision

El aparato contiene un médulo de radiotransmision. El
funcionamiento del aparato en la proximidad inmediata de
personas y/u otras antenas puede causar lesiones a personas,
dafar el aparato o perjudicar el rendimiento del mismo.

=

=

Colocar el aparato a una distancia de al menos 20 cm de
todas las personas.

El aparato no se debe colocar o utilizar junto con otras
antenas.

2.2 Indicaciones generales

Para poder reaccionar a una alarma y aplicar una
ventilacién de emergencia si es necesario, necesita
supervisar regularmente el paciente y el aparato.

El uso de articulos de otros fabricantes puede causar una
incompatibilidad con el producto. Tenga en cuenta que
en estos casos perdera cualquier derecho de garantia o
de indemnizacién si no utiliza las piezas de repuesto
originales.

La conexién a través de un cable con un monitor de
paciente no sustituye al uso de un sistema de alarma
remoto. Los datos de alarma solo se transmiten para
fines de documentacion.

Haga realizar las medidas como reparaciones,
mantenimiento o trabajos de reacondicionamiento, asf
como modificaciones en el producto, Unicamente por el
fabricante o por personal cualificado y autorizado
expresamente por éste.

Conecte exclusivamente los productos y médulos
homologados segun estas instrucciones de uso. Los
productos deben cumplir su respectivo estandar de
producto. Posicione los aparatos no médicos fuera del
entorno del paciente.

Para evitar una infeccién o contaminacién bacteriana,
observe el apartado sobre el tratamiento higiénico (véase
«6 Tratamiento higiénico y mantenimiento» en la pagina
18).

En caso de un fallo del suministro eléctrico se conservan
todos los ajustes, incluyendo los ajustes de alarma.

En la UE: Como usuario o paciente esta obligado a
comunicar cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el producto al fabricante y a
las autoridades competentes.

ES-MX

2.3 Indicaciones de seguridad
en este manual de
instrucciones

A\ ADVERTENCIA

Sefializa una situacion de peligro
excepcional. Ignorar esta indicacion
puede ocasionar lesiones graves
irreversibles o mortales.

A\ ATENCION

Sefializa una situacion de peligro.
Ignorar esta indicacion puede
ocasionar lesiones leves o de
gravedad media.

AVISO

Sefaliza una situacion danina.
Ignorar esta indicaciéon puede
ocasionar dafos materiales.

Sefaliza indicaciones Utiles dentro de
secuencias de operaciones.

LMT 68660b 12/2022
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3 Descripcion del producto

3.1 Vista general

W 00 NoOWwVMpbh W N =

- -
- O

-
N

Conexion para baterias externas
Conexion para monitor / prisma HUB
Conexion USB-C

Conexion para sistema de llamada a enfermeria
Indicador de tension de red

Tecla de confirmacion de alarmas

Entrada para tubo flexible de medicion de presion
Entrada para tubo flexible de control de valvula

Entrada para sensor de SpO,

Salida de CO, (no ocupada)

Entrada para nebulizador (no ocupada)

Sistema de tubos flexibles (sistema de valvulas de

tubo flexible simple)

Compartimento de filtro con filtro contra polvo
grueso y filtro fino

Compartimiento para baterfa interna

Zona de aspiracion del ventilador de
refrigeracion

Entrada del aparato

Salida del aparato

Asa de transporte

Tecla de conexion/desconexion

Fuente de alimentacién con cable de la fuente de
alimentacion

Cable de conexion a la red
Entrada de O,
Altavoz

Conexion para fuente de alimentacién

ES-MX | 7
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3.2
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ES-MX

Panel de control en la
pantalla

Prog 1: Tag
PCV

IPAP 30.2 WPa Presién —|—”
10.0..

17.0

1.20. 4.,.
1:1.9

641..

10.9..

Sistema

Finalizar terapia Prog 1]2|3|4

Los simbolos en la linea de estado indican el estado actual del aparato (p. ej., accesorios conectados, capacidad de
bateria).

Tecla de confirmacion de alarmas -

Pulsacion breve: confirma la alarma. Si la alarma persiste, queda silenciada durante 120 segundos.

Pulsacion prolongada: silencia todos los tonos de alarma durante 2 minutos.

Nueva pulsaciéon breve: anula el silenciado de las alarmas.

Tecla Inicio: vuelve a la vista de la pantalla inicial.

Teclas de menu: ofrecen acceso a los distintos mendus.

Tecla de bloqueo de pantalla: bloguea o desbloquea la pantalla, de modo que no se pueden modificar ajustes
tocandola inadecuadamente.

Tecla de regulacion: conmuta al estado Noche y la pantalla se oscurece.

Al tocar la pantalla, esta se vuelve a activar.

Mantener pulsada la tecla: abre el menu Display (pantalla).

Tecla de programa: ofrece acceso a los programas de ventilacion. El especialista del sector sanitario o el distribuidor
especializado puede preconfigurar y desbloquear para usted hasta cuatro programas en el aparato. Si, por ejemplo,
necesita unos ajustes de respiracion diferentes de dia y de noche, puede cambiar aqui el programa usted mismo.
Tecla de ventilacion: inicia o detiene la ventilacion.

Tecla de acceso: bloquea o desbloquea el menu de experto.

LMT 68660b 12/2022
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3.3 Simbolos de pantalla

SiIMBOLO

DESCRIPCION

Aparato en el menu de paciente. Menu de
experto bloqueado.

Menu de experto desbloqueado.

Indica el estado de respiracion:
e Flecha hacia arriba: Inspiracion
* Flecha hacia abajo: Espiracion
e S: inspiracion espontanea

e T: inspiracion mandatoria

Aparato configurado para pediatria/nifos.

Aparato configurado para adultos.

Sistema de tubos flexibles de fuga ajustado.

Sistema de valvulas de tubo flexible simple
ajustado.

Sistema de tubo flexible doble ajustado.

Se esta cargando la bateria. Si el margen gris
llega hasta arriba, la bateria esta
completamente cargada.

Capacidad de la bateria alta, la bateria se
descarga.

Capacidad de la bateria media, la bateria se
descarga.

SiIMBOLO

DESCRIPCION

B

Verde: Bluetooth® (tecnologia inaldmbrica)
activado.
Gris: Bluetooth® (tecnologia inaldmbrica) no
activado.

@)

Conexion de datos moviles disponible.

Modo aéreo activado.

¢

Verde: lapiz USB conectado.
Gris: lapiz USB defectuoso.

Se ha activado una alarma de baja prioridad.

Se ha activado una alarma de prioridad
media.

Se ha activado una alarma de alta prioridad.

A

Todas las alarmas fisioldgicas estan
desactivadas.

A

Alarma en pausa.

34 Accesorios (opcionales)

ELEMENTO

DESCRIPCION

Capacidad de la bateria baja, la bateria se
descarga.

IRl Rl ARy 8 ﬂ EJ E =i |=0¢| (= [th

Capacidad de la baterfa baja.

Error de bateria

Cambio de filtro (solo si la funcion esta
activada).

Recordatorio del mantenimiento (solo si la
funcion estéa activada).

Sp02

Sensor de SpO,:

Gris: no conectado

Verde: conectado y calidad de sefal alta
Amarillo: conectado y calidad de sefial media
Rojo: conectado y calidad de sefal débil

FiO2

Celda de FiO,

Verde: activado y lleno

Gris: activado y vacio

Verde intermitente: proceso de calibracion
activo

VENTIremote alarm

Sirve para la teletransmision y
visualizacién de las alarmas emitidas
por el aparato

Sensor de SpO,

Determina datos de SpO, y de
frecuencia del pulso

Filtro del sistema de

Evita la transmision de particulas y
microorganismos al sistema de

respiracion o
respiracion
. Realiza una medicidon permanente de
Celda de FiO, . P
F|02
. Suministra aire de respiracion al
Sistema de tubos . P
paciente
Sistema de Evacua el aire de espiracion al
espiracion entorno

Bateria externa

Sirve como suministro de energia
externo adicional para el aparato

LUISA

Monitor de paciente conectado.

Conexion de red presente.

Bolsa de proteccion

Sirve para el transporte y el
almacenamiento protegidos del
aparato

Observe las instrucciones de uso de los accesorios. Alli

encontrard mas informacion sobre el manejo y la
combinacién con el aparato.

ES-MX
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3.5 Estados de
funcionamiento

e Conectado: La terapia esta en curso. Se pueden realizar
ajustes del aparato y de la terapia.

¢ Standby: El ventilador estd apagado y la terapia no esta
en curso. Sin embargo, el aparato esta preparado
inmediatamente para el uso. Se pueden realizar ajustes
del aparato y de la terapia.

¢ Desconectado: El aparato estd desconectado. No se
pueden realizar ajustes.

3.6 Baterias

3.6.1

e El aparato esta equipado con una baterfa interna. Si el
aparato ya no esta conectado a la red eléctrica o si falla
la alimentacion de red, la baterfa asume
automdaticamente y sin interrupcion la alimentacion del
aparato. En consecuencia, la bateria se descarga. En
consecuencia, la bateria se descarga. La bateria se vuelve
a cargar automaticamente en cuanto se haya conectado
el aparato a la red eléctrica.

En el funcionamiento con una alimentaciéon de mas de
12 V024V, labateria solo se carga si el aparato esta en
modo Standby o desconectado.

Bateria interna

e El cambio de la bateria interna es realizado por el
fabricante o un distribuidor especializado.

e La autonomia de la bateria depende de los ajustes de la
terapia, asi como de la temperatura ambiente (véase «9
Datos técnicos» en la pagina 32).

e Siaparece laalarma Capacidad de la bateria baja, solo
gueda un tiempo de funcionamiento restante de min.
15 minutos. Si aparece la alarma Capacidad de la
bateria critica, el aparato se desconectara en pocos
minutos (tiempo de funcionamiento restante min.
5 minutos). Mantenga preparado un equipo de
ventilacién alternativo y conecte el aparato a la
alimentacion de red.

e Siel aparato y la bateria se almacenan fuera de las
temperaturas de servicio indicadas, el aparato solo se
puede poner en funcionamiento una vez que se haya
calentado o enfriado hasta la temperatura de servicio
admisible.

ES-MX

3.6.2 Baterias externas

e Las baterias externas se pueden conectar al aparato
como suministro de energia adicional. Cuando el
aparato esta conectado a la alimentacion de red, se
cargan las baterias: primero la bateria interna y después
las externas. En el funcionamiento con una alimentacion
eléctrica de mas de 12 V o0 24V, las baterias solo se
cargan si el aparato se encuentra en el modo de espera
0 estd apagado.

e Sielaparato no esta conectado a la alimentacion de red,
recibe la alimentacion desde una bateria. En primer lugar
se descargan las baterias externas conectadas y después
la interna.

363 Indicacién del tiempo de

funcionamiento restante del
aparato
En caso de alimentacién por bateria y alimentacion de red, el
tiempo de funcionamiento restante del aparato se indica en

la linea de estado y en el menu Vistas (véase «5.2.1 Menu
Vistas en el menu de paciente» en la pagina 16).

APARATO EN | ApARATO EN EL
EL MODO ESTADO ON
STANDBY
ALIMENTACION DE | /5150 o, o Valor en %
RED
i . Tiempo de
ALIMENTACION uncionamiento
POR BATERIA Valoren % restante en h'y
min.

La indicacién del tiempo de funcionamiento restante es una
prediccion y se refiere siempre al consumo de potencia
medio actual del aparato.

Desde el inicio de la ventilaciéon transcurren un maximo de
3 minutos hasta la indicacion del tiempo de funcionamiento
restante.

LMT 68660b 12/2022
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3.7 Bastidor movil 2.0

Ua

El soporte para botellas de oxigeno se puede utilizar con
botellas de oxigeno con un didmetro de hasta 120 mm
(equivale a un tamano de botella de aprox. 4 1 a 6 | por
botella). Tenga en cuenta la altura total de la botella (botella
con valvula y accesorios).

AVISO

jDahos materiales en caso de configuracion

incorrecta!

Si el bastidor mévil 2.0 se utiliza de manera inadecuada,

puede volcar o sufrir dafos.

= El soporte del sistema de tubo flexible se debe utilizar
Unicamente para el sistema de tubos flexibles.

= El soporte para bolsa de agua solo se debe utilizar para
la unidad de relleno de la humidificacion activa.

= El bastidor moévil 2.0 solo se debe utilizar hasta una
inclinacion de rampa de 10°.

= Sedebe prestar atencion a que el peso total del bastidor
movil 2.0 plenamente equipado no supere los 25 kg.

Antes de transportar el bastidor mévil: Cologue el
soporte del sistema de tubos flexibles en la posicion
replegada.

3.8 Gestion de datos/
compatibilidad

Quien integra productos sanitarios o productos de
software médico en una red informatica o los instala
en un PC o integra aparatos y productos de software
en una red informatica médica o los instala en un PC,
es responsable de cumplir la norma IEC 80001-1.

Segun [EC 80001-1, el propietario es responsable de
la gestion de riesgos de eventuales interacciones en
redes informaticas médicas. Tenga en cuenta que el
fabricante no asume ninguna garantia y
responsabilidad por las interacciones que puedan
surgir entre componentes del sistema en una red
informatica.

38.1 Almacenamientoy transmisionde
datos de terapia

Los datos de terapia de los ultimos 30 dias de terapia (24
horas/dia) se almacenan en el aparato. La presién, el flujo y
el volumen se guardan con 20 Hz y todos los demas valores
registrados con 1 Hz.

Los datos estadisticos de los Ultimos 12 meses se almacenan
en el aparato.

Para cada dia guardado se crea un archivo en formato edf.

Al insertar el lapiz USB LMT 31414 en el aparato, los datos
de terapia guardados en el aparato se transfieren como
archivos edf al lapiz.

Los datos de terapia guardados en el lapiz USB se pueden
cargar y visualizar en el software prismaTs.

3.8.2 Actualizacion del firmware

Para poder realizar una actualizacion del firmware, inserte un
l&piz USB con un archivo de actualizacion (una versién
superior a la actual) en el aparato y confirme la ejecucién de
la actualizacion.

La configuracién del aparato se conserva después de la
actualizacion.

3.8.3 Establecimiento de una conexion
con LUISA App

LUISA App es una aplicacién en un terminal mévil. El aparato
se puede conectar con la LUISA App (véase «4.7 Acoplar el
aparato con LUISA App» en la pagina 15).

ES-MX
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4 Preparacidén y manejo

4.1 Colocacién y conexion del
aparato

A\ ATENCION

jPeligro de lesiones en caso de terapia insuficiente por
bloqueo de la entrada y salida de aire!
Un blogueo de la entrada y/o salida del aire puede

sobrecalentar el aparato, perjudicar la terapia y dafar el
aparato.

= Mantenga libre el compartimento de filtro

(simbolo ).

Mantenga libre la entrada del aparato (simbolo [Zf¢).
Mantenga libre la zona de aspiracion del ventilador de
refrigeracion (simbolo Bk).

=
=

1. En caso de necesidad: Bascular el aparato a la posicion
horizontal o vertical.

La pantalla se adapta automaticamente a la orientacion.

AVISO

jDahos materiales en caso de sobrecalentamiento!

Unas temperaturas excesivas podrian causar el

sobrecalentamiento del aparato y dafarlo.

= No cubra el aparato y la fuente de alimentacién con
materiales textiles (p. ej., la manta).

= No utilice el aparato en la proximidad de una

calefaccion.

No exponga el aparato a la radiacion solar directa.

En caso de uso movil, el aparato solo se debe utilizar en

la bolsa de movilidad correspondiente.

Ul

ES-MX

2. Conecte el cable de alimentacion eléctrica con la fuente
de alimentacién y el enchufe.

3. Conecte el cable de la fuente de alimentacion con el
aparato.

Como alternativa puede conectar una red de
suministro de tensién continua (12 V CC 0 24V CQC)
segun I1SO 80601-2-72.

4.2 Conexion del sistema de
tubos flexibles

A\ ADVERTENCIA

jPeligro de asfixia por el empleo de accesos

respiratorios invasivos o no invasivos sin sistema de

espiracion!

Cuando se utilizan accesos respiratorios invasivos o no

invasivos sin sistema de espiracion integrado, la

concentracion de CO, puede alcanzar valores criticos y

poner en peligro al paciente.

= Utilizar accesos respiratorios invasivos o no invasivos con
sistema de espiracion externo si no esta integrado
ningun sistema de espiracion.

= Observe las instrucciones de uso del sistema de
espiracion.

A\ ADVERTENCIA

jPeligro de lesiones por una posible desconexion del

paciente!

En sistemas de tubos flexibles sin medicién de presién

proximal y con accesorios adicionales, p. e]., HME o

prolongaciones del tubo, no es posible una deteccién segura

de una eventual desconexion del paciente.

= Utilice las alarmas VTe bajo en el sistema de tubo
flexible dobley VTi alto en el sistema de valvulas de tubo
flexible simple.

LMT 68660b 12/2022
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A\ ATENCION

iPeligro de lesiones en caso de tendido incorrecto de

sistemas de tubos flexibles y cables!

Un tendido incorrecto de los sistemas de tubos flexibles o

cables puede causar lesiones al paciente.

= No tienda los sistemas de tubos flexibles y cables a lo
largo del cuello.

= No aplaste los sistemas tubos flexibles y los cables.

4.2.1 Conexion del sistema de tubos
flexibles de fuga

2. Conecte el tubo flexible de medicion de presion a la
entrada para el tubo flexible de medicion de la presién
£ -

Conecte el tubo flexible de control de valvula a la

entrada para el tubo flexible de control de valvula | .
T
4. Conecte el acceso respiratorio (por ejemplo, mascara de
respiracion artificial) con el sistema de tubos flexibles
(consulte el manual de instrucciones del acceso

respiratorio).

w

4.23 Conexion del sistema de tubo
flexible doble

1. Enchufe el tubo de inspiracién en la salida del aparato.

2. Conecte el acceso respiratorio (por ejemplo, mascara de
respiracion artificial) con el sistema de tubos flexibles (ver
instrucciones de uso del acceso respiratorio).

4.2.2 Conexion del sistema de valvulas
de tubo flexible simple

A\ ADVERTENCIA

jPeligro de lesion por valvula del paciente tapada!
Sila valvula del paciente esta tapada ya no se puede evacuar
el aire de espiracion, y el paciente puede resultar dafiado.

= Mantener siempre libre la valvula del paciente.

1. Enchufe el tubo de inspiracién en la salida del aparato.

1. Enchufe el tubo de inspiracién 1 en la salida del aparato.

N

Enchufe el tubo de espiracién 3 en la entrada del
aparato.

3. Conecte el tubo flexible de medicién de presién 2 a la
entrada para el tubo flexible de medicion de la presién
P-§a) -

4. Conecte el acceso respiratorio (por ejemplo, mascara de
respiracion artificial) con la pieza en Y del sistema de
tubos flexibles (consulte el manual de instrucciones del
acceso respiratorio).

424 Conectar el sistema de tubos
flexibles en modo HFT

1. Enchufe el tubo de inspiracién (corto) 1 en la salida del
aparato.

ES-MX
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2. Enchufe el otro extremo del tubo de inspiracion (corto) 1
en la entrada de la camara del humidificador 4 con la
marca In.

3. Encaje el tubo de inspiracion (largo) 3 en la salida de la
cadmara del humidificador 4 con la marca Out.

4. Conecte la interfaz de alto flujo 2 con el tubo de
inspiracion (largo) 3.

5. Encaso necesario, conecte la calefaccion de tubo flexible
y la sonda de temperatura con el tubo de inspiracién
(largo) 3 (consulte el manual de instrucciones del
humidificador de aire de respiracion).

Como alternativa al sistema de tubos flexibles de
fuga, también se puede utilizar el sistema de valvulas
de tubo flexible simple o el sistema de tubo flexible
doble en el modo HFT.

43 Antes del primero uso

Antes del primero uso es necesario configurar el aparato. Si
su distribuidor especializado no lo ha hecho todavia, necesita
ajustar el idioma y la hora en el aparato.

El aparato se entrega con una bateria interna cargada. Para
cargar completamente la bateria interna, deje conectado el
aparato a la alimentacion de red durante 1 hora como
minimo.

44 Encender y apagar el aparato / Iniciar y finalizar la terapia

ACCION REQUISITO TECLA

RESULTADO

Encender el aparato’ —

Pulsar brevemente la tecla Con-Des (®) en el aparato

Aparato en el
modo de espera

El aparato esté

Iniciar terapia’ .
P encendido

o bien

Pulsar brevemente la tecla Con-Des (®) en el aparato

Pulsar Iniciar terapia en pantalla

Iniciando la terapia

Finalizar terapia — o bien

Mantener pulsada la tecla Con-Des @ en el aparato

Mantener pulsado Finalizar terapia en pantalla

Aparato en el
modo de espera

Apagar aparato —

Mantener pulsada la tecla Con-Des (®) en el aparato

Se apaga la
pantalla

'El aparato realiza automaticamente algunas pruebas de funcionamiento. Esto puede durar algunos segundos.

4.5 Realizar la prueba del
sistema de tubos flexibles

Realice una comprobacién del sistema de tubos flexibles en
cada control del funcionamiento, en el cambio de pacientey
cuando sea necesario. Se examinan la resistencia, la
adherencia y la estanqueidad.

Requisito

El distribuidor especializado o el especialista del sector
sanitario ha seleccionado el sistema de tubos flexibles en el
menU Ventilacion.

1. Seleccionar el menu Sistema > Prueba del sistema de
tubos flexibles.

2. Seleccione en el area Vista general prueba del
sistema de tubos flexibles el programa de ventilacién
deseado y pulse la tecla Inicio.

3. Seleccione la opcién correspondiente en funcion del
sistema de tubos flexibles utilizado:

ES-MX

Con el sistema de tubos flexibles de fuga, seleccione si se
utiliza un sistema de espiraciéon o una mascara de
respiracion artificial (variante con ventilacion).

o bien

Con el sistema de vélvulas de tubo flexible simple o el
sistema de tubo flexible doble, seleccione si la prueba del
sistema de tubos se realizara con o sin medicién de
presion proximal. Esto se reconoce porgue el tubo
flexible de medicién de presién estad acoplado o no a la
entrada para el tubo flexible de medicion p.£) .
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4. Conecte el sistema de tubos flexibles, el acceso
respiratorio (p. e]., mascara de respiracion artificial) y los
accesorios con el aparato. Si existe: Separe la conexion
con el paciente.

Siga las indicaciones en la pantalla.

6. Parainiciar la prueba del sistema de tubos flexibles, pulse
la tecla Siguiente.

7. Unavezquelaprueba del sistema de tubos flexibles haya
finalizado correctamente, pulse la tecla Finalizar.
Si no se supera la prueba del sistema de tubos flexibles,
siga las instrucciones en pantalla y corrija los fallos.

4.6 Calibrar la celda de FiO,

Con la celda de FiO, opcional puede realizar una medicién
permanente de FiO,. Debe activar la celda de FiO, antes del
uso y calibrarla cada 6 semanas.

La calibracion puede tener lugar durante la ventilacion.
Durante el proceso de calibracién (duracion aprox.

5 minutos) no se puede realizar ninguna medicién de FiO,.

1. Abra el menu Sistema > Celda de FiO, > Calibrar
FIO,.

2. Interrumpa la introduccion de O,. Espere aprox.
30 segundos.

Para iniciar la calibracion, pulse la tecla OK.

4. Una vez que la calibracion haya finalizado
correctamente, pulse la tecla Finalizar.
Si no se supera la calibracion, siga las instrucciones en
pantalla y corrija los fallos.

5. Continde con la introduccion de O,.

La celda FiO, se va desgastando continuamente en el
contacto con el oxigeno. Cuando la celda de FiO, esta casi
desgastada, aparece un mensaje indicando que se debe
sustituir la celda de FiO,. El montaje y desmontaje de la celda
de FiO, se realiza a través de un especialista del sector
sanitario o cuidador especializado.

4.7 Acoplar el aparato con
LUISA App

LUISA App es una aplicaciéon en un dispositivo movil que le
permite leer sus datos de terapia y valores cuando la terapia
estd en curso.

1. Active en el menu Sistema > Ajustes del aparato >
Conectividad la funcion Bluetooth.

2. Seleccione en el menu Lista de aparatos la entrada
Anadir nuevo aparato.

3. Descargue la aplicaciéon a un dispositivo movil y siga las
instrucciones en la aplicacién.

Después del acoplamiento, la aplicaciéon conoce la conexién
Bluetooth del aparato. Ya no se necesita volver a realizar el
acoplamiento. El acoplamiento guardado se puede eliminar
en LUISA App.

ES-MX
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5 Ajustes en el menu

5.1 Naveg

ar en el menu

ACCION

FUNCION

Pulsar tecla de
funcion

Las teclas de funcion aparecen sobre

fondo gris y la funcién se indica en

la tecla con escritura o un simbolo

(p. €., Sistema, Iniciar terapia, o
@

"
Los simbolos sobre fondo negro no
son teclas de funcién, sino que
sirven para la informacién sobre el
estado del aparato (véase «3.3
Simbolos de pantalla» en la pagina
9).

Navegar en la lista

Navegar hacia arriba o hacia abajo

ACCION

FUNCION

Pulsar el valor

Abre una escala de valores para
ajustar los parametros de
ventilacién

Mover la escala de
valores hacia arriba o
hacia abajo

Reducir o aumentar el valor

v

Confirmar el valor

X

Desechar la selecciéon

Lal

Vuelve a la vista de la pantalla inicial

5.2 Estructura del menu de paciente

(Vistas)

Informe

5.2.1

gl

Prog. de ventilacién

Tiempo de funcionamiento restante o estado de carga

_{
_|

Lista de alarmas |

Lista de eventos |

Lista de alarmas

y eventos Sistema

Prueba del sistema de
tubos flexibles

H  CeldadeFio,

‘ —{ Volumen de alarmas |

—|Vista general parémetros|

_|
_|

Uso del aparato |

Tendencias |

Menu Vistas en el menu de

paciente

El menu Vistas mu

==\

16 | ES-MX

estra 2 vistas.

Parametros y valores ajustados de los
programas de ventilacion

IExportar datos de la terapia|

—‘ Pantalla |

—| Modo avién

| —{ Temporizador filtro |

—{ Ajustes del aparato

—{ Estado del aparato

Temporizador

}— calibracion
| —‘ Fechay hora |
—| Conectividad |

En el estado On: tiempo de

funcionamiento restante del aparato con
alimentacion por bateria

en el estado Standby: Estado de carga
de la bateria interna en % con

alimentacion de red

Para pasar a la siguiente vista, vuelva a pulsar la tecla Vistas.
Las barras horizontales en la tecla Vistas indican la cantidad

de vistas disponibles.
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522 Menu Informe en el menu de
paciente (datos de uso)

En la siguiente tabla se encuentra informacion sobre los
parametros en este mendu.

PARAMETRO

DESCRIPCION

PARAMETRO DESCRIPCION
Aqui puede activar o desactivar el
modo aéreo. Cuando esta activado el
Modo avién modo aéreo, finaliza toda la

comunicacién inaldambrica
(Bluetooth).

Lista de alarmas

Lista de las alarmas aparecidas. El
protocolo se mantiene al apagar el
sistema de alarma o el aparato. Se
protocolizan el inicio y el fin de la
ventilacién.

El protocolo también se mantiene si el
aparato ha sido desconectado de la
red eléctrica y se han quitado las
baterias.

El protocolo tiene capacidad para un
maximo de 1000 alarmas. Cuando se
alcanza este limite de capacidad, se
elimina la alarma mas antigua y se
guarda la nueva.

Ajustes del aparato

Agufi se puede configurar el aparato
(véase «5.2.4 Submenu Ajustes del
aparato» en la pagina 17).

Estado del aparato

Aqui puede ver informacion sobre el
aparato (nombre, tipo, nUmero de
serie del aparato y de los
componentes, version de firmware y
baterfa interna).

524 Submenu Ajustes del aparato

Lista de eventos

Enumera los eventos aparecidos.

Lista de alarmas y
eventos

Enumera las alarmas y los eventos
aparecidos en orden cronolégico.

Vista general
parametros

Lista todos los pardmetros y valores
ajustados para los max. 4 programas
de ventilacién configurables.

PARAMETRO DESCRIPCION

Aqui, el paciente puede ajustar el nivel
Volumen de de las alarmas.

1 = muy bajo, 2 = bajo, 3 = alto,
alarmas

4 = muy alto

Agqui puede comprobar las alarmas.
Pantalla Agui puede ajustar el brillo y la imagen

de fondo de la pantalla.

Uso del aparato

Informacioén sobre |a terapia del
paciente (duracién, dias de uso, uso de
programas) y el uso del aparato
(tiempo de funcionamiento del
aparato y del ventilador).

Temporizador filtro

Aqui se puede activar y poner a cero la
funcion de recordatorio para el cambio
del filtro.

Temporizador
calibracién

Aqui se puede activar y poner a cero la
funcion de recordatorio para la
calibracién de la celda de FiO,.

Tendencias

Acceso a las representaciones gréficas
de los parametros de la terapia

Fecha y hora

Agui puede ajustar la fecha actual y la
hora.

523 Menu Sistema en el menu de

paciente

Conectividad

Aqui puede activar la funcién Bluetooth
y acoplar el aparato a la LUISA App.

PARAMETRO

DESCRIPCION

Prueba del sistema
de tubos flexibles

En el cambio de paciente y cuando sea
necesario puede ejecutar aqui una
prueba del sistema de tubos flexibles.
Se examinan la resistencia, la
adherencia y la estanqueidad (véase
«4.5 Realizar la prueba del sistema de
tubos flexibles» en la pagina 14).

Celda de FiO,

Aqui puede activar o desactivar la
celda de FiO, y realizar la calibracion
de la celda de FiO,.

Exportar datos de la
terapia

Aqui puede exportar los ajustes del
aparato establecidos. Para la
exportacion debe estar conectado un
lapiz USB.

ES-MX
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[ V4 ]

6 Tratamiento higiéni

6.1 Tratamiento higiénico

A\ ADVERTENCIA

iPeligro de infeccion en caso de reutilizacion del
aparato y los accesorios!

En caso de utilizacion del aparato por varios pacientes se
pueden transmitir infecciones al siguiente paciente y
contaminar el aparato.

= No se permite reutilizar articulos desechables.

= Utilizar un filtro del sistema de respiracion.

6.1.1

e Sidesea utilizar un desinfectante para la limpieza,
observe el manual de instrucciones del desinfectante
utilizado. Los productos apropiados son soluciones
alcohdlicas (25 g de etanol (al 94 %), 35 g de propan-1-
ol por 100 g). Recomendacion: Mikrozid AF liquid o
perform advanced Alcohol EP.

Indicaciones generales

e Después de una limpieza, un tratamiento higiénico, un
mantenimiento o una reparacion, compruebe que se
hayan insertado filtros para evitar la aspiracién de
cuerpos extranos.

e Después del uso del aparato, los siguientes componentes
del recorrido de gas pueden estar contaminados:

e LMT 31494 Salida del aparato

e LMT 31497 Junta celda de FiO,

e LMT 31496 Sensor de flujo

e LMT 31505 Valvula de retencion completa
e LMT 31530 Caja aislante, lado de impulsién
e LMT 31490 Soplador

e LMT 31525 Caja aislante, lado de aspiracion
e |MT 31446 Parte central de la carcasa

e WM 29389 Filtro fino

e LMT 31487 Filtro contra polvo grueso

e LMT 31422 Soporte de filtro

ES-MX
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6.1.2 Intervalos de limpieza
INTERVALO |ACCION
Semanal- Limpiar el aparato (véase «6.1.3 Limpiar el
mente aparato» en la pagina 18).
Limpiar el filtro contra polvo grueso (véase
«Limpiar el filtro contra polvo grueso (filtro
gris)» en la pagina 19).
Sustituir el filtro fino (véase «Cambiar el
Mensual- . : . L
mente filtro fino (filtro blanco)» en la pagina 19).

Limpiar el filtro para ventilador de
refrigeracion (véase «Limpiar el filtro para
ventilador de refrigeracion» en la pagina
20).

Sustituir el filtro contra polvo grueso (véase
«Limpiar el filtro contra polvo grueso (filtro
gris)» en la pagina 19).

Cada 6 meses

e Haga someter el aparato a un
acondicionamiento higiénico por el
fabricante o un distribuidor
especializado autorizado segun las
instrucciones de mantenimiento y
reparacion. Como alternativa a la
desinfeccién manual se puede aplicar el
procedimiento Keredusy.

e Limpie o sustituya el médulo de
espiracion. El modulo de espiracion
negro (incluido en el volumen de
suministro) es un articulo desechable y
se tiene que sustituir si el aparato se ha
utilizado con el sistema de tubos
flexibles doble. El médulo de espiracion
negro translicido (se tiene que pedir por
separado) es apto para la limpieza en
autoclave.

¢ Restablecer los ajustes de fabrica del
aparato.

Al cambiar de
paciente

6.1.3 Limpiar el aparato

A\ ATENCION

iPeligro de lesiones por electrocucion!

La penetracién de liquidos puede provocar un cortocircuito
gue puede causar lesiones al usuario y dafar el aparato.
= Desconecte el aparato de la alimentacién de red.

= No sumerja el aparato y los accesorios en liquidos.

= No vierta liquidos encima del aparato y los accesorios.

1. Limpie la carcasa, incluyendo la salida del aparato, el
cable de conexién a la red y la pantalla con un pafio
humedo. Utilice agua o jabdn suave.
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2. Limpie o sustituye la mascara, el sistema de tubos
flexibles, el filtro contra polvo grueso, el filtro fino, el
filtro para el ventilador de refrigeracion y el filtro del
sistema de respiracion (véase «6.1.2 Intervalos de
limpieza» en la pagina 18). Observe el manual de
instrucciones correspondientes.

3. Realice un control del funcionamiento (véase «6.2
Control del funcionamiento» en la pagina 20) .

Limpiar el filtro contra polvo grueso (filtro
gris)

1. Abrir el compartimento del filtro.
2. Retire el filtro contra polvo grueso gris.

3. Limpie el filtro contra polvo grueso bajo el agua
corriente.

4. Deje secar el filtro contra polvo grueso.
5. Inserte el filtro contra polvo grueso.

6. Cerrar el compartimento del filtro.

Cambiar el filtro fino (filtro blanco)

1. Abrir el compartimento del filtro.
Retire el filtro contra polvo grueso gris.
Retire el filtro fino blanco y cambielo.

Inserte el filtro contra polvo grueso.

ok W

Cerrar el compartimento del filtro.

Limpiar el médulo de espiracién

Para abrir el compartimento del médulo de espiracion en
la parte posterior del aparato, girar el blogueo en sentido
antihorario al simbolo

Quite la tapa.
Retire el modulo de espiracion.

Solo el médulo negro translicido es apto para la
limpieza. El médulo negro es un articulo desechable
y se tiene que sustituir.

Quite la membrana del médulo de espiracion.

Desinfecte por frotamiento el médulo de espiracion y la
membrana.

Ambos elementos se pueden desinfectar en autoclave
LMT a 134 °C, con 3,15 bary con un tiempo de proceso
de 5 minutos (max. 50 ciclos).

Examine el médulo de espiracion para detectar
eventuales grietas y defectos. Si es necesario: Sustituya el
maodulo de espiracion.

Deje que se sequen el médulo de espiraciony la
membrana.

Vuelva a colocar la membrana en el médulo de
espiracion.

Vuelva a insertar el médulo de espiracién en el
compartimiento.

10. Cierre el compartimento del modulo de espiracion.
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Limpiar el filtro para ventilador de
refrigeracion

1.

o Uk W N

Abra el compartimento del médulo de espiracion (véase
«Limpiar el médulo de espiracion» en la pagina 19).

Retirar el filtro para ventilador de refrigeracién.
Limpie el filtro bajo el agua corriente.

Deje secar el filtro.

Inserte el filtro.

Cerrar el compartimento del modulo de espiracion.

6.2 Control del

funcionamiento

Realice un control del funcionamiento antes de la primera
puesta en servicio, después de cada tratamiento higiénico,
después de cada reparaciéon y, al menos, cada 6 meses.

1.
2.

Examine el aparato con respecto a dafos externos.

Examine la clavija, el cable y sistema de tubos flexibles
con respecto a dafios externos.

Examine los accesorios, tales como el filtro del sistema de
respiracion, las baterias externas y el sensor de SpO,, con
respecto a dafios externos.

Observe las instrucciones de uso correspondientes.

Compruebe si los accesorios estan conectados
correctamente al aparato (véase «4.2 Conexién del
sistema de tubos flexibles» en la pagina 12).

Conecte el dispositivo a la alimentacion de red (véase
«4.1 Colocacion y conexiéon del aparato» en la pagina
12).

Encienda el aparato (véase «4.4 Encender y apagar el
aparato / Iniciar y finalizar la terapia» en la pagina 14).
El aparato realiza automéaticamente algunas pruebas de
funcionamiento de los sensores. Si el aparato esta
totalmente operativo, se muestra la pantalla inicial y el
aparato conmuta a Standby.

ES-MX

10.

1.

12.

13.

14.

Realice una prueba del sistema de tubos flexibles (véase
el menu: Sistema > Prueba del sistema de tubos
flexibles).

Si no se supera la prueba del sistema de tubos flexibles,

siga las indicaciones en la pantalla y solucione las averias.

Cierre el extremo del tubo flexible e inicie la ventilacion.
Al iniciar se debe oir brevemente un sonido de alarma. El
aparato realiza automaticamente algunas pruebas de
funcionamiento.

La tecla de alarma se enciende de color amarillo y rojo.

Compare la presién indicada en pantalla con la presion
prescrita.

Compruebe la funcionalidad de las baterias:

e Desconecte el aparato de la alimentacién de red.
La primera bateria externa (si existe) asume el
suministro de energia (observe la indicacion en
pantalla).

¢ Desconecte la primera baterfa externa del aparato.
La segunda bateria externa (si existe) asume el
suministro de energia.

e Desconecte la sequnda bateria externa del aparato.
La bateria interna asume el suministro de energia.

Compruebe los estados de carga de las baterias (véase
«5.2.1 Menu Vistas en el menu de paciente» en la
pagina 16).

Si las baterfas no estan cargadas, conecte el aparato a la
alimentacién de red para cargar las baterfas.

En caso de utilizar una celda de FiO,: realice la
calibracién de FiO, (véase «5.2.3 Menu Sistema en el
menu de paciente» en la pagina 17).

Si uno de los puntos no es correcto o en caso de una
desviacion de presion de > 1 hPa: No utilice el aparato ni
los accesorios y pdngase en contacto con el distribuidor
especializado.

En caso de necesidad: compruebe las alarmas (véase
«6.3 Comprobar las alarmas» en la pagina 21).
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6.3 Comprobar las alarmas

Para comprobar la capacidad funcional de las alarmas,
simule un comportamiento erréneo humano que active la

respectiva alarma.

6.3.1

Usuario no experto

ALARMA

N.°ID

REQUISITO

COMPROBACION

Fuga elevada

En el sistema de valvulas de tubo flexible
simple: el limite de alarma esta ajustado a
un valor de <150 I/min

En el sistema de tubos flexibles de fuga:
el limite de alarma esta ajustado a un

Deje abierto el tubo de inspiracion en la conexién del
paciente.

(falta de valor de <60 I/min - N
. 459 . . Inicie la ventilacion.
estanqueidad En el sistema de tubo flexible doble _ .
) f . | Espere al menos 30 segundos; durante este tiempo
elevada) 15 mm /22 mm: el limite de alarma est4 -
, . se pueden producir mas alarmas.
ajustado a un valor de <60 I/min
En el sistema de tubo flexible doble
10 mm: el limite de alarma esta ajustado
a un valor de < 35 I/min
Presion baja
(l?a/a presion en las El limite de alarma esta ajustado a un Dejg abierto el tubo de inspiracién en la conexion del
vias respiratorias, 457 paciente.
) - valor de = 6 hPa - G
baja presion Inicie la ventilacion.
inspiratoria)
Conecte el pulmén de prueba. Inicie la ventilacién.
El sistema de valvulas de tubo flexible En el sistema de valvulas de tubo flexible simple:
Espiracion simple esta conectado. cierre el orificio de espiracion de la valvula del
bloqueada 757 |o bien paciente.
(obstruccion) El sistema de tubo flexible doble esta En el sistema de tubo flexible doble: retire el tubo de
conectado. espiracion de la entrada del aparato y cierre la
conexion en el tubo flexible.
Volumen tlda! bajo Sisterna de tubos flexibles doble de Imqe la ventilacion. o
(volumen espirado | 450 |, e L Retire el tubo de espiracion de la entrada del aparato.
. valvula: el limite de alarma esta ajustado. o
bajo) Espere 3 respiraciones.
. . La celda de FiO, esta instalada y activada.
FiO, bajo o A
y El limite de alarma esta ajustado. . G
(concentracion de | 494 . . - ] Inicie la ventilacion.
p No hay ninguna introduccion de oxigeno
oxigeno)
externa conectada.
Capacidad de la El aparato no esta conectado a la Inicie la vermlaoon hasta que a !a bateria interna le
o 551 , . quede un tiempo de funcionamiento restante de
bateria baja alimentacién de red. .
15 minutos antes de su descarga completa.
Capacidad de la El aparato no est4 conectado a la Inicie la ven_tllaaon hasta que a !a bateria interna le
o 550 |, - quede un tiempo de funcionamiento restante de
bateria critica alimentacién de red. .
5 minutos antes de su descarga completa.
Suministro de Desconecte el cable de conexion a la red del aparato.
energia mediante | 584 |Ninguna Desconecte el cable de las baterfas externas del

bateria interna

aparato.

6.4 Mantenimiento

El aparato esta diseiado para una vida util de 10 afos.

En caso de mantener en uso el dispositivo durante mas
tiempo, es necesario que el fabricante o un distribuidor
especializado compruebe el aparato.

Para Alemania: Segun el art. 11 del Reglamento aleman para

usuarios de productos médicos, el aparato se debe someter
cada 2 afios a un Control técnico de seguridad (STK). Para

todos los demas paises se aplican los requisitos especificos
nacionales.

La bateria interna y la externa se tienen que cambiar cada
4 afnos o al cabo de 500 ciclos.
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La membrana de la valvula de retencion se tiene que cambiar
cada 4 afios.

El ventilador se tiene que cambiar al cabo de un tiempo de
funcionamiento de 35 000 horas.

6.5 Eliminacion

No deseche el producto y las baterias con los residuos
domésticos. Para la eliminacién correcta, acuda a una
empresa homologada y certificada de reciclaje de chatarra
electrénica. Consulte al respecto a su encargado de medio
ambiente o a la administracion municipal.

El embalaje del aparato (cartén e insertos) se pueden
destinar al reciclaje de papel.

22 | ES-MX
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7 Alarmas

Se distingue entre dos tipos de alarmas: Las alarmas
fisioldgicas se refieren a la ventilacién del paciente. Las
alarmas técnicas se refieren a la configuracion del aparato.

Las alarmas técnicas estan activas y no se pueden configurar.

7.1 Orden de visualizaciéon de
alarmas

Las alarmas se dividen en los tres niveles de prioridad baja
, media y alta

Si se activan varias alarmas a la vez, se muestra siempre

primero la alarma con la prioridad mas alta. La alarma con la
prioridad mas baja se mantiene y se vuelve a mostrar una vez
gue se haya solucionado la alarma de la prioridad mas alta.

7.2 Silenciar alarmas

FUNCION ACCION
Pulsar brevemente la tecla de
confirmacion de alarmas .
_ Si la alarma persiste, queda silenciada
Confirmar ) )
durante 2 minutos. El fallo se sigue
alarma

mostrando en la linea de estado y la tecla

de confirmacion de alarma parpadea
hasta gue se haya solucionado el fallo.

Silenciar todas
las sefales de

e Pulsar de manera prolongada la tecla de
alarma acusticas

confirmacién de alarmas .

1.3 Configurar alarmas
fisioloégicas

En el momento de la entrega o después de restablecer los
ajustes de fabrica del aparato, todas las alarmas fisiologicas
estan desactivadas. El especialista del sector sanitario puede
decidir qué alarmas fisiologicas se activan y realizar los
ajustes de alarma apropiados para el paciente.Segun el
modo de ventilacion seleccionado se pueden configurar
diferentes alarmas.

Después de un fallo de la alimentacién de red durante
< 30 segundos se restablecen automaticamente los ajustes
de alarma configurados.

A\ ADVERTENCIA

jPeligro de lesiones en caso de ajuste extremo de los
limites de alarma!

Los limites de alarma ajustados a un valor extremo pueden
inutilizar el sistema de alarma y poner en peligro al paciente.
= Se deben ajustar limites de alarma racionales.

A\ ADVERTENCIA

jPeligro de lesiones en caso de preajustes de alarmas

diferentes en ambitos clinicos diferentes!

Si se utilizan ajustes de alarma diferentes en &mbitos clinicos

diferentes, se puede poner en peligro al paciente.

= Ajuste las alarmas de forma idéntica en los diferentes
ambitos.

= Compruebe antes del uso si los preajustes de alarma son
apropiados para el paciente.

durante 2
minutos
Q{;ﬂg;gl@ de las Volver a pulsar brevemente la tecla de
Slarmas confirmacion de alarmas .
INDICACION CODIGO| CAUSA MEDIDA
Apnea racid ;
458 No‘hay respiracion espontanea durante Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.
el tiempo ajustado.
Presion alta

456 | Se ha superado la presion maxima.

Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.

de terapia minima.

Se ha pasado por debajo de la presion

Limpiar o cambiar los filtros sucios.

Presion baja

457 | Entrada de ventilacion con fugas.

Reajustar la entrada de ventilacion.

Entrada de ventilaciéon defectuosa.

Sustituir la entrada de ventilacion.

Ajustes no plausibles.

Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.

Frecuencia alta

453 g
maxima.

Se supera la frecuencia respiratoria

Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.
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INDICACION

CcODIGO

CAUSA

MEDIDA

Frecuencia baja

452

No se alcanza la frecuencia respiratoria
minima.

Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.

Fuga elevada

Compruebe la conexion del aparato a través del
sistema de tubos flexibles hasta la entrada de

459 | Existe una fuga a .
ventilacion en el paciente.
Comprobar el asiento del acceso respiratorio.
Volumen minuto .
alto 455 Se’hg superado el volumen por minuto Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.
maximo.
Volumen minuto _
bajo 454 N(,) se alcanza el volumen por minuto Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.
minimo.
Ajustes inadecuados de los pardmetros
Pulso alto de ventilacion (se ha superado el ajuste
493 | de alarma superior de la frecuencia del | Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.
pulso del paciente).
Ajustes de alarma no plausibles
Pulso bajo Ajustes de alarma no plausibles (no se
492 |alcanza el ajuste de alarma inferior de la | Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.
frecuencia del pulso del paciente).
°p0; alto 491 Se ha sgperado e,l ajuste de alqrma dela Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.
saturacion de oxigeno del paciente.
Entrada de ventilacién incorrecta o Comprobar la entrada de ventilacién y sustituirla si
defectuosa. es necesario.
Introducciéon de oxigeno incorrecta o
SpO, bajo insuficiente.
490 | Ajustes inadecuados de los parametros
de ventilacion. Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.
Ajustes de alarma no plausibles (no se
alcanza el ajuste de alarma inferior de la
saturacion de oxigeno del paciente).
Fuga en el sisterna de tubos flexibles. Localizar y reparar la fuga. Si es necesario: sustituir
el sistema de tubos flexibles.
Compruebe y monte correctamente la celda de
Fuga en la unidad neumatica (celda de |FiO, o el médulo de espiracion.
FiO, o médulo de espiracion). Realice la prueba del sistema de tubos flexibles
(véase 4.5, p. 14).
El paciente participa en la respiracion. | Compruebe los ajustes de la terapia.
. . Filtro sucio. Limpiar o cambiar el filtro.
Volumen tidal bajo 450 Ajustar la gorra o las cintas de la cabeza, de manera
Entrada de ventilacion con fugas. que la entrada de ventilacion quede ajustada de
manera estanca.
Entrada de ventilacién defectuosa. Sustituir la entrada de ventilacion.
Ajustes no plausibles (no se alcanza el
ajuste de alarma inferior del volumen | Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.
tidal).
En el modo MPVv no se alcanza el
volumen minimo en el transcurso del | Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.
tiempo especificado.
Volumen tidal alto
451 | El paciente participa en la respiracién. | Compruebe los ajustes de la terapia.

ES-MX

LMT 68660b 12/2022



220¢/Z1 909989 1IN

espiratorio minimo.

INDICACION CODIGO| CAUSA MEDIDA

Volumen tidal | ol . .

espiratorio bajo 470 m’)n?reng canza el volumen espiratorio Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.

Volumen tidal Seh 4o el vol , ,

espiratorio alto 471 @ ha superado el volumen espiratorio Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.
maximo.

Volumen minuto N | ol ,

espiratorio bajo 472 0 se alcanza el volumen por minuto Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.

Volumen minuto

Se ha superado el volumen por minuto

espiratorio alto 473 . . L Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.
espiratorio maximo.
Volumen tidal N | ol gl
inspiratorio bajo 474 0 5€ aicanza € Volmen tida Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.
espiratorio minimo.
Volumen tidal seh do el vol dal
inspiratorio alto 475 |>€ Nasuperado elvolumen tida Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.
inspiratorio maximo.
Volumen minuto N | ol .
inspiratorio bajo 476 | NO sealcanza el volumen por minuto Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.
inspiratorio minimo.
Volumen minuto seh do el vol ,
inspiratorio alto 477 | 2€ Nasuperado elvolumen por minuto Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.
Inspiratorio maximo.
Flujo de oxigeno ajustado demasiado Clomprobar si el flujo de oxigeno prescrito ,esta
. ajustado correctamente en la fuente de oxigeno.
bajo. :
Comprobar los ajustes.
FiO, bajo 494 Fuga Localizar y reparar la fuga.
- ] . . Compruebe la introduccion de oxigeno y las
Introduccion de oxigeno interrumpida. :
conexiones.
Celda de FiO, calibrada Calibre la celda de FiO, (véase 4.6, p. 15).
incorrectamente.
Entrada de oxigeno excesiva debido a un Clomprobar si el flujo de oxigeno prescrito ’esta
FiO- alto . . . ] ajustado correctamente en la fuente de oxigeno.
2 ajuste incorrecto del flujo de oxigeno. :
495 Comprobar los ajustes.

Celda de FiO, calibrada
incorrectamente.

Calibre la celda de FiO, (véase 4.6, p. 15).

7.4 Alarmas técnicas

INDICACION CODIGO | CAUSA MEDIDA
Asistencia técnica o
) Error técnico que solo puede ser ) o
necesaria. Contacte con | . . o Péngase en contacto con un distribuidor
O diversos |corregido por un distribuidor o

su distribuidor especializado especializado. Hacer reparar el aparato.

especializado. P '

Error pantalla tactil 173 |Fallo del controlador tactl Para reiniciar el aparato, pulsar la tecla de

' conexion/desconexion.

Temperatura elevada del . . y .

aire de entrada 262 Temperatura ambiente demasiado Utilizar el aparato a una temperatura ambiente
alta. de entre 5°C y 40 °C.
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INDICACION

CcODIGO

CAUSA

MEDIDA

Temperatura elevada de
la tarjeta madre

Temperatura ambiente demasiado

Utilizar el aparato a una temperatura ambiente

263 alta. de entre 5°Cy 40 °C.
Temperatura elevada del
maédulo de 64 | Temperatura ambiente demasiado Utilizar el aparato a una temperatura ambiente
computadora alta. de entre 5°C y 40 °C.
Flujo no alcanzable o ‘ ‘ ‘
364 |No se alcanza el flujo ajustado. Compruebe el ajuste del flujo y los accesorios.
Desconexion de la salida El sistema de tubos flexibles no esta . .
del aparato - Compruebe el sistema de tubos flexibles y el
460 |conectado al aparato o la conexiénno | . .
asiento correcto del sistema de tubos flexibles.
es correcta.
Desggnexién dg Ia, El tubo flexible de medicién de presion
presion de la via aérea 461 |est4 conectado al aparato o la Comprobar el tubo flexible de medicion.
conexiéon no es correcta.
Desconexién del modulo El médulo de espiracién no esta
espiratorio 463 | conectado al aparato o la conexién no | Comprobar el médulo de espiracion.
es correcta.
El aparato funciona con la entrada de
ventilacion abierta (no aplicada). . .
ol Tota I( . P g )I Comprobar el sistema de tubos flexibles y el
. N €l menu esla seleccionado e acceso respiratorio.
Desconexion del sistema de tubo flexible doble, pero el
paciente 464 tubo de espiracion no estad conectado.
En el menu esta seleccionado el
sistema de tubo flexible doble, pero | Hacer ajustar el sistema de tubos flexibles en el
estd conectado un sistema de valvulas | aparato por el especialista del sector sanitario o
de tubo flexible simple o un sistema de | el distribuidor especializado.
tubos flexibles de fuga.
Temperatura de la La baterfa se desconectara debido a la
bateria E1 alta critica 547 |Bateria externa 1 demasiado caliente. | (T Peratura. .
Utilizar el aparato a una temperatura ambiente
de entre 5°C y 40 °C.
Temperatura de la La bateria se desconectara debido a la
bateria E2 alta critica 548 |Bateria externa 2 demasiado caliente. | (ETIPeratura. .
Utilizar el aparato a una temperatura ambiente
de entre 5°C y 40 °C.
Fallo de la bateria Péngase en contacto con un distribuidor
Interna 549 |Baterfa interna defectuosa. especializado. Encargue la sustitucion de la
bateria interna.
Capacidad de la baterfa ) _
critica 550 | Bateria des,ca_rgad_a (tlempo restante | ¢ o cte g dispositivo a la alimentacion de red.
de la bateria: 5 minutos)
Capacidad de la bateria ad da (0
baja 55q | Bateria escarga a (tiempo restante Conecte el dispositivo a la alimentacion de red.
de la bateria: 15 minutos)
La pateria interna no Pongase en contacto con un distribuidor
esta presente 553 |La bateria interna no esta presente. | especializado. Haga insertar una bateria

interna.
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INDICACION CODIGO | CAUSA MEDIDA

ge;np,erfat:ra de ||ta La baterfa se desconectara debido a la
aterfa interna alta

critica 555 | Bateria interna demasiado caliente. | (T Perature.

Utilizar el aparato a una temperatura ambiente
de entre 5°C y 40 °C.

Baterfa interna
sobrecalentada

Bateria desconectada debido a la temperatura.

556 |Bateria interna sobrecalentada. Utilizar el aparato a una temperatura ambiente
de entre 5°C y 40 °C.
No es posible cargar la Péngase en contacto con un distribuidor
bateria interna 558 |Bateria interna defectuosa. especializado. Encargue la sustitucién de la
bateria.
Temperatura de la - .
baterfa interna elevada 559 |Bateria interna demasiado caliente. Utilizar el aEarato aouna temperatura ambiente
de entre 5°C y 40 °C.
Temperatura de la o .
baterfa interna baja 560 |Bateria interna demasiado fria. Utilizar el aEarato aouna temperatura ambiente
de entre 5°C y 40 °C.
Se ha alcanzado la vida Se ha alcanzado | vida Gtil de [ Péngase en contacto con un distribuidor
util de la baterfa interna | 5g4 < especializado. Encargue la sustitucion de la
bateria interna. .
bateria.
Se ha alcanzado la vida o
atil de la bateria E1 562 Se ha,alcanzado la vida util de la Sustituir la bateria.
bateria externa 1.
Se ha alcanzado la vida o
util de la bateria E2 563 Se halalcanzado la vida util de la Sustituir 1a bateria.
bateria externa 2.
Baterfa E1 Baterfa desconectada debido a la temperatura.
sobrecalentada 564 |Bateria externa 1 sobrecalentada. Utilizar el aparato a una temperatura ambiente
de entre 5°C y 40 °C.
Bateria E2 Bateria desconectada debido a la temperatura.
sobrecalentada 565 |Bateria externa 2 sobrecalentada. Utilizar el aparato a una temperatura ambiente
de entre 5°C y 40 °C.
No es posible cargar la ) N
bateria E1 566 |Bateria externa 1 defectuosa. Péngase en contacto con un distribuidor
especializado.
No es posible cargar la ) o
bateria E2 567 |Bateria externa 2 defectuosa. Péngase en contacto con un distribuidor
especializado.
Temperatura de la o .
bateria E1 alta 568 |Bateria externa 1 demasiado caliente. Utilizar el aEarato aouna temperatura ambiente
de entre 5°Cy 40 °C.
Temperatura de la - .
bateria E2 alta 569  |Bateria externa 2 demasiado caliente. Utilizar el aEarato aouna temperatura ambiente
de entre 5°C y 40 °C.
Capacidad de la baterfa o .
E1 baja 570 |Bateria externa 1 demasiado fria. Utilizar el aparato a una temperatura ambiente

de entre 5°Cy 40 °C.
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INDICACION CODIGO | CAUSA MEDIDA
Capacidad de la bateria . ‘
E2 baja 571  |Bateria externa 2 demasiado fria. Utilizar el aparato a una temperatura ambiente

de entre 5°Cy 40 °C.

Fallo de comunicacién
con la bateria interna

Baterfa interna defectuosa.

Péngase en contacto con un distribuidor

>72 Aparato defectuoso. especializado.
Fallo de comunicacion o
con la bateria E1 573 Bateria externa 1 defectuosa. Péngqsg en contacto con un distribuidor
Aparato defectuoso. especializado.
Fallo de comunicacion o
con la bateria E2 574 Bateria externa 2 defectuosa. Péngqsg en contacto con un distribuidor
Aparato defectuoso. especializado.
Fallo de la bateria E1 . it
575 | Baterfa externa 1 defectuosa. Pongqsg en contacto con un distribuidor
especializado.
Fallo de la bateria E2 : ictribui
576 | Baterfa externa 2 defectuosa. Pongqsg en contacto con un distribuidor
especializado.
Fallo de temperatura de . . . ‘
la bateria interna 577 Temperatura ambiente demasiado Utilizar el aparato a una temperatura ambiente
alta. de entre 5°Cy 40 °C.
Fallo de temperatura de ' ' y _
la bateria E1 578 Temperatura ambiente demasiado Utilizar el aparato a una temperatura ambiente
alta. de entre 5°C y 40 °C.
Fallo de temperatura de . . . ‘
la bateria E2 579 Temperatura ambiente demasiado Utilizar el aparato a una temperatura ambiente
alta. de entre 5°Cy 40 °C.
Fallo de energfa ' ' y _ o _
580 |Ha fallado la alimentacion de red. Utilizar un equipo de ventilacion alternativo.
Comprobar que la conexion del cable de red es
Suministro de energia Ha fallado la alimentacion de red. segura. Comprobar el funcionamiento de la
mediante baterfa interna|  5g4 toma de corriente.
. , L Observar el tiempo restante de la bateria (véase
Bateria externa y alimentacién de red . o
3.6.3, p. 10). Si es necesario: Conectar la
no conectadas. . .
alimentacién de red.
Valvula de espiracion Comprobar el sistema de tubos flexibles y el
esta presente 753 | No hay sistema de espiracion. acceso respiratorio.
Conectar el sistema de espiracion.
Presion _ _
permanentemente baja 755  |Fuga excesiva de la mascarilla. Comprabary corregir el asiento de la
mascarilla.
Volumen tidal
permanentemente bajo | 756 | Ajustes no plausibles. Comprobar los ajustes de terapia y de alarma.
Espiracion bloqueada ; P :
757 | Salida de aire de espiracion bloqueada. Compr_oba_lr’ el sistema de espiracion y el modulo
de espiracion.
Nivel de presion . . . . .
constante 758 Frecuencia respiratoria o diferencia de Compruebe los ajustes de la terapia.

presion ajustada demasiado baja.
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INDICACION CODIGO | CAUSA MEDIDA
Entrada de aire
bloqueada 759 |Zona de entrada de aire bloqueada. | Mantener despejada el area de entrada de aire.

Mangueras de medicién
de presion y control de

Tubo flexible de control de vélvula'y
tubo flexible de medicion de presion
intercambiados.

Comprobar el asiento correcto del sistema de
tubos flexibles (véase 4.2.3, p. 13).

valv. intercambiadas 760 Examinar el tubo flexible de control de valvula
Tubo flexible de control de valvula para detectar eventuales bloqueos y defectos.
doblado. Si es necesario: Sustituir el sistema de tubos
flexibles.
Error celda de FiO, Contactar con un especialista del sector
770 |Celda de FiO,defectuosa. sanitario o cuidador especializado. Hacer
sustituir la celda de FiO,.
Celda de FiO; no esta Contactar con un especialista del sector
presente 771 |Ninguna celda de FiO, instalada. sanitario o cuidador especializado. Hacer
montar la celda de FiO,.
Celda de FiO, gastada Contactar con un especialista del sector
773 |Celda de FiO, gastada. sanitario o cuidador especializado. Hacer
sustituir la celda de FiO,.
Enfriar de inmediato el aparato o finalizara la
Temperatura de la Temperatura del soplador demasiado terapia. , . . o
turbina elevada 789 | alta. Filtro del aire de refrigeracion Comprobqr el filtro dellalre de refngerauon. Si
obtﬁrado es necesario: Llevar el filtro del aire de
' refrigeracién a un distribuidor especializado
para su sustitucion.
Sefial de SpO, débil 792 El sensor SpO, no esté conectado Comprobar_la c_on’exmn con el dedo. Sila
alarma persiste: Péngase en contacto con un
correctamente al dedo. distribuidor especializado
Senal de SpO, débil 790 u P :
Sefal perturbada por esmalte para . _ o
N . Retirar el esmalte para ufas. Limpiar el dedo.
ufas o impurezas.
Sensor de SpO, retirado Volver a conectar el sensor de S
. pOZ
791 | Sensor de SpO; retirado. Sila alarma persiste: Sustituir el sensor de SpO,.
Cable de SpO, retirado .
793 |Cable de SpO, retirado. Volver a conectar el cable de SpO,.
Terapia finalizada
794 | El aparato estd apagado. Volver a encender el aparato.
Cambiar el sistema de tubos flexibles o hacer
En el menu esta seleccionado el ajustar el sistema de tubos flexibles en el menu
sistema de valvulas de tubo flexible por el especialista del sector sanitario o el
simple, pero esta conectado el sistema | distribuidor especializado.
de tubo flexible doble. Hacer comprobar los ajustes por el especialista
del sector sanitario.
Sistema de tubos Cambiar el sistema de tubos flexibles o hacer
flexibles defectuoso 795 En el menu esta seleccionado el ajustar el sistema de tubos flexibles en el menu

sistema de fuga, pero esta conectado
un sistema de vélvulas de tubo flexible
simple.

por el especialista del sector sanitario o el
distribuidor especializado.

Hacer comprobar los ajustes por el especialista
del sector sanitario.

Sistema de tubos flexibles defectuoso.

Comprobar el sistema de tubos flexibles y el
asiento correcto del sistema de tubos flexibles.
Si es necesario: Sustituir el sistema de tubos
flexibles.
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INDICACION CODIGO | CAUSA MEDIDA
La vélvula no se abre en la espiracion
. y (p. €]., esta pegada debido a Comprobar el sistema de tubos flexibles y el
Reinhalacion 296 medicamentos). asiento correcto del sistema de tubos flexibles.
Volumen demasiado elevado de Si es necesario: Sustituir el sistema de tubos
reinhalacién del paciente en alta flexibles.
frecuencia.
En el menu esta seleccionado el
5 z::eﬁ?gigggﬁll:iigﬁa tgfgsﬁ)ﬁglge Comprobar el tubo flexible de control de
Desconexion de la mp X valvula y conectarlo correctamente.
presién de control de la vaIvuIa no esta conectado o la
valvula 798 |conexidn no es correcta.
En el menu esta seleccionado el Cambiar el sistema de tubos flexibles o hacer
sistema de valvulas de tubo flexible | ajustar el sistema de tubos flexibles en el menu
simple pero esta conectado el sistema | por el especialista del sector sanitario o el
de tubo flexible de fuga. distribuidor especializado.
Ventilador o _
sobrecalentado 799 | El ventilador esta sobrecalentado. se finalizard la terapia.
Deje que el aparato se enfrie.
Se ha superado la
presion maxima del Reducir la resistencia y reiniciar el aparato. Si la
aparato 811 |Resistencia inspiratoria excesiva. alarma vuelve a aparecer: Péngase en contacto
con un distribuidor especializado.
Se ha alcanzado la
presion maxima del Reducir la resistencia y reiniciar el aparato. Si la
aparato 825 |Resistencia inspiratoria excesiva. alarma vuelve a aparecer: Péngase en contacto
con un distribuidor especializado.
g El aparato funciona con la entrada de
Desconexion del ventilacion abierta (no aplicada). Comprobar el sistema de tubos flexibles, el
paciente 465 | El sistema de tubos flexibles no estd | asiento del sistema de tubos flexibles y el acceso
conectado al aparato o la conexion no | respiratorio en el paciente.
es correcta.
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15 Llamada a enfermeria y alarma remota

Para apoyar la supervision del paciente y del aparato, sobre
todo en la ventilacion de soporte vital, el aparato dispone de
una conexion de alarma remota. A esta conexion se
transmiten todas las alarmas.

En el entorno clinico, el aparato se puede conectar a través
de la conexion de alarma remota con el sistema de alarma
interno.

ES-MX

En el entorno doméstico, puede conectar el aparato a través
de la conexion de alarma remota a la caja de alarma remota
VENTIremote alarm. La caja de alarma remota sirve para la
teletransmisién y amplificacién de las alarmas acUsticas y
visuales emitidas por el aparato.

Observe el manual de instrucciones de la conexién de alarma
remota y los cables correspondientes.
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8 Averias

AVERIA

CAUSA

MEDIDA

Sin ruido de funcionamiento,
sin indicacién en la pantalla.

No hay alimentacién de red.

Comprobar la conexién segura del cable de conexion a la
red. Comprobar el funcionamiento de la toma de corriente.

El aparato no alcanza la
presidon nominal ajustada.

Filtro contra polvo grueso
sucio.

Limpiar el filtro contra polvo grueso. Si es necesario: Cambiar
el filtro (véase 6, p. 18).

Mascara de respiracion artificial
no estanca.

Ajustar las cintas de la cabeza de manera que la mascara
guede ajustada de manera estanca (véanse las instrucciones
de uso de la méascara).

Si es necesario: Sustituir la méscara defectuosa o la entrada
de ventilacion.

El sistema de tubos flexibles no
es estanco.

Comprobar el sistema de tubos flexibles y eliminar las fugas.
Si es necesario: Sustituir el sistema de tubos flexibles.

Aparato defectuoso.

Pdngase en contacto con un distribuidor especializado.

La pantalla oscura no
reacciona al tocarla. La
pantalla permanece oscura.

El aparato esta apagado.

Encienda el aparato (véase 4.4, p. 14).

El aparato no reacciona a los
datos introducidos en la

pantalla.

La electrénica del aparato ha
fallado.

Para reiniciar el aparato, mantener pulsada la tecla de
conexiéon/desconexién @ durante 30 s.

ES-MX
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9 Datos técnicos

9.1 Especificaciones fisicas y clasificaciones

Dimensiones (An x Al x P)

30cmx 13 cmx 21 cm

Peso

3,8 kg

Diametro conexién tubo de inspiracién segun
ISO 5356-1

Cono normalizado 22 mm

Parte de aplicacion

Acceso respiratorio (p. ej., mascara de respiracién artificial, tubo
endotraqueal, canula traqueal), sistema de tubos flexibles, filtro del
sistema de respiracion, sensor de SpO,

Materiales

- Carcasa

- Filtro fino

- Filtro contra polvo grueso
- Sistema de tubos flexibles

Termoplasticos técnicos ignifugos y siliconas, acero inoxidable
Polipropileno

Poliuretano

Polietileno

Todos los elementos del aparato son libres de latex.

Flujo de aire max. a 20 hPa

> 220 I/min

Clase de producto segun 93/42/CEE

lib

Clasificacion segun IEC 60601-1-11

Clase de proteccion contra descargas eléctricas: clase |l
Grado de proteccion contra descargas eléctricas: tipo BF

Proteccién contra la penetracion de materia sélida y
agua

IP22: Proteccién contra objetos del tamafio de un dedo y contra el
goteo de agua con una inclinacién de hasta 15 grados

Clasificaciéon segun IEC 60601-1:
Modo operativo

Funcionamiento continuo

Duracion de uso esperada

10 anos

Intervalo de mantenimiento

- bateria interna y externa

- membrana de la valvula de retencion
- ventilador

9.2 Condiciones ambientales

Rango de temperatura

- Funcionamiento

- Transporte y almacenamiento

- Transporte y almacenamiento a +70 °C

- Transporte y almacenamiento a -25 °C

4 afios o 500 ciclos
4 anos
35 000 h de tiempo de funcionamiento

+5°C a +40 °C

-25°C a+70°C

Antes de la puesta en servicio, dejar que se enfrie 4 horas hasta la
temperatura ambiente.

Antes de la puesta en servicio, dejar que se caliente 4 horas hasta la
temperatura ambiente.

Humedad ambiental
- Funcionamiento, transporte y
almacenamiento

Humedad relativa 10 % a 90 %, sin condensacion
> 35° C a +70° C para una presiéon de vapor de agua de hasta 50 hPa

Margen de presién atmosférica
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De 700 hPa a 1100 hPa, equivalente a una altitud de aprox. 3000 m sobre
el nivel del mar
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9.3 Sonido

Nivel medio de intensidad acustica/funcionamiento segun
ISO 80601-2-72

con =500 ml 38,5 dB(A)
con = 150 ml 37 dB(A)
con =30 ml 41 dB(A)
Precision +3 dB(A)
Nivel de potencia acustica/funcionamiento segun
ISO 80601-2-72
con = 500 m| 46,5 dB(A)
con = 150 ml 45 dB(A)
con =30 ml 49 dB(A)
Precision +3 dB(A)
Nivel 1

Nivel de intensidad acustica mensaje de alarma segun
IEC 60601-1-8 para todas las condiciones de alarma

Prioridad baja: 68 dB(A)
Prioridad media: 68 dB(A)
Prioridad alta: 68 dB(A)
Precision: +3 dB(A)

Nivel 4

Prioridad baja: 90 dB(A)
Prioridad media: 90 dB(A)
Prioridad alta: 90 dB(A)
Precision: +5 dB(A)

9.4 Interfaces eléctricas y electrénicas

Consumo méaximo de potencia eléctrica del aparato

Fuente de alimentacion

Tension de entrada/corriente maxima
Frecuencia de entrada

Tension de salida/corriente méaxima

48V CC/2,7A
24V CC/54A
12VCC/70A

100-240 V CA/ 2,1 A; tolerancia: -20 % + 10 %
50-60 Hz
48\ CC/2,7 A

Interfaz de sistema
Tensién continua

3VCC/02A
En caso de conexién del aparato prisma HUB: 24 V CC /
02A

Interfaz USB-C
Potencia maxima suministrada
Sin entrada de potencia

5V/1,1TA

Consumo de potencia Standby sin carga de baterfa, brillo de
la pantalla 90 %

Llamada a enfermeria

230V CA/0,07 A
48V CC/0,30 A
24V CC/0,61 A
12VCC/1,2TA
max. 60 V CC/1T A

ES-MX

33



Consumo de potencia ventilacién, sin carga de bateria, brillo
de la pantalla 90 % con los siguientes ajustes de ventilacion:

- Modo: T 230V CA/0,18 A
- Configuracién: Adulto 48V CC/0,81TA
- Sistema de tubos flexibles de fuga 15 mm 24V CC/1,61TA
- Accesorios adicionales: filtro del sistema de respiracion, 12V CC/2,86A

sistema de espiracion WilaSilent

- IPAP=40 hPa, EPAP=4 hPa, F=26,5 /min, Ti=1,1s

- Rampa de presion: Nivel 1, disminucion de la presion: Nivel 1
- Pulmon de prueba

Bateria interna / externa

- Tipo lones de litio

- Capacidad nominal 3200 mAh

- Tensién nominal 29,3V

- Energia 93,7 Wh

- Ciclos de descarga tipicos 500 ciclos de carga

En caso de funcionamiento a bajas temperaturas se reduce
la capacidad de bateria.

Autonomia baterfa interna con los siguientes ajustes: > 6 horas
- Sistema de tubos flexible doble

- Modo: PCV, f=20 min, Ti =1s, PEEP=0ff, V=800 ml

- Pulmén pasivo: resistencia R = 5 hPa (I/s); adherencia C =

50 ml/hPa
Duracién de la carga completa de la bateria < 6 horas
Duracion de la carga al 80 % de la baterfa < 5 horas

9.5 Ventilacion

Frecuencia respiratoria

- Adulto 2 - 60 bpm en pasos de 0,5 bpm
- Pediatrico 5 - 80 bpm en pasos de 0,5 bpm
- Precision + 0,5 bpm

Volumen tidal (VT) 30 ml a 400 ml (nino)

100 ml a 3000 ml (adulto)

Incrementos volumen objetivo 5 ml (de 30 ml - 100 ml) (nifo)
10 ml (de 100 ml - 3000 ml) (adulto)

Precision Sistema de tubos flexibles mas desventajoso LMT 31383 < 50 ml: = (4 ml +
20 % del valor actual)

Sistema de tubos flexibles mas desventajoso LMT 31382 = 50 ml: + (4 m|
+15 % del valor actual)

Volumen minuto respiratorio

(promedio de las Ultimas 5 inspiraciones) 0,1 /mina 40 V/min

Relacién de tiempo de respiracion (1:E) 1:59 a 2:1

IPAP 4 hPa - 50 hPa (sistema de tubos flexibles méas desventajoso para el sistema de
fuga: sistema de tubos flexibles WM 29988, filtro del sistema de respiracién
WM 27591)

4 hPa - 60 hPa (sistema de tubos flexibles més desventajoso para el sistema de
vélvulas: sistema de tubos flexibles LMT 31383, filtro del sistema de
respiracion WM 27591)

Precision + (2 hPa + 4% del valor de ajuste) / £(2 cmH,0 + 4% del valor de ajuste)

EPAP 4 hPa - 25 hPa (sistema de tubos flexibles mas desventajoso para el sistema de
fuga: tubo flexible de ventilacion WM 29988, filtro bacteriano WM 27591)

Precision + (2 hPa + 4% del valor de ajuste) / £(2 cmH,0 + 4% del valor de ajuste)
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PEEP 0 hPa - 25 hPa (sistema de tubos flexibles méas desventajoso para el sistema de
valvulas: sistema de tubos flexibles LMT 31383, filtro del sistema de
respiracion WM 27591)

Precision + (2 hPa + 4% del valor de ajuste) / £(2 cmH,0 + 4% del valor de ajuste)

CPAP 4 hPa - 20 hPa (sistema de tubos flexibles mas desventajoso para el sistema de
fuga: sistema de tubos flexibles WM 29988, filtro del sistema de respiracion
WM 27591)

Precision + (2 hPa + 4% del valor de ajuste) / (2 cmH,0 + 4% del valor de ajuste)

Incrementos presion

0,2 hPa

Presion maxima en caso de error

<90 hPa

Tiempo de inspiracion (Ti min, Ti max, Ti
timed)

Precision

0,2 5s-0,8 s (niflo) en pasos de 0,05 s
0,55 - 4 s (adulto) en pasos de 0,1 s
auto (solo Ti timed)

0,05s

Velocidad de aumento de presion
- Adulto

- Pediatrico

- Modo MPV

Nivel 1=100 hPa/s; nivel 2=80 hPa/s; nivel 3=50 hPa/s; nivel 4=20 hPa/s
Nivel 1=135 hPa/s; nivel 2=100 hPa/s; nivel 3=80 hPa/s; nivel 4=50 hPa/s
Nivel 1=60 hPa/s; nivel 2=45 hPa/s; nivel 3=30 hPa/s; nivel 4=15 hPa/s

Velocidad de caida de presién (solo en el
sistema de fugas)

- Adulto Nivel 1=-100 hPa/s; nivel 2=-80 hPa/s; nivel 3=-50 hPa/s; nivel 4=-20 hPa/s
- Pediatrico Nivel 1=-135 hPa/s; nivel 2=-100 hPa/s; nivel 3=-80 hPa/s; nivel 4=-50 hPa/s
Trigger

- Inspiracién 1 (alta sensibilidad) a 10 (baja sensibilidad) (step 1)

- Espiracion 95 % a5 % del flujo maximo en pasos de 5 %

Dispositivo de disparo

El disparo inspiratorio se activa cuando el flujo del paciente sobrepasa el
umbral de disparo.

El disparo espiratorio se activa cuando el flujo inspiratorio del paciente
desciende al porcentaje del flujo inspiratorio maximo del paciente.

Introduccion de oxigeno
- Flujo admisible
- Presion admisible

9.6 Accesorios

Filtro fino

- Clasificacion

- Particulas hasta 1 pm

- Particulas hasta 0,3 um

< 30 I/min
< 1000 hPa

Clase de filtro E10
Eficiencia de separacién = 99,5 %
Eficiencia de separacion = 85 %

- Duracion aprox. 250 h

Filtro del sistema de respiracion Espacio muerto: 26 ml
Pendrive USB USB-C 3.0
Calentamiento del aire de respiracion Max. + 3 °C

Moédulo de radiotransmision
- Banda de frecuencia
- Norma de radiotransmision

2,412 GHz a 2,4835 GHz
ETSIEN 300 328
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9.7 Precisidon de los aparatos de medicion utilizados

Presion: + 0,75 % del valor medido o £ 0,1 hPa
Flujo: + 2 % del valor real

Volumen = 3 % del valor real

Temperatura: +0,3°C

Hora + 0,05 Hz /£ 0,001 bpm

Todos los valores de flujo y de volumen fisioldgicos se indican en BTPS (flujo de paciente, volumen nominal, volumen de
inspiracion, volumen por minuto). Todos los demas valores de flujo y de volumen se indican en STPD.

Salvo modificaciones constructivas.
Todos los elementos del aparato son libres de latex.

Noma aplicada: EN ISO 80601-2-72: Disposiciones generales para la seguridad, incluidas las caracteristicas de rendimiento
fundamentales, de aparatos de respiracién domésticos para pacientes dependientes del aparato.

Los aparatos del tipo LM150TD utilizan el siguiente software de cédigo abierto: Linux Kernel 4.19 .132, Buildroot 2020.02.3

El software de este aparato contiene un codigo que esta sujeto a GPL. El cédigo fuente y el GPL estan disponibles bajo
consulta.
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10 Anexo

10.1 Esquema neumatico

10.1.1 Sistema de tubos flexibles de
fuga

Introduccion de
0,

Sistema de tubos flexibles de fuga

Aire ambiente

Sensor de presion
para la presion del
paciente

Sensor de
presion para la
monitorizacion

Salida
Aire de refrigeracion

Via de O,
Acceso
respiratorio
ﬂ b
Inspiracion
Sensor de presion
para la presion del
paciente
Espiracion
\
clzl:tr:)a v Un(ijdad d? vé\.v'ulas Sensor Opcional: Opcional: Filtro Oncional: Sistema de Sistema de
= oo f==pp| Soplador fe=i %€ I'eS'pII'aCIOS de fluio [ Sensor de P | del sistema de Hun?idificador tubos fuga
P 9590”13”9_? yde / 0, respiracion flexibles g
grueso retencion

Fugalespiracion
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10.1.2 Sistema de valvulas de tubo

flexible simple

0

Introduccién de

Aire ambiente

3

Aire ambiente

Sistema de valvulas de tubo flexible simple

Via de O,

Acceso
respiratorio

O,

Introduccion de

Aire ambiente

A
Sensor de Inspiracién
presioén control
de valvulas Sensor de presion
para la presion del
Valvulas de control paciente
L—— para el sistema de
espiracion Espiracion
y
c?::{?a v ‘ Un(ijdad de valvulas Sensor Opcional: Opcional: Filtro Opcional: Sistema de Sistema de
D> polvo = Soplador = © retslplracmz = de flujo [ Sensor de P | del sistema de Humidifica&mr - tubos =] espiracion
grueso esp;)gt::;gny © 0, respiracion flexibles
Aire ambiente
Sensor de presion
para la presion
del paciente
Sensor de
presion para la
monitorizacion
v Salida
Aire de refrigeracion
10.1.3 Sistema de tubo flexible doble
Sistema de tubo flexible doble
Via de O,
Aire ambiente Aire ambiente
A
Sistema de ¢ Sensor de ss:jg;i de Acceso
espiracion flujo flexibles Espiracion respiratorio
A
r'
Sensor de Inspiracion
presién control
de valvulas Sensor de presion
para la presion
Valvulas de control del paciente
L—— para el sistema de
espiracion
C’;':{roa v | Uné(iarde:;r\;acli\‘/ﬁl;las Sensor Opcional: Opcional: Filtro Opcional: Sistema de
D o o ] I it # : # .
- polvo =P Soplador espontanea y de i de flujo Sensor de > | del S|s.teml;? de Humidificador tupos .
grueso retencion O, respiracion flexibles
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10.2 Resistencias del sistema

La resistencia neumatica total del sistema de tubos flexibles
conectado y los accesorios conectados (p. ej., humidificador
del aire de respiracion, filtro del sistema de respiracion) entre
el aparato y la conexion del paciente no debe superar el
siguiente valor:

Sistemas de tubos flexibles con un diametro de 15 mmy
22 mm: Caida de presiéon < 3,2 hPa con un flujo de =
30 I/min (BTPS).

Sistemas de tubos flexibles con un diametro de 10 mm
(previstos para volimenes suministrados de < 50ml): Caida

de presion < 3,2 hPa con un flujo de = 2,5 I/min (BTPS).

Los valores de caida de presiéon de los componentes
individuales se pueden sumar para obtener un valor de
resistencia total que no debe superar el valor anteriormente
indicado.

Error maximo de la medicién de presién: 0,0125 hPa

MRS OF DENOMINACION DEL ARTiCULO FLUIO (BTPS)| cAiDA DE PRESION EN HPA
LMT 31382 LUISA, sistema de vélvulas de tubo flexible simple, 30 0,11
180 cm, 22 mm &
LMT 31383 LUISA, sistema de valvulas de tubo flexible simple, 30 0,46
150 cm, 15 mm g
LUISA, sistema de vélvulas de tubo flexible simple, con
LMT 31384 calefaccion (i), cdmara Autofill, 150 cm + 60 cm, 30 2.04
15 mm @
LUISA, sistema de tubos flexibles de fuga, con calefaccién
WM 271704 | (i), cdmara Autofill, valvula compatible, 150 cm + 60 cm, 30 2,03
15 mm @
LUISA, sistema de tubos flexibles de fuga, con calefaccion
WM 271705 (i), cdmara Autofill, valvula compatible, 150 cm + 60 cm, 30 0,31
22 mm g
Tubo de inspiracion: 0,76
LMT 31577 LUISA, sistema de tubo flexible doble, 150 cm, 15 mm & 30 TUb.O de mspwaaon_ del
paciente al aparato: 0,92
Tubo de espiracion: 0,69
Tubo de inspiracion: 0,17
LMT 31581 LUISA, sistema de tubo flexible doble, 180 cm, 22 mm @ 30 TUb.O de mspwaoon' del
paciente al aparato: 0,24
Tubo de espiracion: 0,17
LUISA, sistema de tubo flexible doble, con calefaccién %Eg SE :22p:22:gg:j§3
LMT 31582 (i+e), adaptador A, camara Autofill, 150 cm + 60 ¢cm, 30 . | P )
15 mm @ paciente a alparlato. 2,05
Tubo de espiracion: 2,06
LUISA, sistema de tubo flexible doble, con calefacciéon %Eg 3: :gzp:::ggg:d%fz
LMT 31383 (i+e), adaptador A, cdmara Autofill, 150 cm + 60 cm, 30 : P )
22 mm & paciente al aparato: 0,32
Tubo de espiracion: 0,37
LUISA, sistema de tubo flexible doble, con calefaccion %Eg 32 :gzp::gggg:d%w
LMT 31386 (i+e), adaptador A, cdmara Autofill, 120 cm + 60 cm, . P )
10 mm @ paciente al aparato: 0,16
Tubo de espiracion: 0,09
WM 27591 Filtro bacteriano Teleflex Iso - Gard 2,5 0,06
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10.3 Emisiones de perturbaciones electromagnéticas

MEDICIONES DE LA EMISION DE PERTURBACIONES CORRESPONDENCIA
Emisiones de AF segun CISPR 11 Grupo 1/clase B
Distorsion por armonicos Clase A

Variaciones de tension y flicker corresponde

10.4 Inmunidad a las perturbaciones electromagnéticas

PRUEBAS DE INMUNIDAD A LAS INTERFERENCIAS

NIVEL DE CORRESPONDENCIA

Descarga de electricidad estatica (ESD) segun IEC 61000-4-2

+ 8 kV descarga de contacto
= 15 kV descarga al aire

Magnitud de perturbacion AF irradiada segun IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

Fijacion de las pruebas de inmunidad de las envolturas frente a
dispositivos de comunicacién de alta frecuencia e inaldambricos
IEC 61000-4-3

Tabla 9 de EN 60601-1-2:2014

Transitorios eléctricos rapidos en rafagas segun IEC 61000-4-4

+ 2 kV para cables de red
+ 1 kV para cables de entrada y salida

Ondas de choque segun IEC 61000-4-5

+ 1 kV cable contra cable
+ 2 kV cable contra tierra

Magnitud de perturbaciéon AF conducida segun IEC 61000-4-6

3Vrms
150 KHz a 80 MHz
6 Vrms

en bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz

Campo magnético con la frecuencia de alimentacién
(50/60 Hz) segun IEC 61000-4-8

30 A/m

Calidas de tension/interrupciones breves y variaciones de la tension
de alimentacion segun IEC 61000-4-11

0 % UT,; 250/300 periodos

Caracteristicas de rendimiento SIMBOLO |DESCRIPCION

fundamentales del aparato segun
ISO 80601-2-72

e Precisién de la presién en las vias respiratorias

P~

)

Conexion tubo flexible de medicién de presion

e Precisién del volumen suministrado en una respiracion
individual

Conexion tubo flexible de control de valvula

e Ningun ajuste incorrecto de los parametros de
ventilaciéon

e Funcionalidad de las alarmas

salida

Salida aire de espiracion del paciente con
sistema de tubo flexible doble, no bloquear la

10.5 Identificaciéon y simbolos

Entrada; no bloquear las aberturas

Los siguientes simbolos pueden figurar en el aparato, la

Salida

placa de identificacién, los accesorios o sus embalajes.

Segquir las instrucciones de uso

QW X -

Corriente continua: 12,24V 048V
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SIMBOLO |DESCRIPCION SIMBOLO |DESCRIPCION
TYP: Denominacién de tipo del aparato ! Fragil. No tirar o dejar caer
, . Marca CE (confirma que el producto es
REF| |Numero de pedido c € conforme a las directivas y los reglamentos

Apto para el uso en aviones. Conforme a
RTCA/DO-160G apartado 21, categoria M.

europeos vigentes)

NUmero de identificacion del producto
(etiquetado uniforme de los productos
sanitarios)

Numero de serie

Grado de proteccién contra descargas
eléctricas: Producto de la clase de proteccion |

s
L))

Es posible reutilizar el producto en el mismo

paciente

10.6 Volumen de suministro

10.6.1 Volumen de suministro

LMT 31380-1110 LUISA con
modo HFT

El volumen de suministro de serie incluye los siguientes

No tirar el producto a la basura doméstica elementos: _
NUMERO DE
ELEMENTO ARTICULO
[:I:i] Observar las instrucciones de uso Aparato basico con modo HFT LMT 31410
(I;/Ieosgskl]zggespwaoon (articulo LMT 31425
Grado de proteccion contra el contacto con un , . :
ip2z | dedo. El producto esta protegido contra la Sllste|ma2d2e valvuéas de tubo flexible LMT 31382
caida vertical de gotas de agua con la carcasa | [>'MP'€, 22 MM
inclinada hasta 15°. Fuente de alimentacion LMT 31569
_ | - | Cl‘-’fble. de conexién a la red (cable WM 24177
R Unidad de aplicacién del tipo BF electrico)
Boquilla de conexién de oxigeno WM 30669
Juego, 12 filtros finos WM 29652
M Fabricante y, en su caso, fecha de fabricacion Juego, 2 filtros contra polvo grueso WM 29928
Estuche de proteccion LMT 31417
Colgante para bolsa LMT 31408
MD)| [!dentifica el articulo como producto sanitario Lapiz USB LMT 31414
Instrucciones de uso LMT 68660
Margen de temperatura admisible para Pasaporte del paciente 1P-10088de2002
/ﬂ/ transporte y almacenamiento Informacién para el paciente LM WM 28209
Juego, documentos segun el
- o Reglamento aleman para usuarios de
Margen de humedad atmosférica admisible TSR
@ para transporte y almacenamiento productos methqs. Libro de WM 15100
S productos sanitarios, protocolo de
. entrega
‘?“ Proteger contra la humedad Protocolo de comprobacién final LMT 31588
Bolsa de accesorios LMT 31440
ES-MX
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10.6.2 Volumen de suministro ELEMENTO NUMERO DE
LMT 31390-1110 LUISA con I _ ARTICULO
Bastidor movil LUISA Klinik, compuesto de:
modo HFT - Bastidor movil 2.0 (LMT 31355)
. . o - Juego, LUISA placa para bastidor movil
El volumen de suministro de serie incluye los siguientes 2.0 (LMT 31371)
elementos: . . .
. - Soporte para fuente de alimentacion
ELEMENTO xg#cESPoDE (LMT 31351) LMT 31370
— - Soporte para bolsa de agua (LMT 31353)
Aparato basico con modo HFT LMT 31410 - Soporte para botella de oxigeno
Modulo de espiracion (articulo LMT 31425 (LMT 31 352)
desechable) - Brazo articulado (LMT 31354)
Slistema de vélvulas de tubo flexible LMT 31382 Bastidor moévil LUISA Homecare,
simple, 22 mm @ compuesto de:
Fuente de alimentacion LMT 31569 - Bastidor movil 2.0 (LMT 31355)
Cable de conexién a la red (cable WM 24177 - Juego, LUISA placa para bastidor movil LMT 31360
eléctrico) 2.0 (LMT 31371) ' '
Boquilla de conexién de oxigeno WM 30669 'S\??%r}ggfra fuente de alimentacion
Juego, 12 filtros finos WM 29652 (S ) : Toai —
Juego, 2 filtros contra polvo grueso WM 29928 bgst(i)(;fr F;r?g\a/”%egte e alimentacion para LMT 31351
Estuche de proteccion LMT 31417 ' .
Soporte para bolsa de agua para bastidor
Colgante para bolsa LMT 31408 movil 2.0 LMT 31353
Lapiz USB LMT 31414 Soporte para botella de oxigeno para LMT 31352
Instrucciones de uso LMT 68660 bastidor maovil 2.0
Protocolo de comprobacion final LMT 31588 Brazo articulado para bastidor mévil LMT 31354
Bolsa de accesorios LMT 31440 Juego, placa para aparato LUISA LMT 31359
Juego, LUISA placa para bastidor movil 2.0 LMT 31371
10 7 A . Soporte de pared para riel normalizado LMT 31368
' ccesorios Moédulo de espiracion (articulo desechable)] LMT 31404
Modulo de espiraciéon (apto para autoclave)] LMT 31413
7 Bateria de recambio interna para LUISA LMT 31550
NUMERO DE
ELEMENTO ARTICULO | [Bateria externa LMT 31540
Filtro del sistema de respiracion Teleflex Cargador bateria LMT 31594
WM 27591
Iso-Gard VENTIremote alarm, 10 m LMT 31560
Sensor de oxigeno completo LMT 31502 VENTIremote alarm, 30 m LMT 31570
Sistema de espiracion Wilasilent WM 27589 Cable 10 m, llamada a enfermeria LUISA | LMT 31510
Sistema de espiracion Silentflow 3 WM 25500 Cable 30 m, llamada a enfermeria LUISA | LMT 31520
Sistemage valvulas de tubo flexible simple, LMT 31383 CD-ROM con software prismaTsS WM 93331
15 mm _ Lapiz USB LMT 31414
glzst;enr:nage valvulas de tubo flexible simple, LMT 31382 Cable COM para monitor LMT 31578
S Je 0B fiexbie dopie 15 5 (731577 Juego, adaptador para tubo flexible 90° LMT 15984
SfStema de t“bo ﬂexfble doble' = mm e Cable 12V/24V KFZIFCC LMT 31597
S?stema de tubo fTXI 'bT Z i’ mm Sensor de SpO,, tamafio S LMT 31580
1';tfnr:na @e tubos Tlexibles de fuga, WM 29988 Sensor de SpO,, tamafio M LMT 31396
Sistema de tubos flexibles de fuga, WM 23962 Sensor de 5p0,, tamano L LMT 31388
22 mm & Cable sensor de SpO,/Xpod LMT 31593
Sistema de tubos flexibles de fuga, apto WM 24667
para autoclave, 22 mm &
Slste_ma_c}e tubos ﬂex_lbles de fuga WM 27651
respiracion con boquilla, 15 mm @
Bolsa de movilidad LMT 31554

ES-MX
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10.8 Elementos desmontables

NUMERO DE
ELEMENTO ARTICULO
Portafiltros LMT 31422
Tapa moddulo de espiracion LMT 31481
Modulo de espiracion (articulo LMT 31425
desechable)
Juego, modylo de espiracion (apto LMT 15961
para tratamiento higiénico)
Panel moédulo de espiracion LMT 31574

10.9 Garantia

Léwenstein Medical Technology concede al comprador de
un producto nuevo original Léwenstein Medical Technology
y de una pieza de repuesto montada por Léwenstein Medical
Technology una garantia de fabricante limitada segun las
condiciones de garantia vigentes para el producto en
cuestion y los plazos de garantia indicados a continuacion,
contados desde la fecha de la compra. Las condiciones de la
garantia se pueden consultar en la pagina de Internet del
fabricante. A requerimiento también le podemos enviar las
condiciones de garantia.

En caso de reclamacion bajo garantia, consulte a su
distribuidor especializado.

PLAZOS DE
PRODUCTO GARANTIA
Aparatos, incluyendo accesorios .
o 2 anos
(Excepcién: mascaras)
Mascaras, incluyendo accesorios, baterias
(salvo que se indique otra cosa en la
U . 6 meses
documentacion técnica), sensores, sistemas
de tubos flexibles
Productos de un solo uso Ninguna

10.10 Declaracion de
conformidad

Con la presente, el fabricante, Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG, Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburgo, Alemania, declara que el producto cumple las
disposiciones pertinentes de la directiva 93/42/CEE relativa a
los productos sanitarios. El texto completo de la declaracién
de conformidad se encuentra en la pagina de Internet del
fabricante.

ES-MX

43



Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG

Kronsaalsweg 40
22525 Hamburg, Germany

c € 0197 T: +49 40 54702-0

F: +49 40 54702-461
www.|loewensteinmedical.com
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