ES-MX Manual de instrucciones
Para aparatos del tipo: WM090TD

prisma SMART/prisma SOFT

Aparato de terapia del suefio
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1 Introduccion

1.1 Finalidad de uso

Los aparatos del tipo WM090TD son aparatos terapéuticos de presion controlada,
no invasivos, que no sirven para mantener la vida, destinados al tratamiento de
insuficiencia respiratoria relacionada con el suefio (apnea del suefio) mediante
mascarilla. Los aparatos se pueden utilizar en personas con un peso corporal su-
perior a 30 kg. El modo CPAP se puede utilizar, independientemente del peso cor-
poral, en personas con una edad superior a 3 afios. El aparato solo se debe utili-
zar bajo prescripcién médica. El modo (auto)CPAP proporciona una presion de
respiracidn positiva para el tratamiento de trastornos respiratorios relacionados
con el suefio en pacientes que respiran de forma espontanea. Los aparatos del ti-
po WMO090TD se utilizan en instalaciones clinicas y en el area doméstica. En el
area doméstica, los aparatos también se llevan de viaje.

1.2 Descripcién funcional

Un soplador aspira el aire ambiente a través de un filtro y lo transporta al pacien-
te con la presion de terapia a través del tubo flexible de respiracion y el acceso de
ventilacién.

El panel de control sirve para la visualizacién y el ajuste de los parametros dispo-
nibles.

En Modo CPAP se administra una presién de terapia fija durante el tiempo que
dura la terapia.

En Modo autoCPAP la presion se regula continuamente dentro de limites ajusta-
bles y se administra la presién necesaria para mantener abiertas las vias respira-
torias superiores.

A través de un mdédem se puede establecer una conexidn de datos moéviles para
la transmision de datos.

Los dispositivos que figuran en este documento se diferencian en lo siguiente:

prisma SOFT prisma SMART
Modo CPAP (CPAP*) X X
Modo autoCPAP (CSV- X
APAP*)

*Codigo sistematico para modos de ventilacién segiin ISO 19223

LMT 65704a 07/2026 es-MX
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1.3 Cualificacion de los usuarios

En este manual de instrucciones, la persona que maneja el aparato se denomina
como "usuario". Para cada usuario se requiere una formacion o instruccién para
el manejo del aparato. El aparato debe utilizarse solo segun lo indicado en los
cursos de formacion y en las instrucciones. Como operador o usuario, usted debe
estar familiarizado con el manejo de este producto sanitario.

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

Persona Descripcién Cualificacion de los usuarios
Paciente La persona que recibe terapia y| Después de una introduccién al
que no posee conocimientos | funcionamiento y manejo del
especializados médicos o de aparato impartida por un espe-
cuidados. cialista del sector sanitario, los
pacientes se consideran usua-
rios no especializados.
Operador El establecimiento sanitario Después de una formacién en

responsable de asegurar la
compatibilidad del aparato y de
todos los componentes y acce-
sorios conectados con el pa-
ciente antes del uso (p. €j., un
hospital).

el funcionamiento y manejo del
aparato impartida por el fabri-
cante o por personal cualifica-
do y autorizado explicitamente
por este, se consideran usua-
rios especializados a los opera-
dores.

Especialista del
sector sanita-
rio

Persona con una formacion
profesional reconocida por el
Estado en una profesién médi-
ca (p. ej., médicos, terapeutas
respiratorios, asistentes médi-
cos técnicos).

Después de una formacién en
el funcionamiento y manejo del
aparato impartida por el fabri-
cante o por personal cualifica-
do y autorizado explicitamente
por este, los especialistas del
sector sanitario se consideran
usuarios especializados.

Proveedor de
servicios espe-
cializado

Persona con una formacion
profesional reconocida por el
Estado en una profesién técni-
ca.

Después de una formacién en
el funcionamiento y manejo del
aparato impartida por el fabri-
cante, los proveedores de ser-
vicios especializados se consi-
deran usuarios especializados.

ES
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Persona Descripcion Cualificacion de los usuarios

Distribuidor Persona u organizacion que Después de una formacion en
especializado | distribuye un producto, pero el funcionamiento y manejo del
no lo fabrica por si misma. El equipo impartida por el fabri-
distribuidor especializado pue- | cante, los distribuidores espe-
de ejercer una funcién de asis- | cializados se consideran usua-
tencia. rios especializados.

Para usuarios ciegos y con deficiencia visual

El manual de instrucciones también esta disponible en version electrénica en el
centro de descargas del sitio web del fabricante.

1.4 Indicaciones

Aparatos terapéuticos para el tratamiento de trastornos respiratorios relaciona-
dos con el suefio (TRS).

1.5 Contraindicaciones

No se permite la aplicacién de los aparatos para terapia en caso de:

* Ausencia de respiracion espontanea o fallo respiratorio agudo

« Pérdida de conocimiento, confusién o coma

*  Neumotérax o neumomediastino

+  Neumoencéfalo o fistula de liquido cefalorraquideo

«  Traumatismos craneales o faciales graves

+ Epistaxis grave

* Riesgo elevado de barotrauma

*  Obstruccion de las vias respiratorias

+ Capacidad tusigena insuficiente

+ Otitis media o perforacién del timpano

« Otra incompatibilidad aguda, presion elevada en las vias respiratorias supe-
riores

Los aparatos de terapia solo se deben aplicar con precaucién y previa pondera-
cion por el médico en caso de:

+ Descompensacién cardiaca aguda, infarto de miocardio agudo

+ Arritmias cardiacas graves

ES
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Hipotonia grave, especialmente en combinacion con deplecién del volumen
intravascular

Insuficiencia cardiaca grave
Deshidratacion
Sinusitis o inflamacién de las vias respiratorias superiores aguda

Inflamacion crénica de las vias respiratorias o del oido medio

1.6 Efectos secundarios

Los siguientes efectos secundarios pueden estar causados por la sobrepresion
generada por el aparato terapéutico y el apoyo respiratorio:

Percepcién de la presién terapéutica como desagradable, especialmente en
las vias respiratorias superiores o en el térax

Aerofagia, flatulencia

Cefaleas

Dolor de oidos, otitis

Aspiracion

Fatiga

Ansiedad, sensacién de dependencia del aparato de terapia
Tinnitus

Arcadas

Movimientos periodicos de las piernas

Hipoventilacién, desaturacién de oxigeno persistente

En caso de aparicion, los siguientes efectos secundarios se pueden reducir, posi-
blemente, utilizando un humidificador del aire de respiracién y/o una mascara
adecuada:

Sensaciéon de sequedad en la boca, la garganta o las vias respiratorias supe-
riores

Rinitis (alérgica), rinorrea
Sinusitis

Epistaxis

En caso de aparicion, los siguientes efectos secundarios se pueden reducir posi-
blemente utilizando funciones confort del aparato de terapia u optimizando los
parametros de la terapia:

ES | 7
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+ Espiracion dificultosa

+ Sensacién de dificultad para respirar
+ Apnea del suefio central

« Perturbaciones del suefio, insomnio

Los posibles efectos secundarios listados son causados por el principio de funcio-
namiento de la presion de respiracion positiva y no son debidos especificamente
al uso de los aparatos del tipo WM090TD.

Los accesorios utilizados, tales como la mascara o el humidificador del aire de
respiracién, pueden causar otros efectos secundarios. Consulte al respecto las
instrucciones de uso de los respectivos accesorios.

1.7 Indicaciones generales

El aparato es un producto sanitario que debe utilizarse solo segun las especifica-
ciones del especialista del sector sanitario.

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 au-
toridades competentes.

1.8 Beneficio clinico

« Correccion de la regulacion de la respiracién durante el suefio

* Mejora de la calidad del suefio

* Reduccion de la somnolencia diurna

* Mejora de la calidad de vida

* Reduccién de la hipertension arterial (pacientes con hipertension)

LMT 65704a 07/2026 es-MX
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2 Seguridad

2.1 Indicaciones de seguridad

2.1.1 Suministro de energia

El uso del aparato fuera del suministro de energia prescrito puede causar lesio-

nes a personas, dafiar el aparato o mermar su rendimiento.

= Tener en cuenta la fuente de alimentacién especificada para el funcionamien-
to (Interfaces fisicas y electrénicas [PPagina 39]).

= Utilizar el aparato Unicamente con la fuente de alimentacion suministrada. Pa-
ra el funcionamiento con tensiones de 12V 0 24 V se debe utilizar un adapta-
dor de CC que figura en la lista de accesorios. No toque al mismo tiempo la
conexiéon del humidificador del aire de respiracion y el paciente. No toque al
mismo tiempo el humidificador de aire y las partes conductoras de electrici-
dad del vehiculo.

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

2.1.2 Compatibilidad electromagnética (CEM)

El aparato esta sujeto a medidas de precaucién especiales con respecto a la CEM

(compatibilidad electromagnética). Si no se respetan estas medidas, el rendi-

miento del aparato podria verse reducido.

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

= Hacer funcionar el aparato Unicamente en el entorno CEM prescrito para el
mismo (Inmunidad a las perturbaciones electromagnéticas [PPagina 43]).

= Utilizar dispositivos portatiles de comunicacion de alta frecuencia (p. ej., equi-
pos de radio portatiles y teléfonos moviles), incluyendo sus accesorios, tales
como cables de antena y antenas externas manteniendo una distancia mini-
ma de 30 cm con respecto al aparato y sus cables.

= Eluso de accesorios, convertidores y cables que no estén autorizados o que
no hayan sido suministrados por el fabricante de este aparato puede causar
un aumento de las emisiones de perturbaciones electromagnéticas o una re-
ducciéon de la inmunidad a las perturbaciones electromagnéticas del aparato,
y ocasionar un funcionamiento incorrecto. Utilizar Unicamente accesorios,
convertidores y cables que estén autorizados o hayan sido suministrados por
el fabricante de este aparato.

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

ES
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No hacer funcionar el aparato al lado de otros dispositivos contiguos o dis-
puestos de forma apilada. De lo contrario podrian producirse fallos de funcio-
namiento. En caso de que fuera necesario el funcionamiento junto a otros dis-
positivos contiguos o dispuestos de forma apilada, observar todos los apara-
tos para asegurar un funcionamiento correcto de todos ellos.

2.1.3 Condiciones ambientales

ES

ES

Utilizar, almacenar y transportar el aparato Unicamente dentro de las condi-
ciones ambientales prescritas (Condiciones ambientales [»Pagina 38]).

Si el aparato se almacené fuera de la temperatura de funcionamiento indica-
da, el aparato solo se puede poner en funcionamiento una vez que se haya ca-
lentado o enfriado hasta la temperatura de funcionamiento admisible (espe-
rar minimo 1 hora).

Minimizar los riesgos del entorno doméstico (plagas, polvo, calor de fuentes
de calefaccién, etc.). Mantener el aparato y los accesorios fuera del alcance de
los nifios.

Mantener alejados, especialmente de nifios pequefios, los elementos peque-
flos que se podrian inhalar o tragar.

Posicionar los aparatos no médicos fuera del entorno del paciente.

2.1.4 Manipulacién de oxigeno

La introduccién de oxigeno sin dispositivo de proteccién especial puede provocar
incendios y causar lesiones a las personas.

>

=
=
=

U

Observar el manual de instrucciones del sistema de introduccién de oxigeno.
Observar el flujo de oxigeno maximo (Datos técnicos [PPagina 38]).

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

La dosis de oxigeno la determina un médico. El flujo de oxigeno ajustado no
puede superar el flujo de oxigeno especificado.

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

2.1.5 Limpiezay mantenimiento

Los residuos en el aparato y los accesorios o la contaminacién por bacterias del
aparato y los accesorios pueden causar infecciones y poner en peligro al usuario.

=

ES

ES

La limpieza repetida puede provocar el desgaste o la corrosién del material.
Realizar un control de funcionamiento después de cada tratamiento higiénico
(Control de funcionamiento [PPagina 32]).

Observe el apartado sobre el acondicionamiento higiénico (Tratamiento higié-
nico [PPagina 29]).

LMT 65704a 07/2026 es-MX
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No se permite reutilizar articulos desechables. Los articulos desechables pue-
den estar contaminados y/o tener su funcionamiento mermado.

No utilizar el aparato, los accesorios ni las piezas de repuesto si estan dafia-
dos.

Se debe realizar un control del funcionamiento en intervalos regulares (como
minimo cada 6 meses) (Control de funcionamiento [PPagina 32]).

Utilizar el aparato Unicamente hasta alcanzar el fin de la vida Gtil especificada
(Mantenimiento [»Pagina 33]).

Encargar la ejecucién de medidas como reparaciones, mantenimiento o traba-
jos de reacondicionamiento, asi como modificaciones en el producto, Unica-
mente al fabricante o a proveedores de servicios especializados autorizados
por el fabricante.

El ozono pueden dafiar los materiales y por lo tanto, poner en peligro al paciente.

ES

ES

Limpiar el aparato, los accesorios y la entrada de ventilacién Unicamente se-
gun el manual de instrucciones correspondiente.

No utilizar aparatos de desinfeccién con ozono.

2.1.6 Accesorios y piezas de repuesto

ES

Observar el manual de instrucciones y la informacion de seguridad de los ac-
cesorios utilizados. Los productos deben cumplir su respectivo estandar de
producto. Si se utilizan accesorios y piezas de repuesto no especificados en es-
te manual de instrucciones se extinguira cualquier garantia y responsabilidad.
Utilizar inicamente accesorios y piezas de repuesto que figuren en este ma-
nual de instrucciones y que estén previstos para el uso junto con el aparato
(véase el manual de instrucciones de los accesorios). El uso de accesorios y
piezas de repuesto no especificados en este manual de instrucciones puede
causar una incompatibilidad con el aparato y peligro de lesiones.

Como operador, debe garantizar la compatibilidad del aparato asi como de los
accesorios utilizados antes del comienzo de la terapia.

Si se utiliza un tubo flexible de respiracion distinto al incluido en el suministro,
comprobar el diametro del tubo flexible de respiracion utilizado y, si es nece-
sario, volver a ajustarlo en el aparato . De lo contrario, la presién de terapia
puede variar.

2.1.7 Terapia

=>

Asegurar un ajuste correcto y firme del tubo flexible de respiracion y de la en-
trada de ventilacion.

ES
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El operador es responsable de que el ajuste de la presion de terapia para cada
paciente individual se haya determinado con la configuracién del aparato, in-
cluidos los accesorios. El usuario es responsable de que el ajuste de la presion
de terapia se aplique tal y como lo haya indicado el operador.

El operador ha de evaluar regularmente los ajustes de la terapia en cuanto a
su eficacia.

Los aparatos para terapia de suefio no son adecuados para pacientes que ne-
cesitan asistencia respiratoria continua mediante un aparato de respiracion.
Utilizar el filtro de aire gris y, si es necesario, el filtro de polen blanco (acceso-
rio opcional).

El empleo de un tubo flexible de respiracién, en combinacién con el aparato,
genera una temperatura algo superior en el orificio de conexién del paciente.
Observar el manual de instrucciones de los accesorios utilizados.

2.1.8 Transporte
La presencia de agua y suciedad en el aparato puede causar dafios en el mismo.

ES

Transporte y almacene el aparato Unicamente en la bolsa de transporte co-
rrespondiente.

Transporte el aparato Unicamente con la cubierta montada.
No se permite transportar, almacenar o inclinar el aparato con el humidifica-
dor del aire de respiracién lleno.

2.2 Indicaciones de seguridad en este manual de

instrucciones
PELIGRO

Sefializa una situacién de peligro excepcional. Ignorar esta indicacién oca-
siona lesiones graves irreversibles o mortales.

ADVERTENCIA

Sefializa una situacion de peligro excepcional. Ignorar esta indicacién pue-
de ocasionar lesiones graves irreversibles o mortales.

A ATENCION

ES

Sefializa una situacién de peligro. Ignorar esta indicaciéon puede ocasionar
lesiones leves o de gravedad media.

AVISO

Sefializa una situacion dafina. Ignorar esta indicacién puede ocasionar da-
flos materiales.

LMT 65704a 07/2026 es-MX
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3 Descripcion del producto

3.1 Vista general
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Cubierta para la conexién del humi- 8 Conexién para cable de red
dificador del aire de respiracion

Botén de desbloqueo de la cubierta 9 Tarjeta SD
Panel de control con pantalla 10 Tubo de flexible respiracion
Ranura para tarjeta SD 11 Fuente de alimentacion

Interfaz para conexién del médulo 12 Cable de alimentacién de red
de comunicacién

Asa de transporte 13 Salida del aparato
Compartimento del filtro con filtro
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3.2 Panel de control y pantalla

Tecla Menos

Tecla softSTART
Tecla de menu

Tecla Mas

Tecla de conexiéon/desconexion

Las teclas del aparato pueden tener diferentes funciones. Cuando en la pantalla
hay un simbolo sobre la tecla, la tecla asume la funcién del simbolo correspon-

diente.

3.3 Simbolos de pantalla

Simbolo

—_—

Descripcién

- Naranja: menu de experto activo
- Blanco: parametro habilitado para pacientes

Parametro bloqueado para pacientes

Menu Info

Menu de ajuste

softSTART activado

- Verde: tarjeta SD insertada
- Verde, intermitente: transmisién de datos
- Naranja: error de tarjeta SD

B DNERD 3

- Naranja: ajuste mediocre de la mascarilla
- Naranja intermitente: mascara o tubo flexible de respiracién no es-
tancos (fuga). La efectividad de la terapia no esta garantizada.

ES
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—_

mbolo | Descripcién

- Blanco: humidificador del aire de respiracion conectado.
- Intermitente: nivel de agua demasiado bajo.
- Verde: humidificador del aire de respiracion encendido.

- Blanco: médem disponible
- Verde: el mdédem transmite datos

Volver a la pantalla inicial

Avanzar en el menu

Retroceder en el menu

Cancelar

Confirmar la seleccién actual

Seleccién confirmada
En la prueba de mascara: colocacion de la mascara correcta

<Xl loR=

3.4 Estados de funcionamiento

Desconectado: El aparato esta desconectado de la alimentacion de red. No se
pueden realizar ajustes, y la pantalla permanece apagada.

Standby: La terapia no esta en marcha. La pantalla esta oscura, pero se activa al
presionar brevemente la tecla de encendido/apagado. Es posible realizar ajustes
en el aparato.

Conectado: La terapia esta en curso. Es posible realizar ajustes en el aparato.

ES
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4 Preparacidony manejo

4.1 Colocacién y conexioén del aparato

ADVERTENCIA

iPeligro de lesiones por un tubo flexible de respiracién contaminado o

infectado!

= No reutilizar los tubos flexibles de respiracion desechables.

= Realizar correctamente el acondicionamiento higiénico de los tubos fle-
xibles de respiracion reutilizables.

AVISO
iPeligro de lesiones por sobrecalentamiento del aparato y de la fuente
de alimentacion!

Las temperaturas excesivas podrian sobrecalentar el aparato y la fuente de

alimentacién, poner en peligro la terapia y dafiar el aparato y la fuente de

alimentacion.

= No exponer el equipo ni la fuente de alimentacién a la luz solar directa.

= No cubrir el equipo ni la fuente de alimentacién con tejidos (por ejem-
plo, fundas de cama o cortinas) que bloqueen el flujo de aire.

= No colocar el equipo ni la fuente de alimentacion cerca de una fuente de

calor.
= No utilizar el aparato ni la fuente de alimentacion en la bolsa de trans-
porte.

1. Observar las indicaciones sobre la compatibilidad electromagnética (CEM)
(Compatibilidad electromagnética (CEM) Paso [»Pagina 9]).

2. Coloque el dispositivo sobre una superficie plana.

ES

17



18

Preparacién y manejo

3. Conectar la fuente de alimentacién con el aparato.

4. Conectar el cable de alimentacién eléctrica con la fuente de alimentaciony el

ES

suministro de energia. Se visualizan brevemente las horas de servicio del apa-
rato. El aparato conmuta al estado de funcionamiento Standby.

ADVERTENCIA

iPeligro de lesiones en caso de tendido incorrecto de tubos flexibles de

respiracién y cables!

= No tender los tubos flexibles de respiracién y cables a lo largo del cuello
del paciente.

= No aplastar los tubos flexibles de respiracién y los cables.

LMT 65704a 07/2026 es-MX
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Preparacion y manejo -
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5. Conectar el tubo flexible de respiracion con la salida del aparato.

ADVERTENCIA

iPeligro de lesiones debido al enriquecimiento de CO,!

El diéxido de carbono (CO,) exhalado puede acumularse en la mascarillay,
en caso de utilizar una mascarilla sin sistema de espiracion integrado, pro-

vocar asfixia.

= Para minimizar la acumulacién y la reinhalacién de diéxido de carbono
(CO,), utilizar mascarillas oronasales con sistema de espiracién integra-
do. Alternativamente: utilizar mascarillas nasales.

6. Conectar la mascara con el tubo flexible de respiracion (ver el manual de ins-
trucciones de la mascarilla). La colocacion y disposicion correcta de la mascari-
lla en la cara del paciente es decisiva para el funcionamiento correcto del apa-

rato.

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

Accién Requisito

Tecla

Activar la pantalla | El aparato esta en el
estado de funciona-
miento Standby (Colo-
cacién y conexion del
aparato [»Pagina 17]).

Pulsar cualquier tecla.

ES
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Accidn Requisito Tecla

Iniciar terapia El aparato esta en el Pulsar brevemente la tecla de cone-
estado de funciona-
miento Standby. La
pantalla esta activada.

xiéon/desconexién d) en el apara-

to.

o bien

Si la funcion autoSTART esta activa-
da: respirar en la mascara .

En el display aparece la actual pre-

sidén de terapia. La terapia se inicia.

Pulsar brevemente la tecla de cone-

Finalizar terapia

xion/desconexién d) en el apara-
to.

o bien

Si la funcion autoSTART esta activa-
da: Retirar la mascarilla.

El aparato muestra las horas de te-
rapia del dia actual y pasa al estado
de funcionamiento Standby.

4.3 Utilizar el humidificador del aire de respiracién

0 Observar el manual de instrucciones de los accesorios utilizados.

4.3.1 Indicaciones generales

+ La seleccion del nivel del humidificador depende de la temperatura de funcio-
namiento y de la humedad ambiental.

+ Sise presenta sequedad en las vias respiratorias durante la terapia, signifi-
ca que el nivel del humidificador esta ajustado demasiado bajo.

+ Sise forma condensacion en el tubo flexible de respiracién durante la tera-
pia, significa que el nivel del humidificador esta ajustado demasiado alto.

* Sielnivel de agua es demasiado bajo en el humidificador del aire de respira-
cion, el aparato desconecta automaticamente el humidificador del aire de res-
piracion.

+ Siel simbolo m parpadea, llenar el humidificador del aire de respiracién con
agua.

4.3.2 Ajuste del humidificador del aire de respiracién

Requisito

v El aparato de terapia esta en el modo Standby.

20 | ES
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v El humidificador del aire de respiracion esta conectado al aparato de terapiay
lleno de agua.

v" Se visualizan el simbolo my el nivel del humidificador.
1. Iniciar la terapia. El humidificador del aire de respiracion se enciende. El sim-
bolo m se vuelve verde.

2. Para aumentar el nivel del humidificador, pulse la tecla Mas .

Para reducir el nivel del humidificador, pulse la tecla Menos =
4. Para apagar el humidificador, reduzca el nivel del humidificador a 0. El humi-
dificador del aire de respiracién se apaga. El simbolo m se vuelve blanco.
4.4 Realizar la prueba de mascara

1. Iniciar la terapia.

2. Pulsar la tecla de menu B

3. Parainiciar la prueba de mascara, pulsar la tecla que esta debajo del simbolo

. Se visualiza el tiempo restante y la presion de la prueba de mascara.

4. En caso necesario: pulsar la tecla Mas o la tecla Menos B para
adaptar la presion de la prueba de mascara.

5. Comprobar la hermeticidad de la mascara:

EI ‘ Buen asentamiento la mascara, sin fugas
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@ - Naranja: ajuste mediocre de la mascarilla
- Naranja intermitente: mascara o tubo flexible de respiracién no es-
tancos (fuga). La efectividad de la terapia no esta garantizada.

6. En caso necesario: ajustar el asentamiento de la mascara.
7. Esperar a que el aparato haya finalizado la prueba de mascara o pulsar la te-
cla que esta debajo del simbolo .

4.5 Encender y apagar el softSTART

4.5.1 Indicaciones generales

La funcion softSTART facilita la habituacion a la presion de terapia. La terapia co-
mienza con la presion softSTART, que aumenta hasta alcanzar la presion de tera-
pia durante el tiempo de duracion de softSTART (p. ej., 5 minutos).

Disponibilidad de la funcién softSTART

La funcién softSTART debe ser habilitada por un usuario cualificado (p. €j., un dis-
tribuidor especializado) y configurada para cada paciente.

4.5.2 Activar softSTART
Requisito
v' La funcion esta habilitada por el usuario cualificado.

v’ La pantalla esta activada.

1. Pulsar la tecla softSTART a Se visualiza la duracién de softSTART ajusta-
da.

2. Para adaptar la duracion de softSTART, pulsar la tecla Mas o la tecla Me-
nos a Para confirmar la duracion de softSTART, pulsar la tecla que esta

debajo del simbolo .
3. Iniciar la terapia.

ES
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4. Sevisualiza el tiempo restante y la presion actual del softSTART. Pulsar la tecla
softSTART durante la terapia para activar o desactivar la funcién softSTART
manualmente.

4.5.3 Desactivar softSTART
Requisito
v La terapia esta en curso o bien el aparato se encuentra en el estado de funcio-
namiento Standby con la pantalla activada.
1. Pulsar la tecla softSTART a Se visualiza la duracién de softSTART ajusta-
da.
2. Reducir la duracién de softSTART hasta que se visualice OFF. Para confirmar la

seleccion, pulsar la tecla que esta debajo del simbolo .

4.6 Utilizar tarjeta SD

No se requiere una tarjeta SD para el funcionamiento del aparato, pero es reco-
mendable. Si existe una tarjeta SD, el aparato guarda automaticamente datos de
terapia detallados en la tarjeta. Los datos estadisticos y los ajustes del aparato se
guardan en el aparato.

ES
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AVISO
iPeligro de dafios materiales y pérdida de datos!

Si se interrumpe el suministro de energia durante el proceso de almacena-

miento, se pueden perder datos. En caso de presencia de software malicio-

so (malware) en la tarjeta SD se puede dafiar el software del aparato de te-

rapia.

= Utilizar tarjetas SD de fabricantes de marca que correspondan a las es-
pecificaciones (Tarjeta SD [»Pagina 41]).

= Utilizar la tarjeta SD Unicamente en computadoras con proteccién anti-
virus.

= Utilizar la tarjeta SD solo para almacenar datos de terapia.

= No interrumpir el suministro de energia durante el proceso de almace-

namiento (el simbolo m parpadea).
Insertar la tarjeta SD
Requisito
v' El aparato de terapia esta en el modo Standby.

1. Abrir la ranura para tarjeta SD.

2. Introduzca la tarjeta SD en la ranura prevista al efecto hasta que encaje audi-
blemente. La esquina faltante de la tarjeta SD debe estar hacia la parte supe-

rior y hacia el aparato cuando se inserta. Se visualiza el simbolo m
3. Pararetirar la tarjeta SD, presiénela brevemente y extraigala. No extraer la

tarjeta SD durante el proceso de almacenamiento (el simbolo m parpadea).

ES
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4.7 Uso del médem

A través de un moédem se puede establecer una conexién de datos mdviles para
la transmision de datos.

4.7.1 Enviar datos de terapia

Al utilizar un médem se establece una conexién de datos mdviles entre el aparato
y la plataforma prisma CLOUD.

Una vez al dia se cargan los datos de terapia y los ajustes nuevos y se envian a
prisma CLOUD. Ademas, puede enviar en cualquier momento los datos de terapia
manualmente.

En el primer uso del médem o en el primer uso en un nuevo emplazamien-
to, el establecimiento de la conexion puede durar hasta media hora.

Transmisién manual de los datos de terapia
Requisito
v’ El aparato de terapia esta en el modo Standby.
v Hay un médem conectado (se visualiza el simbolo ).
1. Pulsar la tecla de menu B
J—
MENU

i B B

2. Pulsar la tecla que esta debajo del simbolo .

3. Pulsar la tecla que esta debajo del simbolo :-y hasta que se visualice SEndti-
LL. Se visualiza la fecha de la Ultima transmisién de datos.

4. Seleccionar YES para enviar los datos nuevos desde la Ultima transmisién de
datos.

5. Seleccionar ALL para enviar todos los datos existentes.

6. Seleccionar NO para cancelar la transmision de datos.

ES
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4.7.2 Descargar actualizaciones de firmware

Si el médem esta conectado y hay una tarjeta SD insertada, las actualizaciones
disponibles se descargaran automaticamente, siempre que el aparato no esté en
modo avion.

+ Sino hay ninguna tarjeta SD insertada, se visualiza No Card.
+ Sino hay suficiente espacio de memoria (> 5 MB), se visualiza Full Card.
El avance de la descarga se muestra mediante una barra de avance.

Durante una descarga no puede tener lugar una terapia. Al iniciar la terapia se in-
terrumpe la descarga. Al finalizar la terapia se reanuda la descarga.

4.7.3 Determinar Tele-Code
Requisito

v’ El aparato de terapia esta en el modo Standby.

v Hay un médem conectado (se visualiza el simbolo ().
1. Pulsar la tecla de menu B
2. Pulsar la tecla que esta debajo del simbolo .

3. Pulsar la tecla que esta debajo del simbolo EE hasta que se visualice Code. El
Tele-Code es un numero de cuatro cifras.

4.7.4 Comprobar los ajustes para Telesettings
Requisito

v’ El aparato de terapia esta en el modo Standby.

v Hay un moédem conectado (se visualiza el simbolo ).
1. Pulsar la tecla de menu B
2. Pulsar la tecla que esta debajo del simbolo .

3. Pulsar la tecla que esta debajo del simbolo Eb} hasta que se visualice tele-
CONF.

H: Telesettings activados.

E: Telesettings desactivados.

ES
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4.8 Leer las horas de servicio

Un dia de tratamiento comienza y finaliza siempre a las 12 h. Los datos que se re-
gistran desde la medianoche hasta las 12 h se asignan al dia anterior del calenda-

rio.

Requisito

v' El aparato de terapia esta en el modo Standby.

1. Pulsar la tecla de menu E

2. Pulsar la tecla que esta debajo del simbolo .

3. Pulsar la tecla que esta debajo del simbolo Ea hasta que se visualice el perio-
do de tiempo deseado.

Indicacién Significado

0000 h Horas de servicio totales del aparato

1d Horas de servicio del tGltimo dia.

7d Horas de servicio de los ultimos 7 dias.
28d Horas de servicio de los Ultimos 28 dias.
182d Horas de servicio de los uUltimos 182 dias.
366 d Horas de servicio de los ultimos 366 dias.

4.9 Componentes contaminados

Después de utilizar el aparato, los componentes que se encuentran en la trayec-
toria del aire (p. €j., el soplador) pueden estar contaminados. Encontrara una lista
detallada de los componentes afectados en el manual de servicio y reparacién
destinado a proveedores de servicios especializados.
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5 Ajustes en el menu

5.1 Estructura del menu

Si algunas funciones no se pueden seleccionar, su profesional sanitario o su
distribuidor autorizado pueden habilitarlas.

Parametro

Descripcién

softSTART

Ajustar el periodo de tiempo (de 5 a 45 minutos como maximo)
durante el cual la presién (minimo 4 hPa) aumenta hasta alcan-
zar la presion de terapia en softSTART.

autoSTART

Si estd activado autoSTART (ON), la terapia se inicia en la masca-
rilla mediante una respiracion (minimo 0,5 hPa) y al cabo de

5 segundos sin respiracion se desconecta automaticamente.
Seleccionar OFF para desactivar autoSTART.

softPAP

El alivio de la respiracion softPAP es adecuado para pacientes
que perciben desagradable la espiracién contra una presion ele-
vada.

Si softPAP esta activado (ON), el aparato disminuye provisional-
mente la presidn de terapia en los niveles 1 (disminucién de la
presién reducida) y 2 (disminucién de la presién normal) antes
de la transicion a la espiracion.

Seleccionar OFF para desactivar softPAP.

Tipo de tubo

Seleccionar el diametro del tipo de tubo utilizado.

Hora

Ajustar la hora.

Formato indi-
cacion de hora

ES

Seleccionar si se debe visualizar la hora en formato 0-24 h (24
horas) 0 0-12 h (12 horas).
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6 Tratamiento higiénico

6.1 Tratamiento higiénico

ADVERTENCIA

iPeligro de infeccion en caso reutilizacién del aparato y accesorios!

Cuando se cambia de paciente, las infecciones pueden transmitirse y el

aparato puede contaminarse.

= En caso de reutilizaciéon del aparato: solicitar que el fabricante o un dis-
tribuidor autorizado acondicione higiénicamente el aparato.

6.1.1 Indicaciones generales

* Observar las instrucciones del fabricante del desinfectante utilizado. Contie-
nen informacién, p. ej., sobre las medidas de proteccién.

*  Observar el manual de instrucciones del desinfectante utilizado.

+ Los tiempos de actuacion dependen del desinfectante utilizado. Consultar los
tiempos de actuacion en las instrucciones del fabricante y observarlos.

+ Recomendacion: terralin® protect o bien perform advanced Alcohol EP. Si el de-
sinfectante recomendado no esta disponible, utilizar otro desinfectante con
una composicion idéntica de sustancias activas.

Tras la limpieza y desinfeccion (realizada por el fabricante o por un distribuidor
especializado autorizado), el aparato es apto para el cambio de paciente.

6.1.2 Intervalos

Intervalo

Accion

Diariamente

Limpiar el tubo flexible de respiracion

Semanalmente

Limpiar las superficies exteriores

Mensualmente

Limpiar el filtro de aire

Mensualmente

Limpiar el filtro de polen

Cada 6 meses

Sustituir el filtro de aire

Anualmente

Cambiar el tubo flexible de respiracién

Si fuera necesario

Desinfectar el tubo flexible de respiracién (en el en-
torno hospitalario)

ES
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6.1.3 Acondicionamiento higiénico del aparato

ADVERTENCIA
iPeligro de lesiones por electrocucion!

La penetracion de liquidos puede provocar un cortocircuito que puede cau-

sar lesiones al usuario y dafiar el aparato.

= Antes de proceder al acondicionamiento higiénico, separar el aparato
de la alimentacion de red.

= No sumergir en liquidos el aparato y los accesorios.

= No verter liquidos encima del aparato y los accesorios.

Limpiar y desinfectar las superficies exteriores

Limpieza: Empapar ligeramente con agua y/o producto de limpieza suave un pa-
flo que no suelte pelusa.

Desinfeccién por frotamiento: utilizar un pafio limpio que no suelte pelusa empa-
pado con desinfectante, o bien los pafios desinfectantes (preempapados) reco-
mendados.

1.
2.

ES

Desconectar el aparato de terapia de la alimentacién de red.

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

Limpiar la carcasa, incluyendo la salida y entrada del aparato, el cable de co-
nexion a la red y la fuente de alimentacién.

Limpiar las superficies brillantes de la carcasa. No utilizar un pafio de microfi-
bra.

Desinfectar por frotacion la carcasa, incluyendo la salida y entrada del apara-
to, el cable de conexién a la red, la fuente de alimentacién y las superficies bri-
llantes de la carcasa. No se permite esterilizarlo.

Realizar el control de funcionamiento (Control de funcionamiento [»Pagi-
na 32]).
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Tratamiento higiénico

Limpiar el filtro de aire (gris)

1. Retirar el filtro de aire.
2. Enjuagar el filtro de aire con agua limpia.
3. Dejar secar el filtro de aire al aire.

Cambiar el filtro de polen opcional (blanco)

1. Extraer el filtro de aire (gris) y el filtro de polen (blanco).

2. Cambiar el filtro de polen (blanco).

ES
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3. Volver ainsertar el filtro de polen (blanco) y el filtro de aire (gris) en el sopor-
te.

Tratamiento higiénico del tubo flexible de respiracién

AVISO

iSe produciran dafios materiales en caso de penetracién de liquidos!

= Después del tratamiento higiénico, utilizar el tubo flexible de respiracion
solo cuando esté completamente seco.

Efectuar el tratamiento higiénico del tubo flexible de respiracién segun las indica-
ciones del fabricante. En caso de utilizar un tubo flexible de respiracién calentado,
observar el manual de instrucciones correspondiente.

6.2 Control del funcionamiento

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

Cuando alguno de los puntos es incorrecto: No utilice el aparato ni los accesorios
y péngase en contacto con el distribuidor especializado.

Realizar una inspeccion visual
1. Examinar posibles dafios externos en el aparato.

2. Examinar posibles dafios externos en el conector, el cable y los accesorios.
Observar el manual de instrucciones correspondientes.

3. Comprobar si los accesorios estan conectados correctamente al aparato.
Comprobar la presion de terapia

1. Conectar el dispositivo a la alimentacién de red.

2. Encender el aparato.

3. Encaso necesario: pulsar la tecla softSTART para cancelar la funcién softS-
TART.

4. Cierre el orificio de la mascara de respiracion.

Compare la presion visualizada con la presidn prescrita. La desviacion de pre-
sion no debe exceder 1 hPa.

ES
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6.3 Eliminacién

No deseche el producto y las baterias con los residuos domésticos. Para la elimi-
nacién correcta, acuda a una empresa homologada y certificada de reciclaje de
chatarra electrénica. Consulte al respecto a su encargado de medio ambiente o0 a
la administracion municipal. El embalaje del aparato (cartéon e insertos) se pue-
den destinar al reciclaje de papel.

6.4 Mantenimiento

El aparato esta disefiado para la siguiente vida util: 6 afios. En caso de mantener
en uso el dispositivo durante mas tiempo, es necesario que el fabricante o un dis-
tribuidor especializado y autorizado compruebe el aparato.

En caso de uso conforme a lo dispuesto, el aparato no requiere mantenimiento
alguno durante este periodo de tiempo.
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7 Averias

7.1 Averias del aparato

Averia

Causa

Medida

Sin ruido de funciona-
miento, sin indicacién en
la pantalla.

Ninguna alimentacién de
red.

Comprobar la conexion
del aparato a la alimenta-
cién de red. Comprobar la
toma de corriente.

No se alcanza la presién
de terapia ajustada.

Filtro de aire sucio.

Limpiar el filtro de aire. Si
es necesario: sustituir el
filtro.

La mascarilla no es estan-
ca.

Ajustar la mascarilla de
modo que quede ajustada
de manera estanca (ver el
manual de instrucciones
de la mascarilla).

Si es necesario: sustituir
la mascarilla defectuosa.

Tubo flexible de respira-
ciéon no estanco.

Comprobar el tubo flexi-
ble de respiracion y elimi-
nar las fugas. Si es nece-
sario: cambiar el tubo fle-
xible de respiracion.

Aparato defectuoso.

Contactar con un distri-
buidor especializado.

La terapia no se puede
iniciar con una inspira-
cion.

El aparato no se desco-
necta al cabo de unos
5 segundos después de
retirar la mascarilla.

autoSTART no activado.

Activar autoSTART.

autoSTART limitado por
accesorios con elevada
resistencia.

Contactar con un distri-
buidor especializado.

softSTART no se puede
encender.

softSTART bloqueado.

Consultar a un especialis-
ta del sector sanitario si la
funcién se puede habili-
tar.

ES

Se visualiza REG FAIL.

El registro en la platafor-
ma de telemedicina ha fa-
llado.

Contactar con un distri-
buidor especializado.
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7.2 Mensajes de error

Si en la pantalla aparece el mensaje Err (xxx), busque en la tabla el cédigo de
error indicado. Elimine el error como se indica.

Cédigode |Causa Medida
error
108 El aparato ha perdido la hora | Contactar con un distribuidor espe-
guardada. cializado.
204 Humidificador del aire de res-| Desconectar el humidificador del
piracién defectuoso. aire de respiracion del aparatoy
volver a conectarlo.
Si se sigue visualizando el mensaje,
contactar con un distribuidor espe-
cializado.
601,610 0 |Tarjeta SD defectuosa. Retirar la tarjeta SD y volver a inser-
609 tarla.
En caso de que se mantenga el
mensaje, cambiar la tarjeta SD.
603 Memoria de la tarjeta SD lle- | Borrar los datos de la tarjeta SD /
na. utilizar una tarjeta SD nueva.
612 La fecha del aparato difiere | Contactar con un distribuidor espe-
demasiado de la fecha del cializado.
servidor.
613 Fallo en la configuracion del | Contactar con un distribuidor espe-
aparato mediante médem. cializado.
628 El médem no es compatible. | Contactar con un distribuidor espe-
cializado.
622 La red movil no esta configu- | Contactar con un distribuidor espe-
rada. cializado.
623 Ninguna red mévil disponi- | Intentarlo de nuevo mas tarde.

ble.

El error aparece frecuentemente:
elegir un emplazamiento con mejor
recepcion.

Si se sigue visualizando el mensaje,
contactar con un distribuidor espe-
cializado.

ES

35



36

Cédigode |Causa Medida

error

624 No es posible una conexiéon | Intentarlo de nuevo mas tarde.
segura con la unidad remota |Si se sigue visualizando el mensaje,
para la transmisién de datos. | contactar con un distribuidor espe-

cializado.

627 La configuracion de la unidad | Contactar con un distribuidor espe-
remota para la transmisiéon | cializado.
de datos es errénea.

629 La red movil no tiene disponi- | Intentarlo de nuevo mas tarde.
ble el servicio de datos. Si se sigue visualizando el mensaje,

contactar con un distribuidor espe-
cializado.

630 Mdédem defectuoso. Contactar con un distribuidor espe-

cializado.
701 Fuga en el humidificador del | Desconectar el humidificador del
aire de respiracion o en la cu- | aire de respiracion o la cubierta la-
bierta lateral. teral del aparato y volverlos a co-
nectar.
Si se sigue visualizando el mensaje,
contactar con un distribuidor espe-
cializado.
703 Sobrecalentamiento por zona | Mantener despejada la zona de as-
de aspiracién bloqueada. piracion de la parte trasera del apa-
rato y retirar cualquier objeto que
pueda estar bloqueando (p. €j. sa-
banas).

Sobrecalentamiento debido a | Comprobar que el tubo flexible de

salida de aparato expuesta. |respiraciény la mascarilla estén
bien ajustados. No utilizar el dispo-
sitivo de forma continuada sin los
accesorios conectados (tubo flexi-
ble de respiracion y mascarilla).

Resto de c6- | Problemas electrénicos. Desconectar el aparato de la ali-

digos de mentacion de red y volver a conec-

error tarlo.
Si se sigue visualizando el mensaje,
contactar con un distribuidor espe-
cializado.
ES
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7.3 Mensajes informativos

Si en la pantalla aparece el mensaje Info (xxx), busque en la tabla el cédigo de in-
formacion visualizado.

Cédigo de
informacion

Causa

Medida

635

Tarjeta SIM inactiva.

Contactar con un distribui-
dor especializado.

636 No hay cobertura de roaming dispo- | Contactar con un distribui-
nible desde su ubicacién. dor especializado.

640 Hora ajustada después de las 12:00 | Volver a intentarlo transcu-
del mediodia. No es posible, dado que| rridas algunas horas.
alas 12:00 se inicia el siguiente dia de
terapia y se debe mantener la asigna-
cién de terapia y dia del calendario.

641 Hora ajustada antes de las 12:00 del | Volver a intentarlo transcu-
mediodia. No es posible, dado que a | rridas algunas horas.
las 12:00 se ha iniciado el dia de tera-
pia actual y se debe mantener la asig-
naciéon de terapia y dia del calendario.

642 Hora demasiado en el futuro o en el | Regular la hora del aparato

pasado (+- 16h UTC). No es posible,
dado que se debe mantener la asig-
nacién de terapia y dia de calendario.

en el sentido opuesto.
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8 Datos técnicos

8.1 Condiciones ambientales

Margen de temperatura funcio-
namiento

+5°Ca+40 °C

Margen de temperatura de
transporte y almacenamiento

-25°Ca+70°C

Humedad ambiental para el
funcionamiento, el transporte y
el almacenamiento

Humedad relativa 10 % hasta 95 %, sin conden-
sacion

Margen de presion atmosférica

8.2 Especificaciones y cla

Dimensiones (An x Al x P)

De 700 hPa a 1060 hPa, equivalente a una alti-
tud de aprox. 3000 m sobre el nivel del mar.
Ajuste de altura automatico.

sificaciones fisicas

17cmx13,5cm x 18 cm

Peso

1.2 kg

Clasificacion segun
IEC 60601-1: Parte de aplicacion

Mascara de respiracion

Clasificacion segun ISO 5356-1:
Diametro conexién salida del
aparato

Cono normalizado 22 mm

Clasificacion segun el Regla-
mento de Productos Sanitarios
(UE) 2017/745: Clase de pro-
ducto

IIa

Clasificacion segun IEC
60601-1-11: Grado de protec-
cién contra descargas eléctri-
cas

Tipo BF

Clasificacion segun IEC
60601-1-11: Clase de proteccion
contra descargas eléctricas

ClaseII

Proteccién contra la penetra-
cién de materia sélida y agua

IP21: proteccién contra objetos del tamafio de
un dedo y contra el goteo vertical de agua.

Clasificacion segun

Funcionamiento continuo

IEC 60601-1: Modo operativo

ES
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8.3 Materiales

Carcasa

Termoplasticos técnicos ignifugos: ABS
(copolimeros de acrilonitrilo-butadieno-
estireno) con PC (policarbonato)

Todos los elementos son libres de latex.

Filtro de polen

Mezcla de fibras sintéticas, unidas con
vellén de PP (polipropileno)

Filtro de aire

Espuma de poliéster

Tubo flexible de respiracion
8.4 Interfaces fisicas y electréon

Consumo de corriente en estado de
funcionamiento Standby (la terapia no
esta en curso)

240V CA/ 100V CA

Polietileno, elastomeros termoplasticos

icas

0,035A /0,061 A

Consumo de corriente en estado de
funcionamiento Encendido (terapia en

curso) 0,16A /0,36 A
240V CA [/ 100V CA
Potencia eléctrica maxima 40 VA

Interfaz de sistema

Conectar Unicamente accesorios homo-
logados.

8.5 Fuente de alimentacién WM 24480

La fuente de alimentacion es un componente de los aparatos del tipo WM090TD.

Tensién de entrada/corriente maxima

100V -240V CA,

2A-1TA
Frecuencia de entrada 50 Hz - 60 Hz
Tension de salida/corriente maxima 24V CC/25A
8.6 Terapia
Margen de presion de terapia CPAP 4 hPa - 20 hPa
Tamafio de paso para presion de tera- | 0,5 hPa

pia

Precisién de la presién

+ (0,25 hPa + 3 % del valor medido)

Presion maxima en caso de error

40 hPa
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Flujo e oxigeno maximo adicional con
introduccion de oxigeno

4 |/min

Estabilidad de la presién estatica (preci-

sion a largo plazo) segun

ISO 80601-2-70

Ap < 0,25 hPa + 3 % del valor medido

Estabilidad de la presién dinamica (precisién a corto plazo) con tubo flexible
de respiraciéon de 15 mm, con y sin humidificador del aire de respiracién segun

ISO 80601-2-70

Presion de com-

10 respiraciones/

15 respiraciones/

20 respiraciones/

probaciéon min min min

4 hPa Ap £0,5 hPa Ap £0,6 hPa Ap £0,8 hPa
8 hPa Ap <0,6 hPa Ap <£0,7 hPa Ap £0,9 hPa
12 hPa Ap <0,6 hPa Ap 0,8 hPa Ap <0,9 hPa
16 hPa Ap <0,7 hPa Ap <0,9 hPa Ap <1,0 hPa
20 hPa Ap £0,8 hPa Ap £0,9 hPa Ap £1,1 hPa

Estabilidad de la presién dinamica (precisién a corto plazo) con tubo flexible
de respiraciéon de 19 mm, con y sin humidificador del aire de respiracién segun

ISO 80601-2-70

Presion de com-

10 respiraciones/

15 respiraciones/

20 respiraciones/

probaciéon min min min

4 hPa Ap £0,4 hPa Ap £0,5 hPa Ap £0,5 hPa
8 hPa Ap <0,5 hPa Ap 0,5 hPa Ap <£0,5 hPa
12 hPa Ap <0,6 hPa Ap 0,6 hPa Ap 0,7 hPa
16 hPa Ap <0,6 hPa Ap 0,7 hPa Ap <0,8 hPa
20 hPa Ap £0,6 hPa Ap £0,7 hPa Ap £0,8 hPa

Caudal maximo en el orificio de conexién del paciente con un flujo aplicado de
40 I/min, con tubo flexible de respiraciéon de 15 mm, segtn ISO 80601-2-70

Presién de comprobacion

Flujo de aire medio

4 hPa 109 I/min
8 hPa 113 1/min
12 hPa 113 I/min
16 hPa 112 I/min
20 hPa 112 I/min

40 | Es
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Caudal maximo en el orificio de conexién del paciente con un flujo aplicado de
40 I/min, con tubo flexible de respiracion de 19 mm, segun ISO 80601-2-70

Presién de comprobacion

Flujo de aire medio

4 hPa 150 I/min
8 hPa 174 1/min
12 hPa 174 1/min
16 hPa 172 |/min
20 hPa 164 1/min
8.7 Sonido

Nivel medio de intensidad acustica”

aprox. 26 dB(A) a; aprox. 27,5 dB(A)
(con humidificador del aire de respira-
cion)

Nivel medio de potencia actstica"

34 dB(A); 35,5 dB(A) (con humidificador
del aire de respiracién)

" Funcionamiento segun ISO 80601-2-70 a 10 hPa

8.8 Software

Los aparatos del tipo WMO090TD utilizan el siguiente software de cédigo abierto:
FreeRTOS.org. El software de este aparato contiene un cédigo que esta sujeto a
GPL. El cédigo fuente y el GPL estan disponibles bajo consulta.

8.9 Tarjeta SD

Capacidad de la memoria

De 2 GB 32 GB disponibles

Interfaz

Compatible con SD physical layer ver-
sion 2.0

8.10 Tolerancias para valores de medicion

Presiéon +0,75 % del valor medido o +0,1 hPa
Flujo +2 % del valor real

Temperatura +1,6 °C

Sonido +1,1 dB (A)

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

9.1 Curva presion-volumen

ES

Volumen [l]

0,5

0,4

0,3

0,2

0,1

(Volumen tidal 0,5 I/min, frecuencia respiratoria 20/min)

0,00

5,00

T

10,00
Presién de terapia [hPa]

15,00

20,00
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9.2 Esquema neumatico

Humidificad

Suministro de

0, (opcional) Mascarilla

Sistema de Sistema de

Filtro de aire [=>| Soplador — or (opcional)

SqusIqe Uy

tubos flexibles espiracion

9.3 Emisiones de perturbaciones electromagnéticas

Mediciones de la emisién de perturba-
ciones

Correspondencia

Emisiones conducidas y radiadas (CIS-
PR11)

Grupo 1/clase B

Distorsion por arménicos (IEC Clase A
61000-3-2)

Variaciones de tensién y flicker (IEC Corresponde
61000-3-3)

Emisiones conducidas y radiadas para | Corresponde

aparatos de aeronaves (RTCA DO-160G
- Parte 21, Categoria M)

9.4 Inmunidad a las perturbaci

Pruebas de inmunidad a las interfe-
rencias

ones electromagnéticas

Nivel de correspondencia

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

18 kV descarga de contacto
+15 kV descarga al aire

Magnitudes de perturbacion AF condu-
cida (IEC 61000-4-3)

10V/m
80 MHz a 2,7 GHz

Perturbaciones eléctricas transitorias
rapidas (IEC 61000-4-4)

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

Sobretensiones (IEC 61000-4-5)

+1 kV cable contra cable
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Pruebas de inmunidad a las interfe-
rencias

Nivel de correspondencia

Magnitud de perturbacion AF conduci-
da (IEC 61000-4-6)

3Vrms

150 KHz a 80 MHz

6 Vrms

en bandas de frecuencias de radio ISM
y de radioaficionados entre 150 kHz y
80 MHz

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

30 A/m
50/60 Hz

Caidas de tensién/interrupciones bre-
ves y variaciones de la tensién de ali-
mentacién (IEC 61000-4-11)

0% UT; 1/2 periodo

0 % UT; 1 periodo

70 % UT; 25/30 periodos
0 % UT; 250/300 periodos

Campos magnéticos en las proximida-
des (IEC 61000-4-39)

8 A/m a 30 kHz
65 A/m a 134,2 kHz
7,5A/ma 13,56 MHz

Campos electromagnéticos de alta fre-
cuencia en las inmediaciones de dispo-
sitivos de comunicacién inalambricos
(IEC 61000-4-3)

9.5 Identificacién y simbolos

9 hasta 28 V/m*

385 MHz hasta 5,785 GHz*

* Probado segun IEC 60601-1-2:2020
Tabla 9

27 hasta 84 V/m*

385 MHz hasta 5,785 GHz*

* Probado seguin IEC 60601-1-2:2020
Tabla 9 con prueba de niveles tres ve-
ces mas altos. Equivale a una distancia
de dispositivos de comunicacién ina-
[dmbricos de 0,1 m.

Las siguientes identificaciones y simbolos pueden figurar en el producto, los ac-

cesorios o sus embalajes.

Simbolo Descripcién

“ Fabricante y, dado el caso, fecha de fabricacién

NUmero de serie

[sN]

Unidad de aplicacién del tipo BF

q3

ES

Marca CE (confirma que el producto es conforme a las directi-
vas/los reglamentos europeos vigentes)
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Simbolo Descripcién

Entrada; no bloquear las aberturas

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

Observar el manual de instrucciones

Seguir el manual de instrucciones

Corriente continua

|‘@@ @)

NUmero de lote

-
o
—

Margen de humedad atmosférica admisible para transporte y
almacenamiento

Identifica el articulo como producto sanitario

No tirar el producto a la basura doméstica

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

Rango de temperatura admisible para transporte y almacena-
miento

Numero de identificacién del producto (etiquetado uniforme de
los productos sanitarios)

Proteger contra la humedad

Corriente alterna

Es posible reutilizar el producto en el mismo paciente

Fragil. No tirar o dejar caer

Marca China RoHS (certifica que el producto no emite sustan-
cias contaminantes durante la vida util indicada)

Tecla de encendido/apagado (Standby)

Ranura para tarjeta SD

Grado de proteccién contra el contacto con un dedo. El produc-
to esta protegido contra goteo vertical de agua.

XIN-S® 9202/£0 ©¥0£59 LN
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Solo para el uso en espacios cerrados
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Simbolo Descripcion

NUmero de modelo

Numero de pedido

9.6 Volumen de suministro

Elemento

N.° de articulo

Aparato basico

Doming

Varia en funcién de la
variante del aparato

Sistema de tubos flexibles de fuga/tubo flexible de res-

WM 24445 o bien

piracion, 19 mm @ 2701661

Fuente de alimentacién WM 24480

Cable de alimentacion de red Varia segun el pais
Juego, 2 filtros de aire/filtros contra polvo grueso WM 29928

Bolsa de transporte prismaBAG basic WM 29708

Tarjeta SD WM 29794

Manual de instrucciones

Varia segun el idioma
(véase el codigo de ba-
rras en la contraporta-
da)

Juego, informacién y documentos

No incluido en todas las variantes de aparato:
Juego, 12 filtros de polen/filtros finos

9.7 Accesorios

Varia en funcién de la
variante del aparato

WM 29652

Elemento N.° de articulo
Bolsa de transporte prismaBAG premium WM 29709
Bolsa de transporte prismaBAG basic WM 29708
Humidificador del aire de respiracion prismaAQUA, WM 29490
blanco

Humidificador del aire de respiracion prismaAQUA, ne- | WM 29680

gro

Médulo de comunicacién prisma HUB WM 31660

ES
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Elemento N.° de articulo

Médulo PSG prismaPSG WM 29690
Software prismaTS / prismaTSlab WM 93335
prisma APP, Android LMT 29508
prisma APP, iOS LMT 29509
Cloud-Plattform prisma CLOUD WM 29610

Sistema de tubos flexibles de fuga/tubo flexible de res- | WM 24445
piracion, 19 mm @

Sistema de tubos flexibles de fuga/tubo flexible de res- | WM 29988
piracién, 15 mm @

Sistema de tubos flexibles de fuga/tubo flexible de res- | 2704461
piracién, 15 mm @

Sistema de tubos flexibles de fuga/tubo flexible de res- | 2701661
piracion, 19 mm @

Sistema de tubos flexibles con calefaccién (tubo flexible | WM 29045
de respiracién) HYBERNITE SUPERDAY

Juego, 12 filtros de polen/filtros finos WM 29652
Juego, 2 filtros de aire/filtros contra polvo grueso WM 29928
Juego, 10 tarjetas SD WM 29793
Adaptador para vehiculo 12 V/24 V (adaptador CC) WM 24469

9.8 Piezas de recambio

Las piezas de repuesto se pueden pedir por separado si es necesario. Puede con-
sultar una lista actual de los volumenes de piezas de recambio en la direccién de
Internet del fabricante u obtenerla a través de su distribuidor.

9.9 Declaracion de conformidad

Por la presente, el fabricante, Ldwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburgo, Alemania) declara que el producto cumple
las disposiciones pertinentes del Reglamento de Productos Sanitarios (UE)
2017/745. El texto completo de la declaraciéon de conformidad se encuentra en el
sitio web del fabricante (www.loewensteinmedical.com).

Para México: La operacion de este equipo esta sujeta a las siguientes dos condi-
ciones: (1) es posible que este equipo o dispositivo no cause interferencia perjudi-
cial y (2) este equipo o dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluyen-
do la que pueda causar su operacion no deseada.
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9.10 Garantia

Léwenstein Medical Technology concede al comprador de un producto nuevo ori-
ginal Lowenstein Medical Technology y una pieza de repuesto montada por
Léwenstein Medical Technology una garantia de fabricante limitada segun las
condiciones de garantia vigentes para el producto en cuestién y los plazos de ga-
rantia indicados a continuacién, contados desde la fecha de la compra. Las condi-
ciones de garantia se pueden consultar en la pagina de Internet del fabricante. A
requerimiento también le podemos enviar las condiciones de garantia.

Tenga en cuenta que perdera cualquier derecho de garantia o de indemnizacién
si no utiliza los accesorios recomendados en el manual de instrucciones ni las pie-
zas de repuesto originales.

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

Producto Plazos de garantia
Mascarilla incluidos accesorios 6 meses
Aparatos, incluyendo accesorios 2 afios

Baterias (salvo que se indique otra cosa en la | 6 meses
documentacion técnica), sensores, sistemas
de tubos flexibles

Productos de un solo uso Ninguno

ES
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Manufacturer

Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG
Kronsaalsweg 40

22525 Hamburg, Germany
T: +49 40 54702-0

F: +49 40 54702-461

c € 01 97 www.loewensteinmedical.com
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