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Informacion general

Lea estas instrucciones de uso con detenimiento antes de usar el aparato de te-
rapia respiratoria por primera vez. Siga la informacién importante proporcionada
en estas instrucciones de uso. No hacerlo puede provocar accidentes, ademas de
dafos personales y a la propiedad. No existen riesgos residuales conocidos al usar
el aparato de terapia respiratoria, aparte de los que se mencionan en estas instruc-
ciones de uso.

Mantenga estas instrucciones de uso cerca del aparato. Evite que las instruccio-
nes de uso se pierdan o sufran danos. Son una parte del aparato que se describe y
deben estar disponibles en todo momento.

Use el aparato Unicamente para el propésito que se define en estas instruccio-
nes de uso. Antes del uso, el doctor o profesional sanitario que lo prescriba debe
proporcionar instrucciones sobre cémo utilizar el aparato, las contraindicaciones
conocidas y cualquier precaucion que deba tomarse. La informacién recogida en
estas instrucciones de uso no sustituye a dichas instrucciones.

Informacion sobre sequridad

La informacién importante se indica especialmente en estas instrucciones de uso.

Marcado Descripcion

Este simbolo indica situaciones peligrosas que pue-
A ADVERTENCIA [ den resultar en dafios al usuario, el operador o un
tercero.

Este simbolo indica situaciones peligrosas que pue-

PRECAUCION den resultar en dafios a la propiedad.

Nota: Las notas identifican informacion (til sobre el uso
eficiente del aparato.

A ADVERTENCIA: Riesgo de danos si el aparato se usa fuera de las condiciones
ambientales especificadas.

» Use el aparato y el humidificador solo en las condiciones ambientales previs-
tas (consulte «Condiciones ambientales» en «Informacién técnica»). Usarlo
fuera de las condiciones ambientales prescritas puede causar danos al pacien-
te al disminuir la calidad de la terapia, asi como el envejecimiento prematuro
de las piezas del aparato.
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A\ ADVERTENCIA: iRiesgo de daiios debido a una configuracion incorrecta del aparato!
* Solo el personal médico cualificado, y bajo la supervision de un doctor, puede
configurar los parametros de la terapia del aparato.

A ADVERTENCIA: jRiesgo de infeccién debido a la contaminacién!

* Para reprocesar y limpiar higiénicamente el aparato deben tenerse en cuen-
ta las indicaciones de estas instrucciones de uso y la normativa vigente del
hospital o centro asistencial.

» Deben respetarse los plazos de sustitucidn de los accesorios y los consumibles.

A ADVERTENCIA: iRiesgo de lesiones debido a un uso limitado!

 Si nota cambios inexplicables en el rendimiento del aparato, si hace sonidos
extranos o desagradables, si el aparato o la fuente de alimentacion se han
caido o han sufrido dafios mecanicos, le ha entrado agua en el aparato, o si
esta danado de forma evidente, deje de usarlo y péngase en contacto con su
proveedor de atenciéon médica. Si ha sufrido dafos por el agua, desconecte el
aparato de la red eléctrica de inmediato.

* Cualquier modificacién del aparato puede poner en peligro su funcionamiento
y no esta permitida.

* No realice ninguna reparacion en el aparato mientras esté en funcionamien-
to. Esto incluye la limpieza y la revision, ademas del mantenimiento, como el
cambio del filtro de aire. Estas acciones pueden causar daios al aparato, lo
que perjudicara su eparacionfuncionamiento

 Usar el aparato de terapia respiratoria junto a un equipo (como un humidifi-
cador, un depéstito de agua o un filtro de aire) y unos accesorios (como tubos
y mascaras) incompatibles puede reducir su rendimiento. Por lo tanto, solo
debe usar este aparato de terapia respiratoria con los equipos y accesorios
recomendados en estas instrucciones de uso.

Seguridad eléctrica

A ADVERTENCIA: iRiesgo de lesiones por descarga eléctrica!
No intente abrir el aparato o la fuente de alimentacion. Solo el personal autorizado
por Heyer Medical AG debe realizar las reparaciones y el mantenimiento.

* No toque ninguna parte expuesta y bajo tension del cable o de la fuente de
alimentacién.
= Sustituya cualquier cable o fuente de alimentacién defectuosa.

* La fuente de alimentacién forma parte del aparato de terapia respiratoria.
Use solo la fuente de alimentacion suministrada con el aparato o un repuesto
original.
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A ADVERTENCIA: iRiesgo de lesiones debido a una interferencia electromagnéti-
ca!

* El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados
o suministrados por el fabricante de este aparato, puede incrementar las
emisiones electromagnéticas o disminuir la inmunidad electromagnética del
aparato, lo que puede provocar un mal funcionamiento de este o de otros
aparatos.

* Los aparatos portatiles de comunicacion por radiofrecuencia RF (periféricos
como cables de antena y antenas externas) no se deben utilizar a menos de
30 cm de ningn componente del aparato, incluidos los cables conectados a
este. De lo contrario, se puede producir una degradacion del rendimiento del
aparato.

* Se debe evitar el uso de este aparato adyacente o apilado con otros equipos
ya que esto puede provocar un funcionamiento incorrecto. Si no puede evi-
tarse usarlo de esta forma, se debe supervisar este y el resto de equipos para
asegurarse de que funcionan de forma correcta.

* La descarga electrostatica del usuario a través del aparato puede perjudicar
la calidad de la terapia respiratoria. Por lo tanto, no utilice tubos de pacientes
conductores de electricidad o con carga electrostatica.

Para obtener informacion detallada sobre una posible interferencia electromagéti-
ca, consulte la seccion «Compatibilidad electromagnética».

Informacion del transporte y el almacenamiento

PRECAUCION: jRiesgo de daiios al aparato debido a un transporte o un almacena-
miento inapropiados!

* No transporte o incline el aparato mientras el depésito de agua esté lleno
para evitar que entre agua en el aparato.

» Transporte y almacene el aparato y el humidificador solo en las condiciones
ambientales previstas (consulte «Condiciones ambientales» en «Informacién
técnica»).

» Transporte el aparato solo en la bolsa de transporte suministrada, y alma-
cénelo en dicha bolsa cuando no lo use durante periodos prolongados para
evitar que entre suciedad, polvo e insectos.



Alcance de la entrega
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Después de desembalar, asegurese de que todo estan todos los componentes

incluidos y sin danos.
Aparato de tera-

o, pia respiratoria
— LUVAR

Fuente de alimen-
tacion

Cable de alimen-
tacion

LUVAR A/
LUVAR STA

( 2»“\ Tubo de respira-
Ny cion de CPAP

Filtro de aire (con-
junto de 5)

Accesorios (opcionales)

Humidificador
respiratorio H100

Tarjeta SD

Bolsa de trans-
porte

Instrucciones de
uso del paciente

Folleto con las
instrucciones de
uso actuales para
los pacientes.

Se pueden usar los siguientes accesorios con el aparato. P4ngase en contacto con
su proveedor para obtener mas informacién sobre los accesorios.

Maédulo de filtro

de aire (PM 2,5,

filtro de polen) i
grueso/fino

Mascarilla de al-
mohadilla nasal

Mascarilla nasal
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Simbolos

Simbolos del aparato y el humidificador

Boton del sensor «Humidificador»

@ Botén del sensor «<Rampa»

@ Respete las instrucciones de uso.

—@ Entrada (de aire)
G—> Salida (de aire)

&) Ranura para tarjetas SD

max | Nivel de llenado maximo

72| Nivel de llenado medio
— miN | Nijvel de llenado minimo

No inclinar
Llenar de agua aqui
No llenar de agua aqui

NuUmero de serie

Fecha de fabricacion

Producto sanitario

Pieza aplicada de tipo BF

Proteccion eléctrica de clase Il

S EIEIEl AR NC

Respete las instrucciones de uso proporcionadas.
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Proteccion contra la entrada nociva de:

*  cuerpos extrafios sélidos con un didmetro igual o superior a 12,5
mm, y
» goteo de agua al inclinar la carcasa hasta 15°.

El aparato no cuenta con un sistema de alarma

Identificador Unico del aparato

Fabricante

El producto contiene componentes eléctricos y electrénicos. Se debe
desechar de acuerdo con la normativa local, estatal y federal corres-
pondiente.

Este aparato cumple con los requisitos del Reglamento (UE)
2017/745 sobre los productos sanitarios (MDR).

Advertencia por superficie caliente: riesgo de quemaduras.

No tocar.

Potencia calorifica maxima de 30 vatios

Simbolos de la fuente de alimentacién

Plazo durante el cual no se espera que se produzcan escapes repen-
tinos de sustancias peligrosas en condiciones normales de funciona-
miento: 10 afos

Proteccion eléctrica de clase Il

Solo para uso en interiores

Restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas
en aparatos eléctricos y electrénicos

Este aparato cumple con los requisitos de las directivas europeas
especificas para el producto.
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Proteccion contra la entrada nociva:

|P22 « de cuerpos extrafos solidos con un didmetro igual o superior a 12,5
mm
« de goteo de agua al inclinar la carcasa hasta 15°.

El producto contiene componentes eléctricos y electrénicos. Se debe
desechar de acuerdo con la normativa local, estatal y federal corres-
mmmm pondiente.

DE Respete las instrucciones de uso proporcionadas.

Simbolos del embalaje

—
—

Este lado hacia arriba

I Contenido fragil

T Mantener seco

No se debe enrollar el carton
/ﬂ/ Rango de temperatura admisible

@ Rango de humedad admisible
i Rango de presiéon atmosférica admisible

Cantidad maxima apilable

Iconos de la barra de iconos y de la pantalla

@ Vaya a la pantalla de inicio

ISDI La tarjeta SD del aparato funciona correctamente
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Tarjeta SD llena o defectuosa

En espera: Humidificador respiratorio detectado por el aparatoDuran-
te la terapia: Humidificador respiratorio apagado (ajuste de calor 0)

En espera: Funcion de precalentamiento activa en el humidificador
respiratorio (30 minutos) Durante la terapia: Humidificador respirato-
rio activo

Hay al menos un despertador activo

Fuga detectada

Filtro bacteriano (compensacién de caida de la presion activada)
Vida util del filtro superada / cambiar elemento filtrante

Ciclo de servicio del ventilador alcanzado / servicio

Instrucciones de usoelectroénicas.

Hedds @ o

Téerminos
Apnea (A)

La apnea, en términos de diagnodstico, es una reduccion del flujo de la via respira-
toria superior al 90% durante al menos 10 seq. Este aparato de terapia respiratoria
monitoriza el flujo de aire y puede asi estimar cuando se ha producido una apnea.

Hipopnea (H)

La hipopnea, en términos de diagnéstico, es una reduccién del flujo de la via respi-
ratoria de al menos un 30% durante al menos 10 seg, asociada a una reducciéon de
la saturacién del oxigeno de al menos un 3%. Este aparato de terapia respiratoria
monitoriza el flujo de aire y puede asi estimar cudndo se ha producido una hipop-
nea.

Indice de apnea-hipopnea (IAH)

En términos de diagndstico, el indice de apnea-hipoapnea es el niimero medio de
episodios de apnea e hipoapnea que ocurren por hora de suefo. Este aparato de te-
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rapia respiratoria registra la duracién de la terapia, ademas de los cambios en el flujo
del aire respiratorio, que evalla como episodios de apnea o hipopnea. El aparato usa
estos datos para calcular el nimero medio de estos episodios por hora de terapia.

Otros términos

Términos Significado
Frecuencia (Frec.) Respiraciones por minuto (rpm)
Volumen corriente (VC) Volumen de aire inhalado y exhalado duran-

te una respiracion en mililitros (ml)

Fugas Volumen de aire que escapa sin ser utilizado
entre el aparato y el paciente en litros por
minuto (I/min).

Volumen de minuto (VM) Volumen de aire inhalado y exhalado en el
transcurso de un minuto en litros (I/min).

Finalidad prevista

El sistema de CPAP y Bilevel esta disefiado como aparato médico terapéutico para
el tratamiento de trastornos de la respiracién relacionados con el suefio o formas
de insuficiencia respiratoria en pacientes que pesan mas de 30 kg.

El beneficio clinico de la terapia de CPAP y BiLevel para la apnea obstructiva del
suefio es la reduccion de las apneas y las hipopneas.

A ADVERTENCIA: iPeligro para el paciente por un uso no previsto!

» Los aparatos de terapia para la apnea del sueio no se pueden usar como me-
didas de soporte vital. Por lo general, no son adecuados para pacientes que
necesitan asistencia respiratoria o dependen de un ventilador, ni para pacien-
tes a los que se ha insertado un tubo por la boca o a través de una incisién en
la traquea (intubacién endotraqueal o traqueotomia).

Este aparato de terapia respiratoria esta disefiado para que lo use un solo usuario
no cualificado a la vez, bajo supervision profesional, en centros de asistencia sani-
taria o ,sin supervision, en la asistencia sanitaria a domicilio.

Su vida util prevista, suponiendo un uso diario medio de 8 horas, es de 5 afos.
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Indicaciones

Los aparatos de la serie LUVAR se pueden usar para las siguientes indicaciones:

LUVAR A
» Sindrome de la apnea obstructiva del suefio (SAOS)

LUVAR STA
» Sindrome de la apnea obstructiva del suefio (SAOS)
« Fallo respiratorio

Contraindicaciones

A ADVERTENCIA: iRiesgo de lesiones debido al incumplimiento de las contraindi-
caciones!
El uso de la terapia respiratoria junto con ciertas afecciones preexistentes puede
provocar lesionesen el paciente. Tenga en cuenta las siguentes notas al respecto.
El aparato de terapia respiratoria no se debe usar si ha recibido uno de los
siguientes diagnésticos:
* Neumotérax (acumulacién de aire entre los pulmones y la pared toracica),
* Neumoencéfalo (acumulacién de aire en la cavidad craneal),
* presidn arterial patolégicamente baja,
» enfermedad pulmonar bullosa grave (espacios llenos de aire permanentes en
el tejido pulmonar),
» deshidratacion (falta de liquido corporal).

Efectos secundarios

Pueden ocurrir los siguientes efectos secundarios mientras se recibe terapia con
los aparatos LUVAR:

* Lesiones cutaneas en la cara, la nariz o el puente nasal debido a una presién
incorrecta de la mascarilla o a una almohadilla vieja.

* Irritacion cutanea debido a una reaccion alérgica a la mascarilla.

* Irritacion ocular, ojos hinchados debido a fugas de la mascarilla.

 Sensacién de claustrofobia debido a que la mascarilla es demasiado grande y
encuentra dificultad para ponérsela.

 Hinchazén del estdmago debido a una presion terapéutica demasiado alta o a
la ingestién de aire.

» Sequedad de la boca/garganta por respirar aire demasiado seco o insuficien-
temente humidificado, o por dormir con la boca abierta.

+ Problemas de oido o sinusitis
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* Hemorragias nasales, moqueo, estornudos y resfriados
* Dolor en el pecho (incomodidad)

Nota: Usar el humidificador H100 u otra mdscara de respiracién mds apropiada puede
reducir los efectos secundarios como la sequedad de la boca, la nariz y la gar-
ganta, las hemorragias nasales, el moqueo, los estornudos y los resfriados.

Un patrén del suefio irreqular, el consumo de alcohol, la obesidad, las pastillas
para dormir y los sedantes pueden agravar los sintomas. Péngase en contacto con
su doctor si reaparecen los sintomas de la apnea del suefio o si tiene alguna duda
sobre su tratamiento.

Formacioéon del usuario

El aparato de terapia respiratoria LUVAR lo utilizan usuarios no cualificados en la
asistencia sanitaria a domicilio sin una supervision profesional directa, ademas de
en entornos de asistencia sanitaria profesional. El aparato solo puede utilizarse
siguiendo las instrucciones de un doctor.

Los pardmetros para la terapia respiratoria solo pueden ser ajustados por el perso-
nal médico que haya sido formado en el funcionamiento y manejo del aparato por
Heyer Medical AG o distribuidores autorizados, o bajo su supervision. Estas perso-
nas deben estar familiarizadas con el funcionamiento del aparato y deben haber
leido y comprendido las instrucciones de uso en su totalidad antes de encenderlo.
Deben instruir a los pacientes en el funcionamiento y manejo del aparato.

El paciente es un usuario previsto, puede usar todas las funciones del aparato y

manejarlo y mantenerlo siguiendo estas instrucciones de uso. El usuario debe haber
asistido a la escuela durante al menos 8 afios, poseer habilidades basicas de lectura
de palabras y nimeros, y estar familiarizado con el manejo de equipos electrénicos.

Principio de funcionamiento

El ventilador dirigido por un microcontrolador instalado en los aparatos de terapia respira-
toria de la serie LUVAR aspira aire ambiental filtrado, genera una presién positiva de entre
4 hPay 20 hPa (BiLevel: 4 hPay 25 hPa) y la canaliza hacia la salida de aire. El aire fluye
desde la salida hasta el paciente a través de un tubo y una mascara respiratoria y, como
presion positiva en la via respiratoria, mantiene abiertas las vias respiratorias del paciente.
En funcién de como se configure, el aparato de terapia respiratoria LUVAR puede respon-
der a episodios especificos adaptando la presién de la via respiratoria.

El LUVAR A es un aparato de terapia respiratoria que mantiene un cierto nivel de
presién continua («presién positiva continua en la via respiratoria», o «CPAP», por
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sus siglas en inglés).

El LUVAR STA es un aparato de terapia respiratoria que alterna entre diferentes
niveles de presion para inhalar y exhalar (BiLevel). Este cambio entre los niveles de
presién se puede controlar de acuerdo al patrén de respiracién del paciente o por el
tiempo.

El doctor establece los niveles de presion a valores especificos en los modos estan-
dar. También es posible que el doctor especifique los limites de presién superior e
inferior en los modos «Auto», cuando el aparato establece la presion en funcién de
los episodios.

Nota: En las siguientes pdginas, todas las presiones se especifican en hPa. Use la
siguiente tabla para convertirlas a mbar y cmH,0:

Presion hPa mbar | cmH,O
1 hPa - 1 1,02
1 mbar 1 - 1,02

1cmH.0 0,98 0,98 -
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Descripcion del producto

Parte frontal del aparato

1 | Aparato de terapia respiratoria LUVAR

2 | Pantalla tactil
Muestra la informacioén del aparato; permite la seleccién y la navegacion
por los menus y ajustar los pardmetros tocando la pantalla

3 | Mando giratorio
Permite la seleccion y la navegacion por los menus y ajustar los pardme-
tros

Botones del sensor para el humidificador y la funcién de rampa

5 | Conector de alimentacion del humidificador
Suministra tension eléctrica al humidificador

6 | Interfaz de datos IR
Se utiliza para la comunicacién entre el aparato de terapia respiratoria y el
humidificador.

7 | Salida de aire del aparato
Conexién para el sistema de tubos de respiracién o el humidificador respi-
ratorio

8 | Carcasa del humidificador
9 | Depésito de agua
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Descripcion del producto

10 | Marcas de nivel de llenado

1 | Salida de aire del humidificador
Conexion para el sistema de tubos de respiracién

12 | Entrada de aire del humidificador

Parte posterior del aparato

Boton de liberacion del depésito de agua

Deposito de agua

Carcasa del humidificador

Aparato de terapia respiratoria LUVAR

Tapa del filtro

Tapa de la tarjeta SD

N oUW

Conexién de alimentacion del aparato de terapia respiratoria
Suministra tension eléctrica al aparato de terapia respiratoria.

8 | Boton de liberacion del humidificador

Pagina 19
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Ranuras electronicas

Debajo de la tapa de la tarjeta SD, en el lado izquierdo del aparato de terapia respi-
ratoria, hay una ranura para tarjetas SD y una ranura para médulos de accesorios
electrénicos. Estas ranuras estan disefiadas para que las usen

* los pacientes y el personal médico
* con las tarjetas SD y los médulos de accesorios suministrados por Heyer
Medical AG.

Las ranuras no estan disefiadas para funcionar con otro aparato o accesorio médi-
co.

Instrucciones para el primer uso

Antes de usar este aparato de terapia respiratoria por primera vez, compruebe que
no tenga dafios evidentes. No utilice el aparato si la carcasa o alglin cable de este o
de la fuente de alimentacion estan dafiados.

Si el aparato de terapia respiratoria ha estado expuesto a temperaturas ambienta-
les inusualmente altas o bajas, deje que se ajuste a la temperatura ambiente antes
de utilizarlo, hasta 2 horas, dependiendo de la diferencia de temperatura.

Informe de cualquier incidente grave que ocurra con el aparato al fabricantey a la
autoridad compentente.

Si necesita ayuda con el manejo del aparato por primera vez, 0 con su uso o su lim-
pieza, o si desea informar de un funcionamiento o incidente inesperado, péngase
en contacto con el distribuidor especialista que suministroé el aparato. Si no puede
contactar con él, puede contactar directamente con Heyer Medical AG.

Configuracion del aparato

A ADVERTENCIA: iRiesgo de daios debido a la restriccion del suministro de aire!
* No debe cubrir o colocar el aparato de tal forma que se bloquee completa o
parcialmente el flujo del aire, con el fin de evitar reducir su rendimiento y que
se sobrecaliente.

= No coloque el aparato cerca de cortinas.

= Asegurese de que la zona donde esta colocado el aparato esta seca, limpia
y libre de ropa de cama, prendas de vestir u otros objetos que puedan
bloquear la entrada de aire.
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A ADVERTENCIA: iRiesgo de fuego y quemaduras!
* Las fuentes de oxigeno deben estar a mas de 1 m del aparato para evitar el
riesgo de fuego y quemaduras.

PRECAUCION: iRiesgo de danos en el aparato debido a la entrada de agua!
» Asegurese de que el aparato esta protegido del agua cuando lo use en el
exterior.

Coloque el aparato en una superficie firme y nivelada cerca de la cama (por ejem-
plo, en una mesita de noche).

Aseglrese de que el aparato esta bien colocado y que no hay nada que pueda tirar-
lo. Su posicién debe permitir que haya suficiente espacio para el propio aparato,
ademas de los componentes conectados durante su uso.

El aparato aspira aire ambiente seco para la terapia respiratoria a través del filtro
de aire situado en el lado izquierdo. Para evitar obstruir el suministro de aire, el
aparato debe estar al menos a 20 cm de las paredes y de otros objetos en todo mo-
mento. Evite colocarlo cerca de radiadores y de humidificadores ambientales. Para
evitar que el material se desgaste prematuramente, el aparato no debe colocarse
en ningln lugar expuesto a la luz solar directa en ninglin momento del dia.

Conexioén de la fuente de alimentacion
1. Conecte el cable a la fuente de alimentacion.

Nota: El cable de alimentacién sirve como medio para desconectar el aparato de
terapia respiratoria de forma rdpida y definitiva de la fuente de alimentacién en
cualguier momento. Por lo tanto, coloque el cable de modo que pueda desco-
nectarlo fdcilmente del enchufe o de la fuente de alimentacidn.

2. Inserte el conector acodado de CC en angulo de la fuente de alimentacién en
la conexién de alimentacién del aparato de terapia respiratoria.

3. Coloque el cable de alimentacién de forma que nadie pueda tropezar con él e
inserte el conector en la toma de corriente (100-240 VCA, 50/60 Hz).

El aparato se encendera de forma automatica. La pantalla flash con el logo de
Heyer se muestra durante unos 20 sequndos. A continuacién, la pantalla cambia a
la pantalla de inicio y el aparato esta listo para funcionar.

Inserciéon del filtro de aire

Nota: El filtro de aire evita que entren particulas de 10 pm o mds. Nunca utilice el apara-
to sin el filtro de aire. Use solo filtros de aire recomendados por Heyer Medical AG.
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1. Retire la tapa del filtro de la aberturaerda del de entrada en la izqui aparato.

2. Retire un filtro de aire blanco de su embalaje y coléquelo en la abertura de
entrada del aparato.

3. Retire la tapa del filtro. Deberia encajar con una ligera presién.

Conexion del sistema de tubos de respiracion

1. AsegUrese de que todas las piezas y accesorios que se usan para la conexién
con el paciente son compatibles entre ellos y con el aparato de terapia respi-
ratoria y, si procede, con el humidificador.

A ADVERTENCIA: iRiesgo de dainos debido al uso de accesorios incorrectos!

* No conecte al aparato o al humidificador piezas o accesorios adicionales que
no figuren en estas instrucciones de uso, ya que, de lo contrario, podrian no
funcionar correctamente. Esto puede reducir la calidad de la terapia o provo-
car lesiones al paciente.

» Utilice tnicamente tubos de respiracion que cumplan las normas ISO 5367 e
ISO 80601-2-74 para evitar que se aflojen durante la terapia y que se vean
afectados de forma negativa por el calor emitido por el humidificador.

A ADVERTENCIA: iRiesgo de asfixia si no se usa el sistema de exhalacion!
* No usar una mascara o un accesorio que minimice la reinhalacién de CO, o
permita la respiracién espontanea puede provocar asfixia.

= Use solo mascaras con un sistema de exhalacién integrado, como los que
se mencionan en la seccién «Accesorios» de estas instrucciones de uso, o
use un sistema de exhalacién entre la mascara y el tubo de respiracion.

2. Conecte un extremo del tubo a la salida de aire del aparato de terapia respira-
toria. Si usa un humidificador, conéctelo al extremo de la salida de aire.
3. Conecte el otro extremo del tubo de respiracién a la mascara.

Nota: El contacto entre los materiales de la mdscara y la piel puede causar erupcio-
nes, dolor o picor en las personas alérgicas. Para evitar reacciones alérgicas
dentro de lo posible, recomendamos el uso de las mdscaras mencionadas en
«Accesorios».

A ADVERTENCIA: iRiesgo de dafnos debido a una temperatura demasiado elevada
de la terapia!
* Cubrir los tubos de respiracion con una manta y calentarlos con un calefactor
puede perjudicar la calidad de la terapia o provocar lesiones al paciente.
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4. Revise la mascara cada vez que se use una nueva o que cambie el sistema de
tubos de respiraciéon. Para obtener instrucciones, consulte la seccion «Ajustes
del paciente» en «Calibracién de la mascara».

Nota: cuando use el tubo y la mdscara, siga las especificaciones del fabricante en las
instrucciones de uso pertinentes.

A ADVERTENCIA: iRiesgo de dafos por el sistema de tubos y los cables!
» Una colocacién incorrecta del sistema de tubos de respiracién o los cables
largos pueden provocar lesiones o asfixia.

= Coloque el sistema de tubos y los cables con cuidado para que no puedan
enrollarse alrededor del cuello y apretar.

= No use ninguna pieza pequena que se pueda inhalar o tragar para arreglar
el sistema de tubos o los cables.

5. Coloque el tubo de respiraciéon de modo que pueda moverse durante la tera-
pia sin que tire de la mascara.

Funcionamiento con el humidificador respiratorio H100

Para humidificar el aire respiratorio, el aparato se puede utilizar con el humidifica-
dor re aire respiratorio H100, que es facil de integrar. El humidificador cuenta con
un calentador que calienta el agua del mismo. Antes de usarlo, asegurese de leer
las instrucciones de seguridad y limpieza de estas instrucciones de uso.

Se necesita el aparato de terapia respiratoria LUVAR para usar el humidificador
H100. Cuando utilice el humidificador de aire respiratorio, use solo los accesorios
suministrados o recomendados para este aparato de terapia respiratoria.

Nota: La salida del humidificador oscila entre > 12,5 mg/I hasta la presién mdxima de
terapia, segtin ISO 80601-2-74.

Nota: El humidificador requiere una cantidad suficiente de agua en el depdsito para
funcionar correctamente (nivel de llenado entre las marcas «MIN» y «MAX»).

Conexion del humidificador respiratorio

1. Asegurese de que el aparato de terapia respiratoria esta colocado en una
superficie nivelada. Debe haber suficiente espacio a la derecha del aparato
para desconectar y volver a conectar el humidificador o el depoésito de agua
con facilidad.

Nota: El aparato de terapia respiratoria se debe colocar de tal modo que esté mds

abajo que el paciente cuando se tumba. Esto permite que la condensacién vuel-
va al humidificador y no se acumule en el tubo de respiracién y la mdscara.
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2. Acerque el humidificador al aparato de terapia respiratoria desde la derechay
alinéelos uno al lado del otro.

N

[ ]
P

-

3. Presione el humidificador con cuidado contra el aparato hasta que encaje.
4. Llene el deposito de agua como se describe en la seccién «Llenado del depési-

to de agua».

!‘

Llenado del deposito agua

El depdsito de agua tiene una capacidad de 300 ml. Es suficiente para funcionar
durante 8 horas en el nivel maximo de calentamiento. Proceda de la siguiente ma-
nera para llenar el dep6sito de agua:

1. Pulse el botdn de liberacién del depdsito de agua y extraigalo hacia un lado.
O\
=

sl
Il

3. Sujete el depdsito de agua horizontalmente y llénelo hasta la marca MAX. Si
es posible, use agua fria y blanda de calidad potable.
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Nota: No use ningun aditivo, como aceites de fragancia o perfumes, ya que pueden
reducir la potencia del humidificador y dafiar el material del depdsito de agua.
4. Empuje el depdsito de agua de lado dentro del humidificador hasta que enca-
je.
5. Conecte el tubo y la mascara de respiracion como se describe en la seccion
«Conexion del sistema de tubos de respiracion».

Precalentamiento del humidificador respiratorio

Para que el humidificador proporcione el maximo rendimiento desde el principio de
la terapia, se puede activar antes de comenzarla. El tiempo de precalentamiento es
de 30 minutos.

1. Conecte el humidificador y llene el depésito de agua como se describe mas
arriba.

2. Conecte el aparato a la corriente y espere hasta que se muestre la pantalla de
inicio.

27.07.2023 Ofs 12:16

Informacion Inicio Ajustes

En la parte superior derecha de la pantalla, un simbolo de gota de agua vacia
junto a la hora indica que el humidificador ha sido detectado por el aparato
de terapia respiratoria.

3. Mantenga pulsado el botén del sensor () sobre mando giratorio durante
aproximadamente un segundo. El simbolo de gota de agua de la pantalla se
llena, lo que indica que el humidificador se esta calentando.

27.07.2023 8E3 12:17

Informacién Inicio Ajustes

El proceso de precalentamiento puede detenerse en cualquier momento man-
teniendo pulsado de nuevo el botén del sensor situado encima del mando
giratorio durante aproximadamente un segundo.
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Instrucciones para el primer uso

Uso de una tarjeta SD

Se incluye una tarjeta SD en el envio para el aparato de terapia respiratoria. Cuan-
do se inserta la tarjeta SD, la informacién registrada durante la terapia se escriben
en ella. Su doctor puede leer y evaluar la informacion de la tarjeta SD para supervi-
sar la terapia.

Nota: No se necesita ninguna tarjeta SD para que el aparato funcione. El aparato
tiene una memoria interna para la informacién de la terapia y los ajustes.

Insercién de la tarjeta SD

Inserte la tarjeta SD solo con el aparato apagado o en modo de espera. La ranura
para la tarjeta SD se encuentra en el lado izquierdo del aparato, cubierta con una
tapa.

1. Retire la tapa de la tarjeta SD.

2. Introduzca la tarjeta en la ranura. La esquina recortada de la tarjeta SD debe
mirar hacia arriba y hacia el aparato. Introduzca la tarjeta SD por completo
hasta que escuche un ligero clic del bloqueo de la ranura.

3. Vuelva a colocar la tapa de la tarjeta SD.

Si ya hay informacion de una terapia registrada en el aparato de terapia respirato-
ria, se escribira en la tarjeta SD, una vez se haya escaneado correctamente. Des-
pués de insertar una tarjeta SD, pueden pasar unos minutos hasta que el aparato
vuelva a estar listo para usar.

Grabacion de la informacién de la terapia en la tarjeta SD

La informacién de la terapia se guarda automaticamente en la tarjeta SD. El proce-
so de grabacién comienza

= cuando la terapia se haya completado
 y después de insertar una tarjeta SD nueva en el modo de espera.

Pagina 26
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Retirada de la tarjeta SD

Retire la tarjeta solo con el aparato apagado o en modo de espera para evitar la
corrupcién de los datos de la tarjeta SD.

1. Retire la tapa de la tarjeta SD del lado izquierdo del aparato.

2. Presione la tarjeta SD un momento, hasta que escuche un ligero clic del blo-
queo de la ranura. La tarjeta SD saldra un poco de la ranura.

3. Retire la tarjeta SD.

4. Vuelva a colocar la tapa de la tarjeta SD.

Controles

Para navegar por los mends individuales y seleccionar los parametros pertinentes,

use la pantalla tactil o el mando giratorio.

Nota: Si no se usan los controles durante 30 sequndos, la pantalla cambia a la panta-
Ila de inicio o, si la terapia estd en progreso, a la pantalla de terapia.

Controles tactiles

La pantalla tactil permite acceder a diversas pantallas y menus y cambiar los ajus-
tes tocando los elementos que se muestran.

Para volver al menu anterior, toque el botén atras ¢ de la esquina superior iz-
quierda de la pantalla.

Para volver directamente a la pantalla de inicio, toque el botén de pantalla de inicio
E de la esquina superior derecha de la pantalla.

Ajuste de un parametro

Para cambiar el ajuste de un pardmetro, acceda a este tocandolo en el menu perti-
nente, en nuestro ejemplo, el parametro «Tiempo de rampa» en el menu «Ajustes»

> «Confort».
< Tiempode rampa Or 12:15 E

- =3 +

X v

1. Cambie el ajuste tocando los botones mas o menos repetidamente hasta
alcanzar el valor deseado.



= heyer

2. Toque el botdn de verificacion para aplicar el nuevo valor y salir de la pantalla
del parametro. También puede tocar el botén de cancelacién con la cruz para
salir de la pantalla de parametros sin aceptar el nuevo valor.

Control con el mando giratorio

Cuando use el aparato con el mando giratorio, los elementos se seleccionan en la
pantalla girando el mando a la izquierda o la derecha. El elemento seleccionado
actualmente se resalta en color. Pulsar el mando activa el elemento seleccionado.

Color del objeto | Significado

. No seleccionado
. Seleccionado

Los siguientes iconos se usan en la descripcion de las acciones a continuacién.

Icono Significado Respuesta del aparato
Girar el mando a la Selecciona el elemento a la izquierda
0 izquierda (en el sentido | de la seleccién actual/cambia a la linea
contrario al de las agujas | superior
del reloj)
Girar el mando a la dere- | Selecciona el elemento a la derecha de
O cha (en el sentido de las | la seleccion actual/cambia a la linea
agujas del reloj) inferior
@ Presionar el mando Activa el elemento seleccionado
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Seleccion en la barra de iconos

< Ajustes o] 12:14E

Confort >
Aparato >
Horay fecha >
Accesarios s | Presionar el bot6n giratorio le devuelve a la

, L ) pantalla de inicio.
El botén de inicio (arriba a la

derecha) estd seleccionado

Al Ajustes Ofs 12:14E

Girar a la izquierda selecciona el botén atras.

Confort >
Aparato >
Hora y fecha >
Accesorios s | Presionar el boton giratorio le devuelve a la

pantalla anterior.
El botén atras (arriba a la iz-

quierda) esta seleccionado

Seleccion desde una lista

< Ajustes OR3 12:14 R

Confort o

Aparato >

Horay fecha > | Girar el mando a la derecha/izquierda selec-
Aceesorios > | ciona los elementos de menu correspondien-

, , . tes de la lista.
El menu «Confort» esta seleccio-

nado Presionar el mando giratorio confirma el ele-
mento del menl seleccionado, en este caso
«Confort».
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< Confort OR3 12:14 |

Inicio automatico

Parada automatica OFF
Tiempo de rampa 15min >
Pagina 1/2 >

Se muestra el men( «Confort»

< Confort Or3 12:15 E

Inicio automatico OFF
Parada automética oFF
Tiempo de rampa >

Péagina 1/2 >

«Tiempo de rampa» estd selec-
cionado

Ajuste de un parametro

< Tiempode rampa O3 12:15 E
o

X v

Ventana del parametro

< Tiempode rampa O3 12:15 E
o

X v

Valor del parametro cambiado
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Controles

O

Gire el mando a la derecha en el menu «Con-
fort» hasta que se seleccione el elemento de
menu «Tiempo de rampa».

Presionar el mando giratorio selecciona la
pantalla de ajustes del parametro selecciona-
do.

&

Presionar el mando giratorio le permite
cambiar el pardmetro.

e

Girar el mando a la izquierda/derecha
cambia el valor mostrado.
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Controles

Presionar el mando giratorio le lleva a elegir
entre «cancelar» y «aplicar» el ajuste.

< Tiempoderampa Or3 12:15 E

= 20min —|—
Presionar el mando giratorio aplica el valor

" establecido y sale del menu.

Aplicar esta seleccionado
Girar el mando a la izquierda selecciona el

o botén cancelar.
< Tiempode rampa Ofd 12:16 E

— 20min +
Presionar el mando giratorio descarta el

y valor establecido y sale del mend.

Cancelar esta seleccionado

Pagina 31
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Botones del sensor

Los botones del sensor encima y debajo del mando giratorio permiten acceder rapi-
do a funciones o ajustes especificos.

Icono Significado | Respuesta del aparato

* Presionar durante 1 sequndo aproximadamente
en el modo de espera: Activa/desactiva el preca-
lentamiento del humidificador respiratorio.
Presionar durante 1 segundo aproximadamente
durante la terapia: Cambia al siguiente nivel de
calentamiento.

* Presionar durante mas de 3 segundos durante
la terapia: Pasa por todos los niveles de calenta-
miento (hasta que se suelta el botén del sensor).
El ajuste de los niveles de calor con los botones
del sensor solo se aplica a la terapia actual.
Cuando se comienza la siguiente terapia, se
vuelve a usar el nivel de calefaccion establecido
en los ajustes de confort o en los pardmetros del
accesorio.

Humidifica-
dor

Presionar durante 1 sequndo aproximadamente
durante la terapia: Reinicia la rampa (el tiempo
de rampa vuelve a comenzar).
* Presionar durante 3 sequndo aproximadamente
durante la terapia: Cancela la rampa (cambiar a
presiéon de terapia completa).

Rampa
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Pantallas
Pantallas

Pantalla de inicio

O—27.07.2023 O@ 12:13

®

Informacion

e S

Barra de iconosFecha | Iconos (véase la pagina 10) | Hora

3

Ajustes

Botén «Info»Accede al menu de informacion
Boton «Inicioxlnicia la terapia predefinida

N wiNn -

Botdn «Ajustes»Accede al menu de los ajustes del paciente
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Pantalla de terapia (estandar)

™ !

B[] cpapP O 14:40
VT Humidificador
475 ml 80000
< Rampa
39 = ¢
0.0 /min B 29:30

\H

hPa

O | Pal é Parada
Q/ B

Barra de iconosIndicador de modo | Iconos (véase la pagina 10) |
Hora

o

Botén «Pantalla de terapia avanzada»Le lleva a la pantalla de tera-
pia avanzada durante la sesion de terapia actual

3 | Pantalla de lecturaVolumen corriente y fugas

Boton «Ajustes de confort»Atajo a los ajustes del nivel de calenta-
miento vy de tiempo de rampa

5 | Pantalla de lecturaPresion de la via respiratoria
6 | Botdn «Parada»Termina la sesién de terapia actual

Pantalla de nivel de confortNivel de calentamiento actual y tiempo
de rampa restante

Botén «Pantalla de inicio» (desactivado)Le lleva de vuelta a la pan-
talla de inicio cuando termina la terapia
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Pantalla de terapia (avanzada)

. ! A

< CPAP O 14:41
P
7.5 0.0 15

10
5
0
v 50
0k —
-50
VT
477 _ _ Parada
e/ml Ifmin I/min bpm
5

Barra de iconosIndicador de modo | Iconos (véase la pagina 10) |
Hora

MV Fuga Frec

2 Boton «Atras»Vuelve a cambiar a la pantalla de terapia estandar

Grafico de visualizacion de la lecturaCurva de presion («P», segin
el ajuste en hPa, mbar o cmH20) y curva de flujo («V», en I/min)

Lectura en la pantalla numéricaVolumen corriente, volumen de
minuto, fugas y frecuencia respiratoria

5 Boton «Parada»Termina la sesion de terapia actual

Botén «Pantalla de inicio» (desactivado)Le lleva de vuelta a la
pantalla de inicio cuando termina la terapia
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Pantalla de informacion

Desde la pantalla de inicio, puede acceder a la zona de informacién. Alli es donde
puede visualizar los analisis de la informacién registrada de su terapia durante un
periodo de tiempo seleccionable.

Informacion Descripcion

Dias validos Este valor indica el nimero de dias en los que la terapia estu-
vo activa al menos 4 horas.

Terapia Este valor muestra cuanto tiempo se le ha tratado con el
aparato.

Fugas Promedio de fugas.

IPAP 95~ El valor indica el resultado del calculo estadistico del percen-
til 95 de la presioén positiva inspiratoria en la via respiratoria.

IPAP 50* El valor indica el resultado del calculo estadistico del percen-
til 50 de la presion positiva inspiratoria en la via respiratoria.

IPAP 5* El valor indica el resultado del calculo estadistico del percen-
til 5 de la presion positiva inspiratoria en la via respiratoria.

EPAP 95* El valor indica el resultado del calculo estadistico del percen-
til 95 de la presién positiva espiratoria en la via respiratoria.

EPAP 50* El valor indica el resultado del calculo estadistico del percen-
til 50 de la presion positiva espiratoria en la via respiratoria.

EPAP 5% El valor indica el resultado del calculo estadistico del percen-
til 5 de la presion positiva espiratoria en la via respiratoria.

VM 95* El valor indica el resultado del calculo estadistico del percen-
til 95 del volumen de minuto.

VM50* El valor indica el resultado del calculo estadistico del percen-
til 50 del volumen de minuto.

VM 5* El valor indica el resultado del calculo estadistico del percen-
til 5 del volumen de minuto.

VT 95* El valor indica el resultado del calculo estadistico del percen-
til 95 del volumen corriente.

VT 50* El valor indica el resultado del calculo estadistico del percen-
til 50 del volumen corriente.

VT 5* El valor indica el resultado del calculo estadistico del percen-
til 5 del volumen corriente.
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Frec. 95* El valor indica el resultado del calculo estadistico del percen-
til 95 de la frecuencia respiratoria.

Frec. 50" El valor indica el resultado del calculo estadistico del percen-
til 50 de la frecuencia respiratoria.

Frec. 5* El valor indica el resultado del calculo estadistico del percen-
til 5 de la frecuencia respiratoria.

IAH I(indice de | Este valor le muestra el nimero medio de episodios de apnea

apnea-hipop- e hipoapnea en una hora de suefo.

nea)

IA I(indice de Este valor le muestra el nUmero medio de episodios de apnea

apnea) en una hora de suefo.

IH I(Indice de Este valor le muestra el nUmero medio de episodios de hi-

hipopnea) popnea en una hora de suefio.

IAC I(Indice de
apnea central)

Este valor le muestra el nUmero medio de episodios de apnea
central en una hora de suefio.

IAO (indice de
apnea obstruc-
tiva)

Este valor le muestra el nUmero medio de episodios de apnea
obstructiva en una hora de suefio.

IAM (indice de
apnea mixta)

Este valor le muestra el nimero medio de episodios de apnea
mixta en una hora de suefo.

SNI(Indice de
ronquidos)

Este valor le muestra el nUmero medio de ronquidos en una
hora de suefio.

* Esta informacién solo se muestra en el LUVAR STA segtin el modo seleccionado.
Nota: La informacién mostrada siempre corresponden al periodo de tiempo seleccio-
nado, como se muestra a continuacion:
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Parametro Rango de ajusteestandar Descripcion

Periodo de | Anoche Aqui puede seleccionar

tiempo el periodo de tiempo
1semana

para el que quiere mos-

1 mes trar la informacioén.

2 meses
3 meses

6 meses

1 afio

Inicio de la terapia

1. Asegurese de que todos los componentes estan conectados y de que el
aparato estd conectado a la corriente. El aparato deberia estar en el modo de
espera y mostrar la pantalla de inicio.

2. Pongase la méascara. La correcta posicién y ubicacién de la mascara en la cara
es fundamental para el correcto funcionamento del aparato. Tenga en cuenta
las instrucciones de uso de la méascara.

3. Pulse el botdn «Inicio» o, si la funcién «Inicio automatico» esta activada
(véase «Ajuste de un parametro de confort»), inspire y espire con la mascara
puesta para iniciar la terapia.

27.07.2023 Of3 1213

Informacion Inicio Ajustes

Nota: El aparato se maneja con la pantalla tdctil o con el mando rotatorio (gire para
seleccionar, pulse para confirmar) Para obtener informacién detallada sobre el
manejo, consulte la seccion «Controles».

Nota: Compruebe que la mdscara estd bien colocada. Es nomal que se escape una
pequena cantidad de aire. Si se escapa una cantidad mayor, se debe ajustar la
posicién de la mdscara siguiendo las especificaciones de las instrucciones de uso
pertinentes.
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Nota: La pantalla se vuelve negra automdticamente después de 1T minuto. La terapia
continta con normalidad. Cuando toque la pantalla o utilice el mando giratorio, se
volverd a mostrar la pantalla de terapia. El apagado de la pantalla automdtico se
puede desactivar (véase «Ajuste de los parametros del aparato»). Recomendamos
dejar el apagado de la pantalla automatico para que pueda dormir tranquilo.

Durante la terapia, puede cambiar a la pantalla de terapia avanzada o realizar cam-
bios en el tiempo de rampa y el nivel de calentamiento. Para obtener mas informa-
cion sobre la pantalla de terapia, vea la seccion «Pantalla de terapia (estandar)».

Si se corta la corriente, el aparato de terapia respiratoria le informa con una breve
sefal acUstica. Se mantienen todos los ajustes. Cuando vuelve la corriente, se pue-
de volver a iniciar la terapia como de costumbre.

Finalizacion de la terapia

Para finalizar la terapia, mantenga pulsado el botén de parada durante 3 sequndos,
como muestra el contador de la pantalla.

Si la funcion «Parada automatica» estd activada (véase «Ajuste de un pardmetro de
confort»), simplemente, quitese la mascara. La terapia finalizard automaticamente
después de unos 5 segundos.

Apagado del aparato

Cuando se haya completado la terapia, el aparato vuelve a pasar al modo de espe-
ra. Si el apagado de la pantalla automatico esta activado, la pantalla se apaga des-
pués de 5 minutos. El aparato puede permanecer en este modo de funcionamiento
de forma continua sin peligro.

Para apagar el aparato por completo, puede desconectar el cable de alimentacion
del enchufe o el conector acodado de CC del aparato de terapia respiratoria.

Configuracion de paciente

Desde la pantalla de inicio, puede acceder al menu de configuracién del paciente,
donde encontrard los submenus de los pardmetros de confort, los parametros del
aparato, la horay la fecha y los pardmetros de los accesorios.

Ajuste de un parametro de confort

En la pantalla de inicio, selecciones el boton «Ajustes» y navegue hasta el elemento
«Confort» en la pantalla «Ajustes».
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Pardmetro

Rango de ajuste-
estandar

Descripcion

Inicio automa-
tico

Encendido

Apagado

Active o desactive el encendido automatico
aqui.

Si se activa esta funcién, la terapia comien-
za en cuanto inhale y exhale.

Si se desactiva esta funcién, debe comen-
zar la terapia con el botdn «Inicio».

Parada auto-
matica

Encendido

Apagado

Active o desactive el apagado automatico
aqui.

Si se activa esta funcién, la terapia termina
5 segundos después de quitarse la mas-
cara. La terapia también terminara si se

le cae la mascara de la cara o si hay fugas
que no se puedan compensar.

Si se desactiva esta funcién, debe termi-
nar la terapia con el botén «Parar».

Tiempo de
rampa

5..30..60

min

La funcién de rampa facilita la adapta-
Cioén a la presion de la terapia mientras se
concilia el suefio. Aqui puede establecer el
tiempo en el que la presién aumenta desde
la inicial (presion inicial de rampa) hasta la
presion de la terapia.

Si se apaga el tiempo de rampa, la terapia
comienza inmediatamente con la presion
de terapia prescrita.

Nota: La presidn inicial la establece su doc-
tor entre 4 hPa y la presién de terapia
prescrita.
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Pardmetro

Rango de ajuste-
estandar

Descripcion

breasyflex

breasyflex in

breasyflex ex

Apagado 1 2 3
Apagado1 2 3

Para ver la descripcién de esta funcién,
consulte la secciéon «Funciones de confort».

Nota: Esta funcién estd disponible en los
modos CPAP y CPAP automdtico.

Puede establecer el grado de reduccion
aqui. (3 incrementos de 1 hPa cada uno).

Nota: Solo es posible cambiar el nivel si se
ha habilitado la funcién en el ment
clinico.

Calibracion de
la mascara

Inicio

Para ver la descripcion de esta funcion,
consulte la seccién «Calibracion de la
mascara» (mas abajo).

Calibracion de la mascara

La calibracion de la mascara calcula la fuga inevitable del sistema respiratorio en
las mejores condiciones posibles. La fuga del sistema respiratorio determinada
durante la calibracion se almacena y se restara de la lectura de la fuga durante
futuras sesiones de terapia respiratoria, de modo que el aparato de terapia respira-
toria solo tenga en cuenta la fuga adicional en la que puede influir el usuario.

Calibre la mascara cada vez que sustituya el sistema de tubos y la mascara de res-
piracién, como se indica a continuacién:

1. Seleccione «Calibracion de la mascara» en el menu «Confort».

2. Selle completamente la mascara respiratoria, como si se ajustara perfecta-
mente a su cara.

3. En la pantalla de calibracién, seleccione el botéon de inicio con el tridngulo que
apunta a la derecha. Entonces, el aparato aplica presién al sistema respira-
torio y mide la fuga. La calibracién se puede cancelar en cualquier momento
con el botdn de parada con el cuadrado y se puede volver a iniciar.
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Configuracion de paciente

<  Cal.6ndelamascara Ors 12:17 E > (Cal.éndelamascara Of: 1218 o}
E | [ D |
iMantener el orificio de la mascara cerrado! iMantener el orificio de la méscara cerrado!

4, Cuando la mascara se haya calibrado con éxito, puede pulsar el botén de apli-
car con la marca de verificacion para regresar al mend «Confort».

>  Cal.6ndelaméscara @ 1223 oy
100%

Calibracion de la mascara satisfactoria
Ajuste de los parametros del aparato

En la pantalla de inicio, seleccione el botdn «Ajustes» y navegue hasta «Aparato»
en la pantalla «Ajustes».

Apagado de | Encendido Active o desactive el apagado automatico de

la pantalla Apagado la pantalla aqui.

Si se activa esta funcién, la pantalla se apaga

después de 5 minutos en el modo de esperay
después de 1 minuto durante la terapia.

Si se desactiva esta funcioén, la pantalla per-
manece activa permanentemente.
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Idioma

bbnrapckun
Hrvatski
English
Francais
Deutsch
EAMnvikA
Magyar
Italiano
Lietuviy
Nederlands
Polski
Portugues
Romanesc
Espaniol

Tirkce

Seleccione el idioma de la interfaz de usua-

Unidad de
presion

hPa

mbar

cmH. O

Elija entre las unidades de presién que de-
sea que se muestren aqui
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Pardmetro

Rango de ajuste-
estandar

Descripcion

Informacioén
del aparato

instrucciones de
uso electrénicas

para los pacientes.

Ndamero de serie

Version de sof-
tware

Version GUILIB
Version MOT

Version HUMI

Aqui puede encontrar el enlace para descargar
las instrucciones de uso actualizadas para los
pacientes en PDF.

numero de serie del aparato

version de software

version de la biblioteca de graficos
version del firmware del motor

version del firmware del humidificador

Cambio del idioma del aparato

Si no se ha establecido su idioma nacional, puede cambiar el idioma del aparato de
la siguiente forma:

1. En la pantalla de inicio, pulse el botdn derecho («Ajustes») o selecciénelo con
el mando giratorio.
2. En el menU «Ajustes», pulse la sequnda linea («Aparato») o selecciénela con el
mando giratorio.
3. En el menu «Aparato», pulse la segunda linea («ldioma») o selecciénela con el
mando giratorio.
4. Seleccione el idioma deseado con las flechas o con el mando giratorio y confi-
me la seleccion.

Ajuste de los parametros del tiempo

Desde la pantalla de inicio, seleccione el botdn «Ajustes» y navegue hasta «Fechay
hora» en la pantalla «Ajustes».

Ajuste del despertador

En la pantalla «Fecha y hora», seleccione «Despertador». Puede ajustar hasta
cuatro alarmas. Puede elegir uno de los cuatro nombres predefinidos para cada

alarma.
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Configuracion de paciente

Nota: Cuando una alarma se activa, se muestra el icono de despertador en la barra de
iconos. ()

Desperta- | Modo Apagado El despertador esta desactivado.
dor
Una vez La alarma sonara una vez a esta
hora.
Todos los dias La alarma sonaré todos los dias a
esta hora.
Nombre Despertador Puede nombrar la alarma aqui.
Despertar
Ira dormir
Pastillas
Horas 00..08..23 Puede establecer la hora de la alar-
12 am... 11 p.m. | ma aqui.
Minutos 00..59
Hora Formato 12 horas24 Puede definir el formato de la hora
de hora horas aqui y ajustar el reloj.
Horas 00...23
12a.m. 11 p.m.
Minutos 00..59
Fecha Formato Mes/dia/ano Puede definir el formato de la fecha
de fecha: _ ) aqui y ajustarla.
Ano/mes/dia
Dia/mes/afio
Dia.mes.aiio
01...31
01...12
2000 .. 2099
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Configuracion de paciente

Ajuste de los parametros de los accesorios

En la pantalla de inicio, seleccione el botdn «Ajustes» y navegue hasta «Acceso-
rios» en la pantalla «Ajustes».

< Accesorios O 12:33 [y < Accesorios Ofs 12:34 n
Humidificador > Filtro de bacterias OFF
Tiempo de filtrado 3%h >

Periodo de filtrado 720h &

< Pagina 1/2 > Pagina 2/2 >

Humidifica- |Apagado12345 |Puederegularla potencia del humidifica-

dor dor en incrementos aqui.
Tiempo de Restablecer El tiempo de terapia total desde que se
filtro cambio el filtro de aire por Gltima vez se

muestra aqui.

Nota: Para obtener informacién sobre el
cambio del filtro, consulte la seccion «Susti-
tucién del filtro de aire».

Periodo del El tiempo total de terapia establecido en ho-
filtro ras entre cambios de filtro se muestra aqui.
--h no se ha establecido un periodo del filtro
240 h equivale apx. a 1 mes
480 h equivale apx. a 2 meses
720 h equivale apx. a 3 meses
1440 h equivale apx. a 6 meses
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Funciones de confort

Rampa

La funcién de rampa facilita la adaptacién a la presién prescrita mientras se concilia
el suefio. Permite que la presion aumente de forma constante durante el tiempo de
rampa ajustable, comenzando desde una presion inicial (presion inicial de rampa)
hasta la presion prescrita. El doctor puede establecer la presién inicial entre 4 hPa'y
la presion prescrita.

El tiempo de rampa se puede establecer de 0 a 60 minutos, en incrementos de 5
minutos. Esto se hace usando el botén del sensor (véase la seccién «Botones del
sensor») o el menl «Confort» (véase la seccidn «Ajuste de un parametro de confort»).
Si el tiempo de rampa es cero, la terapia comienza inmediatamente con la presién de
terapia prescrita.

breasyflex

breasyflex es una funcion de confort que facilita la respiracion del paciente cuando
utiliza el aparato de terapia respiratoria en modo CPAP y Auto CPAP.

breasyflex in es el aumento de la presién durante la inhalacién proporcional al flujo.

breasyflex ex es la disminucién de la presién durante la exhalacién proporcional al flujo.

Nota: Al ser la Gnica funcién en los ajuste clinicos, breasyflex se puede pasar al
paciente para que lo ajuste si lo desea. Para ello, se debe establecer en «Encen-
dido» el parédmetro «breasyflex paciente» en la seccién clinica. En el mend «Con-
fort» de la seccién del paciente, el ajuste breasyflex dejard de aparecer en gris.

Los niveles de la funcién breasyflex se pueden ajustar por separado en 3 niveles de
ganancia para in y para ex o desconectarse. El soporte de presién es mas bajo en el
nivel 1y mas alto en el nivel 3.

breasyflex in:

Nivel 1 2 3
Soporte de presién max. 1hPa 2 hPa 3 hPa

breasyflex ex:

Nivel 1 2 3
Soporte de presién max. -1 hPa -2 hPa -3 hPa
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Mdédulo de filtro de aire

V [I/min]
A

40 —
30
20
10

0 T > t[s]
_‘]O —
20
_30 —
-40 -

p [hPa]

= Apy, A
10

Ap..

[0}
HH‘\ Il

0 T T T — 1 T 71— t[s]
0 30 6,0 9,0 12,0 15,0 18,0 30,0 330
Aumento o disminucién de la presién proporcional al flujo mostrado de forma excepcional con
el nivel 3 de la funcién breasyflex in y breasyflex ex en diferentes curvas de flujo respiratorio fuerte
— Aumento y disminucién de la presién en 1 hPa con un flujo respiratorio bajo

Aumento y disminucion de la presiéon en 2,5 hPa con un flujo respiratorio mas alto
Aumento y disminucion de la presién en 3 hPa (limitacion) con un flujo respiratorio muy alto

Moddulo de filtro de aire

El médulo de filtro de aire PM2.5 estéa disponible como un accesorio opcional. El
madulo de filtro evita que penetren particulas de hasta 2,5 pm.

Uso del

modulo de filtro de aire PM2.5

1. Retire la tapa del filtro de la aberturaerda del de entrada en la izqui aparato.
2. Retire el filtro blanco de la abertura de entrada.
3. Saque el médulo de filtro del embalaje.
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4. Inserte el modulo de filtro en el lugar de la tapa del filtro. Debe encajar en su
sitio cuando se empuja suavemente.

Advertencias y resolucion de problemas

PRECAUCION: aiio potencialmente peor para el aparato.jPuede daiiar aun mas el aparato!
* Si

= nota cambios inexplicables en el rendimiento del aparato,

= si hace ruidos inusuales o preocupantes,

= si se han caido el aparato o la fuente de alimentacion o se han usado de

forma incorrecta,

= si le ha entrado agua o

= si el aparato esta claramente defectuoso
y no puede corregir el fallo usando las tablas, deje de utilizar el aparatoy
deténgalo para evitar dafios mayores. Pdngase en contacto con su distribuidor
para que compruebe el aparato.

Advertencias

Mientras se usa el aparato, puede que este muestre varias advertencias y mensajes
de informacion, por ejemplo, fuga.

01.08.2023 863 14:10

AN

Atencion

iFuga!
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Advertencia

Causa

Remedio

Fugas

Su doctor le ha activado
el «Aviso de fuga» op-
cional por si se produce
una fuga sustancial (>
50 [/min) durante la
terapia.

Elimine la fuga comprobando
los componentes del sistema
de tubos de respiracion (tuboy
mascara de respiracion).

Advertencia sobre
el VT min.

Su doctor le ha activa-
do el «Aviso de VT min.»
opcional. Se produce
cuando el volumen
respiratorio del pacien-
te es inferior al 90%

del volumen minimo
establecido a lo largo
de 3 respiraciones.

Péngase en contacto con su
doctor.

Cambiar el filtro

Se ha excedido la vida
util del filtro de aire
actual.

Sustituya el filtro de aire y
restablezca la antiguedad.

Tarjeta SD llena

No hay espacio libre en
la tarjeta SD.

Sustituya la tarjeta SD o borre
datos.

Acceso a la tarjeta
SD

Error de lectura o
escritura al acceder a la
tarjeta SD.

Vuelva a insertar la tarjeta SD
o sustittyala si ello es necesa-
rio.

Servicio

Se ha excedido la vida
util del ventilador defi-
nido.

Péngase en contacto con su
distribuidor y que compruebe
el aparato.

Error del sistema

Fallo en el sistema
operativo.

Reinicie el aparato. Si vuelve a
ocurrir un error, anote el codi-
go de error y pbngase en con-
tacto con su distribuidor para
que compruebe el aparato.
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Las siguientes tablas enumeran problemas comunes que pueden ocurrir mientras
se usa el aparato, y sus posibles soluciones:

Fallos del aparato

Fallos

Posible causa

Remedio

El aparato no se
puede utilizar des-
pués del inicio.

Leyendo la tarjeta SD.

Espere un momento hasta que
el aparato haya leido la tarjeta
SD.

La terapia no se
inicia.

El aparato estd defec-
tuoso.

Péngase en contacto con su
distribuidor.

La terapia no se
inicia al realizar una
respiracion.

No se ha activado la
funcién de confort «Ini-
cio automatico».

Active la funcion «Inicio auto-
matico».

La terapia no fina-
liza al quitarse la
mascara.

No se ha activado la
funcién de confort «Pa-
rada automatica».

Active la funcion «Parada au-
tomatica».

La pantalla estd en
blanco.

La funcion «Apagado
de la pantalla» esta
activada.

Toque la pantalla o use el man-
do giratorio.

La fuente de alimenta-
cién no estd conectada
de forma adecuada.

Compruebe la conexion

entre el enchufe y el cable de
alimentacion, entre este y la
fuente de alimentacion, y entre
esta y el aparato.

No encuentra la causa.

Pdéngase en contacto con su
distribuidor.
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Fallos

Posible causa

Remedio

El dispositivo sumi-
nistra un flujo de
aire minimo.

La entrada de aire del
aparato esta bloquea-
da.

Sustituya el filtro y limpie la
entrada de aire. Asegurese de
que la entrada de aire no esta
obstruida.

Si la funcion de rampa
estd activada, la pre-
sion inicial tarda cierto
tiempo en subir hasta
la presion de terapia.
Eso es normal.

Si es necesario, desactive la
funcién de rampa o establez-
ca un tiempo de rampa mas
corto.

El aparato suminis-
tra una presion de
terapia incorrecta.

La presion de la terapia
se ha cambiado por
error.

Péngase en contacto con su
doctor.

Problemas durante la terapia

Problema

Posible causa

Remedio

Nariz seca, fria, go-
teante o taponada.

Irritacion de la mucosa
nasal debido al aire frio
y seco de la terapia.

Aumente el nivel de calenta-
miento del humidificador. Con-
sulte a su doctor y continte

el tratamiento a menos que el
doctor sugiera lo contrario.

Boca y garganta
secas.

El aire de la terapia
se escapa por la boca
abierta.

Péngase en contacto con su
doctor.

Utilice una correa de barbilla
para evitar que la boca se abra
durante el suefio o utilice una
mascara completa.
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Problema

Posible causa

Remedio

Irritacion o erupcién
cutdnea en la zona
de contacto con la
mascara.

Reaccion alérgica al
material de la mascara,
por ejemplo, alergia a
la silicona.

Péngase en contacto con su
doctor. Use una mascara de
tela o un cojin para mascaras.

Mdscara sucia.

Limpie la mascara a diario.

Cara sucia.

Ajuste la banda de la cabeza
para que la mascara quede
bien ajustada.

Marcas de presion
en la zona dela
mascara.

Tamafio de la mdscara
incorrecto.

Péngase en contacto con su
doctor.

Madscara mal ajustada

(la banda de la cabeza
esta demasiado apre-

tada y presiona mucho
la cara).

Ajuste la banda de la cabeza
para que la mascara quede
bien ajustada.

Mascara desgastada.

Compruebe periédicamente si
la mascara presenta grietas,
roturas, rigideces o similares.
Sustituya la mascara desgas-
tada.

Agua en la mascara.

Si la temperatura am-
biente es baja y se uti-
liza el humidificador, el
aire del humidificador
tiende a condensarse
en el tubo y la mascara.

Reduzca el nivel de calenta-
miento o aumente la tempera-
tura ambiente.

El aire que sale del
aparato esta dema-
siado caliente.

La entrada de aire del
aparato estda obstruida
o bloqueada.

Sustituya el filtro y limpie la
entrada de aire.Asegurese de
que la entrada de aire no esté
bloqueada. Asegurese de que
el aparato esta al menos a 20
centimetros de las paredes, las
cortinas u otros objetos.

El aparato hace
demasiado ruido.

El tubo no estd bien
conectado.

Conecte bien el tubo.
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Instrucciones de limpieza

Limpieza de la mascara de respiracion

Por motivos de higiene, limpie la mascara a diario y la banda de la cabeza semanal-
mente o si nota alguna contaminacién. Siga las instrucciones de uso del fabricante
de la mascara cuando la desmonte, la limpie y la vuelva a montar.

. Separe la mascara del tubo de respiracion.

. Desmonte la mascara de respiracion en sus componentes.

. Sumerja la banda de la cabeza en agua jabonosa tibia y suave.

. Limpie los componentes de la mascara con el agua jabonosa y un cepillo
suave. AsegUrese de llegar a todas las cavidades y huecos de las piezas, por
ejemplo, los orificios para las aberturas de exhalacion.

5. Enjuague bien la banda de la cabeza y las demas partes de la mascara con

agua corriente.

6. Deje que todas las partes se sequen por completo al aire. Evite la luz del sol

directa mientras se secan.

~NWN =

Después de cada limpieza, compruebe si la mascara y la banda de la cabeza estan
desgastadas, dafiadas o deformadas. Se deben sustituir las partes dafadas. Cuan-

do lo utiliza un solo paciente, no es necesario desinfectar el aparato ni los acceso-
rios.

Limpieza del tubo de respiracion

Por motivos de higiene, limpie el tubo una vez a la semana. Al hacerlo, siga las
instrucciones de limpieza del tubo de respiracién.

Desconecte el tubo de respiracién del aparato y la mascara antes de limpiarlo.

. Lave el tubo en agua tibia y use un detergente suave.

. Enjuague bien el tubo en agua potable.

. Cuelgue el tubo para que se seque al aire. Asegurese de que el tubo queda
colgando para que escurra todo el liquido. Evite la luz del sol directa, de lo
contrario, el tubo se puede endurecer con el tiempo y formarse grietas.

5. No vuelva a usar el tubo hasta que esté completamente seco.

rWN S

Después de cada limpieza, compruebe que el tubo no tenga dafos. Se deben susti-
tuir los tubos dafados. Una ligera decoloracién no se considera un dafo.
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Limpieza del aparato

Las superficies del aparato de terapia respiratoria, el humidificador, la fuente de
alimentacioén y el cable se deben limpiar semanalmente.

1. Asegurese de que el aparato esta desconectado de la corriente.

2. Desconecte el cable de la fuente de alimentacion, esta del aparato de terapia
respiratoria y el humidificador de este.

3. Humedezca un pafio suave vy sin pelusas con agua potable o con una solucién
jabonosa suave hasta que el pafio esté hUmedo pero no empapado.

4. Limpie todas las superficies con el pafio al menos una vez, o hasta que se
hayan eliminado todos los contaminantes.

Limpieza del depésito agua

Por motivos de higiene, cambie el agua del humidificador una vez al dia y limpie el
depésito de agua al menos una vez cada 7 dias.

Nota: Al menos una vez al mes, durante la limpieza, compruebe que las partes del
depdsito de agua, especialmente la junta de la placa de metal, no presenten
desgaste o dafos. Si la junta estd dafiada o si el depésito de agua tiene grietas,
decoloracién o depésitos que no se pueden eliminar con la limpieza o la descal-
cificacién, deben sustituirse las partes afectadas.

Siga los siguientes pasos para la limpieza.
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Advertencias y resolucién de problemas

A ADVERTENCIA: Peligro de quemaduras debido a la superficie caliente.
* La placa de metal del humidificador alcanza altas temperaturas cuando se
usa. Después de usarlo, deje que se enfrie durante 10 minutos antes de des-
montarlo para la limpieza.

1. Pulse el botdn de liberacién del depésito de agua y extraigalo hacia un lado.

2. Dé la vuelta el depésito de agua.

3. Retire la placa de metal de la parte inferior del depdsito de agua introducien-
do los pulgares en los huecos y tirando con cuidado de la placa metalica hacia
arriba.
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Nota: El depdsito de agua no es apto para lavavajillas, por lo que solo se debe lavar a
mano. La placa de metal si se puede lavar en lavavajillas (programa suave o de
cristaleria).

4. Limplie el depdsito de agua y la placa de metal en agua tibia y use un deter-
gente suave.

. Enjuague bien el depésito de agua vy la placa de metal con agua potable.

6. Después de la limpieza, seque las superficies del deposito de agua y la placa
metdlica con un pafio suave o deje que las piezas se sequen al aire, evitando
la luz solar directa.

7. Vuelva a colocar la placa metdlica en el depdsito de agua aplicando una ligera
presion.

ul

8. Llene el depdsito de agua hasta la marca de nivel especificada.
9. Empuje el deposito de agua de lado dentro del humidificador hasta que enca-
je.

Descalcificacion del depodsito agua
El depdsito de agua se puede descalcificar si es necesario.

1. Para ello, desméntelo como lo haria para limpiarlo y use, por ejemplo, una
solucién suave de acido acético compuesta por una parte de vinagre domésti-
coy diez de agua.

2. Deje el deposito de agua en remojo en la solucién de vinagre durante unos 20
minutos.

3. Después de la descalcificacion, enjuague bien el deposito de agua varias veces
para evitar que se le quede el olor y el sabor del vinagre.

Nota: Para evitar la cal, utilice agua blanda si es posible. Agua hervida, purificada o
incluso destilada, por ejemplo.
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Sustitucién del filtro de aire

El filtro del aire se debe sustituir de forma regular (ver mas arriba). Segun las condi-
ciones ambientales reales, puede ser necesario sustituirlo con mas frecuencia de la
especificada.

1. Retire la tapa del filtro de la aberturaerda del de entrada en la izqui aparato.

2. Retire el elemento filtrante contaminado.

3. Limpie la tapa del filtro y la abertura de entrada con un pafio suave seco.

4. Retire un elemento filtrante de aire blanco de su embalaje y coléquelo en la
abertura de entrada del aparato.

5. Retire la tapa del filtro. Deberia encajar con una ligera presién.

Después de sustituir el filtro de aire, se debe restablecer la antigliedad del filtro en
la unidad. Para ello, haga lo siguiente:

6. Encienda el aparato,

7. Seleccione el menu «Ajustes» de la pantalla de inicio.

8. Seleccione el elemento de menU «Accesorios».

9. Seleccione el elemento de menu «Antigliedad del filtro»,

10.Pulse el botdn de aplicar con la marca de verificacién para restablecer la anti-
gledad del filtro a O.

Apéndice
Codificacion especifica respiratoria segun 1SO 19223:2019

Modo de terapia LUVAR | Designacién conforme a la norma ISO 19223:2019,
anexo E

CPAP / CPAP automatico | CPAP

BiLevel-S CSV-PS

BiLevel-Auto S SIMV-PS

BiLevel-ST S/T-PC

BiLevel-T CMV-PC

Informaciéon técnica

Condiciones ambientales

Estas condiciones ambientales se aplican al aparato con o sin humidificador respi-
ratorio.
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Funcionamiento

Transporte y almace-
naje

Temperatura

De + 5°C a +35°C

De -25°C a +70°C

Humedad relativa

Del 10% a 90%

sin condensacioéon

Del 10% a 90%

sin condensacién

Presién atmosférica

(altitud sobre el nivel del
mar)

300 m)

De 760 a 1060 hPa
(aprox. de 2200 m. a

De 500 a 1060 hPa

(aprox. de 5500 m. a
-300 m.)

Clasificacion del aparato y el humidificador

Clase de producto segun el Reglamen-
to 2017/745 de la UE (MDR)

la

Clase de proteccion eléctrica (IEC
61140)

Proteccion de clase Il (aislamiento de
proteccion)

Modo de funcionamiento (IEC 60601-
1)

Operacion continua

Proteccion contra la entrada nociva de
aguay particulas sélidas (IEC 60529)

P22

- |P2x significa que el aparato esta
protegido contra la entrada de
cuerpos extrafos sélidos con un
didmetro >12,5 mm.

» IPx2 significa que el aparato,
inclinado hasta 15°, esta protegi-
do contra la entrada de gotas de
agua.

Adecuado para su uso en un entorno
enriquecido con oxigeno (AP/APG, IEC
60601-1)

No adecuado

Pieza aplicada (IEC 60601-1)

Mascara de respiracién

Proteccion de la pieza aplicada contra
las descargas eléctricas

Tipo BF

Clasificacién del humidificador (ISO
80601-2-74)

Categoria 2
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Conformidad del aparato y el humidificador

El aparato de terapia respiratoria y el humidificador cumplen los requisitos de las
siguientes normas:

* [EC 60601-1:2005/AMD2:2020 equipos electromédicos,

+ [EC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 requisitos generales para la seguridad basica
y caracteristicas de funcionamiento esencial,

+ [EC 60601-1-11:2015/AMD2:2020 para equipos electromédicos y sistemas
electromédicos utilizados en el entorno sanitario doméstico,

+ ISO 80601-2-70:2020 para equipos de terapia de respiracion para la apnea
del suefio,

 ISO 80601-2-74:2017 para equipos de humidificacién respiratoria

Tolerancias para las especificaciones

Todas las especificaciones de volumen de fluido, flujo y fugas se han determi-
nado bajo condiciones de STPD («temperatura y presion estandar en seco», por
sus siglas en inglés; a una temperatura de 20 °Cy una presién de 1013 hPa). De
conformidad con las normas I1SO 80601-2-70:2020 y 80601-2-74:2017, la incerti-
dumbre de medida de los equipos de ensayo del fabricante para las mediciones es
la siguiente:

Presioén + 0,75% del valor medido o + 0,1 hPa (se aplica la toleran-
cia mayor)

Flujo +1,9% del valor medido o + 0,1 I/min (se aplica la tolerancia
mayor)

Tempera- |+ 1,5°C (tipo K)

tura

Valores mostrados

Valor mostrado Rango de visuali- | Precision | Precision de medicién
zacion de lectura

Presion de la via De 0 a 25 hPa 0,1 hPa +(0,4 hPa + 4% del valor

respiratoria mostrado)

Volumen corriente | De 0 a 3000 ml 1Tml +20%
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Valor mostrado Rango de visuali- | Precision Precision de medicion
zacion de lectura

Fugas De 0a170 I/min [0 1/min +12 I/min 0 20% del
valor medido, el que sea
mayor, de 0 a 60 I/min

Volumen de mi- De 0 a 30 I/min 0,1 1/min +20%

nuto

Frecuencia De 0 a 99 ppm 1 ppm +1,0 ppm

Informacion técnica del aparato de terapia respiratoria LUVAR

Dimensiones An x Prof. x Alt.

16 x 15 x 10cm sin humidificador25 x
15 x 10cm con humidificador

Peso

0,92kg or 1,34kg sin humidificador

Didmetro del puerto de salida de aire

22 mm, conico (ISO 5356-1)

Tension de entrada

24V de CC

Consumo energético max.

53 W

Material del elemento filtrador de aire

Espuma de poliéster

Rendimiento del elemento filtrante de
aire

Tasa de separacion > 80% para parti-
culas > 5 pum

Nivel medio de presién acustica
durante el funcionamiento segun I1SO
80601-2-70

<30 dB(A) a 10 hPa, con una incerti-
dumbre de 2dB(A)

Nivel medio de potencia acustica
durante el funcionamiento seguin ISO
80601-2-70

< 38 dB(A) a 10 hPa, con un margen de
error de 2dB(A)

Rango de presion de CPAP/CPAP
automatico

De 4 hPaa 20 hPa

Rango de presion de BilLevel

De 4 hPa a 25 hPa

Presion maxima en caso de averia <40 hPa
(PLIM max)

Frecuencia de seguridad que se puede |10 ppm
activar en modo S

Presion inicial ajustable Min. 4 hPa
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| Tiempo de rampa ajustable

Apagado; 5,10, 15 ... 60 minutos

Informacion técnica de la fuente de alimentacion

Nombre del modelo

DA-80A24

Peso

0,34 kg

Clase de proteccion eléctrica

Proteccion de clase |l

Tension de entrada

100-240 V de CA

Corriente de entrada Max. 2,0 Aeff
Frecuencia de entrada 50-60 Hz
Tension de salida 24V CC £1,2V
Corriente de salida Max. 3,33 A

Informacion técnica del humidificador respiratorio H100

Dimensiones An x Prof. x Alt. (integrado
en el aparato)

11,5x15x10 cm (10,5 x 15 x 10 cm)

trado

Peso 0,42 kg

Didmetro del puerto de salida de aire 22 mm, conico (ISO 5356-1)
Tension de entrada 24V de CC

Consumo energético max. 30W

Temperatura maxima del gas suminis- 43°C

Nivel de calentamiento ajustable

Apagado,deTab5

80601-2-74

Capacidad del depésito de agua <300 ml
Tiempo de funcionamiento entre recar- | 8 horas
gas al nivel 5 de calentamiento

Salida del humidificador segun I1SO >12,5 mg/I

Estabilidad de la presion estatica (precision a largo plazo) a 10 hPa segun ISO

80601-2-70

Desviacion maxima de la presién establecida para LUVAR A/STA con y sin humidifi-
cador, con tubo de respiracion no calentado: Ap < 0,39 hPa.
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Apéndice

Estabilidad de la presion dinamica (precision a corto plazo) segun ISO 80601-

2-70
Modo CPAP

LUVAR A/STA con tubo de respiracién no calentado

a 10 respiraciones/min
4 hPa Ap £-0,21 hPa Ap £-0,27 hPa
8 hPa Ap £0,30 hPa Ap <-0,33 hPa
12 hPa Ap < 0,37 hPa Ap £0,33 hPa
16 hPa Ap £0,39 hPa Ap < 0,38 hPa
20 hPa Ap < 0,47 hPa Ap < 0,46 hPa
A 15 respiraciones/min
4 hPa Ap £-0,30 hPa Ap £-0,36 hPa
8 hPa Ap £0,34 hPa Ap £-0,42 hPa
12 hPa Ap < 0,41 hPa Ap £-0,42 hPa
16 hPa Ap £ 0,45 hPa Ap < 0,47 hPa
20 hPa Ap < 0,52 hPa Ap < 0,61 hPa
A 20 respiraciones/min
4 hPa Ap <-0,42 hPa Ap £-0,52 hPa
8 hPa Ap £ 0,47 hPa Ap <£-0,58 hPa
12 hPa Ap £0,58 hPa Ap £ 0,66 hPa
16 hPa Ap £ 0,67 hPa Ap £0,82 hPa
20 hPa Ap < 0,75 hPa Ap € 0,96 hPa
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Modo Bilevel

Desviacion de la presién establecida, expresada como el valor medio y desviacién
tipica del error entre los valores establecidos y los valores suministrados en hPa.

LUVAR A/STA con vy sin humidificador, con tubo de respiracion no calentado

|PAP
8 hPa 11 hPa 17 hPa 22 hPa 25 hPa
Sin Con Sin Con Sin Con Sin Con Sin Con humidificador
desviacién
0.054 | 0.061 | 0.061 | 0.066 | 0.077 | 0.077 | 0.097 | 0.095 | 0.109 | 0.104
10 media
ppm desviacion
0.067 | 0.081 | 0.076 | 0.082 | 0.098 | 0.096 | 0.123 | 0.120 | 0.139 | 0.132
estandar
0106 | 0120 | 0109 | 0137 | 0131 | 0.150 | 0.146 | 0170 | 0.156 | 0170 | deSViacion
15 media
PP | 6124 | 0142 | 0130 | 0159 | 0162 | 0182 | 0179 | 0.207 | 0192 | 0206 | deSViaCiON
estandar
0196 | 0229 | 0197 | 0.236 | 0.219 | 0.256 | 0.237 | 0.287 | 0.267 ™800 ! desviacion
20 media
PPM | 5929 | 0.267 | 0.230 | 0.277 | 0.261 | 0301 | 0308 | 0.366 | 0.358 | 0382 | desviacion
estandar
EPAP
4 hPa 7hPa 13hPa 18 hPa 21hPa
Sin Con Sin Con Sin Con Sin Con Sin Con humidificador
0.036 | 0,040 | 0,049 | 0.054 | 0.070 | 0.071 | 0.089 | 0.085 | 0101 | 0.094 | deSViacion
10 media
PPM | 0045 | 0.050 | 0.062 | 0.068 | 0.089 | 0.090 | 0112 | 0107 | 0127 | 0 | desViacion
estandar
0072 | 0.078 | 0071 | 0.078 | 0,090 | 0.096 | 0107 | 0115 | 0120 | 0126 | 9ESViECiON
15 media
PP™ | 5081 | 0.089 | 0.087 | 0.095 | 0113 | 0120 | 0135 | 0144 | 0151 | 0158 | desViacion
estandar
0142 | 0155 | 0125 | 0137 | 0123 | 0136 | 0137 | 0744 | 0143 | 0156 | dESVIACION
20 media
PPM 1 6154 | 0170 | 0141 | 0155 | 0153 | 0164 | 068 | 0179 | 0178 | 0195 | desviacion
estandar

Nota: Los datos de las tablas se obtuvieron entre el 60 y el 85% durante la fase inspi-
ratoria y entre el 65 y el 90% durante la fase espiratoria. Las ventanas tempora-
les de informacién comienzan inmediatamente después del asentamiento inicial
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Apéndice

y terminan en el punto en el que el flujo cae hasta un valor absoluto equivalente
a su punto de partida, justo antes del final de las fases respiratorias.

Flujo maximo segun ISO 80601-2-70

4 hPa 3,92 hPa 152 I/min
8 hPa 7,90 hPa 173 I/min
12 hPa 11,80 hPa 162 I/min
16 hPa 15,87 hPa 147 |/min
20 hPa 19,86 hpa coresretor 128 I/min

Diagrama neumatico

Dispositivo

Humidificador

Sistema de reduccion de ruido

Sensor de presion .;.,: agua
i

Sistema de control y deteccion

v .
':Depo

1 1| sitode

Filtro de Masca-
bactenasH Tubo I_'| rilla

| Paciente

Especificaciones de los accesorios

Longitud

180 cm

Didmetro interior

19 mm

Cumple la norma

ISO 5367 0 ISO 80601-2-74

‘ Espacio de almacenamiento ‘ Min. 8 GB, recomendado 16 GB \
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Lista de consumibles, accesorios y piezas de repuesto

Para comprar consumibles, accesorios y piezas de repuesto, péngase en contacto
con su proveedor de atencién médica, un socio de servicio de Heyer Medical AG , o
con Heyer Medical AG directamente.

Consumibles

Filtro de aire, (conjunto de 5)521025

Accesorios

Maédulo de filtro de aire PM2.5 321012

Mascarilla nasal LuvON N10Tipo 836
Tamafio S: 323250

Tamafio M: 323251
Tamafio L: 323252
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Mascarilla nasal LuvON N11Tipo 828
Tamafo S: 323260

Tamano M: 323261
Tamafo L: 323262

Mascarilla de almohadilla nasal LuvON P10
Tipo 101

323350

Mascarilla de almohadilla nasal LuvON PR10
Tipo RolinTMP

323340

\\\\\\\\\\\\\l m

b

Instrucciones de uso para doctores y perso-
nal de atencién médica

320010

LUVAR A/
LUVAR STA
Instrucciones de usc
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Piezas de repuesto

Fuente de alimentacién

321000

Cable de alimentacién, estandar europeo C7

321002 a

Cable de alimentacién, estandar britanico C7

331033

Tarjeta SD
321008

Bolsa de transporte
321010
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Tubo de respiracién de CPAP, Blanco clasico
19

320008

Instrucciones de uso del paciente

LUVAR A/

320009 bt

Compatibilidad electromagnética

El aparato cumple los requisitos de la norma IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

y estd destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se describe a
continuacién: Las condiciones ambientales que difieran de estas podrian afectar al
rendimiento del aparato o provocar averias.

A ADVERTENCIA: iRiesgo de lesiones debido a una interferencia electromagnéti-
ca!

* La sustituciéon de los componentes enumerados a continuacién puede provo-
car un aumento de las emisiones de interferencias electromagnéticas o una
reduccioén de la inmunidad a las interferencias electromagnéticas del aparato
de terapia respiratoria y provocar un funcionamiento defectuoso:

= Fuente de alimentacion, DA-80A24
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Emision de interferencias electromagnéticas

Directrices y declaracién del fabricante: emision de interferencias electromagnéticas

El aparato de terapia respiratoria LUVAR con o sin el humidificador respiratorio H100
se puede usar en entornos domésticos, ademas de en entornos clinicos apropiados.
Los usuarios del aparato deben asegurarse de que se usa en tales entornos. Cuando
se utiliza en entornos residenciales (para los cuales se requiere normalmente CISPR
11 clase B), este aparato puede no proporcionar una protecciéon adecuada para los
servicios de comunicacién por radio. El usuario tendria que tomar medidas correcto-
ras, como la reubicacion o | reposicionamiento la recolocaciéon del aparato.

Emision de interfe-
rencias

Conformidad

Entorno electromagnético: directrices

ciones/oscilaciones
de tension segun IEC
61000-3-3

Emisiones de radio- Grupo 1 El dispositivo utiliza energfa de radio-

frecuencia segun frecuencia solo para su funcionamien-

CISPR M to interno. Por lo tanto, sus emisiones
de radiofrecuencia son muy bajasy es
improbable que causen interferencias
en los equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de radio- Clase B El aparato se puede utilizar en todas

frecuencia segun las instalaciones, incluidas las domésti-

CISPR T cas y las conectadas directamente a la

Emisiones de ar- Clase A red eléctrica publica.

monicos segun IEC

61000-3-2

Emisiones de fluctua- | Conforme

Inmunidad electromagnética

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El aparato de terapia respiratoria LUVAR con o sin el humidificador respiratorio H100
se puede usar en entornos domésticos, ademas de en entornos clinicos apropiados.
Los usuarios del aparato deben asegurarse de que se usa en tales entornos. Cuando
se utiliza en entornos residenciales (para los cuales se requiere normalmente CISPR
11 clase B), este aparato puede no proporcionar una protecciéon adecuada para los
servicios de comunicacién por radio. El usuario tendria que tomar medidas correcto-
ras, como la reubicacion o | reposicionamiento la recolocacién del aparato.
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Emision de

Nivel de prue-

Nivel de conformidad

Entorno electromag-

interferencias | ba IEC 60601 nético: directrices
Descarga + 8 kV descar- |+ 8 kV descarga por El suelo debe estar
electrostatica | ga por con- contactox 15 kV des- | hecho de madera,

(ESD) segun

tactox 15 kV

carga por aire

cemento o baldosas

[EC61000-4-2 | descarga por de ceramica. Si el
aire suelo esta recubierto
de material sintético,
la humedad relativa
debe ser como mini-
mo del 30%.
Variable de 10 V/m 80 10 V/m Los equipos portatiles
perturbacion MHz - 2,7 y moviles de comuni-
de radiofre- GHz80% AM a caciones por radiofre-
cuencia radia- |1kHz cuencia (incluidas las
da segun IEC lineas y las antenas)
61000-4-3 no deben utilizarse a
menos de 0,3 m del
aparato, que es la dis-
tancia de proteccion
recomendada. .
Pueden producirse
interferencias en
las proximidades de
equipos marcados
con el siguiente sim-
bolo:
27V/m385 |27 V/m (@)
MHz PM: 18 Hz
28 VV/m 450 28 V/m
MHzFM + 5 Hz:
1 kHz sinusoi-

dal
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Emision de
interferencias

Nivel de prue-
ba IEC 60601

Nivel de conformidad

Entorno electromag-
nético: directrices

9V/m710,
745, 780 MH-
zPM: 217Hz

9V/m

28 \V/m810,
870, 930 MH-
zPM: 18Hz

28 V/m

28 V/m1720,
18451970
MHzPM: 217
Hz

28 V/m

28 V/m2450
MHzPM: 217
Hz

28 V/m

9 V/m5240,
5500, 5785
MHzPM: 217
Hz

9V/m

Perturbacio-
nes/rafagas
eléctricas
transitorias
rapidas segun

IEC 61000-4-4

+ 2 kV para
lineas eléc-
tricas+ 1 kV
para lineas de
entrada y de
salida

+ 2 kV para lineas
eléctricas + 1 kV para
lineas de entrada y de
salida

La calidad de la ten-
sion de alimentacion
debe corresponder
a la de un entorno
empresarial u hospi-
talario tipico.
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Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El aparato de terapia respiratoria LUVAR con o sin el humidificador respiratorio
H100 se puede usar en entornos domésticos, ademas de en entornos clinicos
apropiados. Los usuarios del aparato deben asegurarse de que se usa en tales
entornos. Cuando se utiliza en entornos residenciales (para los cuales se requiere
normalmente CISPR 11 clase B), este aparato puede no proporcionar una protec-
cién adecuada para los servicios de comunicacion por radio. El usuario tendria que
tomar medidas correctoras, como la reubicacién o | reposicionamiento la recoloca-

cion del aparato.

Pruebas de
resistencia a
interferencias

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de conformi-
dad

Entorno electromag-
nético: directrices

Sobretensio-
nes conforme
alanorma IEC
61000-4-5

+ 1kV de tensiéon
de linea a linea

+ 2 kV de tension
de linea a tierra

+ TkV de tensién de
linea a linea

+ 2 kV de tension
de linea a tierra

La calidad de la ten-
sion de alimentacion
debe corresponder
a la de un entorno
empresarial u hospi-
talario tipico.

Interferencias
conductivas
producidas
por campos de
alta frecuen-
cia segun IEC
61000-4-6

3 Veff 150 kHz —
80 MHz

6 Veff en bandas
de frecuencia
ISM vy de radioa-
ficionados entre
150 kHz - 80
MHz

3 Veff
6 Veff

Los equipos portatiles
y moviles de comuni-
caciones por radiofre-
cuencia (incluidas las
lineas y las antenas)
no deben utilizarse a
menos de 0,3 m del
aparato, que es la dis-
tancia de proteccion
recomendada.

Pueden producirse
interferencias en

las proximidades de
equipos marcados
con el siguiente sim-
bolo:

()
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Pruebas de

interferencias

Nivel de prueba
resistencia a IEC 60601

Nivel de conformi-
dad

Entorno electromag-
nético: directrices

magnéticos a
la frecuencia
de alimenta-
cion (50/60
Hz) segun IEC
61000-4-8

Campos 30 A/m

30 A/m

Los campos magné-
ticos a la frecuencia
de red deben corres-
ponder a los valores
tipicos encontrados
en entornos empre-
sariales y hospitala-
rios.

y fluctuacio-
nes de tensiéon

de alimenta-
cion seglin

61000-4-11.

Caidas de ten- | Niveles/duracion
sién, interrup- | de las caidas:
ciones breves |30%/500 ms

100%/20 ms

de las lineas 100%/10 ms

A 0°, 45°, 90°,

la norma IEC 135°,180°, 225°,
270°y 315°
100%/ 5000 ms

Niveles/duracion de
las caidas:30%/500
ms

100%/20 ms
100%/10 ms

A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°y
315°

100%/ 5000 ms

La calidad de la ten-
sién de alimentacion
debe corresponder
a la de un entorno
empresarial u hospi-
talario tipico.

Si es necesario que
el aparato siga fun-
cionando ininterrum-
pidamente en caso
de apago6n, debe
alimentarse con una
fuente de alimenta-
cién ininterrumpida
0 con una bateria.

Mantenimiento

La vida util prevista del aparato es de 5 afios. Algunos componentes y accesorios
pueden tener una vida Gtil mas corta: 2,5 afios para el depésito de agua y 12 meses
para el tubo vy la mascara de respiracion.

El aparato no requiere mantenimiento durante este periodo si se utiliza de la forma
prevista de acuerdo con las instrucciones de uso y si se respetan las instrucciones

de limpieza y cuidado. Para un uso distinto de este, recomendamos una inspeccion
por parte de una empresa de servicio autorizada.
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Eliminacion
Deseche el aparato y el embalaje al final de su vida Gtil de acuerdo con las leyes y

normativas locales. Un reciclaje adecuado del producto conserva los recursos natu-
rales y evita que sustancias nocivas lleguen al medioambiente.

Embalaje

El distribuidor recogera el embalaje del aparato (caja de cartén). Sin embargo, tam-
bién puede eliminarse como papel usado.

Filtros de aire

Los elementos filtrantes de aire usados pueden desecharse con la basura domésti-
ca.

Tubo y mascara de respiracion

En el entorno clinico, todas las piezas potencialmente contaminadas por el aire res-
pirable del paciente deben eliminarse siguiendo la normativa local para el material
médico usado.

En el entorno doméstico el paciente puede desechar el tubo y la mascara de respi-
racién con la basura doméstica al final de su vida (til.

Aparato y fuente de alimentacion

El aparato de terapia respiratoria, el humidificador y la fuente de alimentacién con
el cable contienen partes eléctricas y electrénicas y no se deben desechar con la
basura doméstica. Para su correcta eliminacién, péngase en contacto con su dis-
tribuidor especializado o aseglrese de que todos los componentes del aparato se
desechan de acuerdo con la normativa municipal, estatal y federal vigentes. Para
obtener mas informacién, péngase en contacto con las autoridades medioambien-
tales locales.
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Heyer Medical AG
Carl-Heyer-Str. 1/3
56130 Bad Ems, Alemania
Teléfono: +49 2603791 -0
Fax: +49 2603 791 — 200
www.heyermedical.de

Este aparato cumple con los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 sobre los
productos sanitarios (MDR).



Escanee el cédigo QR para descargar estas instrucciones de uso
para los pacientes en PDF:
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