


Seccion 11 Alarmas

Tabla de alarmas

Icono de alarma  Sefial Indica Causa Accion
acustica
Burbujas de gas en la Difusién de gas Desconexion del paciente. Apague
circulacién del agua. La excesiva en las fibras  la unidad. Sustituya el circuito
Fallo del cartucho unidad sigue funcionando.  del cartucho. desechable del paciente, incluidos la
(continuo) U via de agua, el cartucho y el tubo de
continuo. Prioridad suministro.
baja
Y No se detecta el Modo EN ESPERA: Desconexion del paciente. Retire
cartucho. falta el cartucho. el circuito desechable del paciente.
Compruebe la instalacion del
cartucho.
Tipo de cartucho Indica el tipo de cartucho Indica el tipo de Indica el tipo de cartucho instalado
. instalado (flujo alto o cartucho instalado (flujo alto o bajo). Ninguna alarma.
Ninguno bajo). Ninguna alarma (flujo alto o bajo).
Ninguna alarma.
Suministro de gas Prioridad El intervalo de presion El suministro de Compruebe el suministro de gas y
(intermitente) y el media del suministro de gas gas esta desconec- corrijalo seguin proceda.
% de O, muestra de salida es de 4-70 psi tado o agotado.
guiones (--) (28-482 kPa). La unidad
no funcionara.
Suministro de Prioridad El suministro de gas Presion de entrada Aumente la presion de gas o dismi-
gas (la pantalla media actual no puede de gas muy baja nuya el nivel de flujo.
numérica de proporcionar el flujo para la tasa de flujo
la tasa de flujo seleccionado. seleccionada.
y continua se
ilumina)
El panel de
temperatura Sobrecalentamiento
muestra guiones =) Prioridad ~ Temperatura fuera del o mal funcionamiento  El usuario no puede solucionarlo:
intermitentes media intervalo. La unidad no del sensor de desconecte al paciente y envie la
Yy unicono funcionara. temperatura. unidad para repararla.
de fallo
general
Temperatura 2° > punto El usuario introduce Silencie la alarma y espere a que
de ajuste un punto de ajuste descienda la temperatura. Regule el
mucho menor que la  punto de ajuste.
La pantalla numérica ororidad temperatura anterior.
de temperatura "c(’jr,' a
parpadea media Temperatura 2° < punto Temperatura del agua  Silencie la alarma y espere a que
de ajuste muy baja después suba la temperatura. Regule el punto
de la sustitucion de de ajuste.
la bolsa.
NOTA: Las averias en los sistemas de control o medicién de la temperatura, caudal de gas y
porcentaje de oxigeno provocaran una alarma de Fallo general que vendra indicada por este
icono. La unidad no funcionara en este estado de fallo. Con la excepcién de la sustitucion del
sensor de Oz, la unidad tendra que ser reparada por un servicio técnico autorizado.
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Seccion 12 Apagado

12-1. Presione el botén Iniciar/En espera. La unidad permanecera en modo en espera.

12-2. Cierre la abrazadera del tubo de entrada de agua y desconecte éste tirando de la pUa.

12-3. Abra la tapa deslizante, extraiga la via de agua desechable con el cartucho y el tubo de suministro

12-4. Deseche todos los restos de acuerdo con las normas del hospital.

12-5. Desconecte la corriente de la unidad.

conectado deslizandolo hacia arriba para sacarlo del soporte.

PRECAUCION: Incluso una bateria totalmente cargada puede perder toda su carga en cuestion
de semanas si la unidad no est4 conectada a una toma de corriente. Se recomienda que la unidad
permanezca conectada a la corriente durante al menos dos horas una vez al mes para mantener la

carga de la bateria.

Nota: La bateria interna de reserva no precisa su sustitucién por motivos de mantenimiento, y no
se encuentra accesible para el usuario. Péngase en contacto con Vapotherm para obtener mas
informacion.

13.a Sensor de oxigeno

El sensor de oxigeno (3000127) debe sustituirse anualmente. Se puede acceder al mismo quitando un panel
de la parte posterior de la unidad, y puede cambiarse en unos minutos por el usuario o un técnico biomédico.

Utilice solamente piezas aprobadas por Vapotherm.

Para sustituir el sensor de oxigeno:
1.

Retire tres (3) tornillos de seguridad del panel de acceso. Tire del

panel para separarlo de la unidad.

2. Desconecte el conector del cable: sujételo con alicates vy tire recto
hacia atras.
3. Desatornille el cuerpo sensor de su carcasa. Introduzca el nuevo
sensor y vuelva a atornillar.
4. Enchufe el cable y vuelva a colocar la tapa. No apriete los tornillos
en exceso.
5. Coloque una etiqueta para indicar la fecha de la proxima
sustitucion.
PRECAUCION: El sensor debe apretarse solamente con la mano.
No utilice herramientas.
Panel de acceso al sensor de oxigeno
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Seccion 13 Tareas periodicas de mantenimiento

13.b Filtros de gases
Se recomienda sustituir los filtros de gases de entrada cada 6 meses.

Para cambiar la parrilla del filtro:

Filtro

Cuenca

1. Desatornille la cuenca de la trampa para mostrar la parrilla del filtro.
) , i . Arandela de aluminio — &%
2. Desatornille el nucleo negro de retencién para soltar el conjunto del .

filtro. i
Parrilla del filtro

3. Tire de la parrilla de filtro vieja y deséchela. Instale la nueva parrilla
apretandola contra el nucleo de retencién negro de plastico. Utilice
solamente piezas aprobadas por Vapotherm. Encaje la arandela de

aluminio en el extremo roscado del nucleo. Niicleo de———|
. ) . ) ) plastico
4. Atornille el conjunto de la parrilla de filtro en la carcasa. Sustituya la

cuenca de cierre de plastico claro.

PRECAUCION: La cuenca de la trampa debe estar

) . s Cuenca de ————|
firmemente atornillada a la carcasa para evitar fugas de

la trampa
gas.

13.c Fusibles

Los fusibles principales (dos GMA - 3A F250 V, 5 x 20 mm) estan ubicados junto a la toma de entrada del cable
de alimentacion. Utilice un destornillador pequeno de punta plana para abrir el compartimento de los fusibles y
acceder a los mismos.

No es necesario realizar ninglin otro mantenimiento de rutina durante los tres primeros afos de
utilizacion. No hay mas piezas que pueda reparar el usuario. Los sensores internos se calibran de forma
automadtica. Si no se calibran automaticamente, se podria producir una averia general que podria necesitar
reparacion.

Seccion 14 Limpieza y desinfeccién

Todo el circuito del paciente es desechable y no necesita desinfeccion. La unidad principal, incluido el soporte
para la via de agua desechable debe limpiarse con un pafio humedecido en alcohol isopropilico al 70-90% tras
cada uso.

NOTA: Los puertos de sensores transparentes del soporte deben estar limpios. La unidad no funcionara si los
sensores no reciben una sefal clara.

PRECAUCION: No utilice limpiadores abrasivos, disolventes organicos o lejia.
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Seccion 15 Especificaciones

CARACTERISTICAS FiSICAS

Dimensiones:

Alto 300 mm, ancho 200 mm, profundidad 180 mm, sin incluir la abrazadera del pie de suero y los filtros de
gas.

Peso:

5,4 kg sin el circuito desechable del paciente

Volumen de agua circulante:
400 ml aprox. incluido el tubo de suministro y el cartucho.

Montaje:
La abrazadera trasera encaja en pies de suero de hasta 38 mm de diametro.

Conexiones de gas:
Accesorios DISS estandar no intercambiables para aire medicinal y oxigeno.

FUSIBLE: (Cant. 2) GMA 3A F250 V' 5 mm x 20 mm ———

REQUISITOS DEL SISTEMA

Alimentacion:

100-240 VCA, 50-60 Hz, aprox. 200 VA durante el calentamiento, aprox. 80 VA en estado preparado
(depende del caudal y la temperatura).

Alimentacion de reserva:
(Cant. 4) Baterias AA de 4,8 V de niquel-hidruro metalico (no reemplazables por el usuario).

Suministro de gas:

Aire medicinal y oxigeno con una presién de entrada de entre 4 y 70 psi (28-482 KPa).

NOTA: el rango total de caudal y porcentaje de oxigeno estd disponible solamente si ambos gases estan
presentescon una presion de entrada de al menos 40 psi (276 kPa).

Agua:

Agua esterilizada en un envoltorio esterilizado rellenado previamente.

RENDIMIENTO

Temperatura:

Intervalo: de 33 a 43 °C en la salida del tubo de suministro, ajustable

Resolucién: 1 °C

Precision: + 1 °C

Tiempo de calentamiento:

+ 1 °C del punto de ajuste de 33 °C < 5 minutos (a temperatura ambiente de 23 °C)

Humedad:
>95% a hasta 20 Ipm; >90% a 20-40 Ipm
Porcentaje de oxigeno:

Intervalo: 21 a 100% o,
Precision: £ 2%
Resolucién: 1%
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Seccion 15 Especificaciones

RENDIMIENTO
Caudal: Cartucho de Intervalo Resolucion
transferencia de vapor
Caudal bajo 1-8Ilpm 0,5 Ipm
Caudal alto 5-40 Ipm 1lpm
NORMAS
Disefiado para cumplir las siguientes normas:
IEC 60601-1
UL60601-01

CSA C.22.2/N° 601.1
AS/NZS 3200.1.2
EN60601-1

ISO 8185

FACTORES AMBIENTALES
Funcionamiento
Temperatura ambiente: 15-33 °C
Humedad ambiental relativa: 0-90% HR sin condensacion
Presién ambiental: presién atmosférica normal. No debe utilizarse en condiciones hiperbaricas
Almacenaje y transporte
Temperatura ambiente: -10 - +50 °C

Humedad ambiental relativa: 20-90% HR

INTERVALOS DE PRESION DE SONIDO DE ALARMA

Alarma de prioridad media
47 dB medidos a 1 m de la unidad

Alarma de prioridad baja
45 dB medidos a 1 m de la unidad
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Caracteristicas de los tonos de audio

F Impulsos Espacio Duracion Intervalos

. o X X

Tipo de tono (Hz) por de impulso | del impulso entre
explosién (ms) (ms) explosién

Prioridad media 660 3 200 200 25

Prioridad baja 660 2 200 200 18

Transicion entre inicio/en 440 1 - 30 -

espera

Presion del boton del 880 1 - 90 -

codificador

Error de la interfaz de 220 1 - 100 -

usuario

Autoprueba 660 5 1000 50 -
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Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Modos de funcionamiento de software

El dispositivo Precision Flow™ esté indicado para su uso en el entorno electromagnético siguiente. El cliente o el usuario de
Precision Flow™ debe asegurarse de que el dispositivo se usa en dicho entorno.

Prueba de emisiones El cumplimiento de la terapia Directrices del entorno electromagnético

CA apagada

Precision Flow™ usa energia RF sélo para el funcio-

y Emisiones de RF, namiento interno. Por tanto, las emisiones de RF son
ISPR 11 Grupo 1 muy bajas y la probabilidad de que se produzcan inter-
PRUEBA APAGADO cis ferencias con equipos cercanos es muy baja.

CA encendida

DEL POST

Error del
POST

El uso de Precision Flow™ esta indicado para todos
tipo de establecimientos aparte del hogar. De hecho,
Clase B puede usarse en establecimientos domésticos o en
CISPR 11 aquellos que estén directamente conectados con una
red de fuente de alimentacion publica de baja tension
que suministre energia a los edificios habilitados para
ser utilizados como vivienda, siempre que se tenga en

Emisiones de RF,

MODO EN CA apagada Emisiones arménicas Claso A cuenta la siguiente advertencia:
ESPERA IEC 61000-3-2 o
o Advertencia: Este equipo/sistema esta indicado para
que lo usen sélo los profesionales de la salud. Este
equipo/sistema puede causar interferencias de radio
Fluctuaci d taie/ o puede perturbar el funcionamiento de un equipo
Botdn ue _uamor:jes N vod aje c | cercano. Sera necesario que se tomen medidas al
Iniciar Botén Bateria ?IEnz';S(I;%T)SO Se:;)arpa €0 umple respecto, como volver a orientar o colocar Precision
Iniciar agotada e Flow™, o proteger la ubicacion.
1 CAencendida
MODO h MODQ Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética
. INICIAR . BATERIA
Boton CAapagada IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
o
Iniciar EN60601-1-2:2001
AS/NZ3200.1.2:2005
Subprueba Parametros aprobados
El diagrama muestra los modos de funcionamiento de la unidad. Descarga electrostatica
EN 61000-4-2-1995.+A1:1998 Descarga de contacto de +6 kV
¢ Inmediatamente al conectar la corriente se ejecuta un POST (auto test de encendido) para comprobar el +A2:2001 T ’ Descarga de aire de +8 kV
correcto funcionamiento de los subsistemas, sensores y actuadores del dispositivo Precision Flow ™ — -
Susceptibilidad de RF radiada 80-2.500 MHz @ 3 V/m
e Una vez superado con éxito el POST, la unidad queda EN ESPERA a menos que se produzca un fallo en la EN 61000-4-3:2002 Modulacion: 1 kHz, AM de 80%
comprobacion, cuando salta una alarma en el sistema, queda en modo FALLO y no se puede iniciar. Transientes rapidos y eléctricos ‘ .
™ EN 61000-4-4:2004 Alimentacion de CA de +5 kV
e El dispositivo Precision Flow ™ pasa al modo INICIO desde el modo EN ESPERA cuando se pulsa el botén .
INICIAR/EN ESPERA. Comienza el funcionamiento normal. La bomba, el calentador y los sistemas de Sobrecargas Entre fases de £0,5a 1kV
L. P . . EN 61000-4-5:1995, +A1:2001 Linea a toma de tierra protegida de +0,5; 1 6 2 kV
proporcion de caudal de gas se inician. Los sensores y las alarmas estan activos y se pueden configurar el
caudal, la temperatura y el % de oxigeno. Susceptibilidad de RF conducida por lineas 0,15-80 MHz @3 Vrms
EN 61000-4-6:1996, +A1:2001 Modulacién: 1 kHz, AM de 80%

e Para volver al modo EN ESPERA, se vuelve a pulsar el botén INICIAR/EN ESPERA. Magnéticos de fi 2 industrial
lagneticos de Trecuencia industrial 3A/m @ 50/60 Hz APROBADO

e Sise desconecta la corriente cuanto la unidad est4 en modo INICIO, entra en el modo BATERIA. Sila EN 61000-4-8: 1993, +A1:2001
bateria est4 totalmente cargada, la mezcla de gas y la medicién continta al menos durante 15 minutos, Interrupciones e inmersiones de voltaje P
: H . " 4 . . or norma
pero el agua no circula ni se calienta. Cuando la bateria esta descargada, la unidad entra en el modo EN 61000-4-11: 2004
APAGADO.

e Sise desconecta la corriente en el modo EN ESPERA, la unida entra en modo APAGADO.

e Sise pulsa el botén INICIAR/EN ESPERA en el modo BATERIA, la unidad entra en modo APAGADO.
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VAPOTHERM®

Garantia

Vapotherm garantiza expresamente, durante un periodo de un (1) afio a partir de fecha de compra del comprador
original del Producto (“Cliente”) que el producto cumplira con las especificaciones indicadas en el manual de
instrucciones oficial que proceda proporcionado con cada Producto (las “Instrucciones”). La tnica responsabilidad
reconocida en esta garantia es que Vapotherm reparard o, a su discrecion, sustituira las piezas de cualquier
Producto defectuoso sin coste alguno para el cliente. Vapotherm sufragara los gastos de envio derivados de la
reparacion o sustitucion de cualquier pieza del Producto teniendo en cuenta que se envie el Producto dentro de los
tres (3) meses siguientes a la fecha de compra. Después de ese periodo, los gastos de envio seran sufragados por el
Cliente. Esta garantia no se aplica a ningun circuito de paciente o tubo suministrados con el Producto ni la garantia
cubre el uso negligente o malintencionado del Producto, o los dafos debidos a una reparaciéon no autorizada.

Para conservar esta garantfa, la reparacion solo puede ser llevada a cabo por Vapotherm o un servicio técnico
certificado por Vapotherm. La garantia aqui definida quedara anulada si el Producto se abriera o manipulara o si se
ha intentado reparar por personal distinto al de Vapotherm o un servicio técnico certificado por Vapotherm, o si el
Producto ha sido utilizado por personal no médico y no cualificado.

CON LA EXCEPCION DE LO EXPRESAMENTE ESTABLECIDO EN LA SECCION [4.1] VAPOTHERM NO REALIZA
NINGUNA GARANTIA, EXPRESA, IMPLICITA, ESTATUTARIA U OTRA CON RESPECTO A LOS PRODUCTOS O
CUALQUIER OTRO ARTICULO PROPORCIONADO POR VAPOTHERM O RELACIONADO DE CUALQUIER OTRA
FORMA CON EL PRESENTE CONTRATO, Y POR LA PRESENTE EXCLUYE CUALQUIER OTRA FORMA DE GARANTIA
INCLUIDAS, DE FORMA NO EXHAUSTIVA, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA
UN PROPOSITO DETERMINADO. LA PRESENTE GARANTIA ES EXCLUSIVA Y SUSTITUYE TODAS LAS DEMAS
GARANTIAS LEGALES.
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