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Guia

Guia
A AVISO

Elfuncionamiento correcto de este dispositivo se describe en este manual de instrucciones y en otros
documentos o materiales adjuntos o proporcionados por el fabricante. Solo debe montarse, utilizarse,
mantenerse y repararse de acuerdo con dicha informacién.

El dispositivo debe revisarse antes de cada uso clinico para verificar que funcionay satisface las
necesidades de los usuarios para la administracion de la terapia a los pacientes. El dispositivo debe ser
examinado periodicamente por personal cualificado. No debe usarse si esta defectuoso. De estarlo,
debe colocarse en algun lugar que no se use de forma accidental.

Sinecesita repararlo, el fabricante y el distribuidor le recomiendan que se ponga en contacto con

el fabricante o su representante autorizado para solicitar dicho servicio. Solo deben llevar a cabo el
mantenimiento y las reparaciones el fabricante o personal cualificado autorizado por el fabricante para
realizar dichas labores. El usuario del dispositivo sera el Unico responsable de cualquier fallo o dafio
causado por un uso indebido, un mantenimiento deficiente, un servicio inapropiado, reparaciones
inadecuadas o modificaciones realizadas por personas no autorizadas.

Eldispositivo se proporciona con un nimero de serie que esta ubicado en una placa de identificacion
enla parte trasera del dispositivo. La placa de identificacion especifica el fabricante y su informacion de
contacto, el codigo de producto del dispositivo y el nimero de serie.

Después de configurar el sistema de respiracion y antes de conectarlo al paciente, verifique que:
a.  Elflujo de gas circula por el sistema de respiracion.
b.  Hay vias de gas inspiratorio y espiratorio separadas y que estan en funcionamiento.

Formato de nimero de serie

Ejemplo 1: 10190001

10190001 Elprimer "10" representa el dispositivo con la opcion de sensor de oxigeno paramagnético
10190001 El"19" representa el 2019 (afio de fabricacion)

10190001 Elultimo "1" representa el primer dispositivo fabricado

Ejemplo 2: 20200099

20200099 Elprimer "20" representa el dispositivo con la opcion de celda de combustible de oxigeno
20200099 El"20" representa el 2020 (afo de fabricacion)

20200099 Representa el 99.° dispositivo fabricado
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Introduccion

1.1 Sobre este manual

Este Manual de Usuario describe el uso previsto del AquaVENT® FD140i con la version de software 2.00.

El manual de usuario de AquaVENT® FD140i esta disponible en inglés, aleman, arabe, espanol, finés,
franceés, griego, indonesio, italiano, leton, neerlandés, noruego, polaco, portugues, rumano, sueco, turco
y vietnamita.

Para garantizar un funcionamiento seguro del AquaVENT® FD140i, este dispositivo solo debe utilizarse
como se describe en el manual. Antes de usar el AquaVENT"® FD140i, se debe leer y comprender todo
el contenido de este manual. El AquaVENT® FD140i solo debe ser utilizado por profesionales sanitarios
cualificados y formados para manejar este dispositivo.

Armstrong Medical Ltd. se reserva todos los derechos a seguir desarrollando y modificando el
AquaVENT® FD140i en aras del avance técnicoy la seguridad del paciente.

c € El AquaVENT® FD140i cumple con la Directiva sobre productos sanitarios 93/42/CEE,
siempre que se utilice de acuerdo con el manual de usuario. "1639" es el nUmero de
1 6 3 9 identificacion del organismo notificado.

U K AquaVENT® FD140i cumple con parte Il del Reglamento sobre productos sanitarios
aplicable en Gran Bretafa (en su version modificada) (UK MDR 2002) siempre que se sigan
C n cuidadosamente las instrucciones. «0120» es el nimero de identificacion del organismo

01 20 reconocido.

MD
A AVISO

Leatodo el manual antes de usar el AquaVENT® FD140i
El AquaVENT"® FD140i es para uso exclusivo de profesionales sanitarios cualificados y en centros
de salud.

° Utilice el AquaVENT® FD140i unicamente para el uso previsto que se describe en este manual.
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Introduccion

1.2 Indicaciones de uso

El AquaVENT® FD140i es un controlador de flujo de gas y administra una mezcla de aire y oxigeno al
21-100 %. Es un dispositivo de terapia respiratoria clinica que ayuda a respirar a los pacientes utilizando
presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) y terapia con oxigeno de alto flujo (HFOT) en
un entorno hospitalario. Esta terapia debe ser prescrita a los pacientes por un profesional sanitario

tras ser evaluados como conscientes, que respiran de forma espontanea y sin riesgo significativo de
exacerbacion causada por la terapia o de un episodio apneico prolongado. El AquaVENT® FD140i no es
un dispositivo de soporte vital.

Verifique siempre que haya una via de gas espiratorio presente y en funcionamiento antes de
empezar la terapia con un paciente.

La terapia CPAP puede aplicarse de diferentes modos y administrarse mediante un circuito de respiracion
adecuado conectado a una mascarilla, un tubo traqueal o un tubo de traqueostomia o mediante

un casco. En el caso del modo BUBBLE PAP, el circuito se conecta a una canula nasal. Ademas, el
AquaVENT® FD140i se puede utilizar como controlador de flujo de gas para la terapia con oxigeno de alto
flujo (HFOT) administrada a través de una canula nasal, una mascarilla y un tubo de traqueostomia. Salvo
con la terapia CPAP Helmet, recomendamos que todos los circuitos de respiracion que se utilicen estén
configurados para administrar el gas calentado y humidificado.

El AquaVENT® FD140i esta destinado para su uso en adultos, pediatricos y neonatos, siempre que la
terapia esté médicamente indicaday esté catalogada como adecuada para ese grupo de pacientes.
No se recomienda el uso de este dispositivo en un entorno domestico.

El AquaVENT® FD140i consta de un sensor de oxigeno paramagnético o de una celda de combustible

de oxigeno reemplazable. Estos sensores miden continuamente el suministro de O, al circuito de
respiracion. Este valor se muestra en la pantalla. Para garantizar que las mezclas de gases hipoxémicos e
hiperoxicos no se administren de forma accidental a los pacientes, recomendamos que la administracion
de O, se controle en todo momento durante la terapia y que la oximetria periférica externa se considere
un complemento.

El sensor de oxigeno paramagnético no necesita mantenimiento. Debe calibrarse una vez al afno o
cuando el dispositivo se haya movido o transportado y se hayan producido vibraciones en este. La celda
de combustible de oxigeno reemplazable tiene una vida Util finita basada en el volumen de flujo de gas
suministrado al circuito de respiracion.

Eldispositivo incluye una bateria interna recargable y cuenta con una alarma de fallo de red de
alimentacion incorporada.

Eluso clinico del FD140i debe realizarse con alimentacion de red. Eluso de la bateria debe limitarse a
periodos cortos en los que la red eléctrica no esté disponible o no sea conveniente utilizarla, como por
ejemplo durante el transporte del paciente. En caso de que el FD140i vaya a utilizarse con la bateria,
asegurese de que esta cargada antes de su uso, preferiblemente mostrando el 100 % de la capacidad
restante de la bateria en la pantalla. El nivel de carga completo de la bateria se indica conuna luz LED
verde fija. Estaluz LED esté situada en la esquina inferior derecha del panel frontal, encima del boton
«ON/OFF».
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Introduccion

1.3 Contraindicaciones

Esta seccidn detalla algunas condiciones que desaconsejan las siguientes terapias:

CPAP

Parada respiratoria o estado cardiorrespiratorio inestable
Disminucion del estado de conciencia

Apnea

Incapacidad para proteger las vias respiratorias

Paciente extremadamente nervioso
Traumatismos/quemaduras faciales

Cirugia facial, esofagica o gastrica

Presion arterial baja debida a la pérdida de sangre

Cirugia de estdbmago o sangrado intestinal

CPAP Helmet

Pacientes claustrofobicos o tetrapléjicos
Requisito de monitorizacion del volumen corriente

CPAP pediatrica

Obstruccién por poliposis nasosinusal (SNP) por secreciones

Enfisema pulmonar intersticial

Neumomediastino

Neumotorax

Disminucion del gasto cardiaco (debido a la disminucion del retorno venoso) con niveles excesivos
de CPAP

Ventilacion inadecuada

Distension gastrica o intolerancia alimentaria

Mayor trabajo respiratorio debido al aumento de la resistencia de las vias respiratorias (relacionado
con el didmetro del SNP)

BUBBLE PAP

Obstruccién por SNP

Grandes ampollas enfisematosas

Asma aguda o broncoespasmo grave

Absceso pulmonar

Cambios fibroticos graves

Mayor trabajo respiratorio (p. ej., EPOC o asma aguda)
Presionintracraneal >20mmHg

Dialisis

Terapia con oxigeno de alto flujo (HFOT)

Neumotorax

Enfermedad pulmonar ampollosa aguda
Presion arterial baja

Fuga de liquido cefalorraquideo
Cirugia/traumatismo craneal

POINT

Cualquier contraindicacion para CPAP
Disminucion del nivel de conciencia
Paciente extremadamente nervioso
Epistaxis

Lesion facial

Obstruccién de las vias respiratorias

AquaVENT® FD140i - Manual de instrucciones (espafiol), numero 10



Introduccion

1.4 Efectos secundarios no deseados

Los efectos adversos mas comunes durante las terapias CPAP estan relacionados con la mascarilla,

el casco o el flujo y/o la presion del gas. Algunos pacientes pueden padecer claustrofobia debido a la
mascarilla, congestion nasal, rinitis o secrecion nasal. Para minimizar estos efectos adversos, asegurese
de que:

o Utiliza el tamano de mascarilla correcto: sila mascarilla es demasiado pequena o grande, puede ser
incomoda y causar fugas de aire.
La mascarilla no esté demasiado apretada. Silo estd, puede provocar molestias y dafios en la piel.
Elaire caliente humidificado se utiliza a través de un humidificador calefectado.

Elcasco CPAP esta predispuesto para la reinhalacion de CO, y puede aumentar la asincronia
ventilacion-paciente.

Ademas de los efectos adversos mencionados anteriormente, la CPAP pediatrica puede causar
congestion, sequedad de boca, sangrado labial o hemorragia nasal. Las mascarillas pueden causar
irritacion o enrojecimiento de la piel. Usar el tamano de mascarilla y el acolchado correctos pueden
minimizar las llagas por presion debido al estrecho contacto con la piel.

La terapia BUBBLE PAP también puede causar hemorragias nasales; por eso, la humidificacion puede
ayudar con ese sintoma. Una vez més, el aire caliente humidificado ayuda a evitar que se produzcan
hemorragias nasales.

Los efectos adversos del uso de HFOT incluyenirritacion y rotura de la piel y sequedad nasal. Hay que
tener en cuenta que la terapia HFOT puede provocar dificultad respiratoria y toxicidad del oxigeno y es
peligrosa a altas concentraciones de oxigeno por riesgo de incendio.
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Introduccion
1.5 Precauciones generales de seguridad
Para garantizar el funcionamiento seguro del AquaVENT® FD140i, se deben tomar todas las

precauciones que aparecen en esta seccion y, ademas, deben tenerse en cuenta todos los avisos,
precauciones y notas que aparecen en este manual de instrucciones.

AAVISO Le alerta de una situacion que puede causar lesiones al paciente o al usuario.
A PRECAUCION Explica las medidas que deben llevarse a cabo para un uso eficaz del dispositivo.
NOTA Hace referencia a informacion importante que el usuario debe tener en cuenta.

A AVISO

° El AquaVENT® FD140i es para uso exclusivo de profesionales sanitarios cualificados y en centros
sanitarios.

° Los pacientes que reciben terapia respiratoria deben ser supervisados atentamente por un
profesional sanitario cualificado y formado para usar el dispositivo.

o El AQuaVENT® FD140ino ha sido disenado para que lo manejen los pacientes.

o Pueden producirse interferencias electromagnéticas si el dispositivo no se utiliza siguiendo este
manual de instrucciones. El AquaVENT® FD140i se ha probado y cumple la BS EN 60601-1-2: 2015.
Puede encontrar informacion sobre compatibilidad electromagnética enla seccion 8.7.

o El AquaVENT® FD140i no debe usarse cerca de equipos de resonancia magnética nuclear. Los
dispositivos cercanos al AquaVENT® FD140i que generan campos electromagnéticos pueden
afectar al funcionamiento seguro del dispositivo y poner en peligro al paciente.

° Los teléfonos moviles y cualquier equipo de comunicacion de radiofrecuencia portatil (incluidos los
periféricos como cables de antenay antenas externas) no deben usarse a menos de 30 cm de cualquier
pieza del AquaVENT® FD140j, ya que pueden causar un funcionamiento incorrecto del dispositivo.

° El AQuaVENT® FD140i no debe utilizarse cerca de sustancias inflamables ni en ambientes
potencialmente explosivos.

o El AquaVENT"® FD140i se ha disefiado para usarse exclusivamente dentro de los limites del entorno
operativo descrito en la seccion 8.1 "Especificaciones técnicas”. Sila temperatura del AquaVENT®
FD140i es mas alta 0 mas baja que el rango de funcionamiento especificado, espere una hora para
que el dispositivo se ajuste a la temperatura de funcionamiento antes de usarlo.

o El AquaVENT® FD140i no debe colocarse de forma que la salida del ventilador de refrigeracion
quede obstruida.

o El AQuaVENT" FD140i siempre debe estar desconectado de la red de alimentacion eléctrica antes
de limpiarlo, repararlo o realizar un mantenimiento.

o No debe usarse apilado ni junto con otro equipo, ya que puede provocar un funcionamiento
incorrecto. Sifuera necesario tenerlo de dicha forma, debe revisarse el equipo para verificar que
funciona correctamente. La configuracion del dispositivo se describe en la seccion 3 de este manual.
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Introduccion

A PRECAUCION

No se recomienda usar el AquaVENT® FD140i con otros equipos ni cerca de ellos, puesto que
puede provocar que no funcione correctamente. Sifuera necesario usarlo de dicha forma, deben
revisarse tanto el AquaVENT® FD140i como los otros equipos antes de conectar al paciente al
AquaVENT® FD140i.

NOTA

Las caracteristicas de emision de este equipo lo hacen adecuado para zonas industriales y
hospitales (CISPR 11, clase A). Si se utiliza en una zona residencial (para lo que se requiere
normalmente la CISPR 11, clase B), es posible que este equipo no ofrezca la proteccion adecuada
frente a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Es probable que el usuario deba tomar
medidas de mitigacion como, por ejemplo, reubicar o reorientar el equipo.

1.6 Limitacion de responsabilidad

Elfabricante no se hace responsable de los dafos debidos a:

Incumplimiento de este manual de instrucciones

Uso del dispositivo por parte de personal no cualificado
Uso/mantenimiento inadecuado

Modificaciones en el dispositivo no autorizadas

Uso de recambios no autorizados

1.7 Derechos de autor

Este manual de instrucciones solo se puede copiar, fotocopiar, reproducir o traducir a otros idiomas para
uso personal. No se permite reproducirlo para divulgarlo a terceros sin el consentimiento previo por
escrito de Armstrong Medical Ltd.

1.8 Vida util

Sieldispositivo se usa correctamente seguin este manual de instrucciones, la vida Util esperada del
AquaVENT®FD140ies de 10 anos a partir de la fecha de entrega al hospital.

1.9 Garantia

Las condiciones de la garantia se corresponden con los términos y condiciones de Armstrong Medical en
elmomento de realizar la compra. La garantia tiene una validez de 2 afos a partir de la fecha de entrega
al hospital y cubre los defectos en las piezas y la mano de obra que puedan surgir cuando el dispositivo
reparado se use correctamente de acuerdo con este manual de instrucciones.

12
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Descripcion general del AquaVENT® FD140i

2.1 Principio de funcionamiento

El AquaVENT® FD140i es un controlador de flujo de gas electronico que administra una mezcla ajustable
de aire medicinal y oxigeno al paciente a traves de un circuito de respiracion adjunto. El dispositivo cuenta
con seis terapias respiratorias predeterminadas:

CPAP

CPAP Paed
CPAP Helmet
BUBBLE PAP
HFOT
POINT®

Para obtener una descripcion de cada terapia, consulte la seccion 3.7 "Configuracion del circuito de
respiracion”.

Cada modo tiene ajustes personalizados segun las caracteristicas de la terapia. El dispositivo también
cuenta con un puerto de salida del nebulizador que suministra un flujo de aire medicinal que hace
funcionar un nebulizador de chorro que contiene una suspension de farmaco liquido.

El AquaVENT® FD140i incorpora una interfaz de pantalla tactil facil de usar e intuitiva. Su sofisticado
sistema de alarmay su avanzada tecnologia de deteccidon de oxigeno permiten cuidar al paciente.
Ademas, el dispositivo incluye una bateria interna de iones de litio para un funcionamiento ininterrumpido
en caso de desconexion temporal del suministro eléctrico.

2.2 Diseno del dispositivo

Armst
Amedic;.“"g
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Descripcion general del AquaVENT® FD140i

o D
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18

19

Descripcion general del AquaVENT® FD140i

Objeto Descripcion

1 Puerto de medicion de la presion

2 Salida del gas de respiracion

3 Puerto nebulizador

4 Pantalla tactil

5 Botodn silenciador de la alarma

6 Indicador de conexion ala red de alimentacion eléctrica
7 Indicador de estado de la bateria

8 Boton de encendido/apagado

9 Consulte el manual/folleto de instrucciones
10 Entrada de alimentacion eléctrica

11 Conector USB

12 Asa

13 Salida del ventilador

14 Mecanismo de fijacion

15 Placa de nimero de serie

16 Entrada de oxigeno medicinal

17 Entrada de aire medicinal

18 Valvula de liberacion de presion

19 Valvula de arrastre antiasfixia
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Descripcion general del AquaVENT® FD140i

2.3 Especificaciones técnicas de los modos de terapia

Modo

Color de la pantallade la
interfaz

Rango de flujo (L/min)

Flujo predeterminado
(L/min)

Rango de oxigeno (%)

Oxigeno predeterminado
(%)

Presion medida

Frecuencia respiratoria
medida

Nebulizador
ENCENDIDO

Rango de alarma de
presion (cmH,0)

Alarma de presion
predeterminada ‘Baja’

Alarma de presion
predeterminada ‘Alta’

Rango de alarma de
apnea (seg)

Periodo de alarma de
apnea predeterminada
(seg)

17

CPAP CPAP
(Paed) Helmet
Gris Amarillo
10-70 40-140
20 60
21-100 21-100
30 30
Si Si
Si Si
Si No
2-25y 2-25y
APAGADO A APAGADO
2 2
12 12
20-60 20-60
20 20
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Descripcion general del AquaVENT® FD140i

2.4 Interfaz del dispositivo

Iconos y luces indicadoras del panel frontal

Descripcion

1. Indicadores de la fuente de alimentacion
-« La fuente de alimentacion de CA esta conectada cuando la luz indicadora esta encendida
((w ] Esta funcionando con la bateria interna cuando la luz indicadora es fija y de color verde
((w ] La baterfa interna se esta cargando cuando la luz indicadora es de color verde y parpadea

o @) Elnivel de la baterfainterna es < 20 % de carga cuando la luz indicadora es fija y de color rojo

2. Encender o apagar el dispositivo

@ Enciende o apaga el dispositivo

3. Silenciador de la alarma

La alarma acustica esta silenciada cuando el indicador luminoso parpadea suavemente
ennaranja
La alarma acustica emite una sefal de alarma de baja prioridad cuando el indicador luminoso

estéa de color naranja fijo

La alarma acustica emite una sefnal de alarma de prioridad media/alta cuando el indicador
estéa intermitente de forma répida en naranja

4. Puertos de gas
Dq. Salida del gas de respiracion
@ Conexion de medicion de la presion del paciente

(% Puerto nebulizador
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Descripcion general del AquaVENT® FD140i

Iconos de la pantalla tactil

Descripcion

1. Bloqueo de la pantalla
Pantalla bloqueada

2. Indicacion de carga de la bateria y fuente de alimentacion

Dispositivo desconectado de la red de alimentacién eléctrica

@Dy
@ %  Nivel-porcentaje de bateria interna cargado (alterna entre elicono de bateria y elicono de
desconectado). Nivel de bateria al 20 % o menos

Bateria cargando

Cargando

3. Configuracion general

B . (L .
Menu de configuracion general -O- Brillo de la pantalla
.
Volver al menu anterior m Seleccion de idioma

Volumen del tono

Volumen de la alarma

™, 14 1) 5

4. Configuracion de la terapia
Ajustar la configuracion de flujo Temporizador de la terapia

Ajustar la configuracion de la alarma Iniciar la terapia

AV ] He B

Seleccionar valor aproximado

X @ bd

Detener la terapia

Aumentar el valor progresivamente Suministro de gas del

nebulizador apagado

Y

Disminuir el valor progresivamente Suministro de gas del

nebulizador encendido

Valor minimo permitido Valores del gas de respiracion

QY

Valor maximo permitido Icono de terapia en curso

5. Alarmas
A Aviso: alarma activada

@ Alarma silenciada
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Configuracion del dispositivo

3.1 Desembalaje

Aldesembalar el AquaVENT® FD140i, debe haber las siguientes piezas:

Dispositivo AquaVENT® FD140i
Cable de alimentacion

Manual de instrucciones
Manual técnico (opcional)

Sino estan todas las piezas enumeradas antes, pdngase en contacto con el fabricante.
NOTA  Debe guardar el embalaje protector que contiene el dispositivo para usarlo cuando tenga que

enviarlo al fabricante para su reparacién o mantenimiento. Esto evitara que el dispositivo se
dane durante el transporte.

3.2 Montaje

El AquaVENT® FD140i se ha disefiado para que se cologue de pie en un soporte como el gotero que usan
normalmente los pacientes. El dispositivo debe montarse de manera que el médico pueda ver y acceder
facilmente a la pantalla tactil.

g ]

Fijacion

Max.

Soporte de pie

\ 4

Nivel

A PRECAUCION

Antes de montar el dispositivo en el soporte de
pie, abra completamente el mecanismo de fijacion
girando la manija en sentido contrario a las agujas
delrelojy asegurese de que los 4 tornillos M5 de la

parte trasera estén bien apretados. Tornillos para montar el
mecanismo de fijacion

Mecanismo de fijacion
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Configuracion del dispositivo

A AVISO

El dispositivo debe montarse en soportes de pie autorizados que tengan una capacidad de carga de
almenos 10 kg.

No monte el dispositivo a mas de 1400 mm de altura medidos desde la base del dispositivo hasta
elsuelo.

Asegurese de que el soporte esta en un suelo nivelado.

Cuando no desplace el dispositivo, asegurese de que las ruedas del soporte estan bloqueadas.
Asegurese de que el cable de alimentacion se pueda conectar siempre facilmente a una fuente

de alimentacion. También asegurese de que el dispositivo se pueda desconectar facilmente de la
fuente de alimentacion en caso de emergencia.

A PRECAUCION

Elmango del mecanismo de fijacion debe colocarse en el mismo lado que los conectores de
entradade airey O,.

El AquaVENT® FD140i se ha disefiado para montarse en un soporte vertical y no debe montarse en
uno horizontal.

Este dispositivo no debe montarse en la cama.

Si el dispositivo se utiliza junto con un humidificador calefactado, debe montarse aproximadamente
a 600 mm por encima de la cdmara de humidificacion.

Almover el AquaVENT® FD140i mientras esta montado en el soporte de pie, debe bajarse para
aumentar su estabilidad mientras esta en movimiento.

Durante el transporte, la bolsa de agua debe retirarse del soporte para evitar que le entre agua en
caso de derrame.
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Configuracion del dispositivo

3.3 Alimentacion eléctrica

Conexion al suministro eléctrico

Conecte el cable de alimentacion original a la entrada de alimentacion eléctrica de la parte trasera del
dispositivo y conéctelo al suministro eléctrico. El AquaVENT® FD140i solo debe utilizarse con una
tension de alimentacion de entre 100y 240 V de CA a 50-60 Hz.

A AVISO

° Antes de conectar el dispositivo a la red de alimentacion, compruebe si tiene dafos visibles. No lo
utilice si hay dafios evidentes en el dispositivo o en el cable de alimentacion.

o Este dispositivo debe conectarse a una fuente de alimentacion con toma de tierra.

Entrada de alimentacion
eléctrica

4

Cuando el dispositivo estd conectado a la red de alimentacién eléctrica, el indicador esté fijo y de color
verde.

Indicador de
alimentacion de red

—e
(Cw

O,
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Funcionamiento con bateria

El AquaVENT® FD140i incluye una bateria interna que asegura un suministro eléctrico continuo cuando
la red de alimentacion eléctrica estd desconectada o no funciona. Al estar completamente cargada, la
bateria interna funciona durante un minimo de 60 minutos para una terapia tipica. Cuando el AquaVENT"®
FD140i empieza a usar la bateria interna como fuente de alimentacion, el indicador de estado de la
bateria del panel frontal se lo notifica.

Elindicador de estado de la bateria proporciona las siguientes indicaciones:

Verde intermitente: Carga de la bateria en curso. La bateria se cargara cuando se conecte a la
alimentacion eléctrica y hasta que la carga esté completa.

Verde fijo: Bateria completamente cargada

Rojo fijo: Nivel de bateria al 20 % o menos

Eltiempo restante de la bateria se muestra mediante elicono de nivel de bateria en la pantalla. La
duracién de la carga de la bateria depende de la configuracion de la terapia utilizada. Cuando se
seleccionan caudales altos, la carga sera mayor, por lo que en la baterfa se indicara menos tiempo
restante. Tenga en cuenta que el indicador de nivel de bateria en pantalla se alterna con elicono de
alimentacion de red desenchufada al desconectar la alimentacion de red. Elicono de alimentacion de red
desenchufada sirve de recordatorio para conectarse al suministro eléctrico lo antes posible.

Durante la terapia, las alarmas avisaran al usuario de la bateria baja. Durante el modo de espera, no se
activaran las alarmas. Consulte la seccion 5 "Alarmas y notificaciones” para obtener mas informacion.

Icono de nivel de bateria Icono de alimentacion de
en pantalla red desenchufada

Aﬁ;’é’i'a'l“g AquaVENT' FD140i 09:00 09:00

18 July 2018 18 July 2018

-

Indicador de estado de la
bateria

A PRECAUCION

La bateriainterna de iones de litio recargable tiene una vida util estimada de aproximadamente 2-3 anos.
Las baterias de iones de litio pierden gradualmente su capacidad de mantener la carga cuando no se usan
o al estar guardadas, de manera que el estado de carga de la bateria debe revisarse de forma rutinaria.

o El reemplazo de una bateria de litio por personal sin un entrenamiento adecuado podria dar lugar a una
situacion peligrosa.

° Las baterias de iones de litio estan sujetas a normativa de eliminacion y reciclaje que varian segun el
palis ylaregion. Compruebe y cumpla siempre la normativa aplicable antes de desecharlo. Consulte
la seccion 11 "Eliminacion” para obtener mas informacion.
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3.4 Conexion al suministro de gas

El oxigeno (O,) y el aire medicinales se conectan al dispositivo a través de conectores NIST ubicados en la
parte trasera del dispositivo.

NOTA: Antes de empezar la terapia con el paciente, el usuario debe verificar que se puedan alcanzar
flujos maximos de hasta 140 L/min tanto para el aire como para el oxigeno con una presion de
suministro de 270 a 600 kPa.

Entradade O,

Entrada de aire medicinal

A AVISO

o Utilice unicamente tubos para gas autorizados de uso sanitario.
o Compruebe que las conexiones de suministro de aire y O, no tengan fugas antes de empezar la terapia.
° El AquaVENT® FD140i solo debe utilizarse con aire y oxigeno aptos para uso sanitario.

3.5 Fallo en el suministro de gas

En caso de fallo en el suministro de O,, el dispositivo mostrara una notificacion que informara de que

el suministro de O, ha fallado y mostrara otra notificacion que solicitara la confirmacion antes de
continuar la terapia con suministro de aire Unicamente. Si el suministro de O, falla, el dispositivo establece
automaticamente la FiO, enunvalor del 21 %.

En caso de pérdida de suministro de aire, el dispositivo establece automaticamente la FiO, en un valor del
100 %. El dispositivo presentara una notificacion que informara de que el suministro de aire ha fallado y
mostrara otra notificacion que solicitara la confirmacion antes de continuar la terapia con suministro de
oxigeno unicamente. Consulte la seccién 5 "Alarmas y notificaciones” para obtener més informacion de
las alarmas asociadas. Tenga en cuenta también las amplias contraindicaciones de administrar oxigeno al
100 % a ciertos pacientes.

3.6 Funcionamiento con un solo gas
El AquaVENT® FD140i puede funcionar con un solo suministro de gas. Sino se conecta un suministro de
aire, la FiO, se establecera automaticamente en un 100 %. Sino hay suministro de O, disponible, la FiO,

se ajustarad automaticamente al 21 %. Consulte la seccion 5 "Alarmas y notificaciones” para obtener mas
informacion de las alarmas asociadas.
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3.7 Configuracion del circuito de respiracion

El AquaVENT® FD140i debe usarse con los circuitos y componentes de respiracion de Armstrong
Medical.  Para obtener méas informacion, consulte el Apéndice 2 "Accesorios". Para conocer los rangos
de presiony flujo del modo de terapia especificos, consulte la tabla "Especificaciones técnicas del modo
de terapia" de la seccion 8.

Antes de conectar un circuito de respiracion, quite las tapas de los puertos que cubren la salida del gas de
respiracion, la entrada de oxigeno y la entrada de aire medicinal.

NOTA: Las tapas de los puertos deben guardarse para cuando el dispositivo deba enviarse para su
mantenimiento o reparacion.
Esto evitara que le entre polvo y suciedad durante el transporte.

A PRECAUCION

Asegurese de que los tubos del circuito de respiracién del paciente no estén torcidos ni obstruidos.
Sinolo hace, puede producirse una acumulacion de presion en el dispositivo.

Administracion de farmacos nebulizados

Para obtener instrucciones sobre el uso de la funcién de nebulizador del AquaVENT® FD140i, consulte la
seccion 4.13 "Uso con un sistema de nebulizacion”,

3.8 Uso de un humidificador calefactado
La humidificacion activa debe usarse en todos los circuitos de respiracion, salvo en el modo de terapia

CPAP Helmet. El AquaVENT® FD140i puede utilizarse con cualquier humidificador térmico que cumpla
conlanorma 80601-2-74.

A AVISO

Para evitar que el agua de la cdmara de humidificacion entre en el AquaVENT® FD140i, siga las siguientes
instrucciones:

o El'humidificador calefactado debe colocarse aproximadamente a 600 mm por debajo del
AquaVENT® FD140i.

o Cuando quite el humidificador activo del circuito de respiracion, desconecte primero el tubo del
AquaVENT®FD140i.
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El AQuaVENT® FD140i tiene seis modos disponibles: CPAP, CPAP Paed., CPAP Helmet, Bubble PAP, HFOT
y POINT®. En esta seccion se describen los ajustes del circuito de respiracion para cada modo.

CPAP

La terapia de presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) mantiene una presion positiva en
las vias respiratorias durante la inspiracion y la espiracion del paciente con respiracion espontanea.

Montajes sugeridos del sistema de respiracion CPAP:

.. FD140i
Desconexion
A @

Conexiona

la salida de

la cdmara de
humidificacion

(

I Filtro de respiracion

Piezaen T para
H analizador de oxigeno

Valvula PEEP
del paciente

Lineade
control de
presion

Tubo de

Tubo de
inspiracion
calefactado

espiracion

Conexidna
lainterfaz del

Opcidn de pieza en
T para flujo o para
nebulizacion de
farmacos

Conexiona

la entrada de
la camara de
humidificacion

Vaélvula de seguridad
para exceso de presion

Camarade
humidificacion

Interfaz del
paciente, mascarilla
i

paciente
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Configuracion del dispositivo
CPAP Paed.

Elmodo CPAP pediatrico es, en principio, el mismo que el de CPAP para adultos, pero proporciona un
flujo de gas dentro de un rango adecuado para pacientes pediatricos.

Montajes sugeridos del sistema de respiracion CPAP:

FD140i ( N
Filtro de respiracion
I
Desconexion ‘
A @ ‘
)
I .

=0

Conexiona Piezaen T para
la salida de analizador de oxigeno
la camara de

humidificacién Valvula de seguridad

para exceso de presion

Tubo de
) 2 humidificacion Camarade
Valvula PEEP humidificacion
del paciente

Lineade
control de
presion
Conexiona
la entrada de
la camara de
Tubo de humidificacion
inspiracion

calefactado

Tubo de
espiracion

Opcidén de piezaen T para
flujo o para nebulizaciéon
de farmacos

H
H

Conexionala
interfaz del paciente
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CPAP Helmet

El AquaVENT® FD140i admite ventilacion no invasiva mediante un casco CPAP.

Montajes sugeridos del sistema de respiracion CPAP Helmet:

FD140i

Desconexion
A @

Filtro de respiracion

Opcion:
Conexion
directaal - i
casco = . . .
) Valvula de seguridad Piezaen T para
Linea de control para exceso de analizador de
Lineade de presion presién oxigeno
control de
presion
Tubo de
inspiracion
Conexiona
- lainterfaz del
(/ "\ paciente

Valvula PEEP del \ /

paciente N / Interfaz del
//& paciente, casco
“ >
A AVISO

o Para evitar la reinhalacion de CO,, ajuste el flujo requerido de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas por el fabricante del casco CPAP.

o Cuando se utilizan cascos CPAP con pacientes hipercapnicos, se recomienda una estrecha
supervision al realizar ajustes de flujo para evitar la reinhalacion de CO,.

° Los cascos CPAP pueden requerir una presion de funcionamiento minima. Consulte las
instrucciones de uso del fabricante del casco CPAP. Para obtener mas informacion sobre los cascos
CPAP autorizados, consulte la secciéon 11.2 "Apéndice 2: accesorios”.
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Terapia con oxigeno de alto flujo (HFOT)

La terapia con oxigeno de alto flujo es una forma de asistencia respiratoria en la que se administran
caudales altos (20-70 L/min) de una mezcla de oxigeno y aire al paciente.

Montajes sugeridos del sistema de respiracion HFOT:

FD140i (
|

Desconexién \
- ‘

Conexidna

la salida de

la cdmara de
humidificacion

Filtro de
respiracion

Tubo de
inspiracion
calefactado

Camara de humidificacion

Tubo de
humidificacion

Piezaen T para
analizador de
oxigeno

Conexion alaentrada de la
cémara de humidificacion

Conexiona ==
lainterfaz del :
T paciente

Interfaz del paciente, canula de
traqueostomia de flujo alto con copa

Interfaz del paciente,
cénula nasal

A AVISO

Para evitar los picos de presion accidentales, ajuste el caudal requerido de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas por el fabricante de la canula nasal.
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POINT®

La POINT® (terapia nasal insufladora perioperatoria) administra una terapia nasal humidificada de alto
flujo para ayudar al paciente durante el periodo perioperatorio.

Montajes sugeridos del sistema de respiracion POINT®:

FD140i (
Desconexion

——p- ‘

Conexiona

la salida de

la camara de
humidificacion

Filtro de
respiracion

Tubo de
inspiracion
calefactado

i Camara de humidificacion

Tubo de
humidificacion

Piezaen T para
analizador de
oxigeno

Conexion ala entrada de la
cémara de humidificacion

Interfaz del paciente,
canula nasal

A AVISO

Para evitar los picos de presion accidentales, ajuste el caudal requerido de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas por el fabricante de la canula nasal.
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BUBBLE PAP

La terapia Bubble PAP proporciona un método seguro, consistente y preciso de administrar asistencia
respiratoria humidificada a pacientes recién nacidos que respiran espontaneamente (hasta 10 kg de
peso). La terapia evita el cierre de las vias respiratorias y mantiene la capacidad residual funcional.

Montaje sugerido del sistema de respiracion Bubble PAP:

FD140i

Desconexion
A @

Conexion a la salida
delacamarade i
humidificacion l-’

\Immwn(.i

Valvula de

é seguridad para
exceso de presion

Camarade
humidificacion

3
=)
U

Trampilla de agua

Conexionala i
interfaz del paciente N

A AVISO

o Para evitar los picos de presion accidentales, ajuste el caudal requerido de acuerdo con las
instrucciones proporcionadas por el fabricante de la canula nasal.
o El dispositivo debe estar conectado al aire y al oxigeno al usar el modo Bubble PAP.
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Uso del AquaVENT® FD140i

4.1 Encendido del dispositivo
El AquaVENT® FD140i se puede encender pulsando el boton de encendido/apagado.
NOTA: El dispositivo ejecuta una prueba automatica del

sistema cada vez que se enciende. Consulte la seccion
"Autocomprobacién” para obtener mas informacion.

A AVISO

No encienda el dispositivo si el paciente ya esta conectado

Boton de a un circuito de respiracion adjunto. El paciente debe
encendido/ Idi i d h lizado |
apagado conectarse al dispositivo cuando ya se haya realizado la

prueba del sistema y se hayan seleccionado los ajustes de
terapia necesarios.

4.2 Apagado del dispositivo

El AQuaVENT® FD140i se puede apagar pulsando el boton de encendido/apagado y confirmando el
comando al tocar elicono de tic. Siselecciona elicono “X", volvera a la pantalla anterior. El AquaVENT"®
FD140i se puede apagar pulsando el boton de encendido/apagado durante unos 5 segundos.

NOTA: El AquaVENT"® FD140i se puede apagar mientras esta en modo de terapia. Pulse elicono de
encendido/apagado y aparecerd un mensaje de confirmacion de apagado. Confirme para
continuar con el apagado o pulse “X" para cancelar la solicitud de apagado. Para obtener mas
informacion sobre cémo finalizar el modo de terapia, consulte la seccion "Detencion de la terapia”
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4.3 Apagado automatico por bateria descargada
Para evitar dafos a la bateria interna recargable por una descarga total, al alcanzar el umbral de apagado

(indicador de nivel de bateria al 0 %), el dispositivo apaga todas las funciones eléctricas y neumaticas y
muestra el siguiente mensaje durante 120 segundos:

17:12.32

Ohr 00min

Durante este periodo de 2 minutos, puede volver a conectar el AquaVENT® FD140i a la fuente de
alimentacion y continuar con todas las funciones o puede apagar el dispositivo con el boton de
encendido/apagado. De lo contrario, el AquaVENT® FD140i se apagara automaticamente al finalizar el
periodo de 2 minutos.
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4.4 Autocomprobacion

La prueba del sistema empieza automaticamente tras presionar el botdn de encendido/apagado y dura
unos 10 segundos. Durante este periodo, aparece un logotipo de Armstrong Medical mientras se ejecuta
la prueba del sistema en segundo plano. Si hay algun problema o fallo, aparece la pantalla de resultados
de la autocomprobacion. Sino hay problemas o fallos durante la prueba del sistema, el dispositivo
mostrara el menu de "Calibracion del sensor de oxigeno”. Las pruebas del sistema verifican la integridad
del software operativo y de los médulos electronicos y neumaticos.

Resultado de autocomprobacién

Aprobado  Calibracién O, Flujo a Nota Alimentacién CA
Aprobado  Calibracion O, Flujo b Aprobado  Bateria

Aprobado  Calibracién O, Flujo ¢ Aprobado  Carga de la bateria
Aprobado  Calibracién O, Flujo d Aprobado 5V

Aprobado  Calibracion O, Flujo e Suministro de aire
Aprobado  Calibracién del flujo de aite a Suministro de O,
Aprobado  Calibracién del flujo de aire b Aprobado  Sensor O,
Aprobado  Calibracion del flujo de aire ¢ Aprobado  Sensor de PP defectuoso
Aprobado  Calibracién del flujo de aire d Aprobado  Mem Rdr
Aprobado  Calibracién del flujo de aire e Aprobado RTC

Aprobado  Calibracion sensor O, Aprobado  Botén presionado
Aprobado  Calibracién sensor PP

Resultado de autocomprobacion

Pantalla de resultados de la autocomprobacion

Sila pantalla de resultados de la autocomprobacion muestra fallos criticos, ademas de un fallo en el
suministro de aire o en el suministro de O,, el dispositivo no se iniciara hasta que se solucionen todos los
fallos criticos.

NOTA:

° Sise identifica un fallo critico en el suministro de aire y en el suministro de O,, la reconexion de un
suministro o de ambos permitira su inicio.

U El dispositivo puede iniciarse con la energia de la bateria interna si se desconecta la alimentacion
de CA.

A PRECAUCION

Solo debe repararlo un técnico autorizado.
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Uso del AquaVENT® FD140i

4.5 Calibracion del sensor de oxigeno

Después de la autocomprobacion, se muestra el siguiente menu: "Calibracion del sensor de oxigeno”.
Sise requiere la calibraciéon del sensor de O,, pulse "Si" y sino es asi, pulse "No". El sensor de O,
paramagnético del dispositivo es sensible al movimiento. Elfabricante recomienda calibrar los sensores
de O, después de trasladar el dispositivo o si ha sido sometido a alguna manipulacion brusca.

Calibracion del sensor de Oxigeno

¢ Quiere calibrar el sensor?

Este proceso tardara 75seq.

El procedimiento de calibracion tarda 75 segundos. Un temporizador de cuenta regresiva en pantalla
indica el tiempo que queda hasta la finalizacion del procedimiento de calibracion.

El proceso de calibraciéon requiere un suministro de aire y de O,. Si alguno de los suministros de gas no
esta disponible al iniciarse la calibracidn, aparecera en pantalla el mensaje “Fallo de calibracion”

A AVISO

Antes de iniciar la rutina de calibracion, asegurese de que el paciente esta desconectado del dispositivo.

A PRECAUCION

° No desconecte el enchufe de la fuente de alimentacion durante la calibracion de O..
o Aliniciar la calibracion, la pantalla tactil se desactiva hasta que se completa el procedimiento de
calibracion.

NOTA: El aire ambiental puede influir en la calibracion del sensor de O,. Para evitarlo, conecte un tubo al
puerto de salida del gas.
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4.6 Menu de seleccion del modo de terapia

Elmenu "Seleccion del modo de terapia” tiene seis modos de terapia disponibles que son los siguientes:
CPAP, CPAP Paed., CPAP Helmet, BUBBLE PAP, HFOT y POINT®. Seleccione el modo deseado tocando
el boton de modo de terapia correspondiente y pulse OK para continuar. En el ejemplo que se muestra a
continuacion, se ha seleccionado CPAP.

CPAP
Paed
CPAP Bubble
Helmet PAP

HFOT

Para obtener mas informacion sobre las especificaciones de los modos de terapia, consulte la seccion
8.2 "Especificaciones técnicas de los modos de terapia”
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4.7 Menu de ajuste del flujo

Elmenu de ajuste del flujo le permite configurar el caudal de aire medicinal y la concentracion de oxigeno
suministrada al paciente. El modo CPAP se utiliza como ejemplo.

15:49.35

3F 1

(E—F

Los caudales se seleccionan usando elicono de puntero (1) y los botones +/- (2) para un ajuste preciso.
Los valores méaximo y minimo, para la terapia seleccionada, se indican con los marcadores triangulares (3).

NOTA: Los caudales maximo y minimo y la concentracion de oxigeno vuelven alos valores

predeterminados al salir del modo de terapia. Una vez definidos los caudales, pulse OK para
continuar.
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4.8 Menu de agjustes de la alarma
Elmenu de ajustes de la alarma permite al usuario especificar cuando deben activarse las alarmas del paciente
Conlos punteros y los botones +/-, el usuario puede configurar los ajustes de las alarmas que desee para:

° Presion CPAP
o Retraso de la apnea
o Frecuencia respiratoria maxima

Elmodo CPAP se utiliza como ejemplo.

Presion CPAP

LLa escala superior se utiliza para seleccionar el ajuste de presién alta de la alarma y la escala inferior
configura el ajuste de presion baja de la alarma. La presion se puede modificar enincrementos de 1 cmH,O.
Las alarmas de presion alta y baja se pueden apagar colocando el puntero en la posicion de "apagado”.

Apnea

El seguimiento de los episodios de apnea se realiza en tres fases: periodo de estabilizacion, periodo de
retrasoy respiracion normal.

Laalarma de apnea no se activa durante los primeros 60 segundos de terapia (periodo de estabilizacion).
Sise da un episodio de apnea en los Ultimos 12 segundos del periodo de estabilizacion, la alarma se lo
mostraray se activara en la marca de 60 segundos (en tal caso, no habra un periodo de retraso posterior).
La activacion de la alarma de apnea se puede retrasar, tras el periodo de estabilizacion de 60 segundos,
de 20 a 60 segundos més en incrementos de 1 segundo ajustando los botones +/- (periodo de retraso).
Sise daun episodio de apnea en los Ultimos 12 segundos del periodo de retraso, se mostrara al final del
periodo de retrasoy se activara la alarma de apnea. Al periodo de retraso le sigue la fase de respiracion
normal (respiracion normal). Durante la fase de respiracion normal, la alarma de apnea notifica que no se
ha detectado respiracion durante un periodo de 12 segundos o més durante la terapia activa.

F Max.

La frecuencia respiratoria se ajusta con los botones +/- enincrementos de 5 segundos desde "Apagado”
hasta 60 respiraciones por minuto. Una vez definidos los ajustes de las alarmas adecuados, pulse el
botoén OK para continuar.
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4.9 Menu de configuracion general

Se puede acceder al menu de configuracion general a traves del boton de configuracion general. Utilice el
botodn de retorno para volver al menu anterior.

5

Botoén de configuracion general Botén de retorno

Elmenu de configuracion general permite ajustar la hora, la fecha, el volumen de la alarma, el volumen del
tonoy el brillo de la pantalla y configurar elidioma.

o8 0
N
50%  50% 50%

Volumen del tono

Ajuste el volumen de la pantalla tactil con los botones +y - cuando sea necesario.

Volumen de la alarma

Ajuste el volumen de la alarma con los botones +y - cuando sea necesario.
Nota: al reiniciar el dispositivo, el volumen de la alarma y del tono volvera al valor
predeterminado del 50 %.

Brillo de la pantalla

Ajuste el brillo de la pantalla conlos botones +y - cuando sea necesario.
Nota: al reiniciar el dispositivo, el brillo de la pantalla conserva la configuracion anterior.

Selecciéon de idioma

Seleccione el idioma conlos botones +y -.
Idiomas disponibles: inglés, aleman, drabe, espanol, finés, francés, griego, indonesio, italiano,
letdn, neerlandés, noruego, polaco, portugués, rumano, sueco, turco y vietnamita.

Horay fecha

Use las teclas +y - para ajustarlas cuando sea necesario.
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4.10 MenU de la terapia

Elmenu de la terapia permite al usuario:

o Controlar la actividad respiratoria del paciente en tiempo real

o Ver los niveles de flujo seleccionados y acceder a los ajustes del flujo
° Encender o apagar el flujo de gas del nebulizador

o Cronometrar la duracion de la terapia

o Controlar las alarmas activas

Elmodo CPAP se utiliza como ejemplo.

16:00.45
21

Objeto Descripcién

Ventana de visualizacion de la frecuencia respiratoria del paciente y la presion CPAP

Forma de onda respiratoria del paciente

Botdn de ajustes del oxigeno y del flujo de gas del paciente

Boton de ajustes de la alarma

1
2
3
4 Boton de funcion de nebulizador
5
6

Boton del temporizador de la terapia

NOTA: Los botones de la pantalla de la interfaz del usuario del AquaVENT® FD140i para acceder a
los ajustes tienen los bordes redondeados (p. )., el objeto 3) y las ventanas que muestran
informacion tienen los bordes puntiagudos (p. €j., el objeto 1).
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Ventana de visualizacion de la frecuencia respiratoria del paciente y la presion CPAP

LLa presion CPAP que se muestra en (el elemento 1) es la presion media del paciente durante un periodo
de 7 segundos y se muestra en cmH,O.

LaRR es un valor promedio de las tres RR calculadas anteriormente. (Sino se detecta respiracion durante
10 segundos, el valor de RR empezara a actualizarse para reflejar la RR baja como un valor calculado en
tiempo real).

Elregistro respiratorio del paciente (objeto 2) muestra la presion CPAP vy la frecuencia respiratoria en
tiempo real durante 7,1 segundos. Los ajustes de la alarma seleccionados para presion alta y baja se
indican en el lado derechoy en la franja blanca del grafico. La amplitud del registro (eje Y) indica la presion
del aire y el periodo de la onda (eje X) indica la frecuencia respiratoria.

Botén de ajustes del flujo de la terapia

Los ajustes del flujo se pueden configurar desde el menu de la terapia. Para configurar los ajustes del flujo,
pulse el botdn de ajustes del flujo del paciente y se abrird el menu de ajustes del flujo. Realice el cambio
necesario y pulse OK para volver ala pagina del menu de la terapia.

Botdn de encendido/apagado del gas del nebulizador

Para encender el flujo de aire del nebulizador, pulse el botdn del nebulizador. Tenga en cuenta que cuando
se enciende, el icono del nebulizador se pone de color verde. Para obtener mas informacion sobre la
funcion del nebulizador, consulte la seccion 4.13.

Boton de ajustes de laalarma

Para configurar los ajustes de la alarma desde el menu de la terapia, pulse el botdn de ajustes de la alarma
(objeto 5) y se abrira el menu de ajustes de la alarma. Realice el cambio necesario y pulse OK para volver a
la pagina del menu de la terapia.

Boton del temporizador de la terapia

Elboton del temporizador de la terapia muestra el tiempo que la terapia seleccionada ha estado

activa, salvo los periodos en los que el temporizador se pauso o reinicié. El temporizador se detendra
cuando se detenga la terapia y empezara de nuevo si se reinicia la terapia; ademas, mostrara la duracion
acumulada de la terapia, salvo los periodos en los que el temporizador se pauso o reinicio. Para pausar
eltemporizador, pulse el botdn del temporizador de la terapia una vez. Para cancelar la pausa del
temporizador, pulse el boton del temporizador de la terapia una vez. Para reiniciar el temporizador,
manténgalo pulsado durante dos segundos. Se reiniciara a cero. Tenga en cuenta que el temporizador se
reiniciara automaticamente a cero cuando se seleccione una terapia alternativa en el menu de selecciéon
del modo de terapia. Si se cambian los ajustes del flujo o de la concentracion de oxigeno, pero el modo no
ha cambiado, la funcion del temporizador no se vera afectada y continuard con normalidad sin reiniciarse.
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4.11 Inicio de la terapia

Cuando el usuario este satisfecho con la configuracion de la terapia, puede iniciar la terapia pulsando el
botén de inicio de la terapia ubicado en el menu de la barra lateral. El modo CPAP se utiliza como ejemplo.

@ Boton de inicio de la terapia

Al pulsar el boton de inicio de la terapia, el usuario debe confirmar que su intencién es iniciar la terapia a
través de la ventana de confirmacion de accion.

A AVISO

o Antes de iniciar la terapia, asegurese de que todos los ajustes de la terapia sean adecuados para el
paciente.
° No conecte al paciente al circuito de respiraciéon hasta que haya empezado el flujo de gas.
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4.12 Detencion de la terapia

Para detener la terapia, pulse el botén para detener la terapia ubicado en el menu de la barra lateral. El
modo CPAP se utiliza como ejemplo.

® Boton de detencidn de la terapia

Al pulsar el boton de detencion de la terapia, el usuario debe confirmar que su intencion es detener la
terapia a través de la ventana de confirmacion de accion.
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4.13 Uso con un sistema de nebulizacion

El AQuaVENT® FD140i se puede usar junto con un nebulizador de chorro para afiadir aerosol medicinal al
circuito de respiracion durante la terapia. La funcion de nebulizador no se puede utilizar cuando la terapia
no esta activa. Para obtener mas informacién sobre nebulizadores autorizados, consulte la seccion 11.2
"Apéndice 2: accesorios”. El nebulizador suministra 6 L/min +/- 2 L/min de aire comprimido.

La funcion del nebulizador se puede preseleccionar durante la configuracion de la terapia o activarse
cuando la terapia ya haya comenzado. El boton del nebulizador (1) se utiliza para encender y apagar el
flujo de gas del nebulizador. El icono del nebulizador se pone de color verde cuando la nebulizacion esta
activa.

Elmodo CPAP se utiliza como ejemplo.

NOTA: La funcion de nebulizador no esta disponible en los modos CPAP Helmet y Bubble PAP.

16:00.45
21

Funcion Funcion
del nebulizador del nebulizador
apagada encendida
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Cuando esta activa, la funciéon de nebulizador anade aire medicinal al circuito de respiracion. Por eso,

para suministrar al paciente la concentraciéon de O, seleccionada, los ajustes del mezclador de gas se
configuran automaticamente al activar la funcion de nebulizador. El nebulizador requiere un caudal de gas
de terapia de al menos 10 L/min para funcionar.
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4.14 Desblogueo de la pantalla tactil

Cuando la pantalla no se toca durante 30 segundos, se bloqueay aparece el boton de desbloqueo en el
menu de la barra lateral.

Boton de desbloqueo

Menu de la barra lateral

17:42.40
15 Feb 2021
CPAP |
Paed Shr 11:20%
CPAP Bubble
Helmet PAP

HFOT

Para desbloguear la pantalla, pulse el botdn de desbloqueo y, a continuacion, confirme la accion
seleccionando el boton de confirmacion.

(" 100%

Cargando

Desbloquear pantalla

Confirmar accién .

AquaVENT® FD140i - Manual de instrucciones (espafiol), numero 10



5 Alarmasy
notificaciones



Alarmas y notificaciones
5.1 Botén indicador de alarma
Cuando una alarma esté activa, el botdn indicador de alarma (1) aparece en la pantalla tactil. El color

del botodn indicador de alarma indica la prioridad de la alarma, de manera que el rojo es para alarmas de
prioridad media y el amarillo es para alarmas de prioridad baja. Ejemplo de modo CPAP:

3:26.12

Elboténindicador de alarma incluye una descripcion
dela alarma activa (2) y el nimero de identificacion
de alarma correspondiente (3). Sihay varias alarmas
activas de forma simultanea, el boton indicador de
alarma se desplazara por las alarmas y mostrara la
descripcion de cada alarmay el numero de indicador

Boton indicador de Boton indicador de Boton Indicador :
alarma de prioridad alarma de prioridad de Alarma de Alta asociado durante 2 segundos.
baja media Prioridad

NOTA: Si suena una alarma al navegar fuera del menu de la terapia (por ejemplo, si configura los ajustes
del flujo o de la alarma cuando la terapia esta activa), vuelva al menu de la terapia activa para
identificar la condicién de alarma.

5.2 Confirmacion de alarma

Sise elimina la condicion de alarma, el audio de la alarma se pararay
el boton indicador mostrara el mensaje "“Confirmacién de alarma”. Ver
opuesto. Confirme la alarma pulsando el boton indicador de alarma.

NOTA: Sihay varias alarmas activas de forma simultanea, al pulsar el
boton indicador de alarma en cualquier momento del ciclo de
notificaciones de alarma, se confirmaran todas las alarmas

relacionadas con condiciones de alarma que se hayan eliminado. Botén indicador de alarma
Confirmacion de alarma
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5.3 Silenciar el audio de la alarma

Alarma de terapia en curso

Elaudio de la alarma se silencia pulsando el botén silenciador de la alarma ubicado en el panel frontal
del dispositivo (5). Al pulsar este botdn, se activara una ventana de confirmacion de accion. Una vez
confirmada esta accidn, el audio de la alarma se silenciara durante dos minutos.

Boton silenciador de alarma
del panel frontal e indicador de
alarma silenciada

Accion de confirmacion de silencio de alarma

Cuando una alarma esta silenciada, el botén indicador de la alarma en
pantalla mostrara el simbolo de alarma silenciada y un temporizador de
cuenta regresiva de dos minutos (figura). Ademas, el icono que muestra
la alarma silenciada (6), ubicado en el panel frontal del dispositivo,
parpadeara en naranja cuando una alarma esté silenciada.

Sila condicién de alarma no se resuelve en un periodo de 2 minutos, el audio
de laalarma se reactivara. Cada alarma se puede silenciar hasta 10 vecesy
después de la décima vez, la alarma audible no se podra silenciar de nuevo.

Boton indicador de alarma
con silencio activado

#18
Alimentacion de CA

Silenciar la Alarma del Sistema

. Confirmar Accion .

Alarma fuera de la terapia

La ventana de alarma aparecera automaticamente y el boton “ # " de la pantalla apagara el audio.
El" ¥ "borrara la alarma.

5.4 Ajuste del volumen de la alarma

Elvolumen de la alarma se puede ajustar segun las preferencias del usuario. Consulte la seccion 4.9
"Menu de configuracion general” para obtener mas informacion.
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5.5 Anulacion de los ajustes del flujo de la alarma de presion baja CPAP (P Min)

En el caso de una alarma de presion baja (P Min.) en el modo CPAP, se encuentra disponible la funcion de
anulacion de flujo. Esto se indica con el borde amarillo del boton de ajustes del flujo.

Borde amarillo Alarma de presion baja

Sise pulsa el boton de ajustes del flujo cuando esta el borde amarillo, aparece el menu de anulacion de
los ajustes del flujo CPAP. Aumente el caudal cuando sea necesario y pulse OK. Cuando se le solicite,
confirme esta accion.

A continuacion, se muestra un ejemplo de aumento de 60 L/min a 80 L/min.

CPAP - Ajuste del Flujo - Anular
[ 100%

do

FLUJO L/min

0 20 40 60 80 100 120 140 +
B v b : 80
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Cuando la funcion de anulacién de flujo esté activa, el borde amarillo del botén de ajustes del flujo
parpadea.

/\ #25

P Min

Confimacion
Alarma

Borde amarillo intermitente

NOTA: Si el aumento de flujo elimina la condicion de alarma P Min., aparecera la notificacion de alarma
P Min. "Confirmacién de alarma" en el botén indicador.

Para volver a la configuracion original de la anulacion de flujo o ajustar la configuracion de anulacion a otro
valor, pulse el botén de ajustes del flujo y confirme la accion seleccionada.
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5.6 Tipos de alarma

Alarmas y notificaciones

La siguiente tabla identifica todos los tipos de alarma incluidos en el AquaVENT® FD140i junto con la
condicion de alarma y la accion correctora correspondiente. También se enumeran los nimeros de
identificacion (ID) y las prioridades de alarma.

. Num.
Mensaje de deid. de
alarma
alarma
Mem Rd/Wr 0
RTC 1
Calibracion P
O, Flujoa
Calibracion 3
O, Flujob
Calibracion 2
O, Flujoc
Calibracion 5
O, Flujod
Calibracion
del Flujo de 6
Aire a
Calibraciéon
del Flujo de 7
Aire b
Calibraciéon
del Flujo de 8
Aire c
Calibraciéon
del Flujo de 9
Aire d
Calibracion
Sensor O, 10
54

Prioridad
dealarma

Condiciéon de alarma

Accioén correctora

Notas

La memoria flash ha
fallado

Reinicie el sistema. Si el fallo

persiste, devuélvalo aun

centro de servicios autorizado

Elrelojinterno del
dispositivo ya no
funciona correctamente

Devuélvalo al centro de
servicios autorizado

No se puede recuperar
la calibracion de oxigeno
0-10 L/min

Recalibre el dispositivo

Sila recalibracion
no borra la alarma,
devuelva el dispositivo
aun centro de servicios
autorizado

No se puede recuperar
la calibracion de oxigeno
10-30 L/min

Recalibre el dispositivo

Sila recalibracion
no borra la alarma,
devuelva el dispositivo
aun centro de servicios
autorizado

No se puede recuperar
la calibracion de oxigeno
30-80 L/min

Recalibre el dispositivo

Sila recalibracion
no borra la alarma,
devuelva el dispositivo
aun centro de servicios
autorizado

No se puede recuperar
la calibracion de oxigeno
80-120 L/min

Recalibre el dispositivo

Sila recalibracion
no borra la alarma,
devuelva el dispositivo
aun centro de servicios
autorizado

No se puede recuperar
la calibracion de aire
0-10 L/min

Recalibre el dispositivo

Sila recalibracion
no borra la alarma,
devuelva el dispositivo
a un centro de servicios
autorizado

No se puede recuperar
la calibracion de aire
10-30 L/min

Recalibre el dispositivo

Sila recalibracion
no borra la alarma,
devuelva el dispositivo
a un centro de servicios
autorizado

No se puede recuperar
la calibracion de aire
30-80 L/min

Recalibre el dispositivo

Sila recalibracion
no borra la alarma,
devuelva el dispositivo
a un centro de servicios
autorizado

No se puede recuperar
la calibracion de aire
80-120 L/min

Recalibre el dispositivo

Sila recalibracion
no borra la alarma,
devuelva el dispositivo
a un centro de servicios
autorizado

No se puede recuperar
la calibracion del sensor
de concentracion de
oxigeno

Recalibre el dispositivo

Sila recalibracion
no borra la alarma,
devuelva el dispositivo
aun centro de servicios
autorizado
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Num.

Ve REE deid.de AAlErERE Condicién de alarma Accioén correctora Notas
alarma de alarma
alarma
Sila recalibracion
) - No se puede recuperar no borra la alarma,
Calibracion ) - ) ) - ; o
11 la calibracion del sensor Recalibre el dispositivo devuelva el dispositivo
Sensor PP - - o
de presion del paciente a un centro de servicios
autorizado
Fallodela Bateria ne instalada Lleve el dispositivo a reparar a
. 13 o bateriainstalada .- . -
Bateria un técnico autorizado
defectuosa
El suministro de 5V al Reinicie fel sistema. Siel
. - : fallo persiste, devuelva el
5V 14 dispositivo es superior a ) o -
dispositivo a un centro de
+/-20% . -
servicios autorizado
Cuando se desconecta
Suministro El' suministro de aire no el suministro de aire,
. 16 . Conecte el suministro de aire la FiO, se establece
de Aire esta conectado -
automaticamente al
100 %.
Cuando se desconecta
el suministro de
Suministro 17 El surmyn\stro de O,no Conecte el suministro de O, oxigeno, la FiO,
de O, esta conectado se establece
automaticamente al
21 %.
Alimentacion 18 Alimentacion de CA Conecte el dispositivo ala Alarma de alerta tnica
CA desconectada alimentacion de CA
Sensor O, 19 Sensor de O, Lleveel Q\sposwt\vo areparara ~
defectuoso un técnico autorizado
Sem_spr de El dispositivo no detecta ) -
Presion del ! ) Lleve el dispositivo a reparar a
) 20 elflujodeaireu O, y/ola .- . -
Paciente - ; un técnico autorizado
presién del paciente
defectuoso
Pantalla La pantalla tactil se ha
Prosi 21 Media | presionado durante mas Suelte la pantalla tactil -
resionada
de 20 segundos
Elbotén del panel
Boton ) frontal se ha presionado .
Presionado 22 Baja durante masde 5,5 Suelte elbotdn
segundos
Cargadela >3 Nivel de carga de bateria|  Conecte el dispositivo a la Alarma de alerta tnica
Bateria al 20 % o menos alimentacion de CA
Alarma de alerta Unica
Calibre los sensores de .
. . , ) o, Unavezrealizadala
Calibracion o4 Sensorde O, no oxigeno; consulte la seccion calibracion del sensor
O, calibrado 4.5 "Calibracion delos

55

sensores de oxigeno"

de O,, sielsensorde O,
falla alinicio, la alarma se
activara una vez.
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Prioridad
de alarma

Condicién de alarma

Accioén correctora

Notas

Media

La presion del paciente
es inferior al limite de
la alarma de P Min.
aplicado

Evalle los ajustes de la alarma
de presion bajay aumente los
ajustes de presion, si procede

Laalarma de P Min.no
se activaenHFOT o
POINT

Media

Media

Media

La presion del paciente
es superior al limite
de la alarma de P Max.
aplicado

Evalle los ajustes de la alarma
de presion alta y disminuya los
ajustes de presion, si procede

Laalarma de P Max. no
se activaenHFOT o
POINT

No se detecta
respiracion durante un
periodo superior a
12 segundos

Revise al paciente y evalte los
ajustes de la alarma de apnea

Lafrecuencia
respiratoria es superior
allimite de la alarma de

F Max. aplicado

Evalle los ajustes de la alarma
de F Méx.y aumente el valor
delaalarmade F Max,, si
procede

Presién del paciente
superiora 25 cmH,0O
para CPAP, CPAP Paed
y Helmet

Evalle los ajustes de la alarma
de presion altay disminuya los

Laalarma de P Min.no
se activaen HFOT o

Presién del paciente ajustes de presion, si procede POINT
superiora 15 cmH,0O
para BUBBLE PAP
Espere 10 segundos y si
la alarma desaparece, siga
usandolo Silaalarma no
desaparece, considere
aumentarelfluyjoen1o2L/
min. Sila alarma persiste, Tras aiustar el
Elnivel de FiO, detenga la sesion de terapiay g

detectado es >5 puntos
porcentuales mas alto
que el valor establecido

reiniciela desde la pantalla del
menu de modo. Sila alarma no
se borra, calibre los sensores
de oxigeno. Consulte la
seccion 4.5 "Calibracion de
los sensores de oxigeno”. Sila
calibracion no borra la alarma,
devuelva el dispositivo a un
centro de servicios autorizado

porcentaje de O,, la
alarma de FiO, baja se
desactiva durante 30
segundos

. Num.
Mensaje de L
alarma
alarma
P Min 25
P Max 26
Apnea 27
F Max 28
Limite de p. 29
FiO, Alta 30
FiO, Baja 31

Media

Elnivel de FiO,
detectado es >5 puntos
porcentuales mas bajo
que el valor establecido
oinferioral 18 %

Espere 10 segundosy si
la alarma desaparece, siga
usandolo Sila alarma no
desaparece, considere
aumentar el flujoen1o02L/
min. Sila alarma persiste,
detenga la sesion de terapiay
reiniciela desde la pantalla del
menu de modo. Sila alarma no
se borra, calibre los sensores
de oxigeno. Consulte la
seccion 4.5 "Calibracion de
los sensores de oxigeno”. Sila
calibracion no borra la alarma,
devuelva el dispositivo a un
centro de servicios autorizado

Tras ajustar el
porcentaje de O,, la
alarma de FiO, baja se
desactiva durante 30
segundos

NOTA: Las alarmas de alerta Unica no repiten el sonido de la alarma una vez silenciada.
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Alarmas y notificaciones

Mensaje de AT Prioridad
Y deid.de Condicién de alarma Accioén correctora Notas
alarma de alarma
alarma
Defec_to del 34 Fallo técnico Lleve el Q\sposwt\vo areparara ~
Ventilador un técnico autorizado
5 Reinicie la terapia. Siel
ensor h :
. - fallo persiste, recalibre el
de Aire 36 Fallo técnico . o . -
dispositivo o devuélvalo a un
defectuoso o ;
centro de servicios autorizado
Reinicie la terapia. Siel
sensor . fallo persiste, recalibre el
de O, 37 Fallo técnico ) o L -
dispositivo o devuélvalo a un
defectuoso o ;
centro de servicios autorizado
Sila recalibracion
) - No se puede recuperar no borra la alarma,
Calibracion | libracion d - Recalibre el di - d va ol di o
0, Flujoe 38 a calibracién de oxigeno ecalibre el dispositivo evuelva el dispositivo
2 120-140L/min aun centro de servicios
autorizado
Silarecalibracion
Calibracion No se puede recuperar no borra la alarma,
del Flujo de 39 la calibracion de aire Recalibre el dispositivo devuelva el dispositivo
Aire e 120-140L/min aun centro de servicios
autorizado

5.7 Periodo de estabilizacion de alarmas

Al comienzo de la terapia (en cualquier modo), las alarmas se desactivan durante un periodo de tiempo
establecido segun el tipo de alarma, denominado ‘periodo de estabilizacion’. Aunque puede existir una
condicion de alarma durante el periodo de estabilizacion, no se mostrara en la pantalla hasta que finalice
el periodo de estabilizacion. El periodo de estabilizacion sirve para que el usuario pueda terminar de
configurar la terapia y su funcion. A menudo, esto implica ajustar la interfaz del paciente o ajustar mas el
caudal de gas o el porcentaje de oxigeno alos valores deseados. Durante el periodo de estabilizacion o
en cualquier momento posterior, sila configuracion de la terapia se ajusta de alguna manera, se inicia otro
periodo de estabilizacion.

En cuanto al caudal, la alarma de apnea, las alarmas P Méax. y P Min., la alarma de frecuencia respiratoria,
el nebulizador encendido y el nebulizador apagado, los cambios en estos ajustes dan lugar a un periodo
de estabilizacion de 60 segundos durante el cual se borran las alarmas preexistentes que aparecian

en la pantalla, incluso sino se ha resuelto la condicion de alarma. Durante el periodo de estabilizacion
siguiente, las condiciones de alarma que surjan se mantendran ocultas hasta que finalice dicho periodo
y una vez finalizado, apareceran en la pantalla para que el usuario atienda las condiciones de alarma. Con
respecto alas alarmas de FiO,, se aplica lo mismo, pero el periodo de estabilizacion dura 180 segundos.
Otras condiciones de alarma pueden estar sujetas a un breve periodo de desactivaciéon al empezar la
terapia.
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Mantenimiento y reparacion
6.1 Reparacion

Mantenimiento y reparacion

El AquaVENT® FD140i estéa disefado para garantizar un funcionamiento seguro y fiable, siempre que se
use y mantenga de acuerdo con las instrucciones proporcionadas por el fabricante. Si presenta algun tipo

de anomalia, tenga cuidado y llévelo a un centro de servicios autorizado para que lo revisen.

!NOTA: Los valores que se describen a continuacion no se deben exceder al conectar la manguera de
suministro de gas al dispositivo cuando se realice el mantenimiento, la reparacion o el diagnostico del
dispositivo. Los valores dentro del rango de 270 a 600 kPa (de 40 a 80 PSI) deben utilizarse para todas las
actividades de mantenimiento, reparacion y diagnodstico del dispositivo.

Suministro de oxigeno (O,) max. sobrepresion
Sobrepresién max. de alimentacion de aire

6.2 Plan de mantenimiento

1000 kPa (145 PSI)
1000 kPa (145 PSI)

Con un mantenimiento regular, la vida util esperada de un AquaVENT® FD140i es de 10 afios. Para
obtener mas informacion sobre el mantenimiento, consulte el Manual técnico del AquaVENT® FD140i.
El AquaVENT® FD140i debe repararse en un centro de servicios autorizado por Armstrong Medical de
acuerdo con el siguiente plan desde el primer dia de uso:

Intervalo de
mantenimiento
recomendado

Llevado a cabo por

Instrucciones

Cada seis meses

Armstrong Medical

Reemplazo/mantenimiento del sensor de oxigeno AEC0355,
siseusa

Compruebe el deterioroy la necesidad de reemplazar la celda

Cadaano Armstrong Medical de combustible de oxigeno, sitiene

Cadaano Armstrong Medical Reemplace los filtros del cono en los accesorios NIST (N2185/06)

Cada aho Armstrong Medical Reemplace la valvula de respiracion libre (AMCAEM1000-110)

Cada afio Armstrong Medical Reemp\gce lajunta torica de lajuntaroscada de 1/8" de los
accesorios NIST

Cada afo Armstrong Medical Reemplace lajunta torica del puerto de salida del gas del nebulizador

Cada afio Armstrong Medical Reemp.\ace lajunta torica del puerto de entrada del gas de la presion
del paciente

Cada afo Armstrong Medical Reemplace lajunta térica del puerto de salida del gas de 22 mm

Cadaano Armstrong Medical Reemplace la bateria del reloj en tiempo real

Cada dos afios

Armstrong Medical

Reemplace la bateria del dispositivo

Cada seis afos

Armstrong Medical

Reemplace el regulador de presion de O,

Cada seis anos

Armstrong Medical

Reemplace el regulador de presion de aire

Cada seis afos

Armstrong Medical

Reemplace las 2 valvulas proporcionales (sensor de flujo)

Cada diez afios

Armstrong Medical

Es necesario reemplazar todos los componentes internos activos
del AquaVENT"® FD140i por razones de seguridad durante el
mantenimiento una vez transcurridos 10 afios.
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Plan de mantenimiento del AquaVENT" FD140i desde el primer dia de uso.
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Limpieza y descontaminacion

7.1 Limpieza

Limpieza y descontaminacion

Antes de limpiar, asegurese de que el dispositivo esté apagado y el cable de alimentacion principal esté
quitado y alejado de los productos de limpieza. Utilice Unicamente detergentes desinfectantes suaves
con un pano. Limpie solo las superficies externas del dispositivo.

Dichos detergentes son adecuados para limpiar las superficies externas de los equipos comunes de
las dreas de cuidados intensivos de los hospitales. Surfa® Safe (Laboratoires Anios) y Clinell* (GAMA
Healthcare) son detergentes adecuados. Puede solicitar una lista de detergentes especificos aprobados.

Después de limpiar y antes de encender el dispositivo, verifique que las superficies externas estan
completamente secas.

7.2 Descontaminacion

Antes de devolver el AquaVENT® FD140i al fabricante para que realice la reparacion o el mantenimiento,
personal sanitario cualificado debe evaluar el estado de descontaminacion, ya sea que requiera
descontaminacién o no debido a que el riesgo de contaminacion sea lo suficientemente bajo como para
considerarse aceptable.

A AVISO

Use guantes protectores y gafas de seguridad.

No inhale los vapores.

Sihan entrado liquidos en la carcasa, ponga el AquaVENT® FD140i fuera de servicio. Llame a un
tecnico autorizado para que limpie el dispositivo.

NOTA: Consulte las fichas de datos de seguridad de los productos de limpieza antes de usarlos.
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Especificaciones técnicas
8.1 Especificaciones técnicas

Suministro de gas
Rango de presién de suministro de oxigeno (O,) de 270 a 600 kPa (de 40 a 87 PSI)*

Caudal del suministro de oxigeno (O,) 140 L/min maximo

Calidad del suministro de oxigeno (O,) Oxigeno medicinal, seco, sin aceite y sin particulas
Conexién del suministro de oxigeno (O,) NIST

Rango de presion del suministro de aire de 270a 600 kPa (de 40 a 87 PSI)*

Caudal del suministro de aire 140 L/min méaximo

Calidad del suministro de aire Aire comprimido medicinal, seco, sin aceite y sin particulas
Conexion del suministro de aire NIST

*Consulte «6. Mantenimiento y reparacion» para obtener informacion relativa a los valores maximos de
presurizacion para actividades de mantenimiento, reparacion o diagnostico.

Alimentacion eléctrica

Alimentacion eléctrica 100-240V CA, 50-60 Hz

Consumo eléctrico <35VA

Bateria interna 11,1V nominal, 2600 mAh nominal

Tipo Recargable de iones de litio

Tiempo de funcionamiento > 60 minutos con la bateria completamente cargada
Fusibles de entrada de alimentacion F 1A, 250V, Poder de corte de corriente CA: 35 A

Condiciones ambientales

Temperatura de funcionamiento +15°C-+40°C
Humedad de funcionamiento <90 %
Presion atmosférica de funcionamiento 50kPa-110kPa

Temperatura de transporte y almacenamiento 0 °C - +40°C
Humedad relativa de transporte y

almacenamiento <90 %

Presion atmosférica de transporte y

almacenamiento 50kPa-110kPa

Grado de proteccion contra ingreso IPX1, Protegido contra goteo vertical de agua
Ambientes restringidos No debe usarse cerca de mezclas anestesicas

inflamables. No apto para cuidados en el hogar,
helicopteros o submarinos.

Dimensiones (ancho x profundo x alto) 236x138,5x260 mm

Peso 4,8 kg +/- 0,5 kg (segun las especificaciones)

Compatibilidad electromagnética Probado de acuerdo con: BS EN 60601-1-2, segunla
Directiva 2014/30/CE

Clasificacion

Parte aplicada - Clase B Circuitos de respiracion/sistema respiratorio (para
obtener mas informacion, consulte la secciéon 11.2
"Apéndice 2: accesorios")

Clase de dispositivo seguin

la Directiva 93/42/CEE, Anexo IX; b

Parte Il (en su versién modificada) UK MDR 2002

Clase de proteccion, peligro eléctrico: | (toma de tierra)

Modo de funcionamiento

(duracion de la aplicacion) Aplicacion continua a corto plazo
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Especificaciones técnicas

Idiomas Inglés, aleman, drabe, espanol, finés, francés, griego,
indonesio, italiano, leton, neerlandés, noruego, polaco,
portugués, rumano, sueco, turco y vietnamita

Alarmas

Tipo de alarma

Visual y audible

Rango de volumen de alarma

de 45,5dBA a 86,5 dBA

Duracién del silencio del audio de la alarma

120s

Niveles de ruido

Pico de presion sonora
(estado de no alarma/alarma)

54,5dBA/ 86,5dBA

Pico de potencia sonora

(estado de no alarma/alarma) 63dBA/95dBA
Pantalla

Tipo de pantalla TFT LCD color
Diagonal de la pantalla 7,0 pulgadas

Resolucion de la pantalla

800 (RGB) x 400

Sensores de oxigeno

Tipo de sensor: Opcién 1

Sensor de oxigeno paramagnético

Frecuencia de muestreo 5Hz

Precision +/- 2 puntos porcentuales
Mantenimiento Anual

Vida util 10 anos

Tipo de sensor: Opcion 2 Celda de combustible de oxigeno
Frecuencia de muestreo 10Hz

Precision

+/- 2 puntos porcentuales

Vida util

Depende del flujo de gas y del uso

Valvula de seguridad

Valvula de respiracion libre

En caso de pérdida del suministro de gas, la valvula de
respiracion libre permite la respiracion espontanea con
aire ambiental

Ejemplo de ajuste del flujo

Rango esperado (L/min)

2 L/min 1,5-25
5L/min 40-6,0

10 L/min 85-11,5

20 L/min 18,0-22,0
40 L/min 36,0-44,0
70 L/min 65,0-75,0
110 L/min 102,0-118,0
140 L/min 130,0-145,0
Aplicacion

Usuario previsto

Solo profesionales sanitarios cualificados

Categorias de pacientes

Adultos, pediatricos y neonatos
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8.2 Especificaciones técnicas de los modos de terapia

Modo

Color de la pantallade la
interfaz

Rango de flujo (L/min)

Flujo predeterminado
(L/min)

Rango de oxigeno (%)

Oxigeno predeterminado
(%)

Presion medida

Frecuencia respiratoria
medida

Nebulizador
ENCENDIDO

Rango de alarma de
presion (cmH,0)

Alarma de presion
predeterminada ‘Baja’

Alarma de presion
predeterminada ‘Alta’

Rango de alarma de
apnea (seg)

Periodo de alarma de
apnea predeterminada
(seg)
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CPAP CPAP
(Paed) Helmet
Gris Amarillo
10-70 40-140
20 60
21-100 21-100
30 30
Si Si
Si Si
Si No
2-25y 2-25y
APAGADO | APAGADO
2 2
12 12
20-60 20-60
20 20

Especificaciones técnicas
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Especificaciones técnicas

8.3 Configuracion de los parametros

Incremento Valor min Valor max.
FiO, lal21-100% 21% 100 %
Duracion del tratamiento 0:00:01 (hr:min:seg) 0:00:01 (hr:min:seg) 23:59:50 (hr:min:seg)
mas # dias
Ajustes del volumen 10% 10% 100 %
Duracion de la apnea 1s 20s 60s
Presién max. (P Max.) 1cmH,0 5cmH,O0, APAGADO 25 cmH,0, APAGADO
Presion min. (P Min.) 1cmH,O 2 cmH,O, APAGADO 22 cmH,O

8.4 Funciones de medicion

Incremento Valor min. Valor max. Precision
FiO, 1al21-100% 21% 100 % 2%
Frecuencia
respiratoria 1/min 0/min 60/min +2/min
Presion del paciente 1 cmH,O 0cmH,O 50 cmH,O +10%

8.5 Sensor de oxigeno paramagnético

Precision + 2 puntos porcentuales

Calibracion Anual o cuando se sospeche de alguna anomalia

Vida util 10 anos

NOTA Los cambios en la presion barométrica pueden influir en las lecturas del sensor de oxigeno

y deben tenerse en cuenta al interpretar las mediciones.
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8.6 Comunicacion externa

A AVISO

Especificaciones técnicas

Para comunicarse con los dispositivos externos, el AquaVENT® FD140i tiene una conexion USB tipo B.

Esta conexion no esta destinada a ser accesible por un cuidador y esté oculta por una cubierta que solo
deberia quitar un técnico autorizado o uningeniero debidamente cualificado.

8.7 Entorno electromagnético

El AquaVENT® FD140i se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético detallado en la
seccion 8.1 "Especificaciones técnicas” Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el dispositivo
funcione en dicho entorno.

Emisiones
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BS EN 60601-1-2: 2015. Equipo médico eléctrico. Parte 1-2: requisitos generales de
seguridad basica y rendimiento esencial. Norma colateral: perturbacion electromagnética;

requisitos y pruebas

Para entornos sanitarios profesionales (entorno EM controlado)

Estandar de referencia |Clase/ Entorno electromagnético
limite
Emisiones de RF Grupo 1 El AquaVENT® FD140i utiliza energia de RF Unicamente
conducidas y radiadas para su funcioninterna. Las emisiones resultantes
CISPR 11 son de un nivel muy bajo y no es probable que causen
interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase A
conducidas y radiadas

ISPR11
cIs El AquaVENT® FD140i solo debe utilizarse en
Emisiones armonicas  [N/D un entorno sanitario profesional.
IEC 61000-3-2 MODO 1
Fluctuaci d N/D

uctuaciones de / MODO 2

voltaje/emisiones
fluctuantes
IEC 61000-3-3
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Inmunidad

68

Especificaciones técnicas

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

Guia para la configuracién

IEC 60601-1-2 delentorno electromagnético
£2KkV, £4KkV,
+ 6KV, £8kV L Aky El suelo debe ser de madera,
Descarga electrostatica | contacto - hormigén o baldosa de ceramica.
MODO 1 contacto Siel suelo esta cubierto con
+2KkV, £4KkV, material sintético, la humedad
IEC 61000-4-2 +6kV, 8KV, 6KV relativa debe ser del 30 % como
+15kV aire minimo.
are En niveles superiores, durante el
2KV, 4KV, funcionamiento normal (terapia
+6KkV, £8kV L AKY ininterrumpida), se permitira
Descarga electrostatica | contacto - una pérdida temporal de la
contacto
MODO 2 pantalla (pantalla en blanco),
2KV, 24KV, + 8KV puesto que puede ocurrir
IEC 61000-4-2 +6KkV, 8KV, aire debido al fenémeno de descarga
+15kV At
: electrostatica.
aire
La calidad de la alimentacion
eléctrica debe serla de un entorno
Rafagas/Transitorios | = kv £2kv comercial u hospitalario tipico.
lotr 2oid Frecuencia de Frecuencia de ) ) o
electricos rapidos rafaga rafaga El sonido de tictac permitido
MODO 1 de 100 kHz de 100 kHz gque apta:lecler con :a altelra((j:ién
Duracion Duracion e lapantalla, la reseleccion de
IEC 61000-4-4 de 0,75 ms de0,75ms funciones esta disponible en
0,01 segundos y elmodo de
terapia es ininterrumpido.
+1kV +1kV

Sobretension

modo diferencial

modo diferencial

La calidad de la alimentacion
eléctrica debe serlade un

IEC 61000-4-5 + 2 kV modo +2 kV modo entorno comercial u hospitalario

comun comun tipico.

<5% Ut <5%Ut

(>95%decaida |(>95%decaida |Lacalidadde laalimentacion

en Ur) para en Ur) para eléctrica debe serladeun
Caidas de voltaje 0,5 ciclos 0,5 ciclos enfcomo comercial u hospitalario
interrupciones breves |40 % Ut 40 % Ut tipico.
y variaciones de voltaje |(60 % de caidaen |(60 % de caidaen Siel usuario del
Eg ::Sa:ligqe;?t(;iieégtrada Ur) para5ciclos  |Ut) para 5 ciclos AquaVENT® FD140i requiere
eléctrica 70 % Ut 70 % Ut un funcionamiento continuo

(30 % de caida en |(30 % de caidaen |durante las interrupciones
IEC 61000-4-11 Ur) para 25 ciclos | Ut) para 25 ciclos | del suministro eléctrico,

se recomienda que el
(<>59ZO<)>JE i (<>59O§’O>JTd . AquaVENT® FD140i se alimente
U )0 ec5a| a U )0 €calda | 4e una fuente de alimentacion

ggguTndpc?Sra Egegugggas ininterrumpida o de una bateria.
Campo magnético de Los campos magneéticos de
frecuencia industrial 2 A/m frecuencia industrial deben estar
(50/60 Hz) 3A/m en niveles caracteristicos de una

IEC 61000-4-8

ubicacion tipica en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Nota: Ut es el voltaje de CA antes de aplicar el nivel de prueba.
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Especificaciones técnicas

Prueba de inmunidad Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético: guia
IEC 60601-1-2 cumplimiento

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles no deben usarse mas cerca del
AquaVENT® FD140i, incluidos los cables, que la distancia de separacion recomendada calculada a
partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.

RF conducida S 150H2 280 | 10V d=035pP
alEC 61000-4-6 '

MHz
Campos EM de RF radiados 3V/m Pruebas de frecuencia de barrido
EN 61000-4-3:2006 de80MHza 3V/m que se realizan en 4 caras del
+A1:2008+1S1:2009+A2:2010 | 2,7 GHz AquaVENT®FD140i.

Donde P es la potencia nominal

de salida maxima del transmisor
en vatios (W) segun el fabricante
deltransmisory d es la distancia
de separacion recomendada en

metros (m).

Las intensidades de campo
delos transmisores de

RF fijos, segun un estudio
electromagnético del sitio, a
debe ser menor que el nivel de
cumplimiento en cada rango de
frecuencia b.

Pueden producirse interferencias
cerca del equipo marcado con el

siguiente simbolo: (((z)))

Las referencias y notas a pie de pagina se explican en la pagina siguiente.

Nota 1 A80MHzy 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

Nota 2 Esposible que estas guias no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorciony el reflejo de estructuras, objetos y
personas.

alasintensidades de campo de los transmisores fijos como, por ejemplo, las estaciones

base para radioteléfonos (moviles/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados,
transmisiones de radio AM y FMy transmisiones de TV, no se pueden predecir tedricamente

con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos,

debe considerarse un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida

en la ubicacion en la que se utiliza el AquaVENT® FD140i excede el nivel de cumplimiento de

RF aplicable anterior, se debe examinar el AquaVENT® FD140i para verificar que funciona
correctamente. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales
como reorientar o reubicar el sistema.

bEnelrango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores
al0V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y moviles y el AquaVENT® FD140i

El AquaVENT® FD140i ha sido disefado para usarse en un entorno electromagnético en

el que se controlan las perturbaciones de RF radiadas. El cliente o usuario del AQquaVENT”
FD140i puede prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles (transmisores) y el
AquaVENT"® FD140i, tal como se recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia de
salida maxima de los equipos de comunicaciones.

Potencia nominal de Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor m
odamisimadel e 150
a80MHz
W d=0,35P
0,01 0,04
0,1 0,11
1 0,35
10 11
100 3,5

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente, la
distancia de separacién recomendada den metros (m) se puede estimar utilizando la
ecuacioén aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal de salida
méaxima del transmisor en vatios (W), segun el fabricante del transmisor.

Nota1l A80MHzy800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

Nota 2 Es posible que estas guias no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorciony el reflejo de estructuras, objetos
y personas.
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Eliminacién
9.1 Eliminacion

El AquaVENT® FD140i no debe desecharse como residuo general, sino que debe hacerse por separado.
Cumpla la normativa aplicable al desechar el AquaVENT® FD140i.

En el Reino Unido, la normativa aplicable incluye:

El Reglamento sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (2013)
El Reglamento sobre residuos de baterias y acumuladores (2009)

Todos los paises de la Union Europea deben cumplir:

La Directiva Europea 2011/65/UE (restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en
aparatos eléctricos y electrénicos)

Siva a desechar este dispositivo fuera del Reino Unido, cumpla la normativa especifica de su pais sobre la
eliminacion de aparatos eléctricos y baterias de iones de litio.
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Apéndices

10.1 Apéndice 1: diagrama de flujo de la configuracién de la terapia

Para obtener una explicacion detallada de la configuracion y el funcionamiento de la terapia, consulte la
seccion 4 "Uso del AquaVENT® FD140i"

@ Pulse el boton de espera para
encender el dispositivo

Prueba de autocomprobacion (se inicia —» Establece la configuracion de la alarma de
automaticamente) terapia

Resultado de autocomprobacién
Calibracion O; Flujo a

Botén presionado

Resultado de autocomprobacién

¢Quiere calibrar el sensor?

Este proceso tardaré 75seg

ERNE

Seleccione la terapia deseada del menu de Confirme elinicio de la terapia
seleccion de terapia

CPAP Bubble
Helmet PAP

Terapia en curso

15:48.08
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10.2 Apeéndice 2: accesorios

El AquaVENT® FD140i es compatible con una amplia gama de accesorios de Armstrong Medical. Los
accesorios incluyen circuitos de respiracion, humidificadores calefactados, camaras de humidificacion,
valvulas PEEP filtros, mascarillas e interfaces nasales.

Puede acceder a una amplia lista de accesorios compatibles en www.armstrongmedical.net o
poniéndose en contacto con Armstrong Medical usando los datos de contacto que figuran enla

contraportada de este manual.

NOTA: El fabricante solo recomienda el uso de accesorios compatibles de Armstrong Medical.
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10.3 Apéndice 3: definiciones

Definiciones de abreviaturas incluidas en este manual de instrucciones:

Aire Aire medicinal
O, Oxigeno medicinal
CPAP Presion positiva continua en las vias respiratorias
CPAP Paed Presion positiva continua en las vias respiratorias, pediatrica
BUBBLE PAP Presion positiva de burbujas en las vias respiratorias
HFOT Terapia con oxigeno de alto flujo
POINT® Terapia nasal insufladora perioperatoria
PEEP Presion positiva al final de la espiracion
FiO, Fraccion inspirada de oxigeno
SNP Poliposis nasosinusal
F Max Frecuencia respiratoria maxima
P Max Presion CPAP méxima
P Min Presion CPAP minima
CO, Dioxido de carbono
L/min Litros por minuto
RR Frecuencia respiratoria
cmH,O Centimetros de agua
Segys Segundos
NIST Rosca de tornillo no intercambiable
dBA Decibelios ponderados
LCD Pantalla de cristal liquido
RGB Modelo de color rojo, verde, azul
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10.4 Apendice 4: historial de revision del manual de instrucciones

Fechade
publicacion

Numero

Resumen de cambios

17/4/2020

01

Original

23/6/2020

02

Cambio de rango de potencia a 100-240 V CAy otros cambios
editoriales.

24/7/2020

03

Mejoras generales en la precision y coherencia de la informacion
mostrada.

18/11/2020

04

Mejoras generales en la precision y coherencia de la informacion
mostrada.

14/1/2021

05

Cambios para reflejar la actualizacion del firmware

05/1/2022

06

Se anade informacion sobre el uso de la bateria y se cambia la
version del software a 1.02

10/10/2022

07

Mejoras generales en la precision y coherencia de la informacion
mostrada.

26/9/2023

08

Cambio del ciclo de sustitucion de la pila de boton de 3 afios a

1 ano.

Revision general en linea con el MDR de la UE y el MDR del Reino
Unido.

Se ha eliminado la plantilla de la etiqueta de la pagina 2, pero se
mantiene el ejemplo del formato del nimero de serie.

Se han incluido mas idiomas.

Mejoras generales en la precision y coherencia de la informacion
mostrada en linea con los informes revisados.

25/3/2026

09

Mejoras generales en la precisiony la coherencia de la
informacion mostrada.

18/08/2026

10

Actualizacién a la version 2.00 del software

Ampliacion de los idiomas disponibles

Adicion de informacién sobre la potencia acUstica ponderada A
Actualizacion de la funcionalidad de las alarmas

Se han anadido las declaraciones obligatorias de advertencia y
precaucion

Etiquetas de los numeros de serie reincorporadas
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Armstrong
Medical

Para contactar conlos servicios de soporte técnico y atencion al cliente, pongase en contacto con
Armstrong Medical Ltd.

Contacto

Armstrong Medical Ltd.

Wattstown Business Park

Newbridge Road

Coleraine

BT52 1BS

Irlanda del Norte

Teléfono: +44(0) 28 7035 6029

Correo electronico: info@armstrongmedical.net

Web: www.armstrongmedical.net

La version mas reciente de este manual esta disponible en el sitio web de Armstrong Medical Ltd.

Este manual documenta la version 2.00 del software

UK
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