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Indications for use

The F&P 950 Respiratory Humidifier is intended to provide heat and humidity to respiratory gases delivered to patients.
Itis for use in a hospital or long-term care facility by a health professional.

Operating principle

The F&P 950 Respiratory Humidifier
provides heat and humidity to i
medical gases by passing the gas

through a heated water chamber |
and heated breathing tubes. I

The amount of heating is controlled
based on the gas temperature

measured at different parts of the
humidifier.
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Package contents

F&P 950 Heaterbase e .

(e.9.950JUS) 2’2/1
r

4_/ --h-

Power cord

Accessories to complete the
F&P 950 Respiratory Humidifier

F&P 950 Sensor Cartridge Equipment mount
(e.9.950S02) (e.9. 900MR0O30)

E - —

F&P 950 Expiratory Heater Wire Adapter F&P 950 Breathing Circuit Kit
(e.9.950X00) (e.g. 950A81J, 950P81J, 950N81J)
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F&P 950 Respiratory Humidifier setup

Attach the power cord and power cord retainer to the heaterbase.

Heaterbase

Mounting bracket

Power cord retainer

The power cord retainer prevents the
power cord from accidental disconnection.
Required screw torque: 0.8 + 0.3 Nm

Power cord

Attach the sensor cartridge to the heaterbase.

& WARNING

When mounting the heaterbase on equipment, check the manufacturer’s user instructions to ensure
the equipment is capable of remaining stable whilst supporting 4 kg.

Failure to comply may result in damage to the equipment mount and heaterbase, and potentially
cause serious patient harm.

NOTES:

» Ensure the heaterbase does not block access to the power supply outlet.
« Update the heaterbase software to Rev J (6.0.10) or later before attaching the 950S02 Sensor Cartridge.
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F&P 950 Respiratory Humi

The range of F&P 950 breathing circuit kits each come with a set of customized user instructions containing specific

setup instructions and warnings.
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When turning on the humidifier, an audible single beep sound should be heard.
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User interface

Screen navigation

Mode banner
Displays current mode.

Drop-down menu button
Access operating mode.

Standby button

Turn standby on/off.
Disconnect from
power source to

de-power the

Caution LED

Lights up solid yellow for
>5 seconds when a
fault condition occurs.

humidifier.
Estimated dew point
M‘enu buttlon Fisher/ Paykel : p g
Access information FIEALT HE A Estimated dew point

of the gas reaching
the patient.

and service menus.

Modes

The modes available will depend on the type of breathing circuit connected. The availability and operating principles for
each mode are shown below.

Breathing Circuit Kit Modes

Adult & Pediatric Breathin 3 .

Circuit Kits \ 2
Invasive mode is intended for Mask mode is intended for Optiflow™ mode is intended for
patients whose upper airways patients whose upper airways patients who require respiratory
have been bypassed by either a have not been bypassed butare  therapy through an Optiflow
tracheostomy or endotracheal receiving gas via a face mask interface.
tube. or similar.

Neonatal Breathing Circuit Kit
e - Neonatal
(Additional modes disabled) <>
Neonatal mode is intended for

neonates who require respiratory
support.

Neonatal Breathing Circuit Kit _g:
(Additional modes enabled) /

Invasive mode is intended for CPAP | NIV mode is intended for ~ Optiflow mode is intended for
patients whose upper airways patients whose upper airways patients who require respiratory
have been bypassed by either a have not been bypassed and therapy through an Optiflow
tracheostomy or endotracheal are receiving positive pressure interface.

tube. therapy through a sealed or

nasal interface.

Optiflow Oxygen Kit @ ‘ Optiflow

Optiflow mode is intended for
patients who require respiratory
therapy through an Optiflow
interface.
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User interface

When multiple modes exist for a type of breathing circuit kit, selection can be accessed via the drop-down menu button.
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User interface

Comfort settings

With an adult or pediatric inspiratory limb connected, it is possible to change the set point in Mask and Optiflow modes,
to provide conditions which may encourage patient comfort.

The set point is the target humidity at the end-of-hose connection specified as a dew point temperature in units of
degrees Celcius.

When additional neonatal modes are enabled, changing the set point in CPAP | NIV and Optiflow modes is also possible.

The available comfort settings are:

Adult & Pediatric Neonatal

Mode Default Medium Low Mode Default Medium Low

Invasive 37°C - - Neonatal 37°C - -

Mask 31°C 29°C 27°C Invasive* 37°C - -

Optiflow 37°C 35°C 33°C CPAP | NIV* 37°C 34°C 31°C
Optiflow* 37°C 35°C 33°C

* with additional modes enabled

The humidifier will reset to the default set-point if the mode is changed or the humidifier is turned off and back on. It is
possible for service personnel to change the default set-point for Mask, CPAP | NIV and Optiflow modes in the service
menu.
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Alarms

Alarm signals

The F&P 950 Respiratory Humidifier has visual and audible alarms to warn about interruptions to treatment. These
alarms are generated by an intelligent alarm system, which processes information from the sensors and target settings of
the unit and compares this information to pre-programmed limits.

Alarmtype

Text or animation tutorial

Demonstrates corrective action - see
“alarm conditions” table on the
next page.

Mute/unmute alarm
2 minutes.

Alarm conditions
All possible alarm conditions are listed on the following pages, and all are classified as medium or low priorities.

As the F&P 950 Respiratory Humidifier does not include patient monitoring, these alarms are considered technical
indicators of humidifier performance. It is possible to have multiple alarm conditions occur simultaneously; under these
conditions the humidifier uses an internal ranking system to display the highest-ranked alarm.

Medium priority alarms have been designed to be detectable within one meter of the heaterbase, with the alarm signal
being three beeps repeated every five seconds.

Low priority alarms have been designed to be detectable within one meter of the heaterbase, with the alarm signal being
one beep repeated every five seconds.

Checking alarm system functionality

A WARNING: Do not remove breathing circuit when connected to a patient. Failure to comply may compromise
safety, including serious patient harm.

To check alarm functionality, remove the heated breathing tube at any time while the humidifier is powered on but not
connected to a patient. This action should activate the “Disconnection” visual and audible alarms. If either signal is
absent, do not use the humidifier. Contact your servicing department for assistance.

In the event of an unexpected shutdown, the humidifier shall resume the operating mode and alarm settings (except
algorithm-based alarms) prior to the reset if the interruption is less than or equal to 30 seconds.
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Alarms

Alarm Priority: Medium

ALARM CONDITIONS REQUIRED ACTION

The Disconnection alarm activates when the humidifier detects a disconnection of the Connect inspiratory circuit and fully
inspiratory circuit. insert the chamber for complete
connection.

Delay: <10 seconds

The No Water alarm activates when the humidifier detects that the chamber is empty or Replace the empty water bag.
almost empty of water.

The time-to-alarm signal generation is dependent on the operating mode set-point and
flow rates. Lower flow rates and operating modes with lower set points (such as Mask and
Optiflow) will result in longer alarm delay times as this combination reduces the water
evaporation rate.

Delay: <60 minutes*

*with the exception of low flow therapy (<4 L/min) with a pediatric breathing circuit.
If used in Optiflow mode at a set-point of 33 °C, the delay may be up to 3 hours.

The Check Setup alarm activates when the breathing circuit is connected to the ventilator Check the breathing circuit is connected
such that gas is flowing to the patient before passing through the humidifier. to the correct ports on the ventilator.

The alarm activates when the humidifier detects a repeated elevated temperature

condition at the chamber outlet. Gas must flow through the

The alarm threshold is 43 °C. humidification chamber before reaching

The time-to-alarm signal generation is dependent on the flow rates. The Check setup the patient.

alarm activation depends on the timing of the heating and cooling cycles, with higher flow

rates decreasing the alarm delay time.

Delay: <60 minutes

The Low Temperature alarm activates when the humidifier detects a low temperature Check the humidifier is receiving flow

condition at the patient end or chamber outlet for a continuous period of time. Alarm within the range stated in this user

delay reduces with lower temperatures. instruction.

The alarm threshold is 2 °C below the set-point temperature. Check the humidifier setup.

The time-to-alarm signal generation is dependent on the flow rates.

Delay: 10 - 60 minutes

The High Temperature alarm activates when the humidifier detects a high temperature Check the humidifier is receiving flow

condition at the patient end. within the range stated in this user
instruction.

The alarm threshold is a patient end temperature of >43 °C.
Check connections to the flow source.

Delay: <30 seconds Check the humidifier setup.




Alarms

AT-11 ENGLISH

Alarm Priority: Medium

ALARM CONDITIONS

The Cartridge Disconnection alarm activates when the humidifier detects that the
sensor cartridge is not electrically connected.

Delay: <10 seconds

‘ REQUIRED ACTION

Connect the sensor cartridge.

The Breathing Circuit Fault alarm activates when the humidifier detects a faulty
breathing circuit.

Delay: <10 seconds

Replace the faulty breathing circuit
when safe to do so.

The Service Required alarm activates when the humidifier detects a potential fault that
requires the humidifier to be serviced.

Delay: 10 seconds to 5 minutes

Turn off the humidifier as soon as
appropriate and remove from use.

Contact a technician for servicing.

The Caution Indicator LED light illuminates when the humidifier detects that there is a
potential fault with the humidifier and the screen is not operational.

Delay: <10 seconds

Turn off the humidifier as soon as
appropriate, remove from service, and
contact a technician.

The Cartridge Service Life alarm activated when the humidifier detects the sensor
cartridge has exceeded the recommended service life.

The sensor cartridge should be replaced at the next opportunity that it is safe to do so
(when not in use by a patient).

Delay: 15,000 hours of use.

If the alarm is paused, it will reappear 4 hours later.

Press “Pause Alarm” button to dismiss
the alarm screen.

Contact technician to replace sensor
cartridge as soon as appropriate.

Alarm Priority: Low

ALARM CONDITIONS

The Check Adapter alarm activates when the humidifier detects the expiratory heater
wire adapter is disconnected.

If the alarm is minimized, it will re-appear after 2 minutes.
Note: This alarm is enabled by default for CPAPINIV mode.
For all modes, this alarm can be enabled or disabled through the service menu.

Delay: <20 seconds

‘ REQUIRED ACTION

Connect the expiratory heater wire
adapter between the sensor cartridge
and the expiratory circuit.

If an expiratory limb is not required,
minimize the alarm screen and
ensure the humidifier is in the correct
operating mode.
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Alarms

Information signals

Notification type

Notification content

Demonstrates corrective action - see
“information signals” table below.

Mute/unmute alarm

®Replace sensor cartridge. The
cartridge will expirein 2 days.

’ POSSIBLE ACTIONS

INFORMATION SIGNALS

The Cartridge Service Life warning activates when the humidifier detects the sensor Press “Remind me later” button to
cartridge is approaching the end of its recommended service life. dismiss the warning screen.

At this point the sensor cartridge has one month of service life remaining and a sensor Contact technician to replace sensor

cartridge should be made available for replacement.

cartridge as soon as appropriate.

Delay: 30 days prior to expiry and will reappear every 24 hours, or every 8 hours if less

than 7 days remaining.
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Information and service menus

Options screen

The “Options” screen contains additional information about the humidifier and can be accessed by pressing the
“Menu” button. Tapping on each option enables navigation through the screens.

{\\P Invasive Options Information

Information Operating functions é

°C Service Hardware
Software
[ ]

Alarm history

Operating functions Operating functions
Temperatures (°C) Temperatures (°C)

Flow (LPM) Patient end
! Patient end set point
Heating

Chamber inlet

Chamber outlet

© C)

The servicing functions are password protected and should only be accessed by technical personnel. Refer to the
Product Technical Manual for more information.

NOTE: The readings displayed in the Operating Functions page under the Information directory are additional
information for troubleshooting purposes only. These values are not intended to be used to specify patient treatment or
for patient diagnosis.
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Information and service menus

Lock screen function

The F&P 950 Heaterbase screen can be locked to avoid unintentional changes to modes or settings. Follow the
instruction below to enable or disable the feature:

INSTRUCTION ‘ SCREENSHOT

STEP
1 Navigate to the “Options” screen by touching the menuicon in the I 1 n
) nvasive
bottom left corner of the “Main” screen. i ‘
C
37.0
2 Press and hold the lock icon. Options
Information
Service
Hold down the icon until the countdown animation completes one
full revolution.
3 When the screen is locked, a “lock” icon is displayed.

s .
Ay ‘ Invasive

31.0°
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To unlock the screen, tap the lock icon once.

s .
S ‘ Invasive

31.0

The icon will change to “unlock”.
Press and hold the “unlock” icon.

Hold down the icon until the countdown animation completes one
full revolution.

When unlocked, the humidifier will return to the main screen and

4 -
the user will be able to change the mode or settings. A ‘ M

31.0°
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Cleaning and maintenance

Cleaning

Clean the heaterbase, sensor cartridge, or expiratory heater wire adapter using a cloth dampened with either isopropyl
alcohol or neutral detergent. Always disconnect the humidifier from the power supply before cleaning.

NOTES:

Do not immerse or autoclave the heaterbase, sensor cartridge, or expiratory heater wire adapter.

Do not spray liquid into the vents or onto electrical connectors. Failure to comply may result in irreparable damage to the
humidifier.

Routine maintenance

A full technical description, including routine maintenance and service data, is contained in the Product Technical Manual
available from your supplier or Fisher & Paykel Healthcare.

A WARNING: The Product Technical Manual must be followed for all servicing and maintenance of the
humidifier. Failure to comply may impair performance of the humidifier or compromise safety (including potentially

causing serious harm).

Warnings, cautions and notes

A WARNINGS

Refer to the instructions for use for breathing circuits, interfaces and accessories before operating the equipment.
Failure to comply may impair performance of the humidifier or compromise safety (including potentially causing patient
harm).
This product is only designed and verified for use with accessories and spare parts approved by Fisher & Paykel
Healthcare. Unauthorized accessories or spare parts which are used with the humidifier may impair performance
of the humidifier, or compromise safety (including potentially causing serious patient harm), or result in increased
electromagnetic emissions, or decreased electromagnetic immunity, resulting in improper operation.

Do not use this product in or near a magnetic resonance imaging (MRI) scanner.
Remove any sources of ignition, such as: cigarettes, an open flame, or materials which ignite easily at high oxygen
concentrations.
The humidifier should always be level and positioned lower than the patient. Failure to comply may impair performance
of the humidifier or compromise safety (including potentially causing serious patient harm).

Visually inspect components and accessories for damage before use and replace if damaged. Use of damaged
components or accessories may impair performance of the humidifier or compromise safety (including potentially
causing serious harm).

Appropriate patient monitoring (e.g. oxygen saturation) must be used at all times. Failure to monitor the patient (e.g. in
the event of an interruption to gas flow) may result in serious harm or death.

Do not touch the electrical connectors and the patient simultaneously. Failure to comply may result in serious harm.

Operation of the humidifier outside of the specified operating conditions (as described in these user instructions) may
impair performance of the humidifier or compromise safety (including potentially causing patient harm).

Monitor circuit condensate every six hours to prevent occlusion or build-up of fluid. Drain as required. Failure to comply
may impair performance of the humidifier or compromise safety (including potentially causing serious patient harm).
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Warnings, cautions and notes

+ Follow the instructions of the oxygen device provider; keep oxygen regulators, cylinder valves, tubing, connections, and
all other oxygen equipment away from oil, grease, or greasy substances. Spontaneous and violent ignition may occur if
these substances come into contact with oxygen under pressure.

« California residents please be advised of the following, pursuant to Proposition 65: This product contains chemicals
known to the State of California to cause cancer, birth defects and other reproductive harm. For more information, please
visit: http://www.fphcare.com/prop65

* The operation of high frequency surgical apparatus, or shortwave, or microwave equipment in the vicinity of the
humidifier may adversely affect its performance. If this occurs, the humidifier should be removed from the vicinity of
such devices.

» Do not connect the humidifier directly to a medical gas pipeline system. The humidifier is intended for connection to a
ventilator or gas mixer to control gas pressure and flow rate. Failure to control the gas delivery may result in a pressure
injury to the patient.

» Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in improper
operation. If such use is necessary, observe all equipment to confirm that it is operating normally.

* Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas) should be
used no closer than 30 cm to any part of F&P 950 Respiratory Humidifier, including cables specified by the manufacturer.
Otherwise, degradation of the performance of the equipment could result.

/N cautions

¢ Ensure that Invasive mode is set for patients who have bypassed airways. Prolonged exposure to reduced humidity will
result in patient harm including decreased mucociliary clearance, atelectasis, or pneumonia.

» Do not touch the hot surface of the heater plate, chamber base, or probes. Failure to comply may result in a skin burn.

NOTES
» Use USP Sterile Water for Inhalation, or equivalent. Adding other substances may have adverse effects.

* The F&P 950 Respiratory Humidifier contains an embedded software system licensed to Fisher & Paykel Healthcare by
Microsoft. The license contains certain restrictions that are relevant to the use of the F&P 950 Respiratory Humidifier.

Visit www.fphcare.com/microsoftlicensing for more information about such restrictions.

« This equipment’s emissions characteristics make it suitable for use in industrial areas and hospitals
(CISPR 11 class A). If used in a residential environment (for which CISPR 11 class B is usually required), this equipment
might not offer adequate protection to radio-frequency communication services. The user might need to take mitigation
measures, such as relocating or re-orientating the equipment.

» This product is designed for the delivery of air and/or oxygen. This product is not intended for use with Heliox gas. Use
with Heliox gas may result in false No Water alarms.
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Symbol definitions

©

Follow

(i wd

Consult instructions

for use. Date of
instructions www.fohcare. Manufacturer manufacture
for use - safety com/950IFU
h\ N O
Type BF Class Il Alternating Standby
Applied Part equipment current (On/Off)
WEEE (Waste
USB 2.0 Electrical and European European Conformity
’ Electronic representative* - TUV sUD*
Equipment)*
« & A A
Keep dry Recyclable Caution Warning
s
W
Alarm Alarm Minimize Invasive
audible pause audible paused mode
B B B 8
Neonatal Invasive Neonatal Neonatal Sensor Cartridge
mode CPAP | NIV mode Optiflow mode  service life warning
. . g Rx only
Date of For USA:
Locked Unlock expiration prescription only*
[ cH [Rer|  [uk [reP] MD uDI
Authorized

representative

for Switzerland*

UK responsible h : Universal Device
person* Medical device® Identifier

*symbol displayed on select models

|REF|

[LOT|

[SN]

Catalogue
reference number

P21

P
Classification

o

Regulatory
Compliance Mark*

Mask
mode

Accept

®

Magnetic
resonance (MR)
unsafe

B“ us

E354976

UL Mark*

Batch Serial
code number
(%)
Temperature Humidity
limitations limitations
. Fragile,
_Raise handle with
finger guard
care
Warning:
Menu hot surface
Optiflow Neonatal
mode mode
Cancel Back
arrow
="
® &
Importer Distributor
Segurancga
wrsn Compulsério INMETRO
INMETRO Mark*
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Product specifications

Heaterbase Specifications

Dimensions (heaterbase
only)

240 mm (D) x 154 mm (W) x 253 mm (H)

Weight (heaterbase and 3.45kg

power cord only)

Supply frequency 50/60 Hz

Supply voltage 950AXX' 230V ~
950JXX' 115V ~
950GXX'100 V -

Supply Current [reF]950AXX' 1.5 A Max.

950JXX' 3.0 A Max.
950GXX' 3.5 A Max.

Power rating

350 VA

Maximum length of power
cord

3.3m

Sound pressure level

Alarms exceed 45 dbA @ 1m

temperature of the breathing
circuit (applied part section)

Auditory alarm pause 120 seconds
Maximum temperature of 43°C
delivered gas

Time toreach set <30 minutes
temperature (gas flow is

required)

Maximum surface 44°C

Component service life

Humidity performance
(Exceptinthe eventofa
humidifier alarm or power
failure or electromagnetic
disturbance)

Heaterbase: 7 years
| Adult

Invasive mode: >33 mg/L
Mask mode: >12 mg/L
Optiflow mode: >12 mg/L

Pediatric

Invasive mode: >33 mg/L
Mask mode: >12 mg/L
Optiflow mode: >12 mg/L

Neonatal

Neonatal Mode: >33 mg/L
Invasive mode: >33 mg/L
CPAP | NIV mode: >12 mg/L
Optiflow mode: >12 mg/L

Operating flow range
(L/min, STPD)

Invasive mode: 5-60 L/min
Mask mode: 5-120 L/min
Optiflow mode: 5-70 L/min

Invasive mode: 1-60 L/min
Mask mode: 1-60 L/min
Optiflow mode: 1-60 L/min

Neonatal Mode: 0.5-40 L/min
Invasive mode: 0.5-40 L/min
CPAP | NIV mode: 0.5-40 L/min
Optiflow mode: 0.5-36 L/min

XX represents the country code
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Technical specifications

Operating conditions

SPECIFICATION

Room temperature

ADULT

18-26 °C

PEDIATRIC & NEONATAL

20-26°C

Incoming gas temperature

Minimum = Room temperature
Maximum =10 °C above room temperature
(at 30% relative humidity)

Minimum = Room temperature
Maximum =10 °C above room temperature
(at 30% relative humidity)

Operator position

<I'm from heaterbase

<1m from heaterbase

Atmospheric pressure: Minimum of 70 kPa (equivalent to a Minimum of 70 kPa (equivalent to a
maximum altitude of 3000 m) maximum altitude of 3000 m)
Maximum 106 kPA Maximum 106 kPa
Storage conditions

SPECIFICATION VALUE

Temperature

-20-60°C

Humidity

10-95% relative humidity non-condensing

Dispose of according to national regulations for electrical and electronic equipment.

Note that a lithium cell battery is included in the sensor cartridge.
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IEC 60601-1-2:2020 EMC Tables

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

The F&P 950 Respiratory Humidifier is intended for use in a hospital or long-term care facility by a health professional. The customer, or
the user, of the F&P 950 Respiratory Humidifier should ensure that it is used in such an environment.

EMISSIONS TEST

COMPLIANCE CLASS/GROUP

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT -
GUIDANCE

Radiated RF emissions
CISPRT1

220V / 230V: Group 1, Class B
100V /115V: Group 1, Class A

The F&P 950 Respiratory Humidifier uses RF energy only
for its internal function. Therefore, its RF emissions are
very low and are not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.

Conducted RF emissions CISPR 11

220V /230V: Group 1, Class B
100V /115V: Group 1, Class A

Harmonic distortion IEC 61000-3-2

Class A

Voltage fluctuations and flicker
IEC 61000-3-3

None

The F&P 950 Respiratory Humidifier is suitable for use
in all locations other than those allocated in residential
environments and those directly connected to a low
voltage power supply network which supplies buildings
used for domestic purposes.
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Electromagnetic Compatibility

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

The F&P 950 Respiratory Humidifier is intended for use in a hospital or long-term care facility by a health professional. The customer, or
the user, of the F&P 950 Respiratory Humidifier should ensure that it is used in such an environment.

IMMUNITY TEST

COMPLIANCE LEVEL

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT -

Electrostatic discharge
IEC 61000-4-2

+8kV contact
+2kV,+4kV, £8kV, £15kV air

GUIDANCE

Floors should be wood, concrete, or ceramic tile. If floors
are covered with synthetic material, the relative humidity
should be at least 30%.

Radiated RF EM fields
IEC 61000-4-3

80 MHz to 2.7 GHz, 80% AM at 1kHz
220V /230V:10 V/m
100V /115V: 3 V/m

Proximity fields from RF wireless

IEC61000-4-3

385MHz :27 V/m, PM,18Hz

450MHz :28 V/m, FM+/-5kHz dev,
1kHz sine

710, 745, 780MHz :9 V/m, PM, 217 Hz
810, 870, 930MHz :28 V/m, PM, 18Hz
1720,1845,1970MHz :28 V/m, PM, 217 Hz
2450MHz :28 V/m, PM, 217 Hz

5240, 5500, 5785MHz :9 V/m, PM, 217 Hz

Electrical fast transient/burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV for power supply lines, 100 kHz
repetition frequency

Surges
IEC 61000-4-5

+£0.5kV, £1kV line-to-line
+0.5kV, £+ 1kV, = 2kV line-to-ground

Conducted disturbances
induced by RF fields

IEC 61000-4-6

3Vrms, 0.15-80 MHz, 6 Vrms in ISM
bands between 0.15 MHz and 80 MHz,
80% AM at 1kHz

220V /230 Vonly:

6 Vrms in amateur radio bands between
0.15MHz and 80 MHz

Power frequency magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

Voltage dips
IEC 61000-4-11

0% UT for 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°,135°,
180°, 225°, 270° and 315°

0% UT for 1cycle and 70% UT for
25/30 cycles, single phase at 0°

Voltage interruptions
IEC 61000-4-11

0% UT for 250/300 cycle

If the user of the F&P 950 Respiratory Humidifier requires
continued operation during power mains interruptions, it
is recommended that the F&P 950 Respiratory Humidifier
be powered from an uninterruptible power supply or a
battery.

Proximity magnetic fields
IEC 61000-4-39

134.2 kHz, PM 2.1 kHz, 65 A/m
13.56 MHz, PM, 50 Hz, 7.5 A/m
30 kHz, CW, 8 A/m

NOTE 1Ur is the AC mains voltage prior to application of the test level.
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Electromagnetic Compatibility

*ISM bands between 0.15 MHz and 80 MHz:
6.765 MHz to 6. 795 MHz

13.553 MHz t0 13.567 MHz

26.957 MHz to 27.283 MHz

40.66 MHz to 40.70 MHz

* Amateur radio bands between 0.15 MHz and 80 MHz:
1.8 MHz t0 2.0 MHz
3.5MHz to 4.0 MHz
5.3MHzto 5.4 MHz
7MHz to 7.3 MHz
10.1MHz t0 10.15 MHz

14 MHz t0 14.2 MHz
18.07 MHz t0 18.177 MHz
21.0 MHz to 21.4 MHz
24.89 MHz to 24.99 MHz
28.0 MHz t0 29.7 MHz
50.0 MHz to 54.0 MHz

AIM 7351731 Rev 2.00 EMC Table

IMMUNITY TEST | COMPLIANCE LEVEL

RF Immunity 134.2 kHz, 65 A/m

1S0O 14223

RF Immunity 13.56 MHz, 7.5 A/m 848 kbps
ISO/IEC 14443-3 Type A

RF Immunity 13.56 MHz, 7.5 A/m 424 kbps

ISO/IEC 14443-4 Type B

RF Immunity 13.56 MHz, 5 A/m

ISO/IEC 15693 (ISO 18000-3 Mode 1)

RF Immunity 13.56 MHz, 12 A/m

ISO/IEC 18000-3 Mode 3

RF Immunity 433.92 MHz, 3 V/m, FSK

ISO/IEC 18000-7

RF Immunity 860 to 960 MHz, 5 MHz steps, 54 V/m (DSB-ASK, PR-AK)
ISO/IEC 18000-63 Type C

RF Immunity 2450 MHz, 54 V/m

ISO/IEC 18000-4 Mode 1
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Indications d’utilisation

Lhumidificateur respiratoire F&P 950 est concu pour fournir de la chaleur et de I'humidité aux gaz respiratoires

administrés aux patients. Il est destiné a étre utilisé dans un hépital ou dans un établissement de soins de longue durée
par un professionnel de la santé.

Principe de fonctionnement

L’humidificateur respiratoire F&P 950

fournit de la chaleur et de 'humidité

aux gaz médicaux en faisant passer |
le gaz a travers une chambre a eau i
et des tubes respiratoires chauffés. I

La quantité de chaleur est controlée |
en fonction de la température du |
gaz mesurée a différents endroits W\
de I'humidificateur. \
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Contenu de Pemballage

Humidificateur F&P 950

(p. ex. 950JUS) f"- J; :
4_/ ----

Cordon d’alimentation

Accessoires pour compléter
Phumidificateur respiratoire F&P 950

. o

| o
Cartouche de capteur F&P 950 Equipement
(p. ex. 950502) de montage

(p. ex. 900MR030)

E - —

Adaptateur de fil chauffant expiratoire F&P 950 Trousse de circuit respiratoire F&P 950
(p. ex. 950X00) (p. ex. 950A81J, 950P81J, 950N81J)
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Installation de Phumidificateur respiratoire F&P 950

Fixez le cordon d’alimentation et le dispositif d¢

Humidificateur

Support de montage

Dispositif de retenue du cordon d’alimentation ——e i.%' t =

S , ) LA
Le dispositif de retenue du cordon d’alimentation | - ] A
empéche le débranchement accidentel de ce -
dernier. Tournevis requis : 0,8 + 0,3 Nm -l

ARAN
1

Cordon d’alimentation

Fixez la cartouche du capteur a I'humidificateur.

& AVERTISSEMENT

Lors du montage de I'humidificateur sur un équipement, vérifiez les instructions d’utilisation du fabricant pour vous
assurer que I'équipement est capable de rester stable tout en supportant 4 kg.

Le non-respect de cette consigne peut entrainer des dommages a I'’équipement de montage et a I'humidificateur, et peut
causer des blessures graves au patient.

REMARQUE :
« Assurez-vous que I'humidificateur ne bloque pas 'accés a la prise d’alimentation électrique.

« Mettez ajour le logiciel de la base chauffante vers Rév. J (6.0.10) ou vers une version ultérieure avant de fixer la cartouche
du capteur 950502.
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Lorsque vous allumez I'humidificateur, vous devez entendre un bip.
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Interface utilisateur

Utilisation de I’écran

Bouton du menu déroulant

Accéder au mode
de fonctionnement.

Banniére de mode
Affiche le mode actuel.

Bouton de veille Voyant DEL de mise
Activer/désactiver engarde

le mode veille. Se Sallume en jaune
déconnecter de la pendant plus de

source d’alimentation
pour débrancher
humidificateur.

Bouton Menu

5 secondes lorsqu’une
erreur se produit.

Point de rosée estimé

Fishe+* Paykel . . .
Accéder aux menus T Point de rosée estimé du

d’'information et gaz atteignant le patient.

de service.

Modes

Les modes disponibles dépendent du type de circuit respiratoire connecté. La disponibilité et les principes
de fonctionnement de chague mode sont présentés ci-dessous.

Trousse de circuit
respiratoire

Trousses de circuit =
respiratoire pour 4 ‘ Invasif (7{ ‘ Masque @ ‘ Optiflow

Modes

adultes et enfants
Le mode Invasif est destiné Le mode Masque est destiné Le mode Optiflow™ est destiné
aux patients dont les voies aux patients dont les voies aux patients qui ont besoin
respiratoires supérieures ont respiratoires supérieures n'ont pas d'une thérapie respiratoire
été contournées par une été contournées, mais qui recoivent  au moyen d’une interface
trachéotomie ou un tube des gaz au moyen d’un masque Optiflow.
endotrachéal. facial ou d’un appareil similaire.

Trousse de circuit respiratoire
néonatale (modes
supplémentaires désactivés)
Le mode Néonatal est destiné
aux nouveau-nés qui ont besoin

d'assistance respiratoire.

Trousse de circuit respiratoire
néonatale (modes {‘ Invasif @‘ CPAP | NIV @‘ Optiflow

supplémentaires activés)

Le mode Invasif est destiné Le mode PPC | VNI est destiné Le mode Optiflow est destiné
aux patients dont les voies aux patients dont les voies aux patients qui ont besoin
respiratoires supérieures ont respiratoires supérieures n'ont pas d'une thérapie respiratoire
été contournées par une été contournées et qui recoivent au moyen d’une interface
trachéotomie ou un tube un traitement par pression positive  Optiflow.
endotrachéal. grace a une interface nasale
ou scellée.

Trousse d’'oxygene Optiflow @ ‘ Optiflow

Le mode Optiflow est destiné

aux patients qui ont besoin
d'une thérapie respiratoire au
moyen d'une interface Optiflow.
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Interface utilisateur

Lorsque plusieurs modes existent pour un type de trousse de circuit respiratoire, la sélection est accessible au moyen
du bouton de menu déroulant.
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Interface utilisateur

Réglages de confort

Lorsqu’une branche inspiratoire pour adulte ou enfant est connectée, il est possible de modifier le point de consigne
en mode Masque et Optiflow, afin de fournir des conditions qui peuvent favoriser le confort du patient.

Le point de consigne est I'humidité cible au niveau du raccordement a I'extrémité du tuyau, spécifiée sous forme de
température du point de rosée en degrés Celsius.

Lorsque les modes supplémentaires du mode Néonatal sont activés, il est également possible de modifier le point de
consigne en mode PPC | VNI et Optiflow.

Les réglages de confort disponibles sont :

Adultes et enfants Néonatal

Mode Pardéfaut Moyen Faible Mode Pardéfaut Moyen Faible

Invasif 37°C - - Néonatal 37°C - -

Masque 31°C 29°C 27°C Invasif* 37°C - -

Optiflow 37°C 35°C 33°C PPC| VNI* 37°C 34°C 31°C
Optiflow* 37°C 35°C 33°C

* avec modes supplémentaires activés

Lhumidificateur se réinitialisera au point de réglage par défaut si le mode est modifié ou si I'humidificateur est éteint
puis rallumé. Il est possible pour le personnel de service de modifier le point de réglage par défaut pour les modes
Masque, PPC | VNI et Optiflow dans le menu de service.
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Alarmes

Signaux d’alarme

Lhumidificateur respiratoire F&P 950 est doté d’alarmes visuelles et sonores pour signaler les interruptions de traitement.
Ces alarmes sont générées par un systéeme d’alarme intelligent, qui traite les informations provenant des capteurs et des
réglages cibles de I'unité et qui compare ces informations a des limites préprogrammées.

Type d’alarme

Tutoriel sur le texte ou I’'animation

Montre les mesures correctives - voir
le tableau des « états d’alarme » a la
page suivante.

Désactiver/activer I’alarme
2 minutes.

Etats d’alarme

Tous les états d’alarme possibles sont répertoriés dans les pages suivantes, et sont tous classés comme des priorités
moyennes ou faibles.

Comme I'humidificateur respiratoire F&P 950 ne permet pas de surveiller le patient, ces alarmes sont considérées
comme des indicateurs techniques des performances de I'hnumidificateur. Il est possible que plusieurs états d’alarme
se produisent simultanément. Dans de tels cas, I'humidificateur utilise un systéme de classement interne pour afficher
I"alarme qui a la plus grande priorité.

Les alarmes de priorité moyenne ont été congues pour étre détectées a moins d’un metre de ’humidificateur, le signal
d’alarme étant constitué de trois bips répétés toutes les cing secondes.

Les alarmes de faible priorité ont été congues pour étre détectées a moins d’un métre de I’humidificateur, le signal
d’alarme étant un bip sonore répété toutes les cing secondes.

Vérification de la fonctionnalité du systeme d’alarme

A AVERTISSEMENT : Ne pas retirer le circuit respiratoire lorsqu’il est raccordé a un patient. Le non-respect
de ces consignes peut compromettre la sécurité et causer des blessures graves au patient.

Pour vérifier le fonctionnement de 'alarme, retirez le tube respiratoire chauffé a tout moment lorsque I’humidificateur
est sous tension, mais n’est pas raccordé a un patient. Cette action devrait activer les alarmes sonores et visuelles de
«déconnexion ». Si 'un ou l'autre signal est absent, n’utilisez pas I'humidificateur. Communiquez avec votre service
d’entretien pour obtenir de l'aide.

En cas d’arrét inattendu, ’humidificateur reviendra au mode de fonctionnement et aux réglages d’alarme (sauf les
alarmes basées sur un algorithme) antérieurs a la réinitialisation si I'interruption est inférieure ou égale a 30 secondes.



Alarmes
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Priorité de I’alarme : moyenne

ETA

ARME

L’alarme de déconnexion se déclenche lorsque I'humidificateur détecte une déconnexion
du circuit inspiratoire.

Délai : <10 secondes

ACTION REQUISE

Raccordez le circuit inspiratoire et
insérez complétement la chambre
pour une connexion compléte.

L’alarme « manque d’eau » se déclenche lorsque I'humidificateur détecte que la chambre
est vide ou presque vide.

Le temps de génération du signal d’alarme dépend du réglage du mode de
fonctionnement et des débits. Des débits plus faibles et des modes de fonctionnement
avec des points de consigne plus bas (tels que Masque et Optiflow) entraineront des
temps de génération du signal d’alarme plus longs, car cette combinaison réduit le taux
d’évaporation de 'eau.

Délai : <60 minutes*

*4 l'exception du traitement & bas débit (<4 L/min) avec un circuit respiratoire pédiatrique.
En cas d'utilisation en mode Optiflow & un point de consigne de 33 °C, le temps de
génération peut atteindre jusqu'a 3 heures.

Remplacez la poche d’eau vide.

L’alarme de vérification de la configuration se déclenche lorsque le circuit respiratoire est
connecté au ventilateur de maniére a ce que le gaz circule vers le patient avant de passer
par '’humidificateur.

L’alarme de vérification de la configuration se déclenche lorsque I'hnumidificateur détecte
une température élevée répétée a la sortie de la chambre.

Le seuil de déclenchement d’alarme est de 43 °C.

Le temps de génération du signal d’alarme dépend des débits. Le déclenchement de
I'alarme de vérification de la configuration dépend de la durée des cycles de chauffage et
de refroidissement, les débits plus élevés diminuant le délai d’alarme.

Délai : <60 minutes

Assurez-vous que le circuit respiratoire
est connecté aux bons ports du
ventilateur.

Le gaz doit circuler dans la chambre
d’humidification avant d’atteindre le
patient.

L’alarme de basse température se déclenche lorsque I'humidificateur détecte une
situation de basse température du coté du patient ou a la sortie de la chambre pendant
une période continue. Le délai d’alarme diminue avec les basses températures.

Le seuil de déclenchement d’alarme est de 2 °C sous la température du réglage.
Le temps de génération du signal d’alarme dépend des débits.

Délai: 10 a 60 minutes

Assurez-vous que I'humidificateur recoit
le débit dans la plage indiquée dans ces
instructions d’utilisation.

Vérifiez la configuration de
'humidificateur.

L’alarme de température élevée se déclenche lorsque I'humidificateur détecte
une température élevée du coté du patient.

Le seuil de déclenchement d’alarme est une température de plus de 43 °C du c6té
du patient.

Délai : <30 secondes

Assurez-vous que I'humidificateur recoit
le débit dans la plage indiquée dans ces
instructions d’utilisation.

Vérifiez les connexions a la source
du débit.

Vérifiez la configuration de
'humidificateur.
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Alarmes

Priorité de I’alarme : moyenne

L’alarme de déconnexion de la cartouche se déclenche lorsque I'humidificateur détecte
que la cartouche du capteur nest pas branchée électriquement.

Délai : <10 secondes

ACTION REQUISE

Branchez la cartouche du capteur.

L’alarme « Défaillance du tube » se déclenche lorsque I'humidificateur détecte la
présence d’une erreur éventuelle dans le circuit respiratoire.

Délai : <10 secondes

Remplacez le circuit respiratoire
défectueux lorsqu’il est sécuritaire
de le faire.

L’alarme « Entretien requis » se déclenche lorsque I'humidificateur détecte une erreur
potentielle qui nécessite un entretien de I'humidificateur.

Délai: 10 secondes a 5 minutes

Eteignez 'humidificateur dés que
possible et mettez-le hors service.

Communiquez avec un technicien pour
la réparation.

Le voyant DEL de P’indicateur de mise en garde s’allume lorsque I'humidificateur
détecte qu’ily a une erreur potentielle avec I'humidificateur et que I'écran n’est
pas opérationnel.

Délai : <10 secondes

Eteignez 'humidificateur dés que
possible, mettez-le hors service
et communiquez avec un technicien.

L’alarme « Durée de vie de la cartouche » se déclenche lorsque I'humidificateur détecte
que la cartouche du capteur a dépassé sa durée recommandée.

La cartouche du capteur doit étre remplacée dés qu'il est possible de le faire en toute
sécurité (lorsque I'appareil nest pas utilisé par un patient).

Délai : 15000 heures d’utilisation.

Sil'alarme est mise en pause, elle se déclenchera a nouveau 4 heures plus tard.

Appuyer sur le bouton « Interrompre
Ialarme » pour fermer I’écran d’alarme.

Communiquez avec un technicien pour
remplacer la cartouche du capteur dés
que possible.

Priorité de I’alarme : faible

L’alarme « Vérifier Padaptateur » se déclenche lorsque 'humidificateur détecte que
I'adaptateur du fil chauffant expiratoire est déconnecté.

Sil'alarme est réduite, elle réapparaitra apres 2 minutes.

Remarque : Cette alarme est activée par défaut en mode PPC | VNI.
Pour tous les modes, cette alarme peut étre activée ou désactivée  partir
du menu de service.

Délai : <20 secondes

TION REQUISE

Connectez I'adaptateur du fil chauffant
expiratoire entre la cartouche du
capteur et le circuit expiratoire.

Si une branche expiratoire n’est pas
nécessaire, réduisez I'écran d’alarme et
assurez-vous que I’humidificateur est
dans le bon mode de fonctionnement.
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Alarmes

Signaux d’information

Type de notification °
Contenu de lanotification ————————eRemplacer le module de capteurs. Le
Montre les mesures correctives - module expire dans 2 jOUfS.

voir e tableau des « signaux
d’information » ci-dessous.

Désactiver/activerlalarme | [ o
SIGNAUX D’INFORMATION ’ ACTIONS POSSIBLES
Lavertissement de durée de vie de la cartouche se déclenche lorsque I'numidificateur Appuyez sur le bouton « Me le
détecte que la cartouche du capteur approche de la fin de sa durée recommandée. rappeler plus tard » pour quitter

A ce stade, la cartouche du capteur a encore un mois de vie utile et une cartouche l'écran davertissement.

de capteur doit étre disponible pour le remplacement. Communiquez avec un technicien

Délai : 30 jours avant I'expiration et se déclenchera a nouveau toutes les 24 heures, poutr rerr&placer la carf(gluche du
ou toutes les 8 heures s'il reste moins de 7 jours. it eEsepeslE:
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Menus d’information et de service

Ecran Menu

L’écran « Menu » contient des informations supplémentaires sur I'humidificateur et peut étre consulté en appuyant sur
le bouton « Menu ». Le fait d’appuyer sur chague option permet de naviguer dans les écrans.

Menu Informations
Informations (f'j) Données de fonctionneme@
Service technique ﬁ Matériel

Logiciel

Historique de lalarme

© ©

Données de fonctionnement Données de fonctionnement

Températures (°C) ? v Températures (°C)

Débit (L/min) v Coté patient

Valeur cible coté patient
Chauffe v
Entrée de chambre

Sortie de chambre

© C)

Les fonctions d’entretien sont protégées par un mot de passe et ne doivent étre accessibles qu’au personnel technique.
Reportez-vous au manuel technique du produit pour plus d’informations.

REMARQUE : Les relevés affichés dans la page « Données de fonctionnement » sous le répertoire Informations sont des
informations supplémentaires destinées uniquement au dépannage. Ces valeurs ne sont pas destinées a étre utilisées
pour spécifier le traitement du patient ou pour son diagnostic.
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Menus d’information et de service

Fonction d’écran de verrouillage

L’écran de I'humidificateur F&P 950 peut étre verrouillé pour éviter des modifications involontaires des modes ou des
réglages. Suivez le mode d’emploi ci-dessous pour activer ou désactiver la fonction :

ETAPE MODE D’EMPLOI PTURE D’ECRAN
1 Accédez a I'écran « Menu » en touchant I'icone de menu dans Sl if
AR ) C &y | Invasi
le coin inférieur gauche de I'écran principal.
C
37-0
2 Appuyez sur I'icone de verrouillage et maintenez-la enfoncée. Menu
Informations
Service technique
Maintenez I'icone enfoncée jusqu’a ce que I'animation du compte
a rebours termine une révolution complete.
3 Lorsque I'écran est verrouillé, une icone de verrouillage s’affiche. {\} ‘ Invasif

31.0°
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4 Pour déverrouiller I'écran, appuyez une fois sur I'icone
de verrouillage.

{\! ‘ Invasif

31.0°

Licone passera en mode « Déverrouillage ».
Appuyez sur I'icone de déverrouillage et maintenez-la enfoncée.

Maintenez 'icone enfoncée jusqu’a ce que I'animation du compte
a rebours termine une révolution compléte.

5 Une fois déverrouillé, I'humidificateur revient a I'écran principal

4 -
et l'utilisateur peut modifier le mode ou les réglages. i ‘ LIzl

31.0°
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Nettoyage et entretien

Nettoyage

Nettoyez 'humidificateur, la cartouche du capteur ou I'adaptateur du fil chauffant expiratoire a I'aide d’un chiffon imbibé

d’alcool isopropylique ou de détergent neutre. Débranchez toujours I'’humidificateur de I'alimentation électrique avant

de le nettoyer.

REMARQUES:

» Evitez d'immerger ou de stériliser a I'autoclave I'humidificateur, la cartouche du capteur ou 'adaptateur du fil chauffant
expiratoire.

« Evitez de vaporiser du liquide dans les orifices d’aération ou sur les connecteurs électriques. Tout manquement & ces
directives peut causer des dommages irréparables a 'humidificateur.

Entretien de routine

Une description technique compléte, comprenant les données de maintenance et d’entretien, figure dans le manuel
technique, disponible auprés de votre bureau Fisher & Paykel Healthcare ou le distributeur autorisé.

A AVERTISSEMENT : Le manuel technique du produit doit étre suivi pour toutes les opérations d’entretien
de I'humidificateur. Le défaut de se conformer a cette directive peut affecter les performances de I'humidificateur
ou compromettre la sécurité (notamment causer des blessures graves).

Avertissements, mises en garde et remarques

A AVERTISSEMENTS

* Reportez-vous aux instructions d’utilisation des circuits respiratoires, des interfaces et des accessoires avant d’utiliser
I'équipement. Le défaut de se conformer a cette directive peut affecter les performances de I'humidificateur ou
compromettre la sécurité (notamment causer des blessures graves au patient).

* Cet appareil est uniguement congu et contrélé pour étre utilisé avec des accessoires et des piéces de rechange
approuvés par Fisher & Paykel Healthcare. Les accessoires ou les pieces de rechange non autorisés utilisés avec
I’humidificateur peuvent nuire a ses performances, compromettre la sécurité (y compris causer des blessures
graves au patient), augmenter les émissions électromagnétiques ou diminuer I'immunité électromagnétique,
ce qui entraine un mauvais fonctionnement.

. ® N'utilisez pas le produit dans un appareil d’imagerie par résonance magnétique (IRM) ou a proximité de celui-ci.

«  Eliminez toute source d’inflammation : cigarettes, flamme nue ou matériaux s’enflammant facilement a des
concentrations élevées d’oxygene.

* L’humidificateur doit toujours étre de niveau et positionné plus bas que le patient. Le défaut de se conformer a cette
directive peut affecter les performances de I'humidificateur ou compromettre la sécurité (notamment causer des
blessures graves au patient).

* Inspectez visuellement les composants et les accessoires pour déceler tout dommage avant 'utilisation et
remplacez-les s'ils sont endommagés. Lutilisation de composants ou d’accessoires endommagés peut nuire a la
performance de 'humidificateur ou compromettre la sécurité (notamment causer des blessures graves au patient).

« Un dispositif de surveillance approprié du patient (p. ex., la saturation en oxygéne) doit étre utilisé en tout temps. Le fait
de ne pas surveiller le patient (p. ex., en cas d’interruption du débit de gaz) peut causer des blessures graves ou la mort.

* Ne touchez pas simultanément les connecteurs électriques et le patient. Le non-respect de ces directives peut entrainer
des blessures graves.

» Lutilisation de I'humidificateur en dehors des conditions de fonctionnement spécifiées (telles que décrites dans les
présentes instructions d’utilisation) peut nuire aux performances de I'nhumidificateur ou compromettre la sécurité
(notamment causer des blessures au patient).

« Surveillez la condensation dans le circuit chaque six heures pour éviter I'occlusion ou I'accumulation de fluide. Videz au

besoin. Le défaut de se conformer a cette directive peut affecter les performances de I'’humidificateur ou compromettre
la sécurité (notamment causer des blessures graves au patient).
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Avertissements, mises en garde et remarques

Suivez les instructions du fournisseur du dispositif d’oxygene; gardez les régulateurs d’'oxygéne, les robinets des
bouteilles, les tubes, les raccords et tout autre équipement d’oxygéne a I'abri de I'huile, de la graisse ou des substances
grasses. Une combustion spontanée et violente peut se produire si ces substances entrent en contact avec I'oxygéne
sous pression.

Lutilisation d’appareils chirurgicaux a haute fréquence et d’équipement a ondes courtes ou micro-ondes a proximité de
I'humidificateur peut nuire a son fonctionnement. Si cela se produit, 'lhumidificateur doit étre éloigné de ces appareils.

Ne raccordez pas I'humidificateur directement a un systéeme de canalisation de gaz médical. Chumidificateur est
destiné a étre raccordé a un ventilateur ou a un mélangeur de gaz pour contréler la pression et le débit du gaz.
’absence de controle de I'alimentation en gaz peut entrainer une blessure par pression pour le patient.

Il faut éviter d'utiliser cet appareil a coté d’autres appareils ou de I'empiler sur d’autres appareils, car cela pourrait
entrainer un mauvais fonctionnement. Si cela est inévitable, observez tout le matériel pour confirmer qu’il fonctionne
normalement.

Les équipements portables de communication par radiofréquence (RF) (y compris les périphériques, tels que les cables
d’antennes et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm de toute partie de 'humidificateur
respiratoire F&P 950, y compris les cables indiqués par le fabricant. Dans le cas contraire, les performances de
I'équipement pourraient étre affectées.

A MISES EN GARDE

Assurez-vous que le mode Invasif est réglé pour les patients chez qui les voies respiratoires sont contournées.
Une exposition prolongée a une humidité réduite peut nuire au patient, notamment en réduisant la clairance
mucociliaire ou en provoquant une atélectasie ou une pneumonie.

Ne touchez pas la surface chaude de la plaque chauffante, de la base de chambre ou des sondes. Le défaut de
se conformer a cette directive peut causer des brlures a la peau.

REMARQUES

Utiliser de I'eau stérile USP pour I'inhalation ou une solution équivalente. Lajout d’autres substances peut avoir des effets
indésirables.

Lhumidificateur respiratoire F&P 950 contient un systéme logiciel intégré pour lequel Microsoft a accordé une licence
a Fisher & Paykel Healthcare. La licence contient certaines restrictions relatives a I'utilisation de I'humidificateur
respiratoire F&P 950.

Consultez www.fphcare.com/microsoftlicensing pour plus d’'informations sur ces restrictions.

Les caractéristiques d’émissions de cet équipement le rendent particulierement adapté a une utilisation dans des sites
industriels et des hopitaux (CISPR 11 Classe A). En cas d'utilisation dans un environnement résidentiel (pour lequel
CISPR 11 Classe B est généralement requis), cet équipement pourrait ne pas offrir de protection appropriée contre les
services de communication par frégquence radio. L'utilisateur pourrait étre dans I'obligation de prendre des mesures
d’atténuation, telles que le déplacement ou la réorientation de I'équipement.

Ce produit a été concu pour I'apport d’air et/ou d’oxygéne. Ce produit n'est pas destiné a étre utilisé avec du gaz Heliox.
Lutilisation de gaz Heliox peut entrainer de fausses alarmes de manque d’eau.



A2-18 FRANCAIS CANADIEN

O

éfinitions des symboles

© [l W 1 A o

dlvstt_lr_uc'il_uns d'utilisation. Fabricant Date de fabrication référence du Code delot ';”m,ef"
utilisation - www.fohcare. catalogue e série
securité com/950IFU
i | (%)
R O~ O 2 &
Piéce appliquée Equipement Equipement Veille Classification IP Limites de Limites
de type BF declasse ll declasse ll (marche/arrét) température d’humidité
DEEE (Déchet i i
d’équipements Représentant Conformité Marque de Relever le Fragile,
UsB2.0 alectriques et P européenne conformité sge-doi manipuler avec
A q M europeen TUV sUD* réglementaire * protége-doigts précaution
électroniques)
Garder au sec Recyclable Mise en garde Avertissement Alarme Menu ?:;g(ésesigizz
s
W
Ilnterrompre A_Iarme sonore Réduire Mode Invasif Mode Masque Mode Optiflow Mode Néonatal
I'alarme sonore interrompue
B B X ©
Avertissement
Mode Invasif Mode Mode Optiflow de durée de vie Fleche
Néonatal PPC | VNI Néonatal Néonatal dela cartouche Accepter Annuler de retour
du capteur
<
(&) a7
Rx only i
Pour les U
2 . Non sécuritaire
Verrouillé Déverrovuillé d’ex%?rtaQtion Suf?ﬁgﬁggﬁce pour la résonance Importateur Distributeur
seulement * magnétique (RM)

Seguranca

[cH [rRer| [uk [rep] MD uDI ¢ us ®

E354976 wrmn Compulsério INMETRO

Représentant Personne ' .
¢ Appareil Identifiant de * *
aﬂgogﬁiis;)egur K;gﬁﬁg;aﬁlje* médical * dispositif universel Marquage UL’ Marquage INMETRO

*Symbole affiché sur certains modéles



A2-19 FRANCAIS CANADIEN

Caractéristiques techniques

Caractéristiques du produit

Caractéristiques de Phumidificateur

Dimensions (humidificateur
seulement)

240 mm (D) x 154 mm (W) x 253 mm (H)

Poids (humidificateur 3,45 kg
et cordon d’alimentation
seulement)

Fréquence d’alimentation 50/60 Hz

950AXX' 230V ~
950JXX' 5V ~
950GXX'100 V ~

Tension d’alimentation

Courant d’alimentation 950AXX'1,5 A max.
950JXX' 3,0 A max.

950GXX' 3,5 A max.

Puissance nominale 350 VA

Longueur maximale du 3,3m
cordon d’alimentation

Niveau de pression Alarmes dépassant 45dBAaTm

acoustique

Arrét de Palarme auditive 120 secondes

Température maximale 43°C
du gaz administré

Temps nécessaire pour <30 minutes
atteindre la température

réglée (le débit de gaz

est requis)

Température de surface 44°C

maximale du circuit
respiratoire (section
des pieces appliquées)

Humidificateur : 7 ans

| Adulte |

Durée de vie des composants
Enfants

Performance en matiére
d’humidité (sauf en cas
d’alarme de ’humidificateur,
de panne de courant

ou de perturbation
électromagnétique)

Mode invasif : >33 mg/L
Mode Masque: >12 mg/L
Mode Optiflow: >12 mg/L

Mode invasif : >33 mg/L
Mode Masque: >12 mg/L
Mode Optiflow : >12 mg/L

Néonatal

Mode Néonatal : >33 mg/L
Mode Invasif : >33 mg/L
Mode PPC| VNI: >12 mg/L
Mode Optiflow : >12 mg/L

Plage de débit de
fonctionnement
(L/min, STPD)

Mode invasif : 5-60 L/min
Mode Masque : 5-120 L/min
Mode Optiflow : 5-70 L/min

Mode invasif: 1-60 L/min
Mode Masque : 1-60 L/min
Mode Optiflow : 1-60 L/min

Mode Néonatal : 0,5-40 L/min
Mode Invasif: 0,5-40 L/min
Mode PPC | VNI: 0,5-40 L/min
Mode Optiflow : 0,5-36 L/min

XX représente le code du pays
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Caractéristiques techniques

Conditions de fonctionnement

CARACTERISTIQUE

Température ambiante

ADULTES

18-26 °C

ENFANTS ET NEONATAL

20-26°C

Température du gaz entrant

Minimum = Température ambiante
Maximum =10 °C au-dessus de la
température ambiante (a une humidité
relative de 30 %)

Minimum = Température ambiante
Maximum =10 °C au-dessus de la
température ambiante (a une humidité
relative de 30 %)

Position de ’'opérateur

<1m de 'humidificateur

<Tm de 'humidificateur

Pression atmosphérique :

Minimum de 70 kPa (équivalent a une
altitude maximale de 3000 m)

Maximum 106 kPA

Minimum de 70 kPa (équivalent a une
altitude maximale de 3000 m)

Maximum 106 kPa

Conditions d’entreposage

CARACTERISTIQUE VALEUR

Température

-20-60°C

Humidité

Humidité relative de 10-95 % sans
condensation

Mettre au rebut conformément aux réglements nationaux sur les équipements électriques et électroniques.

Notez qu’une batterie au lithium est incluse dans la cartouche du capteur.
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Compatibilité électromagnétique

Tableaux sur la CEM - CEl 60601-1-2:2020

CONSIGNES ET INDICATIONS DU FABRICANT SUR LES EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

Lhumidificateur respiratoire F&P 950 est destiné a étre utilisé dans un hopital ou dans un établissement de soins de longue durée par
un professionnel de la santé. Le client ou I'utilisateur de I'humidificateur respiratoire F&P 950 doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel
environnement.

TEST DES EMISSIONS CLASSE/GROUPE ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE -
DE CONFORMITE RECOMMANDATIONS

Lhumidificateur respiratoire F&P 950 utilise I'énergie
Norme internationale CISPR 11 220V/230V : groupe 1, classe B RF uniguement pour son fonctionnement interne.
relative aux émissions RF transmises ) Par conséquent, les émissions de RF qu'il génére
par radiation 100 V/T15 V : groupe 1, classe A sont trés faibles et ont peu de chance de perturber

les équipements électroniques situés a proximité.
Norme internationale CISPR 11 220V/230V : groupe 1, classe B
relative aux émissions RF transmises 100 V/I15 V - groupe 1, classe A L’humidificateur respiratoire F&P 950 est adapté a une
par conduction - groupe |, utilisation dans tous les emplacements autres que ceux
Distorsion harmonique CEI 61000-3-2 | Classe A affectes aux envvonr\e‘ments reS|dentleIs ’et ce}Jx

- - directement connectés a une alimentation électrique

Fluctuations de tension et basse tension qui alimente les batiments & usage
papillotement Aucun(e) domestique.

CEI61000-3-3
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Compatibilité électromagnétique

CONSIGNES ET INDICATIONS DU FABRICANT SUR L'IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

Lhumidificateur respiratoire F&P 950 est destiné a étre utilisé dans un hépital ou dans un établissement de soins de longue durée
par un professionnel de la santé. Le client ou I'utilisateur de ’humidificateur respiratoire F&P 950 doit veiller a ce qu'’il soit utilisé dans
un tel environnement.

TEST D’IMMUNITE NIVEAU DE CONFORMITE ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE -
RECOMMANDATIONS

Décharge électrostatique +8kV au contact Les planchers devraient étre en bois, en béton ou

CEI61000-4-2 £2KV. £ 4KV, + 8KV, +15 KV dans l'air en carreaux de céramique. Si les planchers sont

recouverts d’'un matériau synthétique, 'humidité
relative doit étre d’un minimum de 30 %.

Champs électromagnétiques | 80 MHz a 2,7 GHz, 80 % AM a1kHz

RF rayonnés 220 V/230 V10 V/m
CEI61000-4-3 100 V/115V:3V/m

Champs a proximité 385 MHz:27 V/m, PM, 18 Hz

d'un équipement de 450 MHz : 28 V/m, FM dév. +/- 5 kHz,

communications sans fil RF onde sinusoidale 1 kHz

CE161000-4-3 710,745, 780 MHz : 9 V/m, PM, 217 Hz

810, 870, 930 MHz : 28 V/m, PM, 18 Hz
1720,1845,1970 MHz : 28 V/m, PM, 217 Hz
2450 MHz : 28 V/m, PM, 217 Hz
5240,5500,5785MHz:9V/m, PM, 217 Hz
Transitoire/charge électrique | + 2 kV pour les lignes d’alimentation électrique,

rapide fréquence de répétition a 100 kHz
CEI61000-4-4

Surtensions +0,5kV, £1kV entre phases
CEI61000-4-5 £0,5kV, £1kV, £ 2kV phase-terre

Perturbations par conduction | 3 Vrms, 0,15 a 80 MHz, 6 Vrms dans les bandes
induites par les champs RF ISM entre 0,15 MHz et 80 MHz, 80 % AM a 1kHz

CE161000-4-6
220V/230 V uniquement :
6 Vrms dans les bandes de radio amateur entre
0,15MHz et 80 MHz
Champ magnétique 30 A/m, 50/60 Hz
afréquence deréseau
CE161000-4-8
Creux de tension UT 0 % pour 0,5 cycle a 0°, 45°,90°,135°,180°,
CEI61000-4-T1 225°,270° et 315°

Sil'utilisateur de I’humidificateur respiratoire

F&P 950 a besoin d’un fonctionnement continu
pendant des coupures de I'alimentation électrique,
il est recommandé d’alimenter I'humidificateur
respiratoire F&P 950 a I'aide d’une unité
Coupures de tension UT 0 % pour 250/300 cycles d’alimentation sans interruption ou d’une batterie.

CEI61000-4-11

UT 0 % pour 1cycle et UT 70 % pour
25/30 cycles, monophasé a 0°

Champs magnétiques 134,2 kHz, PM 2,1 kHz, 65 A/m
a proximité 13,56 MHz, PM, 50 Hz, 7,5 A/m
CEI 61000-4-39 30kHz, CW, 8 A/m

REMARQUE 1U; correspond a la tension de secteur c.a. avant I'application du niveau de test.
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Compatibilité électromagnétique

*Bandes ISM entre 0,15 MHz et 80 MHz :
6,765 MHz a 6,795 MHz

13,553 MHz 813,567 MHz

26,957 MHz a 27,283 MHz

40,66 MHz a 40,70 MHz

* Bandes de radio amateur entre 0,15 MHz et 80 MHz :
1,8 MHz a 2,0 MHz
3,5MHza 4,0 MHz
5,3MHz a 5,4 MHz
7MHz a73MHz
10,1MHz 210,15 MHz

14 MHz a14,2 MHz
18,07 MHz 418,17 MHz
21,0 MHz a 21,4 MHz
24,89 MHz a 24,99 MHz
28,0 MHz 8 29,7 MHz
50,0 MHz a 54,0 MHz

Tableau sur la CEM - AIM 7351731 Rév 2.00

TEST D’IMMUNITE | NIVEAU DE CONFORMITE

Immunité RF 134,2 kHz, 65 A/m

1SO 14223

Immunité RF 13,56 MHz, 7,5 A/m 848 kbps
ISO/CEI 14443-3 Type A

Immunité RF 13,56 MHz, 7,5 A/m 424 kbps
ISO/CEI 14443-4 Type B

Immunité RF 13,56 MHz, 5 A/m

ISO/CEI 15693 (ISO 18000-3 Mode 1)

Immunité RF 13,56 MHz, 12 A/m

ISO/CEI 18000-3 Mode 3

Immunité RF 433,92 MHz, 3 V/m, FSK
ISO/CEI 18000-7

Immunité RF 860 a 960 MHz, échelons de 5 MHz, 54 V/m (DSB-ASK, PR-AK)
ISO/CEI 18000-63 Type C

Immunité RF 2 450 MHz, 54 V/m

ISO/CEI 18000-4 Mode 1
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Instrucciones de uso

El' humidificador respiratorio F&P 950 estd indicado para proporcionar calor y humedad a los gases respiratorios
administrados a los pacientes. Destinado al uso en hospitales o en centros de atencion a largo plazo por los
profesionales sanitarios.

Principio de funcionamiento

El humidificador respiratorio F&P 950 i
proporciona calor y humedad a los

gases médicos haciéndolos pasar por |
una cdmara de agua calentada y unos i
tubos respiratorios calentados. I

La intensidad del calor se controla
midiendo la temperatura del gas en |
distintas partes del humidificador.
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Contenido del paquete

Base calefactora F&P 950

(p. e, 950JUS) f. /5

.«_/j T -

Cable

Accesorios que complementan el
humidificador respiratorio F&P 950

Cartucho del sensor F&P 950 Soporte para
(p. €., 950502) el equipo
(p. ej., 900MR030)

- —

Adaptador para cable calefactor espiratorio F&P 950 Kit de circuito respiratorio F&P 950
(p. €], 950X00) (p. ], 950A81J, 950P81J, 950N81J)
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Configuracién del humidificador respiratorio F&P 950

Acople el cable y el retenedor del cable a la base calefactora.

Base calefactora

Soporte de montaje

Retenedor del cable [ 1< "“\ LI
El retenedor del cable impide que el cable \ ! - \ N 1

se desconecte de manera accidental. Par de
apriete necesario de los tornillos: 0,8 + 0,3N m

Cable

Instale el cartucho del sensor en la base calefactora.

& ADVERTENCIA

Cuando monte la base de calentamiento en un equipo, compruebe las instrucciones de uso del fabricante para
asegurarse de que el equipo pueda permanecer estable mientras soporta 4 kg.

Si no se respetan estas instrucciones, se podria dafnar el soporte del equipo vy la base de calentamiento, y el paciente
podria sufrir lesiones graves.

NOTAS:
« Asegurese de que la base calefactora no bloquea el acceso a la salida del suministro eléctrico.

* Antes de conectar el cartucho del sensor 950502, actualice el software de la base de calentamiento a la Rev. J (6.0.10)
0 posteriores.
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Configuracién del humidificador respiratorio F&P 950

Cada gama de kits de circuitos respiratorios F&P 950 incluye un conjunto de instrucciones de uso personalizadas
que contienen instrucciones de configuracion y advertencias especificas.

Al activar el humidificador, deberia escucharse un unico pitido.
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Interfaz de usuario

Navegacion por la pantalla

Titulo del modo
Indica el modo actual.

Botén de suspension

Activa o desactiva la
suspension. Sirve para
desconectar el equipo de la
fuente de energia a fin de
desactivar la alimentacion
del humidificador.

Botén “Menu”

Permite acceder a los
menus de informacién
y servicio técnico.

Modos

Botén del menu
desplegable

Sirve para acceder al
modo de funcionamiento.
Led de precaucién

Cuando se produce
un fallo, se ilumina

en amarillo continuo
durante >5 segundos.

Punto de rocio estimado

Punto de rocio estimado
del gas que llega al
paciente.

Los modos disponibles dependeran del tipo de circuito respiratorio conectado. La disponibilidad y los principios
de funcionamiento para cada modo se muestran a continuacion.

Kit del circuito respiratorio

Modos

Kits de circuitos respiratorios
para pacientes adultos
y pediatricos

El modo invasivo estd
concebido para pacientes
cuyas vias respiratorias
superiores se han omitido

mediante una traqueostomia

o un tubo endotraqueal.

El modo con mascara estd
concebido para aquellos
pacientes cuyas vias respiratorias
superiores no se han omitido,
pero que reciben gas a través

de una mascarilla facial u otro
instrumento similar.

El modo Optiflow™ estd
destinado a aquellos pacientes
que necesitan recibir terapia
respiratoria a través de una
interfaz Optiflow.

Kit de circuito respiratorio
para neonatos (los modos

adicionales estan desactivados)

[ ]
2 ‘ Para neonatos

El modo Neonatal esta
destinado a recién nacidos

que necesitan recibir asistencia

respiratoria.

Kit de circuito respiratorio
para neonatos (los modos
adicionales estdn activados)

'%}C Invasivo

El' modo invasivo esta
concebido para pacientes
cuyas vias respiratorias
superiores se han omitido

mediante una traqueostomia

o un tubo endotraqueal.

Elmodo CPAP | NIV esta
destinado a pacientes cuyas
vias respiratorias superiores no
han sido desviadas y que estan
recibiendo terapia de presién
positiva a través de una interfaz
hermética o nasal.

El modo Optiflow esta
concebido para aquellos
pacientes que necesitan una
terapia respiratoria a través
de una interfaz Optiflow.

Kit de oxigeno para Optiflow @ ‘ Optiflow

El modo Optiflow estd
concebido para aquellos
pacientes que necesitan una
terapia respiratoria a través
de una interfaz Optiflow.
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Interfaz de usuario

Cuando existen varios modos en un tipo de kit de circuito respiratorio, se puede acceder a la seleccion utilizando el boton
del menu desplegable.
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Interfaz de usuario

Ajustes de confort

Conectando un ramal inspiratorio para pacientes adultos o pedidtricos, es posible cambiar la temperatura de consigna
en los modos Mascara y Optiflow, para proporcionar condiciones que puedan favorecer la comodidad del paciente.

La “temperatura de consigna” es la humedad deseada en la conexién del final de la manguera especificada como
temperatura de punto de rocio, y se expresa en unidades de grados Celsius.

Cuando se activan los modos neonatales adicionales, también es posible modificar la temperatura de consigna en los
modos CPAP | NIV y Optiflow.

Los ajustes de confort disponibles son los siguientes:

Adultoy

pediatrico Neonato

Modo Predeterminado Media Baja Modo Predeterminado Media Baja

Invasivo 37°C - - Neonatal 37°C - -

Mascara 31°C 29°C  27°C Invasivo* 37°C - -

Optiflow 37°C 35°C  33°C CPAP | NIV* 37°C 34°C  31°C
Optiflow* 37°C 35°C  33°C

* con modos adicionales habilitados

El' humidificador se restablecerd con el punto de ajuste predeterminado si se cambia de modo o si se desactiva y se
vuelve a conectar el humidificador. El personal de servicio técnico puede cambiar el punto de ajuste predeterminado
de los modos Mascara, CPAP | NIV y Optiflow en el menu de servicio técnico.
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Alarmas

Sefales de la alarma

El' humidificador respiratorio F&P 950 posee alarmas visuales y acusticas que advierten de interrupciones en el
tratamiento. Estas alarmas son generadas por un sistema de alarma inteligente que procesa informacion de los sensores
y ajustes deseados de la unidad y compara esta informacion con los limites preprogramados.

Tipo de alarma

Texto o tutorial animado

Muestra la accion correctiva (véase
la tabla “Condiciones de la alarma”
en la siguiente pagina).

Desactivar/Reactivar la alarma
2 minutos.

Condiciones de alarma

En las siguientes paginas se enumeran todas las posibles condiciones de la alarma, a las que se asigna una prioridad
mediana o baja.

Como el humidificador respiratorio F&P 950 no incluye ninguna funcién de supervision del paciente, estas alarmas

se consideran indicadores técnicos del funcionamiento del humidificador. Es posible que se den varias condiciones

de alarma a la vez. En estos casos, el humidificador utiliza un sistema de clasificacién interno para mostrar la alarma
con mayor importancia.

Las alarmas de prioridad mediana, cuya sefial consiste en tres pitidos repetidos cada cinco segundos, se han disefiado
para ser detectables a un metro de la base calefactora.

Las alarmas de prioridad baja, cuya sefial consiste en un pitido repetido cada cinco segundos, se han disefiado para
ser detectables a un metro de la base calefactora.

Comprobacion de la funcionalidad del sistema de alarma

A ADVERTENCIA: No retire el circuito respiratorio cuando esté conectado a un paciente. El incumplimiento
de esta advertencia puede comprometer la seguridad, incluidos dafios graves al paciente.

Para comprobar que las alarmas funcionen, retire el tubo respiratorio calentado en cualquier momento con el
humidificador activado, pero no conectado a ningtin paciente. Esta accion deberia activar las alarmas visual

y acustica de desconexion. Si no se emite alguna de estas dos sefales, no use el humidificador. Péngase en contacto
con el departamento de servicio técnico correspondiente para solicitar asistencia.

En caso de que el equipo se apague de manera inesperada, el humidificador retomara el modo de funcionamiento
y la configuracion de alarma (salvo las alarmas basadas en algoritmos) previos al restablecimiento si la interrupcion
dura 30 segundos 0 menos.
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Alarmas

Prioridad de las alarmas: Media

CONDICIONES DE ALARMA

La alarma “Desconexién” se activa cuando el humidificador detecta que el circuito
inspiratorio se ha desconectado.

Retardo: <10 segundos

Conecte el circuito inspiratorio e inserte
la cdmara totalmente para lograr una
conexién completa.

La alarma de falta de agua se activa cuando el humidificador detecta que la cdmara esta
vacia o que casi no tiene agua.

La sefial de “tiempo hasta que salte la alarma” se genera dependiendo de la temperatura
de consigna del modo de funcionamiento y de los caudales. Los caudales mas bajos

y los modos de funcionamiento a temperaturas de consigna mas bajas (como Mascara

y Optiflow) generaran tiempos de retardo de la alarma mas prolongados, ya que esta
combinacion reduce la tasa de evaporacion del agua.

Retardo: <60 minutos*

*con la excepcion de la terapia de bajo flujo (<4 L/min) con un circuito respiratorio
pediatrico. Si se utiliza en modo Optiflow a una temperatura de consigna de 33 °C,
el retardo puede ser de 3 horas como maximo.

Sustituya la bolsa de agua vacia.

La alarma “Comprobar configuracién” se activa cuando el circuito respiratorio esta
conectado al ventilador, de manera que el gas fluye hacia el paciente antes de atravesar
el humidificador.

La alarma se activa cuando el humidificador detecta una condicién repetida de
temperatura alta en la salida de la cdmara.

Elumbral de la alarma es 43 °C.

El tiempo para la generacién de la sefial de alarma depende de las tasas de flujo.

La activacion de la alarma “Comprobar configuracion” depende de la duracién de los

ciclos de calentamiento y refrigeracion, y los caudales mas altos disminuyen la duracion
del retardo de las alarmas.

Retardo: <60 minutos

Compruebe que el circuito respiratorio
esté conectado a los puertos correctos
del ventilador.

El gas debe fluir a través de la cdmara
de humidificacién antes de llegar hasta
el paciente.

La alarma “Temperatura baja” se activa cuando el humidificador detecta una condicion
de baja temperatura en el extremo del paciente o la salida de la camara durante

un periodo de tiempo prolongado. El retardo de |a alarma se reduce a temperaturas
mas bajas.

Elumbral de la alarma es 2 °C por debajo de la temperatura de consigna.
El tiempo para la generacion de la sefial de alarma depende de las tasas de flujo.

Retardo: 10-60 minutos

Compruebe que el humidificador reciba
un flujo que se encuentre dentro del
rango indicado en estas instrucciones
de uso.

Compruebe la configuracion del
humidificador.

La alarma “Temperatura alta” se activa cuando el humidificador detecta que la
temperatura es alta en el extremo del paciente.

Elumbral de la alarma es una temperatura del extremo del paciente >43 °C.

Retardo: <30 segundos

Compruebe que el humidificador reciba
un flujo que se encuentre dentro del
rango indicado en estas instrucciones
de uso.

Compruebe las conexiones con la fuente
del flujo.

Compruebe la configuracién del
humidificador.
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Alarmas

Prioridad de las alarmas: Media

CONDICIONES DE ALARMA ACCION NECESARIA

La alarma de desconexién del cartucho se activa cuando el humidificador detecta Conecte el cartucho del sensor.
que el cartucho del sensor no esta conectado a la alimentacion eléctrica.

Retardo: <10 segundos

La alarma de error en el tubo se activa cuando el humidificador detecta que un circuito Sustituya el circuito respiratorio
respiratorio presenta anomalias. defectuoso cuando sea seguro hacerlo.

Retardo: <10 segundos

La alarma de reparacién necesaria se activa cuando el humidificador detecta Apague el humidificador tan pronto
un posible fallo que requiere la intervencion del equipo de servicio técnico en el como se considere adecuado hacerlo,
humidificador. y retirelo del uso.

Para repararlo, péngase en contacto

Retardo: De 10 segundos a 5 minutos con un técnico.

Laluz LED indicadora de precaucién se enciende cuando el humidificador detecta Apague el humidificador en cuanto

que puede que el humidificador esté fallando y que la pantalla no esté funcionando. sea posible, pongalo fuera de servicio
y contacte con un técnico.

Retardo: <10 segundos

La alarma “Vida ttil del cartucho” se activa cuando el humidificador detecta que el Puse el botdn de “Pausar alarma”
cartucho del sensor ha excedido la vida Util recomendada. para ignorar la pantalla de alarma.
El cartucho del sensor debera sustituirse en la primera ocasién que sea seguro hacerlo Pdngase en contacto con un técnico
(cuando no lo esté utilizando un paciente). para sustituir el cartucho del sensor

en cuanto sea posible.
Retardo: 15 000 horas de uso.

Sila alarma se pausa, volverd a aparecer al cabo de 4 horas.

Prioridad de las alarmas: Baja

CONDICIONES DE ALARMA CCION NECESARIA

La alarma “Comprobar adaptador” se activa cuando el humidificador detecta que Conecte el adaptador de cable
el adaptador del cable del calentador espiratorio estd desconectado. calefactor de alivio entre el cartucho

Si la alarma se minimiza, volvera a aparecer al cabo de 2 minutos. allsnmeny Gl diEip eeiie,
Nota: Esta alarma estd activada de manera predeterminada en el modo CPAPINIV.

En todos los modos, esta alarma puede activarse o desactivarse en el menu Sino se necesita un ramal espiratorio,
de servicio técnico. minimice la pantalla de las alarmas
y asegurese de que el humidificador
Retardo: <20 segundos esté en el modo de funcionamiento

correcto.
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Alarmas

Sefales de informacion

Tipo de notificacion

Contenido de la notificacién

Muestra la accion correctiva (véase el
cuadro “Sefiales de informacion” que
figura a continuacion).

Desactivar/Reactivar la alarma

eSustituya el cartucho del sensor. El
cartucho caducara en 2 dias.

—o
SENALES DE INFORMACION ’ POSIBLES ACCIONES
La precaucién de vida util del cartucho se activa cuando el humidificador detecta Pulse el botén “Avisarme mas
que el cartucho del sensor se acerca al final de su vida util recomendada. tarde” para ignorar la pantalla

En ese momento, al cartucho del sensor le queda un mes de vida Util, de manera que

de precaucion.

se debe adquirir un cartucho de sensor para su sustitucion. Péngase en contacto con un técnico

Retardo: 30 dias antes de la caducidad; reaparece cada 24 horas o cada 8 horas si

quedan menos de 7 dias.

para sustituir el cartucho del sensor
en cuanto sea posible.
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Mentis de informacidn y servicio técnico

Pantalla “Opciones”

La pantalla “Opciones”, a la que puede accederse pulsando el botén “Menl”, contiene informacion adicional sobre
el humidificador. Se puede navegar por las pantallas pulsando las distintas opciones.

{\\P Invasivo Opciones Informacién

Informacion ? Funciones operativas

°C Servicio técnico Hardware
Software
[ ]

Historial de alarmas

©

Funciones operativas Funciones operativas

Temperaturas (°C) Temperaturas (°C)
Flujo (LPM) Extremo del paciente

Punto de ajuste del extremo

Calentamiento del paciente

Entrada de la cAmara

C) ©

Las funciones de servicio técnico estan protegidas con contrasefia y solo deben ser utilizadas por personal técnico.
Consulte el manual técnico del producto para obtener mas informacion.

NOTA: Las lecturas que figuran en la pdgina “Funciones operativas”, dentro del directorio “Informacién”, constituyen
informacion adicional que se facilita con el Unico propdsito de ayudar a resolver problemas. Estos valores no fueron
concebidos para determinar el tratamiento del paciente ni para diagnosticar al paciente.
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Mentis de informacidn y servicio técnico

Funcidn “Bloquear pantalla”

Para evitar cambiar involuntariamente los modos o la configuracion, la pantalla de la base de calentamiento del
F&P 950 puede bloquearse. Para activar o desactivar la funcion, siga estas instrucciones:

PASO INSTRUCCION PTURA DE PANTAL
1 Desplaces_e a !a pa_nta_lla _Opaones tocando‘tel icono d"el menu {“ ‘ .
en la esquina inferior izquierda de la pantalla “Principal”. \
2 Mantenga pulsado el icono del candado. Opciones
Informacién
Servicio técnico
Mantenga pulsado el icono hasta que la animacién de cuenta
atrds haga una vuelta completa.
3 Cuando la pantalla esta blogqueada, se muestra el icono de

s .
“ " Invasivo
un “candado”. A ‘

31.0°
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j 5 .
Para desbloquear la pantalla, toque el icono del candado una vez. ¢ ‘ TEEhT

31.0°

El icono cambiara a “desbloqueado”.
Mantenga pulsado el icono “desbloqueado”.

Mantenga pulsado el icono hasta que la animacion de cuenta
atrads haga una vuelta completa.

Si se desbloquea, el humidificador volvera a la pantalla principal
y el usuario podra cambiar el modo o la configuracion.

- -
0 ‘ Invasivo

31.0°
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Limpieza y mantenimiento

Limpieza

Limpie la base calefactora, el cartucho del sensor y el adaptador del cable calefactor espiratorio utilizando un

pafo humedecido con alcohol isopropilico o jabdén neutro. Antes de efectuar una limpieza, desconecte siempre

el humidificador del suministro eléctrico.

NOTAS:

* No sumerija ni esterilice en autoclave la base calefactora, el cartucho del sensor ni el adaptador del cable calefactor
espiratorio.

» No pulverice liquido en los orificios ni en los conectores eléctricos. Si no se respetan estas instrucciones, podrian
producirse dafios irreparables en el humidificador.
Mantenimiento rutinario

El manual técnico del producto, que puede solicitar a su proveedor o a Fisher & Paykel Healthcare, incluye una
descripcién técnica completa, con datos sobre el servicio técnico y el mantenimiento rutinario.

A ADVERTENCIA: Debe seguirse el Manual técnico del producto a la hora de realizar las tareas de servicio
técnico y mantenimiento del humidificador. Si no se respetan estas instrucciones, el funcionamiento del humidificador
podria verse afectado o podria ponerse en riesgo la seguridad (podrian provocarse lesiones graves, entre otras cosas).

Advertencias, precauciones y notas

& ADVERTENCIA

¢ Antes de utilizar el equipo, consulte las instrucciones de uso de los circuitos respiratorios, interfaces y accesorios.
Sino se respetan estas instrucciones, el funcionamiento del humidificador podria verse afectado o podria ponerse
enriesgo la seguridad (el paciente podria sufrir lesiones, entre otras cosas).

¢ Este producto solo estd disefiado y verificado para su uso con accesorios y piezas de repuesto autorizadas por
Fisher & Paykel Healthcare. Si en el humidificador se utilizan accesorios y piezas de repuesto no autorizados,
el funcionamiento del equipo podria verse afectado o se pondria en riesgo la seguridad (el paciente podria sufrir
lesiones graves, entre otras cosas), 0 se provocaria el aumento de las emisiones electromagnéticas o la reduccion
de la inmunidad electromagnética, lo cual daria lugar a un funcionamiento inadecuado.

. No use este producto en un escaner de resonancia magnética (RM) ni cerca de él.

 Elimine cualquier fuente de ignicidn, como cigarrillos, fuego o materiales que se inflamen facilmente con concentraciones
elevadas de oxigeno.

+ El'humidificador siempre debe estar en una superficie horizontal y en una posicién mas baja que la del paciente. Si no
se respetan estas instrucciones, el funcionamiento del humidificador podria verse afectado y podria ponerse en riesgo
la seguridad (el paciente podria sufrir lesiones graves, entre otras cosas).

* Inspeccione visualmente los componentes y accesorios para comprobar si estan daflados antes de utilizar el equipo
y sustitlyalos en caso de que detecte algun dafio. Si se utilizan componentes o accesorios dafiados, el funcionamiento
del humidificador podria verse afectado y podria ponerse en riesgo la seguridad (podrian causarse lesiones graves,
entre otras cosas).

» Esnecesario supervisar al paciente (p. &j., saturaciéon de oxigeno) de modo adecuado en todo momento. Si no se
supervisa al paciente, podrian provocarse lesiones graves o la muerte (p. €j., en caso de una interrupcion del flujo de gas).

» No toque los conectores eléctricos y al paciente a la vez. Si no se respetan estas instrucciones, podrian provocarse
lesiones graves.

« Siel humidificador se utiliza en unas condiciones de funcionamiento distintas a las especificadas (las cuales se describen
en estas instrucciones de uso), el funcionamiento del humidificador podria verse afectado o podria ponerse en riesgo
la seguridad (el paciente podria sufrir lesiones, entre otras cosas).

» Supervise la condensacion del circuito cada seis horas para evitar la oclusién o la acumulacion de fluido. Drene el equipo
segun sea necesario. Si no se respetan estas instrucciones, el funcionamiento del humidificador podria verse afectado
y podria ponerse en riesgo la seguridad (el paciente podria sufrir lesiones graves, entre otras cosas).
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Advertencias, precauciones y notas

Siga las instrucciones del proveedor del dispositivo de oxigeno; mantenga los reguladores de oxigeno, las vélvulas

de cilindro, los tubos, las conexiones y cualquier otro equipamiento de oxigeno alejado de aceites, grasa o substancias
grasas. Si estas sustancias entran en contacto con oxigeno a presion, pueden ocasionar una ignicion espontdnea

y violenta.

El uso de aparatos quirurgicos de alta frecuencia, de onda corta o de microondas cerca del humidificador puede afectar
negativamente a su funcionamiento. Si esto ocurre, debe retirar el humidificador de la cercania de dispositivos de estas
caracteristicas.

No conecte el humidificador directamente a un sistema de conducciones de gases medicinales. El humidificador esta
disenado para la conexién a un ventilador o mezclador de gases para controlar la presion y el caudal del gas. Si no se
controla el suministro de gas, el paciente puede sufrir lesiones por presion.

Se debe evitar el uso de este equipo junto o apilado con otro equipo, ya que podria ocasionar un funcionamiento
incorrecto. Si dicho uso es necesario, observe todo el equipo para confirmar que funciona con normalidad.

Los equipos portétiles de comunicaciones por RF (incluidos los periféricos, como cables de antena y antenas externas)
no deben utilizarse a menos de 30 cm de cualquier pieza del humidificador respiratorio F&P 950, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, el funcionamiento del equipo podria deteriorarse.

A PRECAUCIONES

Asegurese de que el modo invasivo estd activado si el equipo va a utilizarse con pacientes con omision de las vias
respiratorias. La exposicion prolongada a una humedad reducida causara dafos al paciente, como la disminucion
de la expulsién mucociliar, atelectasia o neumonia.

No toque la superficie caliente de la placa de calentamiento, la base de la cdmara ni las sondas. Si no se respetan estas
instrucciones, podrian provocarse quemaduras cutaneas.

NOTAS

Utilice agua estéril para inhalacion conforme a la USP o un liquido equivalente. La adicion de otras sustancias podria
tener efectos adversos.

El humidificador respiratorio F&P 950 contiene un sistema de software integrado acreditado para Fisher & Paykel
Healthcare por Microsoft. La licencia contiene ciertas restricciones que afectan al uso del humidificador respiratorio
F&P 950.

Visite www.fphcare.com/microsoftlicensing para obtener mas informacion sobre dichas restricciones.

Las caracteristicas de emisiones de este equipo lo hacen adecuado para utilizarlo en dreas industriales y hospitales
(CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se exige la norma CISPR 11 clase B),
este equipo podria no ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. El usuario
podria tener que tomar medidas de mitigacion, tales como la reubicacion o reorientacion del equipo.

Este producto estd disefiado para la administracion de aire u oxigeno. Este producto no estd indicado para usarse con
gas heliox. Si se usa con gas heliox, puede provocar falsas alarmas de ausencia de agua.
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Definiciones de los simbolos

© [l u o

Sigalas
instrucciones
de uso: seguridad

R

Pieza aplicada
de tipo BF

-

UsB2.0

RAEE (residuos de
aparatos eléctricos
y electrénicos)*

Mantener seco

de alarma acustica

Modo Neonatal
invasivo

Consulte las

instrucciones de uso.

www.fphcare.
com/950IFU

0

Equipo
declasell

)4

&p

Reciclable

Alarma

acustica en pausa

Modo Neonatal
CPAP | NIV

Fabricante

Y

Corriente
alterna

Representante
europeo®

AN

Precaucion

Minimizar

Modo Optiflow
para neonatos

6 6

Fecha de
fabricacién

Suspension

(activada/
desactivada)

Ce
0123

Conformidad
europea: TUV SUD*

A

Advertencia

>
W

Modo
Invasivo

X

Advertencia
de vida util del
cartucho del sensor

Rx only

Para los EE. UU.:
solo con receta
médica*

Fechade
Bloqueado Desbloguear caducidad
| cH [Rer| [ uk [reP] MD
Representante Persona
autorizado responsable en  Producto sanitario*
en Suiza* el Reino Unido*

*Simbolo utilizado solo en determinados modelos

UDI

Identificador
universal de
productos

|REF

[LOT|

[SN]

Numero de
referencia
de catdlogo

IP21

Clasificacion IP

o

Marca de
cumplimiento
normativo®

A

Alarma

Modo
Mascara

Aceptar

®

No es seguro en
los procedimientos
de resonancia
magnética (RM)

M us
E354976

Marca UL*

Codigo Numero
de lote de serie
(%)
Limitacion de Limitaciones
temperatura de humedad
Levante el Fragil:
protector de manipular
los dedos con cuidado
Advertencia:
Menu superficie
caliente
Modo Modo
Optiflow Neonatal
Flecha
Cancelar atras
="
® &
Importador Distribuidor
Seguranga
wrmn Compulsério INMETRO

Marca INMETRO*
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Especificaciones del producto

Especificaciones de la base de calentamiento

Dimensiones (solo labase
calefactora)

240 mm (profundidad) x 154 mm (anchura) x 253 mm (altura)

Peso (solo la base calefactora | 3,45kg
yelcable)
Frecuencia de alimentacion 50/60 Hz

Tensién de alimentacién

950AXX' 230V ~
950JXX' 115V ~
950GXX'100 V -

Corriente de alimentacion

950AXX'1,5 A max.
950JXX' 3,0 A max.
950GXX' 3,5 A max.

Potencia nominal

350 VA

Longitud maxima del cable
de alimentacion

3,3m

Nivel de presién acustica

Las alarmas sobrepasan los 45 dbAalm

la superficie del circuito
respiratorio (apartado
“piezas aplicadas”)

Pausa de la alarma acustica 120 segundos
Temperatura maxima del 43°C

gas suministrado

Tiempo para alcanzar <30 minutos
la temperatura deseada

(flujo de gas necesario)

Temperatura maxima de 44°C

Vida ttil de los componentes

Produccién de humedad
(salvo en caso de que salte
una alarma del humidificador
o de que se produzca un fallo
eléctrico o una perturbacién
electromagnética)

Base de calentamiento: 7 afios

| Adulto | Pediatrico

Modo Invasivo: >33 mg/L

Modo Mascara: >12 mg/L
Modo Optiflow: >12 mg/L

Modo Invasivo: >33 mg/L
Modo Mascara: >12 mg/L
Modo Optiflow: >12 mg/L

Neonato

Modo Neonatal: >33 mg/L
Modo Invasivo: >33 mg/L
CPAP | Modo NIV: >12 mg/L
Modo Optiflow: >12 mg/L

Intervalo de flujo

de funcionamiento
(L/min, temperatura
estandary presion sin
humedad [STPD])

Modo Invasivo: 1-60 L/min
Modo Mascara: 1-60 L/min
Modo Optiflow: 1-60 L/min

Modo Invasivo: 5-60 L/min
Modo Mascara: 5-120 L/min
Modo Optiflow: 5-70 L/min

Modo Neonatal: 0,5-40 L/min
Modo Invasivo: 0,5-40 L/min
CPAP | Modo NIV: 0,5-40 L/min
Modo Optiflow: 0,5-36 L/min

XX representa el cédigo del pais.
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Especificaciones técnicas

Condiciones de funcionamiento

ESPECIFICACION

Temperatura ambiente

ADULTOS

18-26 °C

PACIENTES PEDIATRICOS
Y NEONATOS

20-26°C

Temperatura del gas entrante

Minima = Temperatura ambiente
Maxima =10 °C por encima de la
temperatura ambiente (con un 30 %
de humedad relativa)

Minima = Temperatura ambiente
Maxima =10 °C por encima de la
temperatura ambiente (con un 30 %
de humedad relativa)

Posicion del operario

<1mde la base calefactora

<1m de la base calefactora

Presion atmosférica:

Minimo de 70 kPa (equivalente a una altitud
maxima de 3000 m)

Maximo 106 kPA

Minimo de 70 kPa (equivalente a una altitud
maxima de 3000 m)

Maximo 106 kPa

Condiciones de almacenamiento

ESPECIFICACION VALOR

Temperatura -20-60°C

10-95 % de humedad relativa sin
Humedad -

condensacion

Este equipo debe desecharse de conformidad con la normativa nacional vigente para los aparatos eléctricos

y electrénicos.

Tenga en cuenta que el cartucho del sensor contiene una pila de litio.
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IEC 60601-1-2:2020 Tablas de CEM

ORIENTACION Y DECLARACION DEL FABRICANTE: EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El humidificador respiratorio F&P 950 estd destinado a utilizarse en hospitales o centros de atencién a largo plazo por los profesionales
sanitarios. El cliente o el usuario del humidificador respiratorio F&P 950 debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

PRUEBA DE EMISIONES

CLASE/GRUPO DE
CUMPLIMIENTO

ENTORNO ELECTROMAGNETICO:
INDICACIONES

Emisiones de RF radiadas
CISPRT

220V/230 V: Grupo 1, Clase B
100 V/115 V: Grupo 1, Clase A

El humidificador respiratorio F&P 950 utiliza energia de
RF Unicamente para su funcionamiento interno. Por tanto,
sus emisiones de RF son muy bajas y es muy improbable
que estas puedan causar interferencias en equipos
electronicos cercanos.

Emisiones de RF conducidas CISPR 11

220V/230 V: Grupo1, Clase B
100 V/M5 V: Grupo 1, Clase A

Distorsion de los arménicos

IEC 61000-3-3

IEC 61000-3-2 Clase A
Fluctuaciones de tensién
y parpadeos Ninguno

El' humidificador respiratorio F&P 950 es adecuado para
utilizarse en lugares distintos de los asignados en entornos
residenciales y en aquellos conectados directamente
auna red publica de suministro eléctrico de baja tension
que abastece a edificios de uso doméstico.
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Compatibilidad electromagnética

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE: INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El humidificador respiratorio F&P 950 estd destinado a utilizarse en hospitales o centros de atencién a largo plazo por los profesionales

sanitarios. El cliente o el usuario del humidificador respiratorio F&P 950 debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

PRUEBA DE INMUNIDAD

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

ENTORNO ELECTROMAGNETICO:

Descarga electrostatica
IEC 61000-4-2

+8 kV por contacto
+2KkV,+4KkV,+8kV,+15kV linea aérea

INDICACIONES

Los suelos deben ser de madera, cemento

o baldosas ceramicas. Si los suelos estan
cubiertos con un material sintético, la humedad
relativa debe ser como minimo del 30 %.

Campos EM de RF radiados
IEC61000-4-3

De 80 MHza 2,7 GHz, 80 % AMa1kHz
220 V/230 V:10 V/m
100 V/N5V:3V/m

Campos de proximidad de
equipos de comunicaciones
por RF inalambricas

IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m, modo de pulso, 18 Hz

450 MHz: 28 V/m, desviacién de FM+/-5 kHz,
sinusoidal de 1kHz

710, 745, 780 MHz: 9 V/m, modo de pulso, 217 Hz
810, 870, 930 MHz: 28 V//m, modo de pulso, 18 Hz
1720, 1845, 1970 MHz: 28 V/m, modo de pulso, 217 Hz
2450 MHz: 28 V/m, modo de pulso, 217 Hz

5240, 5500, 5785 MHz: 9 V/m, modo de pulso, 217 Hz

Réfaga/transitorios
eléctricos rapidos

IEC 61000-4-4

+2kV para lineas de suministro eléctrico, frecuencia
de repeticion de 100 kHz

Sobretensiones
IEC 61000-4-5

+0,5kV, +1kV lineaalinea
+0,5kV, +1kV, £ 2kV linea a tierra

Perturbaciones conducidas
inducidas por campos de RF

IEC61000-4-6

3Vrms, 0,15-80 MHz, 6 Vrms en bandas ISM entre
0,15MHz y 80 MHz, 80 % AM a 1kHz

Solo 220 V/230 V:

6 Vrms en bandas de radioaficionados entre
0,15MHz y 80 MHz

Campo magnético de
frecuencia industrial

IEC 61000-4-8

30 A/m, 50/60 Hz

Caidas de tension
IEC 61000-4-11

0 % UT durante 0,5 ciclos a 0°, 45°, 90°, 135°,180°,
225°,270°y 315°

0% UT durante 1cicloy 70 % UT durante
25/30 ciclos, monofasico a 0°

Interrupciones de la tensién
IEC 61000-4-11

0 % UT para 250/300 ciclos

Si el usuario del humidificador respiratorio

F&P 950 necesita que este siga funcionando
cuando se interrumpe suministro eléctrico,

se recomienda que el humidificador respiratorio
F&P 950 funcione con una fuente de
alimentacion ininterrumpida o una bateria.

Campos magnéticos
de proximidad

IEC 61000-4-39

134,2 kHz, modo de pulso 2,1 kHz, 65 A/m
13,56 MHz, modo de pulso, 50 Hz, 7,5 A/m
30 kHz, onda continua, 8 A/m

NOTA1U, es la tension de la red de CA antes aplicar el nivel de prueba.




Compatibilidad electromagnética

A3-23 ESPANOL

*Bandas ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz:
De 6,765 MHz a 6,795 MHz

De 13,553 MHz 213,567 MHz

De 26,957 MHz a 27,283 MHz

De 40,66 MHz a 40,70 MHz

*Bandas de radioaficionado entre 0,15 MHz y 80 MHz:
De 1,8 MHz a 2,0 MHz

De 3,5MHz a 4,0 MHz

De 5,3MHz a 5,4 MHz

De 7MHza 7,3 MHz

De 10,1MHz a 10,15 MHz
De 14 MHz a 14,2 MHz

De 18,07 MHz a 18,17 MHz
De 21,0 MHz a 21,4 MHz

De 24,89 MHz a 24,99 MHz
De 28,0 MHz a 29,7 MHz
De 50,0 MHz a 54,0 MHz

Tabla de CEM segtin la Rev. 2.00 de la norma AIM 7351731

PRUEBA DE INMUNIDAD | NIVEL DE CONFORMIDAD

Inmunidad a la radiofrecuencia
1SO 14223

134,2 kHz, 65 A/m

Inmunidad a la radiofrecuencia
ISO/IEC 14443-3 Tipo A

13,56 MHz, 7,5 A/m 848 kbps

Inmunidad a la radiofrecuencia
ISO/IEC 14443-4 Tipo B

13,56 MHz, 7,5 A/m 424 kbps

Inmunidad a la radiofrecuencia
ISO/IEC 15693 (ISO 18000-3 Modo 1)

13,56 MHz, 5 A/m

Inmunidad a la radiofrecuencia
ISO/IEC 18000-3 Modo 3

13,56 MHz, 12 A/m

Inmunidad a la radiofrecuencia
ISO/IEC 18000-7

433,92 MHz, 3 V/m, modulacion por desplazamiento de
frecuencia (FSK)

Inmunidad a la radiofrecuencia
ISO/IEC 18000-63 Tipo C

De 860 a 960 MHz, pasos de 5 MHz, 54 V/m (DSB-ASK, PR-AK)

Inmunidad a la radiofrecuencia
ISO/IEC 18000-4 Modo 1

2450 MHz, 54 V/m
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