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Indicacdes de uso

O umidificador respiratério F&P 950 foi desenvolvido para fornecer calor e umidade aos gases respiratérios administrados
aos pacientes. Destina-se a utilizacdo em hospitais ou clinicas de tratamento prolongado por profissionais de satide.

Principio de funcionamento

O Umidificador Respiratério F&P 950
fornece calor e umidade aos gases x
medicinais passando-os através de ar|
uma camara de dgua aquecida e < -
circuitos respiratérios aquecidos.

O grau de aguecimento é controlado
com base na mensuracdo da
temperatura do gas em diferentes
partes do umidificador.

‘ “’fiff"’ i
LTI
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Contetido da embalagem

Base aquecedora F&P 950 — /,.

(p. ex., 950JUS) Y
2
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Cabo elétrico

Acessorios para completar o -« &
Umidificador Respiratério F&P 950

3

Cartucho do Sensor F&P 950 Suporte do equipamento
(p. ex., 950502) (por ex., 900MR030)

- —

Adaptador do Fio Aquecido Expiratério F&P 950 Kit de Circuito Respiratério F&P 950
(p. ex., 950X00) (p. ex., 950A81J, 950P81J, 950N81J)
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Montagem do Umidificador Respiratério F&P 950

Conecte o cabo elétrico e o retentor do cabo elétrico na base aquecedora.

Base aquecedora

Suporte para
montagem

Retentor do cabo elétrico

O retentor do cabo elétrico impede que o cabo
elétrico seja acidentalmente desconectado.
Torque necessario do parafuso: 0,8 + 0,3 Nm

Cabo elétrico

Conecte o cartucho do sensor na base aquecedora.

A ADVERTENCIA

Ao montar a base aquecedora em um equipamento, verifique as instrugdes de uso do fabricante para garantir se
0 equipamento é capaz de permanecer estdvel enquanto suporta 4 kg.

0O ndo cumprimento dessa instrucdo pode resultar em danos ao suporte do equipamento e a base aquecedora,
podendo causar lesdes graves ao paciente.

OBSERVACOES:
« Certifique-se que a base aquecedora ndo blogueie 0 acesso a saida da alimentacgdo elétrica.

« Atualize o software da base aquecedora para Rev J (6.0.10) ou posterior antes de conectar o cartucho do
sensor 950S02.
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Montagem do Umidificador Respiratério F&P 950

Cada kit de circuito respiratério F&P 950 acompanha um conjunto de instrugdes de uso personalizadas contendo
instrucdes de montagem e avisos especificos.

Ao ligar o umidificador, um bipe Unico deve ser ouvido.
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Interface do usudrio

Navegag¢do natela

Faixa de modo Botdo do menu suspenso
Exibe o modo atual. Acesso ao modo
operacional.
Bot&o do Modo de Espera Invasiva LED de aviso
Liga/desliga 0 modo de Acende na cor laranja
espera. Desconecte da i solida por >5 segundos
fonte de alimentacdo quando ocorre uma
para desligar ] condi¢do de falha.
o umidificador.
Botdo de Menu Ponto de condensacao
Fisher . Por i
Acesso aos menus de T ALTC A estimado
reparo e informacdes. Ponto de condensacéo
estimado do gas entregue
ao paciente.

Modos

Os modos disponiveis dependerdo do tipo de circuito respiratdrio conectado. A disponibilidade e os principios de
funcionamento para cada modo sdo mostrados abaixo.

Kit de Circuito Respiratério Modos

Kits de Circuito Respiratério
Adultos e Pediatricos

Mascara

Invasivo

{1} optiflow

0 modo Optiflow é destinado
a pacientes que precisam de
terapia respiratéria por meio
de uma interface Optiflow.

it
0 Modo Invasivo é destinado
a pacientes com as vias aéreas
superiores mantidas por
tragueostomia ou tubo
endotraqueal.

-
)
& | Neonatal

0 Modo Neonatal é destinado
a neonatos que precisam de
suporte respiratorio.

0 Modo Mascara é destinado

a pacientes com as vias aéreas
superiores livres, mas que estdo
recebendo gases por meio de
uma mascara facial ou similar.

Kit de Circuito Respiratério
Neonatal (Modos adicionais
desativados)

Kit de Circuito Respiratério

Neonatal (Modos adicionais ,{;’

ativados) > | Invasivo Optiflow

CPAP | NIV &)

0 Modo Invasivo é destinado
a pacientes com as vias
aéreas superiores mantidas
por traqueostomia ou tubo
endotraqueal.

O CPAP | Modo VNI foi
desenvolvido para pacientes
cujas vias aéreas superiores

ndo foram submetidas a bypass
e estdo recebendo terapia com
pressao positiva por meio de
uma interface nasal ou vedada.

0 modo Optiflow é destinado
a pacientes que precisam de
terapia respiratéria por meio
de uma interface Optiflow.

Kit para oxigenoterapia
Optiflow

{?{ | Optiflow

0 modo Optiflow é destinado
a pacientes que precisam de
terapia respiratdria por meio
de uma interface Optiflow.
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Interface do usudrio

Quando ha varios modos para um tipo de kit de circuito respiratorio, a selecdo pode ser acessada por meio do botdo do
menu suspenso.
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Interface do usudrio

Configuragoes de conforto

Com um ramo inspiratério adulto ou pediatrico conectado, é possivel alterar o ponto de temperatura nos modos

Mascara e Optiflow, para proporcionar condi¢cdes que possam facilitar o conforto do paciente.

O ponto de temperatura consiste na umidade alvo na conexao da extremidade da mangueira especificada como

a temperatura de ponto de condensa¢do em graus Celsius.

Quando modos neonatais adicionais estdo ativados, também é possivel alterar o ponto de temperatura nos modos

CPAP | VNI e Optiflow.

As configuracdes de conforto disponiveis sdo:

Adulto e pediatrico Neonatal

Modo Padrao Médio Baixo Modo Padrao Médio Baixo

Invasivo 37°C - - Neonatal 37°C - -

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

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

* com modos adicionais ativados

O umidificador serd redefinido para o ponto de ajuste padrao, se 0 modo for alterado ou se o umidificador for desligado
e ligado novamente. A equipe de manuten¢ao pode alterar o ponto de ajuste padrao para os Modos Mdscara,

CPAP | VNI e Optiflow no menu de servico.
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Alarmes

Sinais de alarme

O Umidificador Respiratério F&P 950 possui alarmes visuais e sonoros para alertar sobre interrupgdes no tratamento.
Esses alarmes sdo gerados por um sistema de alarme inteligente que processa as informacdes provenientes de sensores
e dos ajustes configurados no equipamento, comparando estas informagdes com os limites pré-programados.

Tipo de alarme

Tutorial em texto ou animagao

Demonstra a acdo corretiva -
consulte a tabela “condicdes
do alarme” na préxima pagina.

Silenciar/ativar o som
do alarme

2 minutos.

Condi¢des do alarme

Todas as condicdes possiveis do alarme estao listadas nas paginas a seguir, e todas estao classificadas como de
prioridade média ou baixa.

Como o Umidificador Respiratério F&P 950 ndo inclui monitoramento do paciente, esses alarmes sado considerados
indicadores técnicos do desempenho do umidificador. E possivel que varias condicdes do alarme ocorram
simultaneamente; sob essas condicdes, o umidificador usa um sistema de classificacdo interno para exibir o alarme
com classificacdo mais alta.

Os alarmes de prioridade média foram desenvolvidos para serem detectados em até um metro da base aquecedora,
com um sinal de alarme de trés bipes repetidos a cada cinco segundos.

Alarmes de prioridade baixa foram desenvolvidos para serem detectados em até um metro da base aquecedora,
com um sinal de alarme de um bipe repetido a cada cinco segundos.

Como verificar a funcionalidade do sistema de alarme

& ADVERTENCIA: nso remova o circuito respiratério quando estiver conectado a um paciente. A ndo
observancia pode comprometer a seguranca, incluindo lesdes graves ao paciente.

Para verificar a funcionalidade do alarme, retire o circuito respiratério aquecido a qualguer momento enquanto

o umidificador estiver ligado, mas ndo conectado a um paciente. Essa a¢cdo deve ativar os alarmes visuais e sonoros
de “Desconexao”. Na auséncia de algum sinal, ndo utilize o umidificador. Entre em contato com o Departamento de
Assisténcia Técnica para obter assisténcia.

No caso de desligar inesperadamente, o umidificador deve retomar o modo operacional e as configuracoes de alarme
(exceto alarmes baseados em algoritmos) anteriores a reinicializacéo, se a interrupg¢ao for menor ou igual a 30 segundos.
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Alarmes

Prioridade do alarme: média

CONDICOES DO ALARME

ACAO NECESSARIA

0 alarme de Desconexao ¢ ativado quando o umidificador detecta uma desconexdo
do circuito inspiratério.

Atraso: <10 segundos

Conecte o circuito inspiratdrio e insira
a camara totalmente para obter uma
conexdo completa.

0 alarme Agua Insuficiente ¢ ativado quando o umidificador detecta que a camara esta
vazia ou quase sem agua.

O tempo para geracéo do sinal de alarme depende do ponto de ajuste do modo
operacional e das taxas de fluxo. Taxas de fluxo mais baixas e modos operacionais com
pontos de ajuste mais baixos (como Mascara e Optiflow) resultardo em tempos de atraso
de alarme mais longos, pois esta combinacao reduz a taxa de evaporacdo da dgua.

Atraso: <60 minutos*

*com excecdo da terapia de baixo fluxo (<4 L/min.) com circuito respiratdrio pediatrico.
Se utilizado no modo Optiflow a um ponto de ajuste de 33 °C, o atraso pode ser de até
trés horas.

Substitua a bolsa de agua vazia.

0 alarme Verificar Configuragao é ativado quando o circuito respiratério esta conectado
ao ventilador de forma que o gas flua para o paciente antes de passar pelo umidificador.
O alarme é ativado quando o umidificador detecta uma condicdo repetida de temperatura
elevada na saida da camara.

O limiar de alarme é 43 °C.

O tempo para a geracdo do sinal de alarme depende das taxas de fluxo. A ativacdo
do alarme Verificar Configuracdo depende do tempo dos ciclos de aquecimento

e resfriamento, sendo que as taxas de fluxo maiores diminuem o tempo de atraso
do alarme.

Atraso: <60 minutos

Verifique se o circuito respiratorio esta
conectado as entradas corretas do
ventilador.

O gds deve fluir através da camara
de umidificag¢do antes de chegar ao
paciente.

0 alarme de Temperatura Baixa ¢ ativado quando o umidificador detecta uma condicédo
de temperatura baixa na extremidade do paciente ou na saida da cdmara por um periodo
de tempo continuo. O atraso do alarme reduz com temperaturas mais baixas.

O limiar de alarme é 2 °C abaixo da temperatura do ponto de ajuste.
O tempo para a geracdo do sinal de alarme depende das taxas de fluxo.

Atraso: 10 a 60 minutos

Verifique se o umidificador esta
recebendo fluxo dentro do intervalo
indicado nesta instrucéo de uso.

Verifigue a configuragdo do
umidificador.

0 alarme de Temperatura Alta ¢ ativado quando o umidificador detecta uma condicdo de
temperatura alta na extremidade do paciente.

O limiar de alarme é uma temperatura final do paciente >43 °C.

Atraso: <30 segundos

Verifique se o umidificador estd
recebendo fluxo dentro do intervalo
indicado nesta instrucao de uso.

Verifique as conexdes com a fonte de
fluxo.

Verifique a configuracdo do
umidificador.
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Prioridade do alarme: média
CONDICOES DO ALARME
0 alarme de Desconexao do Cartucho é ativado quando o umidificador detecta que o

cartucho do sensor ndo esta eletricamente conectado.

Atraso: <10 segundos

| ACAO NECESSARIA

Conecte o cartucho do sensor.

0 alarme de falha no circuito respiratdrio é ativado quando o umidificador detecta um
circuito respiratério defeituoso.

Atraso: <10 segundos

Substitua o circuito respiratério
defeituoso quando for seguro fazé-lo.

0 alarme Reparo Necessdrio é ativado quando o umidificador detecta uma possivel
falha que exige reparo do umidificador.

Atraso: 10 segundos a 5 minutos

Desligue o umidificador assim que
apropriado e retire-o de uso.

Contate um técnico para manutengao.

Aluzdo LED do Indicador de Aviso acende quando o umidificador detecta que hd uma
possivel falha no umidificador e a tela ndo esta operacional.

Atraso: <10 segundos

Desligue o umidificador assim que
for apropriado, retire-o de operacao
e entre em contato com um técnico.

0 alarme Vida Util do Cartucho é ativado quando o umidificador detecta que
o cartucho do sensor excedeu a vida util recomendada.

O cartucho do sensor deve ser substituido na préxima oportunidade quando for seguro
fazé-lo (quando nao estiver sendo usado por um paciente).

Pressione o bot&o “Pausar Alarme”
paraignorar a tela de alarme.

Entre em contato com um técnico para
substituir o cartucho do sensor assim

que for apropriado.
Atraso: 15.000 horas de uso.
Se o alarme estiver pausado, ele reaparecera apés 4 horas.
Prioridade do alarme: baixa
CONDICOES DO ALARME | AGAO NECESSARIA

0 alarme Verificagdo do Adaptador ¢ ativado quando o umidificador detecta que
o adaptador do fio aquecido expiratério esta desconectado.

Se o alarme for minimizado, reaparecerd apds dois minutos.

Observagcdo: por padréo, este alarme é habilitado para o modo CPAP|VNI.
Para todos os modos, este alarme pode ser habilitado ou desabilitado
no menu de manutencéo.

Atraso: <20 segundos

Conecte o adaptador do fio aquecido
expiratério entre o cartucho do sensor
e o circuito expiratério.

Se um ramo expiratério ndo for

necessario, minimize a tela de alarme
e certifigue-se de que o umidificador
esteja no modo de operacao correto.
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Alarmes

Sinais informativos

Tipo de notificacao

Conteudo da notificagdo

Demonstra a a¢do corretiva —
consulte a tabela “Sinais informativos’
abaixo.

Silenciar/ativar o som

eSubstitua o cartucho do sensor. O
cartuchoira expirar em 2 dias.

do alarme

| ACOES POSSIVEIS

SINAIS INFORMATIVOS

A adverténcia de Vida Util do Cartucho ¢ ativada quando o umidificador detecta que Pressione o botéo “Lembrar

o cartucho do sensor estd chegando ao fim da vida Util recomendada. mais tarde” para ignorar a tela de
Neste momento, o cartucho do sensor terd um més de vida Util restante, e outro adverténcia.

cartucho do sensor devera ser disponibilizado para substituicdo. Entre em contato com um técnico para

Atraso: 30 dias antes do vencimento, e reaparecera a cada 24 horas (ou a cada 8 horas

quando restar menos de 7 dias).

substituir o cartucho do sensor assim
que for apropriado.
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Menus de servico e informagoes

Tela Op¢oes

A tela “Opg¢des” contém informagdes adicionais sobre o umidificador e pode ser acessada pressionando-se
o botdo “Menu”. Ao tocar em cada opcdao, é possivel navegar pelas telas.

c:,, Invasivo Opgoes Informagdes

Informagbes /é Fung@es operacicnals é

°c Servigo Hardware
Software
u

Histarico do alarme

©

Fung¢des operacionais Fungdes operacionais

Temperaturas (°C) ? Temperaturas (°C)

Extremidade do paciente

Fluxo (LPM)
Temperatura alvo da
Aguedmento extremidade do paciente

Salda da camara

© ({21

As funcdes de servigo sdo protegidas por senha e sé devem ser acessadas por uma equipe técnica. Consulte o Manual
Técnico do Produto para obter mais informagdes.

OBSERVACAO: As leituras exibidas na pagina Funcdes Operacionais no diretério Informacées s&o informacdes
adicionais apenas para fins de solu¢do de problemas. Esses valores ndo devem ser usados para especificar o tratamento
do paciente ou para diagndéstico do paciente.
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Menus de servico e informagoes

Fung¢do Bloquear Tela

A tela da Base Aquecedora do F&P 950 pode ser bloqueada para evitar alteragdes ndo intencionais nos modos ou
configuragdes. Siga as instrucdes abaixo para ativar ou desativar o recurso:

ETAPA | INSTRUCAO CAPTURADETELA

1 Navegue até a tela “Opg¢des” tocando no icone de menu no canto

r | I3
inferior esquerdo da tela “Principal”. ARSI

31.0°

2 Pressione e segure o icone de bloqueio. Opgdes

Informagies

Mantenha o icone pressionado até que a anima¢do de contagem
regressiva complete uma rotacéo inteira.

3 Quando a tela estiver bloqueada, um icone de “blogueio”
é exibido.
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Para desbloquear a tela, clique no icone de blogueio uma vez.

O icone mudara para “desbloquear”.
Pressione e mantenha pressionado o icone “desbloquear”.

Mantenha o icone pressionado até que a animac¢do de contagem
regressiva complete uma rotacéo inteira.

r "
&, | Invasivo

31.0°

Quando desbloqueado, o umidificador retornard a tela principal
e 0 usuario podera alterar o modo ou as configuragoes.

::_ i | Invasivo

31.0°
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Limpeza, desinfeccdo e manutengdo

& ADVERTENCIA

Limpe e desinfete o dispositivo de acordo com as instru¢des descritas abaixo. O ndo cumprimento pode comprometer
o desempenho ou causar lesdes graves.

Limpeza

Frequéncia da limpeza
Siga as diretrizes da organizagdo responsdvel ou, no minimo, a cada duas semanas.

Preparagdo para a limpeza

» Garanta que o dispositivo esteja desligado e desconectado da fonte de alimentagdo.
* Remova a camara e o circuito respiratério do equipamento.

» Verifigue se atampa do USB esta no lugar.

Instrucoes de limpeza manual
Limpe a base do agquecedor, o cartucho do sensor ou o adaptador do fio do aguecedor expiratdrio usando as etapas

descritas abaixo

Equipamento:

« Detergente neutro (por exemplo, detergente liquido para lavar louca).
* Panos limpos, descartdveis e sem fiapos.

« Luvas de protecdo.

OBSERVACAO:

* N&o mergulhe ou autoclave a base aquecedora, o cartucho do sensor ou o adaptador do fio aquecido expiratério.

* N&o borrife liquidos nas aberturas nem nos conectores elétricos. O ndo cumprimento dessa instrucdo pode resultar
em danos irrepardveis ao umidificador.

Limpeza

. Misture uma solugdo de dgua morna e detergente neutro (consulte as instru¢des de uso do

fabricante do detergente).

. Umedec¢a um pano limpo com a solu¢cdo morna de detergente.
. Limpe o equipamento completamente por pelo menos um minuto ou mais, se necessario,

até que o equipamento esteja visivelmente limpo. Use o canto ou borda do pano para limpar
as fendas do equipamento.

Enxague

. Umedeca um pano limpo com dgua da torneira.
. Limpe cuidadosamente o equipamento com o pano Umido para remover qualquer residuo

de limpeza.

Secagem

. Limpe cuidadosamente o equipamento com um pano seco até que ele esteja visivelmente seco.
. Deixe secar ao ar.
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Limpeza, desinfec¢do e manutenc¢ao

Desinfeccdo
A desinfec¢do deve ser realizada por profissionais de saude.

Frequéncia da desinfec¢do
Siga as diretrizes da organizacdo responsavel.

Instrugoes de desinfec¢ao

Desinfecte a base aquecedora, o cartucho do sensor e o adaptador do fio do aquecedor expiratério seguindo as etapas
descritas abaixo.

Equipamento:

« Panos de limpeza contendo dlcool (isopropanol ou etanol) ou peréxido de hidrogénio.

« Panos limpos, descartdveis e sem fiapos.

« Luvas de protecdo.
Para obter uma lista de panos de limpeza desinfetantes compativeis e incompativeis, acesse:
http.//www.fphcare.co.nz/950IFU

OBSERVACAO:
« N&o mergulhe ou autoclave a base aquecedora, o cartucho do sensor ou o adaptador do fio aquecido expiratdrio.

* Na&o borrife liquidos nas aberturas nem nos conectores elétricos. O ndo cumprimento dessa instrugdo pode resultar
em danos irreparaveis ao umidificador.

Limpeza 0. Siga as instrugdes na se¢do Limpeza para limpar o equipamento.

Desinfeccéo 1. Usando panos de limpeza desinfetantes pré-embebidos, limpe completamente o equipamento.

2. Certifique-se de que as superficies permanecam visivelmente Umidas durante o tempo exigido pelo fabricante
do pano de limpeza. Use panos de limpeza adicionais conforme necessario.

Enxdgue 3. Umedeca um pano limpo com dgua da torneira.
4. Limpe cuidadosamente o dispositivo com o pano umido para remover qualquer residuo de desinfetante.

Secagem 5. Limpe cuidadosamente o equipamento com um pano seco até que ele esteja visivelmente seco.
6. Deixe secaraoar.

Manuten¢do, inspecdo e testes
N&o é necessdrio apos a etapa de limpeza ou desinfecgéo.

Esterilizacao
N&o esterilize a base aquecedora, o cartucho do sensor e o adaptador do fio do aquecedor expiratorio.

Armazenamento, transporte e embalagem
Siga as diretrizes da organizagao responsavel.
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Limpeza, desinfec¢do e manutengao

A ADVERTENCIAS

N&o use agentes de limpeza e desinfec¢do que sejam incompativeis com plasticos de policarbonato.

N&o exponha o equipamento a agentes que contenham:

amonia ou hidréxido de aménio

6leo de limoneno

substancias alcalinas, como soda cdustica (hidréxido de sédio)

iodo

solventes organicos, como metanol, dlcool etilico, terebintina/aguarras, acetona, lcool branco, desengraxante
alvejantes, como o hipoclorito de sodio.

O fabricante do equipamento médico validou estas instrugdes como capazes de preparar um equipamento médico para
reutilizacdo. O processador é responsavel por garantir que o processamento atinja os resultados desejados usando os
equipamentos, materiais, pessoal e monitoramento de processos corretos na unidade de processamento.

Manutencdo

Manuten¢ao de rotina

Uma descricdo técnica completa, incluindo dados de manutencdo e de servico de rotina, pode ser encontrada no
Manual Técnico do Produto, disponivel no distribuidor ou na Fisher & Paykel Healthcare.

A\ povertencia:

0O Manual Técnico do Produto deve ser seguido por todos que estiverem fazendo reparos ou manutencdo no umidificador.
A ndo observancia pode prejudicar o desempenho do umidificador ou comprometer sua seguranca (incluindo possivel
risco de causar lesdes graves).

Adverténcias, precaucoes e observacoes

A ADVERTENCIAS

Consulte as instrucdes de uso para circuitos respiratorios, interfaces e acessorios, antes de operar o equipamento. A ndo
observancia pode prejudicar o desempenho do umidificador ou comprometer a seguranca (incluindo possivel risco de
causar lesdes ao paciente).

Este produto foi projetado e validado para utilizacdo apenas com pecas sobressalentes e acessoérios aprovados
pela Fisher & Paykel Healthcare. Acessoérios ou pecas sobressalentes ndo autorizados usados com o umidificador
podem prejudicar o desempenho do umidificador ou comprometer sua seguranca (incluindo possivel risco de
causar dano grave ao paciente) ou resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas ou diminui¢do da imunidade
eletromagnética, resultando em operagdo inadequada.

N&o utilize este produto proximo ou em equipamentos de ressonancia magnética (RM).
Remova quaisquer fontes de ignicao, tais como: cigarros, chamas abertas ou materiais gue se inflamem facilmente em
altas concentragdes de oxigénio.
O umidificador deve estar sempre nivelado e posicionado mais baixo que o paciente. A ndo observancia pode prejudicar
o desempenho do umidificador ou comprometer sua seguranca (incluindo possivel risco de causar lesdes graves ao
paciente).

Examine visualmente os componentes e acessorios quanto a danos antes do uso e faca a substituicdo em caso de
avaria. A utilizacdo de componentes ou acessorios danificados pode prejudicar o desempenho do umidificador ou
comprometer sua seguranca (incluindo possivel risco de causar lesdes graves).
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Adverténcias, precaucoes e observacoes

» O monitoramento adequado do paciente (por exemplo, com saturacao de oxigénio) deve ser efetuado em todos os
momentos. O ndo monitoramento do paciente (por exemplo, no caso de haver uma interrupgdo do fluxo de gds) pode
resultar em lesdes graves ou morte.

» Nao toque nos conectores elétricos e no paciente simultaneamente. O ndo cumprimento dessa instrucdo pode resultar
em danos graves.

+ A opera¢do do umidificador fora das condi¢cdes operacionais especificadas (conforme descrito nestas instrugcdes de uso)
pode prejudicar o desempenho do umidificador ou comprometer a seguranca (incluindo possivel risco de causar lesées
ao paciente).

* Monitore a condensacdo do circuito a cada seis horas, para evitar a oclusdo ou o acimulo de fluidos. Drene conforme
necessario. A ndo observancia pode prejudicar o desempenho do umidificador ou comprometer sua seguranca
(incluindo possivel risco de causar lesdes graves ao paciente).

» Siga as instrucdes do fornecedor do equipamento de oxigénio, mantenha reguladores de oxigénio, valvulas de cilindros,
circuitos, conexdes e todos os outros equipamentos de oxigénio longe de dleos, graxas ou substancias oleosas. Pode
ocorrer ignicdo espontanea e violenta se essas substancias entrarem em contato com oxigénio sob pressao.

» A operacdo de equipamentos cirtrgicos de alta frequéncia, equipamentos de ondas curtas ou de micro-ondas nas
proximidades do umidificador pode afetar seu desempenho negativamente. Se isso ocorrer, o umidificador deve ser
afastado desses equipamentos.

* N&o conecte o umidificador diretamente a um sistema de tubulacdo de gas medicinal. O umidificador foi projetado para
a conexao a um ventilador ou misturador de gas para controlar a pressao e a taxa de fluxo do gas. A falha no controle da
distribuicdo de gds pode resultar em lesdo por pressdo no paciente.

« A utilizagdo deste equipamento adjacente ou empilhado sobre outro equipamento deve ser evitada, pois isso pode
resultar em operacdo inadequada. Se esse uso for necessario, observe todos os equipamentos para confirmar que estdo
funcionando normalmente.

* Equipamentos portdteis de comunicagdo por RF (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas)

nao devem ser usados a menos de 30 cm de qualquer parte do umidificador respiratério F&P 950, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrdrio, poderd ocorrer degradacdo do desempenho do equipamento.

& PRECAUCOES

* Certifique-se de que o modo Invasivo esteja configurado para pacientes traqueostomizados. A exposicdo prolongada
a umidade reduzida resultard em lesdes ao paciente, incluindo diminuicdo da depuracdo mucociliar, atelectasia
Oou pneumonia.

* N&o toque na superficie quente da placa de aquecimento, base da cdmara ou sensores. O ndo cumprimento pode
ocasionar gueimaduras na pele.

OBSERVAGOES
» Use dgua estéril USP para inalagdo ou equivalente. Adicionar outras substancias pode provocar efeitos adversos.

* O Umidificador Respiratdrio F&P 950 contém um sistema de software integrado licenciado pela Microsoft para
a Fisher & Paykel Healthcare. A licenca contém certas restricoes que sdo relevantes para o uso do Umidificador
Respiratério F&P 950.

Visite o site www.fphcare.com/microsoftlicensing para obter mais informacdes sobre essas restricoes.
» As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em dreas industriais e em hospitais
(CISPR N1 classe A). Se for usado em um ambiente residencial (para o qual € normalmente exigido CISPR 11 classe B), este

equipamento pode ndo oferecer protecdo adequada para servicos de comunicagao de radiofrequéncia. O usuariopode
precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

+ Este produto foi projetado para a administracao de ar e/ou de oxigénio. Este produto ndo se destina ao uso com gas
Heliox. O uso com gas Heliox pode ativar alarmes falsos de falta de dgua.
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Defini¢oes dos simbolos
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Especificacoes técnicas

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

Especificacdes da base aquecedora

Dimensdes (apenas base

240 mm (P) x 154 mm (L) x 253 mm (A)

aquecedora)

Peso (apenas base 3,45kg
aquecedora e cabo elétrico)

Frequéncia de fornecimento 50/60 Hz

Tensdo de alimentagdo

950AXX 230V ~
950JXX N5V ~
950GXX 100 V -

Corrente de alimentaciao

950AXX 1,5 A Max.
950JXX’ 3,0 A Max.
950GXX 3,5 A Max.

Poténcia nominal

350 VA

Comprimento maximo
do cabo elétrico

3,3m

Nivel de pressdo sonora

Os alarmes excedem 45 dbAaTm
Nivel sonoro em uma incubadora <50 dbA*

da superficie do circuito
respiratério (se¢do da parte
aplicada)

Pausa do alarme audivel 120 segundos
Temperatura maxima do gas 43°C
administrado

Tempo para atingira <30 minutos
temperatura definida (fluxo

de gas necessario)

Temperatura maxima 44°C

Variabilidade de temperatura

Em um periodo de uma hora, a diferenca entre a temperatura minima e a maxima variard menos de 1,5 °C

Vida util do componente

Desempenho de umidade
(exceto no caso de um
alarme do umidificador,
falha de energia ou disturbio
eletromagnético)

Base aquecedora: 7 anos
| Adulto

Modo invasivo: >33 mg/L
Modo de mascara: >10 mg/L
Modo Optiflow: >16 mg/L

Pediatrico
Modo invasivo: >33 mg/L

Modo de mascara: >10 mg/L
Modo Optiflow: >16 mg/L

| Neonatal

Modo neonatal: >33 mg/L
Modo invasivo: >33 mg/L
CPAP | Modo VNI: >10 mg/L
Modo Optiflow: >16 mg/L

Faixa de fluxo operacional
(L/min, STPD)

Modo invasivo: 5-60 L/min
Modo de mascara: 5-120 L/min
Modo Optiflow: 5-70 L/min

Modo invasivo: 1-60 L/min
Modo de mascara: 1-60 L/min
Modo Optiflow: 1-60 L/min

Modo Neonatal: 0,5-40 L/min
Modo invasivo: 0,5-40 L/min
Modo CPAP | VNI: 0,5-40 L/min
Modo Optiflow: 0,5-36 L/min

‘XX representa o cédigo de pais
tTestado com a incubadora Drager Caleo
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Especificacoes técnicas

Condig¢oes operacionais

ESPECIFICAGCAO

Temperatura ambiente

ADULTO

18-26 °C

PEDIATRICO E NEONATAL

20-26°C

Temperatura de entrada de gas

Minima = temperatura ambiente
Maxima =10 °C acima da temperatura
ambiente (a umidade relativa de 30%)

Minima = temperatura ambiente
Mdxima =10 °C acima da temperatura
ambiente (a umidade relativa de 30%)

Posi¢do do operador

<1'm da base aquecedora

<1m da base aquecedora

Pressao atmosférica:

Minima de 70 kPa (equivalente a uma
altitude maxima de 3.000 m)

Méxima de 106 kPa

Minima de 70 kPa (equivalente a uma
altitude maxima de 3.000 m)

Maxima de 106 kPa

Condi¢des de armazenamento

ESPECIFICACAO VALOR

Temperatura -20-60 °C
Umidade Umidade re~latlva de10% a 95% sem
condensacao

Descarte de acordo com as regulamentacgdes nacionais para equipamentos elétricos e eletronicos.

Tenha em mente que uma bateria de células de litio estd incluida no cartucho do sensor.
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Compatibilidade eletromagnética

Tabelas de EMC IEC 60601-1-2:2020

GUIA E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Umidificador Respiratério F&P 950 é destinado ao uso em hospital ou clinicas de tratamento prolongado por um profissional de saude.
O cliente ou usu dou

TESTE DE
EMISSOES

CLASSE/GRUPO DE
CONFORMIDADE

ador respiratdrio F&P 950 deve garantir que ele seja usado nesse tipo de am

AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTACAO

1. Depende do modelo:

- * Grupo 1, Classe B O umidificador respiratério F&P 950 utiliza energia de RF apenas para seu
Emissdes de RF . } - - " N .
P * Grupo1, Classe A funcionamento interno. Portanto, suas emissées de RF s&o muito baixas e é
irradiadas CISPR 11 X . i P - o .

improvavel que causem interferéncias em equipamentos eletrénicos préximos.
Consulte as indicacdes para
o ambiente de uso correto.
EmissGes de 1. Depende do modelo:
RF conduzidas
CISPRT * Grupo 1, Classe B
+ Grupo', Classe A Grupo 1, Classe B:
o o Umidificador Respiratério F&P 950 é adequado para uso em areas industriais
Consulte as indicacGes para e hospitais (CISPR 11 Classe A) e ambientes residenciais (CISPR 11 Classe B).
o ambiente de uso correto.
. = Grupo 1, Classe A:
:;sr:(t)?i:a o Umidificador Respiratério F&P 950 é adequado para uso em todos os locais
Classe A diferentes daqueles alocados em ambientes residenciais e aqueles diretamente
IEC 61000-3-2 > PG ) - o
conectados a uma rede de alimentacéo elétrica de baixa tenséo em edificios
usados para fins domésticos.
Flutuacoes
detensdo
ecintilagdo Nenhuma
IEC 61000-3-3
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Compatibilidade eletromagnética

ORIENTAGAO E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Umidificador Respiratorio F&P 950 é destinado ao uso em hospital ou clinicas de tratamento prolongado por um profissional de satde.

O cliente ou usuario do umidificador respiratério F&P 950 deve garantir que ele seja usado nesse tipo de ambiente.

TESTE DE IMUNIDADE

NIiVEL DE CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTACAO

Descarga eletrostatica
IEC 61000-4-2

Contato de + 8kV
£2KkV, £4kV,£8kV,+15kV ar

Os pisos devem ser de madeira, cimento ou ceramica.
Se 0 piso estiver coberto com material sintético,
a umidade relativa devera ser de pelo menos 30%.

Campos EM RF irradiados
IEC61000-4-3

80 MHz a 2,7 GHz, 80% AM a 1kHz
220V /230V:10 V/m
100V /15V:3V/m

Campos de proximidade de
i dec i
por RF sem fio

IEC 61000-4-3

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

450 MHz: 28 V/m, FM + 5kHz dev,
senoidal de 1kHz

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

Disparo/transitério elétrico
rapido

+2kV para linhas de fornecimento de
energia elétrica, frequéncia de repeticdo
de 100 kHz

IEC 61000-4-4
Residuos +0,5kV, +1kV linhaalinha
IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV, £ 2kV linha aterra

Disturbios de conduc¢do
induzidas por campos de RF

IEC 61000-4-6

3Vrms, 0,15-80 MHz, 6 Vrms em
bandas ISM entre 0,15 MHz e 80 MHz,
80% AM a1kHz

220 V/230V apenas:

6 Vrms em bandas de radio amador
entre 0,15 MHz e 80 MHz

Campo magnético de frequéncia
da corrente

IEC 61000-4-8

30 A/m,50/60 Hz

Quedas de tensdo
IEC 61000-4-11

0% Ur por 0,5 ciclo a 0°, 45°,90°,135°,
180°, 225°, 270° e 315°

0% Ur por 1ciclo e 70%% Ut por
25/30 ciclos, fase tnica a 0°

Interrupgdes de tensdo
IEC 61000-4-11

0% Ur por 250/300 ciclos

Se o usudrio do umidificador respiratério F&P 950
precisar de funcionamento continuo durante interrupcées
de energia elétrica, recomenda-se a utilizacdo de um
sistema ininterrupto de fornecimento de energia elétrica
ou bateria para alimentar o umidificador respiratdrio

F&P 950.

Campos magnéticos
de proximidade

IEC 61000-4-39

134,2 kHz, PM 2,1 kHz, 65 A/m
13,56 MHz, PM, 50 Hz, 7,5 A/m
30kHz, CW, 8 A/m

OBSERVACAO 1 Ur ¢ a tensao principal da CA antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Compatibilidade eletromagnética

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

13,553 MHz a 13,567 MHz

26,957 MHz a 27,283 MHz

40,66 MHz a 40,70 MHz

* Bandas de radio amadoras entre 0,15 MHz e 80 MHz:
1,8 MHz a 2,0 MHz
3,5MHza 4,0 MHz
5,3MHz a 5,4 MHz
7MHz a73MHz
10,JMHz a 10,15 MHz

14 MHz a 14,2 MHz
18,07 MHz 218,17 MHz
21,0 MHz a 21,4 MHz
24,89 MHz a 24,99 MHz
28,0 MHz 2 29,7 MHz
50,0 MHz a 54,0 MHz

Tabela EMC AIM 7351731 Rev 2.00

TESTE DE IMUNIDADE | NIVEL DE CONFORMIDADE

Imunidade de RF 134,2 kHz, 65 A/m

1SO 14223

Imunidade de RF 13,56 MHz, 7,5 A/m 848 kbps
ISO/IEC 14443-3 Tipo A

Imunidade de RF 13,56 MHz, 7,5 A/m 424 kbps
ISO/IEC 14443-4 Tipo B

Imunidade de RF 13,56 MHz, 5 A/m

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

Imunidade de RF 13,56 MHz, 12 A/m

ISO/IEC 18000-3 Modo 3

Imunidade de RF 433,92 MHz, 3 V/m, FSK
ISO/IEC 18000-7

Imunidade de RF 860 a 960 MHz, etapas de 5 MHz, 54 \//m (DSB-ASK, PR-AK)
ISO/IEC 18000-63 Tipo C

Imunidade de RF 2450 MHz, 54 V/m

ISO/IEC 18000-4 Modo 1
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Indicaciones de uso

El' humidificador respiratorio F&P 950 estd disefiado para proporcionar calor y humedad a los gases respiratorios que
se suministran a los pacientes. Esta previsto para que un profesional de la salud lo use en un hospital o en un centro de
atencion médica a largo plazo.

Principio de funcionamiento

El humidificador respiratorio F&P 950 x
proporciona calor y humedad a los ar|
gases medicinales haciéndolos pasar < -
por una cdmara de agua caliente

y tubos de respiracion calentados.

La cantidad de calor se controla en
funcion de la temperatura del gas
medida en diferentes partes del
humidificador.

‘ “’fiff"’ i
LTI
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Contenido del paquete

Base calefactora F&P 950 —

(p. el., 950JUS) : %

Cable eléctrico

Accesorios para completar el v & [l;
humidificador respiratorio F&P 950

T

H

Cartucho del sensor F&P 950 Soporte para el equipo
(p. €j., 950S02) (p. ej., 900MR030)

(- —

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

Conecte el cable eléctrico y el sujetador del mismo a la base térmica.

Base calefactora

Soporte de montaje

Sujetador del cable de ='%l
alimentacion eléctrico | :
El sujetador del cable de alimentacion eléctrico »—H

evita que este se desconecte de forma accidental.
Torsion del tornillo requerida: 0,8 + 0,3 Nm

Cable de
alimentacién
eléctrico

Conecte el cartucho del sensor a la base térmica.

A ADVERTENCIA

Cuando monte la base calefactora en el equipo, revise las instrucciones de uso del fabricante para asegurarse de que
el equipo puede permanecer estable mientras soporta 4 kg.

No seguir las instrucciones puede dafar el soporte y la base térmica del equipo, y potencialmente causar dafios graves
al paciente.

NOTAS:
« Asegurese de que la base calefactora no bloquee el acceso a la salida de la fuente de alimentacién.

« Actualice el software de la base calefactora a la version Rev J (6.0.10) o posterior antes de conectar el cartucho del
sensor 950S02.
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Configuracién del humidificador respiratorio F&P 950

Cada uno de los kits del circuito respiratorio de la gama F&P 950 incluye un conjunto de instrucciones de uso
personalizadas que contienen indicaciones de configuracion y advertencias especificas.

Al encender el humidificador, se debe escuchar un pitido.
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Navegacion por la pantalla

Anuncio de modo
Muestra el modo actual.

Botén En espera

Encender o apagar
el modo En espera.
Desconecte la fuente
de alimentacién
para desenergizar el
humidificador.
Botén Menu

Acceso a los menus de
informacion y servicio.

Modos

Invasive

31.0°

Fisher . Por

FIEA LTI

Botdn del menti desplegable

Acceder al modo de
funcionamiento.

LED de precaucién

Se enciende en amarillo
de forma fija durante
>5 segundos cuando
se produce una falla.

Punto de rocio estimado

Punto de rocio estimado
del gas que llega al
paciente.

Los modos disponibles dependerdn del tipo de circuito respiratorio que se conecte. A continuacion se muestran la
disponibilidad y los principios operativos para cada modo.

Kit de circuito respiratorio

Modos

Kits de circuito respiratorio
pedidtricos y para adultos

Modo invasivo: estd disefiado
para pacientes que tienen

un bypass en las vias aéreas
superiores mediante una
tragueostomia o un tubo
endotraqueal.

Mascarilla

Modo mascarilla: estd disefiado
para pacientes que no tienen

un bypass en las vias aéreas
superiores, pero que reciben gas
a través de una mascara facial

o similar.

{1} optiflow

Modo Optiflow: estd disefiado
para pacientes que requieren
terapia respiratoria a través de
Optiflow interfaces.

Kit de circuito respiratorio
neonatal (modos adicionales
desactivados)

b 1
)
# | Neonatal

Modo neonatal: estd disefiado
para neonatos que requieren
soporte respiratorio.

Kit de circuito respiratorio
neonatal (modos adicionales
activados)

1;} Invasivo

Modo invasivo: estd disefiado
para pacientes gue tienen
una derivacion de las vias
aéreas superiores mediante
una traqueostomia o un tubo
endotraqueal.

CPAP | NIV

Modo CPAP | NIV: esta disefiado
para pacientes que no tienen

un bypass en las vias aéreas
superiores y reciben tratamiento
de presion positiva a través de
una interfaz nasal o sellada.

Modo Optiflow: estd disefiado
para pacientes que requieren
terapia respiratoria a través de
una Optiflow interface .

Kit de oxigeno Optiflow

Modo Optiflow: esta disefiado
para pacientes que requieren
tratamiento respiratorio a través
de Optiflow interface.
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Interfaz de usuario

Cuando existen varios modos para un tipo de kit de circuito respiratorio, se puede acceder a la seleccion mediante el
botoén del menu desplegable.

Invasive
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Interfaz de usuario

Parametros de comodidad

Con una rama inspiratoria de adulto o pediatrica conectada, es posible cambiar el valor de ajuste en los modos Mascarilla
y Optiflow para ofrecer condiciones que puedan favorecer la comodidad del paciente.

El valor de ajuste es la humedad objetivo en la conexidn del final de la manguera especificada como temperatura del
punto de rocio en grados Celsius.

Cuando se activan modos de uso neonatal adicionales, también es posible cambiar el valor de ajuste en los modos

CPAP | NIV y Optiflow.

Maicarits

0°

Los parametros de comodidad disponibles son los siguientes:

Adulto y pediatrico Neonatal

Modo Predeterminado Media Baja Modo Predeterminado Media Baja

Invasivo 37°C - - Neonatal 37°C - -

Mascarilla 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 los modos adicionales activados

El humidificador se reestablecerd al punto de ajuste predeterminado si se cambia el modo o si se apaga y se vuelve
a encender el humidificador. Es posible que el personal de servicio cambie el punto de ajuste predeterminado para los
modos Mascarilla, CPAP | NIV y Optiflow en el menu de servicio.
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Alarmas

Sefales de laalarma

El' humidificador respiratorio F&P 950 tiene alarmas audibles y visuales para advertir sobre las interrupciones del
tratamiento. Estas alarmas son generadas por un sistema de alarma inteligente, que procesa la informacion de los
sensores y los pardmetros objetivo de la unidad y compara esta informacion con los limites programados previamente.

Tipode alarma

Tutorial de texto o animacién

Demuestra la medida correctiva:
consulte la tabla “condiciones de
alarma” en la pagina siguiente.

Silenciar/reactivar alarma
2 minutos.

Condiciones de la alarma

Todas las posibles condiciones de la alarma se enumeran en las siguientes pdginas y todas se clasifican como prioridades
medias o bajas.

Dado que el humidificador respiratorio F&P 950 no incluye el monitoreo de pacientes, estas alarmas se consideran
indicadores técnicos del rendimiento del humidificador. Es posible que se produzcan varias condiciones de la alarma en
simultdneo; bajo estas condiciones, el humidificador utiliza un sistema de clasificacion interna para mostrar la alarma de
mayor clasificacion.

Las alarmas de prioridad media se han disefiado para ser detectables a un metro de la base térmica, con tres pitidos que
se repiten cada cinco segundos.

Las alarmas de prioridad baja se han disefiado para ser detectables a un metro de la base térmica, con un pitido que se
repite cada cinco segundos.

Comprobacion de la funcionalidad del sistema de alarma

& ADVERTENCIA: No retire el circuito respiratorio cuando esté conectado a un paciente. De lo contrario,
se puede comprometer la seguridad e incluso causar lesiones graves al paciente.

Para verificar la funcionalidad de la alarma, retire el tubo de respiracién calentado en cualquier momento mientras el
humidificador esté encendido, pero no conectado a un paciente. Esta accion debe activar las alarmas visuales y audibles
de “desconexion”. Si alguna de las sefiales estd ausente, no utilice el humidificador. Comuniquese con el departamento
de mantenimiento para obtener asistencia.

En el caso de un apagado inesperado, el humidificador reanudara el modo de funcionamiento y los pardmetros de alarma
(excepto las alarmas basadas en algoritmos) antes del restablecimiento si la interrupcién es menor o igual a 30 segundos.
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Alarmas

Prioridad de la alarma: media

CONDICIONES DE LA ALARMA

ACCION REQUERIDA

La alarma Desconexién se activa cuando el humidificador detecta una desconexion del
circuito inspiratorio.

Retraso: <10 segundos

Conecte el circuito inspiratorio e inserte
bien la camara para una conexion
completa.

La alarma Sin agua se activa cuando el humidificador detecta que la camara esta vacia
0 casi vacia.

El tiempo de generacion de la sefial de alarma depende del modo operativo, del valor
de ajuste y de los caudales de flujo. Los caudales de flujo mas bajos y los modos de
funcionamiento con valores de ajuste mas bajos (como Mascarilla y Optiflow) dardn

como resultado tiempos de retardo de alarma mas prolongados, ya que esta combinacion

reduce la tasa de evaporacién del agua.

Retraso: <60 minutos*

*con la excepcion del tratamiento de bajo flujo (<4 L/min) con un circuito respiratorio
pediatrico. Si se usa en modo Optiflow con un valor de ajuste de 33 °C, el retraso puede
ser de hasta 3 horas.

Reemplace la bolsa de agua vacia.

La alarma Comprobar Configuracion se activa cuando el circuito respiratorio esta
conectado al ventilador de forma que el gas fluye hacia el paciente antes de pasar por

el humidificador.

La alarma se activa cuando el humidificador detecta una condicion repetida de
temperatura elevada en la salida de la camara.

El limite de alarma es 43 °C.

La generacion de la sefal de tiempo hasta la alarma depende de los rangos de flujo.

La activacion de la alarma Comprobar configuracion depende del tiempo de los ciclos de
calefaccion y refrigeracion, los rangos de flujo mds altos disminuyen el tiempo de retraso
delaalarma.

Retraso: <60 minutos

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

El gas debe fluir a través de la cdmara
de humidificacion antes de llegar al
paciente.

La alarma Temperatura Baja se activa cuando el humidificador detecta una condicion
de temperatura baja en el extremo del paciente o en la salida de la cdmara durante un
periodo de tiempo continuo. El retardo de la alarma se reduce con temperaturas mas
bajas.

El limite de alarma es 2 °C por debajo de la temperatura del valor de ajuste.
El tiempo hasta la generacion de alarma depende de los caudales de flujo.

Retraso: de 10 a 60 minutos

Verifique que el humidificador reciba
el flujo dentro del intervalo establecido
en estas instrucciones de uso.

Verifique la configuracién del
humidificador.

La alarma Temperatura Alta se activa cuando el humidificador detecta una condicion
de temperatura alta en el extremo del paciente.
El limite de alarma es una temperatura en el extremo del paciente de >43 °C.

Retraso: <30 segundos

Verifique que el humidificador reciba
el flujo dentro del rango establecido en
estas instrucciones de uso.

Verifique las conexiones a la fuente
de flujo.

Verifique la configuracién del
humidificador.
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Alarmas

Prioridad de la alarma: media

CONDICIONES DE LA ALARMA CCION REQUERIDA

La alarma Desconexion del cartucho se activa cuando el humidificador detecta que el Conecte el cartucho del sensor.
cartucho del sensor no esta conectado eléctricamente.

Retraso: <10 segundos

La alarma Falla del circuito respiratorio se activa cuando el humidificador detecta Sustituya el circuito respiratorio
un circuito respiratorio defectuoso. defectuoso cuando sea seguro hacerlo.

Retraso: <10 segundos

La alarma Mantenimiento requerido se activa cuando el humidificador detecta una Apague el humidificador tan pronto
posible falla que requiere que se realice el mantenimiento del humidificador. como sea apropiado y retirelo de

su uso.
Retraso: de 10 segundos a 5 minutos Pdéngase en contacto con un técnico

para solicitar el mantenimiento.

Laluzled del indicador de precaucién se enciende cuando el humidificador detecta Apague el humidificador tan pronto
que hay una posible falla con el humidificador y la pantalla no esté en funcionamiento. como sea adecuado, retirelo del
servicio y comuniguese con un técnico.

Retraso: <10 segundos

La alarma Vida ttil del cartucho se activa cuando el humidificador detecta que el Pulse el botén “Pausar alarma” para
cartucho del sensor ha superado la vida util recomendada. ignorar la pantalla de alarma.

El cartucho del sensor debe reemplazarse en la siguiente oportunidad en la que sea Pdngase en contacto con el técnico
seguro hacerlo (cuando un paciente no lo esté usando). para reemplazar el cartucho del sensor

tan pronto como sea adecuado.
Retraso: 15 000 horas de uso.
Si la alarma estd en pausa, volverd a aparecer 4 horas después.

Prioridad de la alarma: baja

CONDICIONES DELA ALARMA CCION REQUERIDA

La alarma Verificar el adaptador se activa cuando el humidificador detecta que el Conecte el adaptador del cable

adaptador del cable calefactor espiratorio estd desconectado. calefactor espiratorio entre el cartucho

Si la alarma se minimiza, volvera a aparecer al cabo de 2 minutos. del sensor y el circuito espiratorio.

Nota: Esta alarma estd activada de forma predeterminada para el modo CPAPINIV.
Para todos los modos, esta alarma se puede activar o desactivar a través del menu Sino se requiere una rama espiratoria,
de servicio. minimice la pantalla de alarma

y aseglrese de que el humidificador

esté en el modo de funcionamiento

Retraso: <20 segundos
correcto.
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Alarmas

Sefales de informacion

Tipo de notificacion °
Contenido de la notificaciin ——————@Reemplace el cartucho del sensor. El
Demuestra una accion correctiva: cartucho caducara en 2 dias.

consulte la tabla “sefales de
informacién” a continuacion.

Silenciar/reactivaralarma —— e
SENALES DE INFORMACION | POSIBLES ACCIONES
Laadvertencia Vida util del cartucho se activa cuando el humidificador detecta que Pulse el botén “Recordarmelo mas
el final de la vida util recomendada del cartucho del sensor se acerca. tarde” para descartar la pantalla de

En este punto, el cartucho del sensor tiene un mes de vida Util restante, por lo que debe advertencia.

contar con un cartucho del sensor de reemplazo. Pdéngase en contacto con el técnico
para reemplazar el cartucho del sensor

Retraso: 30 dias antes del vencimiento y volverd a aparecer cada 24 horas o cada 8 horas
tan pronto como corresponda.

si faltan menos de 7 dfas.
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Mentis de informacion y servicio

Pantalla de opciones

La pantalla “Opciones” contiene informacién adicional sobre el humidificador y se puede acceder a ella presionando
el botén “Menu”. Tocar cada opcidn permite navegar a través de las pantallas.

'i\‘«} Invasivo Opciones Informacién
Informacion Funicic erativas @
Servicio Hardware ﬂ
Software

Historial de alarma

Funciones operativas Funciones operativas

Temperaturas (°C) ? Temperaturas (°C)

Extremo del paciente

Fluja {Lfmin}

Punto establecido de extremo

Calefaccion del paciente

Entrada de cimara

Las funciones de mantenimiento estan protegidas con contrasefa y solo el personal técnico debe acceder a ellas.
Para obtener mds informacion, consulte el Manual técnico del producto.

NOTA: Las lecturas que se muestran en la pagina de Funciones operativas en el directorio de informacion sirven como
informacion adicional solamente para la solucién de problemas. Estos valores no estan destinados a utilizarse para
especificar ni el tratamiento ni el diagndstico del paciente.
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Mentis de informacion y servicio

Funcién “bloquear pantalla”

La pantalla de la base térmica F&P 950 puede bloquearse para evitar cambios accidentales en los modos o parametros.
Siga las instrucciones a continuacion para activar o desactivar la funcién:

PASO INTRODUCCION CAPTURA DE PANTA
1 Navegue hasta la pantalla “Opciones” tocando el icono de menu en g .
A PP 4y | Invasive
la esquina inferior izquierda de la pantalla “Principal”. L
°C
37IU
2 Mantenga presionado el icono de blogueo. Opciones
Infarmacian

Mantenga presionado el icono hasta que la animacién de cuenta

regresiva complete una vuelta completa.
3 Cuando la pantalla esta bloqueada, se muestra un icono de

“bloqueo”.
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4 Para desbloquear la pantalla, toque el icono de bloqueo una vez.

r "
&, | Invasivo

31.0°

El icono cambiard a “desbloqueo”.
Mantenga presionado el icono de “desbloqueo”.

Mantenga presionado el icono hasta que la animacién de cuenta
regresiva complete una vuelta completa.

5 Cuando se desbloquee, el humidificador regresara a la pantalla

& .
. t . . ! vasivo
principal y el usuario podrd cambiar el modo o los parametros. S | Invasi

31.0°
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Limpieza, desinfeccion y mantenimiento

&ADVERTENCIA
Limpie y desinfecte el dispositivo segun las instrucciones descritas a continuacion. No seguir estas instrucciones puede
afectar el rendimiento o provocar dafnos graves.

Limpieza

Frecuencia de limpieza
Siga las pautas de la organizacion responsable o, como minimo, cada dos semanas.

Preparacion de la limpieza

» Asegurese de que el dispositivo esté apagado y desenchufado de la fuente de alimentacién.
» Retire lacamaray el circuito respiratorio del dispositivo.

» Verifique que la cubierta del USB esté en su lugar.

Instrucciones de limpieza manual
Limpie la base térmica, el cartucho del sensor o el adaptador del cable calefactor espiratorio siguiendo los pasos que se
indican a continuacién.

Equipo:

« Detergente suave (por ejemplo, liquido lavavajillas).
« Pafos limpios, desechables y sin pelusas.

« Guantes protectores.

NOTA:

* No sumerja ni esterilice en autoclave la base térmica, el cartucho del sensor o el adaptador de cable calefactor
espiratorio.

* No rocie liquido en las ventilaciones ni en los conectores eléctricos. De lo contrario, puede provocar dafios irreparables
al humidificador.

Limpiar 1. Mezcle una solucién de agua tibia y detergente suave (consulte las instrucciones de uso
del fabricante del detergente).
2. Humedezca un pafio limpio con la solucion de detergente tibia.
. Limpie todas las superficies del dispositivo a fondo durante al menos un minuto o mas,
Si es necesario, para que el dispositivo esté visiblemente limpio. Utilice la esquina o el
borde del pafio para limpiar las hendiduras del dispositivo.

W

Enjuagar 4. Humedezca un pafo limpio con agua del grifo.
5. Limpie a fondo el dispositivo con el pafio himedo para eliminar cualquier residuo.
Secar 6. Limpie a fondo el dispositivo con un pafio seco hasta que esté visiblemente seco.
7. Deje que se seque al aire.
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Limpieza, desinfeccion y mantenimiento

Desinfeccién
La desinfeccion debe ser realizada por profesionales de la salud.

Frecuencia de desinfeccion
Siga las pautas de la organizacion responsable.

Instrucciones de desinfeccién

Desinfecte la base calefactora, el cartucho del sensor y el adaptador del cable calefactor espiratorio siguiendo los pasos
que se indican a continuacion.

Equipo:

« Toallitas desinfectantes que contengan alcohol (isopropanol o etanol) o perdxido de hidrégeno.

« Pafios limpios, desechables y sin pelusas.

« Guantes protectores.
Para consultar la lista de toallitas desinfectantes compatibles e incompatibles, visite:
http.//www.fphcare.co.nz/9501FU

NOTA:
« No sumerija ni esterilice en autoclave la base térmica, el cartucho del sensor o el adaptador de cable calefactor espiratorio.

* No rocie liquido en las ventilaciones ni en los conectores eléctricos. De lo contrario, puede provocar dafios irreparables
al humidificador.

Limpiar 0. Siga las instrucciones de la seccion Limpieza para limpiar el dispositivo.

Desinfectar 1. Limpie a fondo el dispositivo con toallitas desinfectantes previamente empapadas.

2. Aseglrese de que las superficies permanezcan visiblemente himedas durante el tiempo requerido por el
fabricante de la toallita. Utilice toallitas adicionales segtin sea necesario.

Enjuagar 3. Humedezca un pafio limpio con agua del grifo.
4. Limpie a fondo el dispositivo con el pafio himedo para eliminar cualquier residuo de desinfectante.

Secar 5. Limpie a fondo el dispositivo con un pafo seco hasta que esté visiblemente seco.
6. Deje que se seque al aire.

Mantenimiento, inspeccién y pruebas
No es necesario después de la limpieza o desinfeccion.

Esterilizacion

No sumerja ni esterilice en autoclave la base térmica, el cartucho del sensor o el adaptador de cable calefactor
espiratorio.

Almacenamiento, transporte y envase

Siga las pautas de la organizacion responsable.
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Limpieza, desinfeccion y mantenimiento

A ADVERTENCIAS

No utilice productos de limpieza y desinfeccion incompatibles con los plasticos de policarbonato.

No exponga el dispositivo a productos que contengan lo siguiente:

« amoniaco o hidréxido de amonio

* aceite de limoneno

« sustancias alcalinas como la soda caustica (hidréxido de sodio)

« yodo

« disolventes orgdnicos como metanol, alcohol metilico, trementina, acetona, alcohol blanco, desengrasante
* blanqueadores como el hipoclorito de sodio

El fabricante del dispositivo médico ha validado estas instrucciones como aptas para preparar un dispositivo médico con
el fin de reutilizarlo. El procesador es responsable de garantizar que el procesamiento alcance los resultados deseados
utilizando el equipo, los materiales, el personal y la supervisién adecuados en la instalacion de procesamiento.

Mantenimiento

Mantenimiento de rutina

Podra encontrar una completa descripcion técnica, incluidos el mantenimiento de rutina y los datos de servicio, en el
Manual técnico del producto, disponible por parte de su proveedor o Fisher & Paykel Healthcare.

A ADVERTENCIA:

Se debe seguir el Manual técnico del producto para llevar a cabo todo el servicio y el mantenimiento del humidificador.
De lo contrario, puede afectar el rendimiento del humidificador o comprometer la seguridad (incluso podria causar
posibles lesiones graves).

Advertencias, precauciones y notas

A ADVERTENCIAS

¢ Consulte las instrucciones de uso para los circuitos respiratorios, las interfaces y los accesorios antes de manejar el
equipo. De lo contrario, puede afectar el rendimiento del humidificador o comprometer la seguridad (incluso podria
causar lesiones al paciente).

¢ Este producto solo estd disefado y verificado para su uso con accesorios y repuestos aprobados por Fisher & Paykel
Healthcare. Los accesorios o repuestos no autorizados que se usen con el humidificador pueden afectar su rendimiento
o comprometer la seguridad (incluso podrian causar lesiones graves al paciente), o provocar un aumento de las
emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad electromagnética, lo que afectard su funcionamiento.

. ® No use el producto en un equipo de resonancia magnética (MRI) ni cerca de este.

« Retire toda fuente de ignicién, como cigarrillos, una llama abierta o materiales que se enciendan facilmente en presencia
de concentraciones de oxigeno altas.

« El'humidificador debe estar nivelado y colocarse siempre a una altura menor que la del paciente. De lo contrario, puede
afectar su rendimiento o comprometer la seguridad (incluso podria causar lesiones graves al paciente).

« Examine de manera visual los componentes y accesorios en busca de dafos antes de utilizarlos y, si estan dafiados,
reemplacelos. El uso de componentes o accesorios dafados puede afectar el rendimiento del humidificador
o comprometer la seguridad (incluso podria causar lesiones graves).

« Sedebe supervisar adecuadamente al paciente (por ejemplo, la saturacion de oxigeno) en todo momento. Si no se
supervisa, el paciente puede sufrir lesiones graves o incluso morir (por ejemplo, por la interrupcion del flujo de gas).

« No toque simultdneamente al paciente y a los conectores eléctricos. De lo contrario, puede provocar dafios graves.
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Advertencias, precauciones y notas

» El funcionamiento del humidificador fuera de las condiciones de funcionamiento especificadas (como se describen en
estas instrucciones de uso) puede afectar su rendimiento o comprometer la seguridad (lo que puede causar dafios al
paciente).

» Controle la condensacién del circuito cada seis horas para evitar obstrucciones o acumulaciones de liquido. Drene segun
sea necesario. De lo contrario, puede afectar su rendimiento o comprometer la seguridad (incluso podria causar lesiones
graves al paciente).

« Siga las instrucciones del proveedor del dispositivo de oxigeno; evite que los reguladores de oxigeno, las valvulas del
cilindro, los tubos, las conexiones y todos los demas equipos del oxigeno entren en contacto con aceite, grasa o alguna
sustancia grasosa. Puede producirse una ignicion espontanea y violenta si estas sustancias entran en contacto con
oxigeno bajo presion.

« Elfuncionamiento de aparatos quirurgicos de alta frecuencia, de onda corta o de microondas cerca del humidificador
puede afectar negativamente su rendimiento. Si esto ocurre, debe retirar el humidificador de la cercania de dispositivos
con estas caracteristicas.

» No conecte el humidificador directamente a un sistema de tuberias de gases medicinales. El humidificador esta disefiado
para conectarse a un ventilador o mezclador de gases para controlar la presion del gas y la tasa de flujo. Si no se controla
la administracion del gas, se puede producir una lesion por presion en el paciente.

+ Este equipo no debe usarse al lado de otros equipos ni apilarse, ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto.
Si dicho uso es necesario, revise todos los equipos para confirmar que funcionan con normalidad.

* No deben usarse equipos portatiles de comunicaciones por radiofrecuencia (RF), lo que incluye periféricos como cables
de antena y antenas externas, a una distancia inferior a 30 cm respecto de cualquier pieza del humidificador respiratorio
F&P 950, incluidos los cables especificados por el fabricante. De otra manera, el rendimiento del equipo podria verse
afectado.

A PRECAUCIONES

¢ Asegurese de que esté activado el modo invasivo paralos pacientes que tengan una derivacion de las vias respiratorias.
La exposicion prolongada a la humedad reducida provocara lesiones al paciente, entre las que se incluyen disminucién
del transporte mucociliar, atelectasia o neumonia.

* No toque la superficie caliente de la placa térmica, la base de la cdmara ni las sondas. Si lo hace, pueden producirse
quemaduras en la piel.

NOTAS
» Use agua estéril USP para inhalacion, o equivalente. Agregar otras sustancias puede tener efectos adversos.

+ El'humidificador respiratorio F&P 950 contiene un sistema de software incorporado de Microsoft con licencia
para Fisher & Paykel Healthcare. La licencia contiene ciertas restricciones que son relevantes para el uso del
humidificador respiratorio F&P 950.

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

« Las caracteristicas de las emisiones de este equipo lo hacen apto para su uso en areas industriales y hospitales
(CISPR N1 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el cual generalmente se requiere CISPR 11 clase B),
es posible que este equipo no ofrezca la proteccion adecuada para los servicios de comunicacion por radiofrecuencia.
Es posible que el usuario necesite tomar medidas de mitigacién, como cambiar la ubicacién o direccion del equipo.

 Este producto se disefid para el suministro de aire u oxigeno. Este producto no se disefid para su uso con gas heliox.
El uso con heliox puede provocar falsas alarmas No Water (Sin agua).
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Representante Persona Dispositivo Identificador
autorizado en responsable en pOs " universal de Marca UL* Marca INMETRO*
o ! o médico . L
Suiza Reino Unido dispositivos

*simbolo mostrado en modelos seleccionados
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Especificaciones técnicas

Especificaciones del producto

Especificaciones de la base térmica

Dimensiones (base térmica 240 mm (profundidad) x 154 mm (ancho) x 253 mm (alto)
tnicamente)

Peso (base térmicay cable 3,45kg

eléctrico unicamente)

Frecuencia del suministro 50/60 Hz

Voltaje de suministro 950AXX 230V ~

950JXX N5V ~
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 33m

eléctrico

Nivel de presién sonora Las alarmas superan los 45 dbAa1m

Nivel de sonido en una incubadora <50 dbAf

Pausa de la alarma auditiva 120 segundos

Temperaturamaximadelgas | 43°C
administrado

Tiempo paraalcanzar la <30 minutos
temperatura establecida
(serequiere flujo de gas)

Temperatura maxima de 44°C
la superficie del circuito
respiratorio (seccion de pieza

aplicada)
Variabilidad de la En un periodo de una hora, la diferencia entre la temperatura minima y la méxima variara menos de 1,5 °C.
temperatura
Vida util del componente Base térmica: 7 afios
| Adulto | Pedidtrico | Neonatal

Rendimiento de la Modo invasivo: >33 mg/L Modo invasivo: >33 mg/L Modo neonatal: >33 mg/L
humedad (excepto en Modo mascarilla: >10 mg/L Modo mascarilla: >10 mg/L Modo invasivo: >33 mg/L
caso de unaalarmadel
humidificador, cortes de Modo Optiflow: >16 mg/L Modo Optiflow: >16 mg/L Modo CPAP|NIVI: >10 mg/L
corriente o perturbacién Modo Optiflow: >16 mg/L
electromagnética)
Rango de flujo operativo Modo invasivo: 5-60 L/min Modo invasivo: 1-60 L/min Modo neonatal: 0,5-40 L/min
(L/min, STPD) Modo mascarilla: 5-120 L/min Modo mascarilla: 1-60 L/min Modo invasivo: 0,5-40 L/min

Modo Optiflow: 5-70 L/min Modo Optiflow: 1-60 L/min Modo CPAP|VNI: 0,5-40 L/min

Modo Optiflow: 0,5-36 L/min

‘XX representa el cédigo del pais
tPruebas realizadas con una incubadora Drager Caleo
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Condiciones operativas

ESPECIFICACIONES

Temperatura ambiente

ADULTO

18-26 °C

PEDIATRICO Y NEONATAL

20-26°C

Temperatura del gas entrante

Minimo = Temperatura ambiente
Maximo =10 °C por encima de la
temperatura ambiente (con 30 % de
humedad relativa)

Minimo = Temperatura ambiente
Méximo =10 °C por encima de la
temperatura ambiente (con 30 % de
humedad relativa)

Posicién del operador

<I'm de la base térmica

<Im de la base térmica

Presién atmosférica:

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

Méximo 106 kPa

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

Maximo 106 kPa

Condiciones de almacenamiento

ESPECIFICACIONES VALOR

Temperatura

-20-60°C

Humedad

Del 10 al 95 % de humedad relativa sin
condensacion

Deseche los equipos eléctricos y electronicos de acuerdo con las normas nacionales.

Tenga en cuenta que se incluye una bateria de celda de litio en el cartucho del sensor.
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Compatibilidad electromagnética

Tablas de EMC IEC 60601-1-2:2020

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE: EMISIONES ELECTROMAGNETICAS
Estd previsto que un profesional de la salud use el humidificador respiratorio F&P 950 en un hospital o en un centro de atencién médica

a largo plazo. El cliente o el usuario del hu

PRUEBA DE
EMISIONES

Emisiones de
radiofrecuencia
radiadas CISPR 11

CLASE/GRUPO DE
CUMPLIMIENTO

1. Segun el modelo:

*Grupo1, Clase B
* Grupo1, Clase A

Consulte las Indicaciones de uso
para conocer el entorno de uso
correcto.

dor respiratorio F&P 950 deben asegurarse de que se u

e en un entorno de este tipo.
ENTORNO ELECTROMAGNETICO: PAUTAS

El' humidificador respiratorio F&P 950 utiliza energia de RF solo para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no
es probable que causen interferencias en los equipos electrénicos cercanos.

IEC61000-3-3

Emisiones de 1. Segun el modelo:

RF conducidas

CISPRT *Grupo1, Clase B
*Grupo1, Clase A
Consulte las Indicaciones de uso
para conocer el entorno de uso
correcto.

Distorsién

armoénica

IEC61000-3-2 | ClaseA

Fluctuaciones

detensiony .

parpadeo Ninguna

Grupo 1, Clase B:

El humidificador respiratorio F&P 950 es adecuado para utiilizarse en
areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A) y entornos residenciales
(CISPR 1 clase B).

Grupo 1, Clase A:

El' humidificador respiratorio F&P 950 es adecuado para utilizarse en cualquier
ubicacién que no esté asignada en un entorno residencial ni conectada
directamente a una red de fuentes de alimentacion de bajo voltaje como las
que abastecen a los edificios que se utilizan para fines domésticos.
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PAUTAS Y DECLARACION DEL FABRICANTE: INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA
Esta previsto que un profesional de la salud use el humidificador respiratorio F&P 950 en un hospital o en un centro de atencion médica

alargo plazo. El cliente o el usuario del humidificador respiratorio F&P 950 deben asegurarse de que se utilice en un entorno de este tipo.

PRUEBA DE INMUNIDAD

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

ENTORNO ELECTROMAGNETICO: PAUTAS

Descarga electrostatica
IEC 61000-4-2

+8kV de contacto
£2KkV, £4kV, 8KV, £15kV de aire

Los pisos deben ser de madera, concreto o azulejos
de ceramica. Si los pisos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debe ser de al menos 30 %.

Campos EM de RF radiada
IEC 61000-4-3

De 80 MHza2,7 GHz; 80 % AM a 1kHz
220V/230V:10 V/m
100 V/115 V: 3V/m

Campos de proximidad de
equipos de comunicaciones
inaldmbricas por RF

IEC 61000-4-3

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

450 MHz: 28 V/m, FM +/-5 kHz desv.,
1kHz sinusoidal

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

Transitorio eléctrico

+2kV para lineas de fuentes de

rapido/rafaga alimentacioén, frecuencia de repeticion
IEC 61000-4-4 de100 kHz

Sobretensiones +0,5kV, £+ 1kV delineaalinea

IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV, £ 2kV de linea a tierra

Alteraciones conducidas
inducidas por campos de RF

IEC 61000-4-6

3Vrms, 0.15-80 MHz, 6 Vrms en bandas
ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz, 80 % AM
alkHz

Solo 220 V/230 V:

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

Frecuencia de corriente del
campo magnético

IEC61000-4-8

30 A/m,50/60 Hz

Caidas de voltaje
IEC 61000-4-11

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

0% Uy durante 1 cicloy 70 % U, para
25/30 ciclos, fase Unica a 0°

Interrupciones de voltaje
IEC 61000-4-11

0 % U; para 250/300 ciclos

Si el usuario del humidificador respiratorio F&P 950
requiere un funcionamiento continuo durante
interrupciones de la red eléctrica, se recomienda
alimentar el humidificador respiratorio F&P 950 con una
fuente de alimentacion ininterrumpida o con una bateria
externa.

Campos magnéticos
de proximidad

IEC 61000-4-39

134,2 kHz; PM; 2,1kHz; 65 A/m
13,56 MHz; PM; 50 Hz; 7,5 A/m
30 kHz, CW, 8 A/m

NOTA 1 Ur es el voltaje de la red eléctrica de la CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Compatibilidad electromagnética

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

13,553 MHz a 13,567 MHz

26,957 MHz-27,283 MHz

40,66 MHz-40,70 MHz

*Bandas de radioaficion entre 0,15y 80 MHz:
1,8 MHz-2,0 MHz

3,5 MHz-4,0 MHz

5,3 MHz-5,4 MHz

7 MHz-7,3 MHz

10,1 MHz-10,15 MHz

14 MHz-14,2 MHz
18,07 MHz-18,17 MHz
21,0 MHz-21,4 MHz
24,89 MHz-24,99 MHz
28,0 MHz-29,7 MHz
50,0 MHz-54,0 MHz

Tabla de EMC AIM 7351731, Rev. 2.00

PRUEBA DE INMUNIDAD | NIVEL DE CUMPLIMIENTO

Inmunidad contra RF 134,2 kHz, 65 A/m

1SO 14223

Inmunidad contra RF 13,56 MHz, 7,5 A/m 848 kbps
ISO/IEC 14443-3, Tipo A

Inmunidad contra RF 13,56 MHz, 7,5 A/m 424 kbps
ISO/IEC 14443-4, Tipo B

Inmunidad contra RF 13,56 MHz, 5 A/m

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

Inmunidad contra RF 13,56 MHz, 12 A/m

ISO/IEC 18000-3 Modo 3

Inmunidad contra RF 433,92 MHz, 3 V/m, FSK
ISO/IEC 18000-7

Inmunidad contra RF 860 a 960 MHz, pasos de 5 MHz, 54 V/m (DSB-ASK, PR-AK)
ISO/IEC 18000-63, Tipo C

Inmunidad contra RF 2450 MHz, 54 V/m

ISO/IEC 18000-4, Modo 1
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HZ MBS ERING - ANRELYEMINBE TGRS - B rIAEE BRIRIAIRS -

© SIRFMRE  FKEBUER T RNARNGIE © REHAERIPREELETRAE - MBS - s
KELAEELARSRMRATEE -

© EVSAELERERIBRREERAN  BRNARNTANRERITRIANFIERESINER - LURHIREM

TOR o RAEHIRESX A AEEEIR B R BB NS

FER A L ER MR ER A E R R MR A HERER - MREMERLR - MALRMER - FFHRATARMLL

TEBEEBIEREF -

. AIHEREYSE RP) BARE (BEXPERRINIRIGSINERE ) THEIRRAESR 30 cm LIAREERER -
BIERLERFIEERER - BRI - FAEEBEAERAIEE TR o

NS

o FHRFEERENRENTARAMER - REBRENTENRESEENRESE QIR RIEEBREE
BRE ~ BbBS AR T2 BRAH ©

o E7EBIRINEVE « IROKREEEEHRSENSIRRA o RESETASEEZEIIE -

fimgE

o {EFSEEIZEH (USP) SREERVER A K RISMRAIKEEBWA o FMEMMETREEHTRE

o AEREBENEVERERT » RIH Microsoft IREEMERIER o ISR S — LA RERAVERAIRE o AT
BREE ZRANGELERRHIAVEET, - 3555h www.fphcare.com/microsoftlicensing ©

o AELIESTSMHEEBERMN TEEMSER (CSPRNAKE) - EEAEERE GEBEZER ASPRNBYE) HEM -
AES AL RSBRT RIS IR ESIARE - (FRE AT ERANRELE - flasAERER TS ER
HE -

© AERBAREEEZTRN/NERAEHET - AESTHARRERAREE (Heliox) —EFRA - BREREERE—iE
{FA AL e R H ISR SRR K EEER o
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EmRE

NNEAESEEERE

240mm (GF) x154mm (&) x253mm (&)

R ({EIN#eR/EeE)

BERNRE (BB EN
BRHPE R T ROER
TERSH)

A
BAMER : >33mg/L
EEH#ER : >10 mg/L
Optiflow &3 : >16 mg/L

EE (EMRASREENZE 3.45kg
8
HEEE 50/60 Hz
HEEE 950AXX 230V -
950JXX 115V ~
950GXX 100V -
HEER 950AXX 1.5 A RAME
950JXX 3.0 A RAIE
950GXX 3.5A BAfE
IhERREE 350 VA
SRS RELR 33m
BEKE £ 1 ARBFESREHEE 45 dBA + {REFRATE R <50 doAt
EREREEHE 120 %
HENRERE 43°C
BT R ERESR <30 548
(BERR)
1R SR RERERE 44°C
(ABETHEHI)
BRI E—/\EREIRA - RIERESREZE=RE /W15 °C
FTAHERSER TNERESIRE © 7 5

| RE
BAMER : >33mg/L

HEEER : >0 mg/L
Optiflow &3 : >16 mg/L

| LS

FESREN | >33 mg/L
RAME : >33mg/L
CPAP | NIV ##3 : >10 mg/L
Optiflow &z : >16 mg/L

$R(ERESEE (L/min - STPD)

BAMIE : 5-60 L/min
EEHERX : 5-120 L/min
Optiflow 13X : 5-70 L/min

BAMEN :1-60 L/min
EEEX : 1-60 L/min
Optiflow = : 1-60 L/min

FESRE : 0.5-40 L/min
BAMERE : 0.5-40 L/min
CPAP | NIV #8=X © 0.5-40 L/min
Optiflow &3 : 0.5-36 L/min

XX RERER /R

& Dréiger Caleo SEEFAEIT RIS
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ifTiRE

BIEEY
e | BEA | saEmgEs
=R 18-26 °C 20-26 °C
RARIERE BVE-=8 BME-=8
BANE = BRERI0°C (1 30% BEHRERS) | BATH = BHER10°C (1 30% BLHRERS )
RMFRME SEREIIRASEIREE <1 AR SEREIAERIRE <1 AR
ARES : 5/ 70 kPa (EERBEBHEE 3000 AR ) | 87170 kpa (FAEREEBHBE 3000 AR)
%A 106 kPA B2 KX 106 kPa
343k
g e
mE -20-60 °C
BE 10-95% MEEHRE » FEL5

FREERMETRBHETIEIEE -

FIBRARERNEHESH -
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RS

IEC 60601-1-2:2020 EMC 1§
HEREABYERESAA - RIERSY

F&P 950 MR R L3R & FRES R E 3 A B 7r BFR el RERRREHE R o F&P 950 MFIRIRI L3RIV Sl BB ERFE I RIRIPIER -
ERET R AEERR/ D ERIRIE — %R

1. fkHEBISE
<HE1EB#E s 2 F A S T =g b
[EERERE R AR F&P 950 MR RS L BREHESTSRRE B FIR IERINAE o FILt - HAMEIRGIIFHE -
CISPRTI Al it A KA B BT SR A T4E -
EReERIRIEESME
PR -
(Ll Bhbet L) 1. fKHEEYSE
CISPRTI
<E14H B#
(R AR 14 B
F&P 950 IFIR AMLEREA AN TXEMEERR (CISPRTAKR) FEERE
THREARAHSME (asRne gy " R
R -
BEIRARE EIE AR
IEC 61000-3-2 AR F&P 950 MR R L2 E A TE T MENMER - (BT EEBEASMEEIRIZEPAIHEL
LR E SRR A ERERENHBVREMSEIEAIHEES o
BREIEETIRY
o =
IEC61000-3-3
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EHBAEE

HERERYE R EIAA - ERIERS

AEMEGHEREEASEERSRBREREER - AERNESEREERGELRRTER -

BRI EHIRR — #£R)

HENE 8k A8 HIRPEIRAIAREE « RE-L SR - BIIREEES
IEC 61000-4-2 £2KV s 24KV~ 8KV ~ £15KV 225 RATHL > BIRRHIREREE DA 30% ©

Radiated RF EM fields 80 MHz Z 2.7 GHz » 1kHz B% 80% AM

IEC 61000-4-3 220V/230V 10 V/m

100V/M5V © 3V/m

Proximity fields from RF wireless | 385MHz : 27 V/m * PM » 18 Hz

¢ ications equi 450 MHz : 28 V/m » FM £ 5kHz dev + 1kHz sine
IEC61000-4-3 710 ~ 745 ~ 780MHz : 9V/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 : 9V/m » PM » 217 Hz

EHREBE /8 +2KkV  EIRHAELREE - 100 kHz BHRIER
IEC 61000-4-4
i +05kV ~ 1KV {58
IEC 61000-4-5 +05KV ~ £1kV ~ £ 2kV iRt
SHRIBEIEENEETE 3V * 0.15-80 MHzZ 5 6V, * 0.15 MHz I
|EC 61000-4-6 80 MHz ;2 B89 ISM $BE% » 1kHz B 80% AM
{€220V/230V :
6 Vs 015 MHz Z 80 MHz Z RIRIEERIEIR
BIAEL
TEISRRLR 30 A/m » 50/60 Hz
IEC 61000-4-8
BERRE £ 0° ~ 45° ~ 90° ~ 135° ~ 180° » 225° ~
|EC 61000-4-11 270° M 315° » 0% Uy » 548 0.5 EEHR 5
# F&P 950 MR LBRRYEFE B 12 T TIRAPEA
0% U; 1{EEHA + 70% U 25/30 {EEHA » BEERERE - ERERTHHERNE LS
0° B4 HtE -
EEE 0% Uy » $%#& 250/300 {EBHA
IEC 61000-4-11
HRITRE 134.2 kHz * PM 2.1 kHz * 65 A/m
|EC 61000-4-39 1356 MHz * PM » 50 Hz » 7.5 A/m

30kHz * CW * 8 A/m

HEE 1 Ur RIS 2 A0S R -
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EEE

*0.15 MHz Z 80 MHz ;21 ISM $8Ex
6.765 MHz = 6.795 MHz

13.553 MHz % 13.567 MHz

26.957 MHz = 27.283 MHz

40.66 MHz = 40.70 MHz

*0.15 MHz Z 80 MHz Z FEIRV A IS EBABES ©
1.8 MHz = 2.0 MHz
3.5MHz & 40 MHz

5.3 MHz & 5.4 MHz

7 MHz & 7.3 MHz

10.1 MHz Z 10.15 MHz

14 MHz Z 14.2 MHz
18.07 MHz = 1817 MHz
21.0 MHz & 21.4 MHz
24.89 MHz = 24.99 MHz
28.0 MHz Z 29.7 MHz
50.0 MHz Z 54.0 MHz

AIM 7351731 {£5ThR 2.00 EMC i

BRI | et

SRR 134.2 kHz, 65 A/m

1SO 14223

SHBIE 13.56 MHz » 7.5 A/m 848 kbps
ISO/IEC 14443-3 A BY

BHBIEE 13.56 MHz, 7.5 A/m 424 kbps
ISO/IEC 14443-4 B #Y

SHEIEE 13.56 MHz, 5 A/m

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

SHRIEE 13.56 MHz, 12 A/m

ISO/IEC 18000-3 #81% 3

SRR 43392 MHz * 3V/m » FSK
ISO/IEC 18000-7

SRR 860 Z& 960 MHz » 5 MHz 453 * 54 V/m (DSB-ASK * PR-AK)
ISO/IEC 18000-63 C &Y

BHBIE 2450 MHz » 54 V/m

ISO/IEC 18000-4 &= 1

HiEREERREA T 55 036626 5t
BUE R ELFE * Fisher & Paykel Healthcare Ltd.

YiEEE Mt 115 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland 2013, New Zealand
EESEMEER AR E S R E RSN ERARSEN AR
BEaRrmEtt AP FHT 6158 10 2 1 R 69 5710 18



Fisher & Paykel Healthcare Ltd, 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland 2013, PO Box 14 348 Panmure, Auckland 1741,
New Zealand Tel: +64 9 574 0100 Email: info@fphcare.co.nz Web: www.fphcare.com

Australia (AU) (Sponsor) Fisher & Paykel Healthcare Pty Ltd, 19-31 King Street, Nunawading, Melbourne, Victoria 3131

% Tel: +61 3 9871 4900 Brazil (BR) Fisher & Paykel do Brasil, Rua Sampaio Viana, 277 cj 21, Paraiso, 04004-000, S&o Paulo - SP, Brazil

<> Tel: +55 112548 7002 China (CN) REEA/EERSTWIBEREETIRE (7 M) BIRAE, T HEHREAF IR RFZ5E

Pm‘ﬁ B&315G12#453015 FBiFE: +86 20 32053486 Colombia (CO) Tel: +57 3142852934 France (FR) Fisher & Paykel Healthcare SAS,
10 Av. du Québec, Bat F5, BP 512, Villebon-sur-Yvette, 91946 Courtaboeuf Cedex, France Tel: +33 1 6446 5201 Email: c.s@fphcare.fr
Germany (DE) Fisher & Paykel Healthcare GmbH, Wiesenstrasse 49, 73614 Schorndorf, Germany Tel: +49 718198599 O Hong Kong (HK)
Tel: +852 2116 0032 India (IN) Tel: +91 80 2309 6400 Indonesia (ID) Tel: +62 21 509 13476 Japan (JP) Tel: +81 3 5117 7110
Fax: +813 5117 7115 Korea (KR) Tel: +822 6205 6900 Mexico (MX) Tel: +52 55 91301626 Poland (PL) Fisher & Paykel Healthcare Poland
Sp. z 0.0., Pl. Andersa 7, 61-894 Poznan, Poland Tel: +48 664 846 464 Russia (RU) Tel: +7 495 782 2150 Sweden (SE) Fisher & Paykel
Healthcare AB, Svetsarvagen 15, 2tr, 17141 Solna, Sweden Tel: +46 8 564 76 680 Switzerland (CH) Fisher & Paykel Healthcare
GmbH, Santisstrasse 2, 9501 Wil / SG, Switzerland Tel: 0800 83 47 63 Taiwan (TW) Tel: +886 2 8751 1739 Turkey (TR) ithalatc
Firma: Fisher Paykel Saglik Uriinleri Ticaret Limited Sirketi, iletisim Bilgileri: Ostim Mahallesi 1249. Cadde No:6, Yenimahalle, Ankara,
Tarkiye 06374, Tel: +90 312 354 3412 UK (GB) Fisher & Paykel Healthcare Ltd, Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead, Berkshire SL6 7BU, UK Tel: 0800 132 189 USA (US)/Canada (CA) Tel: 1800 446 3908 or +1 949 453 4000

2 Austria (AT) Tel: 0800 29 31 23 Benelux (BE NL LU) Tel: +31 40 216 3555 Denmark (DK) Tel: +45 70 26 37 70 Finland (FI)
Pfﬂﬁ Tel: +358 9 251 66 123 Ireland (IE) Tel: 1800 409 011 Italy (IT) Tel: +39 06 45 25 70 85 Norway (NO) Tel: +47 2160 13 53 Spain (ES)
Tel: +34 910 38 8118

REF 903731 REV C 2024-12 © 2024 Fisher & Paykel Healthcare Limited

F&P, F&P 950 and Optiflow are trademarks of Fisher & Paykel Healthcare Limited.
For patent information, see www.fphcare.com/ip RX on Iy
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