850

Humidificador respiratorio MR850
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

UTILIZACAO PREVISTA

O humidificador respiratério MR850 é utilizado para aquecer e humidificar os gases administrados
aos doentes que necessitam de ventilacdo mecanica, assisténcia a respiracdo com pressdo positiva
ou outros gases médicos.

ATENCAO: Este produto destina-se a ser utilizado sob supervisdo de pessoal médico treinado.
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AVISOS

* A utilizacdo de circuitos respiratorios, camaras, outros acessorios ou componentes que ndo
sejam aprovados pela Fisher & Paykel Healthcare pode prejudicar o desempenho ou comprometer
a seguranca.

* A utilizacdo de componentes ou acessorios danificados pode prejudicar o desempenho deste
dispositivo ou comprometer a seguranca.

* Ao montar um humidificador adjacente a um doente, certifique-se de que o humidificador
é sempre montado de forma segura e posicionado abaixo do doente.

* Nao utilize este dispositivo sem fluxo de gds. Se o fluxo de gds for interrompido, desligue
o humidificador.

* As misturas de gases, como as de hélio-oxigénio, que tém propriedades fisicas ou térmicas
diferentes das do ar ou das da mistura de ar-oxigénio podem prejudicar o desempenho ou
comprometer a seguranca.

» Este dispositivo ndo é adequado para administracdo de misturas anestésicas inflamaveis ou
oxido nitroso.

* Remova quaisquer fontes de ignicdo como, por exemplo, cigarros, chama aberta ou materiais que
ardam ou se inflamem facilmente em concentracdes de oxigénio elevadas.

* Ao cobrir os circuitos respiratérios com um cobertor ou ao aguecé-los numa incubadora ou com
um aquecedor suspenso pode afetar a qualidade da terapéutica ou causar lesdes no doente.

* As superficies quentes podem ultrapassar os 74 °C, evite tocar nelas.

* N&o encha a camara com agua a uma temperatura superior a 37 °C.

« Nao toque na ponta de vidro da sonda da camara durante a utilizacdo. Pode provocar uma
queimadura cutanea.

* Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento tem de ser ligado apenas a uma fonte
de alimentacéo com ligacao a terra.

» Certifigue-se de que o modo Invasivo estd configurado para doentes submetidos a bypass das
vias respiratorias.

* Certifigue-se de que ambos os sensores da sonda de temperatura estado fixos de forma correta
e segura. Caso contrario, poderd originar a administracdo de gases com temperatura superior
a 41°C ao doente.

* N&o utilize o humidificador numa altitude superior a 3000 m (700 hPa) nem fora do intervalo
de temperatura de 18 °C a 26 °C. A utiliza¢do do humidificador acima desta altitude ou fora deste
intervalo de temperaturas pode afetar a qualidade da terapéutica ou causar lesdes no doente.

» Certifique-se de que os alarmes apropriados do ventilador e/ou do monitor do doente estdo
definidos, as ligacdes estdo seguras e foi realizado um teste de fugas antes da utilizacdo.

» Para evitar a desconexao da tubagem ou do sistema de tubagem durante a utilizacdo, devem
ser utilizados apenas tubos em conformidade com as normas ISO 5367 ou ISO 80601-2-74.

* N&o é permitida a modificacdo do equipamento nem a substituicdo de componentes individuais.

* N&o posicione o humidificador de forma a que seja dificil desligd-lo da tomada.

» Este dispositivo ndo pode ser utilizado em ambiente inflamdavel ou explosivo.

PRECAUCOES

» Utilize dgua estéril USP ou equivalente para humidificacdo. A adicdo de outras substancias a dgua
pode ter efeitos adversos.



ESPECIFICACOES

Dimensoes:

Peso:

140 mm x 173 mm x 135 mm (sem a camara colocada)

2,8 kg (sem a camara colocada)

3,1 kg (com a camara colocada e cheia com agua)

230 V-, 50 Hz/60 Hz
220 VA
150 W

Energia elétrica:
Poténcia nominal:

Poténcia da placa do
aquecedor:

Poténcia do fio
aquecedor:

22V-~,273A,60 W

Desempenho essencial:
condicdo de alarme

Administracdo de saida de humidificacdo especificada ou geracdo de uma

Modo invasivo Modo ndo invasivo

Desempenho de humidade: >33 mg/L >12 mg/L
Intervalo de fluxo:* <60 L/min <120 L/min
Interyalo d.e temperaturas de controlo da saida 355 °C-42 °C 319036 °C
da camara:

Iqtervalg dg tgmperaturas de controlo da 35 0C-40 °C 28 °C-34 °C
via respiratoria:

Tempo de aquecimento: < 30 minutos < 30 minutos
Condicdes ambientais recomendadas:* Temperatura ambiente: 18 °C-26 °C

Intervalo do ecra de temperatura:

Exatiddo da medicdo da temperatura do gas:

Versao do software:

Nivel de som do alarme de pressao:
Sinais de informacé&o dudio:

Pressdo de funcionamento maxima:

Vida util:

HR de 10%-95%
700 hPa-1060 hPa

Humidade ambiente:
Pressdo ambiente:

10 °C-70 °C

+2°C

(Exatidao da sonda de temperatura: +0,3 °C, no
intervalo de 25 °C-45 °C)

Consulte o Manual Técnico do Sistema MR850
(disponivel no seu representante Fisher & Paykel
Healthcare ou no seu fornecedor)

>50dBAalm
Sinal sonoro unico ou duplo

Consulte as especificacdes da camara e do
circuito respiratério

7 anos (se utilizado de acordo com estas
instrucdes de utilizacao)

*Consulte as instrugdes de utilizagdo do circuito respiratério para um intervalo especifico.



CLASSIFICACOES

Classificacdo elétrica: Classe |, continua
Classificacdo do humidificador: Categoria 1

Tipo de protecdo contra a entrada de dgua: IPX1

Grau de protecao contra choques elétricos: Peca aplicada do Tipo BF
INSTALACAO

MONTAGEM

O humidificador (I) pode ser colocado numa superficie plana estavel ou montado num ventilador,
num suporte de pé ou numa calha para equipamento médico com um suporte de montagem
aprovado. O sistema deve ser instalado de acordo com a informacdo relativa a compatibilidade
eletromagnética contida no Manual Técnico do Sistema MR850.
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ACESSORIOS

* (A) Camara de humidificacdo (p. ex.. MR290)

e (B) Circuito respiratoério (p. ex.: RT380)

* (C,D,E) Sonda de temperatura (p. ex.: 900MR869)

* (F,G,H) Adaptador do fio aquecedor (p. ex.. 900MR805)
* Suporte de montagem (p. ex.: 900MR303)

A escolha do acessoério dependera da aplicacdo.
Contacte o seu representante local da Fisher & Paykel Healthcare para recomendacdes.

ATENCAO: Consulte as instrucdes de utilizacdo que acompanham cada acessrio.



INSTRUCOES DE INSTALACAO

1.

S

Inspecione visualmente o humidificador (I) e os acessoérios para identificar danos antes

da utilizacdo e substitua-os se existirem danos.

Faca deslizar a camara de humidificagcdo (A) sobre o humidificador (1) e ligue o circuito
respiratorio (B) (consulte as instrucdes de utilizacdo da camara de humidificacdo e do circuito
respiratorio para mais detalhes).

Insira o conector da sonda de temperatura (C) na tomada azul do humidificador.

. Empurre a sonda da camara (D) e a sonda da via respiratéria (E) para o circuito respiratério,

certificando-se de que estdo nos locais corretos e encaixadas no lugar. O cabo da sonda pode
ser preso usando clipes de circuito de respiracao.
Insira o conector do adaptador do fio aquecedor (F) na tomada amarela do humidificador.

. Ligue a(s) outra(s) extremidade(s) do adaptador do fio aquecedor (G), (H) a(s) tomada(s) do

circuito respiratorio. O sistema de humidificacdo esta agora instalado.

Ligue utilizando o botao Ligar/Desligar. O humidificador assume por defeito 0 modo invasivo.
Depois de ligar o humidificador, observe os indicadores do visor e de alarme para confirmar
visualmente que acendem e apagam. Depois, ouca um sinal sonoro audivel para confirmar que
o recetor estd a funcionar corretamente. Se for detetado um erro, envie para manutencdo.

O sistema de humidificacdo esta agora pronto para ser utilizado.



FUNCIONAMENTO

Botdo Modo

c
S%? Modo invasivo

/g{ Modo ndo invasivo

N, 7’
ﬁ Bot&o Silencioso

ﬁi AﬁQ Alarmes

-c

_3,"," ;_7 Ecra de temperatura

(l) Botdo Ligar/Desligar

Botéo Ligar/Desligar
O humidificador ird LIGAR se premir brevemente este botdo. O humidificador assume sempre por
defeito o modo invasivo ao ligar.

O botdo deve ser premido durante mais de 1segundo para DESLIGAR o humidificador. Remova
a ficha elétrica para isolar completamente a energia deste dispositivo.

Botao Silencioso

O botdo Silencioso silencia o alarme do humidificador. A duracdo de uma pausa no audio é de
2 minutos. Ao premir o botdo Silencioso, pode reativar o alarme de dudio. O estado Silenciado
é mostrado com um indicador verde.

Ecra de temperatura

Este ecra mostra a temperatura do gds saturado (a temperatura mais baixa da via respiratéria e de
saida da cdmara em °C) administrado ao doente. Este ecra normalmente mostra a temperatura de
saida da camara (cerca de 37 °C no modo invasivo e de 31 °C no modo ndo invasivo).

Premindo sem soltar o botdo Silencioso durante 1segundo, serdo mostradas a temperatura de saida
da camara e a temperatura da via respiratoria. O ecrd ird depois voltar ao funcionamento normal.

Botao Modo
Este botdo alterna entre o modo invasivo e no invasivo. A selecdo do modo é mostrada com um
indicador verde.

* Modo Invasivo para doentes com bypass das vias respiratorias.
O sistema administra gds saturado com temperatura o mais proxima possivel da temperatura
corporal (37 °C, 44 mg/L).

* Modo ndo Invasivo para doentes que recebem terapéutica com mascara facial ou com head box.
O sistema administra um nivel confortavel de humidade.



ALARMES

Prioridade de alarme

Alarme de prioridade Sinalizado por um som de alarme sonoro e um indicador de alarme

média visual intermitente (dmbar).
Alarme de baixa Sinalizado por um indicador de alarme visual constantemente
prioridade aceso (ambar).

Lista de alarmes
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Sonda da via respiratéria
Indica se a sonda da via respiratéria ndo esta inserida no circuito respiratério
(pode demorar até 15 minutos para o alarme).

Sonda da camara
Indica se a sonda da camara nao estd inserida no circuito respiratério (pode demorar até
15 minutos para o alarme).

Fio aquecedor
Indica se o adaptador do fio aquecedor ou o circuito respiratorio ndo foi ligado ou
estd avariado.

Agua insuficiente

Indica quando ha dgua insuficiente na camara, medindo o fluxo de gas e a quantidade
de energia utilizada para manter a temperatura da saida da camara (pode demorar até
20 minutos para o alarme)

Sonda de temperatura
Indica se a sonda de temperatura ndo foi ligada ou estd com defeito.

Consulte o manual
Indica uma falha de hardware. O humidificador e todos os acessorios devem ser
substituidos imediatamente e enviados para manutencdo.

Temperatura baixa

Avisa se a temperatura mostrada desce abaixo de um limite de desempenho
predeterminado por um tempo predeterminado. Esta condicdo de alarme pode ser
provocada por muitos fatores, como condicdes ambientais de frio e/ou correntes de
ar, ou fluxos de gas muito altos ou baixos.

No modo invasivo, um alarme de “baixa prioridade” é ativado 25 segundos depois

de a temperatura mostrada descer abaixo de 35,5 °C. Se a temperatura permanecer
baixa, um alarme de “Média prioridade” é ativado (dependendo da duracdo em que a
temperatura mostrada estiver abaixo de 35,5 °C e do nivel de descida da temperatura).

No modo ndo invasivo, um alarme de “baixa prioridade” é ativado 25 segundos depois
de a temperatura mostrada descer abaixo de 26,0 °C.



ALARMES (continuacéo)

Temperatura alta
Avisa se a temperatura do gas excede um limite de desempenho predeterminado.

Um alarme de prioridade média é ativado imediatamente se a temperatura mostrada
atingir 41°C ou se a temperatura da sonda da via respiratoria atingir 43 °C. O
humidificador ird desligar imediatamente o fio aquecedor e a placa do aquecedor,
seguido pela apresentacdo da temperatura intermitente.

NOTAS:

» Sob condigdes de frio ou correntes de ar, a temperatura de saida da camara pode descer até 35,5 °C, a fim de
minimizar a formagdo de condensagdo no circuito respiratorio.

* O alarme de baixa temperatura é um alarme de “Baixa prioridade” ou “Média prioridade”. Todos os outros
alarmes foram avaliados como alarmes de "Média prioridade”.

* As condicoes de alarme sdo especificadas para uma posicdo do operador a menos de 1 metro do dispositivo.

CONDIGOES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Temperatura: -10 °C-50 °C

Humidade: 10%-95% de humidade relativa
Data de fabrico: Consulte a etiqueta do produto
LIMPEZA

Humidificador: Limpe o humidificador MR850 utilizando um pano humedecido com alcool
isopropilico ou detergente para lavar louca.

Acessorios: Consulte as instrucoes de utilizacdo que acompanham cada acessorio para diretrizes
de limpeza.

NOTA: N&o mergulhe o humidificador nem os conectores elétricos acessorios em liquidos.

ELIMINACAO

No final da vida util, elimine de acordo com o procedimento hospitalar padrao para equipamentos
elétricos e eletrénicos.



MANUTENCAO DE ROTINA E ASSISTENCIA

Encaminhe a manutencao e a assisténcia técnica para pessoal qualificado. Uma descricdo técnica
completa, incluindo cronograma de manutenc¢ao, teste de desempenho e dados de assisténcia, esta
incluida no Manual Técnico do Sistema MR850.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O dispositivo estd em conformidade com os requisitos de compatibilidade eletromagnética da
IEC60601-1-2. Os utilizadores devem instala-lo e utiliza-lo de acordo com as informacdes de
compatibilidade eletromagnética incluidas no Manual Técnico do Sistema MR850.

O desempenho essencial pode ser perdido no caso de falta de energia ou quando a intensidade das
perturbacdes eletromagnéticas for alta.

AVISOS

O dispositivo destina-se a ser utilizado em instalagdes profissionais de salde, por exemplo,
hospitais, exceto em dreas onde a intensidade de perturbacdes eletromagnéticas é alta, por
exemplo, perto de equipamentos cirldrgicos de alta frequéncia ativos, salas utilizadas para
ressonancia magnética, laboratérios de eletrofisiologia ou areas onde é utilizado equipamento
de terapia por ondas curtas.

O dispositivo ou sistema ndo deve ser utilizado adjacente ou empilhado com outro equipamento.
Se a utilizacdo adjacente ou empilhada for necessaria, o dispositivo ou sistema deve ser
observado para verificar o funcionamento normal na configuragdo em que sera utilizado.

A utilizacdo de acessorios, transdutores, cabos e pecas de reposicdo diferentes dos especificados
pela Fisher & Paykel Healthcare pode provocar o aumento das emissdes eletromagnéticas

ou a diminuicao da imunidade eletromagnética do dispositivo ou sistema, resultando em
funcionamento incorreto.

Os equipamentos portateis de comunicacdo por radiofrequéncia (incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia minima de 30 cm

(12 polegadas) de qualquer parte do humidificador MR850, incluindo os cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, podera resultar em degradacdo do desempenho deste equipamento.



DEFINICOES DOS SIMBOLOS
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