850

Umidificatore attivo MR850
ISTRUZIONI PER L'USO

DESTINAZIONE D’USO

L'umidificatore attivo MR850 viene usato per riscaldare e umidificare i gas erogati ai pazienti che
necessitano di ventilazione meccanica, assistenza alla respirazione a pressione positiva o altri gas
di tipo medico.

ATTENZIONE: questo prodotto deve essere utilizzato sotto la supervisione del personale medico
addestrato.
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AVVERTENZE

* [uso di circuiti respiratori, camere di umidificazione, altri accessori o parti non approvati
da Fisher & Paykel Healthcare pud alterare le prestazioni o compromettere la sicurezza.

* [uso di componenti o accessori danneggiati puo influire sulle prestazioni di questo dispositivo
o0 comprometterne la sicurezza.

* Se si monta un umidificatore a fianco di un paziente, assicurarsi che I'umidificatore sia sempre
saldamente montato e posizionato piu in basso rispetto al paziente.

* Non utilizzare questo dispositivo senza flusso di gas. Se il flusso di gas € interrotto, spegnere
I'umidificatore.

* Miscele di gas, come le miscele di elio-ossigeno, che hanno proprieta fisiche o termiche differenti
dall’aria o da una miscela di aria-ossigeno, possono influire sulle prestazioni o compromettere
la sicurezza.

* Questo dispositivo non € adatto all’erogazione di miscele anestetiche inflammabili o di ossido
di diazoto.

* Rimuovere qualsiasi fonte inflammabile, come sigarette, fiamme libere oppure materiali che
bruciano o sono facilmente infiammabili ad elevate concentrazioni di ossigeno.

» Coprire circuiti respiratori con una coperta o riscaldarli in un’incubatrice o con una lampada
radiante puo influire sulla qualita della terapia o causare lesioni al paziente.

* Le superfici calde possono avere una temperatura superiore a 74 °C; evitare di toccarle.

* Non riempire la camera di umidificazione con acqua ad una temperatura superiore a 37 °C.

* Non toccare I'estremita di vetro della sonda della camera di umidificazione durante I'uso.
Puo causare un'ustione.

* Per evitare il rischio di scosse elettriche, questa apparecchiatura deve essere collegata solamente
ad un’alimentazione di rete dotata della messa a terra di protezione.

* Per i pazienti con le vie aeree bypassate verificare che sia impostata la modalita invasiva.

» Verificare che entrambi i sensori della sonda di temperatura siano montati in modo saldo
e corretto. In caso contrario si rischierebbe la somministrazione di gas al paziente a temperature
superiori a 41 °C.

* Non usare 'umidificatore ad un’altitudine superiore a 3000 m (700 hPa) o fuori da una
temperatura compresa tra 18 e 26 °C. L'uso dell’umidificatore al di sopra di questa altitudine
o fuori da questo intervallo di temperatura pud influire sulla qualita della terapia o provocare
lesioni al paziente.

* Verificare che siano impostati allarmi ventilatore e/0 monitor paziente appropriati,
che i collegamenti siano saldi e che sia stato completato un test delle perdite prima dell’uso.

* Per evitare lo scollegamento dei tubi o del sistema di tubi durante I'uso, & necessario usare solo
tubi conformi con la norma ISO 5367 o ISO 80601-2-74.

* Non & consentito modificare I'apparecchiatura o sostituire i singoli componenti.
* Non posizionare 'umidificatore in modo che sia difficile scollegare la spina di alimentazione.
* Questo dispositivo non deve essere usato in un ambiente infiammabile o esplosivo.

PRECAUZIONI

» Usare acqua sterile USP o equivalente per 'umidificazione. L’aggiunta di altre sostanze all'acqua
pud avere effetti avversi.



SPECIFICHE

Dimensioni:

Peso:

140 mm x 173 mm x 135 mm (senza la camera di umidificazione)

2,8 kg (senza la camera di umidificazione)

3,1kg (con la camera di umidificazione piena d’acqua)

Alimentazione direte: 230 V-, 50/60 Hz

Potenza nominale: 220 VA

Uscita piastra 150 W

riscaldante:

Uscita filo del 22V~ 273 A,60 W

riscaldatore:

Prestazioni

fondamentali: di allarme

Erogazione dell’'umidificazione specificata o generazione di una condizione

Modalita invasiva Modalita non invasiva

Prestazioni dell’'umidita: >33 mg/L >12 mg/L

Intervallo di flusso:* <60 L/min <120 L/min

Intervallo'dl tgmpera.tura .d| controllo uscita della 355-42 °C 21-36 °C

camera di umidificazione:

Intervallo di temperatura di controllo vie aeree: 35-40 °C 28-34 °C

Tempi di riscaldamento: <30 minuti <30 minuti

Condizioni ambientali raccomandate:* Temperatura ambiente: 18-26 °C
Umidita ambiente: 10-95% di umidita

relativa

Pressione ambiente: 700-1060 hPa

Intervallo del display della temperatura: 10-70 °C

Precisione della misurazione della temperatura +2°C

del gas:

Versione software:

Livello di pressione acustica:
Segnale informativo:

Pressione operativa massima:

Vita utile:

(precisione della sonda di temperatura: 0,3 °C,
nell’intervallo 25-45 °C)

Fare riferimento al Manuale tecnico del
sistema MR850

(disponibile presso il rappresentante
Fisher & Paykel Healthcare o il fornitore)

>50dBAalm
Bip singolo o bip doppio

Fare riferimento alle specifiche per la camera
di umidificazione e per il circuito respiratorio

7 anni (se utilizzato in conformita con questo
libretto delle istruzioni per I'uso)

*Per lintervallo specifico fare riferimento alle istruzioni per 'uso del circuito respiratorio.



CLASSIFICAZIONI

Classificazione elettrica: Classe |, continua
Classificazione dell’'umidificatore: Categoria 1

Tipo di protezione dall’ingresso di acqua: IPX1

Grado di protezione dalle scosse elettriche: Parte applicata di tipo BF
INSTALLAZIONE

MONTAGGIO

L'umidificatore (I) pud essere posizionato su una superficie piatta stabile o montato su un
ventilatore, supporto per asta o binario per apparecchiatura medica con un supporto di montaggio
approvato. Il sistema deve essere installato in conformita con le informazioni sulla compatibilita
elettromagnetica contenute nel Manuale tecnico del sistema MR850.

ACCESSORI

(A) Camera di umidificazione (ad es. MR290)

(B) Circuito respiratorio (ad es. RT380)

(C, D, E) Sonda di temperatura (ad es. 900MR869)

(F, G, H) Adattatore del filo del riscaldatore (ad es. 900MR805)
Supporto di montaggio (ad es. 900MR303)

La scelta dell’accessorio dipende dall'applicazione.

Per le raccomandazioni si prega di contattare il rappresentante Fisher & Paykel Healthcare di zona.

ATTENZIONE: vedere le Istruzioni per I'uso fornite in dotazione con ciascun accessorio.



ISTRUZIONI PER L'INSTALLAZIONE

1.

S

Ispezionare visivamente 'umidificatore (I) e gli accessori per verificare che non presentino danni
prima dell’uso; qualora siano danneggiati, sostituirli.

Far scorrere la camera di umidificazione (A) sull’'umidificatore (I) e collegare il circuito
respiratorio (B) (per ulteriori dettagli fare riferimento alle Istruzioni per I'uso della camera

di umidificazione e del circuito respiratorio).

Inserire il connettore della sonda di temperatura (C) nella presa blu dell’'umidificatore.

. Premere la sonda della camera di umidificazione (D) e la sonda delle vie aeree (E) nel circuito

respiratorio verificando che siano posizionate correttamente e inserite completamente. Il cavo
della sonda pud essere bloccato con i ganci per circuito respiratorio.

Inserire il connettore dell’adattatore del filo del riscaldatore (F) nella presa gialla
dell'umidificatore.

. Collegare le altre estremita dell'adattatore del filo del riscaldatore (G, H) alle prese del circuito

respiratorio.

I sistema di umidificazione € ora installato.

Accendere usando il pulsante On/Off. L'umidificatore sara impostato predefinitivamente sulla
modalita invasiva. Dopo aver acceso I'umidificatore, guardare il display e gli indicatori di allarme
per confermare visivamente che si accendano e poi si spengano. Ascoltare anche il tono acustico
per confermare che il segnalatore acustico funzioni correttamente. Se si rileva un guasto, inviare
il dispositivo per I'assistenza.

| sistema di umidificazione ora & pronto per 'uso.



FUNZIONAMENTO

Pulsante di modalita
g
S%? Modalita invasiva

/g{ Modalita non invasiva

ﬁ Pulsante di tacitazione

ﬁi AﬁQ Allarmi

_3,"," ;_7 Display della temperatura

(l) Pulsante On/Off

Pulsante On/Off
Tenendo brevemente premuto questo pulsante, 'umidificatore SI ACCENDE. L'umidificatore, quando
acceso, sara sempre impostato predefinitivamente sulla modalita invasiva.

Tenere premuto il pulsante per pit di 1 secondo per SPEGNERE I'umidificatore. Rimuovere la spina
di alimentazione per isolare completamente I'alimentazione da questo dispositivo.

Pulsante di tacitazione

Il pulsante di tacitazione interrompe l'allarme dell’umidificatore. La durata di una pausa audio
e di 2 minuti. Premendo il pulsante di tacitazione € possibile attivare I'allarme audio. Lo stato
di tacitazione viene visualizzato con un indicatore verde.

Display della temperatura

Visualizza la temperatura del gas saturo (la pil bassa tra la temperatura in °C misurata all'uscita
della camera di umidificazione e la temperatura delle vie aeree) erogato al paziente. Questo display
mostrera solitamente la temperatura misurata all’uscita della camera di umidificazione

(circa 37 °C per la modalita invasiva e 31 °C per la modalita non invasiva).

Tenendo premuto il pulsante di tacitazione per 1secondo, vengono visualizzate la temperatura
misurata all’'uscita della camera di umidificazione, poi la temperatura delle vie aeree. Il display
tornera quindi al normale funzionamento.

Pulsante di modalita
Questo pulsante passa tra la modalita invasiva e quella non invasiva. La selezione della modalita
viene visualizzata con un indicatore verde.

¢ Modalita invasiva per pazienti con vie aeree bypassate.
Il sistema eroga gas quanto piu vicino possibile alla temperatura corporea satura (37 °C, 44 mg/L).

* Modalita non invasiva per i pazienti con maschera facciale o sottoposti a terapia head-box.
| sistema eroga un livello di umidita confortevole.



ALLARMI

Priorita allarmi

Allarme di priorita media Segnalato da un allarme acustico suoni e un indicatore di allarme visivo
lampeggiante (giallo).
Allarme di priorita bassa Segnalato da un indicatore di allarme visivo costantemente acceso (giallo).

Elenco degli allarmi

~—= Sonda delle vie aeree
ﬁf Indica se la sonda delle vie aeree non € inserita nel circuito respiratorio (I'attivazione
I s P . . . .
g dellallarme pud impiegare fino a 15 minuti).
@ Sonda della camera di umidificazione
ﬁf Indica se la sonda della camera di umidificazione non ¢ inserita nel circuito respiratorio
: (I'attivazione dell’allarme pud impiegare fino a 15 minuti).
Filo del riscaldatore
Indica se I'adattatore del filo del riscaldatore o il circuito respiratorio non & stato collegato
0 & guasto.
Mancanza d'acqua
é’} Indica quando il livello dell’acqua nella camera di umidificazione non & sufficiente,
i

misurando il flusso di gas e la quantita di potenza usata per mantenere la temperatura
misurata nll’'uscita della camera di umidificazione (I'attivazione dell’allarme pud
impiegare fino a 20 minuti).

Sonda di temperatura
Indica se la sonda di temperatura non é stata collegata o € guasta.

Vedere il manuale
Indica un guasto hardware. L'umidificatore e tutti i suoi accessori vanno immediatamente
sostituiti e inviati per I'assistenza.

Bassa temperatura

Indica se la temperatura visualizzata scende sotto una soglia prestazionale
predeterminata per un tempo predeterminato. Questa condizione di allarme pud essere
causata da molti fattori come condizioni ambiente fredde e/o con correnti d’aria o con
flussi di gas molto alti o bassi.

B B %

Per la modalita invasiva, un allarme di priorita bassa viene attivato 25 secondi dopo

che la temperatura visualizzata scende al di sotto di 35,5 °C. Se la temperatura rimane
bassa, viene attivato un allarme di priorita media (in base sia al periodo di tempo in cui la
temperatura visualizzata ¢ inferiore a 35,5 °C che al livello di calo della temperatura).

Per la modalita non invasiva, un allarme di priorita bassa viene attivato 25 secondi dopo
che la temperatura visualizzata scende al di sotto di 26,0 °C.



ALLARMI (continua)

Alta temperatura
Segnala se la temperatura del gas supera una soglia prestazionale prestabilita.

Un allarme di priorita media viene attivato immediatamente se in qualsiasi momento la
temperatura visualizzata raggiunge 41 °C o se la temperatura della sonda delle vie aeree
raggiunge 43 °C. L'umidificatore spegne immediatamente il filo del riscaldatore e la
piastra riscaldante, seguito da un display della temperatura lampeggiante.

NOTE:
* In condizioni fredde o con correnti d’aria la temperatura dell’uscita della camera di umidificazione potrebbe
scendere a 35,5 °C per ridurre al minimo la condensa che si forma nel circuito respiratorio.

* L'allarme di bassa temperatura & un allarme di priorita bassa o media. Tutti gli altri allarmi sono stati valutati
come allarmi di priorita media.

* Le condizioni di allarme sono specificate per un operatore posto al massimo a 1 metro dal dispositivo.

CONDIZIONI DI TRASPORTO E CONSERVAZIONE

Temperatura: da-10a50 °C
Umidita: da 10% a 95% di umidita relativa

Data di fabbricazione: fare riferimento all’etichetta del prodotto

PULIZIA

Umidificatore: servendosi di un panno umido, pulire l'umidificatore MR850 con alcol isopropilico o un
normale detersivo per piatti.

Accessori: vedere le istruzioni per I'utente fornite in dotazione con ciascun accessorio per le linee
guida di pulizia.
NOTA: non immergere 'umidificatore o i connettori elettrici dell'accessorio in alcun liquido.

SMALTIMENTO

Alla fine della vita utile, eliminare in conformita alle procedure ospedaliere standard per
le apparecchiature elettriche ed elettroniche.



MANUTENZIONE E ASSISTENZA DI ROUTINE

La manutenzione deve essere eseguita esclusivamente da personale tecnico qualificato. Una
descrizione tecnica completa, che comprende il programma di manutenzione, i test delle prestazioni
e i dati di servizio, & contenuta nel Manuale tecnico del sistema MR850.

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

[l dispositivo € conforme ai requisiti di compatibilita elettromagnetica IEC60601-1-2. Gli utenti devono
installare e usare il dispositivo in conformita con le informazioni sulla compatibilita elettromagnetica
contenute nel Manuale tecnico del sistema MR850.

Le prestazioni fondamentali potrebbero essere alterate in caso di interruzione di corrente o nelle
posizioni in cui I'intensita del disturbo elettromagnetico & elevata.

AVVERTENZE

» |l dispositivo & previsto per essere usato in una struttura sanitaria di tipo professionale, ad es.
ospedali, tranne le aree in cui I'intensita dei disturbi elettromagnetici € elevata, come vicino alle
apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza, stanze usate per la risonanza magnetica per
immagini, laboratori di elettrofisiologia o aree dove vengono usate le apparecchiature per la
terapia a onde corte.

» |l dispositivo o sistema non deve essere usato vicino o impilato con altre apparecchiature. Se
€ necessario usarlo vicino o impilato su altre apparecchiature, il dispositivo o sistema deve essere
monitorato per verificare il normale funzionamento nella configurazione in cui sara usato.

e |’uso di accessori, trasduttori, cavi e parti di ricambio diversi da quelli specificati da
Fisher & Paykel Healthcare potrebbe provocare 'aumento delle emissioni elettromagnetiche,
la riduzione dellimmunita elettromagnetica del dispositivo o sistema, generando un uso scorretto.

* Le apparecchiature portatili per le comunicazioni in radiofrequenza (comprese le periferiche come
i cavi per antenna e le antenne esterne) devono essere usate ad una distanza di almeno 30 cm
(12 pollici) da qualsiasi parte dell’umidificatore MR850, compresi i cavi specificati dal produttore.
Diversamente, le prestazioni di questa apparecchiatura potrebbero essere ridotte.



DEFINIZIONI DEI SIMBOLI
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