850

Humidificateur respiratoire MR850
INSTRUCTIONS D’UTILISATION

DOMAINE D’UTILISATION

L’humidificateur respiratoire MR850 est utilisé pour réchauffer et humidifier les gaz délivrés aux
patients lors d’'une ventilation mécanique, d’une assistance respiratoire en pression positive ou lors
de traitements a base de gaz médicaux.

ATTENTION : Ce produit est destiné a étre utilisé sous la supervision d’'un personnel médical formé.
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AVERTISSEMENTS

» Lutilisation de circuits respiratoires, de chambres, d’autres accessoires ou piéces qui ne sont pas
agréés par Fisher & Paykel Healthcare peut compromettre les performances ainsi que la sécurité.

« [utilisation de composants ou d’accessoires endommagés peut entraver les performances de cet
appareil ou compromettre la sécurité.

* Lors de linstallation d’un humidificateur a proximité d’un patient, s’assurer que 'humidificateur
est toujours solidement fixé et positionné plus bas que le patient.

* Ne pas utiliser cet appareil sans débit de gaz. Si le débit de gaz est interrompu, éteindre
humidificateur.

* Les mélanges de gaz, tels que les mélanges d’hélium et d’oxygéne, qui ont des propriétés
physiques ou thermiques différentes de I'air ou d’'un mélange d’air et d’oxygéne peuvent entraver
les performances ou compromettre la sécurité.

* Cet appareil ne doit pas étre utilisé pour administrer un mélange anesthésique inflammable ou
du protoxyde d’azote.

* Retirer toute source d’'inflammation : cigarettes, flamme nue ou matériaux brdlant ou
s’enflammant facilement a une concentration d’'oxygéene élevée.

» Couvrir les circuits respiratoires avec une couverture ou les chauffer avec un incubateur ou une
rampe radiante peut affecter la qualité du traitement ou blesser le patient.

* Latempérature des surfaces chaudes peut dépasser 74 °C, éviter de les toucher.

* Ne pas remplir la chambre d’eau a une température supérieure a 37 °C.

* Ne pas toucher 'embout en verre de la sonde de la chambre en cours d’utilisation, au risque
d’entrainer des brilures cutanées.

« Afin d’éviter le risque de choc électrique, cet équipement ne doit étre connecté gu’a I'alimentation
secteur avec prise de terre.

« Sassurer que le mode ventilation invasive est activé pour les patients dont les voies aériennes
sont shuntées.

» Sassurer que les deux capteurs de la sonde de température sont correctement et solidement fixés.
Dans le cas contraire, la température des gaz administrés au patient pourrait dépasser 41 °C.

* Ne pas utiliser '’humidificateur a une altitude supérieure a 3 000 m (700 hPa) ou hors d’une plage
de température de 18 a 26 °C. Lutilisation de 'humidificateur a une altitude supérieure ou hors
de cette plage de température peut affecter la qualité du traitement ou blesser le patient.

 Veérifier que les alarmes appropriées du ventilateur et/ou de surveillance du patient sont
paramétrées, que les raccords sont bien fixés et qu’un test de fuite a été réalisé avant utilisation.

* Pour éviter que la tubulure ou le systeme de tubulure se débranche pendant 'utilisation, il ne faut
utiliser que des tuyaux conformes a la norme ISO 5367 ou ISO 80601-2-74.

* Aucune modification de I'appareil ou aucun remplacement de composants individuels n’est permis.

» Positionner 'lhumidificateur de sorte a faciliter le débranchement de la prise secteur.

» Cet appareil ne doit pas étre utilisé dans un environnement inflammable ou explosif.

PRECAUTIONS

» Utiliser de I'eau stérile (pharmacopée américaine) ou équivalent pour I’lhumidification.
[’ajout d’autres substances a I'eau peut avoir des effets indésirables.



CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

140 mm x 173 mm x 135 mm (sans chambre d’humidification)

2,8 kg (sans chambre d’humidification)

3,1kg (avec chambre d’humidification remplie d’eau)

Dimensions :

Poids :

Alimentation secteur: 15 V-~, 60 Hz
Puissance nominale : 220 VA
Sortie de la plaque 150 W

chauffante :
Sortie du fil chauffant: 22 V-, 273 A,60 W

Performance
essentielle :

Fourniture d’un niveau d’humidification spécifié ou génération d’'une alarme

Mode ventilation invasive  Mode masque

Performance d’humidification : >33 mg/L >12 mg/L
Plage de débit :* <60 L/min <120 L/min
Plage qe régulation d? température 35523 42°C 21536 °C
en sortie de chambre :

Plage (_Jle regglatlon f:le température 35 5 40 °C 28434 °C
des voies aériennes :

Temps de préchauffage : <30 minutes <30 minutes

Conditions environnementales recommandées :*

Plage d’affichage de la température :

Précision de la mesure
de la température du gaz :

Version du logiciel :

Niveau de pression acoustique de l'alarme :
Signal d’information audio :

Pression de fonctionnement maximale :

Durée de vie :

Température ambiante : 18 a 26 °C (64,4 a 78,8 °F)

Humidité ambiante: 10395 % d’HR
Pression ambiante : 700 a 1060 hPa
10a70°C

+2°C

(Précision de la sonde de température :
+0,3 °C, dans une plage de température
allant de 25 a 45 °C)

Consulter le manuel technique du systéme
MR850 (disponible auprés de votre fournisseur
ou représentant Fisher & Paykel Healthcare)

>50dBAa1m
Un signal sonore ou deux signaux sonores

Consulter les caractéristiques techniques
de la chambre et du circuit respiratoire

7 ans (si l'appareil est utilisé conformément aux
instructions d’utilisation)

*Se reporter aux instructions d’utilisation du circuit respiratoire pour connaitre la plage spécifique.



CLASSIFICATIONS

Classe de protection électrique : Classe |, continue
Classification de 'humidificateur : Catégorie 1
Type de protection contre linfiltration d’eau : IPX1

Degré de protection contre les chocs électriques : Piéece appliquée de type BF

INSTALLATION

MONTAGE

Lhumidificateur (I) peut étre placé sur une surface plane et stable, ou monté sur un ventilateur,
une colonne ou un rail d’équipement médical a 'aide d’un support de montage approprié.

Le systeme doit étre installé conformément aux informations de compatibilité électromagnétique
contenues dans le manuel technigue du systéme MR850.
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ACCESSOIRES

* (A) Chambre d’humidification (p. ex. MR290)

e (B) Circuit respiratoire (p. ex. RT380)

e (C,D,E) Sonde de température (p. ex. 900MR869)

* (F,G,H) Adaptateur du fil chauffant (p. ex. 900MR805)
*  Support de montage (p. ex. 900MR303)

Le choix des accessoires dépendra de I'application.
Veuillez contacter le représentant local de Fisher & Paykel Healthcare pour connaitre les recommandations.

ATTENTION : Consulter les instructions d’utilisation livrées avec chaque accessoire.



INSTRUCTIONS D’INSTALLATION

1.

S

Procéder a une inspection visuelle de 'humidificateur (I) et des accessoires pour vérifier gu’ils
ne sont pas endommagés avant de les utiliser et les remplacer le cas échéant.

Faire glisser la chambre d’humidification (A) dans la base de 'humidificateur (I) et connecter
le circuit respiratoire (B) (consulter les instructions d’utilisation de la chambre d’humidification
et du circuit respiratoire pour plus de détails).

Brancher le connecteur de la sonde de température (C) dans la prise bleue de 'humidificateur.

. Enfoncer la sonde de la chambre (D) et la sonde des voies aériennes (E) dans le circuit respiratoire,

tout en veillant a ce gu’elles soient correctement positionnées et enfoncées. Le fil de la sonde peut
étre fixé grace aux attaches du circuit respiratoire.

Brancher le connecteur de I'adaptateur du fil chauffant (F) dans la prise jaune de 'humidificateur.

. Brancher l'autre/les autres extrémité(s) de 'adaptateur du fil chauffant(G), (H) sur la/les prises(s)

du circuit respiratoire.

Le systéme d’humidification est maintenant installé.

Allumer 'humidificateur a l'aide du bouton Marche/Arrét. L’humidificateur se mettra par défaut
en mode ventilation invasive. Une fois 'hnumidificateur mis en marche, vérifier les voyants de
I'affichage et des alarmes pour s’assurer qu’ils sallument puis s’éteignent. Ensuite, vérifier gu’un
son se fait entendre pour confirmer que le systéme sonore de I'appareil fonctionne correctement.
Si une défaillance est détectée, retourner I'appareil pour réparation.

Le systeme d’humidification est maintenant prét a I'emploi.



FONCTIONNEMENT

Bouton de mode

P
S%? Mode ventilation invasive

/g{ Mode masque

ﬁ Bouton d’inhibition de ’alarme sonore

ﬁg AﬁQ Alarmes

°C

:',*'," 3 Affichage de la température

d) Bouton Marche/Arrét (On/Off)

Bouton Marche/Arrét (On/Off)
L’humidificateur se met en marche (ON) si ce bouton est brievement enfoncé. Par défaut,
I’lhumidificateur se mettra toujours en mode ventilation invasive dés sa mise en marche.

L’appui sur le bouton doit étre maintenu pendant plus d’une seconde pour arréter (OFF)
’lhumidificateur. Débrancher la prise secteur pour isoler complétement I'appareil de I'alimentation.

Bouton d’inhibition de I’alarme sonore

Le bouton d’inhibition permet de désactiver I'alarme sonore de 'humidificateur. La durée d’une
pause audio est de 2 minutes. Appuyer sur le bouton d’inhibition de 'alarme sonore pour réactiver
Ialarme sonore. Le statut d’inhibition de I'alarme sonore est indiqué par un voyant lumineux vert.

Affichage de la température

[’écran affiche la température du gaz saturé administré au patient (température la plus basse,

des voies aériennes ou en sortie de chambre, en °C). La valeur affichée correspond normalement

a la température en sortie de chambre d’humidification (environ 37 °C en mode ventilation invasive
et 31°C en mode masque).

Pour afficher la température a la sortie de la chambre d’humidification, puis la température des
voies aériennes, appuyer sur le bouton d’inhibition de l'alarme sonore et le tenir enfoncé pendant
une seconde. L'affichage repasse ensuite en fonctionnement normal.

Bouton de mode
Ce bouton permet de passer du mode ventilation invasive au mode masque, et inversement. La sélection
du mode est indiguée par un voyant lumineux vert.
¢ Mode ventilation invasive pour les patients dont les voies aériennes sont shuntées.
Le systeme délivre le gaz saturé a une température la plus proche possible de la température
du corps (37 °C, 44 mg/L).
¢ Mode masque pour les patients recevant un traitement par masque facial ou cloche de Hood.
Le systeme permet I'apport d’'un niveau d’humidité confortable.



ALARMES

Priorité d’alarme

Alarme de Signalée par une alarme sonore et un indicateur d’alarme visuel
priorité moyenne clignotant (jaune).
Alarme de faible priorité Signalée par un indicateur d’alarme visuel allumé en continu (jaune).

Liste des alarmes

Sonde des voies aériennes
Indique si la sonde des voies respiratoires n’est pas insérée dans le circuit respiratoire
(alarme peut prendre jusgu’a 15 minutes pour se déclencher).
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=>» Sonde de la chambre
Indique si la sonde de la chambre n’est pas insérée dans le circuit respiratoire
(alarme peut prendre jusgu’a 15 minutes pour se déclencher).

)y

Fil chauffant
Indique si 'adaptateur du fil chauffant ou le circuit respiratoire ne sont pas connectés
ou s’ils sont défectueux.

Niveau d’eau insuffisant

Indigue si le niveau d’eau dans la chambre est insuffisant en mesurant le débit de gaz
et la puissance nécessaires pour maintenir la température a la sortie de la chambre
(alarme peut prendre jusgu’a 20 minutes pour se déclencher).

@

Sonde de température
Indique si la sonde de température n'est pas connectée ou si elle est défectueuse.

Consulter le manuel
Indigue une panne matérielle. Lhumidificateur et tous ses accessoires doivent
immédiatement étre remplacés et retournés pour réparation.

Température basse

Informe si la température affichée passe en dessous d’un seuil de performance
prédéterminé pendant une durée prédéterminée. Cette alarme peut se déclencher

en raison de plusieurs facteurs, tels que des conditions froides/courants d’air ou débits
de gaz trés élevés ou trés bas.

BB e

En mode ventilation invasive, une alarme de « faible priorité » est activée 25 secondes
aprés que la température affichée passe en dessous de 35,5 °C. Si la température
reste basse, une alarme de « priorité moyenne » est activée (selon la durée pendant
laquelle la température affichée est inférieure a 35,5 °C ainsi que du degré de chute
de la température).

En mode masque, une alarme de « faible priorité » est activée 25 secondes aprés que la
température affichée passe en dessous de 26,0 °C.



ALARMES (suite)

Température élevée
Informe si la température du gaz dépasse un seuil de performance prédéterminé.

Une alarme de priorité moyenne est activée immédiatement si a tout moment la
température affichée atteint 41 °C, ou si la température de la sonde des voies aériennes
atteint 43 °C. L’humidificateur coupera immédiatement I'alimentation du fil chauffant
et de la plague chauffante, et I'affichage de la température clignotera.

REMARQUES :

» Dans des conditions froides, ou en présence de courants d’air, la température en sortie de chambre
peut descendre jusqu’a 35,5 °C pour limiter la formation de condensation dans le circuit respiratoire.

* L’alarme de température basse est une alarme de « faible priorité » ou de « priorité moyenne ».
Toutes les autres alarmes se classent comme des alarmes de priorité moyenne.

* Les alarmes sont visibles par un opérateur situé a moins d’'un metre de l'appareil.

CONDITIONS DE TRANSPORT ET DE STOCKAGE

Température : -10a 50 °C (14 2122 °F)
Humidité : 10 a 95 % d’humidité relative
Date de fabrication : Consulter l'étiquette du produit
NETTOYAGE

Humidificateur : nettoyer I'humidificateur MR850 a I'aide d’un chiffon humide et d’alcool
isopropylique ou d’un liquide vaisselle normal.

Accessoires : consulter les instructions d’utilisation livrées avec chaque accessoire pour connaitre
les recommandations de nettoyage.

REMARQUE : Ne pas immerger I'humidificateur ou les connecteurs électriques accessoires dans un liquide.

ELIMINATION

A la fin de la durée de vie, éliminer I'appareil conformément a la procédure standard de 'hopital
relative aux équipements électriques et électroniques.



ENTRETIEN DE ROUTINE ET REPARATIONS

Confier I'entretien et les réparations a un technicien qualifié. Une description technique complete,
y compris des informations sur les réparations, le programme de maintenance et les tests de performance,
est contenue dans le manuel technigue du systeme MR850.

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

L"appareil est conforme aux exigences de compatibilité électromagnétique de la norme CEI60601-1-2.
Les utilisateurs doivent installer et utiliser I'appareil conformément aux informations de compatibilité
électromagnétique contenues dans le manuel technique du systeme MR850.

Les performances essentielles peuvent se perdre en cas de coupure de courant ou lorsque lintensité
de la perturbation électromagnétique est élevée.

AVERTISSEMENTS

* L[appareil est destiné a étre utilisé dans un établissement de santé professionnel, tel qu’un hdpital,
a I'exception des zones ou I'intensité des perturbations électromagnétiques est élevée, comme a
proximité de matériel chirurgical actif a haute-fréquence, dans des salles de systemes d’imagerie
par résonance magnétique, des laboratoires électrophysiologiques ou des zones ou 'on utilise des
traitements a ondes courtes.

* L[appareil ou le systeme ne doit pas étre utilisé a proximité d’un autre équipement ou étre empilé
avec celui-ci. Si une utilisation de I'appareil ou du systeme a proximité d’'un équipement ou empilé
avec celui-ci est nécessaire, il faut vérifier son fonctionnement normal dans la configuration dans
laquelle il sera utilisé.

e [utilisation d’accessoires, de transducteurs, de cables et de piéces de rechange autres que ceux
indiqués par Fisher & Paykel Healthcare peut entrainer des émissions électromagnétiques accrues
ou une immunité réduite de I'appareil ou du systeme, responsables d’un dysfonctionnement.

¢ Les équipements de radiocommunication portables (y compris les périphériques tels que les
cables d’antennes et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 po)
de toute partie de 'humidificateur MR850, y compris les cables indiqués par le fabricant.

Dans le cas contraire, les performances de I'équipement pourraient se voir affectées.



DEFINITIONS DES SYMBOLES
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de risque d’incendie et de risque mécanique
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