850

Umidificator respirator MR850
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

UTILIZAREA PRECONIZATA

Umidificatorul respirator MR850 este utilizat pentru a incalzi si pentru a umidifica gazele furnizate
pacientilor care necesitd ventilatie mecanica, asistentd respiratorie cu presiune pozitiva sau alte
gaze medicale.

ATENTIE: acest produs trebuie sé fie folosit sub supravegherea personalului medical instruit.

Fisher&Paykel
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AVERTISMENTE

- Utilizarea unor circuite de respiratie, a unor camere si a altor accesorii sau piese neagreate
de Fisher & Paykel Healthcare poate afecta functionarea sau poate compromite siguranta.

« Utilizarea de componente sau accesorii deteriorate poate afecta functionarea dispozitivului sau poate
compromite siguranta.

- Cand instalati un umidificator langd un pacient, asigurati-va ca umidificatorul este intotdeauna bine
fixat si cd este pozitionat mai jos decat pacientul.

+ Nu utilizati acest dispozitiv fara flux de gaz. Daca fluxul de gaz este intrerupt, opriti umidificatorul.

« Amestecurile de gaze, precum cele heliu-oxigen, care prezinta caracteristici fizice sau termice diferite
fata de un amestec de tip aer sau aer-oxigen, pot afecta functionarea sau pot compromite siguranta.

« Acest dispozitiv nu este adecvat pentru furnizarea de amestecuri anestezice inflamabile sau de oxid
de azot.

- Indepartati orice sursa de aprindere precum tigari, flacari deschise sau materiale care ard sau se aprind
usor la concentratii mari de oxigen.

« Acoperirea tuburilor respiratorii cu o patura sau incalzirea lor intr-un incubator sau cu un incalzitor
suspendat pot afecta calitatea tratamentului sau pot provoca leziuni pacientului.

+ Suprafetele fierbinti pot depasi 74 °C, evitati sd le atingeti.
+ Nuumpleti camera cu apa la mai mult de 37 °C.
+ Nu atingeti varful de sticld al sondei camerei in timpul utilizarii. Poate produce arsura la nivelul pielii.

+ Pentru a evita riscul de electrocutare, echipamentul trebuie conectat numai la o retea de alimentare
cu legare la pdmant de protectie.

+ Asigurati-va cd este setat modul invaziv pentru pacientii cu bypass la cdile respiratorii.

«  Asigurati-va cd ambii senzori ai probei de temperatura sunt montati in mod corect si sigur. In caz contrar,
existd riscul de a furniza pacientului gaz la temperaturi mai mari de 41 °C.

+ Nu utilizati umidificatorul la o altitudine de peste 3000 m (700 hPa) sau la o temperaturd din afara
intervalului 18 - 26 °C. Utilizarea umidificatorului la o altitudine superioara sau in afara acestui interval
de temperatura poate afecta calitatea tratamentului sau produce leziuni pacientului.

- Inainte de utilizare, asigurati-vé c s-au setat alarmele corespunzitoare pentru ventilator si/sau
monitorul de pacient si ca s-a efectuat o testare de scurgere.

« Pentru a preveni deconectarea tubului sau a sistemului de tuburi in timpul utilizarii, trebuie utilizate
numai tuburi conforme cu ISO 5367 sau I1SO 80601-2-74.

« Nu este permisa nicio modificare a echipamentului sau inlocuire a componentelor individuale.
+ Nu pozitionati umidificatorul astfel incat sa fie dificil de deconectat stecherul de alimentare la retea.
« Acest dispozitiv nu trebuie utilizat intr-un mediu inflamabil sau exploziv.

PRECAUTII

+ Pentru umidificare, utilizati exclusiv apa sterila conform USP sau echivalenta. Addaugarea altor substante
in apa poate avea efecte adverse.



SPECIFICATII

Dimensiuni: 140 mm x 173 mm x 135 mm (fara camera montatd)
Greutate: 2,8 kg (fara camera montata)

3,1 kg (cu camera montata si umpluta cu apa)
Alimentare la retea: 230Vca, 50/60 Hz
Putere nominala: 220VA

Putere a placii de incalzire: 150 W

Putere a rezistentei 22Vca, 2,73 A,60 W
de incélzire:
Functionare de baza: Furnizarea unei valori specificate de umidificare sau generarea unui stari

de alarma.

Modul invaziv Modul neinvaziv

Capacitate de umidificare: >33 mg/L >12mg/L
Interval de debit:* <60 L/min <120 L/min
Interval pentru temperatura de control a iesirii camerei: ~ 35,5-42°C 31-36°C
Interval pentru temperatura de control a cailor respiratorii: 35—40 °C 28-34°C
Timp de incélzire: <30 minute <30 minute

Conditii de mediu recomandate:*

Interval de afisare a temperaturii:

Precizie de masurare a temperaturii gazului:

Versiunea de software:

Nivel al presiunii acustice a alarmei:
Semnal acustic de informare:

Presiune maxima de functionare:

Durata de viata:

Temperatura ambianta: 18 -26°C

Umiditatea ambianta: 10-95%
umiditate relativa

Presiunea ambianta: 700 - 1060 hPa

10-70°C

+2°C
(Precizia sondei de temperatura: £ 0,3 °C,
inintervalul 25 - 45 °C)

Consultati manualul tehnic al sistemului MR850
(disponibil la reprezentantul Fisher & Paykel
Healthcare sau la furnizorul dumneavoastrd)

>50dBAla1m
Bip simplu sau bip dublu

Consultati specificatiile camerei si ale circuitului
de respiratie

7 ani (daca se utilizeaza conform acestor
instructiuni de utilizare)

*Consultati instructiunile de utilizare ale circuitului de respiratie pentru intervalul specific.



CLASIFICARI:

Clasificarea electrica: Clasa |, functionare continua
Clasificarea umidificatorului: Categoria 1
Tipul de protectie impotriva patrunderii apei: IPX1

Gradul de protectie impotriva socurilor electrice:  Piesa aplicata de tip BF

INSTALAREA

MONTAREA

Umidificatorul (I) poate fi amplasat pe o suprafata plata stabila sau instalat pe un ventilator, pe
un stativ de perfuzii sau pe o sina pentru echipamente medicale cu o consold de instalare agreata.
Sistemul trebuie instalat conform informatiilor privind compatibilitatea electromagnetica din
manualul tehnic al sistemului MR850.
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ACCESORIILE

+ (A) Camera de umidificare (de exemplu, MR290)

+ (B) Circuit de respiratie (de exemplu, RT380)

+ (G, D, E) Sonda de temperaturd (de exemplu, 900MR869)

+ (F, G, H) Adaptor pentru rezistenta de incélzire (de exemplu, 900MR805)
« Consola de instalare (de exemplu, 900MR303)

Alegerea accesoriilor depinde de modul de utilizare.
Pentru recomanddri, contactati reprezentantul local Fisher & Paykel Healthcare.

ATENTIE: consultati instructiunile de utilizare ale fiecarui accesoriu.



INSTRUCTIUNILE DE INSTALARE

1.

2.

Tnainte de utilizare, inspectati vizual umidificatorul (1) si accesoriile sa nu fie deteriorate si inlocuiti-le
dacd sunt deteriorate.

Glisati camera de umidificare (A) pe umidificator (1) si cuplati circuitul de respiratie (B)

(consultati instructiunile de utilizare pentru camera de umidificare si circuitul de respiratie pentru
detalii suplimentare).

Introduceti conectorul sondei de temperatura (C) in mufa albastra de pe umidificator.

Impingeti sonda camerei (D) si sonda cailor respiratorii (E) in circuitul de respiratie, asigurandu-va
ca sunt pozitionate corect si impinse la locul lor. Firul sondei poate fi fixat folosind clemele circuitului
de respiratie.

Introduceti conectorul adaptorului rezistentei de incalzire (F) in mufa galbena de pe umidificator.
Cuplati celelalte capete ale adaptorului rezistentei de incalzire (G), (H) la mufele circuitului de respiratie.
Sistemul de umidificare este acum instalat.

. Porniti cu ajutorul butonului Pornit/Oprit. Umidificatorul va porni automat in modul invaziv.

Dupa pornirea umidificatorului, priviti afisajul si indicatoarele de alarma pentru a confirma vizual ca
se aprind si apoi se sting. Dupa aceea, asteptati sa auziti un ton audibil pentru a confirma ca difuzorul
functioneaza corect. Daca depistati o avarie, expediati echipamentul pentru service.

Sistemul de umidificare este acum gata de utilizare.



UTILIZAREA

Butonul Mod
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(l) Butonul Pornit/Oprit

Butonul Pornit/Oprit
Umidificatorul va PORNI daca tineti apasat scurt acest buton. La pornire, umidificatorul intra
intotdeauna in modul invaziv.

Pentru a OPRI umidificatorul, se tine butonul apasat mai mult de 1 secundd. Deconectati stecherul de la
retea pentru a tdia complet alimentarea acestui dispozitiv.

Butonul Mut

Butonul Mut reduce la tacere alarmele umidificatorului. Durata unei pauze audio este de 2 minute.
Apdsarea pe butonul Mute poate sa reactiveze alarma audio. Starea Mut este comunicata prin
indicatorul verde.

Afisajul pentru temperatura

Acesta afiseaza temperatura la saturatie a gazului furnizat pacientului (cea mai mica dintre temperatura
cailor respiratorii si cea de la iesirea din camera de umidificare, in °C). Acest afisaj arata in mod normal
temperatura la iesirea din camera de umidificare (in jur de 37 °C pentru modul invaziv si 31 °C pentru
modul neinvaziv).

Tinand apasat butonul Mut timp de 1 secunda, este afisata temperatura la iesirea din camera,

apoi temperatura cdilor respiratorii. Afisajul revine apoi la functionarea normald.

Butonul Mod
Acest buton comuta intre modul invaziv si cel neinvaziv. Modul selectat este indicat cu verde.
» Modul invaziv pentru pacientii cu bypass la cdile respiratorii.
Sistemul furnizeaza gaz cat mai aproape posibil de temperatura la saturatie a corpului (37 °C, 44 mg/L).

» Modul neinvaziv pentru pacientii ce primesc tratamentul prin masca faciala sau cort cefalic.
Sistemul furnizeaza un nivel confortabil de umiditate.



ALARMELE

Prioritatea alarmei

Alarma de prioritate medie ~ Semnalata printr-un sunet de alarma audibila si un indicator al alarmei

vizuale care lumineaza intermitent (galben).

Alarma de prioritate scazuta Semnalata printr-un indicator de alarma vizuala aprins continuu (galben).

Lista alarmelor
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Sonda cailor respiratorii
Indica daca sonda cailor respiratorii nu este introdusa in circuitul de respiratie
(pot fi necesare pana la 15 de minute pana la declansarea alarmei).

Sonda camerei
Indica daca sonda camerei nu este introdusa in circuitul de respiratie (pot fi necesare pana
la 15 de minute pana la declansarea alarmei).

Rezistenta de incalzire
Indica daca circuitul de respiratie sau adaptorul pentru rezistenta de incalzire nu au fost
conectate sau sunt defecte.

Lipsa apei

Indica daca apa din camera este insuficienta, masurand debitul de gaz si puterea utilizata
pentru a mentine temperatura la iesirea din camera (pot fi necesare pand la 20 de minute
pana la declansarea alarmei).

Sonda de temperatura
Indica daca sonda de temperatura nu a fost conectatd sau este defecta.

Consultati manualul
Indica o defectiune a echipamentului. Umidificatorul si toate accesoriile trebuie inlocuite
imediat si expediate pentru operatiuni de service.

Temperatura scazuta

Avertizeaza dacd temperatura afisatd scade sub un prag de functionare predefinit pentru
un interval de timp predefinit. Alarma poate fi determinata de multi factori precum
conditiile de mediu, frig si/sau curent, sau fluxuri de gaz foarte ridicate sau foarte scazute.
Pentru modul invaziv, o alarma de ,prioritate scazutd” este activata in 25 de secunde dupa
ce temperatura afisata scade sub 35,5 °C. Daca temperatura rdmane scazutd, este activata
o alarma de,prioritate medie” (depinzand atat de perioada de timp in care temperatura
afisatd este sub 35,5 °C, cat si de nivelul diferentei de temperaturd).

Pentru modul neinvaziv, o alarma de ,prioritate scazutd” este activata in 25 de secunde dupa
ce temperatura afisata scade sub 26,0 °C.



ALARME (continuare)

Temperatura ridicata
Avertizeazd dacd temperatura gazului depdseste un prag de functionare predefinit.

O alarma de prioritate medie este activata imediat daca, in orice moment, temperatura
afisatd atinge 41 °C sau daca temperatura sondei cdilor respiratorii atinge 43 °C.
Umidificatorul va scoate imediat de sub tensiune rezistenta de incdlzire si placa de incalzire,
apoi afisajul temperaturii va lumina intermitent.

NOTE:

- In conditii de frig sau de curent, temperatura la iesirea din camera poate scadea pana la 35,5 °C pentru a minimiza
formarea de condens in circuitul de respiratie.

+  Alarma de temperaturd scazuta este o alarma de ,prioritate scazuta” sau de, prioritate medie”. Toate celelalte alarme
au fost evaluate ca fiind de,,prioritate medie”.

- Starile de alarma sunt specificate pentru o pozitie a operatorului de pana la 1 metru de aparat.

CONDITII DE TRANSPORT SI DEPOZITARE

Temperatura: -10-50°C

Umiditatea: 10 — 95% umiditate relativa
Data fabricatiei: Consultati eticheta produsului
CURi\TARE

Umidificatorul: Folosind o laveta umed3, curatati umidificatorul MR850 fie cu alcool izopropilic,
fie cu detergent normal pentru spalatul vaselor.

Accesoriile: Consultati instructiunile de utilizare ale fiecarui accesoriu pentru informatii privind curatarea.
NOTA: Nu scufundati conectoarele electrice ale umidificatorului sau ale accesoriilor in niciun fel de lichid.

ELIMINARE

La finalul duratei de viatd, eliminati conform procedurii standard a spitalului pentru echipamente
electrice si electronice.



INTRETINEREA S| REPARATIILE DE RUTINA

Solicitati efectuarea intretinerii si a reparatiilor de cdtre personal de service calificat. O descriere tehnica
completd, inclusiv programul de intretinere, proba de functionare si datele de service, este oferitd in
manualul tehnic al sistemului MR850.

COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Acest dispozitiv respecta cerintele IEC60601-1-2 privind compatibilitatea electromagnetica. Instalarea si
utilizarea de cétre utilizatori trebuie sé se conformeze informatiilor de compatibilitate electromagnetica
din manualul tehnic al sistemului MR850.

Functionarea de bazd poate fi afectatd in cazul unei pene de curent sau daca intensitatea interferentelor
electromagnetice este mare.

AVERTISMENTE

Dispozitivul este destinat utilizdrii intr-un mediu de institutie medicala profesionistd, de exemplu,
spitale, cu exceptia zonelor unde intensitatea interferentelor electromagnetice este mare, de exemplu,
langd echipamente chirurgicale cu inaltd frecventd in functiune, in camere utilizate pentru imagistica
prin rezonanta magneticd, in laboratoare de electrofiziologie sau in zone in care se utilizeaza
echipament pentru terapie cu unde scurte.

Dispozitivul sau sistemul nu trebuie utilizat imediat langa sau stivuit cu alt echipament. Daca este
necesara utilizarea imediat langa sau stivuit cu alt echipament, dispozitivul sau sistemul trebuie

tinut sub observatie pentru a verifica functionarea normala in configuratia respectiva.

Utilizarea de alte accesorii, traductori, cabluri si piese de schimb decat cele specificate de

Fisher & Paykel Healthcare poate determina cresterea emisiilor electromagnetice sau scaderea imunitatii
electromagnetice a dispozitivului sau sistemului, ducand la o functionare necorespunzdtoare.
Echipamentele portabile de comunicatii in radiofrecventa (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile

de antend si antenele externe) nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm (12 inch) de orice parte

a umidificatorului MR850, inclusiv cablurile specificate de catre producator. In caz contrar,

poate fi afectata functionarea echipamentului.
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