850

Humidificador respiratorio MR850
INSTRUCCIONES DE USO

USO PREVISTO

El humidificador respiratorio MR850 se utiliza para calentar y humidificar los gases que se

administran a los pacientes que necesitan ventilacion mecanica, asistencia respiratoria con presion
positiva u otros gases médicos.

ATENCION: Este producto debe utilizarse bajo la supervision del personal médico capacitado.
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ADVERTENCIAS

* Es posible que el uso de circuitos respiratorios, camaras y otras piezas o accesorios no aprobados
por Fisher & Paykel Healthcare perjudique el desempefio o comprometa la seguridad.

* Es posible que el uso de componentes o accesorios dafiados perjudique el desempeio de este
dispositivo 0 comprometa la seguridad.

* Cuando monte un humidificador al lado de un paciente, asegurese de armarlo y colocarlo de manera
seguray en una posicion inferior a la del paciente.

* No utilice este equipo sin flujo de gas. Si se interrumpe el flujo de gas, apague el humidificador.

* Es posible que las mezclas de gases, como las mezclas de helio-oxigeno, que tengan propiedades
fisicas o térmicas diferentes a las del aire o la mezcla de aire-oxigeno perjudiquen el desempefio
o comprometan la seguridad.

» Estd prohibido utilizar este dispositivo para suministrar mezclas anestésicas inflamables o de
oxido nitroso.

* Retire toda fuente de ignicidn, como cigarrillos, llamas abiertas o materiales inflamables a altas
concentraciones de hidrégeno.

* Cubrir los tubos de respiracion con mantas o calentarlos en una incubadora o con un calentador
de techo puede afectar la calidad de la terapia o lesionar al paciente.

* Es posible que las superficies calientes superen los 74 °C; no las toque.

* No llene la cdmara con agua a mas de 37 °C.

* No toque la punta de vidrio de la sonda de la cdmara cuando la use. Se puede quemar la piel.

* Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo solo debe conectarse a una red de
alimentacioén eléctrica con toma a tierra.

* Asegurese de que esté activado el modo invasivo para los pacientes que tengan un bypass de las
vias respiratorias.

* Asegurese de que la instalacion de los sensores de la sonda de temperatura sea correcta y segura.
De lo contrario, la temperatura del gas que se administra a los pacientes puede superar los 41 °C.

* No utilice el humidificador a una altitud superior a los 3000 m (700 hPa) o fuera del rango de
temperatura de 18 °C a 26 °C. Si utiliza el humidificador por encima de esta altitud o fuera de este
rango de temperatura, la calidad de la terapia puede verse afectada o el paciente puede lesionarse.

* Antes de utilizarlo, asegurese de establecer las alarmas adecuadas del ventilador o del monitor
para pacientes, de que las conexiones sean seguras y de realizar una prueba de deteccion de fugas.

» Para evitar que se desconecte la tuberia o el sistema de tuberias durante el uso, solo deben utilizarse
tubos que cumplan con la norma ISO 5367 o ISO 80601-2-74.

* No se permite modificar el equipo ni reemplazar los componentes individuales.

* No cologue el humidificador en una posicion en la que sea dificil desenchufarlo del principal
suministro eléctrico.

* No se debe utilizar este dispositivo en entornos inflamables o explosivos.

PRECAUCIONES

* Para realizar la humidificacion, utilice agua estéril USP o similar. Agregar otras sustancias al agua
puede tener efectos adversos.



ESPECIFICACIONES

Dimensiones: 140 mm x 173 mm x 135 mm (sin la cdmara colocada)

Peso: 2,8 kg (sin la cdmara colocada)

3,1kg (con la cdmara colocada y llena de agua)
230 V-, 50/60 Hz

220 VA

150 W

Red de alimentacion:
Potencia nominal:

Salida de la placa
de calentamiento:

Salida del
cable calefactor:

22V-~,273A,60 W

Suministro de la salida de humidificacion especificada o generacion de una
condicion de alarma

Funcionamiento
esencial:

Modo invasivo Modo no invasivo

Funcionamiento de la humedad: >33 mg/L >12 mg/L
Rango de flujo:* <60 L/min <120 L/min
Rango Fje temperatura de control de salida 355°C 242 °C 31°C 336 °C
de la cdmara:
Rgngo dt_e tem_peratura de control de las 35 9C 3 40 °C 28°C 434 °C
vias respiratorias:
Tiempo de calentamiento: <30 minutos <30 minutos
Condiciones ambientales recomendadas:* Temperatura ambiente: 18 a 26 °C

Humedad ambiente: 10 % a 95 % de humedad

relativa (HR)

Presiéon ambiental: 700 hPa a 1060 hPa
Rango de visualizacion de la temperatura: 10°Ca70°C
Precisién en la medicion +2°C

de la temperatura del gas:

Version de software:

Nivel de presion sonora de la alarma:

Sefial de informacion auditiva:

Presion maxima de funcionamiento:

Vida util:

(Precisién de la sonda de temperatura: 20,3 °C, en
el rango de 25 °C a 45 °C)

Consulte el manual técnico del sistema MR850
(disponible a través de su representante o proveedor
de Fisher & Paykel Healthcare)

>50dBAalm
Bip simple o bip doble

Consulte las especificaciones del circuito
respiratorio y la cdmara

7 afos (si se utiliza segun este manual
de instrucciones de uso)

*Consulte las instrucciones de uso del circuito respiratorio para conocer el rango especifico.



CLASIFICACIONES

Clasificacion eléctrica: Clase |, continua
Clasificacion del humidificador: Categoria 1

Tipo de proteccion frente a la entrada de agua: IPX1

Grado de proteccion frente a descargas eléctricas: Pieza aplicada tipo BF

CONFIGURACION

MONTAJE

El humidificador (I) se puede colocar en una superficie plana estable o montarse en un ventilador,
un poste o un riel para equipos médicos con un soporte de montaje aprobado. El sistema se debe
instalar segun la informacion de compatibilidad electromagnética que se encuentra en el manual
técnico del sistema MR850.

ACCESORIOS

* (A) Camara de humidificacion (p. ej.. MR290)

» (B) Circuito respiratorio (p. ej.: RT380)

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

* (F,G,H) Adaptador del cable calefactor (p. ej.: 900MR805)
* Soporte de montaje (p. ej.: 900MR303)

La seleccion de accesorios dependerd de la aplicacion.
Para obtener recomendaciones, comuniquese con su representante local de Fisher & Paykel Healthcare.

ATENCION: Consulte las instrucciones de uso que vienen con cada accesorio.



INSTRUCCIONES DE CONFIGURACION

1.

Examine de manera visual el humidificador (I) y los accesorios antes de usarlos para detectar
dafos y, si estan dafiados, reemplacelos.

Deslice la cdmara de humidificacion (A) en el humidificador (I) y conecte el circuito respiratorio
(B) (consulte las instrucciones de uso de la cdmara de humidificacién y el circuito respiratorio para
obtener mas detalles).

Inserte el conector de la sonda de temperatura (C) en la toma azul que se encuentra en

el humidificador.

. Conecte la sonda de la cdmara (D) y |la sonda de las vias respiratorias (E) en el circuito

respiratorio y asegurese de que estén correctamente ubicadas y colocadas en su lugar.

El cable de la sonda se puede asegurar con abrazaderas para circuitos respiratorios.

Inserte el conector del adaptador del cable calefactor (F) en la toma amarilla que se encuentra
en el humidificador.

. Conecte los otros extremos del adaptador del cable calefactor (G), (H) a las tomas del circuito

respiratorio.

El sistema de humidificacion ya esta configurado.

Encienda el dispositivo con el botén de encendido/apagado. EI humidificador se activara por
defecto en el modo invasivo. Luego de encender el humidificador, revise la pantalla y los indicadores
de alarma para confirmar de manera visual que se enciendan y se apagan. Luego, escuche hasta
detectar un tono audible para confirmar que el sonido funciona a la perfeccién. Si detecta un fallo,
envielo al servicio técnico.

Ahora, el sistema de humidificacion esta listo para utilizarse.



FUNCIONAMIENTO

Botdn de modo

c
S%? Modo invasivo

/g{ Modo no invasivo

N, 7’
ﬁ Botén de silencio

N
ﬁi A Alarmas

-c

_3,"," ;_7 Visor de temperatura

(l) Boton de encendido/apagado

Botén de encendido/apagado
El humidificador se encendera si se mantiene pulsado este botén por poco tiempo. Por defecto,
el humidificador siempre estara en modo invasivo cuando se encienda.

El botdn debe mantenerse pulsado durante mas de 1segundo para apagar el humidificador.
Desenchufe el suministro eléctrico para aislar completamente la corriente de este dispositivo.

Boton de silencio

El botdn de silencio silencia la alarma del humidificador. La duracién de una pausa de sonido es de
2 minutos. La alarma acustica puede reactivarse pulsando el botén de silencio. El modo de silencio
se muestra con un indicador verde.

Pantalla de temperatura

Muestra la temperatura del gas saturado (la mas baja de las temperaturas de las salidas de las

vias respiratorias y de la cdmara en °C) que se suministra al paciente. Esta pantalla mostrard
normalmente la temperatura de la salida de la camara (alrededor de 37 °C en modo invasivo

y 31°C en modo no invasivo).

Al pulsar y mantener pulsado el botdn de silencio durante 1segundo, se muestra la temperatura

de la salida de la cdmara y, a continuacion, la temperatura de las vias respiratorias. Luego la pantalla
volvera al funcionamiento normal.

Boton de modo
Este botdn permite pasar del modo invasivo al no invasivo. La seleccion de modo se muestra
con un indicador verde.

* Elmodo invasivo se utiliza en pacientes con una derivacion de las vias respiratorias.
El sistema suministra gas a una temperatura y saturaciéon lo mds cerca posible de la corporal
(37 °C, 44 mg/L).

* Elmodo no invasivo se utiliza en pacientes que reciben terapia con mascara facial o casco
de oxigeno. El sistema suministra un nivel de humedad agradable.



ALARMAS

Prioridad de la alarma

Alarma de Sefalizada por un sonido de alarma audible y un indicador visual de
prioridad media alarma intermitente (dmbar).
Alarma de prioridad baja Sefalizada por un indicador visual de alarma de luz constante (dmbar).

Lista de alarmas
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Sonda de las vias respiratorias
Indica si la sonda de las vias respiratorias no esta conectada al circuito respiratorio
(la alarma puede demorar hasta 15 minutos).

Sonda de la cdmara
Indica si la sonda de la cdmara no esta conectada al circuito respiratorio (la alarma puede
demorar hasta 15 minutos).

Cable calefactor
Indica si el adaptador del cable calefactor o el circuito respiratorio no se ha conectado
o0 estd defectuoso.

Falta de agua

Indica que no hay agua suficiente en la cdmara al medir el flujo de gas y la cantidad
de corriente que se utiliza para mantener la temperatura de la salida de la cdmara
(la alarma puede demorar hasta 20 minutos).

Sonda de temperatura
Indica que la sonda de temperatura no se ha conectado o esta defectuosa.

Consulte el manual
Indica una falla en el hardware. El humidificador y todos los accesorios se deben
reemplazar de inmediato y enviar al servicio técnico.

Temperatura baja

Avisa si la temperatura que se muestra cae por debajo de un limite de funcionamiento
predeterminado durante un tiempo predeterminado. Muchos factores pueden ser la
causa de activacion de esta condicién de alarma, como por ejemplo, un ambiente frio
o ventilado o con flujos de gas muy altos o muy bajos.

Para el modo invasivo, se activa una alarma de “prioridad baja” 25 segundos después
de que la temperatura que se muestra caiga por debajo de 35,5 °C. Si la temperatura
sigue siendo baja, se activa una alarma de “prioridad media” (esto depende del tiempo
durante el cual la temperatura mostrada se mantiene por debajo de 35,5 °C y del nivel
de caida de temperatura).

Para el modo no invasivo, se activa una alarma de “prioridad baja” 25 segundos después
de que la temperatura que se muestra caiga por debajo de 26,0 °C.



ALARMAS (continuacién)

Temperatura alta
Avisa si la temperatura del gas supera el limite de desempefo predeterminado.

Una alarma de prioridad media se activa inmediatamente si, en cualquier momento,

la temperatura mostrada alcanza los 41 °C, o si la temperatura de la sonda de las vias
respiratorias alcanza los 43 °C. El humidificador apagard inmediatamente el cable
calefactor y la placa de calentamiento y luego el indicador de la temperatura en pantalla
parpadeara.

NOTAS:

» Enambientes frios o ventilados, es posible que la temperatura de la salida de la cdmara descienda hasta
35,5 °C a fin de minimizar la formacion de condensacion en el circuito respiratorio.

* Laalarma de temperatura baja es una alarma de "prioridad baja” o de "prioridad media". Las otras alarmas
han sido calificadas como de “prioridad media”.

* Las condiciones de la alarma se especifican para una posicion del operador a menos de 1 metro del dispositivo.

TRANSPORTE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Temperatura: -10a 50 °C

Humedad: 10 a 95 % de humedad relativa
Fecha de fabricacion: Consulte la etiqueta del producto
LIMPIEZA

Humidificador: con la ayuda de un pafio humedo, limpie el humidificador MR850 con isopropanol
o detergente para lavavajillas normal.

Accesorios: consulte las instrucciones de uso que vienen con cada accesorio para conocer las pautas
de limpieza.
NOTA: no sumerja las conexiones eléctricas del humidificador ni de los accesorios en ningun tipo de liquido.

DESECHO

Cuando ya no tenga mas vida util, deséchelo segun el procedimiento estandar del hospital para
equipos eléctricos y electroénicos.



MANTENIMIENTO Y SERVICIO DE RUTINA

Derive las tareas de mantenimiento y servicio técnico al personal de servicio calificado. En el manual
técnico del sistema MR850 se presenta una descripcion técnica completa que incluye el cronograma
de mantenimiento, la prueba de desempefio y los datos de servicio.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El dispositivo cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética de CEI60601-1-2.
Los usuarios deben instalarlo y utilizarlo seguin la informacion sobre compatibilidad electromagnética
contenida en el manual técnico del sistema MR850.

Es posible que se pierda funcionamiento esencial si se producen cortes de corriente o si la intensidad
de la perturbacién electromagnética es elevada.

ADVERTENCIAS

Se prevé que el dispositivo se utilice en entornos de centros de salud profesionales, como hospitales,
salvo en las zonas en las que la intensidad de perturbacion electromagnética es elevada, p. €j.,
cerca de equipos quirurgicos activos de alta frecuencia, salas destinadas a la obtencién de
imagenes por resonancia magnética, laboratorios de electrofisiologia 0 zonas en las que se usen
equipos de terapia de onda corta.

El dispositivo o sistema no debe utilizarse al lado de otros equipos ni apilarse. Si es necesario el
uso al lado de otros equipos o si es necesario apilarlo, se debe observar el dispositivo o sistema
para verificar que funcione correctamente segun la configuracion en la que se utilizara.

El uso de los accesorios, los transductores, los cables y las piezas de repuesto distintos de los
especificados por Fisher & Paykel Healthcare puede provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética del dispositivo o sistema,
lo que causard un funcionamiento incorrecto.

No deben usarse equipos portatiles de comunicaciones por radiofrecuencia (incluidos los
periféricos, tales como cables de antena y antenas externas) a una distancia inferior a 30 cm

(12 pulgadas) de cualquier parte del humidificador MR850, incluidos los cables especificados

por el fabricante. De otra manera, podria degradarse el desempefio de este equipo.



DEFINICIONES DE SIMBOLOS
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