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INTENDED USE

To warm and humidify carbon dioxide (CO,) from a gas
control device prior to entry to the surgical cavity.

Patient Profile

Patients of all ages undergoing laparoscopic, open
abdominal or open cardiothoracic surgical procedures
where (CO,) insufflation can be used.

Operator Profile
To be operated by a healthcare professional with
experience in the set-up of surgical equipment.

General Precautions

* Only use devices and accessories approved by
Fisher & Paykel Healthcare. Unathorized devices and
accessories may impair performance or compromise
patient safety.

« Monitor patient temperature throughout the procedure
and adjust patient warming protocols to prevent
hyperthermia or hypothermia.

CONTROLS AND INDICATORS

Warning

Do not immerse in liquid, to avoid the risk of
electric shock.

Connect to a supply mains with a protective earth,
to avoid risk of electric shock.

To avoid the risk of Electromagnetic interference, avoid
stacking humidifier on other equipment. See Page 4 for
appropriate distances from other equipment.

Portable RF communications equipment including
antennas, can effect medical electrical equipment and
should therefore be used no closer than 12 cm to any
part of the SH870 System including cables.

Other cables and accessories may negatively affect
Electromagnetic Compatibility performance.

The operation of high frequency surgical apparatus,
short wave or microwave equipment in the vicinity
of the humidifier may adversely affect its function.

If this occurs, the humidifier should be removed from
the vicinity of such devices.

. Standby/On. Pressing this button turns the humidifier

on or stand-by

. On Indicator. A solid light indicates that the humidifier

is on.

. Heater-wire Adaptor Plug Indicator. A flashing light

indicates that the heater-wire plug is disconnected.

. Flow Out/Water Out Indicator. A flashing light

indicates that the chamber requires refilling and/or the
gas supply is running low. Check both the chamber
water level and gas supply.

. Hardware Fault Indicator. A flashing or solid light

indicates a fault with the humidifier and it therefore
requires servicing. Please refer to the SH870 Product
Technical Manual (Ref 185048422). Humidified gas will
not be delivered when this indicator is on.
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TO SETUP

1. Remove the humidifier from its packaging. Plug the
power cord into the power supply and ensure the plug
is accessible at all times.

2. Ensure that the humidifier is level and securely
mounted. A range of mounting solutions are available
from Fisher & Paykel Healthcare. Please contact your
Fisher & Paykel Healthcare representative or authorized
distributor for assistance in selecting the most suitable
mounting bracket.

3. At the end of the procedure ensure the humidifier is on
standby by pressing the “Standby/On” button.

GENERAL CLEANING INSTRUCTIONS
Surgical Humidifier
1. Disconnect the humidifier from any electrical outlet

2. Using a damp cloth, clean the humidifier with one of the
following solutions:
* |sopropy! alcohol
 Dishwashing detergent

3. Wipe the humidifier clean of any cleaning residues before use.

SPECIFICATIONS
General Specifications

ROUTINE MAINTENANCE AND SERVICING

In order to keep your humidifier in good working order,

it is necessary for qualified service personnel to perform
maintenance at regular intervals. A full technical description
including maintenance and service data, is contained in the
SH870 Product Technical Manual (Ref 185048422) available
from your Fisher & Paykel Healthcare office or authorized
distributor.

Regular Maintenance Period
12 months

Maintenance Aspects*

Check for damage. Carry out a performance test

* Refer to the SH870 Product Technical Manual for detailed
instructions (Ref 185048422).

Specifications for the F&P HumiGard™ Surgical Humidifier

Mode of operation

Continuous

Dimensions (without chamber fitted)

94 x 154 x 135 mm

Weight (without chamber fitted) 1.7 kg

Supply voltage 230 V~ (SH870A--) 115 V~ (SH870J--)
Supply frequency 50/60 Hz

Power input 200 VA

Heater-wire 22V-at30W

Heater-plate 150 W

Heater-plate high temperature

93 +6 °C cut-out

Operating environment

18°Cto 26 °C

Humidity performance (0 to 10 L/min)

>33 mg/L

Transport and storage conditions

-10°Cto 50 °C

Classification

Class O1: Type BF Applied Part

Specifications for Laparoscopic Surgery

Specifications for Open Surgery

with ST320 Humidified Insufflation Kit

Input set flow rate: < 45 L/min

with ST320 Humidified Insufflation Kit

Recommended flow rate: 10 L/min

Refer to the ST320 user instructions (Ref 185048421) for setup. NOTE: Not made with natural rubber latex.
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GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

The SH870 Surgical Humidification system is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the

SH870 Surgical Humidification system should ensure that it is used in such an environment.

EMISSIONS TEST COMPLIANCE ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT - GUIDANCE

RF EMISSIONS GROUP 1 o o ‘

CISPRTI The SH870 Humidifier uses RF energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and not likely to cause any

RF EMISSIONS CLASS A Interference in nearby electronic equipment.

CISPRT

Harmonic emissions CLASS A

IEC 61000-3-2 The SH870 Humidifier is suitable for use in all establishments, including
domestic and those directly connected to the public low-voltage power

Voltage fluctuations/flicker Complies supply network that supplies buildings used for domestic purposes.

emissions IEC 61000-3-3

Note: The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 Class A). If it used in a
residential environment (for which CISPR 11 Class B is normally required) this equipment might not offer adequate protection to radio-frequency
communication services. The user might need to take mitigation measures, such as relocating or re-orientating the equipment.

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

The SH870 Surgical Humidifier is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the SH870 Surgical
Humidifier should ensure that it is used in such an environment.

IMMUNITY TEST IEC 60601 COMPLIANCE LEVEL ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT - GUIDANCE
TEST LEVEL

E!ectrostatic +8 KV contact +8 KV contact Floors should be madg of wood, _concrete_ or ceramic _ti|e4

discharge (ESD) ) ) If floors are covered with synthetic material, the Relative

IEC 61000-4-2 15KV air 15KV air Humidity should be at least 30%.

Electrical fast

+2kV for power

+2kV for power

Mains-power quality should be that of a typical commercial

transient/burst supply lines supply lines : .
) . i . or hospital environment.
IEC 61000-4-4 +1KkV for input/output lines  +1kV for input/output lines
Surge +1kV line(s) to line(s) +1kV line(s) to line(s) Mains-power quality should be that of a typical commercial
IEC 61000-4-5 +2kV line(s) to earth + 2KV line(s) to earth or hospital environment.

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
input lines IEC 61000-4-11

<5% U, (>95% dip in U,
for 0.5 cycle)

40% U, (60% dip in U,

for 5 cycles)

70% U, (30% dip in U,

for 25 cycles)

<5% U, (>95% dip in U,
for 5 seconds)

<5% U,(>95% dip in U,
for 0.5 cycle)

40% U, (60% dip in U,

for 5 cycles)

70% U, (30% dip in U,

for 25 cycles)

<5% U, (>95% dip in U,
for 5 seconds)

Mains-power quality should be that of a typical commercial
or hospital environment. If the user of the SH870 Surgical
Humidifier requires continued operation during power mains
usage, it is recommended that the SH870 Surgical Humidifier
be powered from an uninterruptible power supply or battery.

Power frequency
(50/60 Hz) magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency magnetic fields should be at levels
characteristic of a typical location in a typical commercial or
hospital environment.

Note: U, is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.
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GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

The SH870 Surgical Humidifier is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the SH870
Surgical Humidifier should ensure that it is used in such an environment.

IEC 60601 COMPLIANCE

IMMUNITY TEST TEST LEVEL LEVEL ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT - GUIDANCE
Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to
any part of the SH870 Surgical Humidifier, including cables, than the recommended
separation distance calculated from the equation applicable to the frequency of the
transmitter.
Recommended separation distance

Conducted RF 3Vrms d=12VP

IEC 61000-4-6 150 kHzto 80 MHz 3 V/m d=12P 80 MHz to 800 MHz
d =2.3VP 800 MHz to 2.5 GHz

_ Where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
Radiated RF 10V/m according to the transmitter manufacturer and d is the recommended separation
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz 10 V/m distance in metres (m). Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by

an electromagnetic site surveyor, should be less than the compliance level in each
frequency range. Interference may occur in the vicinity of equipment marked with
the following symbol.

)

Note 1. At 80 MHz and 800 MHz, the higher-frequency range applies. Note 2. These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM
and FM radio broadcast and TV broadcast, cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to
fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the SH870
Surgical Humidifier is used exceeds the applicable RF compliance level above, the SH870 Surgical Humidifier should be observed to verify normal
operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the SH870 Surgical
Humidifier.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

RECOMMENDED SEPARATION DISTANCES BETWEEN PORTABLE AND MOBILE RF COMMUNICATIONS EQUIPMENT AND THE
SH870 HUMIDIFIER

The SH870 Surgical Humidification System is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The
customer or the user of the SH870 Humidifier can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and
mobile RF communications equipment (transmitters) and the SH870 Humidifier as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

SEPARATION DISTANCE ACCORDING TO THE FREQUENCY OF TRANSMITTER (m)

RATED MAXIMUM
OUTPUT POWER OF 150 MHz TO 80 MHz 80 MHz TO 800 MHz 800 MHz TO 2.5 GHz
TRANSMITTER (W) d=12P d=12P d=23\P

001 o1 012 023

o1 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23
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SYMBOL

IPX1 Resistant to vertical falling drips STANDBY/ON Button

! Fragile. Handle With Care On Indicator

T T This Way Up Heater-wire Adaptor Plug Indicator

@ Regulatory Compliance Mark Flow Out/Water Out Indicator

Hardware Fault Indicator

Type BF Applied Part

Electrostatic Sensitive Devices

> ® ® 0 C

@ Follow Instructions For Use

DEVICE DISPOSAL INSTRUCTIONS

g The SH870 Humidifier is intended for repeat use. If disposal is required, please do not discard as regular rubbish.
Dispose of electronics according to local guidelines.

APPROVED ACCESSORIES

Laparoscopic Surgery Accessories Open Surgery Accessories
¢ ST320 Humidified Insufflation Kit « ST320 Humidified Insufflation Kit
« ST300DF VITA-diffuser™ manufactured by Cardia Innovation AB

NOTE: Accessories may not be available in all countries. Contact your local Fisher & Paykel Healthcare office or authorized
distributor for more information.

FISHER & PAYKEL HEALTHCARE 05



VERWENDUNGSZWECK

Zur Erwarmung und Befeuchtung von Kohlendioxid
(CO,) lber ein Gas-Steuerungsgerat vor dem Eintritt in
die Operationshohle.

Patientenprofil

Patienten aller Altersstufen, bei denen laparoskopische,
offene abdominelle oder offene Herz-/Thorax-Operationen
durchgefiihrt werden und eine (CO,-)Insufflation
verwendet werden kann.

Benutzerprofil
Zur Verwendung durch Gesundheitsfachkrafte mit
Erfahrung bei der Vorbereitung chirurgischer Ausriistung.

STEUERUNGEN UND ANZEIGEN

v r el
i
. @ .
02|04 05
01

03

Allgemeine Vorsichtshinweise

* Nur Gerate und Zubehorteile verwenden, die von L
Fisher & Paykel Healthcare zugelassen wurden. Nicht
zugelassene Gerate und Zubehorteile kbnnen die
Leistung oder die Patientensicherheit beeintrachtigen. 2.

« Uberwachen Sie die Patiententemperatur wahrend des
Verfahrens und passen Sie die Erwarmungsprotokolle 3.
der Patienten so an, dass eine Hyperthermie oder
Hypothermie vermieden wird.

4

Warnhinweis

« Nicht in Flussigkeit eintauchen, um das Risiko eines
elektrischen Schlags zu vermeiden.

5

Mit einem Schutzleiterkabel an die Netzversorgung
anschlieBen, um das Risiko eines elektrischen Schlags
zu vermeiden.

Stellen Sie den Gasbefeuchter zwecks Vermeidung
elektromagnetischer Stérungen nicht auf andere
Geratschaften. Informationen beztglich des zu
anderen Geraten einzuhaltenden Abstands finden Sie
auf Seite 4.

Tragbare HF-Kommunikationsgeréate (einschlieBlich
Antennen) sollten, da sie medizinisches elektrisches
Zubehor beeinflussen kdnnen, nicht ndher als 12 cm an
irgendeinem Teil des SH870-Systems, einschlieBlich der
vom Hersteller angegebenen Kabel, verwendet werden.

Sonstige Kabel und sonstiges Zubehor kénnen die
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) negativ
beeintrachtigen.

Der Betrieb von elektrochirurgischen
Hochfrequenzgeraten sowie Kurz- und
Mikrowellengerdten in der Nahe des Gasbefeuchters
kann sich negativ auf dessen Funktion auswirken.
Ist dies der Fall, muss der Gasbefeuchter aus der
Umgebung solcher Gerdte entfernt werden.

Bereitschaft/EIN. Durch das Driicken dieser
Taste wird der Gasbefeuchter ein- oder in den
Bereitschaftsmodus geschaltet.

Anzeige EIN. Ein Dauerlicht zeigt an, dass der
Gasbefeuchter eingeschaltet ist.

Anzeige fiir den Heizdraht-Adapterstecker.
Ein blinkendes Licht zeigt an, dass der Heizdraht-
Adapterstecker nicht verbunden ist.

. Anzeige fiir geringen Durchfluss/Wasserfiillstand.

Ein blinkendes Licht zeigt an, dass die Kammer
aufgefillt werden muss und/oder dass die Gaszufuhr
gering ist. Uberpriifen Sie den Wasserfiillstand in der
Kammer und die Gaszufuhr.

. Anzeige fiir Geratefehler. Ein blinkendes oder ein

Dauerlicht zeigt einen Fehler mit dem Gasbefeuchter
an, der daher gewartet werden muss. Weitere
Informationen finden Sie im Technischen Handbuch
des SH870 (REF 185048422). Es wird kein
befeuchtetes Gas abgegeben, wenn diese Anzeige
leuchtet.
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EINRICHTUNG

1. Nehmen Sie den Gasbefeuchter aus der Verpackung.
Stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose und
stellen Sie sicher, dass der Netzstecker immer
zuganglich ist.

2. Stellen Sie sicher, dass der Gasbefeuchter sicher
und eben angebracht ist. Es sind zahlreiche
Befestigungslésungen bei Fisher & Paykel Healthcare
erhaltlich. Wenden Sie sich bitte an lhren Vertreter
von Fisher & Paykel Healthcare oder an einen
autorisierten Vertriebspartner. Dieser hilft Ihnen bei
der Auswahl der geeigneten Halterung.

3. Stellen Sie am Ende des Verfahrens sicher, dass der
Gasbefeuchter im Bereitschaftsmodus ist, indem Sie
die Taste ,,Bereitschaft/EIN“ driicken.

ALLGEMEINE REINIGUNGSANWEISUNG
Chirurgischer Gasbefeuchter

1. Den Gasbefeuchter von samtlichen Steckdosen trennen.

2. Den Gasbefeuchter mit einem feuchten Lappen und
einem der folgenden Mittel reinigen:
« Isopropylalkohol
« Ein Geschirrspulmittel

3. Vor der Verwendung alle Ruickstande von
Reinigungsmitteln entfernen.

TECHNISCHE DATEN
Allgemeine technische Daten

ROUTINEWARTUNG UND INSPEKTION

Um den Gasbefeuchter in einem ordnungsgemaBien
Betriebszustand zu halten, muss er regelmaBig von
qualifizierten Wartungsmitarbeitern gewartet werden. Das
Technische Handbuch des SH870 (REF 185048422) enthalt
eine vollstandige technische Beschreibung einschlieBlich
Reparatur- und Wartungsinformationen. Sie erhalten dieses
Handbuch Uber lhre Fisher & Paykel Healthcare-Vertretung
oder einen autorisierten Vertriebspartner.

Wartungsintervall

12 Monate

Wartungsaufgaben*

Auf Beschadigungen prufen. Leistungstest durchfiihren.

* Detaillierte Informationen finden Sie im Technischen
Handbuch des SH870 (REF 185048422).

Technische Daten fiir das chirurgische Befeuchtungssystem F&P HumiGard™

Betriebsmodus

Dauerbetrieb

Abmessungen (ohne Kammer)

94 x 154 x 135 mm

Gewicht (ohne Kammer) 1,7 kg

Versorgungsspannung 230 V- (SH870A--) 115 V- (SH870J--)
Versorgungsfrequenz 50/60 Hz

Aufnahmeleistung 200 VA

Heizdraht 22 V~bei 30 W

Heizplatte 150 W

Heizplattentemperatur (hoch)

93 + 6 °C, Thermoschalter

Betriebsumgebung 18 °C bis 26 °C
Befeuchtungsleistung (0 bis 10 L/min) >33 mg/L
Bedingungen fiir Transport und Lagerung -10 °C bis 50 °C

Klassifizierung

Klasse 01: Anwendungsteil vom Typ BF

Technische Daten fiir laparoskopische Eingriffe

mit dem ST320 Insufflationssystem fiir Gasbefeuchtung

Technische Daten fiir offene chirurgische Eingriffe
mit dem ST320 Insufflationssystem fur Gasbefeuchtung

Eingangsflowrate: <45 L/min

Empfohlene Flowrate: 10 L/min

Informationen zur Einrichtung finden Sie in der Bedienungsanleitung des ST320 (REF 185048421). HINWEIS: Ohne Naturkautschuklatex hergestellt.

FISHER & PAYKEL HEALTHCARE Q7



ANLEITUNG UND ERKLARUNG DES HERSTELLERS - ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Das chirurgische Gasbefeuchtungssystems SH870 ist flir den Betrieb in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung gedacht.
Der Kunde oder der Verwender des chirurgischen Gasbefeuchtungssystems SH870 muss sicherstellen, dass dieses in einer solchen Umgebung

betrieben wird.

STRAHLUNGSTEST COMPLIANCE ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG - RICHTLINIE

SIZFEI?:]S&ONEN GRUPPE 1 Der Gasbefeuchter SH870 verwendet HF-Energie nur fiir seine
internen Funktionen. Daher ist seine HF-Strahlung sehr niedrig und
die Wahrscheinlichkeit, dass er bei benachbarten elektromagnetischen

HF-EMISSIONEN KLASSE A Geraten zu Interferenzen fuhrt, ist sehr gering.

CISPR 11

Oberschwingungsstrome o . . o

|EC 61000-3-2 KLASSE A Der Gasbefeuchter SH870 ist fiir den Einsatz in allen Einrichtungen
geeignet, einschlieBlich Wohnbereichen und solchen, die an das

) offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, tiber das private
Spannungsschwankungen/Flicker Konform Haushalte versorgt werden.

IEC 61000-3-3

Hinweis: Aufgrund ihrer EMISSIONSMERKMALE kann diese Ausrtistung in industriellen Bereichen und Krankenhausern verwendet werden
(CISPR 11 Klasse A). Bei der Verwendung in Wohngebieten (normalerweise CISPR 11 Klasse B) bietet diese Ausriistung mdglicherweise nicht
gentigend Schutz fir Kommunikationsdienste mit Funkfrequenzen. Der Benutzer muss eventuell SchutzmaBnahmen durchfiihren und z. B.
die Ausriistung anders aufstellen oder neu ausrichten.

ANLEITUNGEN UND ERKLARUNG DES HERSTELLERS - ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Der chirurgische Gasbefeuchter SH870 ist fiir den Betrieb in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung gedacht. Der Kunde oder
der Verwender des chirurgischen Gasbefeuchters SH870 muss sicherstellen, dass dieser in einer solchen Umgebung betrieben wird.

STORFESTIGKEITSPRUFUNG

IEC 60601
PRUFPEGEL

COMPLIANCE-NIVEAU

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG -
RICHTLINIE

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt
#15 kV Luft

+8 kV Kontakt
#15 kV Luft

FuBboden sollten aus Holz oder Beton
gefertigt oder mit Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der FuBboden mit synthetischem
Material versehen ist, muss die relative
Luftfeuchte mindestens 30 % betragen.

Schneller elektrischer
Transient/Ausbruch

*2 kV fur
Stromversorgungsleitungen

£1kV fur Eingangs-/

*2 kV fur
Stromversorgungsleitungen

+1kV fur Eingangs-/

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte
der einer typischen gewerblichen oder einer

|IEC 61000-4-4 k k Krankenhausumgebung entsprechen.
Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen

Stofispannun £1kV Leitung(en) zu £1kV Leitung(en) zu Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte

EC 61%00-4-% Leitung(en) Leitung(en) der einer typischen gewerblichen oder einer

+2 kV Leitung(en) zur Erdung

+2 kV Leitung(en) zur Erdung

Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen bei den
Stromversorgungsleitungen
IEC 61000-4-11

<5 % U, (>95 % Einbruch
der U,) fir 0,5 Perioden
40 % U, (60 % Einbruch
der U) fur 5 Perioden
70 % U, (30 % Einbruch
der U)) fir 25 Perioden
<5 % U, (>95 % Einbruch
der U,) fUr 5 Perioden

<5 % U, (>95 % Einbruch
der U,) fur 0,5 Perioden
40 % U, (60 % Einbruch
der U,) fur 5 Perioden
70 % U, (30 % Einbruch
der U,) fur 25 Perioden
<5 % U, (>95 % Einbruch
der U,) fur 5 Perioden

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte
der einer typischen gewerblichen oder einer
Krankenhausumgebung entsprechen. Falls der
Betreiber des chirurgischen Gasbefeuchters
SH870 einen fortlaufenden Betrieb bei
Versorgung Uber das Stromnetz benétigt,
sollte der Betrieb des chirurgischen
Gasbefeuchters SH870 durch eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung oder
eine Batterie erfolgen.

Netzfrequenz
(50/60 Hz) Magnetfeld
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten den
typischen Werten, wie sie in der Geschéafts- und
Krankenhausumgebung vorzufinden sind,
entsprechen.

Hinweis: U, ist die AC-Netzspannung vor Anwendung der Testebene.
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ANLEITUNGEN UND ERKLARUNG DES HERSTELLERS - ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Der chirurgische Gasbefeuchter SH870 ist fiir den Betrieb in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung gedacht. Der Kunde
oder der Verwender des chirurgischen Gasbefeuchters SH870 muss sicherstellen, dass dieser in einer solchen Umgebung betrieben wird.

= o IEC 60601 COMPLIANCE-

STORFESTIGKEITSPRUFUNG PRUFPEGEL NIVEAU ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG - RICHTLINIE
Tragbare und mobile HF-Funkgerate sollten in keinem
geringeren Abstand zum chirurgischen Gasbefeuchter
SH870 einschlieBlich der Leitungen verwendet werden
als dem empfohlenen Mindestabstand, der nach der fir
die Sendefrequenz des Senders zutreffenden Gleichung
berechnet wird.

'_‘ hl Schut b d
Leitungsgefihrte HF-StérgroBen 3 Vrms d=12vpP
. d =1,2VP 80 MHz bis 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MH 3V ;
zots z /m d = 2,3VP 800 MHz bis 2,5 GHz
o Mit P als der Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaB

Gestrahlte HF-StorgroBen 10 V/m Angaben des Senderherstellers und d als empfohlenem

|IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz 10 V/m Schutzabstand in Metern (m). Die Feldstérke der

festen HF-Sender, die durch ein elektromagnetisches
Standortgutachten ermittelt wird, muss unter dem
Compliance-Niveau in jedem Frequenzbereich liegen.

Stérungen kénnen in der Umgebung von mit dem folgenden

Symbol markierten Geraten auftreten.

)

Hinweis 1Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich. Hinweis 2 Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen
Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

a Die Feldstérke stationarer Sender, wie z. B. die von Basisstationen von Funktelefonen (mobil/kabellos) und Landfunkgeraten,
Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern kénnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung in Folge von stationaren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersuchung des Standorts zu empfehlen.
Wenn die gemessene Feldstérke an dem Standort, an dem der chirurgische Gasbefeuchter SH870 benutzt wird, die obigen anwendbaren
HF Compliance-Niveau tberschreitet, sollte der chirurgische Gasbefeuchter SH870 beobachtet werden, um die bestimmungsgemafe

Funktion zu best&tigen. Wenn eine abweichende Leistung beobachtet wird, kdnnen zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine

veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort fir den chirurgischen Gasbefeuchter SH870.
b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz muss die Feldstarke kleiner als 3 V/m sein.

EMPFOHLENE SCHUTZABSTANDE ZWISCHEN TRAGBAREN UND MOBILEN HF-TELEKOMMUNIKATIONSGERATEN UND

DEM GASBEFEUCHTER SH870

Das chirurgische Gasbefeuchtungssystem SH870 ist fur den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-StérgréBen
kontrolliert sind. Der Kunde oder Benutzer des Gasbefeuchters SH870 kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem
er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gasbefeuchter SH870 - abhéngig

von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats, wie unten angegeben - einhalt.

SCHUTZABSTAND GEMASS DER FREQUENZ DES SENDERS (m)

MAXIMALE

32:2::3::5?&';5'“”"6 150 MHz BIS 80 MHz 80 MHz BIS 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12\P d=12VP d=2,3\P

001 o012 012 023

0, 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23
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SYMBOL

IPX1 Schutz gegen senkrecht fallendes Tropfwasser BEREITSCHAFT/EIN-Taste

! Zerbrechlich. Vorsichtig handhaben Anzeige EIN

Oben Anzeige flr den Heizdraht-Adapterstecker

Compliance-Kennzeichnung zur Einhaltung

gesetzlicher Vorschriften Anzeige flr geringen Durchfluss/Wasserfullstand

Anzeige flr Geratefehler

Gebrauchsanweisung beachten Elektrostatisch empfindliche Gerdte

> ® ® 0 C

T_T
Anwendungsteil vom Typ BF

ENTSORGUNG DES GERATS

ﬁ Der Gasbefeuchter SH870 ist fur die mehrmalige Verwendung geeignet. Bitte entsorgen Sie das Gerat nicht mit dem
normalen Hausmdll. Entsorgen Sie es gemaR den geltenden Richtlinien fr die Entsorgung von Elektronikgeraten.

ZUGELASSENES ZUBEHOR

Zubehor fiir die laparoskopische Chirurgie Zubehor fiir offene chirurgische Eingriffe
« ST320 Insufflationssystem fur Gasbefeuchtung « ST320 Insufflationssystem fur Gasbefeuchtung
« ST300DF VITA-diffuser™, hergestellt von Cardia Innovation AB

HINWEIS: Einige Zubehorteile sind ggf. nicht in allen Landern erhaltlich. Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte an
Ihre Fisher & Paykel Healthcare-Vertretung oder an einen autorisierten Vertriebspartner.

10 GEBRAUCHSANLEITUNG Chirurgisches Befeuchtungssystem



USO PREVISTO

Calentar y humedecer el dioxido de carbono (CO,)
procedente de un dispositivo de control de gases antes
de su entrada en la cavidad quirurgica.

Perfil del paciente

Pacientes de todas las edades que se someten a
intervenciones quirurgicas laparoscépicas, abdominales
abiertas o cardiotordcicas abiertas en las que se puede
utilizar insuflacion (CO,).

Perfil del usuario
Lo debe utilizar un profesional de la salud con
experiencia en la preparacion de equipos quirlrgicos.

Precauciones generales

« Utilice tnicamente dispositivos y accesorios aprobados
por Fisher & Paykel Healthcare. Los dispositivos y
accesorios no autorizados pueden perjudicar el
rendimiento o poner en riesgo la seguridad del paciente.

* Monitorice la temperatura del paciente durante toda la
intervencion y ajuste los protocolos de calentamiento
del paciente para prevenir la hipertermia o hipotermia.

CONTROLES E INDICADORES

v r el
i
\\ ‘ ! :: .
02|04 05

01 03

Advertencia

No lo sumerja en liquido, para evitar el riesgo de
descarga eléctrica.

Conéctelo a una red de alimentacién con una toma de
proteccion de tierra, para evitar el riesgo de descarga
eléctrica.

Para evitar el riesgo de interferencias
electromagnéticas, evite apilar el humidificador
sobre otros equipos. Vea la pagina 4 para conocer las
distancias apropiadas de otros equipos.

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles,
incluidas las antenas, pueden afectar a los equipos
electromédicos y, por lo tanto, no deben utilizarse a
menos de 12 cm de cualquier parte del sistema SH870,
incluidos los cables.

Otros cables y accesorios pueden afectar
negativamente a la compatibilidad electromagnética.

El funcionamiento de aparatos quirtrgicos de

alta frecuencia o de equipos de onda corta o de
microondas cerca del humidificador puede afectar
negativamente a su funcionamiento. Si esto ocurre,
debe retirar el humidificador de la cercania

de dispositivos de estas caracteristicas.

En espera/encendido. Al pulsar este boton el
humidificador se enciende o se pone en modo de
espera.

. Indicador de encendido. La |uz fija indica que el

humidificador esta encendido.

. Indicador del enchufe del adaptador del cable

calefactor. La luz intermitente indica que el enchufe
del cable calefactor estd desconectado.

. Indicador de falta de flujo/falta de agua. La luz

intermitente indica que es necesario rellenar la
cdmara o que el suministro de gas se estd agotando.
Compruebe tanto el nivel de agua de la cdmara
como el suministro de gas.

. Indicador de fallo de hardware. La luz intermitente o

fija indica un fallo en el humidificador y, por lo tanto,
requiere mantenimiento. Consulte el manual técnico
de producto SH870 (Ref 185048422). No se
suministrara gas humidificado cuando este indicador
esté encendido.

FISHER & PAYKEL HEALTHCARE
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PREPARACION

1. Retire el humidificador de su embalaje. Enchufe
el cable de alimentacién en el suministro eléctrico
y asegurese de que el enchufe esté accesible en
todo momento.

2. Compruebe que el humidificador esté nivelado
y bien instalado. Fisher & Paykel Healthcare
ofrece una gama de soluciones de montaje.
Péngase en contacto con su representante de
Fisher & Paykel Healthcare o con un distribuidor
autorizado para que le ayude a escoger el soporte
de montaje mas adecuado.

3. Al final de la intervencion, asegurese de poner
el humidificador en espera pulsando el boton
“En espera/encendido”.

INSTRUCCIONES GENERALES DE LIMPIEZA
Humidificador quirtrgico
1. Desconecte el humidificador de la toma de corriente.

2. Con un pafo humedo, limpie el humidificador con una
de las siguientes soluciones:
« Alcohol isopropilico
« Detergente para lavavajillas

3. Antes de usar el humidificador limpielo con un pafio para

eliminar los residuos de las soluciones de limpieza que
puedan haber quedado.

ESPECIFICACIONES
Especificaciones generales

MANTENIMIENTO DE RUTINA
Y REPARACIONES

Para mantener el humidificador en buen estado de
funcionamiento, es necesario que personal cualificado

del servicio técnico realice un mantenimiento a intervalos
regulares. El manual técnico del producto SH870

(Ref 185048422), que puede solicitar a su oficina local de
Fisher & Paykel Healthcare o a un distribuidor autorizado,
incluye una descripcion técnica completa, con datos sobre
el servicio técnico y el mantenimiento.

Intervalo de mantenimiento periédico
12 meses

Aspectos de mantenimiento*
Compruebe si hay dafios. Realice una prueba de
rendimiento.

* Consulte el Manual técnico de producto SH870 para
obtener instrucciones detalladas (Ref 185048422).

Especificaciones del humidificador quirurgico F&P HumiGard™

Modo de funcionamiento

Continuo

Dimensiones (sin cdmara)

94 x 154 x 135 mm

Peso (sin cdmara) 1,7 kg

Tension de alimentacion 230 V-~ (SH870A--) 115 V~ (SH870J--)
Frecuencia de alimentacion 50/60 Hz

Potencia de entrada 200 VA

Cable calefactor 22V~a30W

Placa de calentamiento 150 W

Alta temperatura de la placa de calentamiento

Cortea 93+ 6 °C

Entorno operativo 18°Ca26°C
Rendimiento relativo a la humedad (0 a 10 L/min) >33 mg/L
Condiciones de transporte y almacenamiento -10°Ca50°C

Clasificacion

Clase OT: Pieza aplicada de tipo BF

Especificaciones para cirugia laparoscépica

con el kit de insuflacién humidificado ST320

Especificaciones para abierta
con el kit de insuflacion humidificado ST320

Caudal de entrada ajustado: <45 L/min

Caudal recomendado: 10 L/min

Consulte las instrucciones de uso del ST320 (Ref 185048421) para prepararlo. NOTA: Fabricado sin latex de caucho natural.

12 INSTRUCCIONES DE USO Sistema de humidificacién quirurgica



ORIENTACION Y DECLARACION DEL FABRICANTE: EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El sistema de humidificacion quirtrgica SH870 estd disefiado para su utilizacion en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema de humidificacion quirirgica SH870 deben garantizar que se utiliza en un entorno de este tipo.

PRUEBA DE EMISIONES CUMPLIMIENTO ENTORNO ELECTROMAGNETICO: ORIENTACION

Emisiones de RF

CISPRTI GRUPO 1 El humidificador SH870 utiliza energia de RF tnicamente para su
funcionamiento interno. Por tanto, sus emisiones de RF son muy bajas

Emisiones de RF y es muy improbable que éstas puedan causar interferencias en equipos

CISPR I CLASE A electronicos cercanos.

Emisiones de arménicos CLASE A

IEC 61000-3-2 El humidificador quirdrgico SH870 es adecuado para todo tipo de
entornos, incluidos los domésticos y aquellos conectados directamente

Fluctuaciones de voltaje/emisiones a la red de suministro eléctrico de baja tensién que suministra a edificios

de centelleo Conforme que se utilizan para fines domésticos.

IEC 61000-3-3

Nota: Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 Clase A).
Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se exige la norma CISPR 11 Clase B) este equipo podria no ofrecer una proteccion
adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. El usuario podria tener que tomar medidas de mitigacion, tales como la reubicacion
o reorientacion del equipo.

ORIENTACION Y DECLARACION DEL FABRICANTE: INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El humidificador quirtirgico SH870 esta disefiado para su utilizacion en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion. El cliente o el

usuario del humidificador quirirgico SH870 deben garantizar que se utiliza en un entorno de este tipo.

PRUEBA DE INMUNIDAD

NIVEL DE PRUEBA
IEC 60601

NIVEL DE CONFORMIDAD

ENTORNO ELECTROMAGNETICO: ORIENTACION

Descarga electrostética
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV por contacto
£15 kV aire

+8 kV por contacto
£15kV aire

Los suelos deben ser de madera, cemento o baldosas
cerdmicas. Si los suelos estan cubiertos con un material
sintético, la humedad relativa debe ser como minimo
del 30 %.

Rafaga/rapidos
transitorios eléctricos
IEC 61000-4-4

+2 kV por lineas de
suministro eléctrico

+1kV por lineas de
entrada/salida

+2 kV por lineas de
suministro eléctrico

£1kV por lineas de
entrada/salida

La calidad de la red eléctrica debe ser la tipica de un
entorno comercial u hospitalario.

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1kV linea(s) a linea(s)

+2 kV linea(s) a tierra

+1kV linea(s) a linea(s)

+2 kV linea(s) a tierra

La calidad de la red eléctrica debe ser la tipica de un
entorno comercial u hospitalario.

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones en la tensién
en lineas de entrada

de suministro eléctrico
IEC 61000-4-11

<5% U, (>95 % de caida
en U, para 0,5 ciclos)
40 % U; (60 % de caida
en U, para 5 ciclos)

70 % U, (30 % de caida
en U, para 25 ciclos)

<5 % U, (>95 % de caida
en U, para 5 segundos)

<5% U, (>95 % de caida
en U, para 0,5 ciclos)
40 % U; (60 % de caida
en U, para 5 ciclos)

70 % U, (30 % de caida
en U, para 25 ciclos)

<5 % U, (>95 % de caida
en U, para 5 segundos)

La calidad de la red eléctrica debe ser la tipica de un
entorno comercial u hospitalario. Si el usuario del
humidificador quirtrgico SH870 requiere que este esté
funcionando de manera continua con alimentacion
eléctrica, es recomendable conectar el humidificador
quirurgico SH870 a un sistema de alimentacion
ininterrumpida (SAI).

Campo magnético a la
frecuencia de linea
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos a la frecuencia de linea deben
estar en niveles caracteristicos de un entorno comercial
u hospitalario tipico.

Nota: U, es el voltaje de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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ORIENTACION Y DECLARACION DEL FABRICANTE: INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El humidificador quirtrgico SH870 esta disefiado para su utilizacion en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion. El cliente
o el usuario del humidificador quirirgico SH870 deben garantizar que se utiliza en un entorno de este tipo.

PRUEBA DE NIVEL DE PRUEBA NIVEL DE

INMUNIDAD IEC 60601

CONFORMIDAD ENTORNO ELECTROMAGNETICO: ORIENTACION

No se deben usar equipos portatiles y moéviles de comunicaciones por RF

a menor distancia de ninguna pieza del humidificador quirtrgico SH870,
incluidos los cables, que la separacién recomendada calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada
d=12VP

RF conducida 3 vrms d =1,2P 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 3V/m d =2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz
Donde P es la potencia nominal de salida médxima del transmisor en vatios
RF radiada 10 V/m (W) segun el fabricante del transmisor y d es la distancia de separac_ién
recomendada en metros (m). Las potencias de campo de los transmisores
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz 10 V/m fijos de RF, segun determine un estudio electromagnético de las

instalaciones, debe ser inferior al nivel de conformidad de cada intervalo
de frecuencias. Pueden producirse interferencias en la proximidad de
equipos marcados con el siguiente simbolo.

()

Nota 1. A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia superior. Nota 2. Es posible que estas pautas no sean aplicables en todos los
casos. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

a Las potencias del campo de transmisores fijos como estaciones base de teléfonos de radio (mdviles/inaldmbricos) y radios terrestres moviles,
radioaficionados, las emisiones de radio AM y FM y las emisiones de TV no se pueden predecir teéricamente con precision. Para valorar
el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se debe considerar un estudio electromagnético de las instalaciones. Si la
intensidad del campo medido en el lugar en el que se use el humidificador quirdrgico SH870 supera el nivel de conformidad de RF aplicable
que se indica mas arriba, el humidificador quirdrgico SH870 debe ser observado para verificar su normal funcionamiento. Si se observara algun
funcionamiento anormal, pueden ser necesarias otras medidas, como la reorientacion o reubicacién del humidificador quirdrgico SH870.

b En el intervalo de frecuencias comprendido entre 150 kHz y 80 MHz, la intensidad del campo debe ser inferior a 3 V/m.

DISTANCIAS RECOMENDADAS ENTRE EL EQUIPO Y LOS EQUIPOS DE COMUNICACIONES POR RF PORTATILES Y MOVILES

Y EL HUMIDIFICADOR SH870

El sistema de humidificacion quirtrgica SH870 esta disefiado para su utilizacion en un entorno electromagnético en el que las interferencias

de RF radiadas estén bajo control. El cliente o el usuario del humidificador SH870 pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre el equipo portatil y mévil de comunicaciones de RF (transmisores) y el humidificador SH870, seguin se
recomienda a continuacién y dependiendo de la potencia méxima de salida del equipo de comunicaciones.

POTENCIA DESALIDA
NOMINAL MAXIMA DEL

DISTANCIA DE SEPARACION SEGUN LA FRECUENCIA DEL TRANSMISOR (m)

TRANSMISOR (W) Lsgrzuvzp A 80 MHz 3(.; Tgi : 800 MHz 32022% A 2,5GHz
0,01 0,12 0,12 023

01 0,38 0,38 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23
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SIMBOLO

IPX1 Resistente a goteos verticales Botén de EN ESPERA/ENCENDIDO

Fragil. Manipular con cuidado Indicador de encendido

Esta parte hacia arriba Enchufe del adaptador del cable calefactor

Marca de cumplimiento normativo Indicador de falta de flujo/falta de agua

Pieza aplicada de tipo BF Indicador de fallo de hardware

Consultar instrucciones de uso Dispositivos sensibles a descargas electrostaticas

> ® ® 0 C

2 IEN =4

INSTRUCCIONES PARA ELIMINAR EL DISPOSITIVO

El humidificador SH870 estd disefiado para un uso repetido. Cuando sea necesario eliminarlo, no lo deseche
como basura comun. Deseche los componentes electrénicos de acuerdo a las directivas locales.

154

ACCESORIOS APROBADOS

Accesorios de cirugia laparoscépica Accesorios de cirugia abierta
« Kit de insuflaciéon humidificado ST320 « Kit de insuflaciéon humidificado ST320
« VITA-diffuser™ ST300DF fabricado por Cardia Innovation AB

NOTA: Es posible que los accesorios no estén disponibles en todos los paises. Pdngase en contacto con su oficina local de
Fisher & Paykel Healthcare o un distribuidor autorizado para obtener mds informacion.

FISHER & PAYKEL HEALTHCARE
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KAYTTOTARKOITUS

Tarkoitettu l[ammittamaan ja kostuttamaan
kaasunhallintalaitteesta syotettavaa hiilidioksidia (CO,)
ennen sen johtamista leikkausonteloon.

Potilasprofiili

Kaikenikaiset potilaat, joille tehdaan laparoskooppinen
leikkaus, avoin vatsaleikkaus tai avoin
kardiotorakaalileikkaus, jossa voidaan kayttaa
CO,-insufflaatiota.

Kayttajaprofiili
Kirurgisten laitteiden kayttoonotossa kokeneen
terveydenhuollon ammattilaisen kaytettavaksi.

Yleiset varotoimenpiteet

« Kayta vain Fisher & Paykel Healthcaren hyvaksymia
laitteita ja lisdvarusteita. Muut kuin hyvaksytyt
laitteet ja lisdvarusteet saattavat heikentaa laitteiston
suorituskykya tai vaarantaa potilasturvallisuuden.

* Tarkkaile potilaan ruumiinlampoa koko toimenpiteen

ajan ja saada tarvittaessa potilaan lammitysta
estaaksesi hypertermian tai hypotermian.

TOIMINNOT JA MERKKIVALOT

Varoitus
« Ala upota nesteeseen, sillé siitd seuraa sahkoiskun vaara.

« Kytke laite suojamaadoitettuun pistorasiaan, jotta
sahkoiskun vaara valtetaan.

Valta pinoamasta kostutinta muiden laitteiden paalle,
jotta sahkémagneettisten hairididen riski valtetaan.
Katso riittavat etaisyydet muihin laitteisiin sivulta 4.

Kannettavat radiotaajuuslaitteet, mukaan lukien
antennit, voivat vaikuttaa laakinnallisten
sahkolaitteiden toimintaan, ja niita saa siksi kayttaa

vain yli 12 cm:n etaisyydelld SH870-jarjestelman osista,

kaapelit mukaan lukien.

Muut kaapelit ja lisdvarusteet saattavat vaikuttaa
sahkémagneettisen yhteensopivuuden suorituskykyyn.

Korkeataajuuksisten leikkaussalilaitteiden tai lyhyt- tai
mikroaaltolaitteiden kaytté kostuttimen Idheisyydessa
voi vaikuttaa haitallisesti sen toimintaan. Mikali nain kay,
kostutin tulee siirtaa pois tallaisten laitteiden
laheisyydesta.

. Valmiustila/kdynnistys. Taméa painike kdynnistaa

kostuttimen tai siirtaa sen valmiustilaan.

. Virran merkkivalo. Tasaisesti palava valo osoittaa,

etta kostutin on kaynnissa.

. Ladmmittimen johtimen sovittimen kytkennan

merkkivalo. Vilkkuva valo osoittaa, ettd lammittimen
johtimen liitin on kytketty laitteeseen.

. Virtauksen/veden vihenemisen merkkivalo.

Vilkkuva valo osoittaa, ettd sailioon taytyy lisata
vettd ja/tai sydtettava kaasu on vahissa. Tarkista sekd
sailion veden korkeus etta kaasunsyotto.

. Laitevian merkkivalo. Vilkkuva tai tasaisesti palava

valo osoittaa, etta kostuttimessa on vika ja se taytyy
huoltaa. Katso lisatietoa SH870-tuotteen teknisesta
ohjeesta (Ref 185048422). Kostutettua kaasua ei
johdeta, kun tama merkkivalo palaa.
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KAYTTOONOTTO

1. Ota kostutin pakkauksesta. Kytke virtajohto
virtalahteeseen ja varmista, etta pistokkeeseen on
helppo paasta kasiksi milloin tahansa.

2. Varmista, etta kostutin seisoo suorassa ja etta
se on kiinnitetty kunnolla paikalleen. Erilaisia
kiinnitysratkaisuja on saatavana Fisher & Paykel
Healthcarelta. Kysy Fisher & Paykel Healthcaren
edustajalta tai valtuutetulta jalleenmyyjalta neuvoja
sopivimpien kiinnikkeiden valintaan.

3. Aseta kostutin valmiustilaan toimenpiteen jalkeen
painamalla Valmiustila/kéynnistys-painiketta.

YLEISET PUHDISTUSOHJEET
Kirurginen kostutin
1. Irrota kostutin virtaldhteesta.

2. Puhdista kostutin jompaankumpaan seuraavista
liuoksista kostutetulla liinalla:
« isopropyylialkoholi
« astianpesuaine.

3. Pyyhi kostuttimesta mahdolliset puhdistusaineen jaamat

ennen kayttoa.

TEKNISET TIEDOT
Yleiset tekniset tiedot

Kirurgisen F&P HumiGard™ -kostuttimen tekniset tiedot

SAANNOLLINEN KUNNOSSAPITO JA
HUOLTO

Jotta kostutin pysyisi toimintakuntoisena, patevan
huoltohenkildston on huollettava sita saannéllisin valiajoin.
Laitteen taydellinen tekninen kuvaus ja kunnossapitoa

ja huoltoa koskevat tiedot kayvat ilmi SH870-tuotteen
teknisestd ohjeesta (Ref 185048422), joka on saatavissa
paikallisesta Fisher & Paykel Healthcare -toimipisteesta tai
valtuutetulta jalleenmyyjalta.

Saanndllinen huoltovali
12 kuukautta

Huoltotoimenpiteet*
Tarkista vaurioiden varalta. Testaa suorituskyky.

* Katso yksityiskohtaiset ohjeet SH870-tuotteen teknisesta
ohjeesta (Ref 185048422).

Toimintatapa

Jatkuva

Mitat (sailio ei paikallaan)

94 x 154 x 135 mm

Paino (sailio ei paikallaan) 1,7 kg

Syéttojannite 230 V-~ (SH870A--) 115 V~ (SH870J--)
Syéttotaajuus 50/60 Hz

Syéttéteho 200 VA

Lammittimen johdin 22V ~ 30 W:ssa

Lammityslevy 150 W

Lammitinlevyn korkea lampétila

katkaisu 93 +6 °C:ssa

Kayttoymparistd 18°C-26°C
Kostutusteho (0-10 L/min) >33 mg/L
Kuljetus- ja sailytysolosuhteet -10°C..50°C

Luokitus

Luokka 1: tyypin BF potilaaseen liitettéva osa

Tekniset tiedot laparoskooppisissa leikkauksissa,

joissa kaytetaan kostuttavaa insufflaatiosarjaa ST320

Tekniset tiedot avoimissa leikkauksissa,
joissa kaytetaan kostuttavaa insufflaatiosarjaa ST320

Asetettava virtausnopeus: <45 L/min

Suositeltu virtausnopeus: 10 L/min

Katso ohjeet kayttoonottoon ST320-tuotteen kayttéohjeesta (Ref 185048421). HUOMAUTUS: ei sisélla luonnonkumilateksia.

FISHER & PAYKEL HEALTHCARE 17



OHJEISTUS JA VALMISTAJAN ILMOITUS - SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT

Kirurginen SH870-kostutinjdrjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavaksi maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai
kirurgisen SH870-kostutinjdrjestelman kayttdjan tulee varmistaa, ettd kayttdymparistd on suositusten mukainen.

PAASTOTESTI

VAATIMUSTENMUKAISUUS

SAHKOMAGNEETTINEN YMPARISTO - OHJEISTUS

RADIOTAAJUUSPAASTOT

CISPR 11 RYHMA 1 SH870-kostutin kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisaiseen
toimintaansa. Nain ollen sen radiotaajuuspaastot ovat erittain
P, pienet, eivatka ne todennakoisesti aiheuta hairioita lahella
RADIOTAAJUUSPAASTOT LUOKKA A oleviin sahkolaitteisiin.
CISPRT1
Harmoniset paastot . T PP .
LUOKKA A SH870-kostutin sopii kdytettavaksi kaikissa rakennuksissa,

IEC 61000-3-2

Jannitteenvaihtelut/kohinapaastot

IEC 61000-3-3

Yhdenmukainen

mukaan lukien asuinrakennukset ja tilat, jotka on liitetty suoraan

yleiseen pienjanniteverkkoon, josta asuinrakennukset saavat

sahkoa.

Huomautus: Tam4 laitteisto sopii PAASTOominaisuuksiltaan kéytettavéksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 -luokka A). Jos taté laitteistoa
kaytetaan asuinymparistssa (joissa normaalisti vaaditaan CISPR 11 -luokkaa B), se ei valttdmatta tarjoa riittavaa suojaa radiotaajuuksisille
viestintapalveluille. Kayttajan on mahdollisesti ryhdyttéva lievennystoimiin, kuten siirrettava laitetta tai suunnattava se uudelleen.

OHJEISTUS JA VALMISTAJAN ILMOITUS - SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

Kirurginen SH870-kostutin on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavaksi maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai kirurgisen
SH870-kostuttimen kayttdjan tulee varmistaa, ettd kayttoymparistd on suositusten mukainen.

HAIRIONSIETOTESTI

IEC 60601
-TESTITASO

VAATIMUSTENMUKAISUUSTASO

SAHKOMAGNEETTINEN YMPARISTO -
OHJEISTUS

Staattinen purkaus (ESD)

+8 kV kontakti

+8 kV kontakti

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattia on paallystetty

IEC 61000-4-2 +15 kV iima +15kV iima synteettisella materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulee olla vahintaan 30 %.

Nopga séhkéinen +2 kV virransyottolinjoissa +2 kV virransyottolinjoissa \{erkkovirrgn tuleg ol!a Iaadu\taah tyypillisen

transientti/purske L o liikehuoneisto- tai sairaalaympariston

IEC 61000-4-4 *1kV sy6tto-/1ahtolinjoissa *1kV sy6tto-/1ahtolinjoissa verkkovirtaa vastaavaa.

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

+1kV linjasta linjaan

+2 kV linjasta maahan

+1kV linjasta linjaan

+2 kV linjasta maahan

Verkkovirran tulee olla laadultaan tyypillisen
liikehuoneisto- tai sairaalaympariston
verkkovirtaa vastaavaa.

Jannitekuopat, lyhyet katkot
ja jannitteen vaihtelut
virransyottolinjoissa

IEC 61000-4-11

<5 % U, (>95 % kuoppa U, :ssa
0,5 jakson ajan)

40 % U, (60 % kuoppa U, :ssa

5 jakson ajan)

70 % U, (30 % kuoppa U, ssa

25 jakson ajan)

<5 % U, (>95 % kuoppa U, :ssa
5 sekunnin ajan)

<5 % U; (>95 % kuoppa U, :ssa
0.5 jakson ajan)

40 % U, (60 % kuoppa U, 'ssa

5 jakson ajan)

70 % U, (30 % kuoppa U, :ssa

25 jakson ajan)

<5 % U, (>95 % kuoppa U, :ssa
5 sekunnin ajan)

Verkkovirran tulee olla laadultaan
tyypillisen liikehuoneisto- tai
sairaalaympariston verkkovirtaa
vastaavaa. Jos kirurgisen SH870-
kostuttimen kayttaja vaatii laitteen
toimivan jatkuvasti verkkovirtaa
kaytettaessa, kirurginen SH870-kostutin
suositellaan kytkemaan katkeamattomaan
virtaldhteeseen tai akkuun.

Verkkotaajuinen (50/60 Hz)
magneettikentta
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuisten magneettikenttien tulee
olla tasoltaan tyypillisen liilkehuoneisto- tai
sairaalaympariston tyypillisen sijainnin
tasoa vastaavaa.

Huomautus: U, on VAIHTOverkkojannite ennen testitason soveltamista.

18  KAYTTOOHJE Kirurginen kostutinjarjestelma



OHJEISTUS JA VALMISTAJAN ILMOITUS - SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

Kirurginen SH870-kostutin on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavaksi maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai kirurgisen
SH870-kostuttimen kayttdjan tulee varmistaa, ettd kayttdymparistd on suositusten mukainen.

HAIRIONSIETOTESTI

IEC 60601

TESTITASO VAATIMUSTENMUKAISUUSTASO

SAHKOMAGNEETTINEN YMPARISTO - OHJEISTUS

Johtuva radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Sateilyradiotaajuus
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz - 80 MHz 3V/m
10 V/m

80MHz-27GHz 10 V/m

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuuksisia viestintélaitteita
ei tule kayttaa suositeltua erotusetaisyytta pienemmalla
etdisyydelld mistaan kirurgisen SH870-kostuttimen osasta,
kaapelit mukaan lukien. Suositeltu erotusetaisyys lasketaan
ldhettimen taajuuteen sovellettavalla yhtalélla.

Suositeltu erotusetdisyys
d=12\P

d =1,2\P 80 MHz - 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz

missa P on lahettimen nimellinen enimmaislahtéteho
watteina (W) Idhettimen valmistajan mukaan ja d on
suositeltu erotusetdisyys metreina (m). Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien kentanvoimakkuudet, jotka on
maaritetty sahkémagneettisessa tydmaamittauksessa,
eivat saa olla pienempia kuin kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustasot. Seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteistojen laheisyydessa saattaa ilmeta
hairioita.

)

Huomautus 1. 80 MHz:ssé ja 800 MHz:ssa sovelletaan korkeamman taajuuden aluetta. Huomautus 2. Nédma ohjeistukset eivat valttamatta
pade kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja

heijastuminen.

a Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) tukiasemien ja matkaviestinradioiden, amatoériradion, AM- ja
FM-radiolahetysten seka TV-lahetysten, kentanvoimakkuuksia ei teoreettisesti voida ennustaa tarkasti. Jotta kiinteiden radiotaajuuslahettimien
sdhkémagneettista ympéristéa voidaan arvioida, asennuspaikalla tulee tehda sahkdmagneettinen mittaus. Jos kirurgisen SH870-kostuttimen
kayttosijainnissa mitattu kentanvoimakkuus ylittaa ylla mainitun sovellettavan radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason, kirurgista
SH870-kostutinta tulee tarkkailla, jotta sen toiminnan normaalius voidaan varmistaa.Jos suorituskyvyssa havaitaan poikkeavuuksia, lisdtoimet,
kuten kirurgisen SH870-kostuttimen siirto tai uudelleensuuntaus, saattaa olla tarpeen.

b Taajuusalueen 150 kHz - 80 MHz ylapuolella kenténvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.

SUOSITELLUT EROTUSETAISYYDET SIIRRETTAVIEN JA KANNETTAVIEN RADIOTAAJUUKSISTEN VIESTINTALAITTEIDEN JA
SH870-KOSTUTTIMEN VALILLA

Kirurginen SH870-kostutinjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa sateilevia radiotaajuushairioita
valvotaan. Asiakas tai SH870-kostuttimen kayttaja voi ehkaista sahkdmagneettisia hairioita sailyttamalla seuraavassa suositellun
vahimmaisetaisyyden kannettavien ja siirrettavien radiotaajuuksisten viestintalaitteiden (lahettimet) ja SH870-kostuttimen valilla viestintalaitteiden
enimmaislahtétehon mukaisesti.

LAHETTIMEN NIMELLINEN
ENIMMAISLAHTOTEHO (W)

LAHETTIMEN TAAJUUDEN MUKAINEN EROTUSETAISYYS (m)

150 MHz - 80 MHz

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

d=1,2VP d=1,2VP d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 023
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 3,8 73
100 12 12 23
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SYMBOLI

IPX1 Tiivis suoraan ylhaalta tippuvaa vettd vastaan Valmiustila/kéynnistys-painike

! Helposti sarkyva. Kasiteltava varoen Virran merkkivalo

Lammittimen johtimen sovittimen kytkennan

T_T Tama puoli yldspain merkkivalo

Vaatimustenmukaisuusmerkinta Virtauksen/veden vahenemisen merkkivalo

Tyypin BF potilaaseen liitettdva osa Laitevian merkkivalo

Noudata kayttoéohjeita Sdhkostaattisesti herkat laitteet

> ® ® 0 C

% JETN o

LAITTEEN HAVITYSOHJEET

E SH870-kostutin on tarkoitettu toistuvaan kayttéon. Jos laite on havitettava, ala havita sita tavallisena jatteena.
Havita sahkolaitteet paikallisten maaraysten mukaan.

HYVAKSYTYT LISAVARUSTEET

Laparoskooppisten leikkausten lisavarusteet Avointen leikkausten lisdvarusteet
« Kostuttava insufflaatiosarja ST320 « Kostuttava insufflaatiosarja ST320
« ST300DF VITA-diffuser™, valmistaja Cardia Innovation AB

HUOMAUTUS: Lisavarusteita ei valttamatta ole saatavilla kaikissa maissa. Lisatietoja saat paikallisesta Fisher & Paykel Healthcaren
toimipisteesta tai valtuutetulta jalleenmyyijalta.
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DOMAINE D’APPLICATION

Destiné a réchauffer et humidifier le dioxyde de carbone
(CO,) a partir d’un dispositif de commande des gaz
avant d’entrer dans la cavité chirurgicale.

Profil patient

Patients de tout age subissant des interventions
chirurgicales abdominales ouvertes ou cardio-thoraciques
ouvertes ou I'insufflation (CO,) peut étre utilisée.

Restriction d’utilisation
Doit étre utilisé exclusivement par un prestataire de soins
expérimenté dans I'installation du matériel chirurgical.

Précautions générales

« Utiliser uniguement des dispositifs et des accessoires
homologués par Fisher & Paykel Healthcare. Les appareils
et accessoires non autorisés peuvent entraver les
performances ou compromettre la sécurité du patient.

« Surveiller la température du patient tout au long
de I'intervention et ajuster les protocoles de
réchauffement du patient pour prévenir ’hyperthermie
ou I'’hypothermie.

COMMANDES ET VOYANTS LUMINEUX

Avertissement

Ne pas immerger dans un liquide, pour éviter les
risques de choc électrique.

Connecter a 'alimentation secteur avec une prise de
terre, pour éviter le risque de choc électrique.

Pour éviter tout risque d’interférence
électromagnétique, éviter d’empiler 'humidificateur
sur un autre appareil. Voir page 4 pour les distances
appropriées par rapport a d’autres équipements.

Les équipements de communication RF portables,

y compris les antennes, peuvent affecter les
équipements électriqgues médicaux et ne doivent donc
pas étre utilisés a moins de 12 cm de toute partie du
systeme SH870, cables compris.

Les autres cables et accessoires peuvent avoir un
impact négatif sur les performances de compatibilité
électromagnétique.

L'utilisation d’appareils chirurgicaux a haute fréquence,
d’'appareils a ondes courtes ou a micro-ondes a proximité
de 'humidificateur peut avoir des répercussions
négatives sur son fonctionnement. Si tel est le cas,
éloigner I'humidificateur de ces appareils.

. Veille/Marche. Appuyer sur ce bouton allume

I’lhumidificateur ou le met en veille.

. Voyant de mise sous tension. Une lumiére fixe

indigue que I’hnumidificateur est allumé.

. Voyant de prise de I’'adaptateur du fil chauffant. Un

voyant clignotant indique que la prise du fil chauffant
est débranchée.

. Voyant lumineux d’écoulement/de manque d’eau.

Un voyant clignotant indique que la chambre
requiert le remplissage et/ou que I'alimentation en
gaz est faible. Vérifiez a la fois le niveau d’eau de la
chambre et I'alimentation en gaz.

. Témoin de panne systéme. Une lumiére clignotante

ou fixe indique une anomalie avec I'humidificateur et
qu’il nécessite un entretien. Veuillez vous référer au
manuel technique du produit SH870 (réf. 185048422).
Le gaz humidifié ne sera pas administré si ce témoin
est allumé.
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INSTALLATION

1. Retirer 'humidificateur de son emballage. Brancher le
cordon d’alimentation sur I'alimentation électrique et
s’assurer que la prise est accessible a tout moment.

2. S'assurer que I'humidificateur est a niveau
et solidement fixé. Une gamme de solutions
de montage est disponible auprés de
Fisher & Paykel Healthcare. Veuillez contacter votre
représentant Fisher & Paykel Healthcare ou le
distributeur agréé pour déterminer celle qui convient
le mieux a votre support de montage.

3. Ala fin de la procédure, assurez-vous que
I’lhumidificateur est en veille en appuyant sur le

ENTRETIEN DE ROUTINE ET REPARATIONS

Afin que I'humidificateur reste en bon état de
fonctionnement, il est nécessaire pour le personnel
d’entretien qualifié d’effectuer une maintenance a

intervalles réguliers. Le manuel technique du produit SH870
(réf. 185048422) contient une description technique
complete, y compris les données d’entretien et de
réparations annuelles, et est disponible aupres de votre
fournisseur Fisher & Paykel Healthcare ou distributeur agréé.

Intervalle d’entretien

12 mois

Taches d’entretien*

Vérification de I'état. Réalisation d’un test de performance

bouton « Veille/Marche ». Référez-vous au manuel technique du produit SH870 pour

obtenir des instructions détaillées (réf. 185048422).

INSTRUCTIONS GENERALES DE
NETTOYAGE

Humidificateur chirurgical
1. Débrancher I'humidificateur de la prise électrique

2. A laide d’un chiffon humide, nettoyer I'humidificateur
avec I'une des solutions suivantes :
« Alcool isopropylique
« Liguide vaisselle

3. Essuyer toutes traces de nettoyage sur I'humidificateur
avant utilisation.

CARACTERISTIQUES
Caractéristiques générales

Caractéristiques de I’humidificateur chirurgical F&P HumiGard™

Mode de fonctionnement Continu

Dimensions (sans chambre d’humidification) 94 x 154 x 135 mm

Poids (sans chambre d’humidification) 1,7 kg

Tension d’alimentation 230 V-~ (SH870A--) 115 V~ (SH870J--)
Fréguence d’alimentation 50/60 Hz

Puissance d’entrée 200 VA

Fil chauffant 22V-a300w

Plaque chauffante 150 W

Température élevée de la plaque chauffante Disjoncteur 93 + 6 °C

Environnement de fonctionnement 18°Ca26°C
Performances d’humidification (O & 10 L/min) >33 mg/L
Conditions de stockage et de transport -10°Ca50-°C

Classification Classe 01 partie appliquée de type BF

Caractéristiques de la coelioscopie

Caractéristiques de la chirurgie ouverte

avec kit d’insufflation humidifiée ST320 avec kit d’insufflation humidifiée ST320

Débit d’entrée réglable maximale : <45 L/min Débit recommandé : 10 L/min

Référez-vous aux instructions d'utilisation ST320 (réf. 185048421) pour I'installation. REMARQUE : n’est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel.
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RECOMMANDATIONS ET DECLARATION DU FABRICANT - EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

Le systéme d’humidification pour chirurgie SH870 est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-apres. Le client
ou 'utilisateur du systéeme d’humidification pour chirurgie SH870 doit s’assurer qu’il I'utilise dans un tel environnement.

TEST DES EMISSIONS CONFORMITE ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE - GUIDE
EMISSIONS RF L’humidificateur SH870 utilise de I'énergie de radiofréquence uniquement
GROUPE 1 X X . PN

CISPR 11 pour son fonctionnement interne. Par conséquent, les émissions de
radiofréquence qu’il génére sont trés faibles et ne sont pas susceptibles

EMISSIONS RF de provoquer des interférences avec les appareils électroniques situés a

CISPRT1 CLASSE A proximité.

Emissions harmoniques CLASSE A o h o » .

CEI 61000-3-2 L’humidificateur SH870 peut étre utilisé dans tous les batiments, y compris
les batiments résidentiels et ceux directement raccordés au réseau basse

Fluctuations de tension/scintillement Conforme tension qui alimente les batiments réservés a un usage résidentiel.

CEI 61000-3-3

Remarque : les caractéristiques de cet équipement en matiére d’EMISSIONS en font un appareil adapté pour une utilisation en milieu industriel et
dans les hopitaux (classe A de la norme CISPR 11). S'il est utilisé en milieu résidentiel (pour lequel une classification dans la classe B de la norme
CISPR 11 est normalement requise), cet équipement est susceptible de ne pas proposer de protection adéquate aux services de communication
radiofréquence. L'utilisateur devra peut-étre prendre des mesures correctives, comme le déplacement ou la réorientation de I'équipement.

RECOMMANDATIONS ET DECLARATION DU FABRICANT - IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

L’humidificateur chirurgical SH870 est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-apreés. Le client ou I'utilisateur

de I'hnumidificateur chirurgical SH870 doit s’assurer qu'il I'utilise dans un tel environnement.

ESSAI D’IMMUNITE

NIVEAU D’ESSAI
CEI 60601

NIVEAU DE CONFORMITE

ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE -
RECOMMANDATIONS

Décharge
électrostatique (ESD)
CEI 61000-4-2

+8 kV au contact
+15 kV a lair

+8 kV au contact
+15kV a lair

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en céramique.
Si les sols sont couverts d’'un matériau synthétique,
’humidité relative doit étre d’au moins 30 %.

Transitoires électriques
rapides/salves
CEI 61000-4-4

+2 kV pour les lignes
d’alimentation électrique

+1kV pour les lignes
d’entrée/de sortie

+2 kV pour les lignes
d’alimentation électrique

+1kV pour les lignes
d’entrée/de sortie

La qualité de I'alimentation secteur doit correspondre a
celle d’'un environnement commercial ou hospitalier type.

Surtension
CEI 61000-4-5

+1kV de ligne(s) a ligne(s)
+2 kV de ligne(s) a la terre

+1kV de ligne(s) a ligne(s)
+2 kV de ligne(s) a la terre

La qualité de I'alimentation secteur doit correspondre a
celle d’'un environnement commercial ou hospitalier type.

Chutes de tension,
coupures bréves

et variations de

tension sur les lignes
d’alimentation électrique
d’entrée CEI 61000-4-11

<5% U, (creux U, >95 %
pendant 0,5 cycle)

40 % U, (creux U, de 60 %
pendant 5 cycles)

70 % U, (creux U, de 30 %
pendant 25 cycles)

<5% U, (creux U, >95 %
pendant 5 secondes)

<5% U, (creux U, >95 %
pendant 0,5 cycle)

40 % U, (creux U, de 60 %
pendant 5 cycles)

70 % U, (creux U, de 30 %
pendant 25 cycles)

<5% U, (creux U, >95 %
pendant 5 secondes)

La qualité de I'alimentation secteur doit correspondre

a celle d’un environnement commercial ou hospitalier

type. Si I'utilisateur de 'humidificateur chirurgical SH870
doit maintenir la continuité du fonctionnement durant

le fonctionnement sur l'alimentation secteur, il est
recommandé d’alimenter 'humidificateur chirurgical SH870
par le biais d’un onduleur ou d’une batterie.

Champ magnétique a la
fréquence du réseau
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les niveaux des champs magnétiques a la fréquence du
réseau doivent correspondre a ceux d’un établissement type
dans un environnement commercial ou hospitalier type.

Remarque : U, désigne la tension secteur C.A. avant application du niveau d’essai.
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RECOMMANDATIONS ET DECLARATION DU FABRICANT - IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

L’humidificateur chirurgical SH870 est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-aprés. Le client ou 'utilisateur
de 'humidificateur chirurgical SH870 doit s’assurer qu’il I'utilise dans un tel environnement.

ESSAI NIVEAU D’ESSAI NIVEAU DE - -
D'IMMUNITE CEI 60601 CONFORMITE ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE - RECOMMANDATIONS
Les appareils de communication RF portables et mobiles peuvent étre
utilisés a proximité de I'un des composants quelconques de I'humidificateur
chirurgical SH870, cables compris, mais ils doivent se trouver a une distance
supérieure a la distance de séparation recommandée calculée a partir de
I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur.
Distance de séparation recommandée
RF conduites 3 Veff d=12v
; d =1,22vP 80 MHz & 800 MHz
CEI 61000-4-6 150 kHza80MHz  3V/m g
4 d =2,3VP 800 MHz & 2,5 GHz
i Ou P représente la puissance maximale de sortie nominale de I'émetteur
RF rayonnées 10 V/m en watts (W) indiquée par le fabricant de I'émetteur et d représente la
CEl 61000-4-3 80 MHz 4 2,7 GHz 10 V/m distance de séparation recommandée en metres (m). Les intensités de

champ en provenance d’émetteurs de RF fixes, déterminées par une étude
électromagnétique sur site, doivent étre inférieures au niveau de conformité
dans chaque plage de fréquences. Des interférences peuvent se produire a
proximité des appareils portant le symbole suivant.

)

Remarque 1. A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s'applique. Remarque 2. Ces directives peuvent ne pas s'appliquer &
toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

a Les intensités de champ en provenance d’émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les radiotéléphones (portables/sans fil) et
les radios mobiles terrestres, radio-amateurs, émissions de radio AM et FM et émissions de télévision, ne peuvent théoriquement pas étre
prévues de facon précise. Pour évaluer I'environnement électromagnétique dii aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique sur
site doit étre envisagée. Si I'intensité de champ mesurée & I'endroit ou est utilisé ’humidificateur chirurgical SH870 dépasse le niveau de
conformité RF applicable susmentionné, I'humidificateur chirurgical SH870 doit étre observé afin de vérifier qu’il fonctionne normalement.
Si 'on constate des performances anormales, d’autres mesures peuvent étre nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement de
I'humidificateur chirurgical SH870.

b Au-dela de la plage de fréquences de 150 kHz & 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.

DISTANCES DE SEPARATION RECOMMANDEES ENTRE LES APPAREILS DE COMMUNICATION RF PORTABLES ET MOBILES
ET HUMIDIFICATEUR SH870

Le systeme d’humidification par chirurgie SH870 est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les
interférences RF rayonnées sont contrdlées. Le client ou I'utilisateur de I'humidificateur SH870 peuvent contribuer a prévenir les interférences
électromagnétiques en maintenant une distance minimum entre les appareils de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et
I'humidificateur SH870, telle celle recommandée ci-apres, déterminée par la puissance de sortie maximale des appareils de communication.

PUISSANCE MAXIMALE DISTANCE DE SEPARATION SELON LA FREQUENCE DE L’EMETTEUR (m)

BE:?#;E:?&')NALE DE 150 MHz A 80 MHz 80 MHz A 800 MHz 800 MHz A 2,5 GHz
d=12\P d=12VP d=2,3\P

001 o012 012 023

0, 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23
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SYMBOLE

IPX1 Protégé contre les chutes verticales de gouttes d’eau Bouton VEILLE/MARCHE

! Fragile Manipuler avec soin Voyant de mise sous tension

Haut Voyant de prise de I'adaptateur du fil chauffant

Margue de conformité réglementaire Voyant lumineux d’écoulement/de manque d’eau

Témoin de panne systéme

Suivre les instructions d’utilisation Appareils sensibles aux décharges électrostatiques

> ® ® 0 C

partie appliguée de type BF

INSTRUCTIONS POUR LA DESTRUCTION DE L’APPAREIL

E L’humidificateur SH870 est destiné a une utilisation répétée. En cas d’élimination requise, veuillez ne pas le jeter
avec les ordures ménageéres. Eliminer les pieces électroniques conformément aux directives locales.

ACCESSOIRES APPROUVES

Accessoires ceelioscopiques Accessoires de chirurgie ouverte
« Kit d'insufflation humidifiée ST320 « Kit d'insufflation humidifiée ST320
« ST300DF VITA-diffuser™ fabriqué par Cardia Innovation AB

REMARQUE : |les accessoires sont susceptibles de ne pas étre disponibles dans tous les pays. Contactez le bureau
Fisher & Paykel Healthcare ou un distributeur agréé local pour en savoir plus.
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UTILISATION PREVUE

Pour réchauffer et humidifier du dioxyde de carbone
(CO,) a partir d’un dispositif de commande de gaz avant
d’entrer dans la cavité chirurgicale.

Profil du patient

Les patients de tout age subissant des interventions
chirurgicales abdominales ou cardio-thoracigues
ouvertes ou I'insufflation (CO,) peut étre utilisée.

Restrictions d’utilisation

Doit étre utilisé exclusivement par un professionnel
de la santé expérimenté dans 'installation de matériel
chirurgical.

Précautions générales

« Utilisez uniguement des appareils et des accessoires
approuvés par Fisher & Paykel Healthcare. Les appareils
et accessoires non autorisés peuvent nuire aux
performances ou compromettre la sécurité du patient.

« Surveillez la température du patient tout au long de
I'intervention et ajustez les protocoles de réchauffement
du patient pour prévenir I'hyperthermie ou I'hypothermie.

COMMANDES ET INDICATEURS

Avertissement

N’immergez pas dans un liquide, pour éviter le risque
de choc électrique.

Raccordez I'alimentation secteur avec une terre de
protection, pour éviter le risque de choc électrique.

Pour éviter le risque d’interférence électromagnétique,
évitez d’empiler 'humidificateur sur d’autres
équipements. Voir la page 4 pour obtenir les distances
appropriées des autres équipements.

Les équipements de communication RF portables,
notamment les antennes, peuvent affecter les
équipements électriqgues médicaux et ne doivent

par conséquent pas étre utilisés a plus de 12 cm des
composants du systéme SH870, y compris les cables.

D’autres cables et accessoires peuvent affecter
négativement les performances de compatibilité
électromagnétique.

Les appareils chirurgicaux a haute fréquence et les
équipements a ondes courtes ou micro-ondes a
proximité de I’humidificateur peuvent nuire a son
fonctionnement. Si cela se produit, I'humidificateur ne
doit pas se trouver a proximité de ces appareils.

1. Veille/Marche. Appuyez sur ce bouton pour allumer
ou mettre en veille ’humidificateur

2. Indicateur Marche. Un voyant fixe indique que
I’humidificateur est en marche.

3. Indicateur de la prise adaptateur du fil chauffant.
Un voyant clignotant indique que la connexion du fil
chauffant est débranchée.

4. Indicateur d’écoulement/évacuation d’eau.
Un voyant clignotant indique que la chambre doit
étre remplie ou que l'alimentation en gaz est faible.
Vérifiez a la fois le niveau d’eau de la chambre et
I’alimentation en gaz.

5. Indicateur d’anomalie du matériel. Un voyant
clignotant ou fixe indique une anomalie avec
I’lhumidificateur et que son entretien est donc
nécessaire. Veuillez consulter le manuel technique
du produit SH870 (réf. 185048422). Le gaz de
I'humidificateur ne sera pas administré si
I'indicateur est allumé.
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INSTALLATION

1. Retirez 'humidificateur de son emballage. Branchez
le cordon d’alimentation a I'alimentation électrique
et assurez-vous que la prise est accessible a tout
moment.

2. Assurez-vous que I'humidificateur est a niveau et monté
en toute sécurité. Plusieurs solutions de montage sont
proposées par Fisher & Paykel Healthcare. Veuillez
contacter votre représentant Fisher & Paykel Healthcare
ou le distributeur autorisé pour obtenir de 'aide et
sélectionner le support de montage le plus adapté.

3. Ala fin de l'intervention, assurez-vous que
I’lhumidificateur est en veille en appuyant sur le
bouton « Veille/Marche ».

INSTRUCTIONS GENERALES DE
NETTOYAGE

Humidificateur chirurgical
1. Débranchez I'humidificateur de I'alimentation électrique

2. A laide d’un chiffon humide, nettoyez I'humidificateur
avec I'une des solutions suivantes :
« Alcool isopropylique
« Détergent pour lave-vaisselle

3. Essuyez 'humidificateur de sorte a éliminer tout résidu
avant son utilisation.

SPECIFICATIONS
Spécifications générales

MAINTENANCE ET ENTRETIEN COURANT

Afin de garder votre humidificateur en bon état de
fonctionnement, le personnel d’entretien qualifié doit
effectuer des travaux de maintenance a intervalles
réguliers. Une description technique compléte,
comprenant les données de maintenance et d’entretien,
figure dans le manuel technique du produit SH870

(réf. 185048422) disponible auprés de votre bureau
Fisher & Paykel Healthcare ou le distributeur autorisé.

Période de maintenance normale
12 mois

Aspects de maintenance*
Vérifiez la présence de dommages. Effectuez un test des
performances

* Veuillez consulter le manuel technique du produit SH870
pour obtenir des instructions détaillées (réf. 185048422).

Spécifications de ’humidificateur chirurgical F&P HumiGard™

Mode de fonctionnement

Continu

Dimensions (sans chambre installée)

94 x 154 x 135 mm

Poids (sans chambre installée) 1,7 kg

Tension d’alimentation 230 V-~ (SH870A--) 115 V~ (SH870J--)
Fréguence d’alimentation 50/60 Hz

Alimentation électrique 200 VA

Fil chauffant 22V-a300w

Plaque chauffante 150 W

Température élevée de la plaque chauffante

Plague chauffante 93 + 6 °C

Environnement de fonctionnement 18°Ca26°C
Tenue a I'humidité (0 & 10 L/min) >33 mg/L
Conditions de transport et de stockage -10°Ca50-°C

Classification

Classe 01 Piece appliquée de type BF

Spécifications pour la chirurgie ouverte

avec la trousse d’insufflation humidifiée ST320

Spéc tions pour la chirurgie ouverte
avec la trousse d'insufflation humidifiée ST320

Débit de consigne d’entrée maximal : <45 L/min

Débit recommandé : 10 L/min

Consultez les instructions d'utilisation ST320 (réf. 185048421) pour I'installation. REMARQUE : Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel.
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CONSIGNES ET INDICATIONS DU FABRICANT SUR LES EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

Le systeme d’humidification chirurgicale SH870 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique précisé ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur du systéme d’humidification SH870 doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans ledit environnement.

TEST DES EMISSIONS CONFORMITE ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE - CONSIGNES

EMISSIONS RF

CISPR 11 GROUPE 1 L’humidificateur SH870 utilise I'énergie RF uniquement pour son
fonctionnement interne. Par conséquent, les émissions RF sont trés

EMISSIONS RF faibles et ne risquent pas de causer d’interférence dans le matériel
électronique proche.

CISPR 11 CLASSE A que p!

Emissions harmoniques

CEI 61000-3-2 q CLASSE A ’humidificateur SH870 est adapté & une utilisation dans tous les
établissements, y compris dans les environnements domestiques et

¢ missions CEl 61000 ceux directement connectés a I'alimentation électrique basse tension

Emissions CEl -3-3 Conformes du réseau public qui alimente les batiments a usage domestique.

suite aux variations/pics de tension

Remarque : Les caractéristiques d’EMISSIONS de cet équipement le rendent particulierement adapté a une utilisation dans des sites industriels et
des hopitaux (CISPR 11 Classe A). En cas d’utilisation dans un environnement résidentiel (pour lequel CISPR 11 Classe B est normalement requis),
cet équipement pourrait ne pas offrir de protection appropriée aux services de communication par fréquence radio. L’utilisateur pourrait étre
dans I'obligation de prendre des mesures d’atténuation, telles que le déplacement ou la réorientation de I'équipement.

CONSIGNES ET INDICATIONS DU FABRICANT SUR L'IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

L’humidificateur chirurgical SH870 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique précisé ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de
I’lhumidificateur chirurgical SH870 doit veiller a ce qu’il soit utilisé dans ledit environnement.

TEST D’IMMUNITE

NIVEAU DE TEST
CEI 60601

NIVEAU DE CONFORMITE

ENVIRONNEMENT
ELECTROMAGNETIQUE - CONSIGNES

Décharge
électrostatique (DES)
CEI 61000-4-2

+8 kV au contact
+15 kV dans l'air

+8 kV au contact
+15 kV dans l'air

Les sols doivent étre en bois, en béton ou

en carreaux de céramique. Si les sols sont
recouverts de matériaux synthétiques, I'humidité
relative doit étre d’au moins 30 %.

Transitoires électriques
rapides en salves

+2 kV pour les lignes
électriques

+1kV pour les lignes

+2 kV pour les lignes
électriques

+1kV pour les lignes

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle
d’un environnement commercial ou hospitalier.

CEI 61000-4-4 ) :
d’entrée/de sortie d’entrée/de sortie

Surtension +1KkV deligne(s) aligne(s) ~ *1kV de ligne(s) aligne(s)  La qualité de I'alimentation secteur doit &tre celle

CEI 61000-4-5 d’un environnement commercial ou hospitalier.

+2 kV de ligne(s) a terre

+2 kV de ligne(s) a terre

Baisses de tension, interruptions
courtes et variations de

tension sur les lignes

d’entrée de I'alimentation
électrique CEI 61000-4-11

<5 % U, (>95 % de baisse
en U, pour 0,5 cycle)

40% U; (60 % de baisse en
U; pour 5 cycles)

70% U (30 % de baisse en
U; pour 25 cycles)

<5% U, (>95 % de baisse
en U, pendant 5 secondes)

<5% U, (>95 % de baisse
en U, pour 0,5 cycle)

40% U, (60 % de baisse en
U, pour 5 cycles)

70% U, (30 % de baisse en
U, pour 25 cycles)

<5 % U, (>95 % de baisse
en U, pendant 5 secondes)

La qualité de I'alimentation secteur doit étre
celle d’un environnement commercial ou
hospitalier. Si I'utilisateur de ’humidificateur
chirurgical SH870 a besoin d’un fonctionnement
continu lors de l'utilisation de I'alimentation
secteur, il est recommandé de brancher
I’humidificateur chirurgical SH870 sur une
alimentation électrique sans coupure ou de

le brancher sur batterie.

Fréquence d’alimentation
(50/60 Hz) du champ
magnétique CEIl 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les champs magnétiques de la fréquence
d’alimentation doivent étre a des niveaux
caractéristiques d’un emplacement ou d’un
environnement commercial ou hospitalier.

Remarque : U; correspond a la tension d’alimentation secteur C.A. avant I'application du niveau de test.
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CONSIGNES ET INDICATIONS DU FABRICANT SUR L'IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

L’humidificateur chirurgical SH870 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique précisé ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur de I'humidificateur chirurgical SH870 doit veiller a ce qu'’il soit utilisé dans ledit environnement.

NIVEAU DE TEST NIVEAU DE

CEI 60601 CONFORMITE ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE - CONSIGNES

TEST D’IMMUNITE

Les équipements de communication RF portables et mobiles

ne doivent pas étre utilisés a proximité des composants de
I’humidificateur chirurgical SH870, y compris les cables, a une
distance inférieure a la distance de séparation recommandée calculée
sur la base de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée
RF transmises par 3 Veff d=12vP
conduction d =1,2P 80 MHz 4 800 MHz
CEI 61000-4-6 150 kHza 80 MHz 3 V/m d =2,3VP 800 MHz & 2,5 GHz

Ou P correspond a la puissance nominale de sortie maximale de
. o 10 V/m I'émetteur en watts (W) indiquée par le fabricant de I'émetteur et

RF transmises par radiation . d correspond a la distance de séparation recommandée en métres

CEl 61000-4-3 80 MHza 2,7 GHz 10V/m (m). Les intensités des champs d’émetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude électromagnétique du site, doivent étre
inférieures au niveau de conformité pour chaque plage de fréquences.
Des interférences peuvent se produire en cas d’utilisation a proximité
d’équipements portant le symbole suivant.

)

Remarque 1: A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supérieure s'applique. Remarque 2 : Ces consignes peuvent ne pas étre applicables dans
toutes les situations. La propagation électromagnétique dépend de I'absorption et de la réflexion des structures, des objets et des personnes.

a Lesintensités des champs d'émetteurs fixes, tels que des stations de base pour des radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et des radios
mobiles terrestres, la radio amateur, les radios AM et FM et |a télévision, ne peuvent pas étre prédites théoriquement avec précision. Pour
évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, il est conseillé d’envisager une étude électromagnétique du site.

Si l'intensité du champ mesurée a I'endroit ou I'humidificateur chirurgical SH870 est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable
ci-dessus, il faudra s’assurer du bon fonctionnement de I'humidificateur chirurgical SH870. En cas d’anomalie, des mesures supplémentaires
peuvent étre nécessaires, comme réorienter ou déplacer I'humidificateur chirurgical SH870.

b Dans la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités des champs doivent étre inférieures a 3 V/m.

DISTANCES DE SEPARATION RECOMMANDEES ENTRE LES EQUIPEMENTS DE COMMUNICATION RF PORTABLES ET
MOBILES ET LHUMIDIFICATEUR SH870

Le systeme d’humidification chirurgicale SH870 est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel sont controlées
les perturbations RF par radiation. Le client ou I'utilisateur de 'humidificateur SH870 peut aider & prévenir les interférences électromagnétiques
en respectant les distances minimales recommandées ci-dessous pour la séparation entre les équipements de communication RF portables et
mobiles (émetteurs) et 'humidificateur SH870, en fonction de la puissance maximale de sortie de I'équipement de communication.

PUISSANCE NOMINALE DISTANCE DE SEPARATION EN FONCTION DE LA FREQUENCE DE L’EMETTEUR (m)

DE SORTIE MAXIMALE DE

LEMETTEUR (W) :1531?2% A 80 MHz 3(.; I:";i ;‘\ 800 MHz 3(10;;1/; 42,5GHz
0,01 0,12 012 0,23

(o] 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23
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SYMBOLE

IPX1 Protégé contre les chutes verticales de gouttes d’eau Bouton VEILLE/MARCHE

! Fragile. A manipuler avec précaution Indicateur Marche

Haut Indicateur de la prise adaptateur du fil chauffant

Margue de conformité réglementaire Indicateur d’écoulement/évacuation d’eau

Indicateur d’anomalie du matériel

Suivez les instructions d’utilisation Appareils sensibles aux charges électrostatiques

> ® ® 0 C

Piece appliquée de type BF

INSTRUCTIONS D’ELIMINATION DES APPAREILS

E L’humidificateur SH870 est destiné a une utilisation répétée. En cas d’élimination requise, veuillez ne pas
I’éliminer comme un déchet ordinaire. Eliminez les appareils électroniques conformément aux directives locales.

ACCESSOIRES APPROUVES

Accessoires de chirurgie laparoscopique Accessoires de chirurgie ouverte
* Trousse d’insufflation humidifiée ST320 » Trousse d’insufflation humidifiée ST320
< Diffuseur ST300DF VITA-diffuser™ fabriqué par Cardia Innovation AB

REMARQUE : Les accessoires peuvent ne pas étre disponibles dans tous les pays. Contactez votre bureau local
Fisher & Paykel Healthcare Healthcare ou le distributeur autorisé pour obtenir plus d’informations.
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INDICAZIONI D'USO

Per riscaldare e umidificare I'anidride carbonica (CO,)
da un dispositivo di controllo dei gas prima dell’'ingresso
nella cavita chirurgica.

Profilo paziente

Pazienti di tutte le eta sottoposti a procedure di
chirurgia laparoscopica, addominale a cielo aperto o
cardiotoracica a cielo aperto in cui & possibile utilizzare
I'insufflazione (CO,).

Profilo dell’operatore

’apparecchio deve essere utilizzato da un professionista
sanitario esperto delle procedure di approntamento di
dispositivi chirurgici.

Precauzioni generali

« Utilizzare solo dispositivi ed accessori approvati da
Fisher & Paykel Healthcare. Dispositivi ed accessori
non autorizzati possono alterare le prestazioni o
compromettere la sicurezza del paziente.

* Monitorare la temperatura del paziente durante tutta
la procedura e regolare i protocolli di riscaldamento
del paziente al fine di prevenire 'ipertermia o
I'ipotermia.

CONTROLLI E INDICATORI

02|04 05
03

01

Avvertenze

Non immergere in liquidi al fine di evitare il rischio di
scosse elettriche.

Collegare ad un’alimentazione di rete con la messa a
terra di protezione, al fine di evitare il rischio di scosse
elettriche.

Per evitare il rischio di interferenze elettromagnetiche,
non impilare 'umidificatore su altre apparecchiature.
Per le distanze opportune da altre apparecchiature,
fare riferimento alla pagina 4.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili,
incluse le antenne, possono influire sul funzionamento
delle apparecchiature elettriche medicali e pertanto
devono essere usate ad una distanza di almeno 12 cm
da qualsiasi parte del sistema SH870, compresi i cavi.

Altri cavi ed accessori possono influire negativamente
sulle prestazioni di compatibilita elettromagnetica.

Il funzionamento di apparati chirurgici ad alta
frequenza, apparecchiature a onde corte o a
microonde in prossimita dell’'umidificatore puo influire
negativamente sul suo funzionamento. Se si presenta
questa situazione, allontanare I'umidificatore

da tali dispositivi.

1. Standby/Accensione. Premendo questo pulsante,
I'umidificatore si accende o passa alla modalita
standby.

2. Indicatore di accensione. Una spia accesa fissa
indica che I'umidificatore € acceso.

3. Indicatore della presa dell’adattatore del filo del
riscaldatore. Una spia lampeggiante indica che la
spina del filo del riscaldatore & scollegata.

4. Indicatore di mancanza di flusso/mancanza
di acqua. Una spia lampeggiante indica che la
camera di umidificazione necessita di riempimento
e/o che I'erogazione gas & bassa. Verificare il
livello dell’acqua nella camera di umidificazione
e 'erogazione gas.

5. Indicatore di guasto hardware. Una spia accesa fissa

o lampeggiante indica un guasto dell'umidificatore,

che pertanto necessita di assistenza. Fare riferimento

al manuale tecnico del prodotto SH870 (codice
185048422). Il gas umidificato non sara erogato
quando questo indicatore & acceso.
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CONFIGURAZIONE

1. Togliere 'umidificatore dal suo imballaggio. Collegare
il cavo di alimentazione all'alimentazione e verificare
che la spina sia sempre accessibile.

2. Verificare che 'umidificatore sia a livello e
saldamente montato. Fisher & Paykel Healthcare
mette a disposizione una gamma di soluzioni per il
montaggio. Rivolgersi al proprio rappresentante o
distributore autorizzato Fisher & Paykel Healthcare
per una consulenza sul tipo di supporto di
montaggio pil adatto alla propria applicazione.

3. Al termine della procedura verificare che
'umidificatore sia in standby premendo il pulsante di
“Standby/Accensione”.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA GENERALE
Umidificatore chirurgico
1. Scollegare 'umidificatore da qualsiasi presa elettrica.

2. Utilizzando un panno umido, pulire 'umidificatore
utilizzando una delle seguenti soluzioni:
« Alcol isopropilico
» Detergente per piatti

3. Pulire 'umidificatore rimuovendo qualsiasi residuo di
detergente prima dell’uso.

SPECIFICHE
Specifiche generali

MANUTENZIONE E ASSISTENZA DI
ROUTINE

Al fine di mantenere I'umidificatore in condizioni di
funzionamento ottimali, &€ necessario che il personale

di assistenza qualificato esegua periodicamente alcune
operazioni di manutenzione. Una descrizione tecnica
completa, inclusi i dati manutenzione e assistenza,

e contenuta nel manuale tecnico del prodotto SH870
(codice 185048422) disponibile presso il rappresentante
Fisher & Paykel Healthcare locale o il distributore autorizzato.

Periodo di manutenzione regolare

12 mesi

Operazioni di manutenzione*

Verificare l'integrita. Eseguire un test completo delle
prestazioni.

* Per istruzioni dettagliate, fare riferimento al manuale
tecnico del prodotto SH870 (codice 185048422).

Specifiche per 'umidificatore chirurgico F&P HumiGard™

Modalita di funzionamento

Continua

Dimensioni (senza camera di umidificazione inserita)

94 x 154 x 135 mm

Peso (senza camera di umidificazione inserita) 1,7 kg

Tensione di alimentazione 230 V-~ (SH870A--) 115 V~ (SH870J--)
Frequenza elettrica 50/60 Hz

Ingresso di alimentazione 200 VA

Filo del riscaldatore 22V~a30W

Piastra del riscaldatore 150 W

Temperatura massima della piastra del riscaldatore

93 + 6 °C cut-out

Temperatura ambiente di funzionamento

Da18°Ca26°C

Prestazioni dell’umidita (da 0 a 10 L/min)

>33 mg/L

Condizioni di trasporto e conservazione

Da-10°Ca50°C

Classificazione

Classe O1: parte applicata di tipo BF

Specifiche per chirurgia laparoscopica

con kit per insufflazione umidificata ST320

e per chirurgia a cielo aperto
con kit per insufflazione umidificata ST320

Flusso d'ingresso: <45 L/min

Flusso consigliato: 10 L/min

Per le impostazioni, fare riferimento alle istruzioni per I'uso di ST320 (codice 185048421). NOTA: non realizzato con lattice di gomma naturale.
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GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE - EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

Il sistema di umidificazione chirurgica SH870 & previsto per essere usato nel'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente
del sistema di umidificazione chirurgica SH870 deve verificare che il sistema sia usato in tale ambiente.

TEST DELLE EMISSIONI COMPLIANCE AMBIENTE ELETTROMAGNETICO - GUIDA

EMISSIONI RF

CISPR 11 GRUPPO 1 L'umidificatore SH870 utilizza energia RF solo per il suo
funzionamento interno. Pertanto, le sue emissioni RF sono molto

EMISSIONI R basse e probabilmente non causano interferenze alle apparecchiature
elettroniche vicine.

CISPR 11 CLASSEA

Emissioni armoniche

|EC 61000-3-2 CLASSE A L’umidificatore SH870 & adeguato per I'uso in tutti gli ambienti,
compresi quelli domestici e quelli direttamente collegati alla rete

| ioni di ) ssioni flick di alimentazione pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici
Fluttuazioni di tensione/emissioni flicker Conforme destinati a scopi domestici.

IEC 61000-3-3

Nota: le caratteristiche delle EMISSIONI di questa apparecchiatura la rendono adatta all’utilizzo in aree industriali e negli ospedali (CISPR 11 Classe A).
L'utilizzo di questa apparecchiatura in ambiente residenziale (per il quale & normalmente richiesta la CISPR 11 Classe B) potrebbe non offrire
un’adeguata protezione per i servizi di comunicazione a radiofrequenza. Tale utilizzo potrebbe richiedere misure di mitigazione, come

riposizionamento o riorientamento dell’'apparecchiatura.

GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

L'umidificatore chirurgico SH870 & previsto per essere usato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente dell'umidificatore
chirurgico SH870 deve verificare che venga usato in tale ambiente.

TEST DELLIMMUNITA LIVELLO DEL TEST

LIVELLO DI COMPLIANCE

AMBIENTE ELETTROMAGNETICO - GUIDA

IEC 60601
Scarica +8 kV a contatto
elettrostatica (ESD) -
IEC 61000-4-2 +15kV in aria

+8 kV a contatto
£15kV in aria

| pavimenti devono essere in legno, cemento o ceramica.
Se i pavimenti sono ricoperti di materiale sintetico,
'umidita relativa deve essere almeno al 30%.

+2 kV per linee

Transitori elettrici di alimentazione

veloci/burst

|IEC 61000-4-4 £1kV per linee di

ingresso/uscita

+2 kV per linee
di alimentazione

£1kV per linee di
ingresso/uscita

La qualita dell’alimentazione di rete deve essere quella
di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

Sovratensione +1kV da linea a linea

IEC 61000-4-5 +2kV da linea a terra

+1kV da linea a linea
+2 kV da linea a terra

La qualita dell’alimentazione di rete deve essere quella
di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

<5% U, (>95% di caduta
in U, per 0,5 cicli)

40% U, (60% di caduta

in U, per 5 cicli)

70% U, (30% di caduta

in U, per 25 cicli)

<5% U, (>95% di caduta
in U, per 5 secondi)

Cadute di tensione, brevi
interruzioni e variazioni
di tensione sulle linee di
ingresso alimentazione
IEC 61000-4-1

<5% U, (>95% di caduta
in U, per 0,5 cicli)

40% U, (60% di caduta

in U, per 5 cicli)

70% U, (30% di caduta

in U, per 25 cicli)

<5% U, (>95% di caduta
in U, per 5 secondi)

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella
di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero. Se
I'utente dell’umidificatore chirurgico SH870 richiede
un funzionamento continuo durante 'uso della rete

di alimentazione, si raccomanda che 'umidificatore
chirurgico SH870 venga alimentato da un gruppo di
continuita o una batteria.

Campo magnetico
frequenza di
alimentazione (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

| campi magnetici della frequenza di alimentazione
devono essere a livelli caratteristici di una posizione tipica
in un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

Nota: U, & la tensione di rete C.A. prima dell’applicazione del livello del test.
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GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

L'umidificatore chirurgico SH870 & previsto per essere usato nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o 'utente
dell’'umidificatore chirurgico SH870 deve verificare che venga usato in tale ambiente.

TEST LIVELLO DEL TEST LIVELLO DI
DELLIMMUNITA  IEC 60601 COMPLIANCE AMBIENTE ELETTROMAGNETICO - GUIDA
Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili non devono
essere usate vicino alle parti dell’'umidificatore chirurgico SH870,
cavi compresi, ad una distanza inferiore alla distanza di separazione
raccomandata calcolata dall’equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore.
Di di ione rac d
RF condotta 3Vrms d=12\P
d =1,2VP da 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-6 Da150 kHza80MHz  3V/m g
4 d =2,3VP da 800 MHz a 2,5 GHz
. Dove P ¢ la potenza nominale di uscita massima del trasmettitore in watt
RF radiata 10 V/m (W) in base al produttore del trasmettitore e d & la distanza di separazione
|IEC 61000-4-3 Da80MHza27GHz 10V/m raccomandata in metri (m). Le intensita di campo emesse dai trasmettitori

RF fissi, secondo quanto determinato da un rilevamento elettromagnetico
in loco, devono essere inferiori dal livello di compliance presente in ogni
intervallo di frequenza. L'interferenza pu verificarsi nelle vicinanze
dell’apparecchiatura contrassegnata con il seguente simbolo.

)

Nota 1. A 80 MHz e 800 MHz si applica 'intervallo di frequenza maggiore. Nota 2. Queste linee guida potrebbero non applicarsi a tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica & interessata dall'assorbimento e dalla riflessione da strutture, oggetti e persone.

a Leintensita di campo provenienti da trasmettitori fissi, come stazioni base per telefoni radio (cellulari/cordless) e radio mobili terrestri,
radio amatoriali, trasmissione radio AM e FM e trasmissioni TV, non possono essere previste con precisione. Per valutare 'ambiente
elettromagnetico a causa dei trasmettitori RF fissi, & necessario considerare un rilevamento elettromagnetico in loco. Se I'intensita di campo
misurata nella posizione in cui viene usato I'umidificatore chirurgico SH870 supera il livello di compliance RF applicabile sopra indicato,

& necessario monitorare I'umidificatore chirurgico SH870 per verificare il normale funzionamento. Se si osservano prestazioni anomale,
possono essere necessarie altre misure, come il riorientamento o il riposizionamento dell’umidificatore chirurgico SH870.

b Inun intervallo di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.

DISTANZE DI SEPARAZIONE RACCOMANDATE TRA L’APPARECCHIATURA DI COMUNICAZIONE RF PORTATILE E MOBILE
E L'UMIDIFICATORE CHIRURGICO SH870

Il sistema di umidificazione chirurgica SH870 & previsto per essere usato in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze RF radiate
sono controllate. Il cliente o I'utente dell'umidificatore SH870 puo prevenire 'interferenza elettromagnetica mantenendo una distanza minima
tra l'apparecchiatura di comunicazione RF portatile e mobile (trasmettitori) e 'umidificatore SH870 come raccomandato di seguito, in base
all'alimentazione di uscita massima dell'apparecchiatura di comunicazione.

POTENZA DI USCITA MASSIMA DISTANZA DI SEPARAZIONE IN BASE ALLA FREQUENZA DEL TRASMETTITORE (m)

_I’f:g:é_l':;?g& W 3,: 115& ruz A 80 MHz dm: zla,g m’uz A 800 MHz 3a= 82?;'\/:“2 a2,5GHz
001 o012 012 023

0, 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23
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SIMBOLO

IPX1 Resistente al gocciolamento verticale Pulsante di STANDBY/ACCENSIONE

! Fragile. Maneggiare con cautela Indicatore di accensione

T_T Alto

Indicatore della presa dell’adattatore del filo del
riscaldatore

Indicatore di mancanza di flusso/mancanza di

Etichetta di compliance normativa
acqua

Parte applicata di tipo BF

Indicatore di guasto hardware

Seguire le Istruzioni per 'uso Dispositivi sensibili all’elettrostatica

> ® ® 0 C

ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

E L'umidificatore SH870 & previsto per essere utilizzato ripetutamente. Se & necessario smaltirlo, si prega di non
gettarlo nella spazzatura normale. Smaltire il materiale elettronico secondo le norme locali vigenti.

ACCESSORI APPROVATI

Accessori per chirurgia laparoscopica Accessori per chirurgia a cielo aperto
« Kit per insufflazione umidificata ST320 « Kit per insufflazione umidificata ST320
« ST300DF VITA-diffuser™ prodotto da Cardia Innovation AB

NOTA: gli accessori potrebbero non essere disponibili in tutti i paesi. Per maggiori informazioni contattare il rappresentante
Fisher & Paykel Healthcare locale o il distributore autorizzato.
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BEOOGD GEBRUIK

Om koolstofdioxide (CO,) afkomstig van een
gasregelapparaat te verwarmen en bevochtigen voordat
het gas in de operatieholte wordt ingebracht.

Patiéntenprofiel

Patiénten van alle leeftijden die laparoscopische,

open abdominale of open cardiothoracale chirurgische
ingrepen ondergaan waarbij (CO,) insufflatie kan
worden gebruikt.

Gebruikersprofiel
Te gebruiken door zorgprofessionals met ervaring in het
opstellen van chirurgische apparatuur.

Algemene voorzorgsmaatregelen

* Gebruik alleen apparatuur en toebehoren die
goedgekeurd zijn door Fisher & Paykel Healthcare.
Niet-goedgekeurde apparatuur en toebehoren kunnen
de prestaties nadelig beinvloeden of de veiligheid van
de patiént in gevaar brengen.

Houd de temperatuur van de patiént gedurende de
ingreep in de gaten en pas de protocollen voor het
warm houden van de patiént aan om oververhitting
of onderkoeling te voorkomen.

BEDIENINGSKNOPPEN EN INDICATORS

02|04 05
03

01

Waarschuwing

« Niet onderdompelen in vioeistof om het risico op
elektrische schokken te vermijden.

Aansluiten op een geaard stopcontact om het risico
op elektrische schokken te vermijden.

De bevochtiger niet op andere apparatuur plaatsen
om het risico op elektromagnetische inferentie te
vermijden. Zie pagina 4 voor geschikte afstanden tot
andere apparatuur.

Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief
antennes) kan medische elektrische apparatuur
beinvloeden en mag daarom niet binnen een afstand
van 12 cm van onderdelen van het SH870-systeem
(inclusief kabels) worden gebruikt.

Andere kabels en toebehoren kunnen de
elektromagnetische compatibiliteit negatief beinvioeden.

Het gebruik van hoogfrequente chirurgische

apparatuur, kortegolfapparatuur of microgolfapparatuur

in de buurt van de bevochtiger kan de werking daarvan
nadelig beinvloeden. Als dat het geval is, moet de
bevochtiger uit de buurt van dergelijke apparaten
worden geplaatst.

. Stand-by/Aan. Door op deze knop te drukken, wordt

de bevochtiger ingeschakeld of in stand-by gezet.

. Aan-indicator. Een continu brandend lampje geeft

aan dat de bevochtiger is ingeschakeld.

. Indicator verwarmingsdraadadapterstekker.

Een knipperend lampje geeft aan dat de
verwarmingsdraadstekker is losgekoppeld.

. Indicator flow op/water op. Een knipperend lampje

geeft aan dat de kamer gevuld moet worden en/of
dat de gasvoorraad leegraakt. Controleer zowel het
waterniveau als de gasvoorraad in de kamer.

. Indicator hardwarefout. Een knipperend of continu

brandend lampje geeft aan dat er een fout is
opgetreden in de bevochtiger en dat deze daarom
aandacht behoeft. Raadpleeg de technische
handleiding van de SH870 (Ref. 185048422). Er zal
geen bevochtigd gas worden aangevoerd als deze
indicator brandt.
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INSTALLEREN

1. Haal de bevochtiger uit de verpakking. Steek de
stekker in het stopcontact en zorg ervoor dat de
stekker altijd bereikbaar is.

2. Zorg dat de bevochtiger horizontaal en stevig
wordt bevestigd. Bij Fisher & Paykel Healthcare zijn
verschillende montageoplossingen verkrijgbaar.
Neem contact op met uw vertegenwoordiger van
Fisher & Paykel Healthcare of een erkend distributeur
voor hulp bij het kiezen van de meest geschikte
montagebeugel.

3. Zorg ervoor dat de bevochtiger na afloop van
de ingreep in stand-by staat door op de knop
“Stand- by/Aan” te drukken.

INSTRUCTIES VOOR ALGEMENE REINIGING
Chirurgische bevochtiger
1. Trek de stekker van de bevochtiger uit het stopcontact.

2. Gebruik een vochtige doek om de bevochtiger te
reinigen met een van de volgende oplossingen:
* Isopropylalcohol
» Afwasmiddel

3. Verwijder eventuele schoonmaakresten van de
bevochtiger voordat u deze gebruikt.

SPECIFICATIES
Algemene specificaties

Specificaties van de F&P HumiGard™ chirurgische bevochtiger

REGELMATIG ONDERHOUD

Om uw bevochtiger in goede staat te houden, dient

deze regelmatig te worden onderhouden door bevoegd
personeel. In de technische handleiding van de SH870

(Ref. 185048422), die verkrijgbaar is bij uw

Fisher & Paykel Healthcare-vestiging of een erkend
distributeur, staat een volledige technische beschrijving met
inbegrip van onderhoudsgegevens.

Periode van regelmatig onderhoud
12 maanden

Onderhoudsaspecten*
Controleren op schade. Functioneringstest uitvoeren

* Raadpleeg de technische handleiding van de SH870 voor
gedetailleerde instructies (Ref. 185048422).

Bedrijfsmodus

Continu

Afmetingen (zonder kamer)

94 x 154 x 135 mm

Gewicht (zonder kamer) 1,7 kg

Voedingsspanning 230 V-~ (SH870A--) 115 V~ (SH870J--)
Netfrequentie 50/60 Hz

Vermogen 200 VA

Verwarmingsdraad 22V ~bij 30 W

Verwarmingsplaat 150 W

Verwarmingsplaat hoge temperatuur

93 + 6 °C beveiliging

Gebruikstemperatuur

18 °C tot 26 °C

Vochtigheidsprestaties (O tot 10 L/min)

>33 mg/L

Transport- en opslagomstandigheden

-10 °C tot 50 °C

Classificatie

Klasse O1: toegepast onderdeel van type BF

Specificaties voor laparoscopische chirurgie

met ST320 bevochtigde-insufflatiekit

Specificaties voor open chirurgie
met ST320 bevochtigde-insufflatiekit

Ingestelde flowsnelheid: <45 L/min

Aanbevolen flowsnelheid: 10 L/min

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de ST320 (Ref. 185048421) voor het opstellen. OPMERKING: Niet vervaardigd met natuurlijk rubber latex.
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RICHTLIJN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT - ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIE

Dit SH870 systeem voor chirurgische bevochtiging is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant
of gebruiker van het SH870 systeem voor chirurgische bevochtiging dient ervoor te zorgen dat het systeem in een dusdanige omgeving wordt
gebruikt.

EMISSIETEST CONFORMITEIT ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING - RICHTLIJN

RF-EMISSIE GROEP1

CISPR T De SH870 bevochtiger gebruikt alleen RF-energie voor de interne werking ervan.
Daarom is de RF-emissie zeer beperkt en is het onwaarschijnlijk dat deze storing van

- elektronische apparatuur in de directe omgeving zal veroorzaken.

RF-EMISSIE KLASSE A PP geving

CISPR 11

Harmonische emissie KLASSE A

IEC 61000-3-2 De SH870 bevochtiger is geschikt voor gebruik in alle gebouwen, inclusief woningen
en gebouwen die direct zijn aangesloten op het openbare laagspanningsnetwerk voor

Spanningsschommelingen/ Voldoet stroomtoevoer naar panden die voor bewoning worden gebruikt.

flikkering IEC 61000-3-3

Opmerking: De EMISSIE-eigenschappen van dit apparaat maken het geschikt voor gebruik in industriéle omgevingen en ziekenhuizen
(CISPR 11 Klasse A). Als het wordt gebruikt in een woonomgeving (waarvoor normaal CISPR 11 Klasse B is vereist) is het mogelijk dat
dit apparaat niet voldoende bescherming biedt tegen radiofrequente communicatie. Wellicht moet de gebruiker voorzorgsmaatregelen
nemen, zoals het verplaatsen of anders neerzetten van de apparatuur.

RICHTLIJN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT - ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT

Deze SH870 chirurgische bevochtiger is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker
van de SH870 chirurgische bevochtiger dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dusdanige omgeving wordt gebruikt.

IMMUNITEITSTEST

TESTNIVEAU
IEC 60601

CONFORMITEITSNIVEAU

ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING - RICHTLIJN

Elektrostatische
ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15 kV lucht

+8 kV contact
+15 kV lucht

Vloeren dienen van hout, beton of keramische
tegels te zijn. Als vioeren met een synthetisch
materiaal bedekt zijn, dient de relatieve
vochtigheidsgraad ten minste 30% te bedragen.

Snelle elektrische
transiénten en lawines
IEC 61000-4-4

+2 kV voor
stroomtoevoerkabels
+1kV voor ingangs-/
uitgangskabels

+2 kV voor
stroomtoevoerkabels
+1kV voor ingangs-/
uitgangskabels

Kwaliteit van netvoeding moet gelijk zijn aan die van
een typische bedrijfs- of ziekenhuisomgeving.

Stootspanningen
IEC 61000-4-5

+1kV geleider-geleider
+2 kV geleider-aarde

+1kV geleider-geleider
+2 kV geleider-aarde

Kwaliteit van netvoeding moet gelijk zijn aan die van
een typische bedrijfs- of ziekenhuisomgeving.

Kortstondige
spanningsdalingen

en -onderbrekingen en
spanningsvariaties in
stroomtoevoerkabels
IEC 61000-4-11

<5% U, (daling in U, >95%
gedurende 0,5 cyclus)
40% U, (daling in U, 60%
gedurende 5 cycli)

70% U, (daling in U, 30%
gedurende 25 cycli)

<5% U, (daling in U, >95%
gedurende 5 seconden)

<5% U, (daling in U, >95%
gedurende 0,5 cyclus)
40% U, (daling in U, 60%
gedurende 5 cycli)

70% U, (daling in U; 30%
gedurende 25 cycli)

<5% U, (daling in U, >95%
gedurende 5 seconden)

Kwaliteit van netvoeding moet gelijk zijn aan die

van een typische bedrijfs- of ziekenhuisomgeving.
Indien de gebruiker van de SH870 chirurgische
bevochtiger vereist dat het apparaat bij gebruik op
netvoeding continu blijft werken, is het aan te raden
om de SH870 chirurgische bevochtiger aan te sluiten
op een ononderbreekbare stroomvoorziening (UPS)
of batterij.

Magnetisch veld met
netfrequentie (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetische velden met netfrequentie moeten
op een niveau liggen dat kenmerkend is voor
een typische locatie in een typische bedrijfs- of
ziekenhuisomgeving.

Opmerking: U, is de LICHTnetspanning voor toepassing van het testniveau.
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RICHTLIJN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT - ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT

Deze SH870 chirurgische bevochtiger is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker
van de SH870 chirurgische bevochtiger dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dusdanige omgeving wordt gebruikt.

IMMUNITEITSTEST IEE:Z:QIOE]AU CONFORMITEITSNIVEAU ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING - RICHTLIJN
Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter
bij onderdelen van de SH870 chirurgische bevochtiger (inclusief
kabels) worden gebruikt dan de aanbevolen tussenafstand die
is berekend aan de hand van de vergelijking die geldt voor de
Geleide zenderfrequentie.
radiofrequente Aanbevolen tussenafstand
stroom 3Vrms d=12\P
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz 3 V/m d =1.2VP 80 MHz tot 800 Mz
d =2,3VP 800 MHz tot 2,5 GHz
. Waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen van de zender
Ultgestraalde in watt (W) is volgens de zenderfabrikant en d de aanbevolen
ridlofrequente oV tussenafstand in meter (m). De veldsterkten van vaste RF-zenders,
stroom m te bepalen door controle van de elektromagnetische omgeving,
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,7 GHz 10 V/m dienen minder te bedragen dan het conformiteitsniveau in elk

frequentiebereik. Interferentie kan zich voordoen in de nabijheid
van apparatuur die is voorzien van het volgende symbool.

)

Opmerking 1. Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik. Opmerking 2. Deze richtlijnen gelden niet voor alle situaties.
De voortplanting van elektromagnetische straling wordt beinvloed door absorptie en weerkaatsing door structuren, voorwerpen en personen.

a De veldsterkten van vaste zenders zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos) en portofoons, CB, AM- en FM-uitzendingen en
tv-uitzendingen kunnen niet nauwkeurig theoretisch worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders
te beoordelen, dient een elektromagnetische controle van de locatie overwogen te worden. Als de gemeten veldsterkte op de plaats waar de
SH870 chirurgische bevochtiger wordt gebruikt, hoger is dan het geldende RF-conformiteitsniveau zoals hierboven vermeld, dient er extra
goed op gelet te worden of de SH870 chirurgische bevochtiger naar behoren functioneert. Als de prestatie abnormaal is, kunnen aanvullende
maatregelen vereist zijn, zoals anders neerzetten of verplaatsen van de SH870 chirurgische bevochtiger.

b Boven het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz dient de veldsterkte minder dan 3 V/m te bedragen.

AANBEVOLEN TUSSENAFSTANDEN TUSSEN DRAAGBARE EN MOBIELE RF-COMMUNICATIEAPPARATUUR EN DE
SH870 BEVOCHTIGER

Het SH870 systeem voor chirurgische bevochtiging is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde
RF-storingen beheerst worden. De klant of gebruiker van de SH870 bevochtiger kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen
door een minimale tussenafstand aan te houden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de SH870
bevochtiger zoals hieronder vermeld, volgens het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

TUSSENAFSTAND VOOR ZENDERFREQUENTIE (m)

NOMINAAL MAXIMAAL

UITGANGSVERMOGEN ZENDER (W) 150 MHz TOT 80 MHz 80 MHz TOT 800 MHz 800 MHz TOT 2,5 GHz
d=12VP d=12Vp d=23\P

0,01 0,12 0,12 023

0,1 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23
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SYMBOOL

IPX1 Bestand tegen verticaal vallende druppels

STAND-BY/AAN-knop

Breekbaar. Voorzichtig hanteren

Aan-indicator

Deze kant boven

Indicator verwarmingsdraadadapterstekker

Markering naleving van wet- en regelgeving

Indicator flow op/water op

Toegepast onderdeel van type BF

Indicator hardwarefout

Volg de gebruiksaanwijzing

2 IEN =4

> ® ® 0 C

Gevoelig voor statische elektriciteit

INSTRUCTIES VOOR AFVOEREN VAN APPARAAT

154

GOEDGEKEURDE TOEBEHOREN

Toebehoren voor laparoscopische chirurgie
« ST320 bevochtigde-insufflatiekit

Toebehoren voor open chirurgie

ST320 bevochtigde-insufflatiekit
ST300DF VITA-diffuser™ geproduceerd door Cardia Innovation AB

OPMERKING: Toebehoren zijn mogelijk niet in alle landen verkrijgbaar. Neem voor meer informatie contact op met uw

plaatselijke Fisher & Paykel-vestiging of een erkend distributeur.

De SH870 bevochtiger is bedoeld voor herhaald gebruik. Voer het apparaat niet als gewoon afval af. Voer elektronica
af in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.
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UTILIZACAO PREVISTA

Aquecer e humidificar o dioxido de carbono (CO,) a partir
de um dispositivo de controlo de gases antes de entrar
na cavidade cirurgica.

Perfil do doente

Doentes de todas as idades submetidos a
procedimentos cirurgicos laparoscépicos, abdominais
abertos ou cardiotoracicos abertos onde é possivel
utilizar insuflagao (CO,).

Perfil do operador
Destina-se a ser operado por um profissional de satide
com experiéncia na instalagdo de equipamento cirdrgico.

Precaucdes gerais

« Utilize apenas dispositivos e acessorios aprovados
pela Fisher & Paykel Healthcare. Os dispositivos
e acessorios ndo autorizados podem comprometer
o desempenho ou a seguran¢a do doente.

* Monitorize a temperatura do doente ao longo do
procedimento e ajuste os protocolos de aquecimento
do doente para prevenir hipertermia ou hipotermia.

CONTROLOS E INDICADORES

02|04 05
03

01

Aviso

N&o mergulhe em liquidos, para evitar o risco de
choque elétrico.

Ligue a rede elétrica com protecdo de ligacado a terra,
para evitar o risco de choque elétrico.

De modo a evitar o risco de interferéncia
eletromagnética, evite empilhar o humidificador sobre
outro equipamento. Consulte a pagina 4 para observar
as distancias apropriadas de outros equipamentos.

O equipamento de comunicagdes de RF portateis,
incluindo antenas, pode afetar o equipamento médico
elétrico e, por conseguinte, deve ser utilizado a uma
distancia minima de 12 cm de qualquer parte do
Sistema SH870, incluindo cabos.

Outros cabos e acessorios poderao afetar
negativamente o desempenho da Compatibilidade
eletromagnética.

O funcionamento de um aparelho cirtrgico de
alta-frequéncia, equipamento de ondas curtas ou
micro-ondas nas proximidades do humidificador
pode afetar o seu funcionamento. Se esta situacdo
se verificar, o humidificador deve ser removido das
proximidades de tais dispositivos.

Modo de espera/Ligar. Premir este botdo liga
o humidificador ou coloca-o no modo de espera.

. Indicador ligado. Uma luz constante indica que

o humidificador estd ligado.

. Indicador da ficha do adaptador do fio aquecedor.

Uma luz intermitente indica que a ficha do fio
aquecedor estd desligada.

. Indicador de fluxo insuficiente/agua insuficiente.

Uma luz intermitente indica que é necessério encher
novamente a camara e/ou que a alimentacdo de gas
é reduzida. Verifique o nivel de dgua na camara e a
alimentacédo de gas.

. Indicador de falha do hardware. Uma luz intermitente

ou constante indica uma falha no humidificador e,
por isso, requer intervengdo por parte da assisténcia
técnica. Consulte o Manual técnico do produto
SH870 (Ref. 185048422). O gas humidificado ndo

é administrado quando este indicador estiver ligado.
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PREPARACAO

1. Retire o humidificador da sua embalagem. Ligue
o cabo de alimentacdo a fonte de alimentacéo e
certifique-se de que é possivel aceder sempre a ficha.

2. Assegure-se de que o humidificador estd nivelado e
montado de forma segura. Esta disponivel uma série de
solucbes de montagem na Fisher & Paykel Healthcare.
Contacte o seu representante da
Fisher & Paykel Healthcare ou o distribuidor
autorizado para obter assisténcia na selecdo
do suporte de montagem mais adequado.

3. No final do procedimento, certifique-se de que
o humidificador estd no modo de espera ao premir
0 botdo “Modo de espera/Ligar”.

INSTRUC6ES GERAIS DE LIMPEZA
Humidificador cirtrgico
1. Desligue o humidificador de qualquer tomada elétrica

2. Utilizando um pano humedecido, limpe o humidificador
com uma das seguintes solucgdes:
« Alcool isopropilico
« Detergente da loica

3. Limpe quaisquer residuos de produtos de limpeza do
humidificador antes de utilizar.

ESPECIFICAGCOES
Especificagdes gerais

MANUTENGAO DE ROTINA E ASSISTENCIA

Para manter o seu humidificador em boas condi¢cdes

de funcionamento, o pessoal de assisténcia técnica
qualificado deve realizar a manuten¢do em intervalos
regulares. O Manual técnico do produto SH870 disponivel
junto da Fisher & Paykel Healthcare ou distribuidor local
(Ref. 185048422) contém uma descri¢cdo técnica completa,
incluindo os dados de assisténcia e manutencéao.

Periodo de manuten¢do normal

12 meses

Aspetos de manutengio*

Verifique se estdo presentes danos. Efetue um teste de
desempenho

* Consulte o Manual técnico do produto SH870
(Ref. 185048422) para obter instrucdes detalhadas.

Especificac6es para o Humidificador cirtrgico HumiGard™ da F&P

Modo de funcionamento

Continuo

Dimensoes (sem a camara integrada)

94 x 154 x 135 mm

Peso (sem a cdmara integrada) 1,7 kg

Voltagem elétrica 230 V-~ (SH870A--) 115 V~ (SH870J--)
Frequéncia de alimentacao 50/60 Hz

Entrada de alimentacéo 200 VA

Fio aquecedor 22V~-a3i0wW

Placa do aquecedor 150 W

Temperatura alta da placa do aquecedor

93 + 6 °C de corte

Ambiente de funcionamento 18°Ca26°C
Desempenho de humidade (0 a 10 L/min) >33 mg/L
Condicdes de transporte e armazenamento -10°Ca50°C

Classificacao

Classe 01: Peca aplicada do Tipo BF

Especificagbes para cirurgia laparoscépica

com o Kit de insuflacdo por humidificagdo ST320

Especificagdes para cirurgia aberta
com o Kit de insuflacdo por humidificacdo ST320

Taxa de fluxo de entrada definida: <45 L/min

Taxa de fluxo recomendada: 10 L/min

Consulte as instrucdes para o utilizador do ST320 (Ref. 185048421) para a instalacdo. NOTA: N&o é feito com latex de borracha natural.
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ORIENTAGAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O sistema de Humidificacdo cirdrgica SH870 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador
do sistema de Humidificagdo cirtrgica SH870 deve assegurar que o equipamento é utilizado nesse ambiente.

TESTE DE EMISSOES

CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTACAO

EMISSOES DE RF

CISPR 11 GRUPO1 O Humidificador SH870 utiliza energia de RF apenas para o seu
funcionamento interno. Por conseguinte, as suas emissdes de RF sdo
- muito baixas e é improvavel que causem qualquer interferéncia no
EMISSOES DE RF CLASSE A equipamento eletrénico nas proximidades.
CISPR 11
ﬁzr?sés]%%sohgt?omcas CLASSE A O Humidificador SH870 ¢ adequado para utilizacdo em todos os
estabelecimentos, incluindo ambientes domésticos e os diretamente
- - - ligados a rede de alimentacéo elétrica de baixa tenséo publica que
Flutuacdes de tenséo/emissbes Cumpre abastece edificios utilizados para fins domésticos.

intermitentes IEC 61000-3-3

Nota: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizacdo em dreas industriais e hospitais (CISPR 11, Classe A).
Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual normalmente ¢ necessaria a Classe B do CISPR 11), este equipamento podera nao fornecer
uma protecao adequada aos servicos de comunicacdo por radiofrequéncia. O utilizador podera ter de tomar medidas de mitigacao, tais como a
reorientac&o ou a reinstalacdo do equipamento.

ORIENTAGAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Humidificador cirurgico SH870 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
Humidificador cirtirgico SH870 deve assegurar que o equipamento € utilizado nesse ambiente.

TESTE DE IMUNIDADE

NiVEL DE TESTE
IEC 60601

NiVEL DE
CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTACAO

Descarga. +8 KV contacto +8 KV contacto Os pisos devem ser de madeira, betdo ou a;ulgjq.
eletrostatica (ESD) Se os pisos forem revestidos com material sintético,
IEC 61000-4-2 15 kV ar 15 kVar a humidade relativa deve ser de, pelo menos, 30%.
Transi et +2 kV para +2 kV para
r;;?ds:)ente elétrico linhas elétricas linhas elétricas A qualidade da rede elétrica deve ser a de um ambiente
IEC 61000-4-4 +1kV para linhas de +1KkV para linhas de comercial ou hospitalar tipico.

entrada/saida entrada/saida
Pico +1kV linha(s) a linha(s) *1kV linha(s) a linha(s) A qualidade da rede elétrica deve ser a de um ambiente
|IEC 61000-4-5 comercial ou hospitalar tipico.

+2 kV linha(s) a terra

+2 kV linha(s) a terra

Quedas de tensao, breves
interrupgdes e variagdes de

tensdo nas linhas de entrada

de alimentacao elétrica
IEC 61000-4-11

<5% U; (queda >95% em
U, durante 0,5 ciclo)

40% U, (queda de 60%
em U, durante 5 ciclos)
70% U, (queda de 30%
em U, durante 25 ciclos)

<5% U; (queda >95% em
U; durante 5 segundos)

<5% U, (queda >95% em
U; durante 0,5 ciclo)

40% U, (queda de 60%
em U, durante 5 ciclos)

70% U, (queda de 30%
em U, durante 25 ciclos)

<5% U; (queda >95% em
U; durante 5 segundos)

A qualidade da rede elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se o utilizador
do Humidificador cirtrgico SH870 necessitar de um
funcionamento continuo durante a utilizacdo da rede
elétrica, recomenda-se que o Humidificador cirtrgico
SH870 seja ligado a uma fonte de alimentacdo
ininterrupta ou a uma bateria.

Campo magnético da
frequéncia de alimentac&o
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos da frequéncia de alimentacdo
devem apresentar niveis caracteristicos de uma
localizagdo tipica num ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Nota: U, é a tensdo da rede de CA antes da aplicacéo do nivel de teste.
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ORIENTAGAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Humidificador cirurgico SH870 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
Humidificador cirtirgico SH870 deve assegurar que o equipamento € utilizado nesse ambiente.

TESTE DE
IMUNIDADE

NiVEL DE TESTE NiVEL DE
IEC 60601 CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTAGAO

RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHza 80 MHz 3 V/m

10 V/m
80MHza27GHz 10 V/m

Os equipamentos de comunicacdes de RF portéteis e moveis ndo devem ser
utilizados a uma distancia inferior de qualquer parte do Humidificador cirtrgico
SH870, incluindo os cabos, do que a distancia de separacao recomendada
calculada a partir da equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao r: dad

d=12v

d =1,22vP 80 MHz a 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz

Em que P é a poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo
com o fabricante do transmissor e d é a distancia de separacdao recomendada
em metros (m). As forcas de campo de transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um teste eletromagnético no local, devem ser inferiores

ao nivel de conformidade em cada intervalo de frequéncias. Podem ocorrer
interferéncias na proximidade de equipamento assinalado com o seguinte
simbolo.

)

Nota 1. A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias superior. Nota 2. Estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situacoes.
A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a Asintensidades de campo de transmissores fixos, como estacdes base para telefones de radio (celular/sem fio) e radios moveis terrestres,
radio amador, transmissao de radio AM e FM e transmissdo de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com precis&o. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ponderar-se a realizacdo de um levantamento eletromagnético do local. Se a
intensidade de campo medida no local onde o Humidificador cirtrgico SH870 ¢ utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima,
o Humidificador cirtirgico SH870 deve ser monitorizado para verificar se estd a funcionar normalmente. Caso se observe um desempenho
anomalo, poderdo ser necessarias medidas adicionais, como a reorientacéo e deslocacao do Humidificador cirtrgico SH870.

b No intervalo de frequéncias entre 150 kHz e 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

DISTANCIAS DE SEPARAGCAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE COMUNICACAO DE RF MOVEIS E PORTATEIS
E O HUMIDIFICADOR CIRURGICO SH870

O Sistema de humidificacéo cirirgica SH870 destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as interferéncias de RF radiada
estao controladas. O cliente ou o utilizador do Humidificador SH870 pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo uma
distancia minima entre equipamentos de comunicac&o de RF méveis e portateis (transmissores) e o Humidificador cirdrgico SH870, conforme
recomendado abaixo e de acordo com a poténcia de saida maxima dos equipamentos de comunicacdo.

POTENCIA NOMINAL DE SAiDA

DISTANCIA DE SEPARACAO DE ACORDO COM A FREQUENCIA DO TRANSMISSOR (m)

MAXIMA DO TRANSMISSOR (W) 150 MHz A 80 MHz 80 MHz A 800 MHz 800 MHz A 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3\P

0,01 0,12 0,12 023

0,1 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23
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SIMBOLO

IPX1 Resistente a gotejamento vertical Botdo MODO DE ESPERA/LIGAR

Fragil. Manusear com cuidado Indicador ligado

Este lado para cima Indicador da ficha do adaptador do fio aquecedor

Marca de conformidade regulamentar Indicador de fluxo insuficiente/agua insuficiente

Peca aplicada do Tipo BF Indicador de falha do hardware

Seguir as instrugdes de utilizacao Dispositivos sensiveis a descargas eletrostdticas

> ® ® 0 C

2 IEN =4

INSTRUCOES DE ELIMINACAO DO DISPOSITIVO

O Humidificador SH870 destina-se a uma utilizacdo repetida. Se for necessdrio proceder a sua eliminagao,
ndo o elimine como lixo comum. Elimine as pecas eletrénicas de acordo com as diretrizes locais.

154

ACESSORIOS APROVADOS

Acessoérios para cirurgia laparoscépica Acessoérios para cirurgia aberta
« Kit de insuflagdo por humidificacdo ST320 « Kit de insuflacdo por humidificacdo ST320
« ST300DF VITA-diffuser™ fabricado pela Cardia Innovation AB

NOTA: Os acessoérios podem nao se encontrar disponiveis em todos os paises. Contacte o escritério local da
Fisher & Paykel Healthcare ou o distribuidor autorizado para obter mais informagoes.
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AVSEDD ANVANDNING

For att varma upp och befukta koldioxid (CO,) fran en
gasregleringsenhet fore intrade i den kirurgiska kaviteten.

Patientprofil

Patienter i alla aldrar som genomgar laparoskopisk,
6ppen buk- eller thoraxkirurgi dar (CO,) insufflation kan
anvandas.

Operatorsprofil
For anvandning av sjukvardspersonal med erfarenhet av
installation av kirurgisk utrustning.

Allménna férsiktighetsatgérder

* Anvand endast enheter och tillbehér som godkants av
Fisher & Paykel Healthcare. Ej auktoriserade enheter
och tillbehor kan forsamra produktens prestanda eller
aventyra patientsakerheten.

« Overvaka patientens temperatur under hela ingreppet

och justera patientens uppvarmningsprotokoll for att
forhindra hypertermi eller hypotermi.

KONTROLLER OCH INDIKATORER

Varning

Doppa inte i vatska for att undvika risken for elektrisk
stot.

Anslut till ett eluttag som ar jordat for undvika risken
for elektrisk stot.

Undvik att stapla befuktaren pa annan utrustning for
att undvika risken for elektromagnetisk interferens.
Se sidan 4 for lampliga avstand fran annan utrustning.

Bérbar RF-kommunikationsutrustning, inklusive
antenner, kan paverka medicinsk elektrisk utrustning
och bor darfor inte anvandas narmare an 12 cm fran
nagon del av SH870-systemet, inklusive kablar.

Andra kablar och tilloehér kan paverka den
elektromagnetiska kompatibiliteten negativt.

Anvandning av kirurgisk apparatur med hog frekvens,
kortvagsapparater eller mikrovagsutrustning i
narheten av befuktaren kan férsamra dess prestanda.
Om detta skulle intraffa, flytta befuktaren sa att den
inte star i nérheten av apparater av detta slag.

. Standby/Pa. Tryck pa den har knappen for att sla pa

befuktaren eller satta den i vilolage.

. Pa-indikator. Ett fast ljus indikerar att befuktaren &r pa.
. Indikator for virmekabeladapterns plugg. Ett

blinkande ljus indikerar att varmekabeladapterns
plugg &r frankopplad.

. Indikator for fléde slut/vatten slut. Ett blinkande

ljus indikerar att kammaren maste fyllas pa och/eller
gastillférseln borjar ta slut. Kontrollera bade kammarens
vattenniva och gastillférseln.

. Indikator for hardvarufel. Ett blinkande eller fast ljus

indikerar ett fel med befuktaren och den kraver darfor
service. Se SH870-produktens tekniska handbok

(ref. 185048422). Befuktad gas levereras inte medan
denna indikator &r pa.
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INSTALLATION

1. Ta ut befuktaren fran dess férpackning. Satt
i ndtkabeln i natuttaget och sakerstall att
stickkontakten gar att na hela tiden.

2. Se till att befuktaren star vagratt och &r ordentligt
fastmonterad. En rad monteringslésningar ar
tillgangliga fran Fisher & Paykel Healthcare. Kontakta
din Fisher & Paykel Healthcare-representant eller
auktoriserad leverantor for hjalp med att valja ett
lampligt monteringsfaste.

3. Sakerstall vid slutet av ingreppet att befuktaren ar i
viloldge genom att trycka pa knappen *Standby/Pa”.

ALLMANNA RENGORINGSANVISNINGAR
Kirurgisk befuktare
1. Koppla bort befuktaren fran stromférsériningen.

2. Rengor befuktaren med en fuktig duk och nagot av
foljande:
« Isopropylalkohol
* Diskmedel

3. Torka befuktaren ren fran alla rester av rengéringsmedel

fére anvandning.

SPECIFIKATIONER
Allmanna specifikationer

Specifikationer for F&P HumiGard™ kirurgisk befuktare

RUTINUNDERHALL OCH - SERVICE

For att befuktaren skall fungera pa avsett satt maste den
underhallas regelbundet av utbildad servicepersonal.

En fullstandig teknisk beskrivning, inklusive rutinmassigt
underhall och servicedata, finns i SH870-produktens
tekniska handbok (ref. 185048422) som tillhandahalls av din
auktoriserade distributér eller Fisher & Paykel Healthcare.

Schema for regelbundet underhall

12 manader

Underhallsprogram*

Kontrollera om skador finns. Genomfor ett funktionstest.

* Se SH870-produktens tekniska handbok for en detaljerad
bruksanvisning (ref. 185048422).

Driftlage

Kontinuerligt

Matt (utan kammare)

94 x 154 x 135 mm

Vikt (utan kammare) 1,7 kg

Natspanning 230 V-~ (SH870A--) 115 V~ (SH870J--)
Matningsfrekvens 50/60 Hz

Stromtillforsel 200 VA

Varmekabel 22V ~vid 30 W

Varmeplatta 150 W

Varmeplattans hoga temperatur

93 + 6 °C avstangning

Driftsmiljo 18 °C till 26 °C
Luftfuktighetsprestanda (O till 10 L/min.) >33 mg/L
Transport- och forvaringsférhallanden -10 °C till 50 °C

Klassificering

Klass O1: Applicerad del av typ BF

Specifikationer for laparoskopisk kirurgi

med ST320 sats for befuktad insufflation

Specifikationer for 6ppen kirurgi
med ST320 sats for befuktad insufflation

Ingdende flodeshastighet: <45 L/min.

Rekommenderad flédeshastighet: 10 L/min.

Se STR320-bruksanvisningen (ref. 185048421) for installation. OBS! Innehaller inte naturgummilatex.
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RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS DEKLARATION - ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

SH870 kirurgiskt befuktningssystem ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av
SH870 kirurgisk befuktare ska se till att den anvands i en sadan miljo.

EMISSIONSTEST OVERENSSTAMMELSE ELEKTROMAGNETISK MILJO - RIKTLINJER
RF-EMISSIONER GRUPP 1
CISPR 11 SH870-befuktaren anvander RF-energi enbart for sin interna funktion.
RF-emissionerna &r darfér mycket ldga och det &r inte sannolikt att
RF-EMISSIONER de orsakar stérningar hos elektronisk utrustning i narheten.
KLASS A
CISPR 11
Il-llzacrrg%n(;%(gfezmlssmner KLASS A SH870-befuktaren &r lamplig fér anvandning pa alla inrattningar
utom bostader och sadana som ar direkt anslutna till det allmanna
- . ’ lagspanningsnatet som forsorjer byggnader som anvéands for
Spanningsfluktuationer/flimmer Overensstammer bostadsandamal.

emissioner IEC 61000-3-3

Obs! Denna utrustnings emissionsegenskaper gér den lamplig for anvandning i industriella omraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands
i ett bostadsomrade (for vilket CISPR 11 klass B i normala fall krévs) kan denna utrustning inte erbjuda rétt slags skydd mot radiofrekventa
kommunikationstjanster. Det kan bli nédvandigt att vidta atgarder, sasom att vanda eller flytta pa utrustningen.

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS DEKLARATION - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

SH870 kirurgisk befuktare ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av SH870 kirurgisk
befuktare ska se till att den anvands i en sddan miljo.

IMMUNITETSTEST

IEC 60601
TESTNIVA

OVERENSSTAMMELSENIVA

ELEKTROMAGNETISK MILJO - RIKTLINJER

Elektrostatisk + 8 KV kontakt + 8 kV kontakt Golven bér vara av Eré."betong eller keramiska
urladdning (ESD) plattor. Om golven ar tackta med syntetmaterial
IEC 61000-4-2 £15 KV luft £15 KV luft ska den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
. + 2 kV for strom + 2 kV for strom
flekt_nsli/sr:(abb férsorjningsledningar férsorjningsledningar Natspanningens kvalitet maste vara av
ransient/skur - . : ;
IEC 61000-4-4 +1 k_V for in-/utgéende +1 k_V for in-/utgdende kommersiell kvalitet eller sjukhuskvalitet.
ledningar ledningar
. +1kV ledning(ar) till +1kV ledning(ar) till L ) .
Stotpulser, ledning(ar) ledning(ar) Natspann_lngens _kvalltet m_aste vara a_v
|IEC 61000-4-5 kommersiell kvalitet eller sjukhuskvalitet.

+ 2 kV ledning(ar) till jord

+ 2 kV ledning(ar) till jord

Spanningsfall, korta avbrott
och spanningsvariationer pa
ingaende stromledningar
IEC 61000-4-1

<5% U, (>95 % séankning i U,
under 0,5 cykel)

40 % U, (60 % sankning i U,

under 5 cykler)

70 % U, (30 % sankning i U;

under 25 cykler)

<5 % U, (>95 % séankning i U,
under 5 sekunder)

<5% U, (>95 % sénkning i U,
under 0,5 cykel)

40 % U, (60 % sankning i U,

under 5 cykler)

70 % U, (30 % sankning i U,

under 25 cykler)

<5% U, (>95 % sénkning i U,
under 5 sekunder)

Natspanningens kvalitet maste vara av
kommersiell kvalitet eller sjukhuskvalitet.

Om anvandaren av SH870 kirurgisk befuktare
kraver kontinuerlig drift under strémavbrott
rekommenderas att SH870 kirurgisk befuktare
drivs med en kontinuerlig strémkalla eller ett
batteri.

Kraftfrekventa
(50/60 Hz) magnetiskt falt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Kraftfrekventa magnetiska falt ska ligga pa
nivaer som &r karaktaristiska for en vanlig plats
i en vanlig kommersiell eller sjukhusmiljo.

Obs! U, &r VAXELSTROMSNATSPANNINGEN innan testnivan tillampas.
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RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS DEKLARATION - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

SH870 kirurgisk befuktare ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av SH870
kirurgisk befuktare ska se till att den anvands i en sadan miljo.

IMMUNITETSTEST .II_EECS.IG_::IGVOAI OVERENSSTAMMELSENIVA ELEKTROMAGNETISK MILJO - RIKTLINJER
Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte anvandas
narmare nagon del av SH870 kirurgisk befuktare, inklusive kablar,
&n det rekommenderade separationsavstand som beraknas med
den ekvation som ar tillamplig for sandarens frekvens.
Ledningsbunden RF 3 Vrms d=12P
: d =1,2 VP 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz 3V/m ;
4 d =23 P 800 MHz till 2,5 GHz
. Dar P ar séndarens hogsta uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren och
Utstralad RF 10 V/m d ar rekommenderat separationsavstand i meter (m). Faltstyrkor
|IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz 10 V/m fran fasta RF-séndare som bestdmts av en elektromagnetisk

undersékning ska vara lagre an den motsvarande nivan i varje
frekvensomrade. Stérningar kan uppsta i narheten av utrustning
markt med féljande symbol.

)

Obs! 1. Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hégre frekvensomradet. Obs! 2. Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer.
Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.

a Faltstyrkor fran fasta sandare, som t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdlsa) och landmobila radioapparater, amatérradio,
AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar, kan inte teoretiskt férutsdgas med exakthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljo
som orsakas av fasta radiofrekventa séndare, bor en elektromagnetisk platsundersokning dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa
platsen dar SH870 kirurgisk befuktare anvands 6verstiger den géllande RF-kompabilitetsnivan ovan bér SH870 kirurgisk befuktare hallas
under uppsikt for att verifiera normal drift. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder bli nédvandiga, t.ex. att vanda pa
eller flytta SH870 kirurgisk befuktare.

b Over frekvensomréadet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre an 3 V/m.

REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND MELLAN BARBAR OCH MOBIL RF-KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING OCH
SH870-BEFUKTARE

SH870 kirurgiskt befuktningssystem &r avsett att anvandas i elektromagnetiska miljoer dar utstralade RF-stérningar regleras. Kunden eller
anvéandaren av SH870-befuktaren kan bidra till att forhindra elektromagnetiska storningar genom att hélla ett minsta avstand mellan béarbara
och mobila RF-kommunikationsmedel (séndare) och SH870-befuktaren enligt vad som rekommenderas nedan, beroende pa
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

SEPARATIONSAVSTAND ENLIGT SANDARENS FREKVENS (m)

MARKDATA FOR SANDARENS

MAXIMALA UTEFFEKT (W) 150 MHz TILL 80 MHz 80 MHz TILL 800 MHz 800 MHz TILL 2,5 GHz
d=1,2P d=1,2P d=2,3P

0,01 0,12 012 0,23

(o] 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23
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SYMBOL

IPX1 Resistent mot vertikalt fallande dropp STANDBY/PA-knapp

! Omtalig. Hanteras varsamt Pa-indikator

Indikator for varmekabeladapterns plugg

T_T Uppat

Marke for regeldéverensstammelse Indikator for fldde slut/vatten slut

Applicerad del av typ BF Indikator for hardvarufel

Folj bruksanvisningen Kanslig for statisk elektricitet

> ® ® 0 C

% JETN o

AVFALLSHANTERING AV APPARATEN

E SH870-befuktaren ar avsedd for upprepad anvandning. Om kassering kravs ska apparaten inte kasseras som
vanligt avfall. Folj lokala anvisningar avseende elektronikavfall.

GODKANDA TILLBEHOR

Tillbehor for laparoskopisk kirurgi Tillbehor for 6ppen kirurgi
* ST320 sats for befuktad insufflation e ST320 sats for befuktad insufflation
« ST300DF VITA-diffuser™ tillverkad av Cardia Innovation AB

OBS! Tillbehor kanske inte finns i alla lander. For ytterligare information kontakta ndrmaste Fisher & Paykel Healthcare-kontor
eller auktoriserade distributor.
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ﬁfilfi{&gfgsg;ﬁ—i gffcaifl—&i%%ﬂﬁiéﬁﬂ;‘% lfisher & Paykel Healthcare ¥R RIS IHRRERS
55, EEMRISHY Fisher & Paykel Healthcare X .

FER ISR, LG RES BT, BiREE
3. IERETRIE, T [H/B0R SRR R 12 {88
FRISHMIRRE, wwsE
BEEARE, BRI,
* AMEESEARIARE, 520 SHS70 ERRTER

(Ref 185048422),
—RRiERREE
FiRiRE
1. fHEEIRIERE R ARRYER:,
2. (FRRMBRUTRRGIEZ —RERRE:
- 2R
o LTS
3. (MR, BEURIGEE, BIRFTEEREE
Ri&
—RRANE
BER pLEE
RY (REENNREM) 94x 154 x 135 mm
BHE CRTENNRERM) 1.7 kg
HEEE 230 V- (SH870A--) 115 V~ (SH870J--)
HLEssER 50/60 Hz
BN 200VA
DNEAAR 22V- @30 W
DNEEEAR 150 W
INFEESR 93 + 6°C JJER
RIS 18 °C & 26 °C
IREREE (0 = 10 L/min) >33 mg/L
BRI -10 °C & 50 °C
by} O1%E: M BF RIS

IRBEERF ARG RS FHTRIRE
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RIS - iR

SH870 SN INRRABRARIA MEEBHIRER. SH870 IMIBINRARIIEF et RS ERREL SR PER.

I st WIS - A
SHB70 JRIESEH RF BERARWERIEE, EIL, HSvEEsTIEs
- ], TERATA BT R R AT,

sismumes e

CISPR 11 -

st e

IEC 61000-3-2 SHE70 IR SEBAIRIEIENT, SRS e A TR

AN R qie
JE——— - B SR AR AT,
IEC 61000-3-3 HE

TR ERBEST BRI TEEEAER (CISPRTASE) . BEEEEE (BEEK CISPR1IBH) $EMA, HRETHEE
IERSERMIRSIRMESRRE. ERETRERERIVERRENE, PINEREETEREASENNE.

HRIERBIERHERR - BHEE

SH870 SR EREANIA MEEBHIRE., SH870 IMEHRRIEINE S ERE BRI RS PR,

IEC 60601

BRI B4R anEm RIS - %A
f;% (ESD) +8 kv R 8 kV HRS MOIBGEFIAIR. RAE LA, BN EEEAN
IEC 61000-4-2 +15 kV =R +15 kV =4, L, BEEIRERENE 30%,

BRI (HEBIRERE +2 kv e +2 kv

B/ IR AR TR e S R,

,E%/ 65‘?%0_4_4 BNEHEEE Tk BABHEE £ kv BREE PRI

ES HREHRE +1 kV SEIRR 11 kV e £ e e N

EC 61000-4-5 it 42 kv i £ kv R AR SRR R,

HERMNRE LROBEER
B, FERFREMNEEREN
IEC 61000-4-11

<5% U, (1£ 0.5 {EiEHA
A U, B >95%)

40% U, (T£ 5 [EBHAMN
U, BB6% 60%)

70% U, (7 25 {EiBHEA
A U, B 30%)

<5% U, (I 5 U,

<5% U, (1£ 0.5 {EiEHA
A U, B >95%)

40% U, (£ 5 [EBHMN
U, BB6% 60%)

70% U, (7 25 {EiIBHEA
A U, B 30%)

<5% U, (TE5#MA U,

FERRERRHEEARENERIRE., & SH870 SM}
FARCENEREEERIEREETEEGERE, 25
ERFEEERSEIEA SH870 SRR EES,

B¥% >95%) % >95%)
BIRER RS AR IR MR B AR R e B BB R B AU B Y
(50/60 Hz) #ii5 30 A/m 30 A/m i NSRRI ZR B syl bitli)
IEC 61000-4-8 SR,

ER: U, BIBINARSRZEIN AC. TEFREE.
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RIS - iR

SH870 SN IRIEREARLI T EEBHIRE. SH870 SR RIRICERIIE P AL BRI ARIRIZ P EA.,

BRI ';u;g;gm aiRBE WRUEIS - 8
TTSLETE) RF RS SHE70 S RNEHTTES (SIEEE)
AR ERIRIERE R, SRS s AR S SRR TR /R,
EmRIIEIEE

BEE 3Vrms d=12VP

IEC 61000-4-6 150 kHz Z 80 MHz 3 V/m

ERSI55E 10 V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz £ 27 GHz 10 V/m

d =1.2VP 80 MHz £ 800 MHz

d =23VP 800 MHz & 2.5 GHz

Hep p REGIRRIE IR SRR AEERHIIR, BRR (W),

d REEEIRIEEE, BUAAR (m). HEHRISENRSHENERE RF #
SIRRRUISRIE/ IS B ESERSE NS RER. EEREUTRERATRENIL
AR AETE.

)

% 1. £ 80 MHz 1 800 MHz K,

REIFIE.

ERREERGE. E 2. BLERITRENERRTEER. BHEEZIGE. PETARBITRE

a EEHIRAIGE, PIUNERE (BE/EE) SEETEEGE. XNEEE. AM M FM EGQEERIISREERL, HER
EEiREETaEl. BT MAERE RF HEIRAESNSHIRE, BEEETEHIRISEE. BE-ER SH870 IMIEIRIERIERISHIS
SEERIE DAEAN RF SRS, BIFEERE SHe70 SMIAIRLER IR HIERIEIE. BHERIRENEE, RIRsERERIE EE,
WEEFHEEEHNE SH870 JMRIFIRILES.

b 7£ 150 kHz & 80 MHz RUSEREER, HAME/IR 3 V/m,

AIHEINRATE RF iERAEEE SH870 RIbEEZ MY IRRRIRRaR:

SH870 SN IR R BN TSRS HE T BN SEHIBEE,. SH870 BUSENEFHFERETMRBENRENSRASMHIIE, SRR
FIEIURATED RF BARMAE (359%8) B2 SHB70 IRRRZING/\ERE (ANLAT MRS | SRIGENPILEERHTE.

(RIS ST ISR AORIFEIERE (m)

IRRAIEE

BHE (W) 150 MHz Z 80 MHz 80 MHz Z 800 MHz 800 MHz = 2.5 GHz
d=12VvpP d=12vpP d=23VP

0.01 012 012 0.23

o1 0.38 0.38 0.73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23
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D mmsmam o

(RS IREEREIEEREE

E SH870 RLERFI SR, ERERERE, FONEFREEIINESR. BIRRENE TS EEMERE

REREERRIE,

(2:4TE

IERIRFHEC
* ST320 IMEENEMH

FABEFHER
e ST320 IMEEANEH
« ST300DF VITA-diffuser™, EJ Cardia Innovation AB &&

ES: AREIARFTE IR/ MEERRAE L EN . WRESEN, FHHEEER Fisher & Paykel Healthcare ##EREREL

R,

60 (ERRBEEIEEINRRS



FISHER & PAYKEL HEALTHCARE O]



HumiGard

For more information, please contact your local
Fisher & Paykel Healthcare representative

Manufacturer d

Fisher & Paykel Healthcare
Ltd,

15 Maurice Paykel Place,
East Tamaki, Auckland 2013
PO Box 14 348 Panmure,
Auckland 1741,

New Zealand

Tel:  +64 9 574 0100

Fax: +64 9574 0158
Email: info@fphcare.co.nz
Web: www.fphcare.com
Importer/ Distributor
Australia (Sponsor)

Fisher & Paykel Healthcare Pty
Ltd,

19-31 King Street, Nunawading,
Melbourne, Victoria 3131.
Tel: ~ +61398714900
Fax:  +613 98714998
Austria

Tel: 0800 29 3123

Fax: 0800 29 3122
Benelux

Tel:  +3140 216 3555
Fax:  +3140 216 3554
Brazil

Fisher & Paykel do Brasil,
Rua Sampaio Viana, 277 cj 21,
Paraiso, 04004-000,

S&o Paulo - SP, Brazil

Tel:  +55112548 7002

C€0123

China
REAN/ERRSIG:

BIRGESRE () BIRAE)

T NERRAR TR KRR
BIEGIAFI0E

EBiE: +86 20 32053486

fEE: +86 20 32052132

Denmark

Tel:  +4570263770

Fax: +46 8366 310

Finland
Tel:  +3589 25166123
Fax: +46 83 66 310

France

Fisher & Paykel Healthcare SAS,
10 Av. du Québec, Bat F5, BP 512,
Villebon-sur-Yvette, 91946
Courtaboeuf Cedex, France

Tel:  +3316446 5201

Fax: +3316446 5221

Email: c.s@fphcare.fr

Germany

Fisher & Paykel Healthcare GmbH,
Deutschland, Osterreich, Schweiz,
Wiesenstrasse 49,

D 73614 Schorndorf, Germany
Tel:  +49 718198599 0

Fax:  +49 718198599 66

Hong Kong

Tel:  +852 2116 0032

Fax:  +852 2116 0085

REF 185048419 REV F 2020-08 © 2020 Fisher & Paykel Healthcare Limited

For patent information, see www.fphcare.com/ip.

www.fphcare.com/surgical

India
Tel:  +9180 2309 6400

Ireland
Tel: 1800 409 ON
Fax: +441628 626 146

Italy

Tel:  +39 06 7839 2939
Fax: +39 06 7814 7709
Japan

Tel:  +813 517 7110
Fax: +813 5117 7115

Korea

Tel:  +822 62056900
Fax: +8226309 6901
Mexico

Tel:  +52 559130 1626
Norway

Tel:  +47216013 53
Fax: +472299 6010

Poland

Tel: 00800 49119 77
Fax: 00800 4919 78
Russia

Tel. and Fax: +7 495 782 21 50
Spain

Tel:  +34 902 013 346
Fax: +34 902 013 379
Sweden

Tel:  +46 8564 76 680
Fax: +46 836 6310

Switzerland
Tel: 0800 83 4763
Fax: 0800834754

Taiwan
Tel:  +886 2 87511739
Fax: +886 2 87515625

Turkey

ithalatcr Firma: Fisher Paykel Saglik
Urainleri Ticaret Limited Sirketi,
iletisim Bilgileri: Ostim

Mahallesi 1249.

Cadde No:6, Yenimahalle,

Ankara, Turkiye 06374,

Tel:  +90 312354 3412

Fax: +90 312 354 3101

UK

Fisher & Paykel Healthcare Ltd,
Unit 16, Cordwallis Park,
Clivemont Road, Maidenhead,
Berkshire SL6 7BU, UK

Tel: 0800 132189
Fax: +441628 626 146

USA/Canada

Tel: 1800 446 3908
or +1949 453 4000
Fax:  +1949 453 4001

Fisher&Paykel

HEALTHCARE



