850

MR850 Atemgasbefeuchter
BEDIENUNGSANLEITUNG

VERWENDUNGSZWECK

Der MR850 Atemgasbefeuchter wird zur Erwarmung und Befeuchtung von Gasen eingesetzt,
die Patienten zugeftihrt werden, welche mechanische Beatmung, Atemunterstiitzung durch positiven
inspiratorischen und exspiratorischen Druck oder andere medizinische Gase bendtigen.

ACHTUNG: Dieses Produkt ist nur von geschultem medizinischen Personal zu verwenden.

Fisher&Paykel

HEALTHCARE

www.fphcare.com



WARNHINWEISE

* Durch Beatmungsschlauchsysteme, Kammern und anderes Zubehér oder Teile, die nicht von
Fisher & Paykel Healthcare zugelassen wurden, kénnen Leistungsfahigkeit und Sicherheit
beeintrachtigt werden.

* Die Verwendung beschadigter Komponenten oder Zubehdrteile kann die Leistung dieses Produkts
oder die Sicherheit beeintrachtigen.

* Wenn ein Atemgasbefeuchter neben einem Patienten aufgestellt wird, ist darauf zu achten,
dass der Atemgasbefeuchter sicher montiert und immer tiefer als der Patient positioniert wird.

* Verwenden Sie das Gerat nicht ohne Gasflow. Bei Unterbrechung des Gasflows schalten Sie den
Atemgasbefeuchter aus.

* Gasgemische wie Helium-Sauerstoff-Gemische, die unterschiedliche physikalische oder thermische
Eigenschaften als Luft oder Luft-Sauerstoff-Gemische aufweisen, kénnen die Leistung und die
Sicherheit beeintrachtigen.

» Das Gerat ist nicht flr die Verabreichung entflammbarer Narkosegasmischungen oder
Distickstoffmonoxid geeignet.

» Potentielle Brandherde missen entfernt werden, z. B. Zigaretten, offene Flammen oder Materialien,
die bei hohen Sauerstoffkonzentrationen leicht brennen oder entztindlich sind.

» Das Abdecken von Atemschlduchen mit einer Decke oder das Erwarmen in einem Inkubator oder mit
einer Deckenheizung kann die Qualitdt der Therapie beeintrachtigen oder den Patienten verletzen.

* Oberflachen kénnen heiler als 74 °C sein. Berlhren Sie diese nicht.

* Die Kammer nicht mit Wasser fillen, das warmer als 37 °C ist.

» Bei der Verwendung die Glasspitze der Kammersonde nicht berlhren. Dies kann zu Verbrennungen
der Haut fUhren.

* Um das Risiko eines elektrischen Schocks zu vermeiden, darf dieses Gerat nur mit einem
Schutzleiterkabel an die Netzstromversorgung angeschlossen werden.

¢ Bei Patienten mit einer Atemwegsumgehung muss der invasive Modus eingestellt sein.

» Beide Temperatursondensensoren mussen korrekt und fest angeschlossen werden. Erfolgt dies nicht,
so kann es zu Gastemperaturen von Uber 41 °C kommen, die zum Patienten gelangen.

* Den Atemgasbefeuchter nicht in einer Hohe tGber 3000 m (700 hPa) oder auBerhalb des
Temperaturbereichs von 18-26 °C verwenden. Die Verwendung des Atemgasbefeuchters
Uber dieser Hohe oder auBerhalb dieses Temperaturbereichs kann die Qualitat der Therapie
beeintrachtigen oder den Patienten verletzen.

» Vor dem Gebrauch sicherstellen, dass geeignete Beatmungsgeratealarme und/oder Alarme zur
Patiententberwachung gesetzt sind, alle Anschllsse fest sitzen und ein Leckagetest durchgefihrt
wurde.

* Um eine Trennung des Schlauches oder Schlauchsystems wahrend des Gebrauchs zu verhindern,
sollten nur Schlduche gemaB ISO 5367 oder ISO 80601-2-74 verwendet werden.

+ Essind keinerlei Anderungen des Geréts oder der Austausch einzelner Komponenten zulassig.

* Den Atemgasbefeuchter nicht so positionieren, dass ein Ziehen des Netzsteckers erschwert wird.

* Das Gerat darf nicht in einer brennbaren oder explosiven Umgebung verwendet werden.

VORSICHTSHINWEISE

» Zur Befeuchtung USP-Sterilwasser oder Gleichwertiges verwenden. Das Hinzufligen anderer
Substanzen zum Wasser kann negative Auswirkungen haben.



TECHNISCHE DATEN

Abmessungen: 140 mm x 173 mm x 135 mm (ohne Kammer)
Gewicht: 2,8 kg (ohne Kammer)

3,1 kg (mit wassergefillter Kammer)
Netzversorgung: 230 V~, 50/60 Hz
Nennleistung: 220 VA
Heizplattenleistung: 150 W

Heizdraht-Leistung: 22V-~,2,73A,60 W

Grundleistung:
eines Alarmzustands

Abgabe einer vorgegebenen Befeuchtungsleistung oder Erzeugung

. Nicht-invasiver
Invasiver Modus

Modus
Feuchtigkeitsleistung: >33 mg/L >12 mg/L
Durchflussbereich:* <60 L/min <120 L/min
Temperaturbereich fir Kammerauslasssteuerung: 35,5-42 °C 31-36 °C
Temperaturbereich flr Atemwegssteuerung: 35-40 °C 28-34 °C
Aufwarmzeit: <30 Minuten <30 Minuten

Empfohlene Umgebungsbedingungen:*

Temperaturanzeigenbereich:

Genauigkeit der Gastemperaturmessung:

Software-Version:

Alarm-Schalldruckpegel:
Akustisches Informationssignal:

Maximaler Betriebsdruck:

Lebensdauer:

Umgebungstemperatur: 18-26 °C

Umgebungs- 10-95 % relative
feuchtigkeit: Feuchte
Umgebungsdruck: 700-1060 hPa
10-70 °C

+2°C

(Genauigkeit der Temperatursonde: 0,3 °C,
im Bereich 25-45 °C)

Siehe Technisches Handbuch zum MR850-System
(erhéltlich bei der flr Sie zustandigen Vertretung
von Fisher & Paykel Healthcare oder lhrem
Lieferanten)

>50 dBA bei1m
Einzelner oder doppelter Piepton

Kann den technischen Daten der Kammer und des
Beatmungsschlauchsystems enthommen werden

7 Jahre (bei bestimmungsgemaBer Verwendung
gemaf dieser Gebrauchsanleitung)

* Siehe Gebrauchsanleitung fir Beatmungsschlauchsystem flr spezifischen Bereich.



KLASSIFIZIERUNGEN

Elektrische Klassifizierung:
Klassifizierung des Atemgasbefeuchters:
Schutzart gegen Eindringen von Wasser:
Schutzgrad gegen elektrischen Schlag:

Klasse |, Dauerbetrieb
Kategorie 1

IPX1

Typ BF Anwendungsteil

EINRICHTUNG

MONTAGE

Der Atemgasbefeuchter (1) kann entweder auf einer ebenen, stabilen Flache aufgestellt oder mit einer
zugelassenen Halterung an einem Beatmungsgerat, Stativ oder einer medizinischen Gerateschiene
montiert werden. Das System muss gemaB den Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit
im technischen Handbuch des MR850-Systems installiert werden.
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ZUBEHOR

¢ (A) Befeuchterkammer (z. B. MR290)

* (B) Beatmungsschlauchsystem (z. B. RT380)
* (C, D, E) Temperatursonde (z. B. 9000MR869)
* (F, G, H) Heizdrahtadapter (z. B. 900MR805)
* Halterung (z. B. 900MR303)

Die Auswahl des Zubehdrs ist abhangig von der Anwendung.
Wenden Sie sich flr Empfehlungen bitte an eine Fisher & Paykel Healthcare-Vertretung.

ACHTUNG: Gebrauchsanleitungen, die jedem Zubehdrteil beiliegen, beachten.



EINRICHTUNGSANWEISUNG

1.

S

Atemgasbefeuchter (I) und Zubehdr visuell auf Beschadigungen prifen und im

Schadensfall ersetzen.

Befeuchterkammer (A) auf den Atemgasbefeuchter (1) schieben und das
Beatmungsschlauchsystem (B) anschlieBen (siehe Gebrauchsanleitungen der Befeuchterkammer
und des Beatmungsschlauchsystems).

Temperatursondenanschluss (C) in die blaue Buchse des Atemgasbefeuchters stecken.

. Kammersonde (D) und Atemwegssonde (E) in das Beatmungsschlauchsystem schieben. Dabei

sicherstellen, dass sie sich an der richtigen Stelle befinden und eingerastet sind. Die Spitze der
Sonde kann mit Clips am Beatmungsschlauchsystem fixiert werden.

Anschluss des Heizdrahtadapters (F) in die gelbe Buchse des Atemgasbefeuchters stecken.

. Das/die andere(n) Ende(n) des Heizdrahtadapters (G), (H) mit der Buchse/den Buchsen des

Beatmungsschlauchsystems verbinden. Das Atemgasbefeuchtungssystem ist nun aufgebaut.

Mit Ein/Aus-Taste einschalten. Der Atemgasbefeuchter startet standardmaBig im invasiven Modus.
Nach dem Einschalten Anzeige und Alarmanzeigen beachten, um visuell zu bestéatigen, dass diese
sich ein- und wieder ausschalten. Ein horbarer Ton zeigt an, dass der Summer ordnungsgeman
funktioniert. Bei Auftreten eines Fehlers ist ein Service erforderlich.

Das Atemgasbefeuchtungssystem ist nun betriebsbereit.



BETRIEB

Modustaste
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S%? Invasiver Modus

/g{ Nichtinvasiver Modus

ﬁ Taste fiir Stummschaltung
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(l) Ein/Aus-Taste

Ein/Aus-Taste
Der Atemgasbefeuchter wird EINgeschaltet, wenn dieser Schalter kurz heruntergedriickt wird.
Der Atemgasbefeuchter startet beim Einschalten standardmaBig im invasiven Modus.

Der Schalter muss mindestens 1 Sekunde lang gedriickt gehalten werden, um den
Atemgasbefeuchter AUSzuschalten. Um die Stromversorgung dieses Gerats vollstandig zu trennen,
Netzstecker ziehen.

Taste fiir Stummschaltung

Mit der Taste fur die Stummschaltung wird der akustische Alarm des Atemgasbefeuchters
stummageschaltet. Die akustische Pause dauert 2 Minuten an. Durch Drlcken der Taste flr die
Stummeschaltung kann der akustische Alarm erneut aktiviert werden. Der Status ,,Stummgeschaltet”
wird durch eine griine Leuchte dargestellt.

Temperaturanzeige

Zeigt die Temperatur des gesattigten Gases an, das dem Patienten zugefihrt wird

(entweder Atemwegs- oder Kammerauslasstemperatur in °C, je nachdem, welcher Wert niedriger
ist). Auf dieser Anzeige wird normalerweise die Kammerauslasstemperatur angezeigt (ca. 37 °C im
invasiven Modus und 31 °C im nicht-invasiven Modus).

Wenn man die Taste fur die Stummschaltung betatigt und 1 Sekunde lang gedrlckt halt,

werden nacheinander Kammerauslasstemperatur und Atemwegstemperatur angezeigt.

Die Anzeige wechselt danach zurick in den Normalbetrieb.

Modustaste
Mit dieser Taste kann zwischen invasivem und nicht-invasivem Modus gewechselt werden.
Die Modusauswahl wird durch eine griine Anzeige dargestellt.

¢ Invasiver Modus fiir Patienten mit einer Atemwegsumgehung.
Das System liefert so gut wie maglich auf Kdrpertemperatur gesattigte Gase (37 °C, 44 mg/L).

¢ Nichtinvasiver Modus fir Patienten, die Therapien mit Gesichtsmasken oder Kopfboxen erhalten.
Das System liefert eine flr Komfort angemessene Menge an Feuchtigkeit.



ALARMSIGNALE

Alarmprioritdt

Alarm mittlerer Prioritdt Wird signalisiert durch ein akustisches Signal und eine blinkende visuelle

Alarm mit

Alarmanzeige (gelb).
Wird signalisiert durch eine standig leuchtende visuelle Alarmanzeige (gelb).

niedriger Prioritat

Liste der Alarme
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Atemwegssonde
Zeigt an, dass die Atemwegssonde nicht in das Beatmungsschlauchsystem eingeftihrt ist
(kann bis zu 15 Minuten dauern).

Kammersonde
Zeigt an, dass die Kammersonde nicht in das Beatmungsschlauchsystem eingeflihrt ist
(kann bis zu 15 Minuten dauern).

Heizdraht
Zeigt an, dass der Heizdrahtadapter oder das Beatmungsschlauchsystem nicht korrekt
angeschlossen oder beschadigt sind.

Kein Wasser

Zeigt an, wenn sich nicht genligend Wasser in der Kammer befindet; dies wird ermittelt
durch Messung des Gasflows und der Leistungsaufnahme zur Aufrechterhaltung der
Kammerauslasstemperatur (kann bis zu 20 Minuten dauern).

Temperatursonde
Zeigt an, dass die Temperatursonde nicht korrekt angeschlossen oder beschadigt ist.

Siehe Handbuch
Zeigt einen Hardwarefehler an. Der Atemgasbefeuchter und alle Zubehdrteile miissen
umgehend ausgetauscht und zur Wartung eingeschickt werden.

Alarm bei niedriger Temperatur

Gibt einen Alarm aus, wenn die angezeigte Temperatur fir eine bestimmte Zeit unter
einen vorgegebenen Leistungsgrenzwert fallt. Dieser Alarmzustand kann durch viele
Faktoren ausgeldst werden, darunter kalte und/oder zugige Umgebungsbedingungen
oder ein sehr hoher oder niedriger Gasflow.

Im invasiven Modus wird ein ,,Alarm mit niedriger Prioritat” 25 Sekunden, nachdem
die angezeigte Temperatur unter 35,5 °C fallt, aktiviert. Bleibt die Temperatur niedrig,
wird ein ,,Alarm mittlerer Prioritat” aktiviert (abhangig von der Zeit, die sich die
angezeigte Temperatur unter 35,5 °C befindet und der Hohe des Temperaturabfalls).

Im nichtinvasiven Modus wird ein ,,Alarm mit niedriger Prioritat” 25 Sekunden,
nachdem die angezeigte Temperatur unter 26,0 °C fallt, aktiviert.



ALARMSIGNALE (Fortsetzung)

Alarm bei hoher Temperatur
Gibt einen Alarm aus, wenn die Gastemperatur einen vorgegebenen Sicherheitsgrenzwert
Uberschreitet.

Ein Alarm mittlerer Prioritat wird sofort aktiviert, sobald die angezeigte

Temperatur 41 °C erreicht oder die Temperatur der Atemwegssonde 43 °C erreicht.

Der Atemgasbefeuchter schaltet den Heizdraht und die Heizplatte sofort aus, gefolgt von
einer blinkenden Temperaturanzeige.

HINWEISE:

» Bei Kalte oder Zugluft kann die Kammerauslasstemperatur bis auf 35,5 °C sinken, um die Kondensatbildung
im Beatmungsschlauchsystem zu minimieren.

* Der Alarm ,,niedrige Temperatur ist ein Alarm der Prioritat ,,niedrig” oder , mittel”. Alle anderen Alarme sind
als Alarme ,mittlerer Prioritat” eingestuft.

* Die Alarmzustande gelten fiir eine Bedienerposition innerhalb von 1 Meter um das Gerat.

TRANSPORT- UND LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Temperatur: -10 bis 50 °C
Luftfeuchtigkeit: 10 bis 95 % RH
Herstellungsdatum: Siehe Produktkennzeichnung
REINIGUNG

Atemgasbefeuchter: Den MR850 Atemgasbefeuchter mit einem feuchten Tuch und Isopropylalkohol
oder normalem Geschirrspulmittel reinigen.

Zubehor: Die Reinigungsanweisungen flr jedes Zubehorteil finden Sie in der jeweiligen
Gebrauchsanleitung.

HINWEIS: Den Atemgasbefeuchter und die elektrischen Anschlisse des Zubehdrs nicht in Flissigkeit tauchen.

ENTSORGUNG

Am Ende der Nutzungsdauer gemaR den standardmaBigen Krankenhausprozeduren fir elektrische und
elektronische Gerate entsorgen.



ROUTINEWARTUNG UND INSPEKTION

Lassen Sie Wartungs- und Reparaturarbeiten von qualifiziertem Personal durchfiihren. Das technische

Handbuch fir das MR850-System enthalt eine vollstandige technische Beschreibung einschlieBlich
Wartungsplan, Leistungstests und Wartungsinformationen.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Das Gerat erfullt die elektromagnetischen Vertraglichkeitsanforderungen der Norm IEC60601-1-2.
Anwender missen die Installation und den Gebrauch gemanB den Informationen zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit im technischen Handbuch des MR850-Systems durchfiihren.

Bei Stromausfall oder bei hoher Intensitat elektromagnetischer Stérungen kann es zu
Leistungsverlusten kommen.

WARNHINWEISE

Dieses Gerat ist flr den Einsatz in professionellen Gesundheitseinrichtungen, z. B. Krankenhdusern,

vorgesehen, mit Ausnahme von Bereichen mit einer hohen Intensitat elektromagnetischer
Stérungen, z. B. in der Nahe von aktiven, hochfrequenten chirurgischen Geraten, Rdumen fir
die Magnetresonanztomographie, elektrophysiologischen Laboren oder Bereichen, in denen mit
Kurzwellentherapiegeraten gearbeitet wird.

Das Gerat oder System darf nicht in der Nahe von anderen Geraten verwendet oder darauf
gestapelt werden. Wenn ein naher Einsatz oder eine Stapelung erforderlich ist, sollte das Gerat
oder System Uberwacht werden, um den Normalbetrieb in der zu verwendenden Konfiguration
sicherzustellen.

Die Verwendung von Zubehdr, Wandlern, Kabeln und Ersatzteilen, die nicht von

Fisher & Paykel Healthcare spezifiziert sind, kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen
oder einer verminderten elektromagnetischen Storfestigkeit des Gerats oder Systems flhren.
Das wiederum kann den sachgemafBen Betrieb beeintrachtigen.

Tragbare Hochfrequenz-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie
Antennenkabel oder externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an Teilen des
MR850 Atemgasbefeuchters verwendet werden. Dazu gehdren auch die vom Hersteller
angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses

Gerats kommen.



SYMBOLERKLARUNGEN
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Bedienungsanleitung Warnung - heiBe Allgemeiner Typ BF Schutz gegen senk-
beachten Oberflache Warnhinweis Anwendungs-Teil recht fallendes
Tropfwasser
al al ~ 1010 !
Herstellungsdatum Hersteller Wechsel- Serieller Port Zerbrechlich,
strom vorsichtig handhaben

Trocken halten
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Oben

50 °C
<10 °C:

Grenzwerte flr
Transport- und
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Grenzwerte fir
Transport- und
Lagerungsluftfeuchtigkeit

LOT

Chargenbezeichnung

Artikelnummer

Seriennummer
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Betriebsanleitung
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empfindliche Gerate

©

Schutzleiter
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anschluss

Gilt nicht fir MR850AN

Gilt ausschlieBlich fur

Medizinprodukte

Gemeinschaft

MR850ANZ
0123 ) —
Erfullt die Vorgaben Bevollmachtigter Produkt Compliance-
der Richtlinie Vertreter in der ordnungsgeman Kennzeichnung
93/42/EWG Uber Europaischen entsorgen zur Einhaltung

gesetzlicher
Vorschriften
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