


Section 11 Alarmes

Tableau des alarmes

Icéne d’alarme  Signal
sonore
Panne de cartouche o
(continu) Priorité
faible
Type de cartouche
Aucun
Alimentation en Priorité
gaz (clignote) moyenne
et tirets au %
d'02 ()
Alimentation Priorité
en gaz (continu moyenne
et affichage
numérique du
débit clignote)
Tirets & l'affichage Priorité

de la T° (--), clignote moyenne
et icone de panne
générale

Affichage numérique Priorité
de la T° clignote moyenne

Indique

Bulles de gaz dans le
circuit d’'eau. Aucun arrét
de l'appareil.

Cartouche non
détectée.

Type de cartouche
installée (bas ou haut
débit). Pas une alarme.

Pression de gaz hors
de la plage 4 a 70 psi
(28 a 482 kPa). Appareil
inopérant.

Impossible de fournir
ce débit avec cette
alimentation en gaz.

Température hors
limites. Appareil
inopérant.

T° 2° > point de
consigne

T° 2° < point de
consigne

Cause

L'excés de gaz passe
par les fibres de la
cartouche.

Mode STANDBY :
cartouche
manquante.

Type de cartouche
installée (bas ou
haut débit). Pas une
alarme.

Alimentation en gaz
débranchée ou gaz
épuisé.

Pression
d’admission trop
faible pour ce débit.

Surchauffe ou panne
du capteur de T°.

Point de consigne
saisi trés inférieur a la
T° précédente.

T° de l'eau trés basse
aprés changement de
poche.

Actions

Débrancher le patient. Arréter
I'appareil. Changer le circuit patient
jetable (chemin d’eau, cartouche et
tube d’administration).

Débrancher le patient. Retirer le
circuit patient jetable. Vérifier la
cartouche.

Type de cartouche installée (bas ou
haut débit). Pas une alarme.

Compruebe el suministro de gas y
corrijalo segun proceda.

Augmenter la pression du gaz ou
réduire le débit.

Non corrigible par I'utilisateur :
débrancher le patient et renvoyer
I'appareil.

Neutraliser I'alarme et attendre que la
T° baisse. Régler la consigne.

Neutraliser I'alarme et attendre que la
T° monte. Régler la consigne.

VAPOTHERM*

Section 12 Arrét

12-1.  Appuyez sur le bouton Marche/Pause. L’appareil passe en mode Pause.
12-2.  Avec la pince a tube, obturez le tube d’admission d’eau et déconnectez-le en tirant sur le perforateur.

12-3. Ouvrez la porte coulissante, retirez le chemin d’eau jetable sans oOter la cartouche et le tube
d’administration en faisant glisser I’ensemble vers le haut hors de la station d’accueil.

12-4. Eliminez tous les composants jetables conformément aux procédures hospitaliéres.

12-5. Débranchez I'appareil de I'alimentation c.a.

MISE EN GARDE : Méme une batterie entierement chargée se décharge en quelques semaines
lorsque I'appareil n’est pas connecté a une source d’alimentation c.a. Il est recommandé de
brancher I’appareil sur secteur au moins deux heures par mois pour que la batterie reste chargée.

agréeé.

REMARQUE : Une défaillance des systémes de commande ou de mesure de la température,
du débit de gaz et du pourcentage d’oxygéne entraine une alarme de panne générale
indiquée par cette icone. Dans ce cas, il n’est pas possible d’utiliser I'appareil. A I'exception
du remplacement du capteur d’O,, I'appareil doit étre réparé par un centre de maintenance
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Section 13 Maintenance de e
Remarque : La batterie de secours interne n’est pas accessible par I'utilisateur. Son
remplacement ne fait pas partie des opérations de maintenance de routine. Pour plus
d’informations, contactez Vapotherm.

13.a Capteur d’oxygéne

Le capteur d’oxygéne (3000127) doit étre remplacé tous les ans. Pour y accéder, retirez le panneau situé a
I’arriere de I'appareil. Son remplacement, effectué par I'utilisateur ou un ingénieur biomédical, ne dure que
quelques minutes. Utilisez uniqguement des piéces approuvées par

Vapotherm.

Pour remplacer le capteur d’oxygéne :

1. Enlevez les trois (3) vis de fixation du panneau d’acces. Retirez le
panneau de I'appareil.

2. Débranchez le connecteur du cable : saisissez-le avec des pinces et
tirez-le bien a I'horizontale.

3. Dévissez le corps du capteur de son logement. Insérez un nouveau
capteur et vissez-le.

4. Connectez le cable et remettez le panneau. Ne serrez pas trop les
vis.

5. Collez une étiquette pour indiquer la date prévue du prochain
remplacement.

MISE EN GARDE : Le capteur doit étre serré a la main uniquement.
N’utilisez pas d’outils.

Panneau d’accés du capteur d’oxygéne
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Section 13 Maintenance de routine

13.b Filtres et piéges d’admission de gaz
Il est recommandé de remplacer les filtres d’admission de gaz tous les 6 mois.

Pour remplacer le filtre :

Boitier

1. Dévissez la cuve du piége pour accéder au filtre.
Rondelle aluminium —&%

||

Tige en plastique ———

2. Dévissez la tige de maintien noire pour libérer le filtre.

3. Retirez et éliminez I'ancien filtre. Installez un nouveau filtre en Filtre
Iinsérant sur la tige de maintien en plastique noir. Utilisez uniquement
des pieces approuvées par Vapotherm. Installez la rondelle en aluminium
sur I'extrémité filetée de la tige.

4. Vissez le filtre assemblé dans le logement. Remontez la cuve du piege

en plastique transparent.
MISE EN GARDE : La cuve du piege doit étre bien serrée Cuve du piégge ————————|
dans le logement pour empécher les fuites de gaz.

13.c Fusibles

Les fusibles secteur (deux GMA = 3 A F250 V, 5 x 20 mm) sont situés a coté du point d’entrée du cordon
d’alimentation. Faites levier avec un petit tournevis plat pour ouvrir la porte du compartiment a fusibles.

Aucune autre opération de maintenance de routine n’est requise durant les trois premiéres années
d'utilisation. L’appareil ne contient aucune autre piéce remplacable par I'utilisateur. Les capteurs
internes sont a étalonnage automatique. Si I'étalonnage automatique n’est pas effectué, une
panne générale nécessitant une réparation se produit.

Section 14 Nettoyage et désinfection

L’ensemble du circuit patient est jetable et ne requiert aucune désinfection. L'unité centrale, y compris la station
d’accueil du chemin d’eau jetable, doit étre essuyée avec des lingettes imprégnées d’alcool isopropylique a
70-90 % apres utilisation.

REMARQUE : Les fenétres de capteurs transparentes situées dans la station d’accueil doivent étre propres.
L’unité ne fonctionne pas si les capteurs ne recoivent pas un signal net.

MISE EN GARDE : N'utilisez pas d’eau de javel, de solvants organiques ou
d’agent nettoyants abrasifs.
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Section 15 Spécifications

CARACTERISTIQUES PHYSIQUES

Dimensions :

Hauteur 300 mm (11,5 po), largeur 200 mm (8 po), profondeur 180 mm (7 po), sans le collier de réglage du
support pour intraveineuse et les filtres a gaz.

Poids :
5,4 kg (12 Ib) sans le circuit patient jetable

Volume d’eau en circulation :
Environ 400 ml, tube d’administration et cartouche compris.

Fixation :

La bride de montage arriére s’adapte sur des supports pour intraveineuse au diametre maximal de 38 mm
(1,5 po).

Connexion des circuits de gaz :

Raccords DISS standard non interchangeables pour I'air et 'oxygéne médical.

FUSIBLES : (Qté 2) GMA 3 AF250 V 5 mm x 20 mm —fF—F—

CARACTERISTIQUES DU SYSTEME

Alimentation :

100-240 V c.a., 50-60 Hz, environ 200 VA pendant le chauffage, environ 80 VA en mode Pause (selon débit
et température).

Alimentation de secours :
(Qté 4) Batteries AA NiMH de 4,8 V (non remplacables par I'utilisateur).

Alimentation en gaz :

Air et oxygéne médicaux a des pressions d’admission compris entre 4 et 70 psi (28 et 482 KPa).
REMARQUE : La gamme compléte des débits et pourcentages d’oxygene est disponible uniquement si les
deux gaz sont présents a des pressions d’admission d’au moins 40 psi (276 kPa).

Eau :

Eau stérile dans un récipient scellé pré-rempli.

PERFORMANCES

Température :

De 33 a 43 °C a la sortie du tube d’administration, réglable
Résolution 1 °C

Précision + 1 °C

Temps de chauffage :

Point de consigne de 33 °C = 1 °C < 5 minutes (a température ambiante de 23 °C)
Humidification :

>95 % jusqu’a 20 I/min ; >90 % de 20 a 40 I/min
Pourcentage d’oxygéne :

De 21 a 100 % d'0O;

Précision = 2 %

Résolution 1 %
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Section 15 Spécifications

PERFORMANCES
Débit : Cartouche transfert Plage Résolution
vapeur
Bas débit 1a8Ilpm 0,5 Ipm
Haut débit 5a40 Ipm 1 Ipm
NORMES
Concu conformément aux normes suivantes :
IEC 60601-1
UL60601-01

CSA C.22.2/N° 601.1
AS/NZS 3200.1.2
EN60601-1

ISO 8185

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Fonctionnement

Température ambiante : 15 a 33 °C

Humidité relative ambiante : 0 a 90 % sans condensation

Pression ambiante : Atmosphérique standard — Ne pas utiliser dans des conditions hyperbares

Stockage et expédition
Température ambiante : -10 a +50 °C

Humidité relative ambiante : 20 a 90 %

PLAGES DE PRESSIONS DES ALARMES

Alarme de priorité moyenne
47 dB mesurés a un metre de I'appareil

Alarme de priorité faible
45 dB mesurés a un métre de I'appareil
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VAPOTHERM*

Caractéristiques des tonalités audio

Espace .
. Durée
. Fo Impulsions entre . f Intervalle entre
Type de signal . . d’impulsion
(Hz) par salve impulsions salves (s)
(ms)
(ms)
Priorité moyenne 660 200 200 25
Priorité faible 660 200 200 18
Transition Marche/Attente 440 1 - 30 -
Appui du bouton de 880 1 - 90 -
commande
Erreur d’interface 220 1 - 100 -
utilisateur
Autotest 660 5 1000 50 -
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Modes de fonctionnement du logiciel

VAPOTHERM*

C.a. désactivée

C.a. activée TENSION

MODE -
STANDBY C.a. désactivée

Bouton
Marche Bouton Batterie
Marche épuisée
( \ Ca. activée
< MODE
MODE RUN BATTERY
Bouton >

Marche ) Ca désactivée

Le diagramme illustre les modes de fonctionnement de I'appareil.

Dés la connexion a I'alimentation c.a., un test automatique de mise sous tension (POST) est exécuté pour
vérifier le fonctionnement des sous-systemes, capteurs et commandes de I'appareil Precision Flow ™

Si le test POST réussit, I’appareil passe en mode Pause. S’il échoue, le systeme émet une alarme, passe en
mode Panne et ne peut pas étre démarré.

L’appareil Precision Flow™ passe du mode Pause & Marche lorsque vous appuyez sur le bouton Marche/
Pause. Le fonctionnement normal débute. La pompe, le systéme de chauffage et I'admission de gaz
démarrent. Les capteurs et les alarmes sont actifs et il est possible de définir le débit, la température et le %
d’oxygéne.

Pour repasser en mode Pause, appuyez a nouveau sur le bouton Marche/Pause.

Si I'alimentation c.a. est déconnectée lorsque I'appareil est en mode Marche, il passe en mode Batterie. Si la
batterie est entierement chargée, le mélange et le dosage du gaz continuent pendant au moins 15 minutes,
mais I'eau n’est pas chauffée et ne circule pas. Lorsque la batterie est déchargée, I'appareil passe en mode
Arrét.

Si I'alimentation c.a. est déconnectée en mode Pause, 'appareil passe en mode Arrét.

Si vous appuyez sur le bouton Marche/Pause lorsque I'appareil est en mode Batterie, il passe en mode Arrét.

Directives et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

L'appareil Precision Flow™ est congu pour fonctionner dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
client ou I'utilisateur du Precision Flow™ doit veiller a se conformer a un tel environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique — directives

Le Precision Flow™ utilise I'énergie radioélectrique
(RF) uniquement pour son fonctionnement interne.
Groupe 1 Par conséquent, ses émissions RF sont tres faibles et
CISPR 11 peu susceptibles de causer des interférences avec le
matériel a proximité.

Emissions RF

Le Precision Flow™ est utilisable dans tous les
établissements publics, mais aussi dans les

Classe B constructions a usage privé et celles directement
CISPR 11 reliées au réseau électrique public basse tension qui
alimente les batiments privatifs a condition de tenir
compte de I'avertissement suivant :

RF emissions

Avertissement : L'usage de ce dispositif/systeme
Classe A est réservé aux professionnels de la santé. Il peut
causer des interférences radio or interrompre le
fonctionnement des équipements environnants. Des

Emissions harmoniques
IEC 61000-3-2

mesures d'atténuation peuvent s'imposer, comme la
réorientation ou le déplacement du Precision Flow™

Fluctuations/
ou le blindage du site.

oscillations de tension Conforme
IEC 61000-3-3

Directives et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

IEC 60601-1-2:2001+A1:2004
EN60601-1-2:2001
AS/NZ3200.1.2:2005

Sous-test Paramétres valides

Décharge électrostatique
EN 61000-4-2:1995,+A1:1998,
+A2:2001

Décharge au contact +6 kV
Décharge dans I'air +8 kV

Sensibilité RF de rayonnement
EN 61000-4-3:2002

80-2.500 MHz @ 3 V/m
1 kHz, 80 % de modulation AM

Transitoires rapides électriques

EN 61000-4-4:2004 Secteur c.a. 5 kV

Surtensions EN 61000-4-5:1995, +A1:2001
Ligne a ligne 1 £0,5 kV Ligne a terre protégée 1 a 2 +0,5 kV

Sensibilité aux RF par conduction de ligne
0,15 a 80 MHz @3 Vrms

EN 61000-4-6:1996, +A1:2001
1 kHz, 80 % de modulation AM

Champs magnétiques haute fréquence

EN 61000-4-8: 1993, +A1:2001 3 Alm @ 50/60 Hz OK

Baisses et chutes de tension

EN 61000-4-11: 2004 Selon la norme
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VAPOTHERM®

Garantie

Vapotherm garantit expressément, pendant un (1) an a compter de la date d’achat par I'acquéreur
initial du Produit (le « Client »), que 'appareil est conforme aux caractéristiques définies dans les
instructions d'utilisation officielles en vigueur fournies avec chaque Produit (les « Instructions »).
L’unique obligation imputable a Vapotherm dans le cadre de cette garantie consiste a assurer, a

ses frais et a sa seule discrétion, la réparation ou le remplacement de tout ou partie du Produit
défectueux. Vapotherm prendra a sa charge I'ensemble des frais d’expédition liés a la réparation ou
au remplacement de tout ou partie du Produit, sous réserve que ledit Produit soit expédié dans les
trois (3) mois suivant la date d’achat par le Client. Passé ce délai, les frais d’expédition seront a la
charge du Client. Cette garantie ne s’applique pas au circuit patient ou aux tuyaux fournis avec le
Produit et ne couvre ni la mauvaise utilisation du Produit, ni les dommages dus a une maintenance
effectuée par un personnel non agréé. Pour que la garantie soit valable, les réparations doivent
uniquement étre effectuées par Vapotherm ou par un centre de maintenance certifié par Vapotherm.
La garantie définie dans le présent document est nulle et non avenue si le Produit a été ouvert ou
modifié, si une personne n’appartenant ni a Vapotherm ni a un centre de maintenance certifié par
Vapotherm a essayé de le réparer ou si le Produit a été utilisé par quiconque n’appartenant pas au
personnel médical formé et diment qualifié.

A LEXCEPTION DES CONDITIONS EXPRESSEMENT CITEES DANS LA SECTION [4.1], VAPOTHERM
EXCLUT TOUTE GARANTIE EXPRESSE, IMPLICITE, LEGALE OU AUTRE, RELATIVE AUX PRODUITS
OU AUX AUTRES ELEMENTS FOURNIS PAR SES SOINS, OU D’UNE QUELCONQUE MANIERE LIES
A CE CONTRAT, ET REFUTE EXPRESSEMENT TOUTE AUTRE FORME DE GARANTIE, Y COMPRIS,
MAIS NON EXCLUSIVEMENT, LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A
UN USAGE PARTICULIER. LA GARANTIE MENTIONNEE CI-DESSUS EST EXCLUSIVE ET REMPLACE
TOUTES LES AUTRES GARANTIES PREVUES PAR LA LOL.
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