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1.Présentation genérale et contre-indications

MakAir est un respirateur adapté a la ventilation des patients, présentant une détresse
respiratoire aigué.

MakAir est un dispositif médical temporaire, visant a répondre a une pénurie de respirateurs
conventionnels, engendrée par une crise sanitaire du type pandémie COVID-19 ou qui pourrait
étre engendrée par n’importe quelle pandémie.

Il est a usage unique.

a. Contre-indications

Quand des respirateurs conventionnels sont disponibles
En dehors d’une situation de crise sanitaire

Enfants &gés de moins de 18 ans

Femmes enceinte

Si le patient a un pneumothorax ou un pneumomédiastin
Instabilité hémodynamique

Hypertension intracranienne.

Détresse respiratoire aigué sévére (PaO2/FiO2 < 100)

b. Avertissement généraux :

AVERTISSEMENT 1 : La porte latérale du respirateur MakAir ne doit pas étre ouverte
sauf pour le personnel technique autorisé : Risque électrique 220V
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AVERTISSEMENT 2 : Le respirateur MakAir doit toujours étre stocké ou transporté en
position verticale

AVERTISSEMENT 3 : En fonctionnement, le respirateur MakAir doit étre tenu éloigné de
tout obstacle pouvant obstruer les bouches d’aération d’air

Avertissement a destination du personnel technique autorisé :
AVERTISSEMENT 4 : Avant d’ouvrir la porte latérale du respirateur, il est impératif de
s’assurer que le cable secteur est bien débranché.
AVERTISSEMENT 5 : Ne pas ouvrir la porte latérale du respirateur pendant ou apres
son fonctionnement: risque de brllure sur certaines pieces du respirateur (ex: Blower,
vannes)

c. Glossaire

PCréte— Pression de créte

Pplat — Pression de plateau

PEP — Pression expiratoire positive

I:E — ratio Inspiration:Expiration — constant 1:2 sur le dispositif Makair

/

2.Utilisation du dispositif MakAir

a. Caractéristiques principales et description

Toutes les valeurs sont spécifiées dans des conditions standardes de température (20°C) et de
pression. (101.3 kPa)

Le produit présente les caractéristiques principales suivantes:

Ventilation en pression controlée.
Ventilation mécanique invasive (sonde)

Circuit ouvert (possibilité de filtre sur branche expiratoire du circuit patient)
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Poussée inspiratoire de 6 a 8 ml/kg de volume (par le poids de la personne) = le
volume que l'on doit atteindre dans le volume respiratoire (poids théorique,
homme ~70kg ou femme ~60kg) donc de 300ml et 600ml par inspiration.

Pression de créte a un maximum de 70 cm de H20

Une Pression d’Expiration Positive (PEP) qui doit étre réglable entre 5 et 30 cmH20

Une fréquence respiratoire qui doit étre réglable entre 5 et 35/min

Un rapport inspiration/expiration de 1:2

Une entrée pour apporter de 'oxygéne (avant le ventilateur afin de pouvoir passer de
23% a ~100% en O2, réglage par I'extérieur par I'arrivée d’'O2)

Un débit O2 de 0-15 L/mn maximum accepté en entrée du respirateur

Un capteur qui permet de mesurer la pression de plateau, qui doit étre maximum a 30
cmH20 (30 mm de mercure) en situation habituelle. En situation exceptionnelle elle peut

étre montée a 40 cmH20 en fonction des besoins du patient.

Le Dispositif est composé de deux parties: une premiére (basse) dédiée au circuit aéraulique,
cf. figure | ci-dessous :

Inspiratory

Electro-valve Oxygen mixer Ambient air inlet

Patient/ inspiratory system
connector

Blower

Aeration
grid

Ventilator

k Expiratory

= air outlet

Oxygen inlet

Patient/ expiratory system
connector

Expiratory
Electro-valve

Figure I: description de la partie aéraulique (basse)
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Une seconde partie est dédiée aux composants électriques (supérieure) :

Electronic

board Power
supply

hattery

Figure II: description de la partie électrique (haute)

Vue globale du MAKAIR

Electric part

Aeraulic part
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Control Interface

02 input
accepted flow: 0-15L/min

Air out

AirIn
To patientairways

From patient exhaust

Figure Ill: Vue globale du MAKAIR (intérieur et extérieur)

b. L’écran de contrble et les boutons
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Figure IV: Ecran de contrble
Boutons 1 et 2 : pour augmenter ou diminuer la pression de créte
Boutons 3 et 4: pour augmenter ou diminuer la pression de plateau
Boutons 5 et 6: pour augmenter ou diminuer la Pression d’Expiration Positive (PEP)
Boutons 7 et 8: pour augmenter ou diminuer le nombre de respiration par minute
Bouton 9: pour allumer le dispositif MakAir
Bouton 10 : pour éteindre le dispositif MakAir
Bouton 11 : pour mettre en muet une alarme pendant 120 secondes

c. Démarrer le dispositif Makair

Pour des raisons de sécurité une cosse de batterie est débranchée empéchant tout démarrage
inopportun pendant le transport.
Avant de pouvoir équiper un patient du dispositif, le personnel qualifié devra a la réception du
respirateur MaKAIr :
Réaliser un contréle visuel du dispositif afin de s’assurer de I'absence de chocs visibles
sur la partie externe du dispositif pendant le transport ;
Procéder au branchement de la batterie interne du dispositif selon la procédure suivante
(paragraphe d)
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Démarrer le dispositif MakAir et s’assurer de I'absence d’affichage d’alarme selon la
procédure du paragraphe e.

Avertissement : Avant d’ouvrir le capot latéral du respirateur MakAir, il est impératif de

vérifier que le respirateur est déconnecté du secteur 220V.
Ne pas poser d’objet métallique pouvant créer un contact électrique entre les deux
bornes des deux batteries.

Personne habilité a réaliser la procédure de mise en route : Seul le personnel technique du

service biomédical (habilité par exemple a la réalisation de la maintenance des appareils
biomédicaux) est autorisé a réaliser cette procédure de mise en route.

d. Instruction de branchement des batteries internes a réception
du MakAir
1- Branchement de la batterie

A réception, I'opérateur habilité devra connecter les batteries placées a l'intérieur du respirateur.
En effet, lors du transport du respirateur, les batteries sont déconnectées.

Avant de réaliser cette opération, il est impératif de vérifier que le cable secteur est déconnecté
et que l'interrupteur de face arriére est placé en position haute.

2. Ouvrir le capot latéral du respirateur avec la clé fournie. Si ouverture sans clé, I'étiquette de
scellage “Ne pas ouvrir sauf pour personnel autorisé” devra étre déchirée/retirée.
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3. Retirer la cosse de protection en plastique de la batterie de droite, et connecter la cosse du
cordon noir qui est flottante.

4. Dans le cas ou le respirateur posséde une clé de verrouillage : Refermer la porte latérale a
clé. La clé se trouve scotchée a l'intérieur de la porte latérale du respirateur.

La clé ne doit pas rester sur le boitier et doit étre seulement a la disposition du personnel
technique du service biomédical.
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5. Dans le cas ou le respirateur ne possede pas de clé de verrouillage : Refermer la porte
latérale. Apposer I'étiquette fournie « Ne pas ouvrir sauf pour personnel autorisé » le long de
I'ouverture de la porte latérale afin de sceller I'ouverture de la porte et éviter tout risque
d’ouverture par du personnel non autorisé.
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e. Instruction de démarrage du MakAir

Attention : Cette procédure ne doit pas étre réalisée avec un patient.

1- Connectez le dispositif usuel de circuit double branche avec filtres HEPA 14.

Il ne doit pas étre relié a un poumon artificiel de test ou a un patient.

Attention: Un filtre HEPA 14 doit étre installé en sortie de gaz vers le patient / poumon
artificiel de test, pour éviter toute contamination

2- Brancher le cable d’alimentation du MakAir sur le secteur et commutez l'interrupteur face

arriére en position basse.

3 —-Des tests automatiques sont réalisés au démarrage de I'appareil, pour vérifier que les sons et
les bruits des alarmes se déclenchent bien. Ce test est rapide.

4- Ce dispositif doit maintenant étre relié a un poumon artificiel de test. Puis appuyer sur le
bouton 9 (Start OK), représenté ci-dessous :

e

5- Interface :
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La ligne supérieure de I'écran indique les consignes (Pcrete, Pplateau, PEEP et cycle par
minute), La ligne inférieure indique la mesure interne de Pcrete, Pplateau et Peep.

S’assurer de I'absence d’affichage d’alarmes, a part éventuellement les alarmes Pplateau n°12
et n°22 si la consigne est supérieure a 20% en valeur absolue de la mesure réalisée.

Débrancher le dispositif du secteur pour s'assurer qu'il continue a fonctionner sur batterie.
Si 'ensemble de ces contrbles sont bons, I'appareil peut alors étre utilisé.

Avant sa phase d'utilisation (stockage du MaKair), nous recommandons de laisser brancher au
maximum le dispositif sur secteur afin de se prémunir de tout risque de décharge de la batterie.

6 — Pour éteindre le dispositif, appuyez 2 fois sur le bouton STOP

f. Tests automatiques

Des tests automatiques sont réalisés au démarrage de I'appareil, pour vérifier que les sons et
les bruits des alarmes se déclenchent bien.
Attention : les tests doivent étre réalisés avant de brancher le dispositif au patient.

g. Installer un patient

Un patient peut étre mis sous ventilation via le dispositif MakAir, uniquement s'il est sédaté.
Connectez le dispositif MakAir au patient par I'intermédiaire des dispositifs usuels utilisés dans
le service (circuit double branche, filtres HEPA 14, accessoires en lien avec le circuit
respiratoire du patient, ...) une fois ce dernier intubé, sédaté.

Connecté I'entrée d’oxygene via 'embout disponible sur le ventilateur (cf. figure Ill) si le patient
le nécessite. A note que I'entrée d’oxygene accepte un débit maximum de 15L/min.
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Pour un patient de type COVID+, le filtre HEPA 14 doit étre installé sur la branche expiratoire du
circuit patient, un filtre électrostatique sur la branche inspiratoire et un filire humidificateur au
niveau de la piece en Y.

En cas de pénurie, le filtre HEPA 14 est remplacé par un filtre hydrostatique.

Pour un de type patient COVID-, pas de filtre hydrostatique sur la branche inspiratoire.

Attention: Un filtre HEPA 14 doit étre installé en sortie de gaz vers le patient, pour éviter
toute contamination des voies aériennes du patient.

Attention : En cas de condensation constatée dans les circuits respiratoires du patient,
des piéges a eaux, dispositifs usuels utilisés dans le service, peuvent étre ajoutés sur le
montage du circuit. Un controle des paramétres de ventilation devra étre effectué a
I'ajout de ces dispositifs

h. Parameétres de ventilations

Lorsque le patient est ventilé avec le dispositif MakAir, une modification d’'un paramétre de
ventilation sera effective au cycle respiratoire suivant.

A la premiére utilisation, les paramétres par défaut du dispositif MakAir sont:
Pcréte: 27 cm H20

Pplateau: 25 cm H20

PEP: 10 cm H20

Régler la pression de créte ?

Utilisez les boutons Pcréte 1 et 2 (partie 2,b) pour ajuster la valeur de pression de créte.
Les valeurs de pression de créte peuvent étre ajustés entre 10 et 70 cm de H20
Presser le bouton “1” pour augmenter la pression de créte de 1 cm de H20

Presser le bouton “2” pour diminuer la pression de créte de 1 cm de H20

Régler la pression de plateau?
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Utilisez les boutons PPlateau 3 et 4 (partie 2,b) pour ajuster la valeur de pression de plateau.
Les valeurs de pression de plateau peuvent étre ajustés entre 10 et 40 cm de H20

Presser le bouton “3” pour augmenter la pression de plateau de 1 cm de H20

Presser le bouton “4” pour diminuer la pression de plateau de 1 cm de H20

Régler la PEP?

Utilisez les boutons PEP, 5 et 6 (partie 2,b) pour ajuster la valeur de PEP.
Les valeurs de PEP peuvent étre ajustés entre 5 et 30 cm de H20
Presser le bouton “5” pour augmenter la PEP de 1 cm de H20

Presser le bouton “6” pour diminuer la PEP de 1 cm de H20

Régler le nombre de cycles respiratoires par minute

Utilisez les boutons Respi/min, 7 et 8 (partie 2,b) pour ajuster la valeur le nombre de respiration
par minute.

Les valeurs de respirations par minute peuvent étre ajustés entre 5 et 35 respirations par
minutes.

Presser le bouton “7” pour augmenter la pression de plateau de 1 respiration par minute.

Presser le bouton “8” pour diminuer la pression de plateau de 1 respiration par minute.

Régler 'apport en Oxygéne

L’alimentation O2 du respirateur doit étre réalisée par un régulateur de débit relié a une source
d’O2 (bouteille). Le débit maximum autorisé sur I'entrée d’02 du respirateur (figure ci-dessous)
doit étre de 15L/min. Il est possible de gérer le pourcentage d’O2 sur le débit d’air apporté au
patient en réglant le débit grace au régulateur sur une gamme de 0 a 15L/min.
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Attention : Le taux de saturation en oxygéne du patient doit étre monitoré via un
dispositif annexe.

I. Les informations disponibles sur I'écran

Quand aucune alarme n’est déclenchée:

P |[R |E (S |S |[I |O ([N |: (X |X X | X [c |p [m
X | X X | X X [ X s e [t

C IR |E |T |E P |L |A|T P |E |P

X |X X [ X X [ X m|e |s

Toutes les valeurs de pression sont exprimées en cm H20, sauf la fréquence respiratoire en
cycle par minute (cpm).

1ére ligne affiche:
La valeur a coté de pression est la valeur effective de pression en cm de H20
Le nombre de cycle respiratoire par minute

La 2éme ligne, ou “set”, affiche les valeurs (Pression de créte, Pression de plateau et PEEP)
consignes.

La 3éme affiche donne le nom des pressions associées.

La 4eme affiche, ou “mes”, donne les valeurs (Pression de créte, Pression plateau et PEEP)

effectivement mesurées.

Quand une alarme est déclenchée:

P (R |E [S |[S [ O [N [: X | X X | X |c |p |m
X | X X |IX X X s |e |t
A |L |[A|R|M|E |: X | X X | X X |IX
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Les numéros d’alarmes déclenchées de plus haut niveau de gravité sont présents sur la 3éme
ligne.

j. Que faire en cours de sevrage ventilatoire?

Comme indiqué dans la partie “Contre indication” (Partie 1), le dispositif MakAir doit étre

uniquement utilisé sur un patient sédaté et non en phase de sevrage ventilatoire ou de
ventilation spontanée.

Par conséquent, durant la période de sevrage ventilatoire, vous devez utiliser un dispositif dédié
aux patients respirants de fagon autonome.

Attention : Mettre sur pause le dispositif avant toute déconnexion du patient.

Attention : Pour éviter la contamination et la propagation du SRAS-Cov2 ou autres,

éteindre le dispositif avant d’extuber le patient.

k. La batterie

Le dispositif MakAir dispose d’une batterie ayant une autonomie de 20 minutes au minimum.
Nous recommandons de laisser brancher au maximum le dispositif sur secteur.

Une alarme de moyenne priorité se déclenche lorsque le niveau de batteries est inférieur a la
mi-charge, puis une alarme de haute priorité a batterie faible, lorsque le ventilateur nécessite
d‘étre rapidement branché au secteur.

l. Nettoyage

La procédure de nettoyage doit étre effectuée régulierement et conformément a chaque
instruction d'entretien de I'hopital et de maintenance des accessoires utilisés avec le dispositif
MakAir.

Les patients traités par ventilation mécanique sont trés sensibles aux risques d'infection (autres
que SRAS-Covid2), nécessitant une attention a tous les dispositifs impliqués dans le circuit de
ventilation.
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Eteignez et débranchez toujours I'appareil avant de le nettoyer et assurez-vous qu'il est
sec avant de le reconnecter.
N'immerger pas l'appareil, nettoyer uniquement les surfaces externes de I'appareil MakAir.

Boitier :

Utiliser un chiffon sec ou si nécessaire Iégérement humide, voire une lingette. Le boitier peut
également étre nettoyé avec une solution antibactérienne comme sur un linge jetable non teint
et propre.

Ecran :
Pulvériser une solution nettoyante sur un chiffon.

Solutions nettoyantes :

Solutions non abrasives, exemptes de solvant.

m. Piege a eau

Le dispositif n'inclut pas de piége a eau. En effet, le systéme n'intégrant pas de composants
d'humidification de l'air, un piége a eau n'est pas nécessaire. Cependant si de par une
circonstance inhabituelle de la condensation est observée dans les flexibles médicaux entre le
dispositif et qu'il est jugé utile de rajouter un piége a eau, utiliser un des piéges a eau intégrable

dans les flexibles médicaux communément trouvé dans les unités de réanimation.

3.Partie Alarmes

Pour avertir un utilisateur, une alarme est composée d’un son et d’'une diode colorée.
Les alarmes sont constituées de deux types de signaux sonores :

son court (100 ms)
son long (250 ms)
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Ces 2 types de signaux sont agencés difféeremment pour distinguer les alarmes entre elles. En
cas d'alarmes multiples, celle de plus haute criticité sera prioritaire.

a. Alarmes de haute priorité

Son: court-court-court-long, pause (1 seconde), court-court-court-long, pause, pause (10
secondes) - Nouveau cycle.

Lumiére: Diode rouge clignotante

Code erreur Bréve description

11 Pression plateau < 2 cm de H20 lors du 3éme

cycle respiratoire (déconnection du patient)

12 L'objectif de Pression de plateau n’est pas atteint:
La pression de plateau differe de 20% de la
pression de plateau consigne au 3éme cycle

respiratoire

13 Faible voltage de la batterie 24.0V.

14 PEP qui differe de plus de 2cm de H20 de

I'objectif au 3éme cycle respiratoire

17 Pression de créte > 80 cm de H20
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b. Alarmes de moyenne priorité

Son: Long-Long, pause (20 secondes) - Nouveau cycle

Lumiére: Diode jaune clignotante

Code erreur

Bréve description

21 Faible voltage de la batterie 24,6V.

22 L’'objectif de Pression de plateau n’est pas atteint:
La pression de plateau differe de 20% de la pression de plateau consigne
jusqu’au 2éme cycle respiratoire

23 PEP qui differe de plus de 2cm de H20 jusqu'au 2eéme cycle respiratoire

24 Pression plateau < 2 cm de H20 jusquau second cycle respiratoire

(déconnection du patient)

c. Alarmes de faible priorité

Son: Long, pause (20 secondes) - Nouveau cycle

Lumiére: Diode jaune

Code erreur

Bréve description

31

déconnexion du secteur, passage sur batterie interne ( voltage batterie
<27V)
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d. Mode sourdine

Vous pouvez temporairement désactiver une alarme, en appuyant sur le bouton 11 (voir partie
2,b). L’alarme sonnera a nouveau au bout de 120 secondes, si la cause est encore présente.
Quand un opérateur appuie plusieurs fois sur le bouton “Alarme” (bouton 11, cf. 2,b), la durée
du silence n’est pas augmentée. La derniére pression du bouton, démarre la période de
sourdine de 120 secondes.

Attention: Pendant le mode sourdine, si une nouvelle alarme se déclenche, cela va
interrompre le mode sourdine et générer un son.

4.Partie Symboles et marquage sur l'appareil

Reference du produit

Numeéro de série

Entrée électrique

Courant alternatif

Partie appliquée de Type B

Voir manuel utilisateur

Avertissement

SCERCEE

Guide de démarrage rapide - Version 3: Avril 2020 22/24



Ne pas réutiliser

Utiliser une poubelle appropriée au recyclage

Ne pas jeter dans une poubelle conventionnelle.

Terre (sol) Earth (ground)

Fabriquant

Date de fabrication

ON/OFF

Ne pas obstruer

SISHEN MiaLail
=

A E]E] ®_ Ne pas obstruer

Risque électrique
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Region AURA
1 esplanade Francois Mitterrand
69269 Lyon
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