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Maxtec Teléfono: (800) 748.5355
2305 South 1070 West Fax: (801) 973.6090

Salt Lake City, Utah 84119 (orreo: sales@maxtec.com
USA web: www.maxtec.com

De conformidad con:
AAMISTD ES60601-1, 1S0 STD
80601-2-55, IEC STDS 60601-
oo S 1-6,60601-1-8 y 62366
Intertek  Certificado para:
9700630 (SASTD (222 N.* 606011

C € -0123 ETL CLASSIFIED

NOTA: puede descargar la tltima edicion de este manual de instrucciones en nuestro sitio web: www.maxtec.com

CLASIFICACION

Proteccion contra descargas eleCtricas. ... mmmmmmersmssersseseen equipo alimentado internamente
Proteccion contra el agua [PX1
Modo de funcionamiento (ontinuo
Mezcla anestésica iNflamable .......oveeeeeveeesserveeeesenee No apto para ser utilizado en presencia

de una mezcla anestésica inflamable

Instrucciones para la eliminacién del producto:

el sensor, las pilas y la placa de circuito no se pueden tirar a la basura normal.

Hay que devolver el sensor a Maxtec para su correcta eliminacion o desecharlo

de acuerdo con las directrices locales. Sequir las directrices locales para la
I climinacion de otros componentes.

GARANTIA

Si se hace un buen mantenimiento del dispositivo, y en condiciones de funcionamiento
normales, Maxtec garantiza que el MaxVenturi no presentara defectos de fabricacion ni de
materiales durante un periodo de 2 afios desde la fecha de envio por parte de Maxtec. En
funcion de la evaluacion de productos de Maxtec, la tnica obligacion de Maxtec de acuerdo
con la garantia anterior se limita a la realizacion de sustituciones, reparaciones o a la emision
de crédito por el equipo que se considere defectuoso. Esta garantia se extiende Unicamente
al comprador que ha adquirido el equipo directamente a Maxtec o0 a través de los agentes
y distribuidores autorizados de Maxtec para nuevos equipos.

Maxtec garantiza que el sensor de oxigeno MAX-250F del MaxVenturi no presentard defectos
de material ni de fabricacion durante un periodo de 2 afios a partir de la fecha de envio del
MaxVenturi por parte de Maxtec. En caso de que un sensor fallara de forma prematura, se
garantiza la reposicién del sensor durante el resto del periodo de garantia del sensor original.

Las piezas de mantenimiento rutinario, como las pilas, no estan incluidas en la garantia.
Maxtec y sus filiales no se haran responsables ante el comprador o cualquier otra persona por
los dafios incidentales o consecuentes, ni por 10s equipos que se hayan sometido a un abuso,
mal uso, aplicacion incorrecta, alteracion, negligencia o accidente.

ESTAS GARANTIAS SON EXCLUSIVAS E INVALIDAN CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXPRESA 0 IMPLICITA,
INCLUYENDO LA GARANTIA DE COMERCIABILIDAD Y ADECUACION PARA UN PROPOSITO CONCRETO.

ADVERTENCIAS A

Sefiala una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria provocar lesiones graves.
& Estedispositivo no estd disefiado para ser utilizado con dispositivos/sistemas de soporte vital.

¢ Elincumplimiento de las advertencias y precauciones de este manual puede provocar dafios
en el instrumento y podria poner en peligro el bienestar del paciente y/o del profesional de
la salud. El uso incorrecto de este dispositivo puede causar imprecisiones en las lecturas de
flujo y oxigeno, lo que puede ocasionar un tratamiento inadecuado, hipoxia o hiperoxia,
uotras lesiones 0 molestias en el paciente. Siga los procedimientos descritos en este manual.

# No o utilice en un entorno de resonancia magnética.

< Sielporcentaje de 02 se aleja del nivel al que se fij6, compruebe que los picos nasales de la
interfaz del paciente no estén ocluidos por el esputo o el tabique nasal. La restriccion del flujo
al circuito 0 a la interfaz del paciente hard que el nivel de oxigeno aumente. La restriccion del
flujo descendente de la unidad Venturi no serd detectada por el caudalimetro.

Este dispositivo no tiene alarmas en caso de interrupcion del suministro de oxigeno.
Deje que la lectura de oxigeno se estabilice antes de ajustar el contenido de oxigeno.

Este dispositivo no tiene alarmas en caso de nivel de oxigeno alto o bajo.

® & o o

No permita que la longitud excesiva de los tubos cerca de la cabeza o el cuello del paciente
pueda causar estrangulacion.

#  Utilice inicamente sensores de repuesto de Maxtec. El uso de cualquier otro sensor invalidard
la garantia y podria provocar dafios en el producto, mal funcionamiento, tratamiento
inadecuado del paciente, hipoxia 0 hiperoxia.

(O NO UTILICE este dispositivo cerca de ningtin tipo de llama ni de sustancias, vapores o
atmosferas inflamables o que puedan explotar. El uso del analizador de oxigeno en
entornos de este tipo podria provocar un incendio o una explosion.

& Este dispositivo en su totalidad (incluida la parte electronica) no es adecuado para su uso en
presencia de mezclas anestésicas inflamables o en un entorno de gases explosivos. El uso del
analizador de oxigeno en entornos de este tipo podria provocar un incendio 0 una explosion.

(© NO CONECTE un humidificador ni ninguna otra fuente de gas a la entrada de aire ambiental.
Esta debe estar ocupada en todo momento por el filtro que se indica en la lista de
desechables. El filtro de entrada evita el arrastre de contaminacién ambiental y silencia el
ruido del Venturi. Elfiltro que viene con el MaxVenturi es de un solo uso para cada paciente.

& £l uso de este dispositivo con una botella de oxigeno a presion puede ocasionar lecturas
incorrectas de la concentracién de oxigeno cuando se utiliza por encima de 40 LPM y a altas
concentraciones de oxigeno. Las altas presiones de los recipientes provocan un enfriamiento
de las temperaturas de suministro de oxigeno que afecta a la precision del sensor de
oxigeno. Se recomienda conectar el dispositivo a una manguera de suministro larga. Utilice
una manguera de suministro de 4,5 metros siempre que sea posible — Maxtec P/N (R127P35).

& Utilice circuitos de pacientes que hayan sido aprobados para su uso con el humidificador del
fabricante, tal como se indica en sus instrucciones de uso.

(O NO INTENTE limpiar el interior del caudalimetro. Si se detecta algin fallo en el
funcionamiento del caudalimetro, si se detectan residuos o contaminacion en
el caudalimetro o si el flotador se atasca en el tubo de flujo, interrumpa su uso
inmediatamente y devuelva el dispositivo a Maxtec para su reparacién.

& Noinstale nunca el sensor en otro lugar que no sea el puerto del sensor del dispositivo.

ADVERTENCIAS DEL SENSOR: el sensor de oxigeno Maxtec MAX-250 es un dispositivo sellado
que contiene un electrolito de dcido suave, plomo (Pb) y acetato de plomo. El plomo y el
acetato de plomo son residuos peligrosos y deben desecharse adecuadamente o devolverse a
Maxtec para su correcta eliminacion o recuperacion.

ESPANOL

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355



(O NOESTERILICE con 6xido de etileno.

O NO SUMERJA el sensor en ninguna solucion de limpieza, autoclave, ni lo exponga a
temperaturas elevadas.

& Dejar caer 0 agitar fuertemente el sensor después de calibrarlo podria desplazar el punto de
calibracion y podria ser necesario volver a calibrarlo.

PRECAUCIONES A\

Sefiala una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria provocar lesiones
leves 0 moderadas, asi como dafios en el material.

# Nuncainstale el sensor enun lugar que lo exponga a la exhalacion o secreciones del paciente.

& Utilice inicamente accesorios y repuestos aprobados por Maxtec. En caso contrario, podria
perjudicar al correcto funcionamiento del MaxVenturi. La reparacion o alteracion del
MaxVenturi al margen de las instrucciones de mantenimiento o por parte de cualquier otra
persona que no sea el personal de servicio autorizado de Maxtec puede dar lugar a un fallo
de funcionamiento del producto.

¢l uso del MaxVenturi cerca de dispositivos que generen fuertes campos eléctricos puede
causar lecturas erréticas. En caso de exposicion a una PERTURBACION ELECTROMAGNETICA,
el analizador puede mostrar un mensaje de error E02. Si esto ocurre, consulte la Seccién 4.0
para ver las instrucciones sobre cémo resolver el problema.

Este dispositivo tiene una alarma visual, pero no sonora, de bateria baja.

(alibre el MaxVenturi una vez por semana cuando esté en funcionamiento o si las condiciones
ambientales cambian de manera significativa, es decir, la temperatura, la humedad, o la
presion barométrica. (Consulte las secciones sobre calibracién de este manual).

& Al calibrarlo, el dispositivo asumird un porcentaje de concentracién de oxigeno. Asegurese
de aplicar al dispositivo el 100 % de oxigeno o de aire ambiental durante la calibracion para
que el dispositivo se calibre correctamente. (Ver Seccién 2.2)

(O NO SUMERJA el dispositivo en ninguna solucién de limpieza, autoclave, ni lo exponga a
temperaturas elevadas.

& Elusojunto con otro sistema de interfaz de paciente puede hacer que el caudalimetro emita
lecturas erréneas.

& EI MaxVenturi no puede esterilizarse con vapor, 6xido de etileno o radiacion.
© NO L0 limpie con etanol ni acetona.

& Después de limpiarlo, y antes de utilizarlo en un paciente, conecte el dispositivo a un
suministro de oxigeno y deje que funcione a alto flujo durante unos minutos para que los
liquidos o vapores de limpieza se evaporen y se eliminen.

&l dispositivo puede expulsar el exceso de oxigeno por el puerto de arrastre si el selector de
oxigeno se sube demasiado. Esto podria provocar una pequefia caida en el flujo total de aire
que llega al paciente y la entrada de un exceso de oxigeno en la habitacion.

& |as Leyes Federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion médica.

ATENCION

Sefiala una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria provocar lesiones
leves 0 moderadas, asi como dafios en el material.

& Si el MaxVenturi es expuesto a liquidos (derrames o inmersién) o0 a cualquier otro dafio
material, devuélvelo a Maxtec para que lo revise antes de usarlo.

¢ (uando vaya a almacenar la unidad, o si no va a utilizarla durante mas de 1 mes, retire
siempre las pilas para protegerla de posibles dafios causados por pérdidas de las mismas.
(ambie las pilas gastadas por pilas alcalinas AA de alta calidad.

(O NOUTILICE pilas recargables en este dispositivo.

& Maxtec no puede garantizar que no se produzcan dafios derivados de un uso indebido,
reparaciones no autorizadas o un mantenimiento inadecuado del instrumento.

< Este producto no contiene Iatex.

< Evite el uso en espacios con una humedad relativa superior al 95 %.

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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1.0 CONSIDERACIONES GENERALES
SOBRE EL SISTEMA

1.1 Indicaciones de uso

La serie MaxVenturi estd concebida para ser utilizada en tratamientos de oxigeno de alto flujo,
donde se requiere suministrar oxigeno diluido. El oxigeno que suministra este dispositivo
es para pacientes adultos. Es un dispositivo médico de uso restringido para personal
debidamente capacitado y formado, bajo las instrucciones de un médico y en entornos de
atencién sanitaria profesional, es decir, en instalaciones hospitalarias, de atencion subaguda,
atencién domiciliaria y transporte intrahospitalario. NO ESTA CONCEBIDO COMO UN DISPOSITIVO
DE SOPORTE VITAL.

®

® 6 06

1.2 Identificacion de los componentes

BOTON DE ENCENDIDO/APAGADO (©)
() BOTONDE CALIBRACION &2

(1) (AUDALIMETRO

@ VALVULA DE OXiGENO CONECTADA/
DESCONECTADA

(3) ACCESORIO DE ENTRADA DE OXIGENO
(@) SELECTOR DE % DE OXIGENO

(5) SELECTORDE CONTROLDEFLUJO J
(8) ENTRADA DE AIRE AMBIENTAL LYY
(@) FILTRO DEENTRADA DE AIRE AMBIENTAL

SENSOR DE OXIGENO SERIE MAX-250

(i) INDICADOR DE BATERIA BAJA Nz

() PANTALLADE3,5DiGiT0S

(3 INDICADOR DE CALIBRACION NECESARIA 6
SALIDA DEL PACIENTE <]

1.3 Guia de simbolos
Los siguientes simbolos y etiquetas de seguridad se encuentran en el MaxVenturi:

Botdn de encendido/
apagado

@ Siga las instrucciones de uso

ETL CLASSIFIED

Advertencia Botdn de calibracién

No tirar a la hasura.

1> O ©

c (“’ vs Cumple la normativa ETL lS&gallJérSIS;glrseuctrlces
00650 eliminacion
BAT Bateria baja % Porcentaje
‘ Flujo ajustable M Fabricante
<]  Salidadel paciente @ Fecha de fabricacion
Lectura flotador o
_6_ caudalimetro en el centro Dispositivo médico
® NO @ Nimero de serie

La legislacion federal
(EE. UU.) limita la venta de

B(O"IV este dispositivo a un médico Codigo de ote
0 bajo su prescripcion
. . (lasificacion de
I-T-l Entrada de aire ambiental IPX1 tiead
proteccion
Representante
& CGlibracion necesaria autorizado en la
Comunidad Europea
A Precaucion Nimero de catalogo

LPM

Flujo en litros por minuto

1.4 Funciones principales del producto

La funcién principal del MaxVenturi es suministrar una mezcla de gas de oxigeno y aire a
un sistema de humidificador térmico o directamente a un paciente. Uno de los principales
accesorios del MaxVenturi es un humidificador térmico Fisher & Paykel (MR850) y el sistema
de interfaz de paciente de alto flujo Optiflow y los circuitos Comfort Flo® (2415 y 2416) con
el humidificador térmico Hudson RCI® Neptune® (425-00). Hay otros circuitos de interfaz de
paciente, que se indican en la seccion 2.5, que también se pueden utilizar con el MaxVenturi.

El caudalimetro del MaxVenturi estd etiquetado para compensar la contrapresion del sistema
de humidificacion/interfaz del paciente.

La escala numerada del caudalimetro, que corresponde a la velocidad de flujo
compensado para el sistema Optiflow de Fisher & Paykel y el humidificador
térmico Hudson RCI® Neptune®.

La escala alfabética del caudalimetro, que corresponde a las velocidades de flujo
de los demas circuitos de interfaz de paciente que figuran en el gréfico de la
Seccién 2.5.

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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2.0 INSTRUCCIONES DE MONTAJE
2.1 Instalacién del sensor

)4

Extraiga el sensor Max-250 y
retire [a lamina protectora.

(onecte el desviador de flujo

Espereentre 30y
90 minutos para que el
sensor se estabilice.

Presione el botén CAL durante
tres (3) segundos. Esperea
que en la pantalla se muestre
«20,9%».

2.2 Calibracion
Se requiere una nueva calibracién cuando:

*  Elporcentaje de 02 medido en 100 % 02 esté por debajo del 97,0 %.
«  Elporcentaje de 02 medido en 100 % 02 estd por encima del 103,0 %.
«  Elicono de recordatorio CAL esta parpadeando en la parte inferior de la pantalla LCD.
«  Sinoestd seguro del porcentaje de 02 que se muestra, consulte Factores que influyen
en la precision de las lecturas, en la seccion 3.0.
El MaxVenturi se puede calibrar al 100 % de oxigeno o segun el oxigeno ambiental (20,9 %).

La calibracién One Touch adoptard una de estas dos concentraciones.

(onecte el sensor al cable
del sensor.

Inserte el sensor en el puerto
del MaxVenturi.

2.2.1 Calibracion del aire ambiental

A PRECAUCION: Cierre todo el flujo de gas hacia el MaxVenturi antes de calibrar el aire ambiental.
La calibracion del sensor de oxigeno en una concentracién de gas que no sea el aire ambiental

(20,9 %) provocard una medicion incorrecta de la concentracion de oxigeno.

(orte el suministro
de oxigeno.

Espere dos (2) minutos para
que el sensor se equilibre
en el aire ambiental.

Presione el botén CAL
durante tres (3) segundos.
Espere a que en la pantalla se
muestre «20,9%».

(oloque el sensor
en el puerto.

2.2.2 Calibracion oxigeno 100 %

&

(Conecte la linea de suminis-

tro de oxigeno de la pared
al MaxVenturi.

Tape la entrada
de aire ambiental.

Encienda la valvula
enla posicién ON.

Gire el regulador de flujo
unas cuantas veces para
que fluya el gas.

Espere dos (2) minutos
para que el sensor
se equilibre.

Mg

L4
-

’
.
-

Retire el tapon de la
entrada de aire ambiental.

Inserte el filtro de entrada
de aire en el puerto de
entrada de aire ambiental.

Presione el boton CAL
durante tres (3) segundos.
Espere a que en la pantalla
se muestre 100 %.

NOTA: el analizador mostrard «Cal Err St si el gas de muestra no es estable o si el sensor

de oxigeno ya no funciona.

2.3 Montaje del dispositivo

NOTA: el circuito y la interfaz del paciente deben montarse segun las instrucciones del fabricante.

o]

Acople el MaxVenturial
poste V. Gire el requlador
para apretarlo.

(onecte la linea de suminis-
tro de oxigeno de la pared
al MaxVenturi.

([ Sy

Acople el circuito del paciente
alasalida del MaxVenturi.

Encienda la valvula en
[a posicion ON.

Inserte el filtro de entrada de
aire en el puerto de entrada
(e aire ambiental.

ESPANOL
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2.4 Configuracion del flujo y del oxigeno
2.4.1 Configuracion inicial

t

A
A |
A

lelfef]

7ol

@
o

el
Maxtec

Fije la mezcla de oxigeno Ajuste el flujo si ha cambiado.
deseada abriendo el
regulador de 02 %

y lea el analizador.

Ajuste el flujo a la
configuracion deseada
y lea el caudalimetro.

2.4.2 Cambiar la configuracion del flujo

Pefrfefrl

Ajuste el flujo a la nueva velocidad
de flujo deseada.

Reajuste la concentracion de oxigenoala
configuracion deseada y espere a que el anali-
zador se equilibre. Desconecte temporalmente
el circuito del paciente si es necesario.

2.4.3 Cambiar la configuracion del oxigeno

RERREEREE

S

Ajuste el regulador de 02 % al nivel
deseado y espere a que el analizador se
equilibre. Desconecte temporalmente el
circuito del paciente si es necesario.

Verifique que la velocidad de flujo no haya
cambiado y ajustela si es necesario.

A ADVERTENCIA: si la configuracién de oxigeno es demasiado alta a flujos bajos,
el oxigeno puede salir por el puerto de entrada de aire. Compruebe la direccion del flujo

colocando la mano debajo del filtro de aire para notar si hay escape de aire.

2.5 Desechables

El MaxVenturi para estd disefiado para ser utilizado con desechables homologados. Se han
probado y homologado varios circuitos de suministro e interfaces de paciente para utilizarse

con el MaxVenturi, que son los siguientes:

2.5.1 Circuitos de paciente desechables
« (Circuito de calor de una sola pieza de Fisher & Paykel (RT202) con cdmara
humidificadora (MR290).
« (ircuito de calor de una sola pieza de Airlife (RT600-850) con cdmara
humidificadora (MR290).
« Circuitos Comfort Flo® (2415 y 2416) con columna ConchaSmart® (382-10).

2.5.2 Interfaces de paciente desechables
(@nulanasal Fisher y Paykel OptiflowTM+ - Grande (OPT946).
«  (dnulanasal Fisher y Paykel OptiflowTM+ - Mediana (OPT944).
« Traqueotomia Fisher y Paykel OptiflowTM+ (OPT970).
» Adaptador de interfaz de mascarilla OptiflowTM+ de Fisher y Paykel (OPT980)
»  Mascarilla pedidtrica de aerosol con entrada de 22 mm (Airlife 001263 o similar).
 Mascarilla de aerosol para adultos (Airlife 001206 o similar).
« Adaptador de tragueotomia en forma de T (Airlife 001500 o similar).
 Mascarilla de traqueotomia con entrada de 22mm - accesorio suelto

(Airlife 001225 o similar).

- Adaptador de traqueotomia Hudson RCI® Trach-Flex™ Plus (2415-01).
 (&nula Hudson RCI® Comfort Flo® Plus - Grande (2412-11).
«  (@nula Hudson RCI® Comfort Flo® Plus - Mediana (2412-12).
«  (@nula Hudson RCI® Comfort Flo® Plus - Pequeria (2412-13).

A PRECAUCION: el uso de circuitos o interfaces de paciente que no sean estos constituye
un «uso no indicado» que puede provocar el mal funcionamiento del dispositivo o dafios en
los pacientes.

El circuito de suministro se puede combinar con los circuitos de interfaz de paciente que
figuran en la tabla siguiente:

INSTRUCCIONES DE LA TABLA: para determinar el flujo deseado, localice el circuito de sumi-
nistro y la interfaz del paciente en las dos columnas de la izquierda. Encontrard la velocidad
de flujo correspondiente a la derecha, en las columnas de la A a la . Las columnas con letras
corresponden a las graduaciones con letras del caudalimetro.

Humidificador F&P con circuito térmico de una sola
pieza de 22 mm

INTERFAZ DE PACIENTE A B C D E F

Adaptador de traqueotomia Hudson
RCI® Trach-Flex™ Plus (2415-01)
(anula Hudson RCI® Comfort

Flo® Plus - Grande (2412-11)

(anula Hudson RCI® Comfort

Flo® Plus - Mediana (2412-12)

(anula Hudson RCI® Comfort
Flo® Plus - Pequefia (2412-13)

Traqueotomia OptiflowTM+

(OPTST0) 8 2 3 4 51 60
(dnula nasal OptiflowTM+

Grande (OPTO46) B 2| 30 ) 40 8
(dnula nasal OptiflowTM+

Mediana (0PTOA4) A AN
(dnula nasal OptiflowTM+

Pequenia (OPT942) I 1o B 3 ® %
Adaptador de interfaz de

mascarilla OptiflowTM+ 7 22 32 43 52 6l
(OPT980)

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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Humidificador térmico Hudson RCI® Neptune® con
tecnologia ConchaSmart™ y circuito de humidificaciéon
Comfort Flo de 15 mm (REF 2415 y 2416)

INTERFAZ DE PACIENTE A B ( D | 12| F

Adaptador de traqueotomia Hudson
RCI® Trach-Flex™ Plus (2415-01)
(anula Hudson RCI® Comfort

Flo® Plus Grande (2412-11)

(&nula Hudson RCI® Comfort

Flo® Plus Mediana (2412-12)

(anula Hudson RCI® Comfort
Flo® Plus Pequefia (2412-13)

7119129 | 38 | 4 | 54

T 1172634 | 4|49

T 17| 26| 34 | 4 | 48

6 | 16| 25|32 |39 |4

A PRECAUCION: las velocidades de flujo que figuran en esta tabla son el resultado del
banco de pruebas del MaxVenturi en los circuitos e interfaces de paciente indicados. Los
flujos reales pueden variar en el uso clinico dependiendo de la fisiologia de los pacientes,

la frecuencia respiratoria y otros factores mencionados en la Seccion 3.0.

NOTA: para el sistema de humidificacion Comfort Flo, se utiliza una seccion de tubo de 22 mm
para conectar la salida del MaxVenturi a la entrada de la cdmara de humidificacion en el lugar

de la vdlvula de alivio de presion suministrada.

3.0 FACTORES QUE INFLUYEN EN
LA PRECISION DE LAS LECTURAS

3.1 Cambios de altitud/presion
*  Los cambios de altitud provocan un error de lectura de aproximadamente
el 1% por cada 75 metros.
«  Siel cambio de altitud es superior a los 150 metros, serd necesario recalibrar el sensor.
«  Este dispositivo no compensa automdticamente los cambios de presion
barométrica o de altitud. Si el dispositivo se traslada a un lugar con una altitud
diferente, debera volver a calibrarse antes de su utilizacion (ver seccion 2.2).

3.2 Efectos de temperatura

El MaxVenturi se leerd correctamente (con un margen de +3 %) cuando funcione en equilibrio
térmico dentro del intervalo de temperatura de funcionamiento de 15 °C - 40 °C (59 °F - 104 °F).
El dispositivo debe estar térmicamente estable cuando se calibra y debe permitirse que se
estabilice térmicamente después de sufrir cambios de temperatura para que las lecturas sean

precisas. Por estos motivos, se recomienda lo siguiente:

* Realice la calibracion a una temperatura similar a la temperatura a la que
funcionard el dispositivo.

*  Espere el tiempo suficiente para que el sensor se equilibre a una nueva
temperatura ambiente.

ATENCION: si un sensor no alcanza el equilibrio térmico, puede aparecer el error «CAL Err Sty.

3.3 Efecto de humedad

El MaxVenturi puede utilizarse en aplicaciones en las que la humedad relativa del gas de
muestra oscile entre el 0 %y el 95 %, sin condensacion. Sin emhargo, cabe sefialar que el vapor
de agua ejerce su propia presion, igual que el oxigeno en una corriente de gas de muestra.

Por ejemplo, si el analizador se calibra en gas seco y luego se humedece el gas, el analizador
mostrard correctamente una lectura que serd ligeramente inferior alamostradaanteriormente.
Esto se debe a la dilucion del oxigeno en el gas de muestra por el vapor de agua.

Ademas, las corrientes de gas de humedad elevada pueden tender a condensarse en el
sensor. Con el tiempo, la condensacién en el sensor puede afectar a su rendimiento. Por ello,
se recomienda montar el MaxVenturi de forma que el sensor esté en posicién vertical, mirando

hacia abajo, para evitar que la condensacion fluya hacia la superficie de deteccion.

4.0 ERRORES DE CALIBRACION
Y CODIGOS DE ERROR

El analizador tiene una funcién de autocomprobacién integrada en el software para detectar
calibraciones erréneas, fallos en el sensor de oxigeno y haja tension de las pilas. Las pruebas y

acciones a realizar en caso de error son las siguientes:

E02: SENSOR NO CONECTADO

«  Desconecte el sensor y vuelva a conectarlo, asegurandose de que el enchufe esté
completamente dentro del receptdculo. El analizador deberia realizar ahora una
nueva calibracion y eliminar el error.

« Sielerror adn persiste, retire las pilas, espere 30 segundos y vuelva a instalarlas
para realizar un reinicio de fabrica y un diagndstico del analizador. El analizador
deberia volver a realizar una nueva calibracion y eliminar el error.

«  (ontacte con el departamento de atencion al cliente de Maxtec si el cddigo de
error no se puede eliminar.

E03: NO HAY DATOS DE CALIBRACION VALIDOS
 Asegurese de que la unidad haya alcanzado el equilibrio térmico.
* Realice la calibracion como se describe en este manual.

EO04: PILAS POR DEBAJO DEL VOLTAJE MINIMO DE FUNCIONAMIENTO
*  (ambie las pilas.

CALERR ST: LA LECTURA DEL SENSOR DE 02 NO ES ESTABLE
« Espere a que la lectura de oxigeno que aparece en pantalla se estabilice cuando
calibre el dispositivo al 100 % de oxigeno.
«  Espere a que la unidad alcance el equilibrio térmico. NOTA: esto puede tardar
hasta media hora si el dispositivo se almacena a temperaturas fuera del intervalo
de temperatura de funcionamiento especificado.

CAL ERR LO: VOLTAJE DEL SENSOR DEMASIADO BAJO
« Repitala rutina de calibracion como se describe en este manual. Sila unidad
repite este error mas de tres (3) veces, contacte con el servicio de atencidn al
cliente de Maxtec.

CAL ERR HI: VOLTAJE DEL SENSOR DEMASIADO ALTO
* Repita la rutina de calibracion como se describe en este manual. Si la unidad
repite este error mas de tres (3) veces, contacte con el servicio de atencién al
dliente de Maxtec.

CAL ERR BAT: VOLTAJE DE LAS PILAS DEMASIADO BAJO PARA RECALIBRAR
(ambie las pilas.

5.0 CQMO CAMBIAR EL SENSOR
DE OXIGENO

REREEN

Desconecte el sensor del
cable del sensor.

Apague el analizador.

Extraiga el sensor del puerto.
Elimine el sensor de acuerdo
con las directrices locales.

NOTA: para la instalacion de un nuevo sensor, siga el procedimiento que se describe
enlaseccion 2.1.
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6.0 COMO CAMBIAR LAS PILAS

Ll

o

Retire la cubierta frontal
(e la unidad.

(on un destornillador, saque
cuatro (4) tornillos de la parte
trasera del dispositivo.

Retire las pilas de la pared
trasera de la cavidad. Tenga
cuidado con los cables.

Retire las dos (2)
pilas agotadas.

Fijese en la direccién
y coloque dos (2)
pilas nuevas.

Vuelva a colocar la cubierta
frontal con cuatro (4)
tornillos.

Encienda el analizador para
comprobar la potencia.

Vuelvaa poner las pilas a la
pared trasera de la cavidad.
Tenga cuidado de no
presionar los cables entre la
cubierta y el dispositivo.

7.0 LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Almacene el MaxVenturi a una temperatura similar a la de su uso diario.

7.1 Mantenimiento rutinario

Maxtec recomienda realizar la comprobacion del funcionamiento como se indica en el Manual
de mantenimiento preventivo del MaxVenturi antes de utilizarlo en la clinica y una vez al afio a
partir de entonces. Si el MaxVenturi no funciona tal y como se describe en la comprobacion de
funcionamiento, interrumpael uso del dispositivo hasta que los técnicos debidamente formados
realicenlastareasdeservicioopdngaseencontactoconsudistribuidor de MaxtecoconMaxtecen:
2305 South 1070 West Salt Lake City, Utah 84119 (EE. UU.).

7.2 Limpieza del dispositivo

(uando limpie o desinfecte el exterior del MaxVenturi, tenga especial cuidado para evitar que
entre alguna solucion en el dispositivo. No lo sumerja en liquidos. Las superficies externas del
MaxVenturi pueden limpiarse con un pafio himedo con una solucion de alcohol isopropilico/
agua al 65-70 % o con una toallita germicida.

7.3 Limpieza del sensor de oxigeno
Limpie el sensor con un pafio himedo con una solucién de alcohol isopropilico/agua al 65-70 %.

* Maxtec no recomienda el uso de desinfectantes en aerosol porque pueden contener
sales que podrian acumularse en la membrana del sensor y alterar las lecturas.
«  Elsensor de oxigeno no puede esterilizarse con vapor, 6xido de etileno o radiacidn.

8.0 ESPECIFICACIONES

8.1 Especificaciones del analizador
Intervalo de medicion 0-100 %
Resolucién 0,1%
Precisién y linealidad 1% de la escala completa a temperatura, H.R. y
presion constantes cuando se calibra a escala completa
Precision total........+3 % del nivel de oxigeno real en todo el intervalo de temperatura de funcionamiento
Tiempo de reSpUESta......eeeeereceeeseersns 90 % del valor final en aproximadamente 15 sequndos a 23 *(
Tiempo de precalentamiento No requerido
Temperatura de funcionamiento 15 °C-40 “C(59 “F-104 °F)
Temperatura de almacenamiento 15°C-50 °CG°F-122°F)

Presion atmosférica 800-1013 mBar
Humedad 0-95 % (sin condensacion)
Requisitos de energia 2 pilas alcalinas AA (2 x 1,5 voltios)
Duracién de las pilas aproximadamente 5 000 horas con uso continuado
Indicacién de bateria baja En la pantalla LCD se muestra el icono «BAT»
Tipo de sensor. (élula de combustible galvanica de la serie Maxtec MAX-250

Duracién estimada del SenSOr.......eereveesierene >1500 000 horas de porcentaje de 02 como minimo

(2 arflos en aplicaciones médicas habituales)
Medidas 73x6,6 x5,3 (185 mm x 167 mm x 135 mm)
Peso 115kg (2,54 Is)
Variacion de la medicion< +/-1% de la escala completa a temperatura, presién y humedad constantes

8.2 Especificaciones del diluidor de oxigeno

Flujo 10-55 LPM ajustable
PRECISION DEL FLUJO NOMINAL (LPM) PRECISION

10 £33%

20 18 %

. 30 £15%

Intervalo de funcionamiento

40 1%

50 1%

60 9%
Intervalo Fi02 52 %-100 %
Presi6n de suministro de entrada de oxigeno 45-55 psig
Filtro de entrada de 0Xigeno (iNtern0)...........eeeeeeeeesssecceseeenenees 45-90 micras (tamafio de los poros)

Filtro de entrada de aire ambiental Filtro para un solo paciente
(consulte la seccién 2.5 para obtener informacién mds detallada sobre los filtros)

8.3 Suministro de entrada de oxigeno

Este dispositivo ha sido disefiado para soportar una presion de entrada de oxigeno de 3,5
bar (50 psi). Algunas zonas geograficas utilizan 4 bar (58 psi) 0 5 bar (73 psi) como presion
estandar de distribucién de oxigeno. Este dispositivo puede funcionar a estas presiones, pero
deberdn corregirse las lecturas de flujo del caudalimetro en funcién de la presién adicional.
La tabla siguiente muestra los factores de correccion para cada graduacion del caudalimetro,
indicando el porcentaje de incremento del flujo con respecto al nominal que resultard del
aumento de la presién de entradaa 4y 5 bar.

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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LPM DE FLUJO NOMINAL 4BAR (% INCREMENTO) | 5BAR (% INCREMENTO)
10-A 13 34
20-B 9 pL!
30-C I 18
40-D b 16
50-E 5 13
60 -F 4 12

9.0 PIEZAS DE REPUESTO Y
ACCESORIOS MAXVENTURI

9.1 Incluidos con la unidad

NUMERO DE PIEZA ELEMENTO

R21TM03 Manual de funcionamiento e instrucciones de uso
R125P03-002 Sensor de oxigeno MAX-250E

RP34P02 Filtro de entrada aire

R211P38 Silenciador, Venturi

9.2 Repuestos y accesorios estandar

NUMERO DE PIEZA ELEMENTO

R127P35 Manguera de oxigeno de poliuretano
enrollada de 15 con extremos DISS.

R100P41 Soporte de la abrazadera del poste de bloqueo

R100P44 Soporte de montaje de carril/poste

9.3 Otras piezas de repuesto y reparaciones

Para reparaciones o problemas con las piezas que no se especifiquen en este manual, consulte
el Manual de servicio del MaxVenturi (R21IM01) o el Manual de mantenimiento preventivo del

MaxVenturi (R21IM02).

9.4 Mantenimiento preventivo

Maxtec recomienda que el personal de servicio compruebe el funcionamiento del dispositivo una vez
al afio, 0 cuando sea necesario. También se recomienda que las valvulas de ajuste de flujo y de 02
del MaxVenturi se sustituyan como minimo cada 4 afios con R211P30-001y R211P30-002 para sustituir
todas las juntas toricas, valvulas y manijas. El Manual de mantenimiento preventivo del MaxVenturile
servird de guia para estos procedimientos. Esta disponible de forma gratuita en www.maxtec.com.

El equipamiento que deba repararse en fabrica se enviard a:

Maxtec

Departamento de atencion al cliente
2305 South 1070 West

Salt Lake City, Utah 84119

(Incluir el nimero de RMA)

10.0 SOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMA: el flujo no alcanza los 55 LPM aunque la vélvula de flujo esté completamente abierta.

*  Posible causa: la presién de los tubos de oxigeno en su hospital puede que sea baja.
(ompruebe también si el flotador del caudalimetro estd pegado. Incline la unidad
hacia adelante y hacia atrds. La bola deberia girar libremente. Si parece que se pega
0 vacila, devuelva la unidad a Maxtec para que la revise. Si no puede detectar el
problema, llame al departamento de servicio de Maxtec al nimero que encontrard en

este manual. No desmonte el dispositivo para intentar detectar un problema interno.

PROBLEMA: El nivel de oxigeno en la pantalla no alcanza el 100 % aunque el regulador de
oxigeno esté totalmente abierto.

Posible causa: compruebe si el dispositivo necesita calibrarse. Si quiere utilizar el
dispositivo en concentraciones de oxigeno proximas al 100 %, es mejor calibrar
el dispositivo al 100 % de oxigeno. Consulte la seccién sobre calibracion de este
manual y siga la rutina de calibracion del 100 % de oxigeno. Si esto no soluciona el

problema, péngase en contacto con el departamento de servicio de Maxtec.

PROBLEMA: el nivel de oxigeno que se muestra no haja tanto como el nivel indicado en las
especificaciones, incluso con el regulador de oxigeno completamente cerrado.

«Posible causa: es muy probable que el dispositivo necesite calibrarse. Compruebe
también que el humidificador y los productos desechables de suministro al paciente
sean del tamano correcto y estén hien colocados, sin dobleces ni oclusiones. Revise
el filtro de entrada de aire para ver si hay humedad o suciedad, y sustittyalo si es
necesario. Puede que los cartuchos de las vdlvulas estén desgastados; realice una

prueba de fugas siguiendo el procedimiento de mantenimiento preventivo.

11.0 DISPOSITIVOS DE ARRASTRE
DE AIRE VS. MEZCLADORES

Hay algunas diferencias bdsicas entre el funcionamiento de un dispositivo de arrastre de
aire, como el MaxVenturi, y un mezclador de aire y oxigeno. En el siguiente grafico se indican
algunas de estas diferencias. Se puede encontrar més informacion sobre el uso de este tipo de
dispositivos en publicaciones como:

R. Wilkins et. al, Egan's Fundamentals of Respiratory Care, St. Louis: Moshy, 2003.

Maxtec reconoce que el estado del paciente debe ser el factor principal para decidir qué tipo
de tratamiento es apropiado utilizar.

MAXVENTURI MEZCLADOR DE AIRE-OXIGENO
Intervalo Fi02: 32-100 % Intervalo Fi02: 21-100 %
No hay alarmas en caso de Alarma sonora en caso de baja presion

baja presién del gas 0 presion diferencial del gas

El flujo es compatible con la
resistencia del flujo descendente

El flujo es menos compatible con la
resistencia del flujo descendente

Requiere un suministro de oxigeno
y uno de aire sanitario

Flujo: 0-120 LPM
Acepta tubos de cualquier tamaio

Solo requiere un suministro de oxigeno

Flujo: 0-60 LPM
Requiere tubos de gran diametro

12.0 COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA

La informacion contenida en esta seccién (como las distancias de separacion) en general se
refiere especificamente al MaxVenturi. Los nimeros indicados no garantizan un funcionamiento
impecable, pero deberian ofrecer una certeza razonable. Esta informacién puede no ser vdlida
para otros equipos eléctricos médicos; los equipos mas antiguos pueden ser particularmente

susceptibles a las interferencias.

NOTA: los equipos eléctricos médicos requieren precauciones especiales en cuanto a la
compatibilidad electromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse en funcionamiento de
acuerdo con la informacion sobre CEM que se proporciona en este documento y en las demds
instrucciones de uso de este dispositivo.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y mdviles pueden interferir con
los equipos eléctricos médicos.

No se autoriza el uso de cables y accesorios no especificados en las instrucciones de uso.
El uso de otros cables y/o accesorios puede perjudicar a la seguridad, el rendimiento y la
compatibilidad electromagnética @@umento de la emisién y disminucién de la inmunidad).

Hay que tener cuidado si el equipo se utiliza al lado 0 encima de otro equipo; si ello fuera inevitable,
se deberd observar el equipo para verificar su funcionamiento normal en la configuracion en la

que se utilizara.
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EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Este equipo estd concebido para ser utilizado en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion.
El usuario de este equipo debe asegurarse de que se utilice en un entorno asi.

Distancias de separacion recomendadas entre el equipo de
comunicaciones de RF portatil y movil y el equipo

EMISIONES CUMPLE CON ENTORNO ELECTROMAGNETICO

Emisiones RF (CISPR 11) Grupo 1 El MaxVenturi utiliza energia de RF solo para su
funcion interna. Por lo tanto, las emisiones de RF
son muy bajas y no es probable que causen ninguna
interferencia con los equipos electrénicos cercanos.

(lasificacion de las (lase A El MaxVenturi se puede utilizar en todo tipo de

emisiones seguin instalaciones que no sean domésticas y las que

la norma CISPR estén directamente conectadas a la red publica de

Emisiones arménicas Clase A suministro de energia de haja tension que abastece

(IEC 61000-3-2) a edificios ut|||zad'osl para fines domésticos.

: : NOTA: las caracteristicas de las EMISIONES de
Fluctuaciones de voltaje | Cumple este equipo lo hacen apto para su uso en zonas

industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se
utiliza en un entorno residencial (para el que
normalmente se requiere la clase B de la norma
(ISPR 1), es posible que este equipo no ofrezca
una proteccion adecuada a los servicios de
comunicacion por radiofrecuencia. Es posible que el
usuario tenga que adoptar medidas de mitigacion,
como el traslado o la reorientacin del equipo.

POTENCIA DE SALIDA | Distancia de separacién seguin [a frecuencia de los transmisores (en metros)
MAXIMA NOMINAL
PELTRATOOR | 10kzas0MHz | 60MHza800MHz | 800 MHza 25 Gh
d=1,2/V1] VP d=1,2/V1] VP =23vP
0,01 012 012 023
01 0,38 0,38 073
I 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 2

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada arriba, la distancia de
separacion recomendada ¢ en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W),
seguin el fabricante del transmisor.

NOTA1: 2 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencias mas alto.
NOTA 2: es posible que estas pautas no sirvan para todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de las estructuras, objetos y personas.

Este equipo estd concebido para ser utilizado en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacion. El cliente o usuario de este equipo
debe asegurarse de que se utilice en un entorno asi.

INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Este equipo estd concebido para ser utilizado en el entorno electromagnético que se especifica
a continuacidn. El usuario de este equipo debe asegurarse de que se utilice en un entorno as.

INMUNIDAD FRENTE A [EC 60601-1-2: (42 EDICION) ENTORNO ELECTROMAGNETICO
NIVEL DE PRUEBA

Entorno de
instalacién sanitaria
profesional

Entorno
sanitario
doméstico

Descarga Descarga del contacto: +8 kV Descarga | Los suelos deberian ser de madera,

electrostdtica, ESD del aire: 2 KV, 4 kV, 8 kV, +15 kV hormigdn o azulejos de cerdmica.

(IEC61000-4-2) Silos suelos estan cubiertos con

Transitorios eléctricos | Lineas de alimentacion: +2 KV Lineas matgrlal sintefco, l humedad

rapidos / réfagas de entrada/salida més largas: <1 KV fe,'a“Vﬂ debe mantenerse aunos

(IEC 61000-4-4) niveles qug redu;can lacarga
electrostdtica a niveles adecuados.

Picos de tension Modo comdin: 2 kV La calidad de a red eléctrica deberia

en las lineas de Modo diferencial: 1 kV ser la que habitualmente se encuentra

corriente alterna enun entorno comercial u hospitalario,

(IEC61000-4-5) Los equipos que emiten altos

(ampo magnético 30 A/m niveles de campos magnéticos

de frecuencia 50 Hz 0 60 Hz de linea eléctrica (Superiores a 30

de potencia de A/m) deben mantenerse a una

3A/m50/60 Hz Cierta distancia para reducir la

(IEC 61000-4-8) probabilidad de interferencias.

Bajadas de tension Bajada >95 %, 0,5 periodos Sielusuariorequiere un

funcionamiento continuo a pesar de
[as interrupciones de la red eléctrica,
asequrese de que las pilas estén
instaladas y cargadas. Asegirese

(e que las pilas durardn mds que
los cortes de electricidad previstos

o disponga de una fuente de
energia ininterrumpida adicional.

Bajada 60 %, 5 periodos
Bajada 30 %, 25 periodos
Bajada >95 %, 5 segundos

e interrupciones
cortas en las lineas
de entrada de la red
de CA (IEC 61000-4-11)

PRUEBA DE | IEC 60601-1-2: 2014 ENTORNO ELECTROMAGNETICO

INMUNIDAD | (42 EDICION) NIVEL DE PRUEBA | - ORIENTACIONES

Entorno de

) L Entorno

instalacion .

o sanitario
sanitaria -
) doméstico

profesional
(onduccién V(0]5-80MHz) | 3V(0J5-80MHz) | Los equipos de comunicaciones de RF portdtiles y
deRFacoplada | 6V (bandas ISM) | 6V (ISMybandas | mdviles (incluidos los cables) no deben utilizarse a
enlineas amateur) una distancia inferior en ninguna parte del equipo a
(IEC61000-4-6) la distancia de separacién recomendada calculada a
Inmunidad a 3V 10V/m partir de Ial ecuacion correspondlente. ala fr?cuenc|a
12 RF radiada dgl tran.sm|sor, comg se indica a continuacién.
(EC61000-43) | 80MHz-276GHz | 80MHz-27 Giz Distancia de separacion recomendada:

d=12vP

d=1,2v/P 80 MHz a 800 MHz

(=2,3v/P 800 MHz a 2,7 GHz

Donde P es la mdxima potencia de salida

del transmisor en vatios (W), segun el

fabricante del transmisor, y d es la distancia

de separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de
RFfijos, determinadas por un estudio del lugar
electromagnético a, deberian ser inferiores al nivel
de cumplimiento en cada gama de frecuencias b.
Pueden producirse interferencias en

las proximidades del equipo, que se

indican con el siguiente simbolo:

@

80 % @ 1KHz
Modulacién AM

80 % @ 1KHz
Modulacién AM

Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6.765 MHz a
6.795 MHz; de 13.553 MHz a 13.567 MHz; de 26.957 MHz a 27.283 MHz; y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para teléfonos de radio
(celulares/inaldmbricos) y raiios moviles terrestres, radio amateur, radiodifusion en AMy FMy emisién
de television no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromag-
nético provocado por los transmisores de radiofrecuencia fijos, deberfa plantearse un estudio electro-
magnético del lugar. Sila intensidad de campo medida en el lugar en que se utiliza el equipo sobrepasa
el nivel de cumplimiento de RF mencionado anteriormente, habrd que comprobar el funcionamiento
normal del equipo. Si se observa alguna anomalia en el funcionamiento, puede ser necesario adoptar
medidas adicionales, como reorientar o trasladar el equipo.
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