1§

\
= e® )| Hi ]
[@ @m;ﬁeq_ﬂ

[[

> > o m -
— [S3 w S v o 3
S 8 8 & 8 & =

.
@

«» MaxVenturr

Iwons - ysiuulg






Maxtec PUH. (800) 748.5355
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USA verkkosivusto: www.maxtec.com

Valtuutettu edustaja:
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Kantstraat 19
NL-5076 NP Haaren
The Netherlands

HUOMAA: Kaikkien MaxVenturia kayttavien henkildiden pitda ennen kayttéa perehtya tassa
kayttdohjekirjassa oleviin tietoihin. Naiden ohjeiden noudattaminen on tarpeen tuotteen
turvallisen ja tehokkaan toiminnan kannalta. Lue perusteellisesti kaikki ohjeet ja merkinnat, jotka
on toimitettu taman laitteen ja muiden kaytettavien laitteiden mukana.

LUOKITUS

Suojaus sahkoiskulta:. . . ... Sisaisella virtalahteelld toimiva laite
Suojaus vedelta:. . .. ... IPX1
KAyt OmUOTO: . . ..o Jatkuva
Sterilointi: . . ... Katso osaa 7.0
Helposti syttyva anestesiaseos: Ei sovi kaytettavaksi helposti syttyvan anestesiaseoksen

yhteydessa

Tuotteen havittamisohjeet:

Anturi, paristot ja piirilevy eivat ole sopivia tavalliseen jatehuoltoon. Palauta anturi

Maxtecille asianmukaista havittamista varten tai havita paikallisia ohjeita noudattaen.
== " Noudata muiden osien paikallisia havittdmisohjeita.

TAKUU

Edellyttéen, etta laitetta pidetdan asianmukaisesti kunnossa ja kaytetdadn normaaleissa
kayttdolosuhteissa, Maxtec takaa MaxVenturin virheettémaksi valmistuksen ja materiaalien
osalta 2:n vuoden ajaksi Maxtecilta Iahettdmisen paivamaarasta lukien. Maxtecin suorittamaan
tuotteen arviointiin perustuen Maxtecin ainoa velvollisuus edella olevan takuun alaisena rajoittuu
vaihtoihin, korjauksiin tai hyvityksen mydntamiseen vialliseksi todetusta laitteesta. Tama takuu
ulottuu vain ostajalle, joka hankkii laitteen uutena laitteena suoraan Maxtecilta tai Maxtecin
nimeamalta jalleenmyyjalta tai edustajalta.

Maxtec takaa Maks-250E — happianturin MaxVenturissa virheettdomaksi materiaalien ja
valmistuksen osalta 2:n vuoden ajaksi Maxtecilta lahettdmisen paivamaarasta lukien, MaxVenturi
yksikéssa. Mikali anturi menee epakuntoon ennen aikojaan, vaihdettu anturi taataan alkuperaisen
anturin takuuajan loppuun saakka.

Maxtec suosittaa, ettd hallintaventtiilin o-renkaat vaihdetaan tai huolletaan joka toinen vuosi.

Rutiinihuoltonimikkeet, kuten paristot, ovat takuun ulkopuolella. Maxtec ja mitka tahansa muut
tytaryhtict eivat ole vastuussa ostajalle tai muille henkildille satunnaisista tai seurannaisista
vahingoista, tai laitteista, jotka on saatettu huonon kohtelun, vaarinkayton, vaaran
kayttésovelluksen, muutoksen, huolimattomuuden tai onnettomuuden kohteeksi.

Nama takuut ovat pois sulkevia ja korvaavat kaikki muut takuut, ilmaistut tai hiljaiset, mukaan
lukien takuu kaupaksi menevyydesta ja sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.
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» VAROITUKSIA A\

Osoittaa, etta potentiaalisesti vaarallinen tilanne, mikali sita ei vélteta, voi
johtaa kuolemaan tai vakavaan vammaan.

» Tata laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi elintoimintoja yllapitavien laitteiden/
jarjestelmien kanssa.

» Tassa ohjekirjassa annettujen varoitusten ja muistutusten laiminlydminen voi johtaa
laitteen vaurioitumiseen ja mahdollisesti vaarantaa potilaan ja/tai hoitohenkilston
hyvinvointia.

» Taman laitteen virheellinen kaytto voi aiheuttaa epatarkkuutta virtauksen ja hapen
lukemiin, mika voi johtaa vaaraan hoitoon, hypoksiaan tai hyperoksiaan tai potilaan
muuhun vammaan tai epamukavuuteen. Noudata tassa kayttdohjekirjassa kuvattuja
toimenpiteita.

() Al4 kéyta tata laitetta mink&an tyyppisen liekin tai helposti syttyvien/rajahtéavien

aineiden, hoyryjen tai ilmakehan lahella. Happianalysaattorin kayttd naissa

ymparistoissa voi aiheuttaa tulipalon tai rdjahdyksen.

Ei pida kayttaa MRI-ymparistossa.

Tama laite kokonaisuudessaan (elektroniikka mukaan lukien) on sopimaton

kaytettavaksi paikassa, jossa esiintyy helposti syttyvia anestesiaseoksia tai

rajahtavien kaasujen ilmakeha. Happianalysaattorin kadytto ndissa ymparistoissa voi
aiheuttaa tulipalon tai rajahdyksen.

Jos 02% ryémii pois asetetulta tasolta, tarkista varmistaaksesi, etteivat nasaaliset

haarakkeet potilaan litdnnassa ole yskdksen tai nenan valiseinan tukkimia. Virtauksen

rajoitus piiriin tai potilasliitintaan aiheuttaa happitason nousun. Virtausmittari ei
havaitse venturiyksikosta alavirran suunnassa esiintyvaa virtauksen rajoitusta.

Téassa laitteessa ei ole halyttimia hapen sy6ton keskeytymisesta.

Anna happilukeman vakaantua ennen happisisallén saatamista.

Tassa laitteessa ei ole halyttimia hapen korkeasta tai matalasta tasosta.

» Ala koskaan paasta ylimaaraisia letkujen osia l&helle potilaan p&éata tai niskaa, josta voi

seurata kuristuminen.

Kayta vaihtoon ainoastaan Maxtecin antureita. Jonkin muun anturin kaytté mitatoi takuun

ja voi johtaa tuotevaurioon, tuotteen toimintahairiéon, potilaan virheelliseen hoitoon,

hypoksiaan tai hyperoksiaan.

Al3 liité ilmankostutinta tai muuta kaasun lahdettd huoneilman siséénmenoaukkoon. Siina

pitéa koko ajan olla suodatin, joka on kertakayttdesineiden luettelossa (katso sivu 6).

Sisaantuloaukon suodatin estda ympariston kontaminaation sisdanpaasyn ja vaientaa

venturin melun. Vaihda tdma suodatin niin usein kuin suodattimen pakkauksen

ohjeissa osoitetaan.

Taman laitteen kaytté paineistetun happipullon kanssa voi johtaa epatarkkoihin

happipitoisuuden lukemiin yli 40 LPM virtauksen ja korkeiden happipitoisuuksien kanssa

kaytettdessa. Korkeat sailion paineet johtavat jaadhdyttaviin hapen syéttélampadtiloihin, jotka
vaikuttavat happianturin tarkkuuteen. Laite suositetaan liitettdvaksi pitkalla syottoletkulla.

Kayta mahdollisuuksien mukaan 15 jalan pituista sy6ttdletkua Maxtec P/N (R127P35).

» Ala koskaan sy6td tdmén laitteen sisdantuloaukkoon muuta kaasua kuin 100% happea.

Kayta potilaan piireja, jotka on hyvaksytty kaytettaviksi valmistajan ilmankostuttimen kanssa

niiden yksil6llisten kayttdohjeiden mukaisesti.

» Ala yritd puhdistaa virtausmittarin sisépuolta. Mikéli virtausmittarissa havaitaan
toimintahairio, roskia tai kontaminaatiota, tai jos koho takertuu virtausputkeen, keskeyta
kaytto valittomasti ja palauta laite Maxtecille huollettavaksi.

» Ald koskaan asenna anturia mihinkd&n muuhun paikkaan kuin sen omaan porttiin laitteessa.

Anturiin liittyvia varoituksia
» Maxtec Maks-250 happianturi on tiivis laite, joka sisaltda mietoa happoelektrolyyttia, lyijya (Pb)

ja lyijyasetattia. Lyijy ja lyijyasetatti ovat vaarallisen jatteen ainesosia ja ne tulee havittaa
asianmukaisesti tai palauttaa Maxtecille asianmukaisesti havitettaviksi tai talteen otettaviksi.
® Ala kayta etyleenioksidisterilointia. Al& upota anturia mihinkaan puhdistusliuokseen, pane
autoklaaviin tai altista korkeille [ampditiloille.
» Anturin pudottaminen tai paha kolhaisu kalibroinnin jalkeen voi siirtaa kalibrointipistetta siina
maarin, etta tarvitaan uusi kalibrointi.

¥ ¥

¥

¥ ¥ ¥

¥

¥

4

4

I 866.4.Maxtec | www.maxtec.com



« MUISTUTUS:

Osoittaa, ettd potentiaalisesti vaarallinen tilanne, mikali sita ei valtetd, voi
johtaa vihiiseen tai kohtalaiseen vammaan ja omaisuusvahinkoon.

» MaxVenturi on tarkoitettu kaytettavaksi erityisten potilasliitidntdkokoonpanojen

kanssa. Numeroitu asteikko on tarkoitettu kaytettavaksi Fisher & Paykel* lammitetyn

ilmankostuttimen (MR850) ja Optiflow korkeavirtauksisen potilaan liitantajarjestelman

(OPT544, OPT546, OPT570) kanssa. Kirjaimilla merkitty asteikko (merkinnat A—F) on

tarkoitettu vaihtoehtoisille potilaan piireille, jotka esitetdan osassa 2 olevassa taulukossa.

Ala koskaan asenna anturia paikkaan, joka altistaa anturin potilaan uloshengitykselle tai

eritteille.

Kayta ainoastaan Maxtecin hyvaksymia lisdvarusteita ja vaihto-osia. Taman laiminlyonti

voi vakavasti heikentda MaxVenturin suorituskykya. MaxVenturiin tehty korjaus tai muutos

huolto-ohjeiden rajojen ulkopuolella tai muun kuin valtuutetun Maxtec-huoltohenkilén

suorittamina, voivat aiheuttaa sen, etta tuote ei toimi suunnitellulla tavalla.

MaxVenturin kaytté voimakkaita sdhkokenttia generoivien laitteiden 18hella voi aiheuttaa

epatasaisia lukemia.

Tassa laitteessa on nakyva heikon pariston halytys, mutta ei halytysaanimerkkia.

Kalibroi MaxVenturi viikottain, kun se on kaytdssa tai jos ymparistdolosuhteet muuttuvat

merkittavasti. (so. lampdtila, kosteus, barometrinen paine. — Katso tdman ohjekirjan osaa

Kalibrointi).

Laite asettuu kalibroitaessa hapen prosenttipitoisuuteen. Muista sy6ttéa 100%:sta happea

tai ymparistoilman pitoisuutta laitteeseen kalibroinnin aikana, silla laite ei muutoin kalibroidu

oikein. (Katso osa 2.2)

®Alé kayta etyleenioksidisterilointia. Alé upota laitetta mihink&&n puhdistusliuokseen, pane
autoklaaviin tai altista korkeille [ampdtiloille.

» Potilaan jonkin muun liitdntajarjestelman kaytto voi johtaa vaariin lukemiin virtausmittarissa.

» llman sisddnmenoaukon suodatin tulee vaihtaa suodattimen pakkauksen mukana
seuraavia ohjeita noudattaen. Suodattimen vaihdon laiminlyéminen voi aiheuttaa taudin
ristikontaminaatiota.

» MaxVenturia ei ole tarkoitettu hoyrylla, etyleenioksidilla tai sateilylla steriloitavaksi.

» Ala puhdista etyylialkoholilla tai asetonilla.

» Kiinnita laite puhdistamisen jalkeen ja ennen potilaalla kayttda hapen syéttéon ja anna
laitteen kdyda korkealla virtauksella usean minuutin ajan, jotta mahdolliset puhdistusnesteet
tai hoyryt paasevat haihtumaan ja huuhtoutumaan ulos.

» Laite voi vuotaa liiallisen hapen ulos ilmanottoaukosta, jos hapen saaténuppi kdannetaan
liian korkealle. Tama voi johtaa vahaiseen putoamiseen ilman kokonaisvirtauksessa
potilaalle ja ylimaaraisen hapen paasyyn huoneymparistoon.

» Laki (USA:ssa) rajoittaa taman laitteen myynnin laakarin toimesta tai maarayksesta
tapahtuvaksi.

« HUOMIO:

Osoittaa, ettd potentiaalisesti vaarallinen tilanne, mikali sité ei valteta, voi
johtaa omaisuusvahinkoon.

<

¥

<
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» Mikali MaxVenturi altistuu koska tahansa nesteille (laikkymiselle tai upotukselle) tai jollekin
muulle huonolle fyysiselle kohtelulle, palauta se Maxtecille tarkistettavaksi ennen sen
kayttamista.

» Poista aina paristot laitteen suojaamiseksi mahdolliselta vuotavien paristojen aiheuttamalta
vauriolta, kun laitetta tullaan varastoimaan (ei kaytetad yhteen kuukauteen) ja vaihda tyhjat
paristot tunnetun merkkisiin AA alkaliparistoihin.

®Alé kaytad ladattavia paristoja timan laitteen kanssa.

» Maxtec ei voi taata mitaan vahinkoja, jotka aiheutuvat vaarinkaytosta, valtuuttamattomasta
korjauksesta tai laitteen ep&asiallisesta kunnossapidosta.

» Tama tuote ei sisalla lateksia.

» Valta kayttéa ymparistoissa, joiden suhteellinen kosteus on yli 95%.

866.4.Maxtec | www.maxtec.com 1l
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*1.0 JARJESTELMAN YLEISKATSAUS

1.1 Komponenttien tunnistus
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(1) Virtausmittari (2) Hapen paille/pois-venttiili:
@ Hapen sisaantuloliitin: @ Hapen %-saatonuppi

@ Virtauksen saatonuppi: k @ Huoneilman |¥|
sisddanmenoaukko:

@ Huoneilman sisdintulosuodatin PAALLE/POIS-painike:
(HEPA)

(9) Kalibrointipainike: 2

MAX-250 — sarjan happianturit

@ Heikon pariston osoit @ 3,5-numeroinen naytto
@ Kalibrointitarpeen osoitin Liitanti potilaaseen: €l
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1

.2 Merkkien selitykset

MaxVenturi sisaltda seuraavat symbolit ja varoitusmerkit:

Seuraa kiyttoohjeita @ PAALLE/POIS-painike

dD

ig7e0

ETL-luokitus, vastaa standardin v Kalibrointipainike
ULSTD 60601-1 vaatimuksia

Lue virtausmittarin koho 8aT ) Heikko paristo
keskikohdalta

Al heita pois. Noudata paikallisia LPM Virtaus litraa minuutissa
havittamisohjeita

% Prosenttia
W Vaaditaan kalibrointi

\

S qll Huoneilman sisaanmenoaukko
Saadettava virtaus

M Valmistaja
<] Liitanta potilaaseen

Valtuutettu edustaja Euroopan
Erakoodi/lahetyskoodi yhteisdssa

Liitovaltion laki (USA) rajoittaa tdman

@ Sarjanumero R only tuotteen myynnin vain laékéreille tai

|aakarin maarayksesta.

IPX1 Pisaratiivis Luettelonumero

A Varoituksia ® Ala

1.3 Tuotteen ensisijaiset toiminnot

MaxVenturin ensisijainen toiminto on toimittaa hapen ja ilman kaasuseosta
joko lammitettyyn ilmankostutinjarjestelmaan tai suoraan potilaaseen.

Yksi MaxVenturin ensisijaisista lisdvarusteista on Fisher & Paykel
l[Ammitetty ilmankostutin (MR850) ja OptiFlow korkeavirtauksinen potilaan
litantajarjestelma.

Useita muita osassa 2.5 lueteltuja potilaan liitantapiireja voidaan myos
kayttaa MaxVenturin kanssa.

MaxVenturin virtausmittarissa on merkinnat kompensoimaan vastapaineen,
jonka saavat aikaan ilmankostutin/potilaan liitantajarjestelma.

» Numeroitu asteikko virtausmittarissa vastaa kompensoitua virtausnopeutta
Fisher & Paykel/Optiflow-jarjestelmaa varten.

» Kirjaimilla merkitty asteikko virtausmittarissa vastaa virtausnopeuksia muille
potilaan piireille, jotka annetaan taulukossa osassa 2.5.

866.4.Maxtec | www.maxtec.com



« 2.0 ASETUSOHJEET

2.1 Anturin asennus

1. Avaa Maks-250 anturipakkaus.
2. Poista suojakalvo.

3. Odota 30-90 minuuttia, jotta anturi tasapainottuu.

4. Kiinnita virtauksen ohjain.

5. Kiinnita anturi anturikaapeliin.

6. Paina kalibrointipainiketta kolme sekuntia. Odota, kunnes naytdssa
lukee ”20,9%".

7. Pane anturi sisddn MaxVenturin anturin porttiin.

2.2 Kalibrointi

Uusi kalibrointi vaaditaan, kun:

» Mitattu O2 prosenttimaara 100% O2 arvolla on alle 97,0% O2

» Mitattu O2 prosenttimaara 100% Oz arvolla on yli 103,0% O»

» CAL-muistutuksen kuvake vilkkuu LCD:n alaosassa

» Jos et luota naytettyyn Oo prosenttimaaraan.

(Katso tekijoita, jotka vaikuttavat lukemien tarkkuuteen. Osa 3.0)
MaxVenturi voidaan kalibroida 100%:n hapelle tai huoneen hapelle (20,9%). Yhden kosketuksen
kalibrointi asettuu yhteen naista kahdesta pitoisuudesta.
2.2.1 Huoneilmakalibrointi:
Varoitus: Sulje kaasuvirtaus MaxVenturiin ennen huoneilmaan kalibroimista. Jos happianturin
kalibrointipitoisuus poikkeaa huoneilman pitoisuudesta (20,9 %), laite antaa virheelliset
happipitoisuuden mittaustulokset.

1. Irrota anturi portista.

2. Odota kaksi minuuttia, jotta anturi saavuttaa tasapainon ilmassa.
3. Paina kalibrointipainiketta kolme sekuntia. Odota nayttoa.

4. Aseta anturi porttiin.

866.4.Maxtec | www.maxtec.com 3



2.2.2 100% n hapen kallbromtl

SR
L

1. Yhdista hapen syotto.
2. Sulje huoneilman sisddnmenoaukko tulpalla.

3. Kédanna PAALLE/POIS-venttiili PAALLE-asentoon.

4. Kaanna virtausnuppia muutama kierros kaasun virtaamiseksi.

5. Odota kaksi minuuttia, jotta happianturi saavuttaa tasapainon.

6. Paina kalibrointipainiketta kolme sekuntia. Odota, kunnes nayttssa
lukee "100%”.

7. Poista tulppa huoneilman sisdédnmenoaukosta.

8. Pane suodatin sisdan huoneilman sisaanmenoaukkoon.
HUOMAA: Analysaattorissa lukee "Cal Err St”, jos naytekaasu ei ole
vakaata tai happianturi on saavuttanut kestoikansa lopun.

2.3 Laitteen asetus

4

1. Kiinnitd MaxVenturi V- tehneeseen Vaanna nuppi tiukkaan.

2. Yhdista hapen syoéttdlinja seindsta MaxVenturiin.

3. Pane ilman sisddnmenoaukon suodatin sisdan pohjaosan porttiin. (Varmista,
ettd huoneilman sisdanmenoporttiin on pantu oikea suodatin (katso osaa 2.5)).

4. Kiinnita potilaan piiri MaxVenturin ulostuloaukkoon. (Kokoa piiri ja potilaan
litanta kertakayttdesineiden mukana toimitettuja ohjeita noudattaen).

5. Kaanna paalle/pois-venttiili paalle-asentoon.

2.4 Virtauksen ja hapen asetusten saato

2.4.1 Alustavat asetukset
1. Saada virtaus
haluttuun asetukseen.
Lue virtausmittari.

2. Aseta haluttu happiseos O2%-nuppia avaamalla. Lue analysaattorin naytto.
3. Saada virtaus, jos se on muuttunut.

866.4.Maxtec | www.maxtec.com



2.4.2 Virtausasetusten muuttaminen

1. Saada virtaus haluttuun uuteen
virtausnopeuteen.

2. Saada Og pitoisuus haluttuun
asetukseen. (Odota kunnes
analysaattori saavuttaa tasapainon).
Irrota tarvittaessa MaxVenturi tilapéisesti
potilaasta.

2.4.3 Happiasetusten muuttaminen

1. Saada O2%-nuppi halutulle tasolle.
(Odota kunnes analysaattori saavuttaa
tasapainon). Irrota tarvittaessa MaxVenturi
tilapéisesti potilaasta.

2. Varmista, ettei virtausnopeus ole
muuttunut. S3ada tarvittaessa.

VAROITUS: Hapen asetuksen sdéaté liian korkeaksi alhaisilla virtauksilla voi aiheuttaa hapen
ulospéésyn ilmanottoportista. Tarkista virtaussuunta asettamalla kési ilmansuodattimen alle.

2.5 Kertakayttoesineet

MaxVenturi on tarkoitettu kaytettavaksi hyvaksyttyjen kertakayttéesineiden
kanssa. Useita potilaan antopiireja ja potilasliitantdja on testattu ja
hyvaksytty kaytettaviksi MaxVenturin kanssa. Hyvaksyttyja antopiireja ja
potilasliitadntdja ovat:

2.5.1 Kertakayttoiset potilaan piirit:

» Fisher & Paykel yksittainen lammitetty haarapiiri (RT202) ja
ilmankostutinkammio (MR290).

» Airlife yksittdinen ldammitetty haarapiiri (RT600-850) ja ilmankostutinkammio
(MR290).

» Hudson Concha yksittdinen lammitetty haarapiiri (780-19) ja Concha-kammio
(382-70).

» Vakio 6'-22 mm poimutettu putki (Airlife 001450, tai vastaava. Ei ilmankostutusta).

2.5.2 Kertakayttoinen potilasliitanta:

» Optiflow Keskikokoinen nendkanyyli. (Fisher & Paykel OPT544)

» Optiflow Iso nendkanyyli. (Fisher & Paykel OPT546)

» Optiflow suora trakeostomian liitos. (Fisher & Paykel OPT570)

» lapsipotilaan aerosolinaamari ja 22 mm:n sisdantuloaukko. (Airlife 001263 tai
vastaava)

» Aikuisen aerosolinaamari. (Airlife 001206 tai vastaava)

» Trakiosovitin-T-kappale. (Airlife 001500 tai vastaava)

» Superdome happikupu. (Maxtec R300P06)

» Disposa-Hood happikupu. (Utah Medical 5119)

» Trakeostomianaamari 22 mm:n sisdantuloaukolla — irrallinen liitin.
(Airlife 001225 tai vastaava)

Muiden kuin tédssé luettelossa olevien potilaan piirien tai
potilasliitidntéjen kdytto on indikoidun ulkopuolella olevaa kayttoa.
Tama voi aiheuttaa laitteen toimintahdirién tai vahinkoa potilaalle.
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Antopiireja voidaan kayttaa yhdessa seuraavassa taulukossa annettujen
potilasliitantéjen kanssa.

Oikea virtaus maaritetaan etsimalla potilaan antopiiri ja liitdnta kahdesta
vasemmasta sarakkeesta. Vastaava virtausnopeus léydetaan katsomalla
oikealla olevia sarakkeita A — F. Kirjaimilla merkityt sarakkeet vastaavat
kirjaimin merkittya asteikkoa virtausmittarissa.

MUISTUTUS: Tassa taulukossa annetut virtausnopeudet ovat tuloksia
MaxVenturin penkkitestauksesta mainituilla potilaan piireilla ja liitdnnailla.
Todellisen virtaukset voivat vaihdella kliinisessa kaytdssa, riippuen potilaan
fysiologiasta, hengitystiheydesta ja muista osassa 3.0 esitetyista tekijoista

Virtausnopeus LPM*

Potilaan liitanta A B C D E F

Aikuisen/lapsipotilaan aerosolinaamari, trakiokaulus, 15127 | 39 | 50 | 61 | 72

®, :g _ trakio-T-kappale
':% é :é Utah Medical — Disposa vauvan kupu 15127 | 38 | 50 | 61 | 72
g E § Maxtec — Superdome vauvan kupu 14 | 24 | 35 | 45 | 54 | 64
E %g F&P Keskikokoinen nenékanyyli (OPT544) 12 1 21 | 31 | 40 | 49 | 58
% E € [ FgPiso nenékanyyli (OPT546) 13 122 |32 |42 | 51| 60
N
F&P trakeostomian suora liitos (OPT570) 14 | 25 | 36 | 47 | 56 | 67
= Aikuisen/lapsipotilaan aerosolinaamari, trakiokaulus, 18 | 32 | 47 | 62 | 73 | 86
2 trakio-T-kappale
g Utah Medical — Disposa vauvan kupu 18 | 31 | 46 | 60 | 71 | 84
_g Maxtec — Superdome vauvan kupu 15| 27 | 38 | 50 | 60 | 69
g' F&P Keskikokoinen nenzkanyyli (OPT544) 14 | 24 | 34 | 44 | 53 | 62
§ F&P Iso nenékanyyli (OPT546) 14 | 25 | 35 | 45 | 54 | 64
© F&P trakeostomian suora liitos (OPT570) 17 | 29 | 41 | 51 | 62 | 73

Aikuisen/lapsipotilaan aerosolinaamari, trakiokaulus, 16 | 29 | 42 | 54 | 66 | 78

—é g_% trakio-T-kappale

'<Cé E E Utah Medical — Disposa vauvan kupu 16 | 29 | 42 | 54 | 66 | 78

g ig Maxtec — Superdome vauvan kupu 15| 26 | 37 | 47 | 57 | 68

né :—-g :g F&P Keskikokoinen nenzkanyyli (OPT544) 13 | 23 | 32 | 42 | 51 | 61

‘;ﬁ % § | F&P Iso nenakanyyi (OPT546) 14 | 24 | 34 | 44 | 54 | 65
€ ® | F&P trakeostomian suora litos (OPT570) 15127 | 39 | 50 | 61 | 72

Sisaantulosuodatin:
Airlife HEPA-suodatin. Cardinal Healthcare luettelonro 001852.
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+ 3.0 MITTAUSTULOSTEN TARKKUUTEEN VAIKUTTAVIA
TEKIJOITA

3.1 Korkeuden/paineen muutokset

» Muutokset korkeudessa meren pinnasta johtavat lukeman virheeseen,
joka on noin 1% lukemasta per 250 jalkaa.

» 500 ft ylittdva korkeuden muutos vaatii anturin uudelleenkalibroinnin.

» Tama laite ei automaattisesti kompensoi muutoksia barometrisessa
paineessa tai korkeudessa merenpinnasta. Jos laite siirretaan eri
korkeuteen merenpinnasta, se pitda kalibroida uudelleen ennen kayttdéa
(katso osaa 2.2).

3.2 Lampéotilavaikutukset

MaxVenturi antaa oikeat lukemat (x3%:n rajoissa) kun sita kaytetaan
lampodtasapainossa kayttolampotilan alueella (15 °C — 40 °C (59 °F — 104 °F)).
Laitteen pitaa kalibroitaessa olla lampotasapainossa ja sen lampdétilan on
annettava tasaantua lampétilamuutoksille altistuksen jalkeen ennen kuin
lukemat ovat tarkkoja. Naista syista suositetaan seuraavaa:

» SUOSITUS: Suorita kalibrointitoimenpide lampétilassa 1ahelld sita
lampdtilaa, jossa laitetta tullaan kayttamaan.

» Varaa riittdvasti aikaa, jotta anturi saavuttaa tasapainon uuteen
ymparistélampaétilaan.

HUOMIO: "CAL Err St” voi johtua anturista, joka ei ole saavuttanut
[dmpdtasapainoa.

4.0 KALIBROINTIVIRHEET JA VIRHEKOODIT

Analysaattorissa on ohjelmistoon siséllytetty itsetestitoiminto
viallisten kalibrointien, happianturivikojen ja alhaisen paristojannitteen
iimaisemiseksi. Nama luetellaan alla ja ne sisaltdvat mahdollisia
toimenpiteitd suoritettaviksi, mikali virhekoodi esiintyy.

EO02: Ei anturia kiinnitettyna

Irrota anturi ja liité takaisin. Yksikon pitéisi suorittaa itsekalibroinnin
ja lukeman tulisi olla 20,9%. Mikali ndin ei tapahdu, ota yhteytta
asiakaspalveluun mahdollista anturin vaihtoa varten.

EO03: Paikkansapitavia kalibrointitietoja ei kaytettavissa
Varmista, ettd yksikkd on saavuttanut Iampdtasapainon. Suorita kalibrointi
tasséa ohjekirjassa kuvatulla tavalla.

EO04: Paristo alle minimitoimintajannitteen
Vaihda paristot.

866.4.Maxtec | www.maxtec.com



CAL Err St: Og-anturin lukema epavakaa
Odota naytetyn happilukeman vakavoitumista, kun laite kalibroidaan

100%:n hapelle. Odota, kunnes yksikkd saavuttaa lampo6tasapainon.
(Ota huomioon, etta tama voi kestaa enimmillaan puoli tuntia, jos laitetta sailytetaan ilmoitetun

kayttolampdtila-alueen ulkopuolella).

CAL Err lo: Anturijannite liian alhainen
Toista kalibrointirutiini tassa ohjekirjassa kuvatulla tavalla. Jos laite toistaa
tdman virheen useammin kuin kolme kertaa, ota yhteytta asiakaspalveluun.

CAL Err hi: Anturijannite liian korkea
Toista kalibrointirutiini tdssa ohjekirjassa kuvatulla tavalla. Jos laite toistaa
taman virheen useammin kuin kolme kertaa, ota yhteytta asiakaspalveluun.

CAL Err Bat: Paristojannite liian alhainen uudelleenkalibrointia varten
Vaihda paristot.

+ 5.0 PARISTOJEN VAIHTO

1. K&anna analysaattori pois paalta.

2. Irrota nelja ruuvia laitteen takaa. Kayta mukana
seuraavaa tai vastaavaa ruuvitalttaa.

3. Veda etukansi pois laitteesta.

4. Irrota paristopaketti syvennyksen takaseinasta.
Ole varovainen johtimien kanssa.

5. Poista tyhjenneet paristot.

6. Asenna kaksi uutta paristoa. Tarkista paristojen suunta.

7. Kaanna analysaattori paalle virran varmistamiseksi.

8. Kiinnita paristopaketti takaisin syvennyksen takaseinaan. Ali nipista
johtimia laitteen kannen ja rungon viliin.

9. Kiinnita etukansi takaisin neljalla ruuvilla.
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« 6.0 HAPPIANTURIN VAIHTO

1. K&anna happianalysaattori pois paalta.

2. Irrota anturi anturikaapelista.

3. Vaanna ja veda anturi anturin portista.

4. Al3 heitd anturia pois jatteiden joukkoon. Havita anturi paikallisten
ohjeiden mukaisesti.

5. Noudata anturin asennusohjeita osassa 2.1.

« 7.0 PUHDISTAMINEN JA KUNNOSSAPITO

Sailytd MaxVenturia sen paivittaista kayttda vastaavassa lampdétilassa.

Maxtec suosittelee Maxventuri:n ennaltaehkaisevan huolto-oppaan
suorituskyvyn tarkistuslistan suorittamisen ennen Maxventuri:n ottoa
kliiniseen kayttoon ja etta laite myds maaraajoin viritetdadn uudelleen.
Jos MaxVenturi ei toimi suorituskyvyn tarkistuslistan mukaisesti, lopeta

laitteen kayttd ja odota koulutetun teknikon huoltoa tai ota yhteyttd Maxtec
jalleenmyyjaan tai Osoitteeseen: Maxtec

2305 South 1070 West
Salt Lake City, Utah 84119

MaxVenturi:n virtaus ja O2-saatoventtiilit tulisi vaihtaa tarvittaessa
ennaltaehkaisevan huolto-oppaan mukaisesti osanumerolla. Koko
MaxVenturi-laite tulisi tarkistaa ja huoltaa vahintaan joka neljas vuosi
R211P30-001 ja R211P30-002 korvatessa kaikki O - tiivistysrenkaat,

saatoventtiilit ja sdatimet.

Alla annetut ohjeet kuvaavat menetelmia laitteen ja anturin puhdistamista
ja desinfiointia varten:

Laitteen puhdistaminen:

MaxVenturin ulkopuolta puhdistettaessa tai desinfioitaessa tulee huolehtia
siita, ettei laitteen sisdan paase mitaan liuosta. Ala upota yksikkoa
nesteisiin. MaxVenturin pinta voidaan puhdistaa kayttamalla 65%:n
isopropyylialkoholin/veden liuoksella kostutettua kangasta tai bakteereja
tuhoavaa pyyhetta.

Happianturin puhdistaminen:
» Puhdista anturi isopropyylialkoholilla (65%:n alkoholin/veden liuoksella)
kostutetulla kankaalla.
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» Maxtec ei suosita suihkutettavien desinfiointiaineiden kayttdéa, koska
ne voivat sisaltda suoloja, jotka saattavat keraantya anturin kalvoon ja
huonontaa lukemia.

» Happianturia ei ole tarkoitettu hdyrylla, etyleenioksidilla tai sateilylla
steriloitavaksi.

- 8.0 TEKNISET TIEDOT

8.1 Analysaattorin tekniset tiedot
Mittausalue: . . . . ... 0-100%
ErotteluKYKY: . . 0,1%
Tarkkuus ja lineaarisuus:. .. ... ... 1% taydesta asteikosta vakiolampétilassa, kosteudessa ja
paineessa, taydella asteikolla kalibroituna
Kokonaistarkkuus: . . . . 3% todellisesta happitasosta kayttdlampétilan koko alueen laajuisesti
Vasteaika: .. ... . 90% lopullisesta arvosta noin
Maks-250ESF 5 sekuntia 23 °C lampdtilassa
MAX-250E 15 sekuntia 23 °C lampdtilassa
Lampenemisaika: . ... ... ... Ei tarvita
Kayttolampotila:. .. ... ..o 15°C -40°C (59 °F — 104 °F)
Sailytyslampétila:. . .. ... ... -156°C-50 °C (5 °F - 122 °F)
Atmosfadrinen paine: .. ... ... 800-1 013 mbar
Kosteus: . ... 0 - 95% (ei kondensoituva)
Tehontarve:. . ... ... ... . 2 AA-alkaliparistoa (2 x 1,5 volttia)
Pariston kestoika: ......... ... .. ... ... ... noin 5 000 tuntia jatkuvassa kaytossa
Heikon pariston osoitus: .. ....... ... ... .. ... . . ... pariston kuvake LCD-naytdssa
Anturin tyyppiz . .. ... Maxtec MAX-250 — sarjan galvaaninen polttokenno
Anturin odotettu kestoika: ............. Maks-250ESF > 500,000 O2-prosentti tuntia, minimi
(1 vuosi tyypillisissa laaketieteen sovelluksissa)
Maks-250E >1,500,000 Oz-prosentti tuntia, minimi
(2 vuotta tyypillisissa laaketieteen sovelluksissa)
Mitat: .. ... 7,3x6,6 x5,3 (185 mm x 167 mm x 135 mm)
PainNO: . . 2,54 Ibs (1,15 kg)
Mittaustuloksen ryéminta: . . . . . < +/-1% taydesta asteikosta vakiolampdtilassa, -paineessa ja

-kosteudessa

8.2 Hapen laimentimen tekniset tiedot
VIAUS: .ottt e 10 — 55 LPM s&adettava

Nimellinen (LPM) Tarkkuus

& 20 +18%

£ 30 £15%

kS 40 +11%

S 50 +11%

60 +9%

Virtauksen tarkkuus:. . ... ... ... ... . ...
FiOo-alue:. . . .. 32%—-100%
Hapen sis@antulopaine: . ... ... .. 45-55 psig
Hapen sisdantulosuodatin (sisainen): ...................... 45-90 mikronin huokoskoko
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Ymparistdilman sisdédanmenoaukon suodatin:. .. ........ ... L oL HEPA-suodatin
(katso osasta 2.5 asianmukaisen suodattimen yksityiskohdat)

8.3 Hapen sisaantulo:

Tama laite suunniteltiin hapen sisaantulopaineelle 3,5 bar (50 psi). Tietyt
maantieteelliset alueet kayttavat 4 baaria (58 psi) tai 5 baaria (73 psi)
vakiopaineena putkilla sytetylle hapelle. Tata laitetta voi kayttaa nailla
paineilla, mutta virtauslukemat virtausmittarissa pitaa korjata lisapainetta
varten. Alla olevassa taulukossa annetaan korjauskertoimet kullekin
virtausmittarin astejakomerkinnalle osoittamalla prosenttimaaraisen
lisdyksen nimellisvirtauksesta, joka seuraa lisaantyneesta
sisdantulopaineesta 4:n baarin ja 5:n baarin tapauksissa.

Nimellinen virtaus (LPM) 4 bar (% lisays) 5 bar (% lisays)
10-A 13 34
20-B 9 24
30-C 7 18
40-D 6 16
50-E 5 13
60-F 4 12

9.0 MaxVenturin VARAOSAT JA LISAVARUSTEET

9.1 Sisaltyvat laitteen mukaan

Osan numero Nimike

R211P03 Virtaukseltaan saadettava MaxVenturi laaketieteellinen
laite ja anturi

R211M03-007 Kayttajan opas ja kayttdohjeet

R115P85 MAX-250ESF happianturi
tai R125P03-002 MAX-250E happianturi
RP34P02 llIman sisdéanmenoaukon suodatin (HEPA)

9.2 Vakiovaihto-osat ja lisdvarusteet
Osan numero Nimike
R127P35 15’ kelattu polyuretaaninen happiletku, jossa on DISS-paat.

9.3 Muut vaihto-osat ja korjaukset

Katso korjausta tai osia koskevat seikat, joita ei eritella tassa ohjekirjassa,
MaxVenturin huoltokasikirjasta (R211M01) tai MaxVenturin maéaraaikaishuollon késikirja
(R211M02).

9.4 Rutiinihuolto
Maxtec suosittaa, ettéd huoltohenkildsto tarkistaa laitteen toiminnan
vuosittain. Taman tarkastuksen aikana on syyta tarkistaa saatonupeissa
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olevat o-renkaat ja vaihtaa ne, jos ne ovat vioittuneet tai huonokuntoiset.

10.0 VIANETSINTA

Ongelma: Virtaus ei saavuta arvoa 55 LPM vaikka virtausventtiili on taysin
auki.

Mahdollinen syy: Sairaalan putkiston sy6ttdman hapen paine voi olla liian
alhainen. Tarkista myds takertuuko uimuri kiinni virtausmittarissa. Kallista
yksikkda edestakaisin. Kuulan pitéisi vieria vapaasti. Jos se tuntuu tarttuvan
kiinni tai hidastelevan, palauta yksikké Maxtecille huollettavaksi. Mikali et
I6yda ongelman syyta, ota yhteyttd Maxtecin huolto-osastoon, soittamalla
téassa ohjekirjassa annettuun numeroon. Al3 yrita laitteen purkamista
sisaisen ongelman ldytamiseksi.

Ongelma: Naytetty happitaso ei saavuta 100%:n lukemaa, vaikka hapen
saaténuppi olisi taysin auki.

Mahdollinen syy: Tarkista onko laitteen kalibrointi tarpeen. Mikali haluat
kayttaa laitetta happipitoisuuden ollessa lahella 100%, laite on parasta
kalibroida 100%:n hapelle. Katso kalibrointiosaa tassa ohjekirjassa ja
noudata 100%:n hapen kalibrointirutiinia. Mikali tdma ei korjaa ongelmaa,
ota yhteyttd Maxtec huolto-osastoon.

Ongelma: Naytetty happitaso ei mene yhta alas kuin teknisissa tiedoissa
osoitettu taso, vaikka hapen saatonuppi olisi taysin suljettu.

Mahdollinen syy: On hyvin todennakdista, etta laite vaatii kalibrointia.
Tarkasta samoin varmistaaksesi, ettd ilmankostutin ja potilaan
kertakayttoiset antovalineet ovat oikean kokoisia ja oikein asennettuja
ilman taittumia tai okkluusioita. Tarkista ilman sisddnmenoaukon suodatin
kosteuden tai lian varalta — vaihda tarvittaessa. Venttiilikotelot voivat kulua;
tee vuototesti maaraaikaishuollon kasikirjan ohjeiden mukaan.

Vastuuvapauslauseke:
Maxtec, ei ole osa Fisher & Paykel-yhtiota.
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+11.0 ILMANOTTOLAITTEET VERRATTUINA SEKOITTIMIIN

Venturityyppisen ilmanottolaitteen, kuten MaxVenturin, ja ilman ja

hapen sekoittimen toiminnan valilld on perustavia eroja. Joitakin eroja
annetaan alla olevan taulukon listassa. Lisatietoja tdman tyyppisten
laitteiden kaytosta 16ytyy esimerkiksi alla olevan luettelon kirjallisuudesta.

Maxtec antaa arvoa sille, ettd potilaan tilan tulee olla ensisijainen tekija
paatettdessa minka tyyppinen hoito on sopiva kaytettavaksi.

MaxVenturi

llman-hapen sekoitin

FiO2-alue: 30-100%

FiO2-alue: 21-100%

Virtaus riippuu sisaantulopaineesta

Virtaus riippuu vihemman
sisdantulopaineesta.

Ei matalapaineisen kaasun halytyksia

Halytysaanimerkki alhaisesta kaasun
paineesta tai kaasun paine-erosta

Virtaus mukautuu alavirran suunnan
virtausvastukseen

Virtaus mukautuu vdhemman alavirran
suunnan virtausvastukseen

Vaatii vain hapen syo6ton

Vaatii seka hapen etta ladkeilman syo6ton

Virtaus: 0-60 LPM

Virtaus: 0-120 LPM

Vaatii suurildapimittaisen putken

Mika tahansa putken lapimitta

Maxtec tuotteet joihin tarvitaan tehtaan korjausta lahetetaan

Maxtec

Customer Service Department

2305 South 1070 West
Salt Lake City, Utah 84119

(Lisda RMA palautusnumero)

1. R. Wilkins et. al, Egan’s Fundamentals of Respiratory Care, St. Louis:

Mosby, 2003
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