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Maxtec phone: (800) 748.5355
2305 South 1070 West fax: (801) 973.6090

Salt Lake City, Utah 84119 email: sales@maxtec.com
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NOTE: The latest edition of this operating manual can be downloaded from our website at www.maxtec.com

Read this entire manual before attempting to operate or service the MaxBlend2. Attempting
to operate the MaxBlend2 without fully understanding its features and functions may result
in unsafe operating conditions.

CLASSIFICATION

Protection class II, Type B
Protection against water IPX1
Mode of operation (ontinuous

Safety of application in the presence of a flammable anesthetic mixture........... See section 9.4
Power specification 75V(MAX) ==—=1.9W/250mA(MAX)

& CAUTION: Federal law restricts this device to sale by, or on the order of, a medical
professional.

Product Disposal Instructions:

The sensor, batteries, and circuit board are not suitable for regular trash dis-
posal. Return sensor to Maxtec for proper disposal or dispose according to local
guidelines. Follow local guidelines for disposal of other components. There are
no special considerations for the disposal of the product packaging.

WARRANTY

The MaxBlend2 is designed for air/oxygen delivery. Under normal operating conditions,
Maxtec warrants the MaxBlend2 to be free from defects of workmanship or materials for a
period of three years from the date of receipt from Maxtec, provided that the unit is prop-
erly operated and maintained in accordance with Maxtec’s operating instructions. Based on
Maxtec’s product evaluation, Maxtec’s sole obligation under the foregoing warranty is limited
to making repairs, or issuing credit, or replacement for equipment found to be defective. This
warranty extends only to buyers purchasing new equipment directly from Maxtec, or through
Maxtec’s designated distributors and agents. Maxtec warrants the MAX-550E oxygen sensor
in the MaxBlend2 to be free from defects in material and workmanship for a period of two
years from Maxtec’s date of shipment in a MaxBlend2 unit. Should a sensor fail prematurely,
the replacement sensor is warranted for the remainder of the original sensor warranty period.
Routine maintenance items, such as hatteries, are excluded from warranty. Maxtec, and any
other subsidiaries, shall not be liable to the purchaser or other persons for incidental or con-
sequential damages to equipment that has been subject to abuse, misuse, misapplication,
alteration, negligence, or accident. THESE WARRANTIES ARE EXCLUSIVE AND IN LIEU OF ALL
OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING WARRANTY OF MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

NOTE: In order to obtain optimum performance from your MaxBlend2, all operation and
maintenance must be performed in accordance with this manual. Please read the
manual thoroughly before using the MaxBlend2, and do not attempt any repair or
procedure that is not described herein. Maxtec cannot warranty any damage resulting from
misuse, unauthor-ized repair, or improper maintenance of the instrument.

EMC Notice

This equipment uses, generates, and can radiate radio frequency energy. If not installed and
used in accordance with the instructions in this manual, electromagnetic interference may
result. The equipment has been tested and found to comply with the limits set forth in [EC
60601-1-2 for medical products. These limits provide reasonable protection against electro-
magnetic interference when operated in the intended use environments described in this
manual.

(8 MRI Notice

This equipment contains electronic and ferrous components, whose operation can be affected
by intense electromagnetic fields. Do not operate the MaxBlend 2 in an MRI environment
or in the vicinity of high-frequency surgical diathermy equipment, defibrillators, or short-
wave therapy equipment. Electromagnetic interference could disrupt the operation of the
MaxBlend 2.

WARNINGS A

Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in death or seri-
ous injury.

The following warnings apply any time you operate

or service the MaxBlend2:

& ALWAYS confirm prescribed flow before administering to patient and monitor flow on a
frequent basis.

& Always follow ANSI and (GA standards for medical gas products, flowmeters, and oxygen
handling.

 DONOT operate the MaxBlend2 unless qualified personnel are in attenciance to promptly
respond to alarms, inoperative conditions, or sudden malfunctions.

& Patients on life-support equipment should be visually monitored at all times.

S DO NOT ignore audible alarms of the MaxBlend2. Alarms indicate conditions that require
your immediate attention.

Q DO NOT use parts, accessories, or options that have not been authorized for use with
the MaxBlend2. Using unauthorized parts, accessories, or options may be harmful to the
patient or damage the MaxBlend2.

¢ (heck all audible and visual alarms periodically to ensure they are operating properly. If
an alarm fails to activate, contact your Maxtec Certified Service Technician.

(& DO NOT operate the MaxBlend2 with the monitor powered off or without setting the
adjustable alarms. All adjustable alarms must be set to ensure safe operation.

« DO NOT steam autoclave or otherwise subject the MaxBlend2 to temperatures above
122°F (50°C).

< I either the air or oxygen source pressure is reduced or increased sufficiently to create a
pressure differential of 20 PSI or more, an audible alarm will sound. This condition may
significantly alter the Fi02 and flow output from the MaxBlend?2.

& DO NOT tape, obstruct, or remove the alarm during clinical use.

& DO NOT occlude the sensor port on the side of the MaxBlend?2.

< Anairinlet/water filter is recommended for use with the MaxBlend2. See section 6.1. DO
& NOT use lubricants on the MaxBlend?2.

& DO NOT use the MaxBlend2 until correct performance has been verified. See section 3.0.
& DO NOT use if damaged.

« [facondition is detected that could possibly prevent the monitor from continuing to
oper-ate safely, it will sound an alarm. If, at any time, EOx (i.e. E02, EQ4, etc.) appears on
the LCD refer to section 4.0, or contact @ Maxtec Certified Service Technician.

& Al service should be referred to a Maxtec Certified Service Technician.

& Maxtec recommends that the MaxBlend 2 be serviced by Maxtec at a minimum of every
three years, or if a leak or other performance problem is suspected.

ENGLISH

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355



« |f the MaxBlend2 is dropped, follow the procedures outlined in section 3.0 for a perfor-
mance check before reusing the device.

& When the unit is going to be stored (not in use for more than 30 days), always remove
the batteries to protect the unit from potential damage due to battery leakage.

& Always replace batteries with high-quality, name-brand “AA” alkaline batteries.

¢ Thelow oxygen alarm can be set below 18%, and as low as 15%. See section 2.3 on
setting alarms. This is in accordance with IEC 80601-2-55.

¢ Inthe event of exposure to an ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE the analyzer may display
an E06 or E02 error message. If this occurs, refer to Section 4.0 for instructions to resolve
the problem.

To prevent risk of burns, fire, or injury to person(s):

& Mixed gases continuously bleed into the atmosphere at the oxygen concentration rate
set at the control knob. Bleeding oxygen into any closed area could increase the risk of
fire or explosion.

& DO NOT operate this device in the presence of any flame or source of ignition, or when
using devices such electrosurgical equipment or defibrillators.

Q DO NOT operate the MaxBlend2 in the presence of flammable anesthetics or in an atmo-
sphere of explosive gases. Operating the MaxBlend2 in flammable or explosive atmo-
spheres may result in fire or explosion.

< Galvanic 02 sensor electrolyte gel is acidic and may cause skin or eye irritation and/or
burns. Take care when handling or replacing exhausted or damaged disposable 02 sen-
sors. Be sure to dispose of expired sensors in accordance with hospital and/or govern-
mental regulations (02 Sensor SDS available upon request from Maxtec).

& DO NOT smoke in an area where oxygen is being used.

& The MaxBlend 2 is not suitable for use with oxygen 93

CAUTIONS A\

Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in minor or mod-
erate injury and property damage.

& DO NOT store the MaxBlend2 in hot areas for prolonged periods of time.
Temperatures above 80°F (27°C) can shorten battery life.

< Tominimize the potential for electrostatic shock, & DO NOT use antistatic or electrically
conductive hoses with the MaxBlend 2.

When cleaning the MaxBlend2:
& DO NOT use harsh abrasives.

& DO NOTimmerse the MaxBlend 2 in liquid sterilizing agents or liquids of any kind.

& DO NOT spray cleaning solution directly onto the sensor port, bleed muffler, or buzzer
opening.

& DO NOT allow cleaning solution to pool on the front panel, sensor port, or bleed muffler.

& DO NOT sterilize the MaxBlend 2. Standard sterilization techniques may damage the
blender.

& DONOT clean or dry the MaxBlend 2 with a high pressure air gun. Applying high pressure
air to the MaxBlend 2 may damage components and render the system inoperable.

& DO NOT over-clean the MaxBlend 2. Repeated use of a cleaning agent can cause residue
build-up on critical components. Excessive residue buildup can affect the MaxBlend 2’s
performance.

& Dropping or severely jarring the sensor after calibration may shift the calibration point
enough to require recalibration.

& Always operate the MaxBlend 2 with clean, dry medical-grade gases. Contaminants
or moisture can cause defective operation. Oxygen should have a minimum dewpoint
of -80°F (-62°C) or moisture content less than 7.9 PPM (0.0059ma/L). Oxygen “purity”
should be at least 99.0% and the air used should be medical-grade. Water vapor content
must not exceed a dew point of 5°F (-15°C) helow the lowest ambient temperature to
which the delivery system is exposed.

< Particulate content must not exceed that which would be found immediately down-
stream of a 15 micron absolute filter. Refer to CGA commodity specifications G-4.3 and G7.1
for more information. Water vapor content of medical air or 02 supply to the blender
must not exceed 5.63 x 103 milligrams H20 per cubic meter of non-condensable gas.

& DO NOT disassemble the MaxBlend2. All service should be performed by a Maxtec
Certified Service Technician.

& Be sure the MaxBlend? is securely mounted. This device is usually mounted to a hospital
rail system or an infusion stand. Dropping the device may cause injury or damage to the
device.

& The outlets of this device are capable of delivering pressure as high as the inlet pressure.
Ensure that the devices that carry the gas from the blender to the patient prevent exces-
sive pressure to the patient.

& DO NOT use the oxygen sensor if it appears to be damaged or is leaking. The oxygen
sensors contain a weak acidic solution encapsulated in a plastic housing. Under normal
operating conditions the solution (electrolyte) is never exposed.

NOTES

Indicates supplemental information to assist in the use of the device.

< TheMaxBlend 2 is tested for compliance with 1S0 11195, and meets requirements
regarding reverse gas flow as delivered.

<+ Applicable parts used in the MaxBlend2 have been cleaned and degreased for oxygen
service. Any lubricants used are designed specifically for the application.

& As long as the absolute pressure of the gas mixture being monitored is constant, the
MaxBlend 2 will accurately read oxygen concentrations. However, if the absolute pres-
sure varies the reading will fluctuate proportionately, as the sensor actually measures
the partial pressure of oxygen in the mixture. The sensor readings will also change
propor-tionately with barometric pressure changes; hecause of this, frequent calibration
of the ensor is recommended.

< Users are advised to use pressure regulators which display the outlet pressure.

& Al specifications assume the following standard environmental conditions, unless speci-
fied otherwise: ambient and sample gas temperatures of 77°F (25°C), barometric pressure
of 30inHg (760mmHg), sea level altitude, ambient relative humidity of 50%, sample gas
relative humidity of 0%.

< ltisimportant to note that the oxygen concentration selection scale is provided only as a
guideline for selecting 02 concentrations. The clinician should use the MaxBlend 2’s dis-
play panel to adjust the 02 concentration to the desired setting.

< The alarm limits can be set to levels that would render them useless for atparicular
patient’s clinical condition. Ensure that the delivered oxygen level and flow rate are set
to values prescribed by the patient’s physician. Also ensure that the high and low alarm
limits are set to levels such that they will sound if the oxygen level is outside of safe
limits. Be sure to review and, if necessary, re-set the alarm limits when the patient’s
clinical con-dition changes, or when the patient’s physician prescribes a change in
oxygen therapy.

< This device does not contain automatic harometric pressure compensation.

& (as leaks that cause room air to mix with the gas sample may cause inaccurate oxygen
readings. Ensure the 0-rings on the sensor and flow diverter are in place and intact prior
to use

NOTEIOUS incident(s) that occur in relation to the device should be reported to Maxtec

and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Serious Incident(s) is defined as directly or indirectly led, might have led, or
might lead to the death of a patient, user, or other person; the temporary or permanent
serious deterioration of a patient’s, user’s or other person’s state of health; or a serious
public health threat

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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1.0 INTRODUCTION

The MaxBlend 2 is a compact air/oxygen gas mixing device which incorporates the use of a
battery powered oxygen monitor. The gas mixing device (blender) provides precise mixing of
medical-grade air and oxygen, while the monitor measures the selected oxygen concentra-
tions from the blender’s gas flow and displays these measured concentrations on a digital
display. The monitor provides high and low alarm limits which, when exceeded, cause an
audible and visual alarm.

1.1 Indication for Use

The MaxBlend 2 is designed to provide a continuous air/oxygen gas mixture and to continu-
ously monitor the concentration of oxygen being delivered to infant, pediatric, and adult
patients. It is a restricted medical device intended for use by qualified, trained personnel,
under the direction of a physician, in professional healthcare settings, i.e., hospital, subacute,
and nursing-care facilities where the delivery and monitoring of air/oxygen mixtures is
required. This is not intended as a life supporting device.

1.3 Symbol Guide
The following symbols and safety labels are found on the MaxBlend 2 and/or labeling:

©

@
Iy )

Iz \

ON/OFF Key Silent Key

Smart Alarm Key (AL (Calibration Key)
Low Alarm Indicator (alibration Reminder

Below 18% Alarm Indicator BAT Low Battery Indicator

hEEE®E €00

® Do Not MR Unsafe

(orrosive Manufacturer

Attntion, cgnsult Ingress Protection Rating
accompanying documents

(atalog Number Serial Number

I"l'_'l Inlet Outlet

ﬁ lDO ot t.h fO away. F.O low @D Meets ETL standards
ocal guidelines for disposal etk

@ Date of Manufacture Medical Device

POWER SUPPLY SYMBOL GUIDE

1.2 MAX-550E Oxygen Sensor

The MAX-550E is a galvanic, partial pressure sensor that is specific to oxygen. It consists of two
electrodes (a cathode and an anode), a teflon membrane and an electrolyte. Oxygen diffuses
through the teflon membrane and immediately reacts electrochemically at a gold cathode.
Concurrently, oxidation occurs electrochemically at a lead anode, generating an electrical cur-
rent and providing a voltage output. Electrodes are immersed in a unique gelled weak acid
electrolyte, which is responsible for the sensor’s long life and motion insensitive characteristic.
Since the sensor is specific to oxygen, the current generated is proportional to the amount of
oxygen present in the sample gas. When no oxygen is present, there is no electrochemical
reaction, and therefore, negligible current is produced. In this sense, the sensor is self-zeroing.

A CAUTION: The MAX-550E oxygen sensor is a sealed device containing a mild acid electro-
lyte and lead (Ph). These materials are hazardous waste constituents and should be disposed
of properly, or returned to Maxtec for proper disposal or recovery.

A CAUTION: Dropping or severely jarring the sensor after calibration may shift the calibra-
tion point enough to require recalibration.

o
i

Backlight Key Unlock Key

Sleep Mode Indicator High Alarm Indicator

Smart Alarm Mode Indicator Alarm Silence Indicator

0
C
?

wO
A\

DOWN (Low Alarm Key) O i4  UP(High Alarm Key)
(aution A Warning
Federal law (USA) restricts ®
B(only this device to sale by or x Type B Applied Parts
on order of a physician.
o
LPM  LitersPer Minute % 02 Oxygen Percent
Authorized Representative AIR/O Oxygen Enriched Air
in the European Community 2 y
—e— Read Flow at Center of Ball === Direct Current
. /if ™ Storage Temperature Range | TR Use No 0l
(5°F)

Authorized Representative
in Switzerland

[CH|REP] Responsible Person in the UK

The following symbols and safety labels are found on the MaxBlend 2 power supply (sold separately):

Two means of patient (onforms to EU requirements. CT For use in dry indoor o .
. . . . L/ CSA Mark
D protection (double insulated) C E Combined UL / CSA Mark locations. c“ s~ Combined UL/ CSA Mar
WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355 ENGLISH
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1.4 Component Identification

@ LOW ALARM LED — In a low alarm condition, the “LOW ALARM” LED will flash twice a
second, accompanied by the audio buzzer.

3 O

(2) HIGH ALARM LED — In a high alarm condition, the “HIGH ALARM” LED willflash twice a
second, accompanied by the audio buzzer.

@ ON/OFF KEY — @ This key is used to turn the device on or off. To turn the device OFF,
the button must be held while a rapid 3-2-1 countdown takes place to prevent accidental
power-off.

(%) UNLOCK KEY — © e unlock key is used to lock and unlock the instrument

@ UP (ALARM HIGH) KEY — O“ The up key is used in setting the high Fi02 alarm limit.
The device must be in the unlocked state for the key to operate. See section 2.3.2 for
instructions on setting the high Fi02 alarm limit.

(6) CALIBRATION KEY — (G2 This key is used to calibrate the device. The device must be n
the unlocked state for the key to operate. See section 2.8 for instructions on calibrating.

@ 02 INLET FITTING — An 02 fitting for connection to the 02 inlet hose from the gas source.

OXYGEN CONCENTRATION SELECTOR CONTROL — A knob which allows for selections of
mixed oxygen concentrations from 21% to 100%.

@ MEDICAL AIR INLET CONNECTOR — An air fitting for connection to an air inlet hose from
the air gas source.

FLOWMETER OUTLET — A fitting for connection to the patient delivery tubing.

@ BLEED TOGGLE SWITCH — The Bleed Toggle Switch turns on the auxiliary bleed. For the
blender to accurately mix the oxygen and air, the bleed must be turned on whenever
the total flow delivered to the patient is less than 15 LPM for high flow model, or less than
3 LPM for low flow model.

®
—@
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@ FLOW CONTROL KNOB — The flow control knob controls the flow of gas exiting the
flowmeter.

(i3) OXYGEN FLOWMETER — Measures the flow of mixed gas exiting the flowmeter outlet.

SMART ALARM KEY — The Smart Alarm key is used to help set the High-Low Alarm win-
dow quickly. See section 2.3.3 for instructions on using the Smart Alarm setting.

(@5 DOWN (LOW ALARM) KEY — 24D The down key is used in setting the low Fi02 alarm
imit. The device must be in the unlocked state for the key to operate. See section 2.3.1
for instructions on setting the low Fi02 alarm limit.

BACKLIGHT KEY — The backlight key will manually activate the backlight for 30 seconds.
See section 2.6 for more information on backlighting operation.

(7) SILENT KEY — €23 1n an alarm condition, pressing the SILENT key will deactivate the
audio alarm for 2 minutes.

LCD DISPLAY — The digit liquid crystal display (LCD) provides direct readout of oxygen
concentrations. The digits also display error codes, alarm set modes, and calibration
codes as necessary.

1.5 Display Indicators

OXYGEN CONCENTRATION — Current oxygen concentration percentage from the oxygen
Sensor.

@0) HIGH ALARM INDICATOR — I A The high alarm setting is displayed at all times just
below the “HIGH” icon on the LCD readout. The indicated value represents the oxygen
percentage at which the high alarm will be activated.

@ OXYGEN HIGH ALARM LIMIT — High oxygen alarm setpoint. Audible and visual alarms
will trigger when this limit is exceeded.

@) CALIBRATION REMINDER — % The calibration reminder symbol i located at the bot-
tom of the display. This symbol will display after one week has elapsed from the previ-
ous calibration.

@ SLEEP MODE INDICATOR — (The sleep mode indicator is used to help with battery
consumption.

LOW BATTERY INDICATOR — The Low Battery Indicator is located at the middle
of the display and is only activated when the voltage on the batteries is below a normal
operating level.

@ ALARM SILENCE/SMART ALARM INDICATOR — When the Silent key is pressed the indica-
tor will display with c;oss bars A to alert the condition. When Smart Alarm key is
pressed the indicator T will display with T-bars to alert the condition.

ENGLISH
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OXYGEN LOW ALARM LIMIT — Low oxygen alarm setpoint. Audible and visual alarms will
trigger when this limit is exceeded.

@) LOW ALARM INDICATOR — (] 4 Thelow alarm setting i displayed at alltimes just below
the “LOW” icon on the LCD readout. The indicated value represents the oxygen percent-
age at which the low alarm will be activated.

<18% ALARM INDICATOR — The <18% alarm indicator is located above the Low Alarm
Indicator digits. When the low alarm setting is set below <18%, the indicator will flash
each second to alert the operator of this special condition. See section 2.3.1 for setting
this low alarm condition.

1.6 Back View
@ BATTERY COMPARTMENT — The MaxBlend 2 is powered by four “AA” alkaline batteries.
SENSOR CABLE — The cable connects the MaxBlend 2 to the MAX-550E Sensor.

@ SENSOR WITH DIVERTER — The sensor with flow diverter is designed to fit into a port
behind the flowmeter.

02 SENSOR PORT — A sampling port for the oxygen sensor. It allows mixed gas from the
hlender to flow over the sensor membrane.

@ PRESSURE DIFFERENTIAL REED ALARM — An audible alarm which, when activated,
indicates that an unacceptable pressure differential exists between the two gas source
pressures.

AUXILIARY MIXED GAS OUTLET — The outlet can be used as power take off.
AUXILIARY MIXED GAS OUTLET — The outlet can be used to add additional flowmeters.

MOUNT ADAPTER — An adapter which allows the MaxBlend 2 to be mounted onto a
bracket for attaching to a rail or ventilator system.

EXTERNAL POWER SUPPLY PORT — The port provides connection for the external power
adapter. See section 2.7 for more information on the power supply.

1.7 Requirements for Operating the Blender
All operator-detachable inlet pressure hoses supplied with the gas mixer comply with ASTM/
150 5359.

PRESSURIZED OXYGEN: The compressed oxygen source must provide clean, dry, medical-
grade oxygen at the pressure specified in Section 8.0.

PRESSURIZED AIR: The compressed air source must provide clean, dry, medical-grade air at
the pressure specified in Section 8.0.

2.0 OPERATING PROCEDURES
2.1 Setup and Installation

2.1.1 Battery Installation

All MaxBlend 2 units are powered by four “AA” alkaline batteries (4 x 1.5 Volts) and are shipped
without the batteries installed. Only name-brand batteries should be used. Batteries should
be replaced by trained service personnel.

To install the batteries:

Open the battery drawer by squeezing inward on both tabs as shown in the figure below. If
you have difficulty squeezing the tabs in with your fingers, use two flat screwdrivers or two
coins. Remove the battery drawer completely from the MaxBlend 2. Install four new, “AA”
alkaline batteries into the unit, observing the orientation shown on the plastic inside the
drawer. Slide the drawer back in with the batteries facing upward. Press in on the drawer until
hoth tabs latch into place.

When batteries are replaced, the unit will start up and perform an automatic calibration.
Ensure calibration is performed as directed in Section 2.8.

A WARNING: Battery replacement by inadequately trained personnel could result in a
safety hazard.

A WARNING: Electrical shock or damage to the equipment may occur if an inappropri-
ate external power supply is used. Maxtec recommends using only the Maxtec MaxBlend 2
External Power Supply—R230P10.

2.1.2 MaxBlend 2 Setup
1. Connect the pressurized air source to the Air Inlet Connector.
2. Connect the pressurized oxygen source to the 02 Inlet Fitting.
3. Flush gas at the highest possible flow rate through the blender for at least one minute
to eliminate any particulate that may have been introduced into the system during
handling and installation.

2.1.3 Sensor Installation
1. Attach the flow diverter onto the oxygen sensor.
2. Place the sensor into the sensor port located behind the flowmeter.
3. Attach the sensor cable directly to the sensor and the sensor jack on the hack of the
monitor enclosure. Ensure the cable is fully inserted into both connections.
4. (alibrate the sensor prior to use according to the calibration procedures in section 2.8

2.2 Monitoring
Before use on a patient, the oxygen concentration of the delivered gas should be checked at
the setting intended for use.

1. To begin monitoring, press the ON/OFF key @ located on the front panel. Monitoring
will begin immediately.

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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2. Should oxygen level exceed either the HIGH or LOW alarm set points, the alarm
indicator on the front panel will illuminate indicating either a high or low oxygen
condition. The alarm will cease when oxygen levels are within limits, or the limits are
adjusted.

NOTE: The MaxBlend 2 will monitor the oxygen concentration of the gas delivered from the
blender regardless of which outlet port is in use. Therefore, the integrated flowmeter has ulti-
mately no effect on the oxygen sensing.

2.3 Alarm Setting Procedure

2.3.1 Low Alarm Setting
To adjust the low alarm setting:
1. Press the Unlock key Q to unlock the keypad. Note the LOW, SMART ALARM, CAL, and
HIGH icons will begin to flash indicating the SET OPERATING MODE.
2. Press the DOWN (Low Alarm) key &) on the keypad.

NOTE: The Low Alarm digits begin to flash indicating the Low Alarm manual setting.

3. Use the UP €Q)u» and DOWN D) keys to set the low alarm to the desired value.
Pressing the arrow keys changes the value in 1% increments. If the keys are held down
for more than 1second, the display will scroll at a rate of 1% per second.

NOTE: If 30 seconds elapse hetween key actuations, the system will store the latest low alarm
setting and will revert to normal operation. If this occurs inadvertently, simply repeat the
alarm setting procedure.

There is a special condition that allows the low oxygen alarm to be set below 18%. To access
this condition, press the DOWN arrow key for three seconds while the low alarm reading dis-
plays 18%. The alarm setting can now be adjusted to 17,16, or 15%. A bar will blink above the
setting to provide further indication that the alarm has been set to this special <18% condition.

The low alarm value cannot be set lower than 15%, nor can it be set closer than 1% from the
high alarm value. For example, if the high alarm is set at 25%, the system will not accept a low
alarm setting greater than 24%.

When the low alarm value is set, press the Unlock key again to accept the low alarm setting
and return to normal operation.

NOTE: The default low alarm setting is 18% 02. Removing the batteries, or shutting the unit OFF
will reset the low alarm limit to 18%.

2.3.2 High Alarm Setting
To adjust the high alarm setting:
1. Press the Unlock key to unlock the keypad. Note the LOW, SMART ALARM, CAL and HIGH
icons will begin to flash indicating the SET OPERATING MODE.
2. Press the UP (High Alarm) key on the keypad.

NOTE: The High Alarm digits begin to flash indicating the High Alarm manual setting.

3. Use the UP and DOWN keys to set the high alarm to the desired value. Pressing the
arrow keys changes the value in1% increments. If the keys are held down for more
than 1second the display will scroll at a rate of 1% per second.

NOTE: If 30 seconds elapse hetween key actuations, the system will store the latest high alarm
setting and will revert to normal operation. If this occurs inadvertently, simply repeat the
alarm setting procedure.

4. When the high alarm setting is set above 100%, the high alarm will indicate two dashes
- - This special condition turns off, or deactivates, the high alarm.

5. When the high alarm value is set, press the Unlock again to accept the high alarm
setting and return to normal operation.

NOTE: The default high alarm setting is 50% 02. Removing the batteries will reset the high
alarm limit to 50%.

2.3.3 Smart Alarm Mode

1. Press the Unlock Key 6 to unlock the keypad. Note the LOW, SMART ALARM, CAL, and
HIGH icons will begin to flash indicating the SET OPERATING MODE.

2. Press the Smart Alarm key 0 on the keypad. Note the LOW digits, Alarm Mode and
HIGH digits begin a slow flash indicating SMART ALARM MODE. The high alarm will now
be set equal to the current oxygen reading +3% (rounded to the nearest integer). The
low alarm will now be set equal to the current oxygen reading -3% (rounded to the
nearest integer, but never lower than 18%.

3. Pressing of the UP key €)u# will add 1% to the high alarm setting and subtract 1%
from the low alarm setting. Pressing the DOWN key Q) will subtract 1% from the
high alarm setting and add 1% to the low alarm setting. In other words, the UP key
widens the alarm band and the DOWN key tightens the alarm band. This feature will
not set the alarm levels above 100% or below 18%.

4. Once the desired alarm settings are attained, press the Unlock key @ again to save
the settings and return to normal operation mode. If 30 seconds elapse without a
key press by the user, the device will automatically save the latest alarm settings and
return to normal operation mode.

2.4 Basic Operation
To check the oxygen concentration of the delivered gas:
1. Ensure the sensor is connected to the flow diverter and inserted completely in the
sensor port behind the flowmeter.
2. Setthe oxygen blender control knob to the desired oxygen setting.
3. Using the ON/OFF key @ make sure the unit is in the power on mode.
4. Allow the oxygen reading to stabilize.
5. Adjust the flowmeter to the desired flow rate. Read the flow rate at the center of the float ball.

2.5 Alarm Conditions and Priorities

In the event of either a low alarm or high alarm condition, the correspanding LED will begin
to flash, accompanied by the audio buzzer. Pressing the Silent key will deactivate the
buzzer, but the LED and the alarm value digits on the display will continue to flash until the
alarm condition has been rectified. If the alarm condition still exists 120 seconds after silencing
the audio buzzer, the beeper will start to sound again.

ALARM ALARM LoW HiGH AUDIBLE AUDIBLE
PRIORITY | ALARMLED | ALARMLED | ALARM | ALARM REPEAT
Line Power )
Plugged In Informational 0ff 0ff 2 Pulses No Repeat
Line Power ) Single Single
Unplugged Informational Yellow Pulse | Yellow Pulse 2Pulses No Repeat
External DC
Power Supply Informational | Solid Yellow | Solid Yellow | 2 Pulses Every 15 Sec.
Voltage Out
of Range
Battery Voltage
too low for ) Pulsing Pulsing
device o Medium Yellow Yellow 3 Pulses Every 25 Sec.
operate (E04)
Oxygen/
pressure level ) Pulsing
above the high Medium 0ff Yellow 3 Pulses Every 25 Sec.
alarm setting
Oxygen/pressure Pulsin
level below the Medium g 0ff 3 Pulses Every 25 Sec.
X Yellow
low alarm setting
Oxygen level
below the low
oxygen alarm High Pulsing Red 0ff 5+5 Pulses | Every 15 Sec.
setting and
lower than 18%
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«Alow alarm condition will remain until the actual concentration is 0.1% higher than the
low alarm setting.
«Ahigh alarm condition will remain until the actual concentration is 0.1% lower than the
high alarm setting.
To differentiate the level of severity, the monitor provides three unique sound bursts.

2.6 Backlight Operation

To turn on the backlighting:
1. When the unit is on, pressing the Backlight button will turn the backlighting on for 30
seconds. An additional press will turn off the backlighting.
2. If the device is being used in a dark location, any button press will activate the
backlight.

A CAUTION: Excessive use of the backlight can reduce the life of the batteries.

2.7 External Power Supply Operation

To extend the life of the hatteries, an external Maxtec approved 7.5V DC external power supply
can be purchased. Once connected to the unit, total power is supplied by the power supply.
Batteries are still required in the unit and will provide emergency power in the event main AC
power is lost.

NOTE: Use only the Maxtec external power supply described in section 10.0.
NOTE: The power supply is not a battery charger.

& DO NOT use rechargeable hatteries.

2.8 Calibration Procedures
2.8.1 Calibration to 100% Oxygen

The MaxBlend 2 should be calibrated before being placed into clinical use. Thereafter, Maxtec
recommends calibration of the unit on a weekly basis. Frequent calibration will have no
adverse effect on the performance of the MaxBlend 2. Calibration should also be performed
upon replacement of a sensor.

The sensor is best calibrated while mounted in the MaxBlend 2 sensor port. As in normal
operation, the oxygen sensor responds hest when installed in a vertical position with the sen-
sor facing down.

(hanges in barometric pressure can affect the oxygen reading. A 1% change in the barometric
pressure results in an error of 1% of the actual reading. (Example: If you are reading a 50%
oxygen mix and the barometric pressure drops from 1000mbar to 990mbar the reading will
drop to 50% x (990/1000) = 49.5%). Maxtec recommends that you recalibrate after changing
point-of-use elevation by more than 500 feet (150m).

[t is best to calibrate the MaxBlend 2 using the sensor port with a technical grade oxygen
standard (99.0% or better). Calibration of the unit with room air is less accurate over the full
Fi02 operating range.

To calibrate to 100% oxygen:

1. Connect the oxygen supply line (pressure differential alarm may sound). Verify the
sensor is plugged into the 02 sensor port and connected to the sensor cable. DO NOT
connect air supply line at this time.

2. Using the ON/OFF key, make sure the MaxBlend 2 is in the power on mode.

3. Rotate the Fi02 control knob to the 100% stop. Allow a few minutes for the reading to
stabilize.

4. Press the Unlock key to unlock the keypad. Note the LOW, SMART ALARM, CAL, and HIGH
icons will begin to flash indicating the SET OPERATING MODE.

5. Press the CAL (Calibration) key on the keypad. The word “CAL” will appear on the
display for approximately 5 seconds and then finish with 100.0%.

6. The unitis now calibrated and in the normal operating mode.

2.8.2 Calibration to Room Air
The MaxBlend 2 can quickly be calibrated to room air (20.9%).

To calibrate to room air:

1. Connect the air supply line (pressure differential alarm may sound). Verify the sensor
is plugged into the 02 sensor port and connected to the sensor cable & DO NOT
connect oxygen supply line at this time. (If preferred, room-air calibration may be
performed hy removing the sensor from the 02 sampling port and detaching the flow
diverter. If using this method, the gas-supply lines may remain attached.)

2. Using the ON/OFF key, make sure the MaxBlend 2 is in the power on mode.

3. Rotate the Fi02 control knob to the 21% stop. Allow a few minutes for the reading to
stabilize.

4. Press the Unlock key to unlock the keypad. Note the LOW, SMART ALARM, CAL and HIGH
icons will begin to flash indicating the SET OPERATING MODE.

5. Press the CAL (Calibration) key on the keypad. The word “CAL” will appear on the
display for approximately 5 seconds and then finish with 20.9%.

6. The unit is now calibrated and in the normal operating mode.

2.9 Flowmeter Operation
1. Adjust the flowmeter to the desired setpoint as read by the center of the float ball.
« Toincrease flow—turn knob counter-clockwise
« To decrease flow—turn knob clockwise
2. (Check the toggle bleed switch to ensure it is in the appropriate position.
« Foralow flow blender the bleed toggle switch should be turned on (up
position) if the total combined flow from the blender is less than 3LPM.
« Forahigh flow blender the bleed toggle switch should be turned on (up
position) if the total combined flow from the blender is less than 15LPM.
« At delivered flows greater than the above limits, the hleed toggle switch can
he turned off (down position) to conserve gas.

A CAUTION: Failure to activate the bleed as described above may result in inaccurate oxy-
gen concentrations from the blender. However, the MaxBlend 2 will always display the actual
delivered concentration.

A CAUTION: The outlets of this device are capable of delivering pressure as high as the inlet
pressure. Ensure that the devices that carry the gas from the blender to the patient prevent
excessive pressure to the patient.

3.0 PERFORMANCE CHECK

Prior to placing the MaxBlend 2 into clinical use, perform the following tests.

AWARNING: If the MaxBlend 2 does not function as described on the next page, contact
your Maxtec Distributor or contact a Maxtec Certified Service Technician at:

Maxtec

2305 South 1070 West

Salt Lake City, UT 84119

(385) 549-8000 or (800) 748-5355

5 DONOT use the MaxBlend 2 until correct performance has been verified.
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3.1 Blender Safety Check

NOTE: Before proceeding, ensure that the high alarm set point control is OFF [display reads
(-9)], and that the low alarm set point control is below 20%.

PROCEDURE

1. Connect the blender to 50 5 PSIG air/oxygen gas
sources. Adjust the blender control knob to 60%.
Turn the bleed toggle switch on (up position) and
adjust the flowmeter to a minimum of 2 LPM.

2. Disconnect the 50 PSIG AIR source from the MaxBlend 2.
NOTE: The blender must be flowing
gas for the alarm to activate.

BLENDER RESPONSE

No response. Monitor
display reads 60% +3%.

Audible alarm sounds. Monitor
display reads 100% £3%.

Audible alarm stops.
Verify the monitor display
reads 60% +3%.

Audible alarm sounds. Monitor

3. Reconnect 50 PSIG AIR source to the MaxBlend 2.

4. Disconnect 50 PSIG OXYGEN source

from the MaxBlend 2. display reads 20.9% +3%.
Audible alarm stops.

5. Reconnect 50 PSIG OXYGEN to the MaxBlend 2. Verify the monitor display
reads 60% +3%.

6. Adjust both air and oxygen inlet regulators to 0 PSIG. | No response.

7. Remove air inlet hose at regulator and

insert end into beaker of water. No response.

8. Slowly raise pressure of oxygen regulator No bubbles should

t0 50 PSIG and back to 0 PSIG while be observed. Audible

observing air hose end in beaker. alarm sounds.

9. Dry and reattach air inlet hose to regulator. No response.

10. Remove oxygen inlet hose at regulator,

and insert end into beaker of water. No response.

11. Slowly raise pressure of air regulator to No bubbles should

50 PSIG and hack to 0 PSIG while observing be observed. Audible

oxygen hose end in beaker. alarm sounds.

12. Dry and reattach oxygen inlet hose to regulator. No response.

4.0 TROUBLESHOOTING

PROBLEM: Oxygen concentration discrepancy between oxygen concentration selection knob
and actual reading on display, greater than 3%.
POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:

« Bleed is turned off. Turn hleed toggle switch on. Refer to section 2.9, Flowmeter

Operation.

« Monitor out of calibration. Calibrate. Refer to section 2.8, Calibration Procedure.

« Sensor exhausted. Replace sensor. Refer to section 6.2.

* Gas supply contaminated. Contact Maxtec for repair of the MaxBlend 2.

« Blender out of calibration. Contact Maxtec for repair.

PROBLEM: Pressure differential alarm sounding.
POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:
« Inlet pressure differences of 20 PSI or more. Correct pressure difference.
« Pressure alarm not calibrated properly. Contact Maxtec for repair.
« MaxBlend 2 blender operation out of calibration. Contact Maxtec for repair.

PROBLEM: Inlet pressure has supply loss, no audible pressure differential alarm.
POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:
« Reed alarm cap damaged or defective. Contact Maxtec for repair.

PROBLEM: Selected oxygen concentration accurate only when gas pressures are equal.
POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:
- MaxBlend 2 halance module not functioning properly. Contact Maxtec for repair.

PROBLEM: Blank display.

POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:
« Batteries not installed. Install batteries. Refer to section 2.1.1, Battery Installation.
« Battery completely dead. Replace batteries. Refer to section 2.1.1, Battery Installation.
« Monitor defective. Contact Maxtec for repair.

PROBLEM: Partial or distorted display.
POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:
« Monitor damaged. Contact Maxtec for repair.

PROBLEM: Sensor will not calibrate.

POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:
« Sensor cell exhausted. Replace sensor. Refer to section 6, Replacing 02 sensor.
« Sensor cable defective. Return to Maxtec.
« Monitor defective. Contact Maxtec for repair.

PROBLEM: Sensor will calibrate, but takes too long or does not return to 21% +2% oxygen in air
(2to 5 minutes) when performing calibration.
POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:
« Disposable oxygen sensor damaged or defective. Replace sensor. Refer to section 6.2,
Replacing 02 sensor.

PROBLEM: Sensor will calibrate, but reading at any constant level drifts more than 3% over
a 24 hour period.
POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:
« Barometric pressure change since last calibration. Recalibrate. Refer to section 2.8,
(alibration Procedures.
* Room or gas temperature went below 59°F (15°C) or above 104°F (40°C). Correct
temperature and recalibrate.

PROBLEM: Low hattery icon.
POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:
« If,atany time, the low battery icon is displayed on the LCD readout, the batteries
should be replaced as quickly as possible.

PROBLEM: EO1: Sensor voltage is too low to perform a valid calibration.
POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:
« Manually attempt a new calibration. Refer to section 2.8, Calibration Procedures.
« |f unit repeats this error more than three times, contact Maxtec’s Customer Service
Department for possible sensor replacement.

PROBLEM: E02: No sensor attached.
POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:

« Disconnect the sensor and reconnect, making sure the male plug is fully inserted into
the receptacle. The analyzer should now perform a new calibration with the error
cleared.

« |fthe error still persists, remove the batteries, wait 30 seconds, then reinstall, to
perform a factory reset and diagnostic on the analyzer. The analyzer should again
perform a new calibration with the error cleared.

« (ontact Maxtec Customer Service Department if the error code cannot be cleared.

PROBLEM: E03: No valid calibration data available.
POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:
* Make sure unit has reached thermal equilibrium and perform a calibration routine.
Refer to section 2.8, Calibration Procedures.

PROBLEM: E04: Battery below minimum operating voltage.
POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:

ENGLISH
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« Replace hatteries. A medium priority alarm will sound every 25 seconds until the
batteries are replaced or become too dead to sound the alarm. Refer to section 2.1.1,
Battery Installation.

PROBLEM: EO5: Sensor voltage is too high to perform a valid calibration.
POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:
« Manually attempt a new calibration. Refer to section 2.8, Calibration Procedures.
« |f unit repeats this error more than three times, contact Maxtec’s Customer Service
Department for possible sensor replacement.

PROBLEM: E06: Non-compatible oxygen sensor.
POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:

« Disconnect the sensor and reconnect, making sure the male plug is fully inserted into
the receptacle. The analyzer should now perform a new calibration with the error
cleared.

« |fthe error still persists, remove the batteries, wait 30 seconds, then reinstall, to
perform a factory reset and diagnostic on the analyzer. The analyzer should again
perform a new calibration with the error cleared.

« (Contact Maxtec Customer Service Department if the error code cannot be cleared.

PROBLEM: EO7: Sensor signal is not stable enough to perform a valid calibration.
POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:
« Wait for displayed oxygen reading to stabilize when calibrating the device at 100%
oxygen.
« Wait for unit to reach thermal equilibrium. Please note that this can take up to one
half hour, if the device is stored in temperatures outside the specified operating
temperature range.

PROBLEM: E08: Battery voltage is too low to perform a valid calibration.
POTENTIAL CAUSES AND SOLUTIONS:
« Replace hatteries. Refer to section 2.1.1, Battery Installation.

NOTE: Use only the Maxtec-approved Max-550E sensor described in section 10.0, Spare Parts
and Accessories. The Max550E sensor is equipped with an authentication chip to ensure the
monitor is used with an approved sensor.

NOTE: The operator must be facing the device and positioned within 4 meters to distinguish
the visual alarm indicators. Audible alarms can be distinguished as long as the operator is in
the same room, and the ambient noise level is typical for a clinical setting.

5.0 CLEANING AND DISINFECTING

The external surfaces of the device, and its accessories, can be cleaned and disinfected using
the process detailed below. Under normal use conditions, the sensing surfaces of the sensor
should not become contaminated. If you suspect that the sensing face of the sensor or internal
surfaces of the flow diverter have become contaminated, these items should be discarded and
replaced. Store the device in a clean, dry location when not in use.

To clean and disinfect:

1. Ensure battery drawer is closed and sensor/diverter are inserted into their port.

2. Using disposable Super Sani-Cloth germicidal wipes (medical-grade 2-in-1 cleaning/
disinfecting wipes), remove all visible contamination from the external surfaces of the
device and its accessories. Be sure to closely inspect and remove contamination from
seams and recesses on the device that may trap contaminants. Wipe with clean paper
towel to remove debris and bioburden.

3. After all visible contamination is removed, use a second germicidal wipe to thoroughly
wet the surfaces of the device and accessories. Allow to remain wet for 4 minutes. Use
additional wipes, if needed, to assure surfaces are wetted continuously for 4 minutes.

4. Allow device to air dry completely.

5. Visually inspect the device for visible contamination. Repeat cleaning/disinfection
process if visible soil remains.

& DONOT allow the liquid or spray to penetrate the device.

6. Repeat sections 2.2 through 2.4 prior to cleaning.

maxblend2 maxblendz

HIGH FLOW

HIGH FLO\
AIR/OXYGEN BLENDER ARGV BLEOER

maxtect

& DO NOT spray cleaning solution directly onto the sensor port, bleed muffler or buzzer
openings.

Be sure to thoroughly clean and disinfect the areas depicted in the images below. These
regions are contacted during normal use and may contribute to cross-contamination if not
disinfected properly.

A CAUTION: Excessive rubbing of labels may cause them to become illegible.
& DONOT immerse the device or sensor into liquid decontamination agents.
& DO NOT use strong solvent cleaners.

& DO NOT allow cleaning liquids to contact the face of the sensor as this may impair the
readings of the sensor.

& DONOT Attempt to sterilize the device with steam, ethylene oxide or irradiation.

6.0 SERVICE AND MAINTENANCE

6.1 Maintenance
Maxtec recommends that the Performance Check listed in section 3.0 is performed at least
Once a year.

When using the MaxBlend 2 with a medical-grade compressed air source, it is recommended
that an air inlet watertrap/filter be attached to the air inlet of the MaxBlend 2 prior to use.
Contaminants from hospital air lines may compromise the function of the MaxBlend 2.

Maxtec recommends that the MaxBlend 2 be overhauled and serviced at a minimum of every
three years.

Repair of this equipment must be performed hy a Maxtec Certified Service Technician experi-
enced in the repair of this device.

6.2 Replacing O2 Sensor

The oxygen sensor is designed to operate for two years under normal use conditions. The
oxygen sensor should be replaced whenever any of the problems listed in section 4.0,
Troubleshooting dictate the need to do so.

To replace the O2 sensor:
1. Remove the sensor from the sensor monitor port.
2. Remove the sensor from the sensor cable.
3. Install a new 02 sensor with flow diverter and attach to the sensor cable.
4. (alibrate the sensor following the instructions for calibration listed in section 2.8.

6.3 Monitor Alarm Testing

« Testing of alarms should be performed on a yearly basis.

« To check the low alarm, adjust the low alarm setting to 23%, or higher, and expose the
sensor to room air (20.9%). The low alarm LED should flash with the alarm sound.

« To check the high alarm, adjust the low alarm setting to 17%, or lower, and the high
alarm setting to 18% and expose the sensor to room air (20.9%). The high alarm LED
should flash with the alarm sound. If one, or both alarms malfunction, contact a
Maxtec Certified Service Technician.
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7.0 ABBREVIATION GUIDE

TERM DESCRIPTION

Air/02 Mixture of compressed air and oxygen

°( Degrees Celsius

(GA Compressed Gas Association

DISS Diameter Indexed Safety System

°F Degrees Fahrenheit

Fi02 Fractional Concentration of Inspired Oxygen
02 Oxygen

LPM Liters Per Minute

PSIG Pounds Per Square Inch Gauge

8.0 SPECIFICATIONS
8.1 Instrument Specifications

Weight (unpackaged) 531bs. (24 kg.)
Power Source Four “AA” alkaline batteries, 1.5 V each
Battery Life 5000 hours (continuous operation, no alarming)
0Oxygen Measurement Range, 0% t0100% oxygen
Display Resolution 0.1% oxygen
02 Concentration Adjustment Range 21%10100% 02
Gas Supply Pressure....ueeeeeesenes The gas supplies must provide clean, dry, medical-grade air
and oxygen at a pressure of 30 to 75 PSIG (2.0 to 5.2 BAR).

Air and oxygen must be within 20 PSI (1.3 BAR). Optimal

performance is achieved at 50 PSIG inlet pressures.

Pressure Drop Less than 6 PSIG (0.4 BAR) @ 50 PSIG (3.4 BAR)
supply pressures and 10 LPM flow rate

Sensor Bleed Flow 0.1LPM @ 50 PSIG (3.4 BAR)
Bleed Flow (toggle ON).................. 3LPM for low flow blender and 13 LPM for high flow blender

Outlet Flow Range 0-30 LPM for low flow blender and 2-100 LPM for high flow
blender with inlet pressures at 50 PSIG (3.4 BAR)

Mixed Gas Stability* Ambient Operating Conditions
Operating Temperature Range

+]% oxygen
59°F to 104°F (15°C to 40°C)

Relative Humidity Range 0-95%, non-condensing
Ambient Storage Conditions Temperature RaNGe......o.eveeevcceeeeeeesnes 5°F to 122°F (-15°C 0 50°C)
Flowmeter accuracy™ .....meeeeeeee +/-10% of indicated value or 0.5 LPM whichever is greater,

with inlet pressure set to 50PSIG.
Flush Flow*** 3LPM Flowmeter: 20-30 LPM

15 LPM Flowmeter: 20-30 LPM
30 LPM Flowmeter: 45 LPM
70 LPM Flowmeter: 80 LPM

*The delivered oxygen concentration will remain constant within 1% of the set point value with constant inlet

pressures. The displayed value may vary more than this due to sensor accuracy, age, environmental conditions, and
the length of time since last sensor calibration.

**Position the device such that the flowmeters are vertical to ensure accuracy.

***Any flow beyond the last calibrated line on the Flow Tube with unrestricted flow is Flood/Flush flow. The
maximum flow (flood/flush flow) is indicated above. The above flush flows are based on 50 psi pressure, 70 F (210),
at standard atmospheric pressure. The Specifications are subject to change without prior notice.

8.2 Alarm Specifications
Pressure Differential Alarm ACtiVation ..........ooeeeeeeee When supply pressures differ by 20 PSI
(1.3BAR) or more alarm is activated
Low Oxygen Alarm Range 15%-99% (>1% lower than high alarm)
High Oxygen Alarm Range.........oeeeesee 16%-100% (>1% higher than low alarm) (according to
IEC 60601-1-8 Audible Alarms in Medical Equipment)
T2dB(A) + 7 dB(A) at 1 meter

Alarm Volume (ll priorities)

8.3 O2 Sensor Specifications

{0 LI (€U Lo —— +3% actual oxygen level over full operating temperature range
Oxygen Measurement Accuracy +1% oxygen
Linearity +1% at constant temperature and pressure

Error Over Operating Temp Range
Response Time to 90% of Final Reading* @77°F (25°C) <20 seconds
Storage Temperature Range 5°F to 122°F (-15°Ct0 50°C)
Expected USEfUl Life......mmrermmrreeesnsseesennee 1,500,000 02% hours (approx. 2 years average use)
*The accuracy of the oxygen monitor is not affected by supply gas inlet pressure to the
blender, however, pressures below 50 PSIG may result in a longer response time.

+3% 0Xygen, maximum

NOTE: All specifications assume the following standard environmental conditions, unless
specified otherwise:

« Ambient and sample gas temperatures of 77°F (25°C)
« Barometric pressure of 30 inHg (102 kPa)

« Ambient relative humidity of 50%

« Sample gas relative humidity of 0%

9.0 FACTORS INFLUENCING
CALIBRATION

9.1 Temperature Effect
The MaxBlend 2 Monitor will hold calibration and read correctly within +/-3% when in thermal
equilibrium within the operating temperature range.

The device accuracy will be better than +/-3% if operated at the same temperature at which
it was calibrated. The device must be thermally stable when calibrated and allowed to ther-
mally stabilize after experiencing temperature changes before reading is accurate. For these
reasons, the following is recommended:

1. Allow adequate time for the sensor to equilibrate to a new ambient temperature.
Please note that this can take up to one half hour, if the device is stored in
temperatures outside the specified operating temperature range.

2. For best results, perform the calibration procedure at a temperature close to the
temperature where analysis will occur.

9.2 Pressure Effect

(hanges in barometric pressure can affect the oxygen reading. A 1% change in the barometric
pressure results in an error of 1% of actual reading (Example: If you are reading a 50% oxygen
mix and the barometric pressure drops from 30kPa to 29kPa, the reading will drop to: 50% x
(29/30) = 48.3%. Maxtec recommends that you recalibrate after changing point-of-use eleva-
tion by more than 500 feet (150m).

9.3 Humidity Effect

Humidity in the sample gas will affect the oxygen reading. Maxtec recommends that the gas
delivered to the MaxBlend 2 be medical-grade, clean, and dry. Refer to IS0 7396-1 for further
details.

ENGLISH
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9.4 Exposure to Anesthetic Gases

Because of the unique chemistry of the oxygen sensors provided with the MaxBlend 2, there
are no significant effects when exposed to commonly used anesthetic gases; however, the
monitor is not designed for exposure to flammable gas mixtures (See WARNING page 2).

INTERFERENT VOLUME % DRY INTERFERENCE IN 02%
Nitrous Oxide 60%, balance 02 <1.5%
Halothane 4% <1.5%
Enflurane 5% <1.5%
Isoflurane 5% <1.5%
Helium 50%, balance 02 <1.5%
Sevoflurane 5% <1.5%
Desflurane 15% <1.5%

NOTE: Balance mixture 30% 02/70%N20, unless otherwise specified.

10.0 SPARE PARTS AND

ACCESSORIES
DESCRIPTION PART NUMBER
MAX550E Oxygen Sensor R140P02-001
ACCESSORIES DESCRIPTION
Monitor Cable R228P49
Rail Mount Bracket R100P09
Adjustable Pole Mount Bracket R100P22
Pole Mount Bracket R100P26
Compact Wall Mount RPO5PO7
Maxtec-Approved Power Supply R230P10
Wall Mount Large Bracket RPO5P09
10" Dual Blender hose (DISS) R129P01

Repair of this equipment must be performed by a Maxtec Certified Service Technician, experi-
enced in the repair of this device.

Equipment in need of repair shall be sent to:
Maxtec

Service Department

2305 South 1070 West

Salt Lake City, Ut 84119

1.800.748.5355

(Include RMA number issued by Customer Service)

11.0 THEORY OF OPERATION
11.1 Operational Diagram

Ist Stage
Balance Module

nd Stage
Balance Module

Proportioning
Valve

Alarm/Bypass

Mixed Gas Outlet
to Flowmeter
Sensor Bleed

Manifold

Audible Alarm [ Air Inlet |l Mixed Gas Outlet

Oxygen Inlet

11.2 Mixing Operation

The MaxBlend 2 is designed to utilize two 50 PSIG (3.4 BAR) gas sources. The two gas sources
enter through the air and oxygen inlet connectors located on the bottom of the MaxBlend 2.
Each inlet connector incorporates a 30 micron particulate filter. Once through the filters, each
gas passes through a duckbill check valve, which prevents possible reverse gas flow from
either the air or the oxygen supply systems.

The two gases then pass through a two-stage balance regulator. The purpose of this regulator
is to equalize the operating pressures of the air and oxygen gas sources. Once these pres-
sures have been halanced, the gases are proportioned according to the oxygen concentration
selected on the oxygen concentration selection knob. The oxygen concentration knob allows
the clinician to select a desired oxygen concentration from 21% to 100% 02. From this point, the
mixed gas flows to the outlet port.

11.3 Gas Outlet

There are three gas outlets on the MaxBlend 2. One is a fixed acrylic flowmeter, the other two
are auxiliary ports (one on the bottom of the unit, and one on the right side). These outlets
are capable of delivering combined metered flows of 0-30 LPM for the low flow model and
0-120 LPM for the high flow model. The auxiliary outlet ports are fitted with an automatic
shut-off valve. The flow of gas from either outlet port is automatically initiated by attaching a
pneumatic device (such as a flowmeter) to the outlet port.

Regardless of whether or not the outlet has any device connected to it, a minimal gas bleed
flow of 0.1LPM flows from the MaxBlend 2 sensor port on the left side of the blender. It is from
this bleed flow that the gas is analyzed by the oxygen sensor. In addition, a toggle switch is
provided allowing the user to activate an additional gas bleed, which ensures the blender has
sufficient flow to function accurately when the total flow delivered to the patient is below a
certain minimum threshold. For a low flow model, this additional bleed should be activated if
the total flow delivered to the patient is less than 3 LPM.

For a high flow model, the additional bleed should be activated if the total flow delivered to
the patient is less than 15 LPM. At delivered flows greater than these limits, the bleed toggle
can he deactivated to conserve oxygen.

& CAUTION: Failure to activate the bleed as described above may result in significant drift
in the oxygen concentration delivered to the patient.

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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11.4 Alarm/Bypass Function

The MaxBlend 2 includes a pressure differential alarm which provides an audible alarm if gas
source pressures differ by 20 PSI (1.3 BAR) (nominal) or more, or if there is a gas supply failure
of one of the source gases. This alarm is generated by a reed alarm located in a cap on the
bottom of the MaxBlend 2.

The primary purpose of the alarm is to audibly warn the operator of an excessive pres-
sure drop or depletion of either source gas pressure. Should both gas pressures increase or
decrease simultaneously, an alarm will not activate.

I either source gas pressure drops, the outlet pressure will drop similarly, as the mixed gas is
always balanced to that of the lower gas source.

The gas hypass function operates in unison with the alarm. Once the pressure alarm is acti-
vated, the bypass function is actuated and the gas with the higher pressure flows directly to
the outlet port, bypassing the mixing function of the MaxBlend 2. The oxygen concentration
flowing out of the MaxBlend 2 will he that of the gas with the higher pressure. In the alarm/
bypass mode, the blender will deliver oxygen (100%) or medical air (21%) until pressures have
been restored to a differential of 6 PSI or less (0.4 BAR).

If the MaxBlend 2 is set to deliver 21% and the OXYGEN source pressure is reduced enough
to produce a 20 PSI (1.3 BAR) differential, the unit may not alarm because it will continue to
deliver 21% concentration according to the setting. If the setting is moved slightly from 21%,
the pressure differential alarm will sound. Similarly, if the MaxBlend 2 is set to deliver 100%
and the AIR source pressure is reduced or lost, the unit may not alarm because it will continue
to deliver 100% concentration.

13.0 ELECTROMAGNETIC
COMPATABILITY

The information contained in this section (such as separation distances) is in general specifi-
cally written with regard to the MaxBlend 2. The numbers provided will not guarantee fault-
less operation but should provide reasonable assurance of such. This information may not
be applicable to other medical electrical equipment; older equipment may be particularly
susceptible to interference.

NOTE: Medical electrical equipment requires special precautions regarding electromagnetic
compatibility (EMC) and needs to be installed and put into service according to the EMCinfor-
mation provided in this document and the remainder of the instructions for use this device.

Portable and mohile RF communications equipment can affect medical electrical equipment.

(ables and accessories not specified within the instructions for use are not authorized. Using
other cables and/or accessories may adversely impact safety, performance and electromag-
netic compatibility (increased emission and decreased immunity).

(are should be taken if the equipment is used adjacent to or stacked with other equipment;
if adjacent or stacked use is inevitahle, the equipment should be observed to verify normal
operation in the configuration in which it will be used.

ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

This equipment is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The user of this equipment should assure that it is used in such an environment.

COMPLIANCE
12.0 FLOW CHARACTERISTICS EMISSIONS ACCORDING T0 ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT
The outlet pressure of the MaxBlend 2 decreases as the total flow rate increases. The total flow RF Emissions Group 1 The MaxBlend 2 uses RF energy only for its
rate is the measurement of the total flow from all outlet ports. The charts below indicate the | (CISPRTI) internal function. Therefore, its RF emissions
pressure drop that occurs for both low flow, and high flow, models at 3 inlet pressure settings; are very low and are not likely to cause any
30 PSIG (2.07 BAR), 50 PSIG (3.45 BAR), and 75 PSIG (5.17 BAR). interference in nearby electronic equipment.
The fixed acrylic flowmeter on the left side of the MaxBlend 2 has been pressure compensated E:SPRf_Emt'_SS'O"S Class A Thte Ik‘)’llathIendtZ |st;wttahble Lor usetlln al ]
to accommodate for the pressure loss through the blender at each flow rate, using an inlet assification te; d '5 mfln 50 ert da{] t(r)]mes tl)cla? i
pressure of 50 PSIG. Harmonic Emissions | Class A 05€ directly connected to the public low
(IEC 610003-2) voltage power supply network that supplies

Flow Rate -vs- Pressure Drop: buildings used for domestic purposes.

. Voltage Fluctuations | Complies NOTE: The EMISSIONS characteristics of this

25 For High Flow Blender equipment make it suitable for use in industrial
[ 50 psig | areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used
= 20 in a residential environment (for which CISPR
£ 5 30 psig | 11 class B is normally required) this equipment
5 might not offer adequate protection to radio-
§ 10 frequency communication services. The user
g might need to take mitigation measures, such
= 5 as relocating or re-orienting the equipment.
© 0 20 40 60 80 100 120
Flow Rate (LPM)
. For Low Flow Blender
20 30 psig|
g 50 psis|
g s
0
0 5 10 15 20 25 30 35

Flow Rate (LPM)
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ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

This equipment is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The user of this equipment should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY IEC 60601-1-2: (4TH ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT
AGAINST EDITION) TEST LEVEL

Professional Home

Healthcare Facility | Healthcare

Environment Environment
Electrostatic (ontact discharge: +8 kV Floors should be wood, concrete,
discharge, ESD | Air discharge: 2 kV, 4 or ceramic tile. If floors are covered
(IEC61000-4-2) | kV, +8kV, £15kV with synthetic material, the
Electrical fast | Power supply lines: 2 kV refative humidity should be k_ept
transients / Longer input / output lines: +1 kV atlevels to f?d“‘e electrostatic
bursts (IEC chqrge to smtable. levels.
61000-4-4) Mains power quality should he

that of a typical commercial
Surgeson AC | Common mode: £2 kV or hospital environment.
mains lines Diferential mode: +1 kV Equipment which emits high
(IEC61000-4-5) levels of power line magnetic
3A/mpower | 30 A/m fields (in excess of 30A/m) should
frequency 50 Hz or 60 Hz be kgpt _at a d|stqnce to reduce
magnetic feld the I|kel|h09d of mtgrference.
50/60 Hz (IEC If User requires continued .
61000-4-8) operation during power mains
interruptions, ensure that batteries

Voltage dips Dip>95%, 0.5 periods are installed and charged.
and short Dip 60%, 5 periods Ensure that battery life exceeds
interruptions Dip 30%, 25 periods longest anticipated power
onACmains | Dip>95%, 5 seconds outages or provide an additional
input lines (IEC uninterruptible power source.
61000-4-11)

Recommended separation distances between portable and mobile
RF communications equipment and the equipment

RATED MAXIMUM | Separation distance according to frequency
OUTPUT POWER OF | of transmitters in meters
TRA“SWM'"ER 150 KHzto 80 MHz | 80 MHzto 800 MHz | 800MHzto 2.5 6Hz
d=1.2/V1] VP d=1.2/V1] VP d=23vP

0.01 012 0.2 0.3

01 0.38 0.38 0.73
I 12 12 23

10 38 38 /3

100 2 ) Vis

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance o in meters (m) can be estimated using the equation applicable to
the frequency of the transmitter, where Pis the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance

for the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guicelines may not apply in all situations. Electromagnetic propogation
is affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.

This equipment is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of this equipment
should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY | IEC 60601-1-2: 2014 (4TH ELECTROMAGNETIC
TEST EDITION) TEST LEVEL ENVIRONMENT - GUIDANCE
Professional
Healthcare Home Healthcare
Facility Environment
Environment
(onducted 3V(015-80 MHz) | 3V (0.15- 80 MHz) Portable and mobile RF communications
RF coupled 6V (ISM bands) 6V (ISM & Amateur equipment (including cables) should be
into lines (IEC hands) used no closer to any part of the equipment
61000-4-6) than the recommended separation distance
Radiated RF | 3V/m 10V/m calculated from the equation applicable to
immunity the frequency of the transmitter as below.
(IEC 80 MHz-27GHz | 80 MHz- 2.7 GHz
61000-4-3) | 80% @1KHz 80% @1KHz Recommended sparation distance:
AMModulation | AM Modulation =12vP

0=1.2 /P 80 MHz to 800 MHz
(=2.3v/P 800 MHz to 2.7 GHz

Where P is the maximum output

power rating of the transmitter in

watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended
separation distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters,
as determined by an electromagnetic

site survey a, should be less than the
compliance level in each frequency range b.

Interference may occur in the
vicinity of equipment marked
with the following symbol:

@

The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6,765 MHz
t0 6,795 MHz; 13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66 MHz to 40,70 MHz.

Field strengths from fixed transmitters, such as hase stations for radio (cellular/cordless) tele-
phones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast
cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should he considered. If the mea-
sured field strength in the location in which the equipment is used exceeds the applicable
RF compliance level ahove, the equipment should be observed to verify normal operation. If
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorient-
ing or relocating the equipment.
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Maxtec Téléphone : (800) 748.5355
2305 South 1070 West Fax : (801) 973.6090

Salt Lake City, Utah 84119 E-mail ; sales@maxtec.com
Etats-Unis internet : www.maxtec.com
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REMARQUE : La derniére édition de ce mode d’emploi peut étre téléchargée depuis notre site internet a I'adresse www.maxtec.com

Lire intégralité de ce manuelavant o’ utiliser ou d’entretenir le MaxBlend 2. Lutilisation de MaxBlend 2
sans avoir complétement compris ses caractéristiques et ses fonctions peut entrainer des conditions
d'utilisation non sécurisées.

CLASSIFICATION

(lasse de protection II, type B
Protection contre I'eau [PXT
Mode de fonctionnement (ontinu

Sécurité de Iapplication en présence de mélange anesthésique inflammable......... Voir la section 9.4
(aractéristiques d’alimentation 75 V(MAX) =—=—=1,9 W/250 mA(MAX)

& MISE EN GARDE : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
professionnel de fa santé ou sur ordonnance.

Instructions relatives a I’élimination du produit :
Le capteur, les hatteries et le circuit imprimé ne doivent pas étre jetés avec les ordures
ménageres. Retourner le capteur a Maxtec pour une mise au rebut adaptée ou [éli-
miner conformément aux recommandations en vigueur. Suivre les recommandations
envigueur pour la mise au rebut des autres composants.

GARANTIE

Le MaxBlend 2 est congu pour Fadministration dair/oxygéne. En conditions normale d'utilisation,
Maxtec garantit que le MaxBlend 2 est exempt de défauts de fabrication ou de matériaux pendant
une période de trois ans a compter de sa date de réception par Maxtec, sous réserve que 'appareil
soit correctement utilisé et entretenu conformément au mode d’emploi de Maxtec. Sur la base de
[évaluation du produit par Maxteg, la seule obligation de Maxtec au titre de la garantie susmen-
tionnée se limite a effectuer des réparations ou des remplacements ou a émettre un avoir pour le
mateériel identifié comme étant défectueux. Cette garantie sapplique uniquement aux acheteurs qui
achétent un matériel neuf directement aupres de Maxtec ou par lintermédiaire de distributeurs et
agents désignés par Maxtec. Maxtec garantit que le capteur d'oxygéne MAX-550E dans le MaxBlend 2
est exempt de défauts de fabrication ou de matériaux pendant une période de deux ans a compter
de la date d'expédition par Maxtec d’une unité MaxBlend 2. En cas de défaillance prématurée d’un
capteur, le capteur de remplacement est garanti pour le restant de la période de garantie du capteur
dorigine. Les éléments soumis a un entretien courant, tels que les piles, sont exclus de la garantie.
Maxtec et ses autres filiales ne sauraient étre tenus responsables vis-a-vis de 'acheteur ou d’autres
personnes des dommages accidentels ou consécutifs, ni des appareils ayant fait lobjet d’'une utili-
sation abusive, d’une mauvaise utilisation, d’une mauvaise application, d’'une modification, d’'une
négligence ou d'un accident. CES GARANTIES SONT EXCLUSIVES ET REMPLACENT TOUTES LES AUTRES
GARANTIES, EXPLICITES OU IMPLICITES, NOTAMMENT TOUTE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE ET
D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER.

REMARQUE : Afin que votre MaxBlend 2 fonctionne au mieux de ses performances, son utilisation
et sa maintenance doivent étre effectuées conformément au présent manuel Lire attentivement le
manuel avant d’utiliser le MaxBlend 2 et ne pas tenter d'effectuer une réparation ou une autre pro-
cédure qui n'y serait pas décrite. Maxtec ne peut garantir tout dommage résultant d’une mauvaise
utilisation, d’une réparation non approuvée ou d’une maintenance incorrecte de Finstrument.

Remarque concernant la CEM

(et équipement utilise, génére et peut rayonner de énergie en radiofréquence. Sl n'est pas installé
conformément aux instructions figurant dans le présent manuel, des interférences électromagné-
tiques pourraient survenir. Léquipement a été testé et est conforme aux limites définies dans la IEC
60601-1-2 relative aux produits médicaux. Ces limites fournissent une protection raisonnable contre
les interférences électromagnétiques en cas d'utilisation dans les environnements d’utilisation pré-
vus décrits dans le présent manuel.

@ Remarque concernant ’IRM
(et équipement contient des composants électroniques et ferreux dont le fonctionnement peut étre
altéré par des champs électromagnétiques intenses. Ne pas utiliser le MaxBlend 2 dans un environ-
nement IRM ou a proximité d’équipement de diathermie chirurgicale a haute fréquence, de défi-
brillateurs ou d’équipement de thérapie par ondes courtes. Les interférences électromagnétiques
pourraient perturber le fonctionnement de MaxBlend 2.

AVERTISSEMENTS A\

Indiquent une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut occasionner des
blessures graves, voire mortelles.

Les avertissements suivants s’appliquent en

permanence lors de I’entretien et de Putilisation

du MaxBlend 2 :

& Toujours confirmer le déhit prescrit avant de 'administrer au patient et surveiller le débit
fréguemment.

& Toujours respecter les normes ANSI et (GA pour la manipulation des produits gazeux a usage
médical, des déhitmétres et de loxygene.

(& NEPAS utiliser le MaxBlend 2 & moins que du personnel formé soit prét & répondre rapidement
aux alarmes, aux blocages ou aux dysfonctionnements soudains.

& Les patients sous équipement de maintien en vie doivent étre surveillés visuellement a
tout moment.

& NEPASignorer les alarmes sonores du MaxBlend 2. Elles signalent des états qui nécessitent une
attentionimmédiate.

& NE PAS utiliser de pieces, accessoires ou options dont I'utilisation avec MaxBlend 2 na pas été
approuvée. Lutilisation de pigces, accessoires ou options non autorisées peut nuire au patient
ou endommager le MaxBlend 2.

& Vérifier régulierement toutes les alarmes sonores et visuelles pour sassurer de leur bon fonc-
tionnement. Si une alarme ne sactive pas, contacter le technicien de service agréé par Maxtec.

& NEPAS utiliser le MaxBlend 2 avec le moniteur éteint ou sans configurer les alarmes réglables.
Toutes les alarmes réglables doivent étre configurées de maniére a garantir un fonctionne-
ment sécurisé.

& NE PAS faire bouillir 'autoclave et ne pas soumettre le MaxBlend 2 a des températures supé-
rieures a 50 °Cou (122 °F).

& Sila pression d'air ou d’oxygéne est réduite ou augmentée suffisamment pour créer un diffé-
rentiel de pression de 20 PSI ou plus, une alarme sonore retentit. et état peut altérer significa-
tivement a Fi02 et le débit de sortie du MaxBlend 2.

& NE PAS mettre de ruban adheésif, obstruer ouretirer Ialarme pendant Putilisation clinique.

& NEPAS bloguer l'orifice du capteur sur le cbté du MaxBlend 2.

+ Unfiltre d'eau/d’entrée d'air est recommandeé pour Futilisation du MaxBlend 2. Vioir la section 6.1
& NEPAS utiliser de lubrifiants sur le MaxBlend 2.

) NEPAS utiliser le MaxBlend 2 avant que ses bonnes performances n'aient été vérifiées. Voir la
section 3.0.

& Siun état est détecté qui pourrait éventuellement empécher le moniteur de poursuivre son
fonctionnement en toute sécurité, une alarme retentit. Si, a tout moment, EOx (c.-a-d. E02, E04,

FRANCAIS
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etc) apparait sur I'écran LCD, se reporter a la section 4.0 ou contacter un technicien de service
agréé par Maxtec.

* Tous les services doivent étre confiés a un technicien de service agréé par Maxtec.

& Maxtec recommande l'entretien du MaxBlend 2 par Maxtec tous les trois ans au moins, ainsi
qu'en cas de suspicion de fuite ou d’autre probleme de performance.

& Encas de chute du MaxBlend 2, suivre les procédures décrites a la section 3.0 pour effectuer un
controle des performances avant de réutiliser 'appareil.

& Lorsque lunité est sur le point d'étre stockée (pas d’utilisation pendant au moins 30 jours), tou-
jours retirer les piles pour protéger 'unité contre tout risque potentiel lié a une fuite d’une pile.

& Toujours remplacer les piles par des piles alcalines « AA » de marque et de haute qualité.

& [alarme d'oxygéne bas peut étre réglée amoins de 18 % et jusqu'a 15 %. Voir la section 2.3 sur le
réglage des alarmes. Ceci est conforme a la norme IEC 80601-2-55.

«  Encasd’exposition a une PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE, Fanalyseur pourra afficher un mes-
sage d'erreur E06 ou EQ2. Le cas échéant, se reporter a la section 4.0 pour résoudre le probleme.

Afin de prévenir les risques de bralures, d’incendie ou

de blessures :

& Lemélange gazeux est purgé en continu dans l'atmosphére au taux de concentration d’'oxygéne
défini avec le bouton de commande. Loxygene purgé dans une zone fermée pourrait augmen-
ter le risque d'incendie ou d’explosion.

& NE PAS utiliser ce dispositif en présence de flammes ou de sources d’inflammation, ou en cas
d'utilisation de dispositifs, tels que les équipements d'électrochirurgie ou les défibrillateurs.

( NE PAS utiliser le MaxBlend 2 en présence d’anesthésiques inflammables ou dans une atmos-
phére de gaz explosifs. Lutilisation de MaxBlend 2 dans une atmosphére inflammable ou explo-
sive peut entrainer un incendie ou une explosion.

& Legel électrolyte du capteur 02 galvanique est acide et peut irriter et/ou briler la peau ou les
yeux. Faire attention lors de la manipulation ou du remplacement des capteurs 02 jetables
endommagés ou usés. Sassurer de mettre les capteurs éliminés au rebut conformément aux
réglementations hospitalieres et/ou gouvernementales (FDS du capteur 02 disponible sur
demande auprés de Maxtec).

& NE PAS fumer dans une zone ot l'oxygéne est utilisé.
& |eMaxBlend 2 ne convient pas a une utilisation avec de l'oxygene 93

MISES EN GARDE /\

Indiquent une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut occasionner des
blessures mineures ou modérées et des dommages matériels.

& NEPAS conserver le MaxBlend 2 dans des zones chaudes pendant des périodes prolongées. Des
températures supérieures a 27 °C (80 °F) peuvent raccourcir la durée de vie des batteries.

& Afinde réduire le risque de choc électrostatique, ) NEPAS utiliser de flexibles antistatiques ou
conducteurs électriques avec le MaxBlend 2.

Lors du nettoyage du MaxBlend 2 :
O NEPAS utiliser d'abrasifs agressifs.

& NEPASimmerger le MaxBlend 2 dans des agents de stérilisation liquidles ou dans des liquides de
tout type.

& NEPAS pulvériser de solution de nettoyage directement sur Forifice du capteur, le silencieux de
purge ou l'ouverture de I'avertisseur sonore.

& NEPAS laisser de solution de nettoyage saccumuler sur le panneau avant, I'orifice du capteur ou
|e silencieux de purge.

(& NEPAS stériliser le MaxBlend 2. Les techniques de stérilisation standards pourraient endomma-
ger le mélangeur.

& NE PAS nettoyer ou sécher le MaxBlend 2 avec un pistolet a air haute pression. Lapplication
dair sous haute pression sur le MaxBlend 2 pourrait endommager ses composants et rendre le
systeme inutilisable.

(O NE PAS nettoyer excessivement le MaxBlend 2. Un usage répété d’agents nettoyants peut
entrainer une accumulation de résidus sur des composants essentiels. Cette accumulation
excessive de résidus peut altérer les performances de MaxBlend 2.

¢ Une chute ou une forte secousse du capteur apres I'étalonnage peut entrainer le déplacement
du point d’étalonnage et nécessiter un nouvel étalonnage.

& Toujours utiliser le MaxBlend 2 avec des gaz de qualité médicale propres et secs. Les contami-
nants et I'humidité peuvent entrainer des dysfonctionnements. Loxygéne doit avoir un point de
rosée minimal de -62 °C (-80 °F) ou une teneur en humidité inférieure a 79 ppm (0,0059 mg/l).
La « pureté » de l'oxygene doit étre d’au moins 99,0 % et Iair utilisé doit étre de qualité médi-
cale. La teneur en vapeur d’eau ne doit pas dépasser le point de rosée de -15°C (5 °F) en dessous
de la température ambiante la plus hasse a laquelle le systéme d’administration est exposé.

& |a teneur en particules ne doit pas dépasser celle que I'on peut trouver immédiatement en
aval d’un filtre absolu de 15 microns. Se reporter aux caractéristiques des produits (GA G-4.3 et
@7 pour plus d’informations. La teneur en vapeur d'eau de ['air de qualité médicale ou de '02
fourni au mélangeur ne doit pas dépasser 5,63 x 103 milligrammes H20 par métre cube de gaz
non condensable.

& NE PAS démonter le MaxBlend 2. Tous les services doivent étre réalisés par un technicien de
service agréé par Maxtec.

& Sassurer que le MaxBlend 2 est solidement fixé. Ce dispositif est généralement monté sur un
systeme de rail hospitalier ou un pied a perfusion. Toute chute de ce dispositif peut occasionner
des hlessures ou endommager Iappareil.

& Les sorties de cet appareil sont capables de fournir des pressions aussi élevées que la pres-
sion d’'admission. Sassurer que les dispositifs acheminant le gaz du mélangeur au patient
empéchent la pression d'étre excessive.

& NEPAS utiliser le capteur d'oxygéne s'il semble endommagé ou sl présente des fuites. Le capteur
a 0xygéne contient une solution faiblement acide encapsulée dans un logement en plastique. En
conditions normales de fonctionnement, cette solution €lectrolyte) n'est jamais exposée.

REMARQUES

Indiquent des informations supplémentaires facilitant I'utilisation du dispositif.

# e MaxBlend 2 a été testé conformément a la norme IS0 195 et satisfait aux exigences relatives
al'administration de gaz en sens inverse.

#  Lespiéces concernées utilisées dans MaxBlend 2 ont été nettoyées et dégraissées pour un ser-
vice d’oxygéne. Tous les lubrifiants utilisés sont spécifiquement congus dans ce but.

& Tant que la pression absolue du mélange gazeux est sous surveillance constante, le MaxBlend 2
lira précisément les concentrations en oxygéne. Cependant, si la pression absolue varie, le relevé
variera proportionnellement, puisque le capteur mesure en réalité la pression partielle d’oxy-
géne dans le mélange. Les relevés du capteur changeront également proportionnellement aux
changements de la pression barométrique. Cest pourquoi un étalonnage fréquent du capteur
est recommandg.

@ [l est conseillé aux utilisateurs d'avoir recours a des régulateurs de pression qui affichent fa
pression de sortie.

& Toutes les caractéristioues reposent sur les conditions environnementales standards suivantes,
sauf indication contraire : températures ambiantes et des gaz d’échantillonnage de 25°C (77 °F),
pression harométrique de 760 mmHg (30 inHg), altitude par rapport au niveau de la mer, humi-
dité relative ambiante de 50 %, humidité relative des gaz d’échantillonnage de 0 %.

# |l estimportant de noter que Iéchelle de sélection de la concentration en oxygéne est fournie
uniquement a titre indicatif pour la sélection de la concentration en 02. Le praticien devrait utiliser
le panneau daffichage du MaxBlend 2 pour ajuster la concentration en 02 au réglage souhaité.

& Les seuils d'alarme peuvent étre réglés a des niveaux qui les rendraient inutiles pour ['état li-
nique d'un patient particulier. Sassurer que le niveau et le débit d'oxygene fourni sont réglés
aux valeurs prescrites par le médecin du patient. Sassurer également que les seuils des alarmes
haute et basse sont réglés a des niveaux tels que les alarmes retentiront i le niveau d’oxygéne
est en dehors des limites de sécurité. Sassurer de réviser et, si nécessaire, de régler a nouveau
les seuils des alarmes lorsque I'état clinique du patient change ou lorsque le médecin du patient
prescrit un changement dans le traitement par oxygéne.

& (etappareil ne contient pas de compensation de pression barométrique automatique.

#  Desfuites de gaz qui entrainent un mélange de I'air ambiant avec ['échantillon de gaz pourraient
entrainer des relevés d'oxygéne inexacts. Sassurer que les joints toriques du capteur et du sys-
téme e dérivation de déhit sont en place et intacts avant utilisation.

REMARQUE : Le(s) incident(s) grave(s) se produisant regardant le dispositif devraient étre
signalés a Maxtec et a l'autorité compétente de I'état membre dans lequel ['utilisateur et/
ou le patient réside. Le(s) incident(s) grave(s) est/sont défini(s) comme ayant directement
ou indirectement conduit, pu conduire ou étre la cause du décés d'un patient, d'un utilisa-
teur ou d'une autre personne ; de la détérioration sévére temporaire ou permanente de
|'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre personne ; ou d'une sérieuse
menace pour la santé publique
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1.0 INTRODUCTION

Le MaxBlend 2 est un dispositif de mélange air/oxygéne compact qui intégre I'utilisation
d’un moniteur d’oxygéne alimenté par pile. Le dispositif de mélange des gaz (mélangeur)
fournit un mélange précis d’air de qualité médicale et d’oxygéne, tandis que le moniteur
mesure les concentrations en oxygene sélectionnées a partir du débit de gaz du mélan-
geur et affiche ces concentrations mesurées sur un écran numérique. Le moniteur est doté
de seuils d’alarmes haute et basse qui, lorsqu’ils sont dépassés, déclenchent une alarme
sonore et visuelle.

1.1 Indications d’utilisation

Le MaxBlend 2 est concu pour fournir un mélange gazeux air/oxygéne continu et pour sur-
veiller en continu la concentration d’oxygéne fournie a un patient en pédiatrie ou adulte. Cet
appareil est un dispositif médical dont I'utilisation est restreinte et réservée au seul personnel
qualifié et diment formé, sous la direction d’un médecin, dans un établissement de santé
professionnel, C'est-a-dire des hopitaux, des établissements de soins subaigus et des établis-
sements de soins infirmiers ol 'administration et la surveillance de mélanges air/oxygéne
sont nécessaires. Il ne s'agit pas d'un appareil de maintien des fonctions vitales.

1.3 Guide des symboles

1.2 Capteur d’oxygéne MAX-550E

Le MAX-550E est un capteur de pression partielle galvanique qui est spécifique a l'oxygene. Il consiste
endeux électrodes (une cathode et une anode), une membrane en téflon et un électrolyte. Loxygéne
se diffuse a travers la membrane en téflon et réagit immédiatement de facon électrochimique a
une cathode en or. En paralléle, loxydation survient électro-chimiquement au niveau d’'une anode
en plomb, générant un courant électrique et fournissant une tension de sortie. Les électrodes sont
immergées dans un électrolyte gélifié unique a faible teneur en acide, qui est responsable de la
longue durée de vie du capteur et de sa caractéristique d'insensibilité au mouvement. Puisque le
capteur est spécifique a l'oxygene, le courant généré est proportionnel a la quantité d’oxygéne pré-
sent dans les gaz d’échantillonnage. En I'absence d’'oxygeéne, il 'y a pas de réaction électro-chimique
et donc un courant négligeable est produit. En ce sens, le capteur se met a zéro lui-méme.

A MISE EN GARDE : Le capteur d'oxygéne MAX-550E est un dispositif étanche contenant un élec-
trolyte acide doux et du plomb (Pb). Ces matériaux constituent des déchets dangereux et doivent
étre éliminés correctement ou retournés a Maxtec pour une élimination correcte ou un recyclage.

A MISE EN GARDE : Une chute ou une forte secousse du capteur aprés 'étalonnage peut entrainer
le déplacement du point d’étalonnage et nécessiter un nouvel étalonnage.

Les symholes et les étiquettes de sécurité suivants sont disponibles sur le MaxBlend 2 et/ou I'étiquetage :

©
O

Touche Marche/Arrét Touche Silencieux

Touche Alarme intelligente (AL (Touche d'étalonnage)

D ‘ Témoin Alarme hasse Rappel d'étalonnage
== Témoin d’Al . e
D A l:;:::;:ja ]grj/“ ¢ BAT Témoin de Batterie faible
0
Ne pas Non stir pour RM
(orrosif Fabricant

Attention, consulter a . - )
Indice de protection a l'entrée

A
v
[ BAT J
)
ped]
IPX1
[SN]
<

documentation jointe

Référence de catalogue Numéro de série
Admission Sortie

Ne pas jeter. Suivre les S

recommandations en vigueur @D (onforme aux normes ETL

Intertek
9700630

pour la mise au rebut.

SIHEEH QP 0

Date de fabrication Appareil médical

5
A

Touche Rétroéclairage Touche Déverrouillage

Touche Mode veille Témoin Alarme haute

@
C
?

wO
A\

Témoin de Mode \a/ o I
alarme intelligente ,‘\ Témoin d’Alarme silencieuse
DOWN (Touche Alarme basse) O i4  UP(Touche Alarme élevée)
Mise en garde A Avertissement

Selon la loi fédérale américaine,
ce dispositif ne peut étre vendu
que par un professionnel de la
santé ou sur son ordonnance.

B(only

LPM

Pieces appliquées de type B

Litres par minute Pourcentage d'oxygéne

Représentant agréé dans AIR/O N R
FUnion euopéenne /O, Air enrichi en oxygéne
_@_ Lire le débit au centre —— = Courantcontinu
du flotteur .
2% Plage de température . ” .
. Ne pas utiliser d’huile
z‘;é/i/ de stockage W P
Représentant officiel Personne responsable
[CHIREP] en Suisse au Royaume-Uni

GUIDE DES SYMBOLES D’ALIMENTATION ELECTRIQUE
Les symboles et étiquettes de sécurité suivants sont situés sur I'alimentation électrique du MaxBlend 2 (vendue séparément) :

Deux moyens de (onforme aux exigences UE Pour utilisation en
otection pour le patient . CT o N Marquage UL/CSA combiné
D br '. pg Pt C € Marquage UL/CSA comhiné intérieur sec. € us Guage UL/ !
(double isolation)
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1.4 ldentification des composants

(1) LED D’ALARME BASSE — En état c'alarme basse, la LED « ALARME BASSE » clignote deux
fois et S'accompagne d’un avertisseur sonore.

@ LED D’ALARME HAUTE — En état d’alarme haute, la LED « ALARME HAUTE » clignote deux
fois et S'accompagne d’un avertisseur sonore.

@ TOUCHE MARCHE/ARRET — @ (ette touche sertaactiver et désactiver l'appareil. Pour
désactiver I'appareil, le bouton doit étre maintenu pendant un décompte rapide 3-2-1
pour prévenir une désactivation accidentelle.

@ TOUCHE DEVERROUILLAGE — 9 La touche de déverrouillage sert a verrouiller et a
déverrouiller linstrument.

(5) TOUCHE HAUT (ALARME HAUTE) — O+ Latouche Up sert a régler le seuil d'alarme
haute de Fi02. Lappareil doit étre en mode Déverrouillé pour que cette touche puisse
étre utilisée. Voir la section 2.3.2 pour connaitre les instructions de réglage du seuil
d’alarme haute de Fi02.

(6) TOUCHE D’ETALONNAGE — © Cette touche et utilisée pour étalonner Fappareil
Lappareil doit étre en mode Déverrouillé pour que cette touche puisse étre utilisée. Voir
la section 2.8 pour connaitre les instructions d’étalonnage.

@ RACCORD D’ENTREE D’02 — Raccord 02 permettant le branchement au flexible d’admis-
sion d’02 provenant de la source de gaz.

SELECTEUR DE CONCENTRATION EN OXYGENE — Bouton permettant de sélectionner les
concentrations en oxygéne mélangé allant de 21100 %.

@ CONNECTEUR D’ADMISSION D’AIR DE QUALITE MEDICALE — Raccord permettant de bran-
cher un tuyau d’admission d’air provenant de la source de gaz.

SORTIE DU DEBITMETRE — Raccord permettant le branchement au systeme de tubage
d’administration au patient.

(i1) CONTACTEUR DE PURGE A BASCULE — Le contacteur de purge  bascule active la purge
auxiliaire. Pour que le mélangeur puisse précisément mélanger I'oxygene et I'air, la

0l
Ukl w
o

™~

®
—®

.zﬁ :I: ¥ s

%L

purge doit étre activée des que le débit total administré au patient est inférieur a151/
min pour les modéles a haut débit et inférieur a 3 1/min pour les modéles a bas débit.

(@2) BOUTON DE COMMANDE DE DEBIT — Le houton de commande de débit controle le débit
de gaz sortant du débitmétre.

@ DEBITMETRE D’OXYGENE — I mesure le débit de mélange gazeux sortant de la sortie
du déhitmetre.

TOUCHE D’ALARME INTELLIGENTE — La touche d'alarme intelligente sert a régler plus
rapidement la fenétre d’alarme haute-basse. Voir la section 2.3.3 pour connaitre les ins-
tructions d’utilisation du réglage de 'Alarme intelligente.

(5 TOUCHE DOWN (ALARME BASSE) — 24D La touche Basse sert & régler le seu
d’alarme basse de Fi02. L'appareil doit étre en mode Déverrouillé pour que cette touche
puisse étre utilisée. Voir la section 2.3.1 pour connaitre les instructions de réglage du
seuil d’alarme hasse de Fi02.

TOUCHE DE RETROECLAIRAGE — La touche de rétroéclairage active manuellement le
rétroéclairage pendant 30 secondes. Voir la section 2.6 pour plus d’informations sur le
fonctionnement du rétroéclairage.

@ TOUCHE SILENCIEUX — Q En état d’alarme, appuyer sur la touche SILENCE désactive
I'alarme sonore pendant 2 minutes.

ECRAN LCD — L'écran a affichage a cristaux liquides (LCD) fournit un relevé direct des
concentrations en oxygene. Lécran affiche également les codes d’erreur, les modes de

réglage des alarmes et les codes d’étalonnage au besoin.

1.5 Témoins de I’écran

CONCENTRATION EN OXYGENE — Concentration actuelle en oxygéne, en pourcentage,
provenant du capteur d’'oxygéne.

@0) TEMOIN D’ALARME HAUTE — A Le réglage de IAlarme haute est affiché constam-
ment juste sous I'icone « HAUTE » sur le relevé L(D. La valeur indiquée représente le
pourcentage d’oxygene auquel I'alarme haute sera activée.

@D SEVIL D’ALARME HAUTE D’OXYGENE — Point de consigne de 'alarme doxygéne haute.
Des alarmes sonores et visuelles se déclenchent lorsque ce seuil est dépassé.

@) RAPPEL D’ETALONNAGE — % Le symbole du rappel d'étalonnage est situé en bas de
I'écran. Il s’affiche une semaine aprés le dernier étalonnage.

@ TEMOIN DU MODE VEILLE — (Le témoin du mode veille sert a gérer la consommation
de la batterie.

TEMOIN DE BATTERIE FAIBLE — Le témoin de batterie faible et situé au milieu
de I'écran et nest activé que lorsque la tension des piles est inférieure au niveau de
fonctionnement normal.

TEMOIN D’ALARME SILENCIEUSE/ALARME INTELLIGENTE — Lorsque la touche Silence est

activée, le témoin saffiche avec une croix X pour signaler cet état. Lorsque la touche

Alarme silencieuse est enfoncée, le témoin ‘safnche avec des T, pour signaler I'état.
1
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SEUIL D’ALARME BASSE D’0XYGENE — Point de consigne de 'alarme d’oxygéne basse.
Des alarmes sonores et visuelles se déclenchent lorsque ce seuil est dépassé.

@7) TEMOIN D’ALARME BASSE — (] & Le réglage de FAlarme basse et affiché constamment
juste sous I'icone « BASSE » sur le relevé LCD. La valeur indiquée représente le pourcen-
tage d’oxygene auquel I'alarme basse sera activée.

TEMOIN D’ALARME <18 % — Le témoin d’alarme <18 % est situé dans I’écran du témoin
d’alarme basse. Lorsque le réglage d’alarme basse est défini a moins de 18 %, le témoin
clignote toutes les secondes pour avertir Iutilisateur de cet état particulier. Voir la sec-
tion 2.3.1 pour connaitre le réglage de cet état d’alarme hasse.

1.6 Vue arriére
@ COMPARTIMENT DES PILES — Le MaxBlend 2 est alimenté par quatre piles alcalines AA.

CABLE DU CAPTEUR — (e cable connecte le MaxBlend 2 au capteur MAX-550E.

@ CAPTEUR AVEC SYSTEME DE DERIVATION — Le capteur avec systéme de dérivation de
déhit est concu pour s'insérer dans un orifice derriere le débitmetre.

ORIFICE DE CAPTEUR 02 — Orifice d'échantillonnage pour le capteur d'oxygene. Il permet
au mélange gazeux provenant du mélangeur de circuler par la membrane du capteur.

(37) ALARME A ANCHE DE DIFFERENTIEL DE PRESSION — Alarme sonore qui, lorsqu'elle est
activée, signale I'existence d’un différentiel de pression inacceptable entre les deux
pressions des sources de gaz.

SORTIE DE MELANGE GAZEUX AUXILIAIRE — La sortie peut étre utiisée comme prise de force.

SORTIE DE MELANGE GAZEUX AUXILIAIRE — Lasortie peut étre utiisée pour ajouter des débit-
métres supplémentaires.

ADAPTATEUR DE MONTAGE — Adaptateur qui permet au MaxBlend 2 d'étre monté sur un sup-
port en vue d’une fixation sur un rail ou un systéme de ventilation.

ORIFICE D’ALIMENTATION ELECTRIQUE EXTERNE — Lorifice permet le branchement d’un
adaptateur d’alimentation externe. Voir la section 2.7 pour plus d’informations sur I'ali-
mentation électrique.

1.7 Exigences relatives au fonctionnement

du mélangeur
Tous les flexibles de pression d’admission amovibles par Popérateur fournis avec le mélangeur de
gaz sont conformes a la norme ASTM/IS0 5359.

OXYGENE SOUS PRESSION : La source d’oxygéne comprimé doit fournir un oxygéne propre, sec de
qualité médicale a la pression indiquée a la section 8.0.

AIR SOUS PRESSION - La source d’air comprimé doit fournir un air propre, sec de qualité médicale ala
pression indiquée a la section 8.0.

2.0 PROCEDURES DE
FONCTIONNEMENT

2.1 Configuration et installation

2.1.1 Installation des piles

Toutes les unités MaxBlend 2 sont alimentées par quatre piles alcalines AA (4 x 1,5 V) et sont expédiés
sans les piles installées. Seules des piles de marque doivent étre utilisées. Les piles doivent étre rem-
placées par du personnel de service formé.

Pour installer les piles :

QOuvrir le tiroir des piles en serrant les deux languettes vers lintérieur comme indiqué sur la figure
ci-dessous. En cas de difficultés a serrer les languettes avec les doigts, utiliser deux tournevis plats
ou deux pieces. Retirer le tiroir de piles complétement du MaxBlend 2. Installer quatre piles alcalines
AA neuves dans Funité, en respectant le sens indiqué sur le plastique a l'intérieur du tiroir. Glisser le
tiroir dans son emplacement avec les piles tournées vers le haut. Appuyer sur le tiroir jusqua ce que
les deux languettes se bloquent.

Lorsque les piles sont remplacées, I'unité démarre et réalise un étalonnage automatique. Vérifier
(ue Iétalonnage est effectué conformément a la section 2.8.

AAVERTISSEMENT : Le remplacement des piles par du personnel insuffisamment formé peut
entrainer des risques pour la sécurité.

AAVERTISSEMENT 2 Un choc électrique ou des dommages de Iéquipement peuvent survenir si
une alimentation électrique externe inadaptée est utilisée. Maxtec recommande l'utilisation de l'ali-
mentation électrique externe Maxtec MaxBlend 2 — R230P10 uniquement.

2.1.2 Configuration du MaxBlend 2
1. Brancher la source d'air sous pression au connecteur d’admission d'air.
2. Brancher la source d’oxygene sous pression au raccord d'admission d’02.
3. Rincer les gaz au débit le plus élevé possible a travers le mélangeur pendant au moins une
minute pour éliminer toute particule qui aurait pu s'introduire dans le systéme au cours de la
manipulation et de l'installation.

2.1.3 Installation du capteur

1. Fixer le systeme de dérivation de débit sur le capteur d’oxygeéne.

2. Placer le capteur sur l'orifice du capteur situé derriére le débitmetre.

3. Fixer le cable du capteur directement au capteur et a la prise du capteur sur l'arriére
du compartiment du moniteur. Vérifier que le cable est complétement inséré dans les
deux raccordements.

4. Etalonner le capteur avant utilisation conformément a la procédure d’étalonnage

décrite a la section 2.8.

2.2 Surveillance
Avant ['utilisation de Iappareil sur un patient, la concentration en oxygéne du gaz administré doit étre
controlée au réglage prévu pour l'utilisation.

1. Pour commencer[a surveillance, appuyer sur la touche Marche/Arrét @ située surle
panneau avant. La surveillance commence immédiatement.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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2. Sile niveau d'oxygene dépasse les points de consigne d'alarme HIGH ou LOW témoin d'alarme
surle panneau avant sallume, signalant un état d'oxygene élevé ou bas. Lalarme Sarréte
lorsque les niveaux d'oxygene reviennent dans les limites ou que les seuils sont ajustés.

REMARQUE : Le MaxBlend 2 surveille la concentration en oxygene du gaz fourni par le mélangeur
indépendamment de l'orifice de sortie utilisé. Ainsi, le débitmétre intégré n'a finalement pas d'effet

sur la détection de F'oxygéne.

2.3 Procédure de réglage des alarmes

2.3.1 Réglage de I’Alarme basse
Pour ajuster le réglage de PAlarme basse :

1. Appuyer sur la touche Déverrouiller @ pour déverrouiller le clavier. Noter que les
icones LOW, ALARME INTELLIGENTE, CAL et HIGH commencent a clignoter indiquant le
MODE REGLAGE D'UTILISATION.

2. Appuyer surfa touche DOWN (Alarme basse) ca Q) sur e davier

REMARQUE : Les chiffres de 'Alarme basse commencent a clignoter et indiquent que le réglage
manuel de Alarme basse est en cours.

3. Utiiser les touches UP € et DOWN ta D) pour paramérer [alarme basse & a valeur
souhaitée. Appuyer sur les touches fléchées pour modifier la valeur par incrément de 1%.
Siles touches sont maintenues enfoncées pendant plus d’une seconde, Iaffichage avance a
une vitesse de 1% par seconde.

REMARQUE : Aprés 30 secondes sans activation de touche, le systéme conserve les derniers réglages
('alarme basse et retourne en fonctionnement normal. Si cela arrive par inadvertance, répéter sim-
plement la procédure de réglage des alarmes.

Il existe un état particulier qui permet a I'alarme d’oxygéne hasse d'étre définie a moins de 18 %. Pour
accéder a cet état, appuyer surla touche fléchée BASSE pendant trois secondes pendant que le relevé
d'alarme hasse affiche 18 %. Le réglage de I'alarme peut maintenant étre définia 17,16 ou 15 %. Une
barre clignotera au-dessus du réglage pour indiquer plus clairement que Ialarme a été réglée a cet
état particulier <18 %.

La valeur d’alarme basse ne peut étre paramétrée a moins de 15 %, elle ne peut pas non plus étre
paramétrée a moins de 1% de la valeur d’alarme haute. Par exemple, si I'alarme haute est réglée a
5%, le systeme n'acceptera pas un réglage d’alarme basse supérieur a 24 %.

Lorsque la valeur d’alarme basse est définie, appuyer sur la touche Déverrouiller a nouveau pour
valider le réglage d’alarme basse et retourner en mode utilisation normale.

REMARQUE : L'alarme hasse est réglée par défaut a 18 % de 02. Le retrait des piles ou la désactivation
de l'unité réinitialise le seuil d’alarme basse a 18 %.

2.3.2 Réglage de ’Alarme haute
Pour ajuster le réglage de PAlarme haute :

1. Appuyer sur la touche Déverrouiller pour déverrouiller le clavier. Noter que les icones LOW,
ALARME INTELLIGENTE, CAL et HIGH commencent a clignoter indiquant le MODE REGLAGE
DUTILISATION.

2. Appuyer sur la touche UP (Alarme haute) sur le clavier.

REMARQUE : Les chiffres de I'Alarme haute commencent a clignoter pour indiquer que le réglage
manuel de Alarme haute est en cours.

3. Utiliser les touches UP et DOWN pour paramétrer [alarme haute a la valeur souhaitée. Appuyer sur
les touches fléchées pour modifier [a valeur par incrément de 1%. Siles touches sont maintenues
enfoncées pendant plus d’'une seconde, l'affichage avance a une vitesse de 1% par seconde.

REMARQUE : Aprés 30 secondes sans activation de touche, le systéme conserve les derniers réglages
d'alarme haute et retourne en fonctionnement normal. Si cela arrive par inadvertance, répéter sim-
plement la procédure de réglage des alarmes.

4. lorsque I'alarme haute est paramétrée a plus de 100 %, l'alarme haute indique deux tirets. —
—. (et état spécial désactive l'alarme haute.

5. Lorsque la valeur d’alarme haute est paramétrée, appuyer sur la touche Déverrouiller a
nouveau pour valider le réglage d’alarme haute et retourner en mode utilisation normale.

REMARQUE : L'alarme haute est paramétrée par défaut a 50 % de 02. Le retrait des piles réinitialise le
seuil d’alarme haute a 50 %.

2.3.3 Mode Alarme intelligente
1. Appuyer sur la touche Déverrouiller Q pour déverrouiller le clavier. Noter que les icones
LOW, ALARME INTELLIGENTE, CAL et HIGH commencent a dlignoter indiquant le MODE
REGLAGE D'UTILISATION.

2. Appuyer sur la touche Alarme intelligente 0 sur le clavier. Noter que les chiffres LOW,
le mode Alarme et les chiffres HAUTE commencent a clignoter lentement, indiquant que
le MODE ALARME INTELLIGENTE est en cours. Lalarme haute est maintenant paramétrée au
méme niveau que le relevé d'oxygene actuel +3 % (@rrondi a l'entier le plus proche). Lalarme
basse est maintenant paramétrée au méme niveau que le relevé d’oxygéne actuel -3 %
(arrondi a lentier le plus proche, mais jamais inférieur a 18 %).

3. Appuyer surla touche UP @) i» permet d'ajouter 1% au réglage de Ialarme haute et de
soustraire 1% au réglage de l'alarme basse. Appuyer sur la touche DOWN o4 permet de
soustraire 1% au réglage de I'alarme haute et d’ajouter 1% au réglage de I'alarme basse. En
dautres termes, la touche UP élargit la plage de [alarme et la touche DOWN la resserre. Cette
fonction ne permet pas de définir des niveaux d’alarme supérieurs a 100 % ou inférieurs a 18 %.

4. Une fois les réglages d’alarme souhaités atteints, appuyer sur la touche Déverrouiller a
nouveau pour sauvegarder les réglages et revenir au mode d'utilisation normal. Sl sécoule
plus de 30 secondes entre deux activations de touche par l'utilisateur, 'appareil sauvegarde

automatiquement les derniers réglages d’alarme et revient au mode d’utilisation normal.

2.4 Fonctionnement de base
Pour vérifier la concentration en oxygéne du gaz fourni :
1. Sassurer que le capteur est branché au systéme de dérivation de débit et inséré
completement dans lorifice du capteur derriére le débitmetre.
2. Placer le bouton de commande du mélangeur a oxygéne sur le réglage d’oxygéne souhaité.
3. Araide de a touche Marche/Arrét @ sassurer que 'unité est activée.
4, Laisser la valeur d’oxygéne se stabiliser.
5. Ajuster le déhitmétre au débit souhaité. Lire le déhit au centre du flotteur.

2.5 Etats et priorités des alarmes

En cas d’alarme haute ou basse, la LED correspondantprf.ﬂmmence a clignoter et Saccompagne
d’un avertisseur sonore. Appuyer sur la touche Silence A désactive Iavertisseur mais la LED et
les chiffres de la valeur d’alarme sur [écran continuent a clignoter jusqu’a ce que I'état d’alarme ait
6té rectifié. Si I'état d’alarme persiste 120 secondes aprés la mise en silence de 'avertisseur sonore,
celui-ci commence a retentir a nouveau.

R LED LED REPETITION
PRIORITE ALARME
ALARME DALARME D’ALARME | D’ALARME SONORE DE ’ALARME
BASSE HAUTE SONORE
Gbledalmen- | o otive | Deésactivée | Desactivée | 290 | pas de répétition
tation branché tements P
Al ot (lignote- (lignote- )
(able d’alimenta- . ) } 2 cligno- o
tion débranche Informative mentl jaune men; jaune fements Pas de répétition
unique unique
Tension
d'alimentation . ) ) 2 cligno-
e externe Informative Jaune fixe Jaune fixe fements Toutes les15s
hors plage
Tension de bat-
terie trop basse .
pour le fonc- Moyenne .Jaune .Jaune 3digno Toutes les 25§
tonnement de clignotant clignotant tements
I'appareil (E04)
Niveau d'oxy-
géne/de pression .
supérieur Moyenne Désactivée llJaune 3digno Toutes les 25§
au réglage clignotant tements
('alarme haute
Niveau d'oxy-
géne/de pression .
supérieur Moyenne llJaune Désactivée 3digno Toutes les 25§
au réglage clignotant tements
d'alarme hasse
Niveau d'oxygene
inférieur au Rouge 55 cli-
réglage d’alarme Haute i no%ant Désactivée gnote- Toutes les 15
d'oxygene basse 9 ments
et inférieur a 18 %
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« Un état d’alarme basse persiste jusqu’a ce que la concentration actuelle soit de 0,1 %
supérieure au réglage d’alarme basse actuelle.
« Un état d’alarme haute persiste jusqu’a ce que la concentration actuelle soit de 0,1%
inférieure au réglage d’alarme haute actuelle.
Pour différencier le niveau de gravité, le moniteur émet trois bips sonores unicues.

2.6 Fonctionnement du rétroéclairage

Activer le rétroéclairage :
1. Lorsque [unité est allumée, appuyer sur le bouton Rétroéclairage pour allumer le
rétroéclairage pendant 30 secondes. Appuyer de nouveau pour désactiver le rétroéclairage.
2. Silappareil est en utilisation dans un endroit sombre, tout bouton enfoncé active le
rétroéclairage.

A MISE EN GARDE : Lutilisation excessive du rétroéclairage peut réduire la durée de vie des piles.

2.7 Fonctionnement sur alimentation

électrique externe

Pour prolonger la durée de vie des piles, une alimentation électrique externe de 75 V ¢.c.
approuvée par Maxtec peut étre achetée. Une fois connectée a unité, toute I'alimentation
est fournie par I'alimentation électrique. Les piles sont toujours requises dans I'unité et four-
nissent une alimentation d’urgence au cas ot I'alimentation c.a. principale est interrompue.

REMARQUE : Utiliser uniquement I'alimentation électrique Maxtec décrite a la section 10.0.
REMARQUE : L'alimentation électrique n'est pas un chargeur de piles.

& NEPAS utiliser de piles rechargeables.

2.8 Procédures d’étalonnage
2.8.1 Etalonnage a 100 % d’oxygéne

Le MaxBlend 2 doit étre étalonné avant d’étre placé en mode utilisation clinique. Ainsi, Maxtec
recommande un étalonnage hebdomadaire de I'unité. Un étalonnage fréquent n'a pas d’effet
indésirable sur les performances du MaxBlend 2. Létalonnage doit également étre réalisé lors
du remplacement d’un capteur.

Le capteur est étalonné au mieux lorsqu’il est monté dans l'orifice du capteur du MaxBlend 2.
(omme en fonctionnement normal, le capteur d’oxygéne répond le mieux lorsqu'il est installé
en position verticale avec le capteur vers le bas.

Les changements de la pression barométrique peuvent altérer le relevé d’oxygene. Un
changement de 1% de la pression barométrique entraine une erreur de 1% du relevé réel.
(Exemple : en cas d’un relevé de mélange d’oxygene de 50 % et d’une chute de pression haro-
métrigue de 1000 mbar a 990 mbar, la valeur chutera a 50 % x (990/1000) = 49,5 %). Maxtec
recommande un étalonnage aprés chaque changement d’élévation du point d’utilisation de
plus de 150 metres (500 pi).

II'est mieux d’étalonner le MaxBlend 2 en utilisant l'orifice du capteur avec un oxygéene de
qualité technique standard (99,0 % ou mieux). L'étalonnage de I'unité avec air ambiant est
moins précis sur toute la plage de fonctionnement de Fi02.

Etalonner a 100 % d’oxygeéne :

1. Brancher la conduite d’alimentation en oxygéne ('alarme de différentiel de pression
pourra retentir). Vérifier que le capteur est branché dans l'orifice du capteur a 02 et
raccordé au cable du capteur. Ne PAS brancher la conduite d’alimentation en air a ce
moment.

2. Araide de la touche Marche/Arrét, s’assurer que le MaxBlend 2 st activé.

3. Tourner le bouton de commande de la Fi02 jusqu’a I'arrét a 100 %. Attendre quelques
minutes que le relevé se stabilise.

4. Appuyer sur la touche Déverrouiller pour déverrouiller le clavier. Noter que les icones
LOW, ALARME INTELLIGENTE, CAL et HIGH commencent a clignoter indiquant le MODE
REGLAGE D’UTILISATION.

5. Appuyer sur la touche CAL (Etalonnage) sur le clavier. Le mot « CAL » apparait sur
I’écran pendant environ 5 secondes puis se termine par 100,0 %.

6. Lunité est maintenant étalonnée et en mode de fonctionnement normal.

2.8.2 Etalonnage a I’air ambiant
Le MaxBlend 2 peut rapidement étre étalonné a I'air ambiant (20,9 %).

Etalonner a I’air ambiant :

1. Brancher la conduite d’alimentation en air (I'alarme de différentiel de pression pourra
retentir). Vérifier que le capteur est branché dans l'orifice du capteur a 02 et raccordé
au cable du capteur & NE PAS brancher la conduite d’alimentation en oxygéne a ce
moment. (Il est également possible de réaliser I'étalonnage a I'air ambiant en retirant
le capteur de l'orifice d’échantillonnage d’02 et en détachant le systéme de dérivation
de débit). Le recours a cette méthode permet de laisser les conduites d’alimentation en
gaz attachées.)

2. Alaide de la touche Marche/Arrét, s'assurer que le MaxBlend 2 est activé.

3. Tourner le bouton de commande de la Fi02 jusqu’a I'arrét 21 %. Attendre quelques
minutes que le relevé se stabilise.

4. Appuyer sur la touche Déverrouiller pour déverrouiller le clavier. Noter que les icones
LOW, ALARME INTELLIGENTE, CAL et HIGH commencent a clignoter indiquant le MODE

REGLAGE D’UTILISATION.

5. Appuyer sur la touche CAL (Etalonnage) sur le clavier. Le mot « CAL » apparait sur [écran
pendant environ 5 secondes puis se termine par 20,9 %.

6. Lunité est maintenant étalonnée et en mode de fonctionnement normal.

2.9 Fonctionnement du débitmetre
1. Ajuster le débitmeétre au point de consigne souhaité tel qu'il est lu par le centre du flotteur.
*Augmenter le déhit—tourner le bouton dans le sens inverse des aiguilles d’une
montre
* Diminuer le débit—tourner le houton dans le sens des aiguilles d’'une montre
2. Vérifier que le contacteur de purge a hascule est dans la bonne position.
* Pour les mélangeurs a bas débit, le contacteur de purge a bascule doit étre activé
(position haute) si le déhit total combiné du mélangeur est inférieur a 3 I/min.
* Pour les mélangeurs a haut débit, le contacteur de purge a bascule doit étre activé
(position haute) si le débit total combiné du mélangeur est inférieur 415 /min.
« A des débits fournis supérieurs a ces seils, le contacteur de purge a bascule peut
étre désactivé (position basse) pour conserver le gaz.

& MISE EN GARDE : La non-activation de la purge telle que décrite ci-dessus peut entrainer des
concentrations d’'oxygéne inexactes dans le mélangeur. Cependant, le MaxBlend 2 continuera a affi-
cher la concentration fournie réelle.

& MISE EN GARDE : Les sorties de cet appareil sont capables de fournir des pressions aussi élevées
que la pression d’admission. Sassurer que les dispositifs acheminant le gaz du mélangeur au patient
empéchent la pression d’étre excessive.

3.0 VERIFICATION DES
PERFORMANCES

Avant utilisation clinique de MaxBlend 2, réaliser les tests suivants :

AAVERTISSEMENT : Si le MaxBlend 2 ne fonctionne pas tel que décrit sur la page suivante,
contacter votre distributeur Maxtec ou un technicien de service agréé de Maxtec :

Maxtec

2305 South 1070 West

Salt Lake City, UT 84119

(385) 549-8000 or (800) 748-5355

& NE PAS utiliser le MaxBlend 2 avant que ses bonnes performances n‘aient été vérifiées.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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3.1 Controle de sécurité du mélangeur

REMARQUE : Avant de poursuivre, sassurer que la commande du point de consigne d’alarme
haute est DESACTIVEE [I'écran affiche (--)] et que la commande du point de consigne d’alarme
basse est inférieure a 20 %.

PROCEDURE REPONSE DU MELANGEUR

1. Brancher le mélangeur a des sources d’oxygeéne / dair
de 50 £5 PSIG. Ajuster le bouton du mélangeur a 60 %.
Activer le contacteur de purge a bascule (position haute)
et ajuster le débitmétre a un minimum de 2 I/min.

2. Débrancher la source d’air 50 PSIG du MaxBlend 2.
REMARQUE : Le mélangeur doit acheminer
le gaz pour que l'alarme soit active.

Absence de réponse. Le
moniteur affiche 60 % +3%.

L'alarme sonore retentit. Le
moniteur affiche 100 % +3 %.

L'alarme sonore S'arréte.
Vérifier que le moniteur
affiche 60 % +3 %.

Lalarme sonore retentit. Le

3. Rebrancher la source dair 50 PSIG au MaxBlend 2.

4. Débrancher la source d’oxygene

50 PSIG du MaxBlend 2. moniteur affiche 20,9 % +3 %.
L'alarme sonore s'arréte.

5. Rebrancher la source d’oxygéne 50 PSIG au MaxBlend 2. | Vérifier que le moniteur
affiche 60 % 3 %.

b. Ajuster les d‘eux‘régulateurs ’'admission Absence de réponse.

dair et d'oxygéne a 0 PSIG.

7. Débrancher le tuyau d’admission d’air du régulateur Absence de réponse.

et insérer l'extrémité dans le bécher d’eau.

Aucune bulle ne doit
étre constatée. Lalarme

8. Elever lentement la pression du régulateur d'oxygéne
a 50 PSIG puis la ramener a 0 PSIG tout en observant

lextrémité du flexible d'air dans le bécher. sonore retentit.
9. Sécher et fixer a nouveau le flexible )
L Absence de réponse.
d’admission d’air au régulateur.
10. Débrancher le tuyau d’admission d’oxygéne du )
¥ " Ahsence de réponse.

régulateur et insérer lextrémité dans le bécher d’eau.

Aucune bulle ne doit
étre constatée. L'alarme
sonore retentit.

11. Elever lentement la pression du régulateur d’air &
50 PSIG puis la ramener a 0 PSIG tout en surveillant
[extrémité du flexible d’oxygéne dans le bécher.

12. Sécher et fixer a nouveau le flexible

e ) Ahsence de réponse.
d'admission d’oxygéne au régulateur.

4.0 DEPANNAGE

PROBLEME : Ecart dans la concentration d’oxygeéne entre le bouton de sélection de la concen-
tration en oxygéne et la valeur affichée sur 'écran supérieure a3 %
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :
« Lapurge est désactivée. Activer le contacteur de purge a bascule. Se reporter a la
section 2.9, Fonctionnement du débitmeétre.
« Surveillance mal étalonnée. Etalonner. Se reporter a la section 2.8, Procédure
d’étalonnage.
« (apteur usé. Remplacer le capteur. Se reporter au chapitre 6.2.
« Alimentation en gaz contaminée. Contacter Maxtec pour la réparation du MaxBlend 2.
« Mélangeur mal étalonné. Contacter Maxtec pour la réparation.

PROBLEME : Déclenchement de I'alarme de différentiel de pression.
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :

« Différences de pression d’admission de 20 PSI ou plus. Corriger la différence de
pression.

« Alarme de pression incorrectement étalonnée. Contacter Maxtec pour la réparation.

« Fonctionnement du mélangeur de MaxBlend 2 mal étalonné. Contacter Maxtec pour la
réparation.

PROBLEME : La pression d’admission a une perte d’alimentation, aucune alarme sonore de
différentiel de pression.
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :
« (ouvercle de 'alarme a anche défectueux ou endommagé. Contacter Maxtec pour la
réparation.

PROBLEME : La concentration en oxygéne choisie est précise uniguement lorsque les pressions
de gaz sont égales.
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :
« Fonctionnement incorrect du module d’équilibre de MaxBlend 2. Contacter Maxtec pour
|a réparation.

PROBLEME : Affichage vierge.
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :
« Piles non installées. Installer les piles. Se reporter a la section 2.1.1, Installation des
piles.
« Piles completement déchargées. Remplacer les piles. Se reporter a la section 2.1,
Installation des piles.
« Moniteur défectueux. Contacter Maxtec pour la réparation.

PROBLEME : Ecran partiel ou déformé.
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :
« Moniteur endommagé. Contacter Maxtec pour la réparation.

PROBLEME : Le capteur ne procéde pas a I'étalonnage.
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :
« (ellule du capteur déchargée. Remplacer le capteur. Se reporter a la section 6,
Remplacement du capteur 02.
+ (able du capteur défectueux. Le retourner a Maxtec.
« Moniteur défectueux. Contacter Maxtec pour la réparation.

PROBLEME : Le capteur procéde a I'étalonnage mais celui-ci dure trop longtemps ou il ne
revient pasa 21% +2 % d’oxygeéne dans I'air (2a 5 minutes) lors de la réalisation de I'étalonnage.
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :
« (apteur d’'oxygeéne jetable endommagé ou défectueux. Remplacer le capteur. Se
reporter a la section 6.2, Remplacement du capteur 02.

PROBLEME : Le capteur procéde & I'étalonnage mais le relevé a niveau constant dévie de plus
de +3 % sur une période de 24 heures.
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :
« Changement de la pression barométrique depuis le dernier étalonnage. Etalonner a
nouveau. Se reporter a la section 2.8, Procédures d’étalonnage.
« Latempérature ambiante ou du gaz est descendue en dessous 15 °C (59 °F) ou s’éleve
au-dessus de 40 °C (104 °F). Corriger la température et étalonner a nouveau.

PROBLEME : Icone de pile faible.
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :
« Si, a tout moment, I'icone de pile faible s'affiche sur I'écran LCD, les piles doivent étre
remplacées aussi rapidement que possible.

PROBLEME : EO1: La tension du capteur est trop basse pour réaliser un étalonnage valide.
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :
« Tenter un nouvel étalonnage manuellement. Se reporter a la section 2.8, Procédures
d’étalonnage.
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« Silunité répéte cette erreur plus de trois fois, contacter le Département Service client
de Maxtec pour un éventuel remplacement du capteur.

PROBLEME : E02 ; Aucun capteur fixé.
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :

« Débrancher le capteur puis le rebrancher, en s‘assurant que la prise male est
completement insérée dans son réceptacle. Lanalyseur doit maintenant réaliser un
nouvel étalonnage avec I'erreur supprimeée.

« Silerreur persiste, retirer les piles, attendre 30 secondes puis les réinstaller pour
réaliser une réinitialisation d’usine et un diagnostic de I'analyseur. Lanalyseur doit a
nouveau réaliser un étalonnage avec l'erreur supprimée.

« (ontacter le département Service client Maxtec sile code derreur ne peut pas étre
supprimé.

PROBLEME : E03 : Aucune donnée d’étalonnage valide disponible.
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :
« Sassurer que I'unité a atteint I'équilibre thermique et réalise un étalonnage de routine.
Se reporter a la section 2.8, Procédures d’étalonnage.

PROBLEME : E04 : Pile en dessous de la tension de fonctionnement minimale.
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :

« Remplacer les piles. Une alarme de priorité moyenne retentit toutes les 25 secondes
jusqu’a ce que les piles soient remplacées ou jusqu’a ce que celles-ci soient trop
déchargées pour faire retentir 'alarme. Se reporter a a section 2.1.1, Installation des
piles.

PROBLEME : EO5 ; La tension du capteur est trop élevée pour réaliser un étalonnage valide.
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :
« Tenter un nouvel étalonnage manuellement. Se reporter a la section 2.8, Procédures
d’étalonnage.
« Silunité répéte cette erreur plus de trois fois, contacter le Département Service client
de Maxtec pour un éventuel remplacement du capteur.

PROBLEME : E06 : Capteur d’oxygéne non compatible.
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :

« Débrancher le capteur puis le rebrancher, en s‘assurant que la prise male est
completement insérée dans son réceptacle. Lanalyseur doit maintenant réaliser un
nouvel étalonnage avec I'erreur supprimée.

« Silerreur persiste, retirer les piles, attendre 30 secondes puis les réinstaller pour
réaliser une réinitialisation d’usine et un diagnostic de I'analyseur. Lanalyseur doit a
nouveau réaliser un étalonnage avec l'erreur supprimée.

« (ontacter le département Service client Maxtec sile code d’erreur ne peut pas étre
supprimé.

PROBLEME : E07 ; Le signal du capteur nest pas suffisamment stahle pour réaliser un étalon-
nage valide.
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :
« Attendre que le relevé d’oxygeéne affiché se stabilise lors de I'étalonnage de 'appareil
a100 % d’oxygéne.
« Attendre que I'unité atteigne I'6quilibre thermique. Noter que cela peut durer jusqu’a
une demi-heure, si l'appareil est conservé a une température hors de la plage de
température de fonctionnement spécifiée.

PROBLEME : £08 : La tension de la pile est trop basse pour réaliser un étalonnage valide.
CAUSES POSSIBLES ET SOLUTIONS :
< Remplacer les piles. Se reporter a la section 2.1.1, Installation des piles.

REMARQUE : Utiliser uniquement un capteur Max-550E approuvé par Maxtec décrit dans la
section 10.0, Pieces de rechange et accessoires. Le capteur Max550E est équipé d’une puce
d’authentification pour sassurer que le moniteur est utilisé avec un capteur approuvé.

maxblend2
HiGH FLOW
P

REMARQUE : L'opérateur doit étre face a I'appareil et placé a moins de 4 metres afin de dis-
tinguer les indicateurs visuels d'alarme. Les alarmes sonores peuvent étre entendues tant
que I'opérateur est dans la méme piéce et que le niveau de bruit ambiant est typique d’une
configuration clinique.

5.0 NETTOYAGE ET DESINFECTION

Les surfaces externes de I'appareil ainsi que ses accessoires peuvent étre nettoyés et désin-
fectés en suivant le processus détaillé ci-dessous. En conditions normales d’utilisation, les sur-
faces de détection du capteur ne devraient pas se salir. En cas de suspicion de contamination
sur une surface de détection du capteur ou les surfaces internes du systéme de dérivation
de débit, ces éléments doivent étre mis au rebus et remplacés. Conserver I'appareil dans un
endroit propre et sec lorsqu'il n’est pas utilisé.

Nettoyer et désinfecter :

1. Sassurer que le tiroir de la batterie est fermé et que le capteur/systeme de dérivation
sont insérés dans leur orifice.

2. Lutilisation de lingettes germicides Super Sani-Cloth (lingettes de nettoyage/
désinfection de qualité médicale 2 en T) permet de retirer toute la contamination
visible des surfaces externes de I'appareil et de ses accessoires. Sassurer d'inspecter
et de retirer avec soin toute contamination des soudures et évidements de I'appareil
QUi pourraient emprisonner des contaminants. Essuyer avec une serviette en papier
propre pour retirer les débris et les éléments hiologiques.

3. Une fois toute la contamination visible retirée, utiliser une seconde lingette germicide
pour humidifier soigneusement les surfaces de 'appareil et de ses accessoires. Laisser
agir pendant 4 minutes. Si nécessaire, utiliser des lingettes supplémentaires afin de
s'assurer que les surfaces restent humides en permanence pendant ces 4 minutes.

4. Laisser I'appareil sécher completement a ['air libre.

5. Inspecter visuellement I'appareil afin de détecter toute contamination visible. Répéter
le nettoyage/la désinfection si de la saleté reste visible.

6. Répétez les sections 2.2 a 2.4 avant le nettoyage.

& NEPAS laisser le liquide ou les projections pénétrer I'appareil.

& NE PAS pulvériser de solution de nettoyage directement sur l'orifice du capteur, le silen-
Cieux de purge ou les ouvertures de l'avertisseur sonore.

Sassurer de nettoyer et de désinfecter avec soin les zones indiquées dans les images ci-des-
sous. En mode utilisation normale, ces zones sont touchées et pourraient contribuer a une
contamination croisée si elles ne sont pas désinfectées correctement.

A MISE EN GARDE : Le frottement excessif des étiquettes peut les rendre illisibles.
& NEPAS immerger I'appareil ou le capteur dans des agents de décontamination liquides.
& NEPAS utiliser de nettoyants solvants agressifs.

& NE PAS laisser les liquides de nettoyage entrer en contact avec la surface du capteur, ce
qui pourrait altérer les mesures du captedur.

& NE PAS tenter de stériliser Iappareil avec de la vapeur, de Foxyde d'éthylene ou par
rayonnement.
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6.0 ENTRETIEN ET MAINTENANCE

6.1 Maintenance
Maxtec recommande que la vérification des performances énumérées dans la section 3.0 soit
effectuée au moins une fois par an.

Lors de ['utilisation du MaxBlend 2 avec une source d’air comprimé de qualité médicale, il est
recommandeé de fixer un filtre/séparateur d’eau au niveau de 'admission d’air du MaxBlend 2
avant l'utilisation. Les contaminants provenant des conduites d’air de I'hdpital pourraient
compromettre le fonctionnement du MaxBlend 2.

Maxtec recommande la révision et I'entretien du MaxBlend 2 au moins tous les trois ans.

La réparation de cet équipement doit étre réalisée par un technicien de service agréé par
Maxtec expérimenté dans la réparation de cet appareil.

6.2 Remplacement du capteur O2

Le capteur d’oxygeéne est congu pour fonctionner pendant deux ans en conditions normales
d’utilisation. Le capteur d’oxygéne doit étre remplacé si un probléme énuméré dans la sec-
tion 4.0, Dépannage, en dicte la nécessité.

Remplacer le capteur 02 :
1. Retirer le capteur de l'orifice du moniteur du capteur.
2. Retirer le capteur du cable du capteur.
3. Installer un nouveau capteur 02 avec un systeme de dérivation de débit et le fixer au
cable de capteur.
4. Etalonner le capteur en suivant les instructions d’étalonnage énumeérées dans la section 2.8.

6.3 Test des alarmes de surveillance

« Letest des alarmes doit étre réalisé une fois par an.

« Pour vérifier 'alarme basse, ajuster le réglage d’alarme hasse a 23 % ou plus, et
exposer le capteur a I'air ambiant (20,9 %). La LED dalarme basse doit clignoter et
saccompagner d’un signal sonore.

« Pour vérifier 'alarme haute, ajuster le réglage d’alarme basse a 17 % ou plus et le
réglage d’alarme haute a 18 % et exposer le capteur a I'air ambiant (20,9 %). La LED
d’alarme haute doit clignoter et s'accompagner d’un signal sonore. Si 'une ou les deux
alarmes fonctionnent mal, contacter un technicien de service agréé par Maxtec.

7.0 GUIDE DES ABREVIATIONS

TERME DESCRIPTION

Air/02 Mélange dair comprimé et d’'oxygéne

°C Degrés Celsius

(GA (ompressed Gas Association (Association du gaz comprimé)

DISS Diameter indexed safety system (Systeme de sécurité a diameétres indexés)
°F Degrés Fahrenheit

Fi02 (oncentration de la fraction d’oxygéne dans |'air inspiré

02 Oxygene

L/min Litres par minute

PSIG Pression manométrique en livres par pouce carré

8.0 CARACTERISTIQUES
8.1 Caractéristiques de I’instrument

Poids (non emballé) 531h (24 kg)
Source d'alimentation Quatre piles alcalines AA, 15 V chacune
TN (SRR S [ —— 5000 heures (fonctionnement continu, sans alarme)
Plage de mesure de l'oxygéne 0%a100 % d’oxygéne
Résolution d'affichage 0.1% d'oxygéne

Plage de réglage de la concentration en 02 21%a100 % de 02
Pression d’alimentation en gaz.. Lalimentation en gaz doit fournir un air de qualité médicale, propre
et sec et de l'oxygene a une pression de 30a 75 PSIG (2,0 a 5,2 bars).

Lair et 'oxygéne doivent avoir une pression d’environ 20 PSI (1,3 bar). Une performance

optimale est atteinte avec des pressions d’admission de 50 PSIG.

(hute de pression Moins de 6 PSIG (0,4 bar) a 50 PSIG (3,4 bars)
de pressions d‘alimentation et déhit de 10 [/min

Déhit de purge du capteur 0,11/mina50 PSIG (3,4 bars)

Déhit de purge (commutation ACTIVEE)...3 I/min pour les mélangeurs & bas déhit et 13 1/min pour les

mélangeurs a haut débit

Plage de débit de sortie

0-30 I/min pour les mélangeurs & bas a débit et 2100 I/min pour les mélangeurs
a haut débit avec pressions d’'admission a 50 PSIG (3,4 bars)

Stabilité du mélange gazeux* Conditions o utilisation AMDIANTES.....veveverererereresn +1% oxygéne

Plage de température de fonctionnement 15°Ca40°C(59°Fa104°F)

Plage d’humidité relative 0-95 %, sans condensation

Plage de température des conditions ambiantes de Stockage ...uveeernes -15°Ca50°C(5°Fa122°F)

Précision du déhitmétre™* ..+/-10 % de la valeur indiquée ou 0,5 I/min, selon fa valeur la plus élevée,

avec une pression d’admission définie a 50 PSIG.

3 1/min Débitmétre : 20-30 I/min

151/min Déhitmetre : 20-30 I/min

30 I/min Débitmétre : 451/min

70 1/min Débitmeétre : 80 |/min

*La concentration en oxygene fourni reste constante a +1 % de la valeur du point de consigne avec

des pressions d’admission constantes. La valeur affichée pourra varier davantage en raison de la

précision du capteur, de sa durée de service, des conditions environnementales et de la durée depuis

e dernier étalonnage du capteur.

**Positionner I'appareil de maniére a ce que les débitmetres soient a la verticale afin de garan-
tir la précision.

“** Tout débit au-dela de la derniére ligne de calibrage sur le tube de débit avec un débit
sans restriction est un débit d'écoulement/rincage. Le débit maximum (débit d'écoulement/
rin¢age) est indiqué ci-dessus. Les déhits de rincage ci-dessus sont basés sur une pression
d'entrée de 50 psi, 70 °F (21°C), a la pression atmosphérique standard. Les spécifications du
produit sont sujettes a des changements sans préavis.

Déhit de rincage™*

8.2 Caractéristiques des alarmes
Activation de 'alarme de différentiel de pression..........eeecmsseeeeesses Lorsque les pressions
d’alimentation différent de 20 PSI
(1,3bar) ou plus, l'alarme est activée
Plage de 'alarme d'OXYOBNE DASS.c.rrvrerererersrererssrsrn 15%-99 % (>1 % inférieur a I'alarme haute)
Plage de I'alarme d’oxygéne haute.....16 %-100 % (>1 % supérieur a I'alarme basse) (conformément a
IEC 60601-1-8 Alarmes sonores des équipements médicaux)

8.3 Caractéristiques du capteur O2

Précision totale™.............. +3 % du niveau d’'oxygene réel sur toute la plage de température de
fonctionnement

Précision de la mesure de 'oxygéne +] % oxygéne
Linéarité +1% a température et pression constantes
Erreur sur la plage de température de fonctionnement ... +3% OXygene, maximum
Temps de réponse a 90 % de la valeur finale* a25°C (77 °F) <20 secondes
Plage de température de stockage -15°Ca50°C(5°Fal22°F)
Durée de vie utile prévue............ 1500 000 heures 02 % (env. 2 ans d’utilisation moyenne)
*La précision du moniteur d’oxygéne n'est pas altérée par la pression d’admission du gaz d’ali-
mentation vers le mélangeur. Cependant des pressions inférieures a 50 PSIG peuvent entrai-
ner un temps de réponse plus long.

REMARQUE : Toutes les caractéristiques sont basées sur les conditions environnementales
suivantes, sauf mention contraire :

« Températures ambiante et des gaz d’échantillonnage de 25 °C (77 °F)
* Pression barométrique de 102 kPa (30 inHg)

* Humidité relative ambiante de 50 %

« Humidité relative des gaz d’échantillonnage de 0 %

FRANCAIS
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9.0 FACTEURS INFLUENGCANT
LETALONNAGE

9.1 Effet de la température
Le moniteur du MaxBlend 2 maintient étalonnage et lit correctement dans les +/-3 % lorsque
I'équilibre thermique est situé dans la plage de température de fonctionnement.

La précision de 'appareil sera meilleure de +/-3% si celui-ci est utilisé a la méme température
que celle a laquelle il a été étalonné. L'appareil doit étre thermiquement stable lorsqu'il est
étalonné et stabilisé thermiquement aprés d’éventuels changements thermiques, pour que
les relevés soient précis. Pour ces raisons, ce qui suit est recommandé :

1. Laisser le temps nécessaire au capteur pour séquilibrer a une nouvelle température
ambiante. Noter que cela peut durer jusqu’a une demi-heure, si I'appareil est conservé
a une température hors de la plage de température de fonctionnement spécifiée.

2. Pour de meilleurs résultats, réaliser la procédure d’étalonnage a une température
proche de celle a laquelle I'analyse aura lieu.

9.2 Effet de la pression

Les changements de la pression barométrique peuvent altérer le relevé d’'oxygene. Un change-
ment de 1% de la pression barométrique entraine une erreur de 1% du relevé réel (exemple : en
cas d’'un relevé de mélange gazeux de 50 % et d’une chute de pression harométrique de 30 kPaa
29 kPa, la valeur chutera a: 50 % x (29/30) = 48,3 %.) Maxtec recommande un étalonnage aprés
chaque changement d'élévation du point d’utilisation de plus de 150 métres (500 pi).

9.3 Effet de '’humidité

Chumidité dans les gaz d’échantillonnage influence le relevé d’oxygéne. Maxtec recommande
de fournir un gaz au MaxBlend 2 qui soit de qualité médicale, propre et sec. Se reporter a la
norme 150 7396-1 pour plus de détails

9.4 Exposition aux gaz anesthésiques

En raison de la chimie unique des capteurs d’'oxygeéne présents dans le MaxBlend 2, il n'y
a pas d'effets significatifs lors de I'exposition a des gaz anesthésiques couramment utilisés.
(ependant, le moniteur n’est pas concu pour une exposition a des mélanges gazeux inflam-
mables (voir la page AVERTISSEMENT 16).

INTERFERENT VOLUME % SEC INTERFERENCE EN % DE 02
Oxyde azoteux 60 %, équilibre 02 <1,5%
Halothane 4% <1,5%
Enflurane 5% <1,5%
Isoflurane 5% <1,5%
Hélium 50 %, équilibre 02 <15%
Sévoflurane 5% <1,5%
Desflurane 15% <15%

REMARQUE : Mélange équilibré 30 % 02/70 %N20, sauf mention contraire.

10.0 PIECES DE RECHANGE
ET ACCESSOIRES

DESCRIPTION NUMERO DE PIECE
(apteur d'oxygéne MAX550E R140P02-001
DESCRIPTION DES ACCESSOIRES

(able du moniteur R228P49

Support de montage sur rail R100P09

Support de montage sur pied réglable R100P22

Support de montage sur pied R100P26
Montage mural compact RPO5PO7
Alimentation électrique approuvée par Maxtec R230P10
Grand support de montage mural RPO5P09
Flexible de mélangeur double 10 po (DISS) R129P01

La réparation de cet équipement doit étre réalisée par un technicien de service agréé par
Maxtec et expérimenté dans la réparation de cet appareil.

En cas de réparation, équipement a envoyer a:
Maxtec

Service Department

2305 South 1070 West

Salt Lake City, Utah 84119

1.800.748.5355

(Inclure le numéro RMA émis par le service client)

11.0 PRINCIPE DE FONCTIONNEMENT
11.1 Schéma de fonctionnement

2¢ étape
Module d*équilibrage

Tere étape
Module d'équilibrage

Répartiteur

Alarme/
dérivation

Sortie de mélange
gazeux vers le
collecteur de purge du
capteur du débitmetre

Alarme sonore | Admission d’air [l Sortie du gaz mélangé

Admission d'oxygéne

11.2 Opération de mélange

Le MaxBlend 2 est congu pour utiliser deux sources de gaz a 3,4 bars (50 PSIG). Ces deux sources de
gaz entrent par les connecteurs d’admission d'air et d’oxygéne situés respectivement en bas du
MaxBlend 2. Chaque connecteur d’admission comprend un filtre a particules de 30 microns. Une
fois ces filtres traversés, chaque gaz passe a travers un clapet de non-retour en hec de canard,
qui empéche le retour éventuel du débit de gaz en provenance des systemes d’alimentation en
air ou en oxygene.

Les deux gaz passent ensuite dans un régulateur d’équilibre a deux étapes. Lobjectif de ce régu-
lateur est d’égaliser les pressions de fonctionnement des sources d'oxygéne et d’air. Une fois que
les pressions ont été équilibrées, les gaz sont répartis selon la concentration d’oxygene sélec-
tionnée avec le bouton de sélection de la concentration en oxygene. Le bouton de concentration
d’oxygene permet au praticien de sélectionner une concentration d’oxygéne située entre 21% et
100 % de 02. A partir de ce moment, le mélange gazeux circule vers Forifice de sortie.

11.3 Sortie de gaz

Trois sorties de gaz sont présentes sur le MaxBlend 2. Lune est un déhitmeétre enacrylique fixé, les
deux autres sont des orifices auxiliaires (un en bas de I'unité et I'autre sur le coté droit). Ces sorties
sont capables de fournir des débits combinés de 0 a 30 I/min pour les modeles a bas débit et de 0
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120 I/min pour les modeles & haut débit. Les orifices de sortie auxiliaires sont dotés d’un robinet
d’arrét automatique. Le débit de gaz d’un des orifices de sortie est automatiquement initié en
fixant un appareil pneumatique (comme un déhitmetre) a 'un des orifices de sortie.

Indépendamment du branchement d’un appareil ou non a la sortie, un débit minimal de gaz
de 0,1 I/min circule depuis Forifice du capteur du MaxBlend 2 sur le coté gauche du mélangeur.
(est a partir de ce déhit de purge que le gaz est analysé par le capteur d’oxygene. De plus, un
contacteur a bascule permet a l'utilisateur d’activer une purge du gaz supplémentaire, ce qui
assure un débit suffisant afin que le mélangeur puisse fonctionner précisément lorsque le débit
total fourni au patient est inférieur a un certain seuil minimal. Pour les modeéles a bas débit, cette
purge supplémentaire doit &tre activée si le débit total fourni aux patients est inférieur a 3 1/min.

Pour les modeéles a haut débit, cette purge supplémentaire doit &tre activée sile débit total fourni
aux patients est inférieur a 15 I/min. Aux débits fournis supérieurs a ces limites, le contacteur de
purge a bascule peut étre désactivé pour conserver F'oxygeéne.

& MISE EN GARDE : La non-activation de la purge telle que décrite ci-dessus pourra entrainer
un écart significatif dans la concentration d’oxygéne administrée au patient.

11.4 Fonction d’alarme/de dérivation

Le MaxBlend 2 inclut une alarme de différentiel de pression qui émet un signal sonore lorsque
les pressions des sources de gaz dévient de 1,3 bar (20 PSI) (nominal) ou plus, ou lorsqu'il y a
un défaut d’alimentation de 'une des sources de gaz. Cette alarme est générée par une alarme
a anche située dans un capuchon en has du MaxBlend 2.

Lobjectif premier de 'alarme est d’avertir de facon sonore I'opérateur d’une chute de pression
excessive ou d’un épuisement de la pression de I'une des sources de gaz. Si les pressions des
deux gaz augmentent ou diminuent simultanément, I'alarme n’est pas activée.

Si la pression d’un des gaz source chute, la pression de sortie chutera de méme, puisque le
mélange gazeux est toujours équilibré selon la source de gaz la plus basse.

La fonction de dérivation du gaz fonctionne a I'unisson avec Ialarme. Une fois que l'alarme de
pression est activée, la fonction de dérivation est actionnée et le gaz ayant la pression la plus
élevée circule directement vers l'orifice de sortie, évitant la fonction de mélange du MaxBlend 2.
La concentration en oxygéne circulant hors du MaxBlend 2 correspond a celle du gaz ayant la
pression la plus élevée. En mode alarme/dérivation, le mélangeur fournit de I'oxygéne (100 %) et
de 'air de qualité médicale (21 %) jusqu’a ce que les pressions soient restaurées a un différentiel

Pour les mélangeurs a bas débit
20 30 psig |

s (50 psis|
o

Chute de pression (PSIG)

0 5 10 15 20 25 30 35
Débit (I/min)

13.0 COMPTABILITE
ELECTROMAGNETIQUE

Lesinformations contenues dans cette section (telles que les distances de séparation) sont en général
spécifiquement écrites concernant le MaxBlend 2. Les chiffres fournis ne garantissent pas un fonc-
tionnement sans défaut mais ils devraient fournir une assurance raisonnable a cet égard. Ces infor-
mations peuvent ne pas Sappliquer a d’autres équipements électriques médicaux ; les équipements
plus anciens pourraient étre particulierement sensibles aux interférences.

REMARQUE : Les équipements électriques médicaux nécessitent de prendre des précautions particu-
lieres concernant la compatibilité électromagnétique (CEM) et doivent étre installés et mis en service
conformément aux informations de CEM fournies dans ce document et dans le reste des instructions
dutilisation de cet appareil.

Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent nuire a 'équipement élec-
trique médical.

Les cables et accessoires non mentionnés dans ces instructions dutilisation ne sont pas autorisés.
Lutilisation d'autres cables et/ou accessoires peut nuire a la sécurité, aux performances et a la com-
patibilité électromagnétique (@ugmentation des émissions et diminution de Fimmunité).

I convient d’étre prudent si Iéquipement est utilisé a proximité ou au-dessus d’un autre équipe-
ment;; si une utilisation a proximité ou en empilement est inévitable, 'équipement doit étre surveillé
afin de vérifier son fonctionnement normal dans la configuration ol il sera utilisé.

de 0,4 bar (6 PSI) ou moins. EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES
Si le MaxBlend 2 est réglé pour administrer 21 % et que la pression 'OXYGENE est suffisam- | (et appareil est desting a tre utilisé dans I'environnement
ment réduite pour produire un différentiel de 1,3 bar (20 PSI), l'unité pourrait ne pas émettre | slactromagnétique spécifié ci-dessous.
Ialarme parce qU’e”e continue a fournir une concentration de 21 % conformément au réglage. Si utilisateur de cet équipement doit s'assurer qu’” est utilisé dans un tel environnement.
le réglage sécarte Iégerement de 21%, l'alarme de différentiel de pression retentira. De méme, si "
le MaxBlend 2 est réglé pour fournir 100 % et que la pression d’AIR est réduite ou perdue, I'unité EMISSIONS gg{ggknm ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE
pourrait ne pas émettre 'alarme parce qu'elle continue a fournir une concentration de 100 %. .
Emissions RF Groupe 1 Le MaxBlend 2 utilise I6nergie RF seulement pour
12.0 CARACTERISTIQUES DU DEBIT (CISPRT1) son fon_ch_onnement |nt§rne._ Par conseqqent,
; . o o . ses émissions RF sont trés faibles et ne risquent
La pression de sortie du MaxBlend 2 diminue @ mesure que le débit total augmente. Le débit total o
" » ; . .~ probablement pas de provoquer des interférences
est la mesure du débit total provenant de tous les orifices de sortie. Le tableau ci-dessous indique avec un équipement électronique proche
[a chute de pression survenant pour les modeles a bas déhit et a haut débit, a 3 réglages de — :
pression d’admission ; 2,07 bars (30 PSIG), 3,45 bars (50 PSIG) et 5,17 hars (75 PSIG). Classification des (lasse A Le MaxBlend 2 est adapté a un usage dans tous
Le déhitmétre en acrylique fixé sur le coté gauche du MaxBlend 2 a été compensé par pression €missions CISPR es eta_bhssements al.J,treS qule domgst! fues et_
: . ) A o " . ‘o ceux directement reliés au réseau d’alimentation
pour tenir compte de la perte de pression du mélangeur a chaque débit, en utilisant une pression Emissions (lasse A A ; U
o . électrique hasse tension public qui alimente
d’admission de 50 PSIG. harmoniques los bai lisés 3 des fis d :
o ] (IEC 610003-2) es batiments utilisés a des fins omestiques.
Débit et chute de pression: REMARQUE : Les caractéristiques des EMISSIONS
, s - Fluctuations (onforme de cet appareil le rendent adapté pour
25 Pour les mélangeurs a haut debit de tension une utilisation dans le secteur industriel et
[ 50 psig | dans les hopitaux (CISPR 11 dlasse A). Sil est
G 20 BT utilisé dans un environnement résidentiel
= (pour lequel une classe B selon CISPR 11 est
S 15 ~ ) ; ;
2 normalement requise), cet appareil pourrait
S 10 ne pas offrir de protection suffisante en ce qui
= concerne les services de communication par
=R radiofréquence. L'utilisateur pourrait devoir
0 prendre des mesures de mitigation, comme la
0 20 40 60 80 100 120 relocalisation ou la réorientation de I'appareil.
Débit (I/min)
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IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

(et appareil est destiné a étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Lutilisateur de cet équipement
doit s"assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

sur les cables
secteur c.a. (IEC

Mode différentiel : +1 KV

IMMUNITE EC 60601-1-2 - (4E EDI- ENVIRONNEMENT FLEC-
(ONTRE TION) NIVEAU DE TEST TROMAGNETIQUE

Environnement de | Environne-

hatiment médical | ment médical

professionnel domestique
Décharge élec- | Décharge de contact : +8 KV Les sols doivent étre en bois,
trostatique, DES | Décharge a air: +2 kV, héton ou céramique. Si les sols sont
(IEC61000-4-2) | 4KV, 8KV, £15kV recouverts de matériaux synthé-
Transitoires (bles dalimentation électrique : thu_es, ! ““m'd"e r_elat|ve doitetre
o maintenue a des niveaux permettant
électriques £2kV de réduire 3 charae dlectostati
rapides / salves | Cables dentrée / sor- azges nl;:/r:aS;aiggtzglcegos alique
(EC6I000-4-4 | telongues : TV La qualité de Falimentation secteur
Surcharges Mode courant ; £2 kV doit étre celle d’un environnement

type commercial ou d’hdpital.
Léquipement qui émet des niveaux

61000-4-5) élevés de champs magnétiques
dans le cable d'alimentation
Er?aagr?\gtique a ég ﬁén;u 60 Hz (en excé; Fje'SO Am) C.IOit étrg )
lafréquence du conservé gld!sta_nce afm (e réduire
réseau3 A/m Iq pro.b_ablhte interférences.
50/60 Hz (IEC Si |’ut_|||sateur demande un
61000-4-8) fonctionnement continu pendant
des interruptions de I'alimentation
(hutesdeten- | Chute>95%, 0,5 période secteur, Sassurer que les piles sont
sionet courtes | Chute 60%, 5 périodles installées et chargées, Sassurer que
interruptions (hute 30%, 25 périodes [a durée de vie des piles dépasse
sur les cables (hute >95%, 5 secondes les plus longues coupures de
(fentrée du courant prévisibles ou prévoir une
secteur ca. (IEC source d'alimentation électrique
61000-4-T0) ininterrompue supplémentaire.

Distances de séparation recommandées entre un appareil de
communication RF portable et mobile et I'appareil

PUISSANCE Distance de séparation selon la fréquence des émetteurs en métres
NOMINALE DE
SORTIEMAXIMALE | 150 kHza80MHz | 80MHza800MHz | 800 MHza 25 GHz
DE l’E"‘;STTEUR d=1,2V1] VP d=1,2/V1] VP d=23vP
0,01 01 012 023
01 0,38 0,38 073
I 12 12 23
10 38 38 73
100 2 R VLS

Pour les émetteurs ayant une puissance de sortie nominale maximale non énumérée ci-clessus,
[a distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée grace a [équation
applicable a la fréquence de 'émetteur, ol P est la puissance de sortie nominale maximale de
[émetteur en watts (W) selon le fabricant de ['émetteur.

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation

pour la plage de fréquence plus élevée Sapplique.

REMARQUE 2 : Ces recommandations ne s-appliquent pas a toutes les

situations. La propagation électromagnétique est influencée par labsorption

et la réverbération des structures, des objets et des personnes.

(et appareil est desting a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de cet équipement
doit Sassurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

80%a1KHz
Modulation AM

80 % a1KHz
Modulation AM

TESTD’IM- | IEC 60601-1-2: 2014 (4E EDI- ENVIRONNEMENT ELECTRO-
MUNITE | TION) NIVEAU DE TEST MAGNETIQUE - GUIDE

Environnement

de batiment | Environnement

médical médical domestique

professionnel
RF conduite | 3V (0]5-80MHz) | 3V (0,15- 80 MHz) Les appareils de communication RF portahles
couplée dans | 6V (bandes ISM) 6V (Bandes ISM et mobiles (y compris les cables) ne doivent
les cables (IEC et amateurs) pas étre utilisés a proximité de cet appareil a
61000-4-6) une distance de séparation recommandée infé-
Immunité RE | 3Y/m 10Vm rieure a celle calculée par 'équation applicable
rayonnée (IEC ala fréquence de I'émetteur ci-dessous.
61000-4-3) 80MHz-27GHz | B0MHz-27GHz

Distance de séparation recommandeée :
=12vP

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

=23vP 800 MHz a 2,7 GHz

0u P est la puissance nominale maximale
de sortie en watts (W) selon le fabricant
de 'émetteur et d est la distance de
séparation recommandée en meétres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes,
déterminées par une étude électromagnétique
dusite, doivent étre inférieures au niveau de
conformité dans chaque plage de fréquence .

Des interférences peuvent survenir a proximité
d'un équipement portant le symbole suivant :

@

Les bandes ISM (industrie, science, médecine) entre 150 kHz et 80 MHz vont de 6,765 MHz a 6,795
MHz ; de 13,553 MHz a 13,567 MHz ; de 26,957 MHz a 27,283 MHz ; et de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les bases de radiotéléphones (cellulaires/
sans fil) et radios mobiles terrestres, radio amateur, radiodiffusion AM et FM et diffusion télévi-
suelle ne peuvent théoriquement pas étre établies avec précision. Pour déterminer ['environ-
nement électromagnétique des émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit
étre envisagée. Si lintensité de champ mesurée sur le lieu ot l'équipement est utilisé dépasse
le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, I'équipement doit étre soumis a une
vérification afin de s'assurer qu'il fonctionne normalement. Si des performances anormales sont
observées, des mesures supplémentaires pourraient étre nécessaires, comme la réorientation ou
[a relocalisation de I'équipement.
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Maxtec Telefon: (800) 748.5355
2305 South 1070 West fax: (801) 973.6090

Salt Lake City, Utah 84119 E-Mail: sales@maxtec.com
USA Website: www.maxtec.com

|EC|REP|

Emergo Europe
Westervoorsedijk 60,

c € 01 23 ETL CLASSIFIED Entspri(m:
AAMISTD ES60601-1, 150 STD

6827 At Amhem 80601-2-55, IEC STDS 60601-
The Netherlands [ e us 1‘6, 6060]_]_8
Intertek  Lertifiziert nach:
ovooeas  CSASTD C22.2 No. 606011

HINWEIS: Die jingste Ausgabe dieses Betriehshandbuchs kann auf unserer Webseite www.maxtech.com heruntergeladen werden.

Vor der Bedienung oder Wartung des MaxBlend 2 ist das gesamte Handbuch durchzulesen. Ein
Betrieb des MaxBlend 2 ohne vollstandige Kenntnis seiner Merkmale und Funktionen kann zu

unsicheren Betriebshedingungen fihren.

KLASSIFIZIERUNG

Schutzklasse I, TynB
Schutz gegen Wasser. [PX1
Betriebsart Dauerbetrieb
Anwendungssicherheit in Gegenwart einer

entflammbaren Andsthesiemischung Siehe Abschnitt 9.4

Leistungsvorgabe 75V(MAX) =—==1.9W/250mA(MAX)

& ACHTUNG: In den USA ist der Verkauf dieses Produkts laut Bundesgesetz nur durch einen
Arzt oder auf arztliche Anordnung gestattet.

Anweisungen zur Produktentsorgung:

Der Sensor, die Batterien und die Leiterplatte diirfen der normalen Millentsorgung

zugefihrt werden. Senden Sie den Sensor zur ordnungsgemadBen Entsorgung an

Maxtec zurtick oder entsorgen Sie ihn gemdB den 6rtlichen Vorschriften. Befolgen
I Sic e rtlichen Richtlinien fr die Entsorgung anderer Komponenten.

GARANTIE

Der MaxBlend 2 st fur die Luft-/Sauerstoffzufuhr ausgelegt. Maxtec garantiert, dass der MaxBlend
2 hei Gebrauch unter normalen Betriebshedingungen und unter der Voraussetzung, dass das Gerdt
in Ubereinstimmung mit den Betriehsanweisungen von Maxtec ordnungsgemaB betrieben und
gewartet wird, fir einen Zeitraum von 3 Jahren ab dem Datum des Erhalts durch Maxtec frei von
Verarbeitungs- und Materialfehlern ist. Basierend auf der Beurteilung des Produktes durch Maxtec
ist die ausschlieBliche Verpflichtung von Maxtec aufgrund der vorstehenden Garantie auf die
Reparatur, die Ausstellung einer Gutschrift oder den Austausch fiir als tatsachlich defekt befundene
Ausristung beschrankt. Diese Garantie wird nur den Kaufern gewdhrt, die die neue Ausriistung
direkt von Maxtec oder von einem von Maxtec bestimmten Vertriehspartner oder Vertreter gekauft
haben. Maxtec garantiert, dass der MAX-550E Sauerstoffsensor im MaxBlend 2 fiir einen Zeitraum
von zwei Jahren ab dem Versanddatum von Maxtec in einem MaxBlend 2-Gerat frei von Material-
und Verarbeitungsfehlern ist. Sollte ein Sensor vorzeitig ausfallen, wird fiir den Ersatzsensor fiir den
Rest der urspriinglichen Garantiezeit des Sensors gewahrleistet. Komponenten, die routinemaBigen
Wartungen unterliegen (wie z. B. Akkus) sind nicht Gegenstand der Gewahrleistung. Maxtec und
ihre jeweiligen Tochtergesellschaften kdnnen nicht vom Kdufer oder anderen Personen fiir Neben-
oder Folgeschdden oder fiir die Beschadigung von Ausriistung haftar gemacht werden, die durch
Missbrauch, Fehlgebrauch, Zweckentfremdung, unerlaubte Anderungen, Vernachlassigung oder
Unfalle verursacht wurden. DIESE GARANTIE IST AUSSCHLIESSLICH UND ERSETZT ALLE ANDEREN
AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE DER
MARKTGANGIGKEIT UND EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.

HINWEIS: Um eine optimale Leistung Ihres MaxBlend 2 zu erzielen, missen alle Betrighs- und
Wartungsarbeiten gemdB diesem Handbuch durchgefihrt werden. Bitte lesen Sie das Handbuch
sorgfaltig durch, bevor Sie den MaxBlend 2 verwenden und fiihren Sie keine Reparaturen oder
Verfahren aus, die hier nicht beschrieben sind. Maxtec kann keine Garantie fiir Schaden tibernehmen,
die durch Misshrauch, unbefugte Reparatur oder unsachgemaBe Wartung des Gerdts entstehen.

EMV-Warnhinweis

Dieses Gerat verwendet, erzeugt und kann Hochfrequenzenergie ausstrahlen. Wenn es nicht
gemdB den Anweisungen in diesem Handbuch installiert und verwendet wird, kdnnen elek-
tromagnetische Storungen auftreten. Das Gerdt wurde gemaB IEC 60601-1-2 getestet und
entspricht den in dieser Richtlinie festgelegten Grenzwerten fiir Medizinprodukte. Diese
@Grenzwerte hieten einen angemessenen Schutz gegen elektromagnetische Stérungen, wenn
siein den in diesem Handbuch beschriebenen Verwendungsumgebungen betrieben werden.

@ MRT-Warnhinweis

Dieses Gerat enthdlt elektronische und Eisenkomponenten, deren Betrieb durch starke elek-
tromagnetische Felder beeintrdchtigt werden kann. Betreiben Sie den MaxBlend 2 nicht in
einer MRT-Umgebung oder in der Nahe von hochfrequenten chirurgischen Diathermiegerdten,
Defibrillatoren oder Kurzwellentherapiegerdten. Elektromagnetische Storungen konnen den
Betrieh des MaxBlend 2 beeintrachtigen.

WARNHINWEISE A
Warnhinweise zeigen eine potenziell gefdhrliche Situation an, die, falls nicht vermieden, zum
Tod oder schweren Verletzungen fiihren kénnten.

Die folgenden Warnhinweise sind bei jeder

Bedienung oder Wartung des MaxBlend 2 giiltig:

«  Uberpriifen Sie immer die vorgeschriebene Durchflussmenge, bevor Sie diese dem Patienten
verabreichen, und iiberwachen Sie ihn regelmaBig.

& Befolgen Sie IMMER die ANSI- und (GA-Normen fiir medizinische Gasprodukte und
Durchflussmesser sowie die Handhabung von Sauerstoff.

& DEN MAXBLEND 2 NUR in Gegenwart von Fachpersonal betreiben, das umgehend auf Alarme,
Betriebsstdrungen oder pldtzliche Fehlfunktionen reagieren kann.
& Patienten mit lebenserhaltenden Gerdten sollten jederzeit visuell iberwacht werden.

(S IGNORIEREN SIE akustische Alarme des MaxBlend 2 NICHT. Alarme zeigen Zustdnde an, die lhre
sofortige Aufmerksamkeit erfordern.

& VERWENDEN SIEKEINEKomponenten, Zubehdrteile oder Optionen, die nicht fir die Verwendung
mit dem MaxBlend 2 autorisiert wurden. Die Verwendung nicht autorisierter Teile, Zubehdrteile
oder Optionen kann filr den Patienten schddlich sein oder den MaxBlend 2 beschddigen.

& (berpriifen Sie regelméBig alle akustischen und visuellen Alarme, um sicherzustellen, dass sie
ordnungsgemdB funktionieren. Sollte ein Alarm nicht ausgeldst werden, wenden Sie sich an
|hren zertifizierten Maxtec-Servicetechniker.

() BETREIBEN SIE den MaxBlend 2 NICHT bei ausgeschalteter Monitor oder ohne Einstellung der
einstellbaren Alarme. Alle einstellbaren Alarme missen eingestellt werden, damit sicherer
Betrieb gewahrleistet ist.

(S DEN MAXBLEND 2 NICHT autoklavieren oder anderweitig Temperaturen tiber 50 °Caussetzen.

& Wenn entweder der Luft- oder Sauerstoffquellendruck verringert oder ausreichend erhoht
wird, um eine Druckdifferenz von 20 PSI oder mehr zu erzeugen, ertdnt ein akustischer Alarm.
Dieser Zustand kann den Fi02- und Flow-Ausgang des MaxBlend 2 erheblich verandern.

& DEN ALARM wahrend des Klinischen Gebrauchs NICHT abkleben, blockieren oder deaktivieren.
& VERDECKEN SIENICHT den Sensoranschluss an der Seite des MaxBlend 2.

#  Fir den MaxBlend 2 wird ein Lufteinlass-/Wasserfilter empfohlen. Siehe Abschnitt 6.1.
& VERWENDEN SIE fiir cen MaxBlend 2 KEINE Schmiermittel.

( DEN MAXBLEND 2 ERST IN BETRIEB NEHMEN, nachdem dessen ordnungsgemaBe Funktion
bestatigt wurde. Siehe Abschnitt 3.0.

& Wenn ein Zustand erkannt wird, der mdglicherweise den sicheren Betrieb des Monitors
verhindern kdnnte, ertont ein Alarm. Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt EOx (d. H. E02, EO4 usw.)
auf dem LCD angezeigt wird, nehmen Sie auf Abschnitt 4.0 Bezug oder wenden Sie sichan einen
von Maxtec zugelassenen Servicetechniker.

& Alle Serviceleistungen sollten an einen von Maxtec zugelassenen Servicetechniker weiter-
geleitet werden.

& Maxtec empfiehlt, den MaxBlend 2 mindestens alle drei Jahre von Maxtec warten zu lassen, oder
wenn ein Leck oder ein anderes Leistungsproblem vermutet wird.

DEUTSCH
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& Wenn der MaxBlend 2 fallengelassen wurde, befolgen Sie die in Abschnitt 3.0 beschriebenen
Verfahren, um eine Funktionspriifung durchzuftihren, bevor Sie das Gerat wiederverwenden.

& Wenn das Gerdt gelagert werden soll (kein Betrieb fiir mehr als 30 Tage), entfernen Sie immer
die Batterien, um das Gerat vor méglichen Schaden durch Auslaufen der Batterie zu schiitzen.

& Ersetzen Sie Batterien immer durch hochwertige AA-Alkalibatterien mit Markenbezeichnung.

@ Der Alarm fiir niedrigen Sauerstoffgehalt kann unter 18 %, und zwar bis zu 15 % eingestellt wer-
den. Siehe Abschnitt 2.3 zum Einstellen von Alarmen. Dieser Vorgang ist in Ubereinstimmung
mit IEC80601-2-55.

Bei Exposition gegeniiber einer ELEKTROMAGNETISCHEN STORUNG zeigt der Analysator még-

licherweise eine EQ6- oder E02-Fehlermeldung an. In diesem Fall finden Sie Anweisungen zur
Behebung des Problems in Abschnitt 4.0.

Um das Risiko von Verbrennungen, Branden oder

Verletzungen von Personen zu vermeiden:

& Gemischte Gase werden kontinuierlich mit der am Drehknopf eingestellten
Sauerstoffkonzentrationsrate in die Atmosphdre abgegeben. Das Entliiften von Sauerstoff in
einen geschlossenen Bereich kann die Brand- oder Explosionsgefahr erhthen.

( BETREIBEN SIE dieses Gerdt NICHT in Gegenwart von Flammen oder Ziindquellen oder wenn Sie
Gerdte wie elektrochirurgische Gerdte oder Defibrillatoren verwenden.

() BETREIBEN SIE den MaxBlend 2 NICHT in Gegenwart von entflammbaren Andsthetika oder in
einer Atmosphdre explosiver Gase. Der Betrieh des MaxBlend 2 in entflammbaren oder explosi-
onsgefahrdeten Bereichen kann zu Brénden oder Explosionen fihren.

¢ Das galvanische Sauerstoffsensor-Elektrolytgel ist eine Saure und kann Haut- oder
Augenreizungen bzw. Verbrennungen verursachen. Gehen Sie bei der Handhabung oder beim
Austausch verbrauchter oder beschddigter O2-Einmalsensoren vorsichtig vor. Verbrauchte
Sensoren missen in Ubereinstimmung mit Krankenhaus- und/oder behdrdlichen Vorschriften
entsorgt werden (02-Sensor-Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage bei Maxtec erhaltlich).

& RAUCHEN SIE NICHT in einem Bereich, in dem Sauerstoff verwendet wird.
¢ Der MaxBlend 2 ist nicht filr die Verwendung mit Sauerstoff geeignet 93

ACHTUNG A\

Verweist auf eine potenziell gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu gering-
fiigigen oder mittelschweren Verletzungen oder Sachschdden fahren kann.

& DEN MAXBLEND 2 NICHT dber einen langeren Zeitraum in heiBen Bereichen lagemn.
Temperaturen tiber 27 °Ckonnen die Batterielebensdauer verkiirzen.

& UmdasRisiko eines elektrostatischen Schlages zu minimieren, & KEINE antistatischen oder
elektrisch leitenden Schlduche an den MaxBlend 2 anschlieBen.

Bei der Reinigung des MaxBlend 2 Folgendes beachten:
& KEINE SCHARFEN Scheuermittel verwenden.

(& DEN MAXBLEND 2 NICHT in flissige Sterilisationsmittel oder sonstige Fliissigkeiten
tauchen.

@ KEINE REINIGUNGSLOSUNG direkt auf das Bedienfeld, den Sensoranschluss, den
Schalldampfer des Entliifters oder die Alarmsummerdffnung sprihen.

(& DARAUF ACHTEN, dass auf dem Frontpanel, dem Sensoranschluss oder dem Schalldampfer
des Sauerstoffmischers KEINE Reinigungsldsung zurtickbleibt.

& DEN MAXBLEND 2 NICHT sterilisieren. Herkommliche Sterilisationsverfahren kénnen das
Mischmodul beschadigen.

& REINIGEN ODER trocknen Sie den MaxBlend 2 NICHT mit einer Hochdruckluftpistole. Das
Anlegen von Hochdruckluft an den MaxBlend 2 kann Komponenten beschddigen und das
System funktionsunfahig machen.

( REINIGEN SIE cen MaxBlend 2 NICHT tbertrieben. Die wiederholte Verwendung eines
Reinigungsmittels kann zu Riickstanden auf wichtigen Komponenten fihren. UbermdBige
Riickstandshildung kann die Leistung des MaxBlend 2 beeintrdchtigen.

& Wenn der Sensor nach der Kalibrierung fallen gelassen oder stark beschddigt wird, kann
sich der Kalibrierungspunkt so weit verschieben, dass eine Neukalibrierung erforderlich ist.

& Den MaxBlend 2 stets mit sauberen, trockenen, fiir medizinische Anwendungen geeigne-
ten Gasen verwenden. Verunreinigungen oder Feuchtigkeit konnen zu einem fehlerhaften
Betrieb fiihren. Der zugefihrte Sauerstoff muss Giber einen Taupunkt von mindestens -62 °C
(~80 °F) bzw. tiber einen Feuchtigkeitsgehalt von weniger als 0,0059 mg/! (7,9 PPM) verfu-
gen. Die ,,Reinheit” des Sauerstoffs sollte mindestens 99,0 % betragen und die verwendete

Luft sollte fir medizinische Anwendungen geeignet sein. Der Wasserdampfgehalt darf
einen Taupunkt von =15 °C (5 °F) unter der niedrigsten Umgebungstemperatur, der das
Abgabesystem ausgesetzt wird, nicht tiberschreiten.

& Der Partikelanteil darf einen Wert, der unmittelbar auslassseitig zu einem 15-Mikron-
Absolutfilter gemessen werden wiirde, nicht dberschreiten. Weitere Informationen sind in
den (GA-Rohstoffspezifikationen G-4.3 und 7.1 zu finden. Der Wasserdampfanteil von Luft
medizinischer Glite oder Sauerstoff, die/der dem Mischmodul zugefiihrt wird, darf 5,63 x 103
mg H20/m? von nicht kondensierbarem Gas nicht tberschreiten.

(S DENMAXBLEND 2 NICHT zerlegen. Alle Serviceleistungen sollten von einem von Maxtec zuge-
lassenen Servicetechniker ausgefiihrt werden.

& Stellen Sie sicher, dass der MaxBlend 2 sicher montiert ist. Dieses Gerdt wird normaler-
weise an einem Krankenhausschienensystem oder einem Infusionsstander montiert. Ein
Fallenlassen des Gerats kann Personen- oder Sachschdden verursachen.

¢ Die Auslassdffnungen dieses Gerats kdnnen genauso viel Druck abgeben wie am Einlass
hereinkommt. Sicherstellen, dass Gerate, die Gas vom Mischmodul zum Patienten transpor-
tieren, eine Abgabe mit Uberdruck zum Patienten verhindern.

(& DEN SAUERSTOFFSENSOR NICHT verwenden, wenn er beschadigt zu sein scheint und
undicht ist. Die Sauerstoffsensoren enthalten eine schwach saure Ldsung, die in einem
Kunststoffgehduse eingeschlossen ist. Unter normalen Betriebshedingungen wird die
Losung (Elektrolyt) niemals freigegeben.

HINWEISE

Zusdtzliche Informationen zur Bedienung des Gerats.

& Der MaxBlend 2 wurde auf Konformitat mit der ISO-Norm 11195 geprift und erfiillt im
gelieferten Zustand die Anforderungen in Bezug auf den Gasriickfluss.

¢ Die im MaxBlend 2 verwendeten Teile wurden fiir den Sauerstoffbetrieb gereinigt
unéi en}fettet. Alle verwendeten Schmierstoffe wurden speziell fir diese Anwendung
entworfen.

. SolanFe der absolute Druck des tberwachten Gasgemischs konstant ist, misst der
MaxBlend 2 die Sauerstoffkonzentrationen genau. Wenn jedoch der absolute Druck vari-
iert, verandert sich die Messung Proportlonal, da der Sensor tatsdchlich den Teildruck
des Sauerstoffs im Gemisch misst. Die Sensormessungen dndern sich auch proportio-
nal mit Verdnderungen des Umgebungsdrucks. Aus diesen Grinden wird eine tdgliche
Kalibrierung des Sensors empfohlen.

¢ Den Anwendern wird die Verwendung von Druckreglern, die den Ausgangsdruck anzei-
gen, empfohlen.

@ Alle technischen Daten gelten, falls nicht anders angegeben, fir die folgenden standard-
maﬁlgen Umgebungsbedingungen: Umgebungs- und Probengastemperatur von 25 °C
(71 °F), barometrischer Druck von 760 mmHg 330 inHa), Meeresspiegelhdhe, relative
Luftfeuchte der Umgebung von 50 % relative Luftfeuchte des Probengases von 0 %.

< Esist wichtig zu beachten, dass die Skala zur Auswahl der Sauerstoffkonzentration nur
als Richtlinie fir die Auswahl der Sauerstoffkonzentrationen dient. Der Arzt hat das
Anzeigefeld des MaxBlend 2 zu verwenden, um die Sauerstoffkonzentration auf die
gewiinschte Einstellung zu setzen.

¢ Die Alarmgrenzen konnen auf Werte elngestellt werden, die sie fr den klinischen
Zustand eines bestimmten Patienten unbrauchbar machen. Sicherstellen, dass die
abgegebene Sauerstoffmenge und die Flussrate auf die Werte eingestellt werden, die
vom Arzt des Patienten verschrieben wurden. Dardber hinaus sicherstellen, dass die
Alarmgrenzen fir Hoch- und N|edn?ala_rm 50 eingestellt werden, dass sie ertonen, wenn
das Sauerstoffniveau sich auBerhalb sicherer Grenzwerte befindet. Darauf achten, die
Alarmarenzen zu iberpriifen und gegebenenfalls neu einzustellen, wenn sich der klini-
sche Zustand des Patienten dndert oder wenn der Arzt des Patienten eine Anderung der
Sauerstoffbehandlung verschreibt.

& Dieses Gerdt enthalt keine automatische Umgebungsdruckkompensation.

& Gaslecks, die dazu fiihren, dass sich Raumluft mit dem Messgas vermischt, konnen zu
u_n(h;enauen Sauerstoffmesswerten fihren. Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass
sich die 0-Ringe des Sensors und der Durchfluss-Umlenkeinrichtung am richtigen Platz
befinden und intakt sind.

BEM/ERK: ALVORLIGE handelser, der opstar i forbindelse med udstyret, skal indberettes il
Maxtec og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten har adresse, Alvorlige haendelser defineres som direkte eller indirekte afledt,
som kunne have fart il eller kan medfare en patients, brugers eller anden persons dgd,
en midlertidig eller permanent alvorlig forvarring af en patients, brugers elier anden
persons helbredstilstand eller udgere en alvorlig trussel mod folkesundheden

HINWEIS: SCHWERWIEGENDE Zwischenfalle, die im Zusammenhang mit dem Produkt auf-
treten, sollten Maxtec und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der
Anwender und/oder Patient ansdssig ist, gemeldet werden. Ein schwerer Zwischenfall
ist definiert als ein Ereignis, das direkt oder indirekt zum Tod eines Patienten,
Anwenders oder einer anderen Person gefiihrt hat, gefilhrt haben konnte oder fihren
kdnnte, als voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person oder als
eine ernsthafte Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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1.0 EINLEITUNG

Der MaxBlend 2 st ein Zubehrteil fiir ein Luft-/Sauerstoff-Mischmodul, das die Verwendung eines bat-
teriebetriebenen Sauerstoffmonitors umfasst. Das Mischmodul ermdglicht eine prazise Mischung von
medizinischer Luft und Sauerstoff, wahrend der Monitor die ausgewahliten Sauerstoffkonzentrationen
vom Ausgang des Mischmoduls misst und die gemessenen Werte auf einem digitalen Display
anzeigt. Der Monitor verfiigt ebenfalls iber obere und untere Alarmgrenzwerte, die bei Uber- bzw.
Unterschreitung einen horbaren und sichtharen Alarm aktivieren.

1.1 Indikationen

MaxBlend 2ist konzipiert fiir die Versorgung mit einem kontinuierlichen Luft/Sauerstoff-Gasgemisch
und zur standigen Uberwachung der verabreichten Sauerstoffkonzentration bei Kleinkindern,
Kindern und Erwachsenen. Es handelt sich um ein medizinisches Gerdt, das ausschlieBlich von quali-
fiziertem, geschultem Personal und unter Anweisung eines Arztes in professionellen medizinischen
Umgebungen, wiezB. Krankenhdusernoder subakutenund pflegerischenBetreuungseinrichtungen,
verwendet werden darf, in denen die Verabreichung und die Uberwachung von Luft/Sauerstoff-
Gemischen erforderlich ist. Es ist nicht als lebenserhaltendes Gerat vorgesehen.

1.3 Symbolerklarung
Auf dem MaxBlend 2 befinden sich die folgenden Symbole und Sicherheitsetiketten:

@ EIN/AUS-Taste Q Stummschaltung-Taste
\/
BAT

o O
17 &

Smart Alarm-Taste (AL (Kalibrierungstaste)

Anzeige Niedrigalarm Kalibrierungserinnerung

— . Anzeige niedriger
_ 0
4  Aarm-Anzeige unter18% [ BAT | Batteriestand
® Vermeiden Nicht MR-sicher
Atzend M Hersteller
Achtung,.Beglmtdokumente IPX1  schutzgrad
7U Rate ziehen
Katalognummer @ Seriennummer
I-i-l Finlass <= Austit
Nicht wegwerfen. Befolgen m“‘f"‘“
ﬁ Sie die rtlichen Richtlinien ° (“r v Erflllt ETL-Standards
mmm i die Entsorgung Pl
@ Herstellungsdatum Medizinprodukt

SYMBOLE DER STROMVERSORGUNG

1.2 MAX-550E Sauerstoffsensor

Beim MAX-550E handelt es sich um einen galvanischen Partialdrucksensor speziell fiir Sauerstoff.
Er besteht aus zwei Elektroden (einer Kathode und einer Anode), einer Teflonmembran und einem
Elektrolyt. Sauerstoff diffundiert durch die Teflonmembran und reagiert sofort elektrochemisch auf
einer Goldkathode. Gleichzeitig findet eine elektrochemische Oxidation an einer Bleianode statt,
wodurch ein elektrischer Strom ausgeldst wird, der eine Ausgangsspannung liefert. Die Elektroden
werdenin einen besonders schwachen, gelierten Saureelektrolyt eingetaucht, wodurch die Sensoren
[anger halten und bewegungsunempfindliche Eigenschaften erhalten. Da dieser Sensor speziell auf
Sauerstoff reagiert, ist der erzeugte Strom proportional zum Sauerstoffgehalt im Messgas. Wenn
kein Sauerstoff vorhanden ist, findet keine elektrochemische Reaktion statt und daher wird kein bzw.
eine vernachldssighare Menge an Strom erzeugt. Daher stellt sich der Sensor selbst auf Null.

A ACHTUNG: Der MAX-550E Sauerstoffsensor ist ein abgedichtetes Gerat, das einen milden
Saureelektrolyt und Blei (Ph) enthalt. Diese Materialien sind gefahrliche Abfallkomponenten und
miissen ordnungsgemaB entsorgt oder zur Entsorgung oder Wiederverwertung an Maxtec zuriick-
gesendet werden.

A ACHTUNG: Wenn der Sensor nach der Kalibrierung fallen gelassen oder stark beschadigt wird,
kann sich der Kalibrierungspunkt so weit verschieben, dass eine Neukalibrierung erforderlich ist.

g faste fir 6 Freigabe-Taste
Hintergrundbeleuchtung g
( Anzeige Schlafmodus i ‘ Anzeige Hochalarm
I . &/  Anzige
T Anzeige Smart Alarm Modus ,‘\ Narmstummsdhaling
NACH UNTEN NACH OBEN

(Niedrigalarm-Taste) (Hochalarm-Taste)

Achtung Warnhinweis

In den USA ist der Verkauf dieses ®
Produkts laut Bundesgesetz
nur durch einen Arzt oder auf
arztliche Anordnung gestattet.

Typ B Anwendungsteile

o
LPM Liter proMinute AOZ Sauerstoff-Prozent
Autorisierter Vertreter in der Mit Sauerstoff
AIR/O
mm: Europdischen Gemeinschaft / 2 angereicherte Luft
_@_ Fluss in Mitte der __ = Gleichstiom
Kugel ahlesen

50 °C
e J/ “*™ Lagerungstemperaturbereich Kein 0l verwenden
(5 °F)

Zugelassener Vertreter

. ) Verantwortliche Person in GB
in der Schweiz

Auf dem MaxBlend 2-Netzteil (separat erhaltlich) hefinden sich die folgenden Symbole und Sicherheitsetiketten:

Erfillt die EU-Anforderungen.

|:| Doppelter Pa'tlentenschutz Kombinierte UL/CSA CT Zur Verwendung [n c“ " Kombwerte UL/CSA
(doppelt isoliert) . trockenen Innenrdumen. Kennzeichnung
Kennzeichnung
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1.4 Identifizierung der Komponenten

(1) MIEDRIGALARM-LED — Bei einem Niedrigalarm blinkt die rote LED ,LOW ALARM" zweimal pro
Sekunde auf und das akustische Alarmsignal ist zu horen.

HOCHALARM-LED — Bei einem Hochalarm blinkt die rote LED ,HIGH ALARM" zweimal pro
Sekunde auf und das akustische Alarmsignal ist zu horen.

() EIN/AUS-TASTE— (©) Diese Taste dient zum Ein- und Ausschalten des Gerats, U das Gerat
auszuschalten, muss die Taste gedriickt gehalten werden. Ein Countdown 3-2-1 beginnt; dies
verhindert ein unabsichtliches Abschalten.

(4) FREIGABETASTE— © it e Freigabe-Taste wird das Gerat ent- und gespertt

(5) NACH OBEN (HOCHALARM)-TASTE — O it dem Pl nach oben wird der obere FOz-
Alarmgrenzwert festgeleat. Das Gerdt muss sich im entsperrten Zustand befinden, damit
die Taste funktioniert. Siehe Abschnitt 2.3.2 fiir Anweisungen zur Einstellung des oberen
Fi02-Alarmgrenzwerts.

@ KALIBRIERUNGSTASTE — Diese Taste wird zur Kalibrierung des Gerdts verwendet.
Das Gerdt muss sich im entsperrten Zustand befinden, damit die Taste funktioniert. Siehe
Abschnitt 2.8 fir Kalibrierungsanweisungen.

@ SAUERSTOFF-EINLASSARMATUR — Sauerstoff-Armatur zum Anschluss an den Sauerstoff-
Einlassschlauch von der Gasquelle.

SAUERSTOFFKONZENTRATIONSREGLER ~ —  Knopf, —mit  dem
Sauerstoffkonzentrationen von 21% bis 100 % ausgewahlt werden kdnnen.

gemischte

@ ANSCHLUSS FUR LUFT MEDIZINISCHER GUTE — Luftanschlussstutzen fiir den Anschluss an eine
Leitung filr die Zufuhr von Luft aus der jeweiligen Quelle fir Luftgas.

AUSLASS  FLUSSMESSGERAT —  Anschlussstutzen fiir den  Anschiuss an  den
Patienten-Abgabeschlauch.

@ WECHSELSCHALTER GASBEIMISCHUNG — Schaltet die Hilfsbeimischung ein. Die Beimischung
muss eingeschaltet werden, wenn der an den Patienten gelieferte Gesamtfluss bei
Mischmodulen mit hohem Fluss unter 15 |/min oder bei Mischmodulen mit niedrigem Fluss
unter 3 I/min liegt.
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@ DURCHFLUSSREGLER — Regler zur Steuerung des Gasflusses, der aus dem Flussmessgerat tritt.

(i3) SAUERSTOFF-FLUSSMESSGERAT — Misst den Fluss des Gasgemischs, das den Auslass des
Flussmessgerds verldsst.

SMARTALARM-TASTE — Die Taste fir clen Smart Alarm dient dazu, den Hoch- und Niedrigalarm
rasch festzulegen. Siehe Abschnitt 2.3.3 fiir Anweisungen zur Verwendung des Smart Alarms.

(i5) NACH UNTEN (NIEDRIGALARM)-TASTE —20&) Vit dem Preil nach unten wird der untere
Fi02-Alarmgrenzwert festgelegt. Das Gerat muss sich im entsperrten Zustand befinden, damit
die Taste funktioniert. Siehe Abschnitt 2.3.1 fiir Anweisungen zur Einstellung des unteren
Fi02-Alarmgrenzwerts.

TASTE HINTERGRUNDBELEUCHTUNG — Mit der Taste fiir die Hintergrundbeleuchtung kann die
Hintergrundbeleuchtung fiir 30 Sekunden aktiviert werden. Siehe Abschnitt 2.6 fir weitere
[nformationen Gber den Betrieb mit Hintergrundbeleuchtung.

(@7) STUMMSCHALITASTE — €23 Wenn Sie wahrend eines Alarms die STUMMSCHALTUNGTaste
driicken, wird die Alarmausgabe fiir 2 Minuten unterbrochen.

LCD-ANZEIGE — Das LCD-Display zeigt direkt die Sauerstoffkonzentrationen an. Zudem wer-
den auf dem Display auch Fehlercodes, Alarmmodi und gaf. Kalibrierungscodes angezeigt.

1.5 Display-Anzeigen

SAUERSTOFFKONZENTRATION — Aktueller Prozentsatz der Sauerstoffkonzentration vom
Sauerstoffsensor.

ANZEIGE HOCHALARM — i A Die Anzeige fiir den Hochalarm wird immer direkt unter dem
Symbol , HIGH auf der LCD-Anzeige angezeigt. Der angegebene Wert gibt den Sauerstoffanteil
an, bei dem der Hochalarm aktiviert wird.

@ OBERER ALARMGRENZWERT SAUERSTOFF — Grenzwert, bei dem der Sauerstoff-Hochalarm
aktiviert wird. Akustische und optische Alarme werden ausgeldst, wenn dieser Grenzwert
{iberschritten wird.

@) KALIBRIERUNGSERINNERUNG — % Das Symbol fir die Kalibrierungserinnerung
befindet sich am unteren Displayrand. Dieses Symbol leuchtet eine Woche nach der
letzten Kalibrierung auf.

@) ANIEIGE SCHLAFMODUS — (Die Schlafmodus-Anzeige hilft bei der Regelung des
Batterieverbrauchs.

ANZEIGE NIEDRIGER BATTERIESTAND — Die Anzeige filr niedrigen Batteriestand
befindet sich in der Mitte des Displays und wird nur aktiviert, wenn die Spannung an den
Batterien unter einem normalen Betriehsniveau liegt.

@ ANZEIGE ALARMSTUMMSCHALTUNG/SMART ALARM — Wenn die Stummschalt-Taste gedriickt
wird, erscheint die Anzeige durchgekreuzt A, um auf diesen Zustand hinzuweisen. Wenp die
Taste fiir den Smart Alarm-Modus gedriickt wird, wird ober- und unterhalb der Anze|ge4 ein
Tangezeigt, um auf diesen Zustand hinzuweisen.

(26) UNTERER ALARMGRENZWERT SAUERSTOFF — Unterer Grenzwert, bei dem der Sauerstoff-
Hochalarm aktiviert wird. Akustische und optische Alarme werden ausgeldst, wenn dieser
Grenzwert Oberschritten wird.

DEUTSCH
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@ ANZEIGE NIEDRIGALARM — D‘ Die Anzeige fir den Niedrigalarm wird immer direkt
unter dem Symbol ,,LOW* auf der L(D-Anzeige angezeigt. Der angegebene Wert gibt den
Sauerstoffanteil an, bei dem der Niedrigalarm aktiviert wird.

ANZEIGE FUR <18 % ALARM — Die Anzeige fiir <18 % Alarm befindet sich iber den Anzeigewerten
fiir den Niedrigalarm. Wenn der untere Alarmgrenzwert auf unter 18 % festaelegt wurde, blinkt
die Anzeige einmal pro Sekunde auf, um den Bediener auf diesen speziellen Umstand aufmerk-
sam zu machen. Siehe Abschnitt 2.3.1 zur Festlegung des unteren Alarmwerts.

1.6 Rickseite
33) BATTERIEFACH — Der MaxBlend 2 wird von vier Alkalibatterien Typ , A" betrieben.

SENSORKABEL — Das Kabel verbindet den MaxBlend 2 mit dem MAX-550E Sensor.

@ SENSOR MIT UMLENKEINRICHTUNG — Der Sensor mit Durchfluss-Umlenkeinrichtung wurde so
gestaltet, dass erin einen Anschluss hinter dem Flussmessgerat passt.

SAUERSTOFFSENSOR-ANSCHLUSS — Ein Messanschluss fir den Sauerstoffsensor. Durch ihn
wird der Fluss des Gasgemischs vom Mischmodul (iber die Sensormembran ermdglicht.

@ DRUCKDIFFERENZ-REED-ALARM — Ein akustischer Alarm, der, wenn aktiviert, anzeigt, dass
zwischen den beiden Gasquellendruckwerten eine nicht akzeptable Druckdifferenz besteht.

GASMISCHUNG-ZUSATZAUSLASS — Der Auslass kann als Nebenantrieb verwendet werden.

GASMISCHUNG-ZUSATZAUSLASS — Der Auslass kann filr zusatzliche Durchflussmesser ver-
wendet werden.

MONTAGE-ADAPTER — Adapter zur Installation des MaxBlend 2 auf einer Halterung, umihnan
einem Schienen- oder Ventilatorsystem zu montieren.

ANSCHLUSS FUR EXTERNE STROMVERSORGUNG — Der Anschluss bietet die
Anschlussmdglichkeit fiir einen externen Netzadapter. Siehe Abschnitt 2.7 fir weitere
Informationen zur Stromversorgung.

1.7 Betriebsvoraussetzungen fiir

das Mischmodul
Alle vom Bediener abnehmbaren Einlassdruckschlduche, die mit dem Gasmischmodul gelie-
fert werden, entsprechen der Norm ASTM/ISO 5359.

DRUCKSAUERSTOFF: Die Drucksauerstoffquelle muss sauberen und trockenen medizinischen
Sauerstoff mit dem in Abschnitt 8.0 angegebenen Druck liefern.

DRUCKLUFT: Die Drucksauerstoffquelle muss saubere und trockene medizinische Luft mit dem
in Abschnitt 8.0 angegebenen Druck liefern.

2.0 BETRIEBSABLAUFE
2.1 Einrichtung und Installation

2.1.1 Einlegen der Batterie
Alle MaxBlend 2-Gerdte werden mit vier AA-Alkalibatterien (4 x 1,5 Volt) betrieben. Lieferung
ohne eingelegte Batterien. Es sollten nur Markenbatterien verwendet werden. Die Batterien

sollten von geschultem Servicepersonal ausgetauscht werden.

Einlegen der Batterien:

Offnen Sie das Batteriefach, indem Sie beide Verriegelungen nach innen driicken, wie in der
folgenden Abbildung dargestellt. Wenn Sie Schwierigkeiten haben, die Verriegelungen mit
den Fingern zusammenzudriicken, verwenden Sie zwei flache Schraubendreher oder zwei
Muinzen. Batterieahdeckung vollstandig vom MaxBlend 2 entfernen. Vier neue AA-Alkaline-
Batterien in das Gerdt einsetzen und auf die auf der Plastikinnenseite des Schubfaches ange-
zeigte Ausrichtung achten. Das Schubfach wieder an seinen Platz schieben. Das Schubfach
nach unten driicken, bis beide Verriegelungen einrasten.

Nachdem die Batterien ausgetauscht wurden, startet das Gerdt und fohrt eine automatische
Kalibrierung durch. Stellen Sie sicher, dass die Kalibrierung gemdB den Anweisungen in
Abschnitt 2.8 erfolgt.

A WARNHINWEIS: Der Austausch der Batterien durch nicht angemessen geschultes
Personal kann zu einem Sicherheitsrisiko fahren.

AWARNHINWEIS: Wenn eine unangemessene externe Stromversorgung verwendet wird,
kann es zu Elektroschocks oder einer Beschadigung der Ausristung kommen. Maxtec emp-
fiehlt nur die Verwendung der Maxtec MaxBlend 2 externen Stromversorgung R230P10.

130VANQg,
R ey s o

2.1.2 Einrichten des MaxBlend 2
1. SchlieBen Sie die Druckluftquelle an den Lufteinlassanschluss an.
2. SchlieBen Sie die Drucksauerstoffquelle an die Sauerstoff-Einlassarmatur an.
3. Lassen Sie das Gas mindestens eine Minute lang mit der hdchstmdglichen
Durchflussrate durch das Mischmodul strémen, um eventuelle Feststoffe zu entfernen,

die wahrend der Handhabung und Installation in das System gelangt sind.

2.1.3 Installation des Sensors

1. Die Durchfluss-Umlenkeinrichtung an den Sauerstoffsensor anschlieBen.

2. Den Sensor in den Sensoranschluss hinter dem Durchflussmesser platzieren.

3. Das Sensorkabel direkt an den Sensor und den Sensorstecker auf der Riickseite des
Monitorgehduses anschlieBen. Sicherstellen, dass das Kabel vollstandig in beide
Anschliisse gesteckt wurde.

4. Vor der Verwendung den Sensor entsprechend der Kalibrierverfahren in Abschnitt

2.8 kalibrieren.

2.2 Uberwachung
Vor dem Einsatz am Patienten sollte die Sauerstoffkonzentration des abgegebenen Gases bei
der fiir die Verwendung beabsichtigten Einstellung tiberprift werden.

1. Um die Uberwachung zu beginnen, die EIN/AUS-Taste @auf (lem Bedienfeld (gof.)
driicken. Die Uberwachung beginnt sofort.

2. Sollte der Sauerstoffpegel die Grenzwerte fiir einen HOHEN oder NIEDRIGEN Alarm
{iberschreiten, leuchtet die rote LED-Alarmanzeige auf dem Bedienfeld, um einen

hohen oder niedrigen Sauerstoffzustand anzuzeigen, oder die Grenzwerte werden
angepasst. Der Alarm wird beendet, wenn der Sauerstoffgehalt innerhalb der Grenzwerte
liegt oder die Grenzwerte angepasst werden.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355

DEUTSCH



HINWEIS: Der MaxBlend 2 tberwacht die Sauerstoffkonzentration des vom Mischmodul ahge-
gebenen Gases, unabhangig davon, welche Auslassoffnung verwendet wird. Der integrierte

Durchflussmesser hat somit keinen Einfluss auf die Sauerstofferkennung.

2.3 Einstellung des Alarms

2.3.1 Einstellung des unteren Alarmwerts
Zum Einstellen des unteren Alarmwerts:

1. Die Freigabe-Taste driicken, um das Tastenfeld freizugeben. Beachten, dass die
Symbole LOW, SMART ALARM, CAL und HIGH anfangen zu blinken und damit anzeigen, dass
die EINSTELLUNG DES BETRIEBSMODUS aktiv ist.

2. Die NACH UNTEN-Taste o+ Q) (Unterer Alarm) auf dem Tastenfeld dricken.

HINWEIS: Die Werte fir den unteren Alarm beginnen zu blinken und zeigen damit an, dass die
manuelle Einstellung far den unteren Alarm lduft.

3. Die Pfeiltasten NACH OBEN Ou oder NACH UNTEN “O driicken, um den Niedrigalarm
auf den gewdinschten Wert einzustellen. Durch Driicken der Pfeiltasten wird der Wert in
Schritten von 1% gedndert. Wenn die Tasten langer als 1 Sekunde gedriickt werden, blttert
die Anzeige mit einer Geschwindigkeit von 1% pro Sekunde nach oben bzw. unten.

HINWEIS: Wenn zwischen Tastenbetdtigungen 30 Sekunden verstreichen, speichert das System den
aktuellsten unteren Alarmgrenzwert und schaltet wieder in den normalen Betrieb. Falls dies verse-
hentlich geschieht, das Einstellverfahren fiir den Alarm wiederholen.

Es gibt einen hesonderen Zustand, der erlaubt, dass der Sauerstoffniedrigalarm auf unter 18 % ein-
gestellt wird. Um auf diesen Zustand zuzugreifen, die Pfeiltaste NACH UNTEN drei Sekunden lang
driicken, wahrend die Anzeige fiir den unteren Alarm 18 % anzeigt. Der Alarm kann jetzt auf 17, 16
oder 15 % eingestellt werden. Uber der Einstellung blinkt ein Balken, um zusdtzlich anzuzeigen, dass
der Alarm auf diesen Sonderzustand <18 % eingestellt wurde.

Der untere Alarmgrenzwert kann nicht niedriger als 15 % eingestellt werden und kann auch nicht
ndher als 1% am oberen Alarmgrenzwert liegen. Wenn also zum Beispiel der obere Alarmgrenzwert
auf 25 % eingestellt ist, kann der untere Alarmgrenzwert auf maximal 24 % eingestellt werden.

Nachdem der untere Alarmarenzwert eingestellt wurde, driicken Sie die Freigabe-Taste, um die
untere Grenzwerteinstellung zu speichern und den normalen Betrieb wieder aufzunehmen.

HINWEIS: Die Standardeinstellung fiir den unteren Alarmwert st 18 % 02. Wenn die Batterien entfernt
werdenoder das Gerdt AUSGESCHALTET wird, wird der untere Alarmgrenzwert auf 18 % zuriickgesetzt.

2.3.2 Einstellung des oberen Alarmwerts
Einstellen des oberen Alarmwerts:
1. Die Freigabe-Taste driicken, um das Tastenfeld freizugeben. Beachten, dass die Symbole LOW,
SMART ALARM, CAL und HIGH anfangen zu blinken und damit anzeigen, dass die EINSTELLUNG
DES BETRIEBSMODUS aktiv ist.
2. Die NACH OBEN (Oberer Alarm)-Taste auf dem Tastenfeld driicken.

HINWEIS: Die Werte fiir den oberen Alarm beginnen zu blinken und zeigen damit an, dass die manu-
elle Einstellung fiir den oberen Alarm lduft.

3. Die NACH OBEN- oder NACH UNTEN Pfeiltasten drticken, um den oberen Alarm auf den
gewiinschten Wert einzustellen. Durch Driicken der Pfeiltasten wird der Wert in Schritten von
1% gedndert. Wenn die Tasten langer als 1Sekunde gedrickt werden, blattert die Anzeige mit
einer Geschwindigkeit von 1% pro Sekunde nach oben bzw. unten.

HINWEIS: Wenn zwischen Tastenbetatigungen 30 Sekunden verstreichen, speichert das System den
aktuellen oheren Alarmgrenzwert und schaltet wieder in den normalen Betrieh. Falls dies versehent-
lich geschieht, das Einstellverfahren fiir den Alarm wiederholen.

4. Wenn die Einstellung fir den oberen Alarm tiber 100 % eingestellt wird, zeigt der obere
AMarm zwei Striche an (- - ). Dieser besondere Zustand schaltet den oberen Alarm aus oder
deaktiviert ihn.

5. Nachdem der obere Alarmgrenzwert eingestellt wurde, driicken Sie die Freigabe-Taste, um die
obere Grenzwerteinstellung zu speichern und den normalen Betrieb wieder aufzunehmen.

HINWEIS: Die Standardeinstellung fiir den oberen Alarmwert ist 50 % 02. Durch Entfernen der Batterien
wird der obere Alarmgrenzwert auf 50 % zurlickgesetzt.

2.3.3 Smart Alarm-Modus
1. Die Freigabe-Taste driicken, um das Tastenfeld freizugeben. Beachten, dass die Symbole
LOW, SMART ALARM, CAL und HIGH anfangen zu blinken und damit anzeigen, dass die
EINSTELLUNG DES BETRIEBSMODUS aktiv ist.

2. Die Smart Alarm-Taste 0 auf dem Tastenfeld driicken. Bitte beachten, dass die Werte
fiir LOW, Alarmmodus und HIGH langsam anfangen zu blinken und damit anzeigen, dass
dler SMART ALARM MODUS aktiv ist. Der obere Alarm wird nun gleich eingestellt wie der
gegenwartige Sauerstoffmesswert +3 % (gerundet auf die ndchste ganze Zahl). Der untere
Alarm wird nun gleich eingestellt wie der gegenwartige Sauerstoffmesswert -3 % (gerundet
auf die ndchste ganze Zahl, aber niemals niedriger als 18 %).

3. Driicken der NACH OBEN-Taste € erhoht den Einstellungswert des oberen Alarms um 1
% und verringert den Einstellungswert des unteren Alarms um1%. Driicken der NACH UNTEN-
Taste D+° verringert den Einstellungswert des oberen Alarms um 1% und erhéht den
Einstellungswert des unteren Alarms um 1%. Anders formuliert, vergroBert der Aufwartspfeil
die Alarmbandbreite und der Abwartspfeil verringert die Alarmbandbreite. Mit dieser Funktion
konnen die Alarmwerte nicht iber 100 % oder unter 18 % eingestellt werden.

4. Sobald die gewiinschten Alarmeinstellungen erreicht sind, die Freigabe-Taste e driicken,
um die Einstellungen zu speichern und zum normalen Betriebsmodus zuriickzukehren. Wenn
30 Sekunden vergehen, ohne dass vom Benutzer eine Taste gedriickt wird, speichert das Gerat

automatisch die neuen Alarmeinstellungen und kehrt zum normalen Betriebsmodus zuriick.

2.4 Grundlegende Funktionsweise
Zur Uberpriifung der Sauerstoffkonzentration des abgegebenen Gases:
1. Stellen Sie sicher, dass der Sensor an die Durchfluss-Umlenkeinrichtung angeschlossen
und vollstandig in den Sensoranschluss hinter dem Durchflussmesser eingesetzt ist.
2. Stellen Sie den Regler des Sauerstoffmischmoduls auf die gewtinschte
Sauerstoffeinstellung.
3. Stellen Sie mit der EIN-/AUS-Taste @ sicher, dass das Gerat eingeschaltet ist.
4. Warten Sie, bis die Ablesung des Sauerstoffwerts stabilisiert ist.
5. Stellen Sie den Durchflussmesser auf die gewtinschte Durchflussrate ein. Lesen Sie die

Durchflussrate in der Mitte der Schwimmerkugel ab.

2.5 Alarmzustdnde und Prioritdaten

Falls ein unterer oder oberer Alarm ausgeldst wurde, blinkt die entsprechende LED und der
Alarmsummer ertdnt. Durch Driicken der Stummschaltung-Taste wird der Summer zwar aus-
geschaltet, aber die LED und der Alarmwert auf der Anzeige blinken weiter, bis der Zustand, der den
Alarmausgeldst hat, behoben wurde. Falls der Alarmzustand 120 Sekunden nach Stummschalten des

Alarmsummers immer noch nicht behoben wurde, ertont der Summer wieder.

. . WIEDER-
LED FUR LED FUR AKUS-
ALARM Algm}“ UNTEREN | OBEREN | TISCHER AKI:I(S)%II?EEER
ALARM ALARM ALARM
ALARM
Netzkabel . 2-maliges Keine
eingesteckt A Information Aus Ais Aufleuchten | Wiederholung
Netzkabel ) Enmaliges | - Enmaliges 2-maliges Keine
ausgesteckt Lurnformetion gebes gekes Aufleuchten | Wiederholung
Aufleuchten | Aufleuchten
Externe DC-Versor-
Dauerhaft Dauerhaft )
gungsspannung ! 2-maliges
auBerhalh des Zur Information gelbes gelbes Aufleuchten Alle 15 Sek.
) Leuchten Leuchten
Bereichs
Batteriespannung
ugering zum . Gelbes Gelbes 3-maliges
Betrieh des Mitel Aufleuchten | Aufleuchten | Aufleuchten Alle 2 Sek.
Gerdts (E04)
Sauerstoffkonzen-
tration tiber dem . Gelhes 3-maliges
eingestellten Wert Mittel Aus Aufleuchten | Aufleuchten Al 25 Sek.
fiir Hochalarm
Sauerstoffkonzen-
tration unter dem . Gelbes 3-maliges
eingestellten Wert Mitte Aufleuchten hus Aufleuchten Ale 25 Sek.
fiir Niedrigalarm
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Sauerstoffkonzen-

tration unter dem )

eingestellten Wert Hoch Rotes Aus 5*5-maiges Alle 15 Sek.
AV Aufleuchten Aufleuchten

fir Niedrigalarm

und unter 18 %

« Der untere Alarm bleibt so lange ausgeldst, bis die tatsdchliche Konzentration um 0,1 %
hoher ist als der eingestellte untere Alarmgrenzwert.

= Derobere Alarm bleibt so lange ausgeldst, bis die tatsachliche Konzentration um 0,1 %
niedriger ist als der eingestellte obere Alarmgrenzwert.

Zur Unterscheidung der Dringlichkeitsgrade liefert der Monitor drei unverwechselbare Tonsignale.

2.6 Bedienung der Hintergrundbeleuchtung

Einschalten der Hintergrundbeleuchtung:

1. Wenn das Gerdt eingeschaltet ist und die Taste fiir die Hintergrundbeleuchtung
gedriickt wird, schaltet sich diese 30 Sekunden lang ein. Durch erneutes Driicken der
Taste, wird die Hintergrundbeleuchtung wieder ausgeschaltet.

2. Wenn das Gerdt an einem dunklen Ort verwendet wird, eine beliebige Taste driicken,
um die Hintergrundbeleuchtung einzuschalten.

A ACHTUNG: Eine (ibermdBige Verwendung der Hintergrundbeleuchtung kann die
Lebensdauer der Batterien verkdirzen.

2.7 Betrieb mit externer Stromversorgung

Um die Lebensdauer der Batterien zu verlangern, kann ein von Maxtec zugelassenes, externes
Netzteil mit 75 V DC erworben werden. Wenn das externe Netzteil an das Gerdt angeschlossen
ist, wird es komplett Gber das Netzteil mit Strom versorgt. Dennoch missen die Batterien im
Gerat verbleiben, um im Falle eines Stromausfalls die Energieversorgung zu gewahrleisten.

HINWEIS: AusschlieBlich ein von Maxtec zugelassenes, externes Netzteil, das im Abschnitt 10.0
aufgefahrt ist, verwenden.
HINWEIS: Das Netzteil ist kein Batterieladegerat.

Q KEINE AUFLADBAREN Batterien verwenden.

2.8 Kalibrierverfahren

2.8.1 Kalibrierung auf 100 % Sauerstoff

Der MaxBlend 2 muss vor dem klinischen Einsatz kalibriert werden. Danach empfiehlt Maxtec
eine wochentliche Kalibrierung des Gerats. Eine hdufige Kalibrierung hat keine nachteilige
Auswirkung auf die Leistung des MaxBlend 2. Eine Kalibrierung muss auch nach Austausch
eines Sensors erfolgen.

Der Sensor wird optimal kalibriert, wahrend er im Sensoranschluss des MaxBlend 2 steckt. Wie
beim normalen Betrieb reagiert der Sensor am besten, wenn er sich mit nach unten zeigen-
dem Sensor in einer vertikalen Position hefindet.

Veranderungen des Luftdrucks kdnnen die Sauerstoffmessung beeinflussen. Eine 1 %ige
Anderung des Luftdrucks fihrt zu einem Fehler von 1% der tatsachlichen Messung (Beispiel:
Wenn ein 50 %iges Sauerstoffgemisch angezeigt wird und der Luftdruck von 1000 mbar auf
990 mbar fallt, fallen auch die angezeigten Werte: 50 % x (990/1000) = 49,5 %). Maxtec emp-
fiehlt eine Neukalibrierung, wenn sich die Héhe des Verwendungsortes um mehr als 150 m
(500 FuB) andert.

Der MaxBlend 2 wird am besten diber den Sensoranschluss mit einem zertifizierten Sauerstoff
(99,0 % oder besser) kalibriert. Die Kalibrierung des Gerdts mit Raumluft ist tiber den vollen
Fi02 Betriebshereich weniger genau.

Kalibrierung auf 100 % Sauerstoff:

1. Den Sauerstoffzufuhrschlauch anschlieBen (der Druckdifferenzalarm kann ertonen). Priifen,
dass der Sauerstoff-Sensor in den Sensoranschluss eingesteckt und an das Sensorkabel
angeschlossen ist. Zu diesem Zeitpunkt die Sauerstoffzufuhr NICHT anschlieBen.

2. Die EIN/AUS-Taste verwenden, um sicherzustellen, dass der MaxBlend 2 eingeschaltet ist.

3. Den Fi02-Regler bis zum 100 %-Anschlag drehen. Einige Minuten warten, bis sich die
Messung stabilisiert hat.

4. Die Freigabe-Taste driicken, um das Tastenfeld freizugehen. Beachten, dass die Symbole
LOW, SMART ALARM, CAL und HIGH anfangen zu blinken und damit anzeigen, dass die
EINSTELLUNG DES BETRIEBSMODUS aktiv ist.

5. Die KALIBRIERUNGSTASTE CAL auf der Tastatur driicken. Das Wort ,,CAL” wird auf der
Anzeige etwa 5 Sekunden angezeigt und dann der Endwert 100,0 %.
6. Das Gerdt ist nun kalibriert und befindet sich im normalen Betriebsmodus.

2.8.2 Kalibrierung auf Raumluft
Der MaxBlend 2 kann schnell auf Raumluft (20,9 %) kalibriert werden.

Kalibrierung auf Raumluft:

1. Den Luftzufuhrschlauch anschlieBen (der Druckdifferenzalarm kann erténen). Prifen,
dass der Sauerstoff-Sensor in den Sensoranschluss eingesteckt und an das Sensorkabel
angeschlossen ist. Zu diesem Zeitpunkt die Luftzufuhr & NICHT anschlieBen. (Falls
gew(inscht, kann die Raumluftkalibrierung durchgefiihrt werden, indem der Sensor
vom Sauerstoff-Messanschluss entfernt und die Durchfluss-Umlenkeinrichtung
abgenommen wird. Bei Verwendung dieser Methode kdnnen die Gaszuleitungen
angeschlossen bleiben.)

2. Die EIN/AUS-Taste verwenden, um sicherzustellen, dass der MaxBlend 2 eingeschaltet ist.

3. Den Fi02-Regler bis zum 21 %-Anschlag drehen. Einige Minuten warten, bis sich die
Messung stabilisiert hat.

4. Die Freigabe-Taste driicken, um das Tastenfeld freizugeben. Beachten, dass die
Symbole LOW, SMART ALARM, CAL und HIGH anfangen zu blinken und damit anzeigen,
dass die EINSTELLUNG DES BETRIEBSMODUS aktiv ist.

5. Die KALIBRIERUNGSTASTE CAL auf der Tastatur driicken. Das Wort ,,CAL” wird auf der
Anzeige etwa 5 Sekunden angezeigt und dann der Endwert 20,9 %.

6. Das Gerat ist nun kalibriert und befindet sich im normalen Betriebsmodus.

2.9 Betrieb des Durchflussmessers
1. Den Durchflussmesser auf den gewdnschten Sollwert einstellen, der von der Mitte der
Schwimmkugel abgelesen wird.
« Um den Durchfluss zu erhdhen, den Regler gegen den Uhrzeigersinn drehen
« Umden Durchfluss zu verringern, den Regler im Uhrzeigersinn drehen
2. Den Wechselschalter zur Gasheimischung priifen, ob er sich in der richtigen Position befindet.

* Bei Mischmodulen mit geringem Durchfluss sollte der Wechselschalter zur
Gasheimischung eingeschaltet sein (Position nach oben), wenn der gesamte
kombinierte Durchfluss aus dem Mischmodul niedriger als 3 I/min ist.

« Bei Mischmodulen mit hohem Durchfluss sollte der Wechselschalter zur
Gasheimischung eingeschaltet sein (Position nach oben), wenn der gesamte
kombinierte Durchfluss aus dem Mischmodul kleiner als 15 I/min ist.

* Beiabgegebenen Flussvolumina, die iber den oben genannten Grenzwerten
liegen, kann zur Gaseinsparung der Wechselschalter zur Gasheimischung
abgeschaltet (Position nach unten) werden.

& ACHTUNG: Wird die Gasheimischung nicht wie oben beschrieben aktiviert, kann es zu unge-
nauen Sauerstoffkonzentrationen aus dem Mischmodul kommen. Der MaxBlend 2 zeigt jedoch
immer die tatsachlich abgegebene Konzentration an.

A ACHTUNG: Die Auslassoffnungen dieses Gerats kdnnen genauso viel Druck abgeben wie am
Einlass hereinkommt. Sicherstellen, dass Gerdte, die Gas vom Mischmodul zum Patienten transpor-

tieren, eine Abgabe mit Uberdruck zum Patienten verhindern.

3.0 FUNKTIONSTEST

Vor der klinischen Verwendung des MaxBlend 2 die folgenden Tests durchfihren.

AWARNHINWEIS: Wenn der MaxBlend 2 nicht wie auf der ndchsten Seite beschrieben
funktioniert, wenden Sie sich an Ihren Maxtec-Handler oder einen zertifizierten Maxtec-
Servicetechniker unter:

Maxtec

2305 South 1070 West

Salt Lake City, UT 84119

(385) 549-8000 or (800) 748-5355

& DEN MAXBLEND 2 ERST IN BETRIEB NEHMEN, nachdem dessen ordnungsgemaBe Funktion
bestdtigt wurde.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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3.1 Sicherheitsiiberpriifung Mischmodul

HINWEIS: Vor dem Fortfahren sicherstellen, dass die Steuerung fiir den oberen Alarm
AUSGESCHALTET ist [Anzeige zeigt (--)] und dass die Steuerung fiir unteren Alarm unter 20 % liegt.

VORGEHEN

1. Das Mischmodul an eine 50 +5 PSIG (0,344 bar)
Luft-/Sauerstoffgasquelle anschlieBen. Den Regler des
Mischmoduls auf 60 % einstellen. Den Wechselschalter

REAKTION DES MISCHMODULS

Keine Reaktion. Die Anzeige

zur Gasheimischung einschalten (Position nach oben) | zeigt 60 % +3 % an.
und den Durchflussmesser auf ein Minimum von 2 |/min
einstellen.
2. Die 50 PSIG (3,4 bar) LUFTZUFUHR Es ertont ein akustisches
vor MaxBlend 2 rennen. Alarmsignal. Die Anzeige
HINWEIS: Das Mischmodul muss Gas ausstromen, ) Olel g

) ) 7eigt 100 % +3 % an.
damit der Alarm ausgeldst werden kann.

Das akustische Alarmsignal

3. Die 50 PSIG (3,4 bar) Luftzufuhr erneut

am MaxBlend 2 anschlieBen. Stoppt. Prfen, dass die

Anzeige 60 % +3 % anzeigt.

1.Die 50 PSIG (3.4 bar) SAUERSTOFFZUFUHR Esertont ein akustisches
vom MaxBlend 2 trenmnen Alarmsignal. Die Anzeige
' zeigt 20,9 % +3 % an.
Das akustische Alarmsignal

5. Die 50 PSIG (3,4 bar) SAUERSTOFFZUFUHR

erneut am MaxBlend 2 anschlieBen. Stoppt. Prfen, dass die

Anzeige 60 % +3 % anzeigt.

6. Luft- und Sauerstoffeinlassregler
auf 0 PSIG (0 bar) einstellen.

7. Den Lufteinlassschlauch am Regler entfernen und
das Ende in einen Becher mit Wasser tauchen.

Keine Reaktion.

Keine Reaktion.

8. Den Druck am Sauerstoffregler langsam auf
50 PSIG (3,4 bar) erh6hen und wieder zurlick
auf 0 PSIG (0 bar) absenken und dabei das Ende

Es sollten keine Blasen
sichtbar sein. Es ertont ein

des Luftschlauchs im Wasser beobachten. akustisches Alarmsignal
9. Den Lufteinlassschlauch trocknen und ) )
. . Keine Reaktion.
wieder am Regler anbringen.
10. Den Sauerstoffeinlassschlauch am Regler entfernen : )
Keine Reaktion.

und das Ende in einen Becher mit Wasser tauchen.

11. Den Druck am Luftregler langsam auf 50 PSIG (3,4 bar)
erhdhen und wieder zuriick auf 0 PSIG (0 bar) absenken
und dabei das Ende des Sauerstoffschlauchs im Wasser
beobachten.

Es sollten keine Blasen
sichtbar sein. Es ertont ein
akustisches Alarmsignal.

12. Den Sauerstoffeinlassschlauch trocknen

. . Keine Reaktion.
und wieder am Regler anbringen.

4.0 PROBLEMBEHEBUNG

PROBLEM: Diskrepanz der Sauerstoffkonzentration zwischen der Einstellung auf dem
Sauerstoffkonzentrationsregler und dem tatsachlichen Wert auf der Anzeige betragt mehr als 3 %.
MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:
« Gasheimischung ist ausgeschaltet. Wechselschalter Gasbeimischung einschalten. Siehe
Abschnitt 2.9, Betrieh des Durchflussmessers.
= Monitor nicht kalibriert. Kalibrierung durchfihren. Siehe Abschnitt 2.8, Verfahren
zur Kalibrierung.
= Sensor verbraucht. Sensor austauschen. Siehe Abschnitt 6.2.
«Gasquelle kontaminiert. Wenden Sie sich an Maxtec fiir eine Reparatur des MaxBlend 2.
Mischmodul nicht kalibriert. Wenden Sie sich an Maxtec fiir eine Reparatur.

PROBLEM: Druckdifferenzalarm ertont.
MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:
« Einlassdruckunterschiede von 20 PSI oder mehr. Die Druckdifferenz korrigieren.
« Druckalarm ist nicht ordnungsgemdB kalibriert. Wenden Sie sich an Maxtec fir
eine Reparatur.
« Der Betrieb des MaxBlend 2 Mischmoduls ist nicht kalibriert. Wenden Sie sich an Maxtec fir
eine Reparatur.

PROBLEM: Eingangsdruck hat Versorgungsverlust, kein akustischer Druckdifferenzalarm.
MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:
« Kappe fir den Reed-Alarm beschddigt oder defekt. Wenden Sie sich an Maxtec fir
eine Reparatur.

PROBLEM: Ausgewahlte Sauerstoffkonzentration nur bei gleichen Gasdruckwerten genau.
MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:
« MaxBlend 2 Balance-Modul funktioniert nicht ordnungsgemaB. Wenden Sie sich an Maxtec
fiir eine Reparatur.

PROBLEM: Keine Anzeige.

MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:
« Keine Batterien eingelegt. Batterien einlegen. Siehe Abschnitt 2.1, Einlegen der Batterien.
- Batterie véllig entladen. Batterien ersetzen. Siehe Abschnitt 2.1.1, Einlegen der Batterien.
«Monitor defekt. Wenden Sie sich an Maxtec fir eine Reparatur.

PROBLEM: Anzeige erscheint nur teilweise oder verzert.
MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:
«Monitor beschddigt. Wenden Sie sich an Maxtec fir eine Reparatur.

PROBLEM: Sensor kann nicht kalibriert werclen.

MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:
= Sensorzelle verbraucht. Sensor austauschen. Sauerstoff-Sensor ersetzen. Siehe Abschnitt 6.
= Sensor-Kabel beschadigt. An Maxtech retournieren.
«Monitor defekt. Wenden Sie sich an Maxtec fir eine Reparatur.

PROBLEM: Sensor lasst sich kalibrieren, braucht jedoch bei der Kalibrierung zulange (2 bis 5 Minuten),
um wieder auf einen Sauerstoffgehalt von 21% +2 % in der Luft zuriickzukehren.
MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:
« Einweg-Sauerstoffsensor beschddigt oder defekt. Sensor austauschen. Siehe Abschnitt 6.2,
Sauerstoff-Sensor ersetzen.

PROBLEM: Sensor lasst sich kalibrieren, aber der Messwert driftet im Lauf von 24 Stunden auf einem
konstanten Niveau um mehr als +3 % ab.
MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:
«Umgebungsdruckanderung seit der letzten Kalibrierung. Emeut kalibrieren. Siehe Abschnitt
2.8, Vlerfahren zur Kalibrierung.
« Raum- oder Gastemperatur fiel unter 15°C (59 °F) oder tiber 40 °C (104 °F). Temperatur
angleichen und neu kalibrieren.

PROBLEM: Symbol niedriger Batteriestand.
MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:
« Falls auf dem LCD-Bildschirm das Symbol fir den niedrigen Batteriestand angezeigt wird,
sollten die Batterien so schnell wie méglich ausgetauscht werden.

PROBLEM: EQT: Spannung am Sensor zu niedrig fiir gtiltige Kalibrierung.
MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:
« Neuen Kalibrierungsversuch manuell durchfiihren. Siehe Abschnitt 2.8, Verfahren zur
Kalibrierung.
« Falls dieser Fehler mehr als dreimal am Gerat auftritt, wenden Sie sich an den Maxtec-
Kundendienst, damit der Sensor gegebenenfalls ersetzt wird.

PROBLEM: E02: Kein Sensor angeschlossen.
MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:

« Externen Sensor trennen und erneut anschlieBen. Sicherstellen, dass dabei der Stecker
vollstandig in die Steckerbuchse gesteckt wird. Das Analysegerdt sollte jetzt eine neue
Kalibrierung durchfiihren, wobei der Fehler behoben ist.

= Wenn der Fehler weiterhin besteht, entfernen Sie die Batterien, warten Sie 30 Sekunden
und installieren Sie sie erneut, um einen Werksreset und eine Diagnose fiir das Analysegerat
durchzufiihren. Der Analysator sollte wieder eine neue Kalibrierung durchftihren, wobei der
Fehler behoben ist.

DEUTSCH
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= Wenden Sie sich an die Maxtec-Kundendienstabteilung, wenn der Fehlercode nicht geldscht
werden kann.

PROBLEM: EO3: Keine gliltigen Kalibrierungsdaten verfiigbar.
MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:
« Sicherstellen, dass das Gerdt ein thermisches Gleichgewicht erreicht hat und eine
Routinekalibrierung durchfiihren. Siehe Abschnitt 2.8, Verfahren zur Kalibrierung.

PROBLEM: EQ4: Batterie unter minimaler Betriebsspannung.
MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:
- Batterien ersetzen. Es ertont alle 25 Sekunden ein Alarm mittlerer Prioritat, bis die Batterien
ersetzt werden oder soweit entladen sind, dass sie den Alarm nicht mehr ausldsen kdnnen.
Siehe Abschnitt 2.1.1, Einlegen der Batterien.

PROBLEM: E05: Spannung am Sensor zu hoch fir giltige Kalibrierung.
MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:
« Neuen Kalibrierungsversuch manuell durchfihren. Siehe Abschnitt 2.8, Verfahren
zur Kalibrierung.
« Falls dieser Fehler mehr als dreimal am Gerdt auftritt, wenden Sie sich an den Maxtec-
Kundendienst, damit der Sensor gegebenenfalls ersetzt wird.

PROBLEM: EO6: Nicht kompatibler Sauerstoffsensor.
MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:

« Externen Sensor trennen und erneut anschlieBen. Sicherstellen, dass dabei der Stecker
volistandig in die Steckerbuchse gesteckt wird. Das Analysegert sollte jetzt eine neue
Kalibrierung durchfiihren, wobei der Fehler behoben ist.

« Wenn der Fehler weiterhin besteht, entfernen Sie die Batterien, warten Sie 30 Sekunden
und installieren Sie sie erneut, um einen Werksreset und eine Diagnose fir das Analysegerdt
durchzufthren. Der Analysator sollte wieder eine neue Kalibrierung durchfihren, wobei der
Fehler behoben ist.

« Wenden Sie sich an die Maxtec-Kundendienstabteilung, wenn der Fehlercode nicht
geldscht werden kann.

PROBLEM: E07: Das Sensorsignalist nicht stabil genug, um eine gliltige Kalibrierung durchzufiihren.
MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:

«Warten Sie darauf, dass sich der angezeigte Sauerstoffwert stabilisiert, wenn das Gerdt auf
100 % Sauerstoff kalibriert wird.

« Warten Sie darauf, dass das Gerdt sein thermisches Gleichgewicht erreicht. Bitte
beachten Sie, dass dies bis zu einer halben Stunde dauern kann, wenn das Gerdt bei
Temperaturen gelagert wurde, die sich auBerhalb des angegebenen Bereichs fir die
Betriebstemperaturen befinden.

PROBLEM: EO8: Batteriespannung zu niedrig fiir giiltige Kalibrierung.
MOGLICHE URSACHEN UND ABHILFEN:
» Batterien ersetzen. Siehe Abschnitt 211, Einlegen der Batterien.

HINWEIS: Verwenden Sie nur einen von Maxtec zugelassenen Max-550E Sensor, der in Abschnitt
10.0 der Ersatzteilliste aufgefiihrt wird. Der Max550E-Sensor verfiigt tiber einen Authentizitdtschip,
um sicherzustellen, dass der Monitor mit einem zugelassen Sensor betriehen wird.

HINWEIS: Der Bediener muss sich gegeniber dem Gerat hefinden und darf sich nicht weiter als
4 Meter entfernt vom Gerdt aufhalten, um die visuellen Alarmanzeigen sehen zu kdnnen. Die
akustischen Alarme sind hdrbar, solange sich der Bediener im gleichen Raum aufhdlt und der
Umgebungsgerauschpegel dem einer typischen klinischen Umgebung entspricht.

5.0 REINIGUNG UND DESINFEKTION
Die AuBenoberfldchen des Gerdts und seines Zubehdrs kdnnen nach demim Folgenden beschrie-
benen Verfahren gereinigt und desinfiziert werden. Unter normalen Nutzungsbedingungen
sollten die Messflachen des Sensors nicht verschmutzt werden. Bei der Annahme, dass die
Messflache des Sensors oder interne Oberfldchen der Durchfluss-Umlenkeinrichtung verschmutzt
wurden, sollten diese Teile entsorgt und ersetzt werden. Das Gerdt an einem sauberen, trockenen
Ort aufbewahren, wenn es nicht verwendet wird.

Reinigungs- und Desinfektionsverfahren:
1. Sicherstellen, dass das Batterieschubfach geschlossen ist und der Sensor/Verteiler in ihre
jeweiligen Anschliisse eingesteckt sind.
2. Mit den keimt6tenden Einmal-Ttichern Super Sani-Cloth (medizinische 2-in-I-Reinigungstiicher)
werden alle sichtharen Verunreinigungen von den AuBenfldchen des Gerdtes und dessen
Zubehdrs entfernt. Auf Verschmutzungen von Fugen und Aussparungen am Gerdt, in denen

maxblend2 maxblendz
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sich Verunreinigungen sammeln kdnnen, priifen und diese entfernen. Die Flachen zur
Entfernung von Schmutz und Mikroorganismen mit einem sauberen Papiertuch abwischen.

3. Nachdem alle sichtharen Verschmutzungen entfernt sind, mit einem zweiten keimtétenden
Tuch die Oberflachen von Gerdt und Zubehorteilen griindlich befeuchten. 4 Minuten lang
feucht lassen. Gegebenenfalls zusatzliche Tiicher verwenden, um sicherzustellen, dass die
Oberflachen 4 Minuten lang kontinuierlich benetzt werden.

4. Das Gerdt vollstandig an der Luft trocknen lassen.

5. Eine Sichtpriifung des Gerats auf Verschmutzungen durchfihren. Falls sichtbare
Verschmutzungen zurtickgeblieben sind, das Reinigungs-/Desinfektionsverfahren wiederholen.

6. Wiederholen Sie die Abschnitte 2.2 bis 2.4 vor der Reinigung.

& KEINE FLUSSIGKEIT oder Spray in das Gerat eindringen lassen.

(S KEINE REINIGUNGSLOSUNG direkt auf das Bedienfeld, den Sensoranschluss, den Schalldampfer
des Entltifters oder die Alarmsummerdffnung spriihen.

Sicherstellen, dass alle Oberfldchen, die in den Bildern unten gezeigt werden, griindlich gereinigt
und desinfiziert werden. Diese Bereiche werden beim normalen Betrieb beriihrt und kdnnen zu einer
Kreuzkontamination beitragen, wenn sie nicht richtig desinfiziert werden.

A ACHTUNG: UberméBiges Reiben an den Beschriftungen kann dazu fiihren, dass diese
unleshar werden.

& DAS GERAT ODER DEN SENSOR NICHT in Fliissigkeiten zur Dekontamination tauchen.
(& KEINE STARKEN Reinigungsmittel mit Losungsmitteln verwenden.

& REINIGUNGSFLUSSIGKEITEN DURFEN NICHT in Kontakt mit der Messflache des Sensors kommen,
da dies die Messgenauigkeit des Sensors beeintrdchtigen kann.

& VERSUCHEN SIE NICHT, das Gerdt mit Dampf, Ethylenoxid oder Bestrahlung zu sterilisieren.

6.0 SERVICE UND WARTUNG

6.1 Wartung
Maxtech empfiehlt, den Funktionscheck in Abschnitt 3.0 mindestens einmal jahrlich auszufihren.

Bei Verwendung des MaxBlend 2 mit einer medizinischen Druckluftquelle ist es empfehlenswert,
vor der Verwendung einen Wasserabscheider/Filter am Lufteinlass des MaxBlend 2 zu installieren.
Verunreinigungen aus Klinikluftleitungen kdnnen die Funktion des MaxBlend 2 beeintrachtigen.

Maxtec empfiehlt, dass der MaxBlend 2 mindestens alle drei Jahre von Maxtec dberholt und
gewartet wird.

Die Reparatur dieses Gerats muss durch einen zertifizierten Maxtec-Servicetechniker, der in der
Reparatur dieses Gerats erfahren ist, durchgefihrt werden.

6.2 Austausch des Sauerstoff-Sensors

Der Sauerstoffsensor ist fiir eine Betriebsdauer von zwei Jahren unter normalen
Nutzungshedingungen konzipiert. Der Sauerstoffsensor sollte ersetzt werden, wann immer
eines der in Abschnitt 4.0 Fehlerbehandlung aufgeftihrten Probleme dies erfordert.

Austauschverfahren des Sauerstoff-Sensors:
1. Entfernen Sie den Sensor vom Sensormonitoranschluss.
2. Entfernen Sie den Sensor vom Sensorkabel.
3. Installieren Sie einen neuen Sauerstoff-Sensor mit Durchfluss-Umlenkeinrichtung und
befestigen Sie ihn am Sensorkabel.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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4. Kalibrieren Sie den Sensor gemaB den Anweisungen fiir die Kalibrierung in Abschnitt
28.

6.3 Testen des Monitoralarms

+ Der Monitoralarmtest sollte jahrlich durchgefiihrt werden.

«Zur Uberpriifung des unteren Alarms diesen auf 23 % oder héher einstellen und den
Sensor Raumluft aussetzen (20,9 %). Die LED-Anzeige des Niedrigalarms sollte blinken
und der Alarmton ertonen.

«Zur Uberpriifung des oberen Alarms den unteren Alarm auf 17 % oder niedriger und
den oberen Alarm auf 18 % einstellen und den Sensor Raumluft aussetzen (20,9 %).
Die LED-Anzeige des oberen Alarms sollte blinken und der Alarmton ertonen. Lassen
sich eine oder beide Alarmfunktionen nicht aktivieren, wenden Sie sich an Ihren

zertifizierten Maxtec-Servicetechniker.

7.0 ABKURZUNGEN

BEGRIFF BESCHREIBUNG

Luft/02 Mischung aus Druckluft und Sauerstoff

° Grad Celsius

(GA Compressed Gas Association (Druckluftgas-Branchenverband)

DISS Diameter Indexed Safety System (Sicherheitssystem
mit nach Durchmesser indizierten Anschliissen)

°F Grad Fahrenheit

Fi02 Anteilskonzentration des eingeatmeten Sauerstoffs

02 Sauerstoff

|/min Liter pro Minute

PSIG Druck in Pfund pro Quadratzoll

8.0 TECHNISCHE DATEN

8.1 Instrument-Spezifikationen

Gewicht (ohne Verpackung) 2,4kg (5,31hs)

Stromquelle Vier Alkalibatterien Typ ,,AA je 15V
Batterielebensdauer 5000 Stunden (kontinuierlicher Betrieh, ohne Alarm)
Sauerstoff-Messhereich 0% bis 100 % Sauerstoff
Auflésung der Anzeige 0,1% Sauerstoff
Einstellbereich der Sauerstoffkonzentration 21% bis 100 % 02

Gasversorgungsdruck Die Gasversorgung muss saubere, trockene Luft und Sauerstoff medizinischer
@ite mit einem Druck von 30 bis 75 PSIG (2,0 bis 5,2 bar) bereitstellen.

Luft und Sauerstoff mtissen innerhalb von 20 PSI (1,3 bar) sein. Optimale

Leistung wird bei einem Einlassdruck von 50 PSIG erzielt.

Druckabfall.....oeeee Ein Versorgungsdruck unter 6 PSIG (0,4 bar) bei 50 PSIG (3,4 bar) und 10 1/Min
Durchflussrate
Sensor Gasheimischung 0, 11/Min bei 50 PSIG (3,4 bar)

Gasheimischung (Wechselschalter EIN) .3 I/min bei einem geringen Durchfluss aus dem Mischmodul
und 131/Min bei hohem Durchfluss aus dem Mischmodul

Auslassflussbereich......0-30 I/Min bei geringem Durchfluss aus dem Mischmodul und 2-100 I/Min bei
hohem Durchfluss aus dem Mischmodul und Einlassdruckwerten bei 50 PSIG (3,4 bar)

Mischgasstabilitdt* Umgehungsbetriebshedingungen

Betriebstemperaturbereich 15°Chis 40 °C (59 °F his 104 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit 0 bis 95 % nicht kondensierend

Umgebungstemperaturbereich fir die Lagerung ......weeereeseserrs -15°Chis 50 °C (5 °F bis 122 °F)

Genauigkeit Durchflussmesser**+/-10 % des angezeigten Werts oder 0,5 /min, je nachdem, welcher

Wert groBer ist, mit Einlassdruck eingestellt auf 50 PSIG (3,4 bar).

31/min Durchflussmesser: 20-30 I/min

151/min Durchflussmesser: 20-30 |/min

30 I/min Durchflussmesser: 45 |/min

70 1/min Durchflussmesser: 80 /min

*Die abgegebene Sauerstoffkonzentration bleibt bei konstanten Einlassdruckwerten innerhalb von

+1% des Sollwerts konstant. Der angezeigte Wert kann gréBere Unterschiede aufweisen. Dies liegt

+1% Sauerstoff

Spiildurchfluss™*

an der Genauigkeit des Sensors, am Alter des Sensors, an den Umgebungshedingungen und an der
Zeit, die seit der letzten Sensorkalibrierung verstrichen ist.

**Das Gerat so positionieren, dass die Flussmesser vertikal liegen, um Genauigkeit sicherzustellen.

“* Durchfluss jenseits der letzten kalibrierten Linie auf dem Durchflussrohr mit einem ungehinder-
ten Durchfluss ist Flut-/Spldurchfluss. Der maximale Durchsatz (Flut-/Spildurchfluss) ist oben ange-
geben. Die oben genannten Spaldurchfliisse basieren auf einem Eingangsdruck von 3,4 bar (50 psi),
bei 21°C (70°F) und Standard-Atmospharendruck. Anderungen der Spezifikationen ohne vorherige
Ankiindigung vorbehalten.

8.2 Alarmspezifikationen
Aktivierung des Druckdifferenzalarms..... Wenn der Versorgungsdruck um 20 psi (1,3 bar) oder mehr
abweicht wird der Alarm aktiviert
AMarmbereich geringe SauerstoffversorguNg....emwemsmesmesens 15%-99 % (>1 % unter oberen Alarm)
Alarmbereich hohe Sauerstoffversorgung........... 16%-100 % (>1% iber unteren Alarm) (gemaB IEC
60601-1-8 hdrbare Alarme in Medizinprodukten)

8.3 Sauerstoff-Sensorspezifikationen
(Gesamtgenauigkeit* +3 % tatsachlicher Sauerstoffpegel tiber den vollen Betriebstemperaturbereich
Sauerstoff-Messgenauigkeit +1% Sauerstoff
Polaritat +] % bei konstanten Temperatur- und Druckwerten
Fehler iiber Betriebstemperaturbereich +3% Sauerstoff Maximum
Zeitdauer bis 90 % des endguiltigen MESSWEIS* .....wwurmmesorerene bei 25 °C (77 °F) <20 Sekunden
Lagerungstemperaturbereich -15°Chis 50 °C (5 °F bis 122 °F)
Erwartete Lebensdauer............ 1500.000 02 % Stunden (ca. 2 Jahre durchschnittliche Benutzung)
*Die Genauigkeit des Sauerstoffmonitors wird nicht durch den Einlassgasdruck auf das Mischmodul
beeinflusst. Driicke unter 50 PSIG (3,4 bar) kdnnen jedoch zu einer ldngeren Reaktionszeit fiihren.

HINWEIS: Alle Spezifikationen setzen die folgenden standardmaBigen Umgebungsbedingungen
voraus, falls nicht anders angegeben:

« Umgebungs- und Messgastemperaturen von 25 °C (77 °F)
« Umgebungsdruck von 102 kPa (30 inHg)
« Relative Umgebungsluftfeuchtigkeit von 50 %

* Relative Messgasfeuchtigkeit von 0 %

9.0 EINFLUSSFAKTOREN BEI DER
KALIBRIERUNG

9.1 Temperaturauswirkungen
Der MaxBlend 2-Monitor behalt seine Kalibrierungswerte bei und gibt bei einem thermischen
Gleichgewicht der Betriehstemperatur korrekte Werte im Bereich von +/- 3% aus.

Das Gerat hat eine hohere Genauigkeit als +/- 3 %, wenn es bei derselben Temperatur betrie-
ben wird, bei der es kalibriert wurde. Das Gerdt muss bei der Kalibrierung einer stabilen
Temperatur ausgesetzt sein und nach einer Temperaturanderung muss sich das Gerat erst an
die neue Temperatur anpassen. Erst dann kdnnen genaue Messwerte ausgegeben werden.
Daher empfehlen wir Folgendes:

1. Lassen Sie dem Sensor ausreichend Zeit, um sich an die neue Umgebungstemperatur
anzupassen. Bitte beachten Sie, dass dies bis zu einer halben Stunde dauern
kann, wenn das Gerat hei Temperaturen gelagert wurde, die sich auBerhalb des
angegebenen Bereichs fiir die Betriebstemperaturen befinden.

2. Fiir optimale Ergebnisse sollten Sie das Gerat bei einer Temperatur kalibrieren, die

jener Temperatur dhnelt, in der die Messung erfolgt.

9.2 Druckauswirkungen

Veranderungen des Luftdrucks konnen die Sauerstoffmessung beeinflussen. Eine 1 %ige
Anderung des Luftdrucks fhrt zu einem Fehler von 1% der tatsdchlichen Messung (Beispiel:
Wenn ein 50 %iges Sauerstoffgemisch angezeigt wird und der Luftdruck von 30 kPa auf 29 kPa
fallt, fallen auch die angezeigten Werte auf: 50 % x (29/30) = 48,3 %. Maxtec empfiehlt eine

Neukalibrierung, wennsich die Hhe des Verwendungsortes um mehr als 150 m (500 FuB) andert.

9.3 Feuchtigkeitsauswirkungen

Feuchtigkeit im Messgas beeinflusst die Sauerstoffmessung. Maxtec empfiehlt, dass das an
den MaxBlend 2 gelieferte Gas, medizinisch geeignet, sauber und trocken sein soll. Weitere
Informationen sind in IS0 7396-1 zu finden.
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9.4 Kontakt mit Anasthesiegasen

Aufgrund der einzigartigen chemischen Eigenschaften der Sauerstoffsensoren, die mit
dem MaxBlend 2 ausgeliefert werden, gibt es bei Kontakt mit allgemein verwendeten
Andsthesiegasen keine signifikanten Auswirkungen. Allerdings ist der Monitor nicht fir den
Kontakt mit entflammbaren Gasgemischen vorgesehen (siehe WARNHINWEISE Seite 30).

11.0 FUNKTIONSWEISE
11.1 Betriebsdiagramm

Stufe Stufe 2

Ausgleichsmodul

Ausgleichsmodul

STORENDE SUBSTANZ VOLUMEN % TROCKEN INTERFERENZ IN 02 %
Stickstoffoxid 60 %, Balance 02 <1,5%
Halothan 4% <1,5%
Enfluran 5% <1,5%
Isofluran 5% <1,5%
Helium 50 %, Balance 02 <1,5%
Sevofluran 5% <1,5%
Desfluran 15% <1,5%

HINWEIS: Ausgewogene Mischung 30 % 02/70 %N20, sofern nicht anderweitig anderes angegeben ist.

10.0 ERSATZ- UND ZUBEHORTEILE

BESCHREIBUNG TEILENUMMER
MAX550E Sauerstoffsensor R140P02-001
ZUBEHORBESCHREIBUNG

Monitorkabel R228P49
Halterung far Schienenmontage R100P09
Verstellbare Stangenhalterung R100P22
Stangenhalterung R100P26
Kompakte Wandhalterung RPO5P07
Von Maxtec zugelassenes externes Netzteil R230P10
GroBe Halterung far Wandmontage RPO5P09
254 mm (10 Zoll) Doppelter Mischmodulschlauch (DISS) R129P01

Die Reparatur dieses Gerdts muss durch einen zertifizierten Maxtec-Servicetechniker, der in
der Reparatur dieses Gerdts erfahren ist, durchgefiihrt werden.

Gerate, die repariert werden miissen, sind an
folgende Adresse zu senden:

Maxtec

Service Department

2305 South 1070 West

Salt Lake City, Utah 84119, USA

1.800.748.5355

(unter Angabe der RMA-Nummer, die Sie vom Kundendienst erhalten haben)

Proportionalventil

Alarm/Bypass

Mischgasauslass zum
Gasheimischungsvertei-
ler des Durchflussmes-
SEISensors

Sauerstoffeinlass [l Akustischer Alarm [ Lufteinlass

Mischgasauslass

11.2 Mischvorgang

Der MaxBlend 2 verwendet normalerweise zwei 50 PSIG (3,4 bar) Gasquellen. Die beiden
Gasversorgungsleitungen treten {ber die Luft- und Sauerstoffeinlassstutzen am Boden des
MaxBlend 2 ein. Jeder Einlassanschluss ist mit einem 30-Mikron-Partikelfilter ausgestattet.
Nach Passieren der Filter geht das Gas durch ein Lippen-Riickschlagventil, das einen mdglichen
Gasriickfluss ins Luft- oder Sauerstoffzufuhrsystem verhindert.

Beide Gase passieren dann einen zweiphasigen Ausgleichsregler. Dieser Regler dient dazu, die
Betriebsdruckwerte der Luft- und Sauerstoffgasquellen anzugleichen. Sobald diese Druckwerte
angeglichen sind, werden die Gase gemdB der am Auswahlknopf fir die Sauerstoffkonzentration
ausgewahiten Sauerstoffkonzentration gemischt. Der Auswahlknopf fir die Sauerstoffkonzentration
ermdglicht es dem Kliniker, eine gewiinschte Sauerstoffkonzentration zwischen 21 % und 100 % 02

auszuwahlen. Ab diesem Punk flieBt das Gasgemisch zum Auslassanschluss.

11.3 Gasauslass

Der MaxBlend 2 verfiigt tiber drei Gasausldsse. Ein Ausgang ist ein Acryl-Durchflussmesser, die
beiden anderen sind zusatzliche Gasauslasse (einer an der Unterseite des Gerdts und einer auf der
rechten Seite). Diese Auslasse kénnen kombinierte Dosierstréme von 0 bis 30 I/min fur das Modell
mit niedrigem Durchfluss und 0 bis 120 I/min fiir das Modell mit hohem Durchfluss liefern. Die
usdtzlichen Auslasse sind mit einem automatischen Absperrventil ausgestattet. Der Gasfluss von
beiden Auslassdffnungen wird automatisch durch Anbringen eines pneumatischen Gerats (z. B. eines
Durchflussmessers) an der Auslasséffnung eingeleitet.

Unabhangig davon, ob ein Gerdt angeschlossen ist, stromt ein minimaler Abgasfluss von
0,1 1/min vom MaxBlend 2 Sensoranschluss auf der linken Seite des Mischmoduls. Das Gas wird vom
Sauerstoffanalysator iber diesen Abgasfluss analysiert. Dariiber hinaus steht ein Wechselschalter
zur Verfiigung, mit dem der Benutzer einen zusatzlichen Gasablass aktivieren kann, der sicher-
stellt, dass das Mischmodul iber genigend Flussvolumen verfligt, um korrekt zu funktionie-
ren, wenn der an den Patienten gelieferte Gesamtfluss einen bestimmten Mindestgrenzwert
unterschreitet. Bei einem Mischmodul mit niedrigem Fluss sollte dieser zusdtzliche Gasablass
aktiviert werden, wenn der an den Patienten gelieferte Gesamtfluss unter 3 I/min liegt.

Bei einem Mischmodul mit hohem Fluss sollte der zusatzliche Gasablass aktiviert werden, wenn der
an den Patienten abgegebene Gesamtfluss unter 15 I/min liegt. Bei abgegehenen Flussvolumina,
die diese Grenzwerte dibersteigen, kann der Gasablassschalter deaktiviert werden, um Sauerstoff
Zu Sparen.

AA(HTUNG: Wird die Gasbeimischung nicht wie oben beschrieben aktiviert, kann es zu unge-
nauen, an den Patienten abgegebenen Sauerstoffkonzentrationen kommen.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355

DEUTSCH



11.4 Alarm-/Bypass-Funktion

Der MaxBlend 2 verfiigt tiber einen Druckdifferenzalarm, der einen horbaren Alarm ausldst, wenn
der Gasdruck um 20 psi (1,3 bar) (Nennwert) oder mehr abweicht oder wenn es einen Ausfall einer
der beiden Gaszufuhrauellen gibt. Dieser Alarm wird durch einen Reed-Alarm ausgeldst, der sichin
einer Kappe auf dem Boden des MaxBlend 2 befindet.

Der Hauptzweck dieses Alarms ist es, den Bediener durch eine akustische Warnung darauf aufmerk-
sam zu machen, dass ein tibermaBiger Druckabfall oder eine Erschépfung einer der Gasquellen
vorliegt. Sollten beide Gasdriicke gleichzeitig ansteigen oder sinken, wird der Alarm nicht aktiviert.

Wenn der Versorgungsdruck eines der beiden Gase abfallt, fallt der Ausgangsdruck entsprechend ab,
da der Druck der Gasquelle immer an den niedrigeren Druck angeglichen wird.

Die Gas-Bypass-Funktion funktioniert gleichzeitig mit dem Alarm. Sobald der Druckalarm aktiviert
ist, wird die Bypass-Funktion eingeleitet und das Gas mit dem héheren Druck flieBt direkt zum
Auslass, wodurch die Mischfunktion des MaxBlend 2 Gbersprungen wird. Die aus dem MaxBlend 2
austretende Sauerstoffkonzentration wird der des Gases mit dem hdheren Druck entsprechen. Im
Alarm-/Bypass-Modus liefert das Mischmodul Sauerstoff (100 %) oder medizinische Luft (21 %), bis
die Driicke auf eine Druckdifferenz von 6 psi oder weniger (0,4 bar) zurtickkehren.

Wenn der MaxBlend 2 auf 21% eingestellt ist und der Sauerstoff-Versorgungsdruck so weit reduziert
wird, dass eine Druckdifferenz von 20 psi (1,3 bar) erzeugt wird, gibt das Gerat u. U. keinen Alarmton
ab, da es die Versorgung mit einer Konzentration von 21 % gemaB Einstellung fortsetzt. Wenn der
Bedienknopf leicht von dieser Einstellung auf 21% weg bewegt wird, ertdnt der Druckdifferenzalarm.
Wenn der MaxBlend 2 auf die Abgabe einer Konzentration von 100 % eingestellt ist und der Luft-
Versorgungsdruck reduziert wird oder aussetzt, gibt der Monitor auf dhnliche Weise u. U. ebenfalls

keinen Alarmton ab, da er weiterhin eine Konzentration von 100 % ahgibt.

12.0 FLUSSEIGENSCHAFTEN

Der Druck am Auslass des MaxBlend 2 fallt ab, wenn die Gesamtflussrate ansteigt. Die
Gesamtflussrate ist die Messung des Gesamtflusses von allen Ausldssen. In den nachfolgen-

13.0 ELEKTROMAGNETISCHE
VERTRAGLICHKEIT

Die in diesem Abschnitt enthaltenen Informationen (z. B. Trennungsabstande) beziehen sich im
Allgemeinen speziell auf den MaxBlend 2. Die angegebenen Zahlen sind keine Garantie fiir einen
fehlerfreien Betrieb, sollten einen solchen jedoch ermdglichen. Diese Informationen gelten mdgli-
cherweise nicht fiir andere medizinische Elektrogerdte; dltere Gerdte kdnnen fiir Stérungen heson-
ders empfdnglich sein.

HINWEIS: Medizinische Elektrogerdte bedrfen besonderer VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich
elektromagnetischer Vertraglichkeit (EMV) und miissen gemdB den EMV-Informationen dieses
Dokuments und den restlichen Gebrauchsanweisungen fir dieses Gerdt installiert und in Betrieb
genommen werden.

Traghare und mobile HF-Kommunikationsgerdte kdnnen medizinische elektrische
Gerate beeinflussen.

Kabel und Zubehdr, die nicht in der Gebrauchsanleitung aufgefiihrt sind, sind nicht genehmigt. Die
Verwendung anderer Kabel und/oder Zubehérteile kann die Sicherheit, Leistung und elektromagne-
tische Vertrdglichkeit nachteilig beeinflussen (erhdhte Emission und geringere Immunitat).

Vorsicht ist geboten, wenn die Ausriistung in der Nahe oder auf einer anderen Ausristung verwen-
det wird. Wenn eine solche Verwendung unvermeidbar ist, sollte die Ausriistung beobachtet wer-
den, umin der Konfiguration, in der sie verwendet werden soll, den Normalbetrieh sicherzustellen.

ELEKTROMAGNETISCHE AUSSENDUNG

Dieses Gerat ist fiir die Verwendung in der unten spezifizierten
elektromagnetischen Umgebung hestimmt.

Der Benutzer dieses Gerats sollte gewahrleisten, dass das System
nur in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

KONFORMITAT
den Tabellen wird Druckabfall angezeigt, der sowohl bei Modellen mit niedrigem Fluss alsauch | EMISSIONEN GEMASS ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG
mit hohem Fluss bei 3 Einlassdruckeinstellungen auftritt; 30 PSIG (2,07 bar), 50 PSIG (3,45 bar)
und 75 PSIG (5,17 bar). HF-Emissionen Gruppe 1 HF-Energie ist nur far die internen Funktionen
Der befestigte Acryl-Durchflussmesser auf der linken Seite des MaxBlend 2 wurde druckkom- (CSPRTD) g'esmFa-)/iiletndhzl erfordﬁrllch._Daherést
pensiert, um den Druckverlust iiber das Mischmodul bei jeder Flussrate aufzunehmen, wobei aie hS r?] .“?.ghsed rgebrmg, EE &
ein inlassdruck von 50 PSIG (3.4 bar) verwendet wird. stumwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerdte gestdrt werden.
Flussrate -vs.- Dru"ck‘fxbfall. . CISPR Klasse A Der MaxBlend 2 kann in allen Einrichtungen
e Fiir Mischmodul mit hohem Fluss Emissionseinstufung eingesetzt werden, auBer im Hausgebrauch
" und Einrichtungen, die direkt an das
20 B Sit;ﬁre\c]/ellenemm Klasse A offentliche Niederspannungsnetz
@ 30 PsiG | - angeschlossen sind, mit dem Gebéude fr
3 (IEC61000-3-2)
e den Hausgebrauch versorgt werden.
2 Spannungsschwan- | konform HINWEIS: Die EMISSIONS-Eigenschaften
E kungen/Flicker dieses Geréts machen es fiir den Einsatz
= 5 in Krankenhdusern und industriellen
Umgebungen (CISPR 11 Klasse A) geeignet.
0 20 40 60 80 100 120 Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet
Durchflussgeschwindigkeit (I/min) wird (fr die normalerweise CISPRTH
Lo o Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat
e Fiir Mischmodul mit niedrigem Fluss maglicherweise keinen ausreichenden
Schutz fiir HF-Kommunikationsdienste. Der
20 m Benutzer muss mdglicherweise MaBnahmen
©) 2ur Schadensbegrenzung ergreifen, z. B. das
e 50 PSIG) Gerdt umstellen oder neu ausrichten.
=
o)
0 5 10 15 20 25 30 35
Durchflussgeschwindigkeit (I/min)
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ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Dieses Gerat st fiir die Verwendung in der unten spezifizierten elektromagnetischen
Umaebung bestimmt. Der Benutzer dieses Gerats sollte gewahrleisten,
dass das System nur in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Dieses Gerat ist fir die Verwendung in der unten spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer dieses Gerats sollte
gewdhrleisten, dass das System nur in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

STORFESTIG- IEC 60601-1-2 (4. EDI- ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG
KEIT GEGEN TION) PRUFPEGEL
Umgehung fir Umgehung
professionelle fiir hdusliche
Gesundheits- Gesund-
einrichtungen heitspflege
Elektro- Kontaktentladung: = 8 kV Die Boden sollten aus Holz, Beton
statische Luftentladung: =2 kV, oder Keramikfliesen bestehen. Wenn
Entladung, ESD | +4 kV, 8KV, £15kV der FuBboden mit synthetischem
(IEC61000-4-2) Material versehen ist, muss die
Schnelle Netzstromleitungen: £ 2 kV gﬁﬂgﬁ %’uefgtgfeelug(g:gl?grz 32(:(?;” dass
terlaerlglrfsnc;e‘e ﬁggg%ggﬁﬂggzr{ R elektrostatische Entladungen auf ein
StorgroBen/ - vgmﬂnft_iges MaB reduziert werden.
Burst (IEC Die Qualitat der
61000-4-4) Netzspannungsversorgung
sollte der fiir Krankenhduser
Energiereiche | Gleichtaktmodus: 2 kV oder gewerhliche Umgebungen
StoBspan- Gegentaktmodus: 1KV typischen entsprechen.
nungen (IEC Gerdte, die Magnetfelder mit hohen
61000-4-5) energietechnischen Frequenzen
erzeugen (mehr als 30 A/m), sollten
aé\éwetfelder gg ﬁérzder 60 Hz i iner gewssen Entfern_u g
mit energie- aufgestellt werden, um die
echnischen Storwahrscheinlichkeit zu verringern.
Frequenzen Wenn[()jer Artl)wte ndbe{) ;
einen Dauerhetrieh bei
g%ggjz 8(;& Netzunterbrechungen wiinscht,
sicherstellen, dass die Batterien
Spannungs- | Einbruch >95 %, 0,5 Perioden eingelegt und aufgeladen
einbriche und | Einbruch >60 %, 5 Perioden sind. Sicherstellen, dass die
Kurzzeitunter- | Einbruch >30 %, 25 Perioden Batterielebensdauer die am langsten
brechungen | Einbruch >95 %, 5 Sekunden 2u erwartenden Stromausfalle
bei Stromlei- {iberschreitet oder eine zusatzliche
tungen (IEC unterbrechungsfreie Stromquelle
61000-4-11) Zur Verfligung stellen.

AM Modulation

PRi_i_FPEGEl IEC 60601-1-2 2014 (4. EDI- ELEKTROMAGNETISCHE
STORFES- | TION) PRUFPEGEL UMGEBUNG - RICHTLINIE
TIGKEIT Umgebung fiir
. Umgebung
professionelle | .. ="
Gesundheits- fiirhausliche
einrichtungen Gesundheitspflege
Leitungsge- 3V(0]5-80MHz) [ 3V(0]5-80MHz) Tragbare und mobile HF-
bundene HF 6V (ISM-Bénder) 6V (ISM und Kommunikationsgerate dirfen nicht
in Leitungen Amateurbander) naher an einem heliebigen Teil des Gerats
gekoppelt (IEC (einschlieBlich Kabel) eingesetzt werden als
61000-4-6) der empfohlene Abstand, der mithilfe der
Gestrahite 3V 10V/m Gleichung unten berechnet wurde, die fir
Hochfrequenz die Frequenz des Senders angewendet wird.
(IEC61000-4-3) | B0MHz-27GHz [ 80 MHz- 2,7 GHz
80%beiTKHz | 80% beilKHz Empfohlener Abstand:
=1,2vP

AM Modulation

(=1,2 /P 80 MHz bis 800 MHz
d=2,3 VP 800 MHz bis 2,7 GHz

Wobei P die maximale
Nennausgangsleistung des Senders in Watt
(W) gemaB Herstellerangabe und d der
empfohlene Abstand in Metern (m) ist.

Die im Rahmen einer elektromagnetischen
Standortaufnahme ermittelten
Feldstarken feststehender Funksender
missen in jedem Frequenzbereich

b niedriger als der vorgeschriebene
Ubereinstimmungspegel sein.

In der Umgebung von Gerdten, die mit
dem folgenden Symbol gekennzeichnet
sind, knnen Storungen auftreten:

@

Empfohlener Trennungsabstand zwischen tragharen und
mohilen HF-Funkgerdten und dem Gerat

MAXIMALE Trennungsabstand gemaB Frequenz der Sender in Meter
AUSGANGSLEISTUNG - i ]
DES SENDERS 150 kHz bis 80 MHz | 80 kHz bis 800 MHz | 800MHz bis 2.5 GHz
W d=1.2/V1] VP d=1.2/Vi] vP d=2.3VP
001 012 012 0,23
0] 0,38 0,38 073
I 12 12 23
10 38 38 /3
100 2 2 2

Fir Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der
empfohlene Abstand s in Metern (m) mit der Gleichung entsprechend der Frequenz des
Senders herechnet werden, wobei P fiir die maximale Ausgangsleistung des Senders in
Watt (W) steht, entsprechend den Herstellerangaben des Senders.
HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Abstand fiir den hoheren Frequenzbereich zu.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten nicht in allen Situationen.
Elektromagnetische Aushreitung wird durch Absorption und Reflexion
von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

ISM (Industrial, Scientific und Medical)- Bander zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis
6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,285 MHz; und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

Feldstarken feststehender Sender, wie z. B. Basisstationen fiir Funk- (Mobil-/Schnurlos-)
Telefone und Mobilfunkgerate, Amateurfunkgerdte sowie AM und FM Radio- und TV-Gerdte
[assen sich nicht genau vorhersagen. Zur Beurteilung der durch stationdre HF-Sender geschaf-
fenen elektromagnetischen Umgebung sollte eine elektromagnetische Standortvermessung
erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstdrke am Standort, an dem die Ausristung
verwendet wird, den oben angegebenen Ubereinstimmungspegel berschreitet, sollte die
Ausristung Uberwacht werden, um die bestimmungsgemdBe Funktion nachzuweisen. Wenn
eine anormale Leistung beobachtet wird, sind eventuell zusatzliche MaBnahmen erforderlich,
wie beispielsweise eine Neuausrichtung oder Umstellung der Ausriistung.
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OPMERKING: De recentste versie van deze bedieningshandleiding kan gedownload worden van onze website, www.maxtec.com

Lees deze volledige handleiding voordat u de MaxBlend 2 probeert te bedienen of voordat u
er service aan uitvoert. Als u de MaxBlend 2 probeert te bedienen zonder dat u een volledig
begrip hebt van zijn functies, kan dit leiden tot onveilige bedrijfsomstandigheden.

CLASSIFICATIE

Beschermingsklasse I, type B
Bescherming tegen water [PX1
Bedrijfsmodus (ontinu

Toepassingsveiligheid in de aanwezigheid van een ontvlambaar anesthesiemengsel...........u...
Zie deel 9.4
Voedingsspecificatie 75 V(MAX) =—=—=1,9 W/250 mA(MAX)

A LET OP: Volgens de federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden aangekocht
door of in opdracht van een medische professional.

Instructies voor de verwijdering van

het product:

De sensor, batterijen en de printplaat zijn niet geschikt om weggegooid te worden

in het gewoon afval. Stuur de sensor terug naar Maxtec, zodat hij op een gepaste

manier kan weggegooid worden of gooi hem weg in overeenstemming met de
lokale richtlijnen. Volg de lokale richtlijnen hij het wegwerpen van de andere componenten.

GARANTIE

De MaxBlend 2is ontworpen voor de toevoer van lucht/zuurstof. Maxtec garandeert dat de MaxBlend
2bij normale bedrijfsomstandigheden gedurende een periode van drie jaar vanaf de datum van ont-
vangst van Maxtec, geen materiaal- of fabricagefouten zal bevatten, mits de unit wordt gebruikt en
onderhouden in overeenstemming met de gebruiksinstructies van Maxtec. Op basis van de beoor-
deling van het product door Maxtec blijft de enige plicht van Maxtec op grond van de voornoemde
garantie beperkt tot het uitvoeren van reparaties, het afgeven van krediet of het verstrekken van een
vervanging, wanneer de apparatuur defect blijkt te zijn. Deze garantie geldt uitsluitend voor kopers
die de nieuwe apparatuur rechtstreeks bij Maxtec of via erkende distributeurs en agenten van Maxtec
aangeschaft hebben. Maxtec garandeert dat de MAX-550E-zuurstofsensor in de MaxBlend 2 vrij is
van materiaal- en fabricagefouten voor een periode van twee jaar na de datum van verzending door
Maxtec. Als er vroegtijdig een defect is aan een sensor, dan wordt er een vervangingssensor verstrekt
voor de rest van de oorspronkelijke garantieperiode van de sensor. De onderdelen die regelmatig
onderhouden moeten worden, zoals de hatterijen, vallen niet onder de garantie. Maxtec en eventu-
ele andere dochterondernemingen zijn niet aansprakelijk jegens de koper of andere personen voor
incidentele schade of gevolgschade aan apparatuur die is mishruikt, verkeerd is gebruikt, aangepast
is of waaraan er per ongeluk of door nalatigheid schade is ontstaan. DEZE GARANTIES ZIJN EXCLUSIEF
ENVERVANGEN ALLE ANDERE EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIES, WAARONDER DE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

OPMERKING: Alle bedieningen en al het onderhoud moeten uitgevoerd worden in overeenstem-
ming met deze handleiding, zodat uw MaxBlend 2 optimaal kan presteren. Lees de handleiding a.u.b.
grondig door, voordat u de MaxBlend 2 gebruikt en voer geen reparaties of procedures uit die niet
in deze handleiding worden beschreven. Maxtec biedt geen garantie voor schade die veroorzaakt is
door verkeerd gebruik, niet-geautoriseercle reparaties of een onjuist onderhoud van het instrument.

EMC-kennisgeving

Dit apparaat gebruikt en genereert radiofrequente energie en kan deze ook uitstralen. Als het
apparaat niet in overeenstemming met de instructies in deze handleiding geinstalleerd is of
gebruikt wordt, kunnen er elektromagnetische storingen optreden. Dit apparaat is getest enisin
overeenstemming bevonden met de limieten die uiteengezet zijn in [EC 60601-1-2 voor medische
producten. Deze limieten bieden een redelijke bescherming tegen elektromagnetische storingen
bij gebruik in de beoogde omgevingen die worden beschreven in deze handleiding.

@ MRI-kennisgeving

Dit apparaat hevat elektronische en ijzerhoudende onderdelen en hun werking kan beinvioed
worden door intense elektromagnetische velden. Bedien de MaxBlend 2 niet in een MRI-
omgeving of in de nabijheid van hoogfrequente chirurgische diathermieapparaten, defibril-
latoren of therapeutische apparatuur met een korte golflengte. Elektromagnetische storingen
kunnen de werking van de MaxBlend 2 verstoren.

WAARSCHUWINGEN A

Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet vermeden wordt, kan leiden
tot overlijden of ernstig letsel.

De volgende waarschuwingen zijn van toepassing

iedere keer dat u de MaxBlend 2 bedient of er ser-

vice aan uitvoert:

+  (ontroleer altijd de voorgeschreven stroom, voordat u deze aan de patiént toedient en monitor
de stroom regelmatig.

+ \Volgaltijd de ANSI- en CGA-normen voor de hantering van medische gasproducten, flow-
meters en zuurstof.

(& BEDIEN de MaxBlend 2 NIET, tenzij er gekwalificeerd personeel aanwezig is dat onmiddellijk kan
reageren op alarmen, uitvallen of plotse storingen.

& Patiénten die aan levensinstandhoudingsapparatuur liggen, moeten te allen tijde visueel
gemonitord worden.

( NEGEER de geluidsalarmen van de MaxBlend 2 NIET. De alarmen geven omstandigheden aan
die uw onmiddellijke aandacht vereisen.

& GEBRUIK GEEN onderdelen, accessoires of opties die niet geautoriseerd zijn voor het gebruik
met de MaxBlend 2. Het gebruik van niet-geautoriseerde onderdelen, accessoires of opties kan
schadelijk zijn voor de patiént of kan de MaxBlend 2 beschadigen.

& (ontroleer alle geluidsalarmen en visuele alarmen regelmatig om te verzekeren dat ze goed
functioneren. Als een alarm niet afgaat, neem dan contact op met uw gecertificeerde service-
technicus van Maxtec.

& BEDIEN de MaxBlend 2 NIET wanneer de monitor uitgeschakeld is of zonder de aanpas-
hare alarmen in te stellen. Alle aanpashare alarmen moeten worden ingesteld om een
veilige werking te verzekeren.

& GEBRUIK GEEN stoomautodlaaf of stel de MaxBlend 2 op geen andere manier bloot aan tempe-
raturen hoger dan 50 °C (122 °F).

& Alsofwel de luchtbrondruk of zuurstofbrondruk voldoende verlaagd of verhoogd wordt om een
drukverschil van 20 psi of meer te creéren, zal er een geluidsalarm afgaan. Deze omstandigheid
kan de Fi02 en de stroomuitvoer van de MaxBlend 2 aanzienlijk wijzigen.

& PLAK GEEN tape op het alarm, belemmer de werking ervan niet of verwijder het alarm niet
tijdens klinisch gebruik.

(S BEDEK de sensorpoort op de zijde van de MaxBlend 2 NIET.

«  Voor gebruik met de MaxBlend 2 wordt er een luchtinvoer/waterfilter aangeraden. Zie deel 6.1.
(& GEBRUIK GEEN smeermiddelen op de MaxBlend 2.

& GEBRUIK de MaxBlend 2 NIET totdat de correcte werking ervan geverifieerd is. Zie deel 3.0.

& Als er een toestand wordt gedetecteerd die mogelijk zou kunnen verhinderen dat de monitor
veilig blijft werken, zal er een alarm afgaan. Als er op een gegeven moment EOx (d.w.z. E02,
E04, enz.) op het Icd-scherm verschijnt, raadpleeg dan deel 4.0 of neem contact op met een
gecertificeerde servicetechnicus van Maxtec.
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& Elke service moet worden doorverwezen naar een gecertificeerde servicetechnicus van Maxtec.

& Maxtec heveelt aan om ten minste om de drie jaar, of wanneer er een lek of een ander probleem
met de werking wordt vermoed, Maxtec service te laten uitvoeren op de MaxBlend 2.

& \olg als de MaxBlend 2 gevallen is, de procedures in deel 3.0 om de werking te controleren
voordat het apparaat opnieuw wordt gebruikt.

& Wanneer u de unit gaat opbergen (niet in gebruik voor meer dan dertig dagen), verwijder dan
altijd de batterijen om de unit te beschermen tegen mogelijke schade veroorzaakt door het
lekken van de hatterijen.

& Vervang de hatterijen altijd met hoogwaardige “AA™-alkalinebatterijen van een bekend merk.

& Het laag alarm voor de zuurstof kan ingesteld worden onder 18%, met als laagste percentage
15%. Zie deel 2.3 voor het instellen van de alarmen. Dit is in overeenstemming met IEC 80601-2-55.

& Als er een blootstelling geweest is aan ELEKTROMAGNETISCHE STORINGEN, kan het zijn dat de
analysator een E06- of E02-foutbericht weergeeft. Als dit gebeurt, raadpleeg dan deel 4.0 voor
instructies om het probleem op te lossen.

Om het risico op brandwonden, brand of letsels aan

(een) perso(o)n(en) te vermijden:

& Erlekken voortdurend gemengde gassen in de atmosfeer tegen het zuurstofconcentra-
tiepercentage dat ingesteld is met de regelknop. Het lekken van zuurstof in een gesloten
ruimte kan het risico op brand of ontploffingen verhogen.

( BEDIEN dit apparaat NIET in de nabijheid van een viam of ontstekingsbron of wanneer u
apparaten zoals elektrochirurgische apparaten of defibrillatoren gebruikt.

() BEDIEN de MaxBlend 2 NIET als er ontvlambare anesthetica aanwezig zijn of in een atmo-
sfeer met explosieve gassen. Als u de MaxBlend 2 gebruikt in een ontvlambare of explo-
sieve atmosfeer, kan dit leiden tot brand of ontploffingen.

& De elektrolytgel van de galvanische 02-sensor is zuurhoudend en kan huid- of oogir-
ritaties en/of brandwonden veroorzaken. Wees voorzichtig wanneer u de opgebruikte
of kapotte 02-wegwerpsensoren hanteert of vervangt. Werp de opgebruikte sensoren
weg in overeenstemming met de richtlijnen van het ziekenhuis en/of die van de overheid
(02-sensor-SDS beschikbaar bij Maxtec op verzoek).

& ROOK NIET op plaatsen waar er zuurstof wordt gebruikt.
& DeMaxBlend 2is niet geschikt voor gebruik met zuurstof 93

VOORZORGSMAATREGELEN/\

Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet vermeden wordt, kan leiden
tot licht of matig letsel en schade aan eigendommen.

& BERG DE MaxBlend 2 niet op in warme ruimten voor langdurige periodes. Temperaturen
hoger dan 27 °C (80 °F) kunnen de levensduur van de batterijen verkorten.

& 0m het risico op elektrostatische schokken te verkleinen mag u S GEEN antistatische of
elektrisch geleidende slangen gebruiken met de MaxBlend 2.

Wanneer u de MaxBlend 2 reinigt:
& GEBRUIK GEEN ruwe schuurmiddelen.

DOMPEL de MaxBlend 2 niet onder in vloeibare sterilisatiemiddelen of in om het even
O welke vloeistoffen.

& SPUIT GEEN reinigingsoplossingen rechtstreeks op de sensorpoort, de ontluchtingsdem-
per of de opening van de zoemer.

(S TORGERVOOR dat er GEEN reinigingsoplossingen samenlopen op het voorpaneel, de sen-
sorpoort of de ontluchtingsdemper.

(O STERILISEER de MaxBlend 2 NIET. Standaardsterilisatietechnieken kunnen de hlender
heschadigen.

( GEBRUIK GEEN hogedrukpistool om de MaxBlend 2 te reinigen of te drogen. Hogedruk op
(e MaxBlend 2 kan de onderdelen beschadigen en het systeem onbruikbaar maken.

& REINIG de MaxBlend 2 niet te veel. Herhaaldelijk gebruik van een reinigingsmiddel kan
een ophoping van restproducten veroorzaken op helangrijke onderdelen. Een te grote
ophoping van restproducten kan de prestatie van de MaxBlend 2 beinvloeden.

& Door de sensor na de kalibratie te laten vallen of er hard tegen te stoten, kan het kalibra-
tiepunt wijzigen, waardoor er een nieuwe kalibratie nodig is.

& Gebruik de MaxBlend 2 altijd met schone, droge medische gassen. Vuil of vocht kan
ertoe leiden dat het instrument niet goed werkt. Zuurstof moet een minimaal dauwpunt
van -62°C (-80°F) of een vochtgehalte van minder dan 7.9 ppm (0,0059 mg/l) hebben.
De 'zuurstofzuiverheid' moet minimaal 99,0% zijn en er moet medische lucht worden
gebruikt. Waterdamp moet een dauwpunt hebben van -15°C (5°F) of minder onder de
laagste omgevingstemperatuur waaraan het toedieningssysteem wordt blootgesteld.

& Ermag geen sprake zijn van meer zwevende deeltjes dan het aantal zwevende deel-
tjes dat normaal gesproken direct na een 15 micron absoluutfilter wordt aangetroffen.
Raadpleeg de (GA-productspecificaties G-4.3 en G7.1 voor meer informatie. Het water-
dampaandeel in medische lucht of 02 die aan de blender wordt geleverd, mag niet groter
zijn dan 5,63 x 103 mg H20 per kubieke meter niet-condenseerbaar gas.

(& HAAL de MaxBlend 2 NIET uit elkaar. Elke service moet worden uitgevoerd door een
gecertificeerde servicetechnicus van Maxtec.

& 7org ervoor dat de MaxBlend 2 stevig gemonteerd is. Dit apparaat wordt gewoonlijk
gemonteerd op een ziekenhuisrailsysteem of een infuusstandaard. Als u het apparaat
[aat vallen, kan dit letsels of schade aan het apparaat veroorzaken.

& De uitlaten van het apparaat kunnen een druk leveren die zo hoog is als de inlaatdruk.
Zorg ervoor dat de apparaten die het gas van de blender vervoeren naar de patiént, geen
te grote druk uitoefenen op de patiént.

& GEBRUIK de zuurstofsensor NIET, als deze beschadigd lijkt of aan het lekken is. De zuur-
stofsensoren bevatten een zwakke zuurhoudende oplossing die ingekapseld zit in een
plastic behuizing. Onder normale bedrijfsomstandigheden is de oplossing (elektrolyt)
nooit hlootgesteld.

OPMERKINGEN

Geeft aan dat er aanvullende informatie is die handig is voor het gebruik van dit apparaat.

& DeMaxBlend 2is getest en voldoet aan 1S0-norm 11195 en aan de eisen met hetrekking tot
de geleverde omgekeerde gasstroom.

¢ De toepasselijke onderdelen die ﬁebruikt worden in de MaxBlend 2 zijn gereinigd en
ontvet voor de zuurstofservice. Alle gebruikte smeermiddelen zijn specifiek voor deze
toepassing ontwikkeld.

. Zolanﬁ de absolute druk van het ?asmengsel dat %emomtord wordt, constant is, zal de
MaxBlend 2 de zuurstofconcentraties nauwkeurig_kunnen aflezen. Als de absolute druk
echter varieert, zal de aflezing verhoudingsgewijs schommelen, aangezien de sensor
eigenlijk de partiéle druk van de zuurstof in het mengsel meet. De aflezingen op de sen-
sor zullen ook verhoudin s?.em{s wijzigen naargelang de barometerdrukwijzigingen; en
daarom is een frequente kalibratie van de sensor aangeraden.

& We raden gebruikers aan drukregelaars te gebruiken die de uitlaatdruk weergeven.

< Tenzij anders vermeld, gaan alle specificaties uit van de volgende standaardomge-
v|ng—omstand|§;heden: een omgevingstemperatuur en temperatuur van bemonste-
ringsgas van 25°C (77°F), een harometerdruk van 30inH (760mmHg?, hoogte boven de
zeesplegel, een relatieve omgevmgsvochtlghem van 50% en een relatieve vochtigheid
van hemonsteringsgas van 0%.

¢ Het is belangrijk om oF_te merken dat de selectietabel voor de zuurstofconcentratie uit-
sluitend dient als richtlijn voor de selectie van de 02-concentraties. De clinicus moet het
wefr jave anetttel van de MaxBlend 2 gebruiken om de 02-concentratie op de gewenste
instelling te zetten.

< De alarmlimieten kunnen ingesteld worden op niveaus die ze onbruikbaar maken voor
een bepaalde Klinische conditie van een_patiént. Zorg ervoor dat het niveau en de
stroomsnelheid van de geleverde zuurstof ingesteld zijn op waarden die voorgeschreven
ziin door de arts van de patiént. Zorg er ook voor dat de hoge en lage alarmlimieten
ingesteld zijn op zo een niveau dat ze zullen afgaan wanneer het zuurstomiveau zich bui-
ten de veilige limieten bevindt. Bekijk de alarmlimieten opnieuw en stel ze indien nodig
opnieuw in, wanneer de klinische conditie van de patiént verandert of wanneer de arts
van de patiént een wijziging aan de zuurstoftherapie voorschrijft.

& Het apparaat bevat geen automatische harometerdrukcompensatie.

¢  Gaslekken die ertoe leiden dat de lucht in de kamer mengt met het gasmonster, kunnen
onnauwkeurige zuurstofaflezingen veroorzaken. Zorg ervoor dat de 0-ringen op de sen-
sor en de stroomrichtklep op hun plaats zitten en intact zijn voor het gebruik.

MERK: AlVORLIG(Ei hendelse(r) som .o%pstér,i forbindelse med enheten bar rapporteres til
Maxtec og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasien-
ten er etablert. Alvorlig(e) h_endelse&r) som er definert som direkte eller indirekte ledet,
kan ha fart til eller kan fore til dgden til en pasient, bruker eller annen person; midlertidig
eller permanent alvorhg forverring av en pasients, brukers eller andres helsetilstand; eller
en alvorlig trussel mot folkehelsen

MERK: ALVORLIGE hendelser som inntreffer i forbindelse med enheten bar rapporteres til
Maxtec og gjeldende myndighet i medlemslandet hvor brukeren og/eller pasienten er
etablert. Alvorlige hendelser er definert som direkte eller indirekte har fort til, kan ha fart
til, eller kan fare til dadsfall for en pasient, bruker eller annen person, midlertidig eller
permanent alvorlig skade pa en pasients, brukers eller annen persons helsetilstand, eller
en alvorlig trussel mot offentlig helse
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1.0 INLEIDING

De MaxBlend 2 is een compact lucht-/zuurstofgasmengapparaat met een ingehouwde zuur-
stofmonitor op batterijen. Het gasmengapparaat (blender) verstrekt een precieze menging
van medische lucht en zuurstof, terwijl de monitor de geselecteerde zuurstofconcentraties
meet in de gasstroom van de blender en deze gemeten concentraties weergeeft op een
digitaal scherm. De monitor biedt hoge en lage alarmlimieten die wanneer ze overschreden

worden, een geluids- en visueel alarm doen afgaan.

1.1 Gebruiksindicaties

De MaxBlend 2 is ontworpen om een continu lucht-/zuurstofgasmengsel te leveren en om
de concentratie van zuurstof die aan haby's, kinderen en volwassen patiénten toegediend
wordt, te monitoren. Het is een medisch instrument dat uitsluitend mag worden gebruikt door
gekwalificeerd, opgeleid personeel onder toezicht van een arts in een professionele gezond-
heidszorgomgeving, zoals een ziekenhuis, subacute en verpleegkundige instellingen, waarin
de toediening van lucht-/zuurstofmengsels en de monitoring hiervan vereist is. Het apparaat

is niet bedoeld als een levensinstandhoudingsapparaat.

1.2 MAX-550E-zuurstofsensor
De MAX-550E is een galvanische sensor voor partiéle druk, specifiek voor zuurstof. Hij bestaat uit
twee elektroden (een kathode en een anode), een teflonmembraan en een elektrolyt. De zuurstof

@ AAN-/UIT-knop Q Stille knop
@ Knop voor het smart alarm (AL-knop (kalibratie)
D A galmindicator & Kalibratieherinnering
= Marmindicator voor . .
BAT
17N onder 8% Il Indicator voor lage batteri
® Nooit @ MR onveilig
Corrosief M Fabrikant
Let op, raadpleeg IPX1 Beschermingsgraad bij
bijgeleverde documentatie indringing van vloeistof
(atalogusnummer @ Serienummer
|:l,_-| Inlaat <] uithat
Niet weggooien. Volg S
E de lokale richtlijnen @D Voldoet aan de ETL-normen
mmm ] het wegwerpen o0k
@ Fabricagedatum Medisch apparaat

SYMBOOLGIDS VAN DE STROOMVOORZIENING

wordt verspreidt door het teflonmembraan en veroorzaakt onmiddellijk een elektrochemische reac-
tie bij een gouden kathode. Tegelijkertijd ontstaat er een elektrochemische oxidatie bij een anode
van lood, waardoor er een elektrische stroom gegenereerd wordt en een uitgangsspanning gele-
verd wordt. De elektrodes worden ondergedompeld in een unieke gegeleerde zwak zure elektrolyt
die verantwoordelijk is voor de lange levensduur en de bewegingsongevoeligheid van de sensor.
Aangezien de sensor specifiek is voor zuurstof, is de gegenereerde stroom proportioneel voor de
hoeveelheid zuurstof die aanwezig is in het gasmonster. Wanneer er geen zuurstof is, is er geen
elektrochemische reactie en wordt er daarom een verwaarlooshare stroom gegenereerd. In die zin
wordt de sensor vanzelf op nul gezet.

A LET OP: De MAX-550E-zuurstofsensor is een verzegeld apparaat dat een elektrolyt met
mild zuur en lood (Ph) bevat. Deze materialen zijn gevaarlijk afval en moeten op de juiste
manier worden weggegooid of teruggestuurd worden naar Maxtec voor een gepaste verwij-
dering of recycling.

A LET OP: Door de sensor na de kalibratie te laten vallen of er hard tegen te stoten, kan het
kalibratiepunt wijzigen, waardoor er een nieuwe kalibratie nodig is.

1.3 Betekenis van de symbolen
De volgende symbolen en veiligheidslabels zijn aangebracht op de MaxBlend 2 en/of op de labels:

g 6 Ontgrendelingsknop

Knop voor de
achtergrondverlichting

( Slaapmodusindicator i ‘ Hoogalarmindicator
A Indicator van de \‘/ Indicator voor dempen
L smartalarmmodus 7N van alarm
”‘0 OMLAAG (iaagalarmknop) On OMHO0G (hoogalarmknop)
A Letop A Waarschuwing
Volgens de (Amerikaanse) federale °
E{ | wetgeving (VS) mag dit apparaat Toegepaste onderdelen
only allgen worden aangekocht door x van type B
of in opdracht van een arts.
. . 6)
LPIM  Liter per minuut A)Uz Zuurstofpercentage
Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de AIR/ 02 Met zuurstof verrijkte lucht
Europese Gemeenschap

_@_ Stroom aflezen aan o o= Geliikstoom
midden van bal )

e /i/ ™ Opslagtemperatuurbereik

(5 °F)

Gebruik geen olie

Gevolmachtigd vertegenwoordiger
in Zwitserland

CH|REP]

Verantwoordelijke in het VK

De volgende symbolen en veiligheidslabels zijn aangebracht op de stroomvoorziening van de MaxBlend 2 (afzonderlijk verkocht):

Twee manieren voor Voldoet aan de EU-
|:| de bescherming van de vereisten. Gecombineerde
patiént (dubbele isolatie) UL-/CSA-markering

Gecombineerde UL-/
(SA-markering

Voor gebruik in droge
binnenruimten.
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1.4 Benoeming onderdelen
(1) LED VOOR LAAG ALARM — Bij een laagalarmtoestand zal de led voor het “LAAG ALARM”
twee keer per seconde knipperen en zal er een zoemer te horen zijn.

(2) LEDVOOR HOOG ALARM — Bij een hoogalarmtoestand zal de led voor het “HOOG ALARM”-
led twee keer per seconde knipperen en zal er een zoemer te horen zijn.

@ AAN-/UIT-KNOP — @ Deze knop wordt gebruikt om het apparaat in of uit te schakelen.
0Om het apparaat UIT te schakelen moet u de knop ingedrukt houden, terwijl er een snelle
3-2-1-aftelling wordt gedaan om te vermijden dat het apparaat per ongeluk uitschakelt.

@ ONTGRENDELINGSKNOP — @ De ontgrendelingsknop wordt gebruikt om het instru-
ment te vergrendelen en te ontgrendelen.

(5) OMHOOG-KNOP (HOOG ALARM) — © ) De omhoog-knop wordt gebruikt om de hoge
Fi02-alarmlimiet in te stellen. Het apparaat moet in de ontgrendelde stand staan om de
knop te kunnen bedienen. Zie deel 2.3.2 voor de instructies voor het instellen van de hoge
Fi02-alarmlimiet.

(6) KALIBRATIEKNOP — D Deze knop wordt gebruikt om het apparaat te kalibreren. Het
apparaat moet in de ontgrendelde stand staan om de knop te kunnen bedienen. Zie deel
2.8 voor de instructies voor de kalibratie.

@ 02-INLAATFITTING — Een 02-fitting voor de aansluiting op de 02-inlaatslang van de
gashron.

SELECTIEKNOP VOOR DE ZUURSTOFCONCENTRATIE — Een knop voor de selectie van de
gemengde zuurstofconcentraties van 21% tot 100%.

@ INLAATCONNECTOR VOOR MEDISCHE LUCHT — Een luchtfitting voor aansluiting op een
inlaatslang van de luchtgasbron.

FLOWMETERUITLAAT — Een fitting voor aansluiting op de toedieningsbuis voor de patiént.

@ TUIMELSCHAKELAAR VOOR DE ONTLUCHTING — De tuimelschakelaar voor de ontluchting
schakelt de aanvullende ontluchting in. Opdat de blender op een nauwkeurige manier
zZuurstof en lucht kan mengen, moet de ontluchting ingeschakeld zijn iedere keer wanneer

0l
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®
—®

.zﬁ :I: ¥ s
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(e totale stroom die aan de patiént wordt toegediend, kleiner is dan 15 LPM voor het hoge-
stroommodel of minder dan 3 LPM voor het lagestroommodel.

@ STROOMREGELINGSKNOP — De stroomregelingsknop regelt de stroom van het gas die de
flowmeter verlaat.

(i3) ZUURSTOFFLOWMETER — Meet de stroom van het gemengd gas die de uitlaat van de flow-
meter verlaat.

(i4) KNOP VOOR HET SMART ALARM — De knop voor het smart alarm wordt gebruikt om het
hoog-/laagalarmvenster snel in te stellen. Zie deel 2.3.3 voor de gebruiksinstructies voor
het instellen van het smart alarm.

(@5 OMLAAG-KNOP (LAAG ALARM) — 20D De omlaag-knop wordt gebruikt om de lage
Fi02-alarmlimiet in te stellen. Het apparaat moet in de ontgrendelde stand staan om de
knop te kunnen bedienen. Zie deel 2.3.1 voor de instructies voor het instellen van de lage
Fi02-alarmlimiet.

KNOP VOOR DE ACHTERGRONDVERLICHTING — Met de knop voor de achtergrondverlichting
kan de achtergrondverlichting manueel geactiveerd worden voor 30 seconden. Zie deel 2.6
voor meer informatie over de werking van de achtergrondverlichting.

(@) STILLE KNOP — €23 1l u tidens een alamtoestand drukt op de STILLE knop, zal het
geluidsalarm gedurende twee minuten gedeactiveerd worden.

LCD-WEERGAVE — Op het digitale vioeibarekristallenscherm (lcd) kunnen de zuurstofcon-
centraties rechtstreeks worden afgelezen. Op het scherm worden er ook foutcodes, alarm-
instelmodi en kalibratiecodes weergegeven, indien nodig.

1.5 Weergave-indicatoren
ZUURSTOFCONCENTRATIE — Het huidige zuurstofconcentratiepercentage van de zuurstofsensor.

HOOGALARMINDICATOR — i A De hoogalarminstelling wordt te allen tijde weergege-
ven juist onder het pictogram “H00G” op het Icd-scherm. De weergegeven waarde ver-
tegenwoordigt het zuurstofpercentage waarop het hoog alarm geactiveerd zal worden.

@ HOOGALARMLIMIET VOOR DE ZUURSTOF — Hoog alarminstelpunt voor de zuurstof. De geluids- en
visuele alarmen zullen geactiveerd worden, wanneer deze limiet overschreden wordt.

@ KALIBRATIEHERINNERING —%¢” Het symhool van de kalibratieherinnering bevindt zich
onderaan op het scherm. Het symbool zal één week na de vorige kalibratie verschijnen.

@) SLAAPMODUSINDICATOR — (De slaapmodusindicator wordt gebruikt als hulpmiddel
bij het batterijverbruik.

INDICATOR VOOR LAGE BATTERI) — De indicator voor een lage batterij bevindt
zichin het midden van het scherm en wordt enkel geactiveerd wanneer de spanning op
de batterijen lager is dan het normaal bedrijfsniveau.

@ INDICATOR VOOR HET DEMPEN VAN HET ALARM/SMART ALARM — Wanneer er op de stille
knop wordt gedrukt, zal de indicator gekruiste balken Y weergeven om te waarschu-
wen voor dle toestand. Wanneer er op de knop voor het smart alarm wordt gedrukt, zal de
indicator ? T-balken weergeven om te waarschuwen voor de toestand.
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LAAGALARMLIMIET VOOR DE ZUURSTOF — Laag alarminstelpunt voor de zuurstof. De geluids-
en visuele alarmen zullen geactiveerd worden, wanneer deze limiet overschreden wordt.

@0) LAGALARMINDICATOR —[] 4 De laagalarminstelling wordt te allen tide weergegevenist
onder het pictogram “LAAG” op het lcd-scherm. De weergegeven waarde vertegenwoordigt
het zuurstofpercentage waarop het laag alarm geactiveerd zal worden.

<18%-ALARMINDICATOR — De <I8%-alarmindicator bevindt zich boven de cijfers van de
laagalarmindicator. Wanneer het laagalarm ingesteld is onder <18%, zal de indicator elke
seconde knipperen om de bediener te waarschuwen voor deze bijzondere toestand. Zie deel
2.31voor de instelling van deze laagalarmtoestand.

1.6 Achteraanzicht
33) BATTERIJCOMPARTIMENT — De MaxBlend 2 werkt op vier “AX™-alkalinebatterijen.

SENSORKABEL — De kabel koppelt de MaxBlend 2 aan de MAX-550E-sensor.

@ SENSOR MET RICHTKLEP — De sensor met stroomrichtklep is ontworpen om te passen in een
poort achter de flowmeter.

02-SENSORPOORT — Een bemonsteringspoort voor de zuurstofsensor. Laat gemengd gas
van de blender stromen over het sensormembraan.

37) REED-ALARM VOOR DRUKVERSCHIL — Fen geluidsalarm dat b activatie aangeeft dat er een
onaanvaardbaar drukverschil is tussen de twee gasbrondrukken.

AANVULLENDE UITLAAT VOOR GEMENGD GAS — De uitlaat kan gebruikt worden als aftakas.

AANVULLENDE UITLAAT VOOR GEMENGD GAS — De uitlaat kan gebruikt worden om hijko-
mende flowmeters toe te voegen.

MONTEER-ADAPTER — Een adapter waarmee de MaxBlend 2 gemonteerd kan worden op een
haak voor de montering op een rail- of ventilatorsysteem.

EXTERNE STROOMVOORZIENINGSPOORT — De poort biedt een aansluiting op de externe
stroomadapter. Zie deel 2.7 voor meer informatie over de stroomvoorziening.

1.7 Vereisten voor de bediening van de blender
Alleinlaatdrukslangen die losgemaakt kunnen worden door de bediener en die geleverd zijn
met de gasmenger, voldoen aan ASTM/IS0 5359.

ZUURSTOF ONDER DRUK: De bron van gecomprimeerde zuurstof moet schone, droge, medi-
sche zuurstof leveren tegen de druk die gespecificeerd is in deel 8.0.

LUCHT ONDER DRUK: De persluchtbron moet schone, droge, medische lucht leveren met de in
punt 8.0 gespecificeerde druk.

2.0 BEDIENINGSPROCEDURES
2.1 Instelling en installatie

2.1.1 Batterij-installatie

Alle MaxBlend 2-units werken op vier “AA”-alkalinebatterijen (4 x 1,5 volt) en worden geleverd
zonder geinstalleerde batterijen. Er mogen alleen batterijen van bekende merken gebruikt
worden. De batterijen moeten vervangen worden door opgeleid servicepersoneel.

De batterijen installeren:

Open de batterijlade door heide tabs naar binnen te duwen, zoals er op de onderstaande
afbeelding wordt getoond. Als u moeite ondervindt om de tahs naar binnen te duwen met uw
vingers, gebruik dan twee platte schroevendraaiers of twee munten. Verwijder de batterijlade
volledig uit de MaxBlend 2. Installeer vier nieuwe “AA -alkalinebatterijen in de unit volgens
de oriéntatie op de plastic binnenkant van de lade. Schuif de lade er terug in met de batterijen
omhoog gekeerd. Duw op de lade totdat de twee tabs vastklikken op hun plaats.

Wanneer de batterijen vervangen zijn, zal de unit opstarten en automatisch een kalibratie
uitvoeren. Zorg ervoor dat de kalibratie uitgevoerd wordt zoals aangegeven in deel 2.8.

ANAARS(HUWING: Als de batterijen vervangen worden door onvoldoende opgeleid per-
soneel, kan dit leiden tot gevaren.

ANAARS(HUWING: Erkunnen zich elektrische schokken voordoen of het apparaat kan schade
oplopen, als er een externe stroomvoorziening wordt gebruikt. Maxtec beveelt aan om uitslui-
tend de externe stroomvoorziening van de MaxBlend 2 van Maxtec, R230P10, te gebruiken.

2.1.2 Instelling van de MaxBlend 2
1. Sluit de persluchtbron aan op de luchtinlaatconnector.
2. Sluit de perszuurstofbron aan op de 02-inlaatfitting.
3. Laat gas tegen de hoogst mogelijke doorstroomsnelheid door de blender stromen
gedurende ten minste één minuut om partikels die tijdens de hantering en installatie
in het systeem terechtgekomen zijn, te elimineren.

2.1.3 Installatie van de sensor

1. Bevestig de stroomrichtklep op de zuurstofsensor.

2. Plaats de sensor in de sensorpoort achter de flowmeter.

3. Bevestig de sensorkabel rechtstreeks op de sensor en de sensorstekker op de
achterkant van de behuizing van de monitor. Zorg ervoor dat de kabel bij beide
aansluitingen volledig is ingevoerd.

4. Kalibreer de sensor voordat u deze gebruikt volgens de kalibratieprocedures in deel 2.8.

2.2 Monitoring
Voordat het apparaat wordt gebruikt bij een patiént, moet de zuurstofconcentratie van het
geleverde gas worden gecontroleerd bij de beoogde instelling voor gebruik.

1. Druk om de monitoring te starten op de AAN-/UIT-knop @ op het voorpaneel. De
monitoring zal onmiddellijk starten.
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2. Als het zuurstofniveau het HO0G-alarminstelpunt of het LAAG-alarminstelpunt overschrijdt,
zal de alarmindicator op het voorpaneel oplichten om een toestand van ofwel hoge of lage
zZuurstof aan te geven. Het alarm zal stoppen, wanneer de zuurstofniveaus zich hinnen de
limieten bevinden, of wanneer de limieten worden aangepast.

OPMERKING: De MaxBlend 2 zal de zuurstofconcentratie van het gas dat van de blender gele-
verd wordt, monitoren, ongeacht welke uitlaatpoort in gebruik is. Daarom heeft de geinte-
greerde flowmeter uiteindelijk geen effect op de zuurstofdetectie.

2.3 Procedurevoordeinstelling vande alarmen

2.3.1 Instelling van het laag alarm
Om deinstelling van het laag alarm aan te passen:

1. Druk op de ontgrendelingsknop 6 om het toetsenbord te ontgrendelen. Opmerking:
De pictogrammen LAAG, SMART ALARM, CAL en HOOG zullen beginnen knipperen en de
INGESTELDE BEDRIJFSMODUS aangeven.

2. Druk op de OMLAAG-knop (laag alarm) ”‘0 op het toetsenbord.

OPMERKING: De cijfers van het laag alarm zullen beginnen knipperen om de manuele instelling van
het laag alarm aan te geven.

3. Gebruik de OMHOOG- Q)1+ en OMLAAG ta € -knoppen om het laag alarm op de
gewenste waarde in te stellen. Door op de pijltjesknoppen te drukken wordt de waarde in
stappen van 1% veranderd. Als de knoppen voor langer dan 1seconde ingedrukt gehouden
worden, zal het scherm tegen een snelheid van 1% per seconde scrollen.

OPMERKING: Als er meer dan 30 seconden zitten tussen de activeringen van de knoppen, zal het
systeem de laatste instelling voor laag alarm opslaan en teruggaan naar de normale werking. Als dit
onbedoeld gebeurt, herhaal dan gewoon de alarminstellingsprocedure.

Eris een bijzondere toestand waarin het alarm voor laag zuurstof ingesteld kan worden onder 18%.
Druk om deze toestand te openen gedurende drie seconden op de OMLAAG-knop, terwijl er op het
scherm 18% wordt weergegeven. De alarminstelling kan nu aangepast worden naar 17, 16, of 15%.
Er zal een balkje knipperen boven de instelling om aan te geven dat het alarm ingesteld is op deze
bijzondere toestand van <18%.

De lage alarmwaarde kan niet lager dan 15% worden ingesteld en kan niet meer dan 1% verschillen
van de hoge alarmwaarde. Als het hoog alarm bijvoorbeeld ingesteld is op 25%, zal het systeem
geen laag alarm aanvaarden dat groter is dan 24%.

Wanneer de lage alarmwaarde ingesteld is, drukt u opnieuw op de ontgrendelingsknop om de
instelling van het laag alarm te accepteren en terug te gaan naar de normale werking.

OPMERKING: De standaardinstelling van het laag alarm bedraagt 18% 02. Als de batterijen verwijderd
worden of als de unit wordt UlTgeschakeld, zal het de laagalarmlimiet teruggesteld worden op 18%.

2.3.2 Instelling van het hoog alarm
Om de instelling van het hoog alarm aan te passen:

1. Druk op de ontgrendelingsknop om het toetsenbord te ontgrendelen. Opmerking: De
pictogrammen LAAG, SMART ALARM, CAL en HOOG zullen beginnen knipperen en de
INGESTELDE BEDRIJFSMODUS aangeven.

2. Druk op de OMHO0G-knop (hoog alarm) op het toetsenbord.

OPMERKING: De cijfers van het hoog alarm zullen beginnen knipperen om de manuele instelling van
het hoog alarm aan te geven.

3. Gebruik de OMHOOG- en OMLAAG-knoppen om het hoog alarm op de gewenste waarde
inte stellen. Door op de pijitjesknoppen te drukken wordt de waarde in stappen van 1%
veranderd. Als de knoppen voor langer dan 1seconde ingedrukt gehouden worden, zal het
scherm tegen een snelheid van 1% per seconde scrollen.

OPMERKING: Als er meer dan 30 seconden zitten tussen de activeringen van de knoppen, zal het
systeem de laatste instelling voor laag alarm opslaan en teruggaan naar de normale werking. Als dit
onbedoeld gebeurt, herhaal dan gewoon de alarminstellingsprocedure.

4. Wanneer de instelling van het hoog alarm ingesteld wordt boven 100%, zal het hoog alarm
twee streepjes - — aangeven. Deze hijzondere toestand schakelt het hoog alarm uit of
deactiveert het.

5. Wanneer de hoge alarmwaarde ingesteld is, drukt u opnieuw op de ontgrendelingsknop om
de instelling van het hoog alarm te accepteren en terug te gaan naar de normale werking.

OPMERKING: De standaardinstelling van het hoog alarm bedraagt 50% 02. Als de batterijen ver-
wijderd worden, zal de hoogalarmlimiet opnieuw op 50% worden ingesteld.

2.3.3 Modus van het smart alarm

1. Druk op de ontgrendelingsknop 6 om het toetsenbord te ontgrendelen.
Opmerking: De pictogrammen LAAG, SMART ALARM, CAL en HOOG zullen beginnen
knipperen en de INGESTELDE BEDRIJFSMODUS aangeven.

2. Druk op de knop voor het smart alarm op het toetsenhord. Opmerking: De ijfers
van LAAG, alarmmodus en H0O0G zullen traag beginnen knipperen om aan te geven dat
e MODUS VOOR SMART ALARM geactiveerd is. Het hoog alarm zal nu ingesteld worden op
de waarde van de huidige zuurstofaflezing +3% (afgerond tot het dichtste geheel getal).
Het laag alarm zal nu ingesteld worden op de waarde van de huidige zuurstofaflezing
-3% (afgerond tot het dichtste geheel getal, maar nooit lager dan 18%).

3. Door op de OMH006-knop () te drukken zal er 1% worden toegevoegd aan het
ingesteld hoog alarm en 1% worden afgetrokken van het ingesteld laag alarm. Door op de
OMLAAG-knop ea QD) te drukken zal er 1% worden afgetrokken van het ingesteld hoog
alarm en 1% worden toegevoegd aan het ingesteld laag alarm. In andere woorden: de
OMHO0G-knop breidt de alarmband uit en de OMLAAG-knop maakt de alarmband kleiner.
Deze functie zal de alarmniveaus niet instellen boven 100% of onder 18%.

4. Zodra de gewenste alarminstellingen bereikt zijn, drukt u opnieuw op de
ontgrendelingsknop om de instellingen op te slaan en terug te gaan naar de
normale hedrijfsmodus. Als er gedurende 30 seconden niet door de gebruiker op
een knop wordt gedrukt, zal het apparaat automatisch de laatste alarminstellingen
opslaan en teruggaan naar de normale bedrijfsmodus.

2.4 Basisbediening
Om de zuurstofconcentratie van het toegediend gas te controleren:
1. Zorg ervoor dat de sensor aangesloten is op de stroomrichtklep en volledig ingevoerd
is in de sensorpoort achter de flowmeter.
2. Zet de regelknop van de zuurstofblender op de gewenste zuurstofinstelling.
3. Zorg er met behulp van de AAN-/UIT-knop @ voor dat de unit ingeschakeld is.
4. Laat de zuurstofaflezing stabiliseren.
5. Stel de flowmeter af op de gewenste stroomsnelheid. Lees de stroomsnelheid af in het
midden van de vlotterhal.

2.5 Alarmtoestanden en prioriteiten

In geval van een laag alarm of een hoog alarm, zal de correspo?".ﬂrende led beginnen knip-
peren en zal er een zoemer weerklinken. Door op de stille knop A te drukken zal de zoemer
gedeactiveerd worden, maar zullen de cijfers op de led en de alarmwaarden op het scherm
blijven knipperen, totdat de alarmtoestand opgelost is. Als de alarmtoestand 120 seconden
na het uitschakelen van de zoemer nog niet opgelost is, zal de pieper opnieuw weerklinken.

HERHALING
ALARM ALARMPRI- LED VAN LED VAN GELUIDS- VAN HET
ORITEIT LAAGALARM | HOOG ALARM ALARM GELUIDSA-
LARM
Netspanring Ter informatie Uit Uit 2pulsen Geen
aangesloten herhaling
Netspanning niet . .| Enkelvoudige | Enkelvoudige Geen
aangesloten Ter informatie gele puls gele puls Zpuisen herhaling
Spanning van
externe DC- . .
stroomvoorziening Terinformatie Effen geel Effen geel 2pulsen | Omde15sec.
buiten bereik
Batterijvermogen te Omde
laagomhetapparaat [ Gemiddeld | Knippertgeel | Knippertgeel Ipulsen B sec
te gebruiken (E04) -
Zuurstof-/drukniveau omde
boven de instelling Gemiddeld Uit Knippert geel Ipulsen 2o
van het hoog alarm ’
Zuurstof-/drukniveau omde
onder de instelling Gemiddeld | Knippert geel Uit Ipulsen Bsec
van het laag alarm ’
Zuurstofniveau
onder de lage . . |
auurstofaaminstel Hoog Knippert rood Uit 5+5pulsen | OmdeT5sec.
ling en lager dan 18%
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« De toestand van het laag alarm zal blijven aanhouden totdat de eigenlijke
concentratie 0,1% hoger is dan het ingestelde laag alarm.
« De toestand van het hoog alarm zal blijven aanhouden totdat de eigenlijke
concentratie 0,1% lager is dan het ingestelde hoog alarm.
Om een verschil te maken tussen de ernstgraden, zal de monitor drie unieke geluiden doen
weerklinken.

2.6 Werking van de achtergrondverlichting

Om de achtergrondverlichting in te schakelen:

1. Wanneer de unit ingeschakeld is, kan de achtergrondverlichting voor 30 seconden
worden ingeschakeld door op de knop voor de achtergrondverlichting te drukken. Door
nog eens op de knop te drukken, zal de achtergrondverlichting uitgeschakeld worden.

2. Als het apparaat gebruikt wordt op een donkere locatie, kan er op om het even welke
knop gedrukt worden om de achtergrondverlichting te activeren.

A LET OP: Buitensporig gebruik van de achtergrondverlichting kan de levensduur van de
batterijen verkorten.

2.7 Werking van de externe stroomvoorziening
Om de levensduur van de batterijen te verlengen kan er een externe door Maxtec goedge-
keurde 7,5 V DC-voeding aangekocht worden. Eenmaal aangesloten op de unit, wordt alle
stroom geleverd door de voeding. Er zijn nog steeds batterijen nodig in de unit die nood-
stroom zullen voorzien wanneer er geen netvoeding is.

OPMERKING: Gebruik enkel de externe voeding van Maxtec die beschreven staat in deel 10.0.
OPMERKING: De voeding is geen batterijoplader.

& GEBRUIK GEEN oplaadbare hatterijen.

2.8 Kalibratieprocedures

2.8.1 Kalibratie naar 100% zuurstof

De MaxBlend 2 moet gekalibreerd worden voordat hij in Klinisch gebruik genomen wordt.
Maxtec beveelt hierna een wekelijkse kalibratie aan. Een frequente kalibratie zal geen negatief
effect hebhen op de prestatie van de MaxBlend 2. Na een vervanging van een sensor moet er
00k een kalibratie worden uitgevoerd.

De sensor wordt het best gekalibreerd wanneer hij gemonteerd is op een MaxBlend 2-sen-
sorpoort. Net zoals bij een normale werking, reageert de zuurstofsensor het best wanneer hij
geinstalleerd is in de verticale positie met de sensor naar onderen gekeerd.

Wijzigingen aan de barometerdruk kunnen een invloed hebben op de zuurstofaflezing. Een
wijziging van 1% aan de barometerdruk resulteert in een fout van 1% in de eigenlijke meting.
(Voorbeeld: als het zuurstofmengsel gemeten wordt op 50% en de barometerdruk verlaagt
van 1000 mbar tot 990 mbar, dan zal de meting veranderen naar 50% x (990/1000) = 49,5%).
Maxtec beveelt aan dat u opnieuw een kalibratie uitvoert als u het apparaat op een nieuwe
hoogte gebruikt en de verhoging meer dan 150 m (500 feet) bedraagt.

Het is het hest om de MaxBlend 2 te kalibreren met behulp van de sensorpoort met een tech-
nische zuurstofstandaard (99,0% of beter). De unit kalibreren met kamerlucht is minder nauw-
keurig over het volledig Fi02-bedrijfshereik.

Om naar 100% zuurstof te kalibreren:

1. Sluit de zuurstoftoevoerlijn aan (het kan zijn dat het drukverschilalarm afgaat).
Controleer of de sensor ingevoerd is in de 02-sensorpoort en aangesloten is op de
sensorkabel. Sluit de luchttoevoerlijn NIET aan op dit moment.

2. Zorg er met hehulp van de AAN-/UIT-knop voor dat de MaxBlend 2 ingeschakeld is.

3. Draai de Fi02-knop naar de stop van 100%. Laat de meting een paar minuten
stabiliseren.

4. Druk op de ontgrendelingsknop om het toetsenbord te ontgrendelen. Opmerking: De
pictogrammen LAAG, SMART ALARM, CAL en HOOG zullen beginnen knipperen en de
INGESTELDE BEDRIJFSMODUS aangeven.

5. Druk op de CAL-knop (kalibratie) op het toetsenbord. Het woord “CAL” zal verschijnen
op het scherm voor ongeveer 5 seconden en eindigt dan met 100,0%.

6. De unit is nu gekalibreerd en staat in de normale bedrijfsmodus.

2.8.2 Kalibratie naar kamerlucht
De MaxBlend 2 kan snel gekalibreerd worden naar kamerlucht (20,9%).

Om te kalibreren naar kamerlucht:

1. Sluit de luchttoevoerlijn aan (het kan zijn dat het drukverschilalarm afgaat). Controleer
of de sensor ingevoerd is in de 02-sensorpoort en aangesloten is op de sensorkabel.
Sluit de zuurstoftoevoerliin & NIET aan op dit moment. (Indien dat gewenst s,
kan de kamerluchtkalibratie worden uitgevoerd door de sensor te verwijderen van
de 02-bemonsteringspoort en de stroomrichtklep los te maken. Als deze methode
gebruikt wordt, mogen de gastoevoerlijnen aangesloten blijven.)

2. Zorg er met hehulp van de AAN-/UIT-knop voor dat de MaxBlend 2 ingeschakeld is.

3. Draai de Fi02-knop naar de stop van 21%. Laat de meting een paar minuten stabiliseren.

4. Druk op de ontgrendelingsknop om het toetsenbord te ontgrendelen. Opmerking: De
pictogrammen LAAG, SMART ALARM, CAL en HOOG zullen beginnen knipperen en de
INGESTELDE BEDRIJFSMODUS aangeven.

5. Druk op de CAL-knop (kalibratie) op het toetsenbord. Het woord “CAL” zal verschijnen
op het scherm voor ongeveer 5 seconden en eindigt dan met 20,9%.

6. De unit is nu gekalibreerd en staat in de normale bedrijfsmodus.

2.9 Werking van de flowmeter
1. Zet de flowmeter op het gewenste instelpunt, zoals dat afgelezen wordt aan het
midden van de vlotterbal.

* Om de stroom te verhogen—draai de knop linksom

* Om de stroom te verlagen—draai de knop rechtsom

2. Controleer de ontluchtingstuimelschakelaar om te verzekeren dat deze op de juiste
stand staat.

* Bij een lagestroomblender moet de ontluchtingstuimelschakelaar
ingeschakeld zijn (omhoog-positie), als de gecombineerde totaalstroom van
de blender kleiner is dan 3 LPM.

« Bijeen hogestroomblender moet de ontluchtingstuimelschakelaar
ingeschakeld zijn (omhoog-positie), als de gecombineerde totaalstroom van
de blender kleiner is dan 15 LPM.

« Als de toegediende stromen groter zijn dan de bovengenoemde limieten, kan
de ontluchtingstuimelschakelaar uitgeschakeld worden (omlaag-positie) om
gas te besparen.

A LET OP: Als de ontluchting niet geactiveerd kan worden, zoals hierboven beschreven
staat, kan dit leiden tot onnauwkeurige zuurstofconcentraties van de blender. De MaxBlend 2
zal echter altijd de werkelijk toegediende concentratie weergeven.

A LET OP: De uitlaten van het apparaat kunnen een druk leveren die zo hoog is als de
inlaatdruk. Zorg ervoor dat de apparaten die het gas van de blender vervoeren naar de pati-
ent, geen te grote druk uitoefenen op de patiént.

3.0 PRESTATIETEST

Voordat de MaxBlend 2 in Klinisch gebruik wordt genomen, moeten de volgende testen wor-
den uitgevoerd.

AWAARS(HUWING: Als de MaxBlend 2 niet functioneert zoals er beschreven wordt op de
volgende pagina, neem dan contact op met uw Maxtec-verdeler of met een gecertificeerde
servicetechnicus van Maxtec via:

Maxtec

2305 South 1070 West

Salt Lake City, UT 84119

(385) 549-8000 of (800) 748-5355

(& GEBRUIK de MAXBLEND 2 NIET totdat de correcte werking ervan geverifieerd is.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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3.1 Veiligheidscontrole van de blender

OPMERKING: Zorg ervoor, voordat u verdergaat, dat de knop van het instelpunt van het hoog
alarm UIT staat [er staat (--) op het scherm] en dat de knop van het instelpunt van het laag
alarm lager is dan 20%.

PROCEDURE

1. Sluit de blender aan op lucht-/zuurstofgasbronnen
van 50 5 psig. Zet de regelknop van de blender

op 60%. Schakel de ontluchtingstuimelschakelaar

in (omhoog-positie) en pas de flowmeter

aan naar een minimum van 2 LPM.

REACTIE VAN DE BLENDER

@Geen reactie. Er staat 60% +3%
op het scherm van de monitor.

2. Koppel de luchtbron van 50 psig los van de MaxBlend 2. | Het geluidsalarm gaat af.

OPMERKING: Er moet gas stromen door de Er staat 100% 3% op het

blender om het alarm te kunnen activeren. scherm van de monitor.
Het geluidsalarm stopt.

3. Sluit de luchtbron van 50 psig

0/ +20
opnieuy aan op de MaxBlend 2 Controleer of er 60% +3% staat

op het scherm van de monitor.

Het geluidsalarm gaat af.
4. Koppel de zuurstofbron van 50 Er staat 20.9% 3% op het
psig los van de MaxBlend 2. .

scherm van de monitor.

Het geluidsalarm stopt.

5. Koppel de zuurstofbron van 50 psig

0/ +20
opnieuw aan op de MaxBlend 2. (ontroleer of er 60% +3% staat

op het scherm van de monitor.

6. Stel beide lucht-en

) . . Geen reactie.
zuurstofinlaatregelaars in op 0 psig.
7. Maak de inlaatslang los van de regelaar en Geen reactie
steek het uiteinde in een beker water. '
8. Verhoog de druk van de zuurstofregelaar traag naar . .
! . - o Er zijn geen bubbels te zien.
50 psig en dan terug naar 0 psig, terwijl u het uiteinde Het aeluidsalarm gaat af
van de luchtslang in de heker in de gaten houdt. g gaatal
9. Droog de luchtinlaatslang en maak .
. Geen reactie.
(eze opnieuw vast op de regelaar.
10. Koppel de zuurstofinlaatslang los van de regelaar .
L (Geen reactie.
en steek het uiteinde in een beker water.
11. Verhoog de druk van de luchtregelaar traag naar 50 . .

. : a = Er zijn geen bubbels te zien.
psig en dan terug naar 0 psig, terwijl u het uiteinde Het aeluidsalarm gaat af
van de zuurstofslang in de beker in de gaten houdt. g gaatal
12. Droog de zuurstofinlaatslang en maak .

Geen reactie.

deze opnieuw vast op de regelaar.

4.0 PROBLEMEN OPLOSSEN

PROBLEEM: Het verschil in de zuurstofconcentratie tussen de selectieknop van de zuurstofcon-
centratie en de eigenlijke aflezing op het scherm is groter dan 3%.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:
« De ontluchting is uitgeschakeld. Schakel de ontluchtingstuimelschakelaar in.
Raadpleeg deel 2.9, werking van de flowmeter.
« De monitor is niet gekalibreerd. Kalibreer. Raadpleeg deel 2.8, kalibratieprocedure.
= De sensor is opgebruikt. Vervang de sensor. Raadpleeg deel 6.2.
« De gastoevoer is gecontamineerd. Neem contact op met Maxtec om de MaxBlend 2 te
laten repareren.
« Deblender is niet gekalibreerd. Neem contact op met Maxtec voor reparaties.

PROBLEEM: Het drukverschilalarm gaat af.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:
« Inlaatdrukverschillen van 20 psi of meer. Corrigeer het drukverschil.
« Het drukalarm is niet goed gekalibreerd. Neem contact op met Maxtec voor reparaties.

« Deblender van de MaxBlend 2 is niet goed gekalibreerd. Neem contact op met Maxtec
Voor reparaties.

PROBLEEM: Er is toevoerverlies van de inlaatdruk, het geluidsalarm voor het drukverschil gaat niet af.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:
* Reed-alarmdopje is beschadigd of kapot. Neem contact op met Maxtec voor reparaties.

PROBLEEM: De geselecteerde zuurstofconcentratie is enkel nauwkeurig wanneer de gasdruk-
ken gelijk zijn.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:
« De evenwichtsmodule van de MaxBlend 2 functioneert niet goed. Neem contact op
met Maxtec voor reparaties.

PROBLEEM: Leeg scherm.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:
« Geen hatterijen geinstalleerd. Installeer batterijen. Raadpleeg deel 2.1.1., installatie van
de hatterijen.
« De hatterijen zijn volledig leeg. Vervang de batterijen. Raadpleeg deel 2.1.1., installatie
van de hatterijen.
« Demonitor is kapot. Neem contact op met Maxtec voor reparaties.

PROBLEEM: Slechts gedeeltelijk of vervormd scherm.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:
« Monitor is beschadigd. Neem contact op met Maxtec voor reparaties.

PROBLEEM: De sensor kan niet gekalibreerd worden.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:
« De sensorcel is opgebruikt. Vervang de sensor. Raadpleeg deel 6, de 02-sensor
vervangen.
« De sensorkabel is kapot. Stuur het apparaat terug naar Maxtec.
= De monitor is kapot. Neem contact op met Maxtec voor reparaties.

PROBLEEM: De sensor kan gekalibreerd worden, maar het duurt te lang of er wordt niet teruggegaan
naar 21% +2% zuurstof in de lucht (2 tot 5 minuten) wanneer er een kalibratie wordt uitgevoerd.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:
« Wegwerpbare zuurstofsensor beschadigd of kapot. Vervang de sensor. Raadpleeg deel
6.2, de 02-sensor vervangen.

PROBLEEM: De sensor kan gekalibreerd worden, maar de aflezing bij een constant niveau ver-
andert meer dan +3% gedurende een periode van 24 uur.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:
« Wijziging aan de harometerdruk sinds de laatste kalibratie. Kalibreer opnieuw.
Raadpleeg deel 2.8, kalibratieprocedures.
« De kamer- of gastemperatuur is gedaald onder 15 °C (59 °F) of gestegen hoven 40 °C
(104°F). Corrigeer de temperatuur en kalibreer opnieuw.

PROBLEEM: Pictogram van lege hatterij.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:
« Als het pictogram van de lege hatterij weergegeven wordt op het Icd-scherm, moeten
de hatterijen zo snel mogelijk vervangen worden.

PROBLEEM: EO1: De spanning van de sensor is te laag om een geldige kalibratie te kunnen
uitvoeren.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:
« Probeer manueel een nieuwe kalibratie. Raadpleeg deel 2.8, kalibratieprocedures.
« Als de unit deze fout meer dan drie keer herhaalt, neem dan contact op met de
klantenserviceafdeling van Maxtec voor een mogelijke vervanging van de sensor.

PROBLEEM: E02: Geen sensor bevestigd.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:

« Maak de sensor los en koppel hem opnieuw vast en zorg ervoor dat de mannelijke
stekker volledig ingevoerd is in de houder. De analysator zou nu een nieuwe kalibratie
moeten uitvoeren en de fout zou opgelost moeten zijn.

« Als de fout zich nog altijd voordoet, verwijder dan de batterijen, wacht 30 seconden
eninstalleer de batterijen dan opnieuw om een fabrieksreset en een diagnose van de
analysator uit te voeren. De analysator zou opnieuw een nieuwe kalibratie moeten
uitvoeren en de fout zou opgelost moeten zijn.

NEDERLANDS
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= Neem contact op met de klantenserviceafdeling van Maxtec als de fout niet opgelost geraakt.

PROBLEEM: EO03: Geen geldige kalibratiegegevens beschikbaar.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:
= Zorg ervoor dat de unit een thermisch evenwicht bereikt heeft en een kalibratieroutine
uitvoert. Raadpleeg deel 2.8, kalibratieprocedures.

PROBLEEM: E04: De spanning van de batterij ligt lager dan de minimumbedrijfsspanning.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:
« Vervang de hatterijen. Er zal een alarm voor middelmatige prioriteit afgaan om de 25
seconden, totdat de batterijen vervangen zijn of totdat ze te leeg zijn om het alarm te
doen afgaan. Raadpleeg deel 2.1.1., installatie van de batterijen.

PROBLEEM: E05: De spanning van de sensor is te hoog om een geldige kalibratie uit te voeren.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:
« Probeer manueel een nieuwe kalibratie. Raadpleeg deel 2.8, kalibratieprocedures.
« Als de unit deze fout meer dan drie keer herhaalt, neem dan contact op met de
klantenserviceafdeling van Maxtec voor een mogelijke vervanging van de sensor.

PROBLEEM: EO6: Niet-compatibele zuurstofsensor.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:

 Maak de sensor los en koppel hem opnieuw vast en zorg ervoor dat de mannelijke
stekker volledig ingevoerd is in de houder. De analysator zou nu een nieuwe kalibratie
moeten uitvoeren en de fout zou opgelost moeten zijn.

« Als de fout zich nog altijd voordoet, verwijder dan de batterijen, wacht 30 seconden
eninstalleer de batterijen dan opnieuw om een fabrieksreset en een diagnose van de
analysator it te voeren. De analysator zou opnieuw een nieuwe kalibratie moeten
uitvoeren en de fout zou opgelost moeten zijn.

= Neem contact op met de klantenserviceafdeling van Maxtec als de fout niet opgelost geraakt.

PROBLEEM: EQ7: Het signaal van de sensor is niet stabiel genoeg om een geldige kalibratie
uit te voeren.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:
 Wacht totdat de weergegeven zuurstofmeting stabiel is, wanneer u het apparaat
kalibreert naar 100% zuurstof.
« Wacht totdat de unit een thermisch evenwicht hereikt. Houd er rekening mee dat dit
tot een half uur kan duren, als het apparaat opgeborgen is bij een temperatuur die
buiten het gespecificeerd temperatuurbereik ligt.

PROBLEEM: E08: De spanning van de batterij is te laag om een geldige kalibratie uit te voeren.
MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN:
« \lervang de hatterijen. Raadpleeg deel 2.1.1,, installatie van de batterijen.

OPMERKING: Gebruik uitsluitend de door Maxtec goedgekeurde Max-550E-sensor die beschreven
wordt in deel 10.0, reserveonderdelen en accessoires. De Max550E-sensor is uitgerust met een
authenticatiechip om te verzekeren dat de monitor gebruikt wordt met een goedgekeurde sensor.

OPMERKING: De bediener moet naar het apparaat gekeerd staan en zich op een maxi-
mumafstand van vier meter bevinden om de visuele alarmindicators te kunnen zien. De
geluidsalarmen kunnen gehoord worden zolang de bediener zich in dezelfde
kamer bevindt en het omgevingslawaai typisch is voor een klinische setting.

5.0 REINIGING EN DESINFECTIE

De externe oppervlakken van het apparaat en zijn accessoires kunnen gereinigd en gedesin-
fecteerd worden volgens het onderstaand proces. Onder normale gebruiksomstandigheden
zouden de detecterende oppervlakken van de sensor niet gecontamineerd mogen geraken.
Als u vermoedt dat het detectieopperviak van de sensor of de interne oppervlakken van de
stroomrichtklep gecontamineerd zijn, moeten deze items weggegooid en vervangen worden.
Berg het apparaat op op een schone, droge locatie, wanneer het niet wordt gebruikt.

Reinigen en desinfecteren:
1. Zorgervoor dat de hatterijlade geslotenis en dat de sensor/richtklep ingevoerd zijn in hun poort.
2. Gebruik wegwerphare kiemdodende Super-Sani Cloth-doekjes (medische 2-in-I-reinigings-/
desinfecterende doekjes) en verwijder alle zichtbare contaminatie van de externe
oppervlakken van het apparaat en zijn accessoires. Inspecteer de voegen en holtes waarin er
zich contaminatie kan ophopen, op het apparaat grondig en verwijder de contaminatie. Veeg
af met schone papieren doekjes om afval en bioburden te verwijderen.

maxblend2
HiGH FLOW
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3. Gebruik, nadat alle visueel zichthare contaminatie verwijderd is, een tweede
kiemdodend doekje om de oppervlakken van het apparaat en zijn accessoires grondig
nat te maken. Laat nat staan gedurende vier minuten. Gebruik extra doekjes, indien
nodig, om te verzekeren dat de opperviakken nat blijven gedurende vier minuten.

4. Laat het apparaat volledig aan de lucht drogen.

5. Inspecteer het apparaat visueel op contaminatie. Herhaal het reinigings-/
desinfectieproces, als er nog zichthaar vuil is.

6. Herhaal paragraaf 2.2 tot en met 2.4 voorafgaand aan het reinigen.

& IORG ERVOOR DAT ER GEEN vioeistof of spray het apparaat binnendringt.

& SPUIT GEEN reinigingsoplossingen rechtstreeks op de openingen van de sensorpoort, de
ontluchtingsdemper of van de zoemer.

Zorg ervoor dat u de plaatsen die op de onderstaande afbeeldingen staan, grondig reinigt en
desinfecteert. Deze zones worden aangeraakt tijdens normaal gebruik en kunnen hijdragen
tot kruiscontaminatie, als ze niet naar behoren gedesinfecteerd zijn.

A LET OP: Als er buitensporig op de labels gewreven wordt, kunnen ze onleesbaar worden.
& DOMPEL het apparaat of de sensor NIET onder in vloeibare desinfecterende middelen.
S GEBRUIK GEEN sterke oplosreinigingsmiddelen.

() LAAT de reinigingsvloeistoffen NIET in contact komen met het oppervlak van de sensor,
aangezien dit de metingen van de sensor kan beinvioeden.

& PROBEER het apparaat NIET te steriliseren met stoom, ethyleenoxide of bestraling.

6.0 SERVICE EN ONDERHOUD
6.1 Onderhoud

Maxtec beveelt aan om de prestatietest die beschreven staat in deel 3.0, ten minste één keer
per jaar uit te voeren.

Wanneer u de MaxBlend 2 gebruikt met een medische persluchtbron, is het aanbevolen dat er
een luchtinlaatwaterafscheider/filter bevestigd wordt aan de luchtinlaat van de MaxBlend 2
voor het gebruik. Verontreinigingen van luchtlijnen in het ziekenhuis kunnen de werking van
de MaxBlend 2 nadelig beinvloeden.

Maxtec beveelt aan om de MaxBlend 2 minimaal om de drie jaar na te zien en er service aan
uit te voeren.

Reparaties van dit apparaat moeten uitgevoerd worden door een gecertificeerde servicetech-
nicus van Maxtec die ervaren is in reparaties van dit apparaat.

6.2 De O2-sensor vervangen

De zuurstofsensor is ontworpen om te functioneren voor twee jaar onder normale gebruiks-
omstandigheden. De zuurstofsensor moet vervangen worden wanneer de problemen in deel
4.0, probleemoplossingen, dit vereisen.

Om de O2-sensor te vervangen:
1. Verwijder de sensor uit de monitorpoort van de sensor.
2. Verwijder de sensor uit de sensorkabel.
3. Installeer een nieuwe 02-sensor met stroomrichtklep en hevestig aan de sensorkabel.
4. Kalibreer de sensor volgens de instructies voor kalibratie in deel 2.8.

6.3 Test van het monitoralarm

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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« De alarmen moeten getest worden op jaarlijkse basis.

« Pasom het laag alarm te controleren de instelling van het laag alarm aan naar 23% of hoger
en stel de sensor bloot aan kamerlucht (20,9%). De led van het laag alarm zou moeten
knipperen en er zou een alarmgeluid moeten afgaan.

« Pasom het hoog alarm te controleren de instelling van het laag alarm aan naar 17% of lager
en de instelling van het hoog alarm naar 18% en stel de sensor bloot aan kamerlucht (20,9%).
De led van het hoog alarm zou moeten knipperen en er zou een alarmgeluid moeten afgaan.
Als er een alarm of beide alarmen niet goed functioneren, neem dan contact op met een
gecertificeerde servicetechnicus van Maxtec.

7.0 AFKORTINGENGIDS

TERM BESCHRIJVING

Lucht/02 Mengsel van perslucht en zuurstof

° Graden Celsius

(GA Compressed Gas Association (Vereniging voor gecomprimeerd gas)

DISS Diametﬂer indexed safety system (Veiligheidssysteem
met geindexeerde diameter)

°F Graden Fahrenheit

Fi02 Fractionele concentratie van ingeademde zuurstof

02 Zuurstof

LPM Liter per minuut

(G Pounds per square inch gauge (psig - Amerikaanse
drukeenheid; wordt voor Europa omgezet in bar).

8.0 SPECIFICATIES

8.1 Specificaties van het instrument
Gewicht (zonder verpakking)
Voedingsbron
Levensduur van de batterijen
Bereik van de zuurstofmeting
Schermresolutie 0,1% zuurstof
Aanpassingshereik 02-concentratie 21% 0t 100% 02
Druk gasvoorziening.......De gasvoorziening moet schone, droge en medische lucht en zuurstof leveren
tegen een druk van 30 tot 75 psig (2,0 tot 5,2 bar).

De lucht en de zuurstof moeten hinnen het bereik van 20 psi (1,5 bar) liggen.

24kg531bs
Vier “AA™-alkalinebatterijen, elk 15V
5000 uur (continu bedrijf, geen alarm)
0% tot 100% zuurstof

Er wordt een optimale

prestatie bekomen bij een inlaatdruk van 50 psig.

D] (0101 — Voedingsdrukken van minder dan 6 psig (0,4 bar) @ 50 psig (3,4 bar)
en een stroomsnelheid van 10 LPM

Ontluchtingsstroom van de sensor 0,1 LPM @50 psig (3,4 bar)
Ontluchtingsstroom (tuimelschakelaar AAN)........c...... SLPM voor lagestroomblender en 13 LPM voor

hogestroomblender
Uitvoerstroombereik..... 0-30 LPM voor lagestroomblender en 2-100 LPM voor hogestroomblender met
inlaatdrukken van 50 psig (3,4 bar)
Omgevingshedrijfscondities van stabiliteit van gemengd gas
Bedrijfstemperatuurbereik
Bereik relatieve luchtvochtigheid
Temperatuurbereik van omgevingsomstandigheden opslag 5% tot 122 °F (-15°C tot 50 °C)
Nauwkeurigheid van flowmeter**..+/-10% van aangegeven waarden of 0,5 LPM, afhankelijk van welke
het grootst is, met de inlaatdruk ingesteld op 50 psig.
Flowmeter van 3 LPM: 20-30 LPM
Flowmeter van 15 LPM: 20-30 LPM
Flowmeter van 30 LPM: 45LPM
Flowmeter van 70 LPM: 80 LPM
*De geleverde zuurstofconcentratie zal constant blijven binnen #1% van de waarde van het instelpunt
met constante inlaatcrukken. De weergegeven waarde kan meer dan dit variéren wegens de nauw-
keurigheid van de sensor, de leeftijd, de omgevingsomstandigheden en de tijdsduur sinds de laatste
kalibratie van de sensor.

**Plaats het apparaat zo dat de flowmeters verticaal staan om de nauwkeurigheid te verzekeren.

1% zuurstof
59 °F tot 104 °F (15 °C tot 40 °C)
0-95% niet-condenserend

Spoelstroom™*

*“*Elke stroom boven de laatste gekalibreerde lijn op de debiethuis met een onbeperkte stroom is de
overstroom/spoelstroom. Het maximale debiet (overstroom/spoelstroom) is hierboven gegeven. De
bovenstaande spoelstromen zijn gebaseerd op 50 psi inlaatdruk, 70°F (21°C), bij standaard atmosferi-
sche druk. De specificaties kunnen zonder voorafgaande mededeling worden gewijzigd.

8.2 Alarmspecificaties

Activatie van het drukVerschilalarm......ueesesesmsmsesesess Wanneer de toevoerdrukken met 20 psi
(1,3 bar) of meer verschillen, dan wordt het alarm geactiveerd
Bereik van het laag alarm van de ZUurstof ... 15%-99% (>1% lager dan het hoog alarm)

Bereik van het hoog alarm van de zuurstof............ue.... 16%-100% (>1% hoger dan het laag alarm)
(overeenkomstig

IEC60601-1-8 Geluidsalarmen in medische apparatuur)

8.3 02 -sensorspecificaties

Totale naUWKeUrgheid™ ... +3% binnen het werkelijk zuurstofniveau over een volledig
bedrijfstemperatuurbereik
Nauwkeurigheid van de zuurstofmeting
Lineariteit
Fout van te hoog bedrijfstemperatuurbereik
Reactietijd tot 90% van de laatste aflezing* @77 °F (25°C) <20 seconden
Opslagtemperatuurbereik 5% tot 122 °F (15 °Ctot 50 °C)
LS A Y Sl [V ——— 1.500.000 02%-uren (ong. twee jaar gemiddeld gebruik)
*De nauwkeurigheid van de zuurstofmonitor wordt niet beinvioed door de inlaatdruk van de gastoe-
voer naar de blender, maar drukken onder 50 psig kunnen leiden tot een langere reactietijd.

1% zuurstof
+1% bij constante temperatuur en druk
+3% zuurstof, maximum

OPMERKING: Alle specificaties gaan uit van de volgende standaardomgevingsomstandighe-
den, tenzij er andere gespecificeerd worden:

« Omgevingstemperaturen en temperaturen van gasmonster van 77 °F (25 °C)
« Barometerdruk van 30 inHg (102 kPa)

* Relatieve omgevingsvochtigheid van 50%

« Relatieve vochtigheid van gasmonster van 0%

9.0 FACTOREN DIE EEN INVLOED
HEBBEN OP DE KALIBRATIE

9.1 Temperatuureffect
De monitor van de MaxBlend 2 zal de kalibratie vasthouden en correct weergeven binnen
+/-3% wanneer er een thermisch evenwicht is binnen het bedrijfstemperatuurbereik.

De nauwkeurigheid van het apparaat zal beter zijn dan +/-3% als het gebruikt wordt bij
dezelfde temperatuur als de temperatuur bij de kalibratie. Het apparaat moet thermisch sta-
biel zijn bij de kalibratie en moet thermisch gestabiliseerd worden na temperatuurwijzigingen,
voordat de meting nauwkeurig kan zijn. Wegens deze redenen is het volgende aanbevolen:

1. Laat de sensor lang genoeg in evenwicht komen naar een nieuwe
omgevingstemperatuur. Houd er rekening mee dat dit tot een half uur kan duren,
als het apparaat opgeborgen is bij een temperatuur die buiten het gespecificeerd
temperatuurbereik ligt.

2. Voer voor de beste resultaten de kalibratieprocedure uit tegen een temperatuur die
dicht tegen de temperatuur ligt waarbij de analyse zal worden uitgevoerd.

9.2 Drukeffect

Wijzigingen aan de barometerdruk kunnen een invloed hebhen op de zuurstofaflezing. Een
wijziging van 1% aan de barometerdruk resulteert in een fout van 1% in de eigenlijke meting.
(Voorbeeld: als het zuurstofmengsel gemeten wordt op 50% en de barometerdruk verlaagt
van 30 kPa naar 29 kPa, dan zal de meting veranderen naar: 50% x (29/30) = 48,3%. Maxtec
beveelt aan dat u opnieuw een kalibratie uitvoert als u het apparaat op een nieuwe hoogte
gebruikt en de verhoging meer dan 150 m (500 feet) bedraagt.

9.3 Vochtigheidseffect

De vochtigheid in het gasmonster zal de aflezing van de zuurstof beinvloeden. Maxtec heveelt
aan dat het gas dat naar de MaxBlend 2 wordt geleverd van medische aard, schoon en droog
is. Raadpleeq 150 7396-1 voor meer details.

NEDERLANDS
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9.4 Blootstelling aan anesthetische gassen
Wegens de unieke chemie van de zuurstofsensors die geleverd zijn met de MaxBlend 2, zijn
er geen significante effecten bij blootstellingen aan vaak gebruikte anesthetische gassen; de
monitor is echter niet ontworpen voor blootstellingen aan ontvlambare gasmengsels (Zie de
WAARSCHUWING op pagina 44).

INTERFEREREND VOLUME % DROGE INTERFERENTIE IN 02%
Stikstofoxide 60%, evenwicht 02 <1,5%
Halothaan 4% <1,5%
Enfluraan 5% <1,5%
Isofluraan 5% <1,5%
Helium 50%, evenwicht 02 <1,5%
Sevofluraan 5% <1,5%
Desfluraan 15% <1,5%

OPMERKING: Zorg voor een evenwicht van30%02/70%N20in het mengsel, tenzijanders gespecificeerd.

10.0 RESERVEONDERDELEN EN
ACCESSOIRES

BESCHRLJVING ONDERDEELNUMMER
MAX550E-zuurstofsensor R140P02-001
BESCHRIJVING VAN DE ACCESSOIRES

Monitorkabel R228P49
Haak voor montering aan een rail R100P09
Verstelbare haak voor montering aan een paal R100P22
Haak voor montering aan een paal R100P26
Compacte muurmontering RPO5P07
Door Maxtec goedgekeurde stroomvoorziening R230P10
Grote haak voor muurmontering RPO5P09
Dubbele blenderslang van 10" (DISS) R129P01

Reparaties aan dit apparaat moeten uitgevoerd worden door een gecertificeerde servicetech-
nicus van Maxtec die ervaren is in reparaties van dit apparaat.

Apparatuur die gerepareerd moet worden, moet
gestuurd worden naar:

Maxtec

Serviceafdeling

2305 South 1070 West

Salt Lake City, Utah 84119

1.800.748.5355

(vermeld het RMA-nummer dat afgegeven is door de klantenservice)

11.0 WERKING
11.1 Operationeel schema

2e stadium
Evenwichtsmodule

Te stadium
Evenwichtsmodule

Verdelingsklep

Alarm/bypass

Uitlaat voor
gemengd gas naar
het ontluchtings-
spruitstuk van de
flowmetersensor

Zuurstofinlaat | Geluidsalarm [ Luchtinlaat

Uitlaat voor gemengd gas

11.2 Mengen

De MaxBlend 2 is ontworpen voor gebruik met twee gashronnen van 50 psig (3,4 bar). De
twee gashronnen komen hinnen via de inlaatconnectoren voor de lucht en het zuurstof aan
de onderkant van de MaxBlend 2. Elke inlaatconnector is uitgerust met een filter voor partikels
van 30 micron. Eenmaal door de filters, gaat elk gas door een eendenbekterugslagklep die
vermijdt dat de gasstroom mogelijk terugkeert naar de lucht- of zuurstoftoevoersystemen.

De twee gassen gaan door een evenwichtsregelaar van twee stadia. Het doel van deze rege-
[aar is om de bedrijfsdruk van de lucht- en zuurstofgashronnen gelijk te maken. Zodra deze
drukken in evenwicht zijn, worden de gassen verdeeld naargelang de geselecteerde zuurstof-
concentratie op de selectieknop voor de zuurstofconcentratie. Met de knop voor de zuurstof-
concentratie kan de clinicus een gewenste concentratie van 21% tot 100% 02 kiezen. Vanaf dit
punt stoomt de stroom van gemengd gas naar de uitlaatpoort.

11.3 Gasuitlaat

Er zijn drie gasuitlaten op de MaxBlend 2. Een ervan is een vaste acrylflowmeter en de andere twee
ziin hulppoorten (een op de onderkant van de unit en een op de rechterkant). Deze uitlaten kunnen
gecombineerde gemeten stromen van 0-30 LPM voor het lagestroommodel en 0-120 LPM voor het
hogestroommodel leveren. De hulpuitlaatpoorten zijn uitgerust met een automatische afsluitlep.
De gasstroom van elke uitlaatpoort wordt automatisch geinitieerd door de bevestiging van een
pneumatisch toestel (zoals een flowmeter) aan de uitlaatpoort.

Ongeacht of de uitlaat al dan niet gekoppeld is aan een toestel, zal er een minimale gasontluch-
tingsstroom van 0,1 LPM stromen van de sensorpoort van MaxBlend 2 op de linkerkant van de blen-
der. Het is vanuit deze ontluchtingsstroom dat het gas geanalyseerd wordt door de zuurstofsensor.
Bovendienis er een tuimelschakelaar aanwezig waardoor de gebruiker een aanvullende gasontluch-
ting kan activeren, waardoor er verzekerd is dat de blender voldoende stroom heeft om nauwkeurig
te functioneren wanneer de totale geleverde stroom aan de patiént zich onder een bepaalde mini-
mumdrempel bevindt. Voor het lagestroommodel moet deze aanvullende ontluchting geactiveerd
worden als de totale geleverde stroom aan de patiént kleiner is dan 3 LPM.

Voor het hogestroommodel moet deze aanvullende ontluchting geactiveerd worden als de totale
geleverde stroom aan de patiént kleiner is dan 15 LPM. Bij geleverde stromen die groter zijn dan deze
limieten kan de ontluchtingstuimelschakelaar gedeactiveerd worden om zuurstof te conserveren.

A LET OP: Als de ontluchting niet geactiveerd kan worden zoals hierboven beschreven is, kan dit
|eidlen tot een significante wijziging aan de zuurstofconcentratie die geleverd wordt aan de patiént.
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11.4 Alarm-/bypassfunctie

De MaxBlend 2 bevat een drukverschilalarm dat een geluidsalarm afgeeft als de gasbrondruk
20 psi (1,3 bar) verschilt (nominaal) of meer, of als er een fout is bij de gastoevoer aan een van
de gashronnen. Dit alarm wordt gegenereerd door een reed-alarm dat zich bevindt in een dop
op de onderkant van de MaxBlend 2.

Het primaire doel van het alarm is om de bediener met een geluid te waarschuwen over een
buitensporige daling of uitputting van een gasbrondruk. Als beide gasdrukken tegelijkertijd
stijgen of dalen, zal er geen alarm geactiveerd worden.

Als er een van de gasdrukken daalt, zal de uitlaatdruk tegelijkertijd dalen, aangezien het
gemengd gas altijd in evenwicht is met dat van de lagere gasbron.

De gashypassfunctie werkt samen met het alarm. Zodra het drukalarm geactiveerd is, wordt
de hypassfunctie ingeschakeld en stroomt het gas met de hogere druk rechtstreeks naar de
uitlaatpoort waardoor de mengfunctie van de MaxBlend 2 wordt overbrugd. De zuurstofcon-
centratie die uit de MaxBlend 2 vloeit, is die van het gas met de hogere druk. In de alarm-/
bypassmodus zal de blender zuurstof (100%) of medische lucht (21%) leveren totdat de druk-
ken hersteld zijn naar een verschildruk van 6 psi of minder (0,4 bar).

Als de MaxBlend 2 ingesteld is om 21% te leveren en de druk van de ZUURSTOFbron genoeg
verlaagd is om een drukverschil van 20 psi (1,3 bar) te produceren, kan het zijn dat de unit
geen alarm afgeeft, omdat de levering van de concentratie van 21% blijft doorgaan volgens
de instelling. Als de instelling lichtjes wordt gewijzigd van 21%, zal het alarm van het drukver-
schil afgaan. Als de MaxBlend 2 ingesteld is om 100% te leveren en de druk van de LUCHTbron
verlaagt of verloren gaat, kan het zijn dat de unit geen alarm afgeeft, omdat de levering van
de concentratie van 100% blijft doorgaan.

12.0 STROOMKARAKTERISTIEKEN

153.0 ELEKTROMAGNETISCHE
COMPATIBILITEIT

De informatie in dit deel (zoals de scheidingsafstanden) is specifiek geschreven voor de MaxBlend
2. De verstrekte cijfers garanderen geen foutloze werking, maar geven wel een redelijke verzeke-
ring hiervan. Het kan zijn dat deze informatie niet van toepassing is op andere medische elektrische
apparatuur; vooral oudere apparatuur kan onderhevig zijn aan storingen.

OPMERKING: Bij medische elektrische apparatuur zijn er bijzondere voorzorgsmaatregelen nodig
inzake de elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en dergelijke apparatuur moet geinstalleerd en
gebruikt worden naargelang de EMCinformatie in dit document en in de rest van de gebruiksin-
structies voor dit apparaat.

Draaghare enmobiele RF-communicatieapparatuur kan medische elektrische apparatuur beinvioeden.

Kabels en accessoires die niet gespecificeerd staan in de gebruiksinstructies, zijn niet toegestaan.
Het gebruik van andere kabels en/of accessoires kan een negatieve invioed hebben op de veiligheid,
prestatie en elektromagnetische compatibiliteit (verhoogde emissie en verlaagde immuniteit).

U moet voorzichtig zijn als de apparatuur gebruikt wordt naast of op andere apparatuur; als der-
gelijke plaatsingen onvermijdelijk zijn, moet de apparatuur in de gaten worden gehouden om de
normale werking in de configuratie waarin ze gebruikt zal worden, te verifiéren.

ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIES

Deze apparatuur is bedoeld voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving.

De gebruiker van deze apparatuur moet verzekeren dat de
apparatuur gebruikt wordt in een dergelijke omgeving.

NALEVING
De uitlaatdruk van de MaxBlend 2 verlaagt naargelang de stijoing van de totale stroomsnel- EMISSIES IN OVEREEN- ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING
heid. De totale stroomsnelheid is de meting van de totale stroom uit alle uitlaatpoorten. Op STEMMING MET
de onderstaande grafieken staat de drukdaling die zich voordoet bij zowel de lagestroom- als — .
hogestroommodellen bij drie instellingen van de inlaatdruk; 30 psig (2,07 bar), 50 psig (3,45 RE-emissies Groep| De Ma_xBIend Z__m_aakt enkel ge_brwk van RF
bar) en 75 psig (5,17 bar). (CISPR1T) eergie voor zijn mternelfuncne. Daarom.;ur_].de
RF-emissies erg laag en is het onwaarschijnlijk
De vaste acrylflowmeter op de linkerkant van de MaxBlend 2 is met behulp van een inlaatdruk dat ze storingen zullen veroorzaken aan
van 50 PSIG gecompenseerd voor het drukverlies door de blender bij elke stroomsnelheid. elektronische apparatuur in de nabijheid.
Stroomsnelheid -vs-drukdaling: (ISPR- Klasse A De MaxBlend 2 is geschikt voor gebruik in alle
Voor de hogestroomblender emissieclassificatie pmgevingen,_ behalv_e in huiselijke omgevingen en
25 Harmonische Klasse A |r.1.d|e omgevingen die rechtstregks aange§|9tgn
[ 50 psig | emissies Zijn op een openbiaar lagespanningselektriciteitsnet
. B (EC610003-2) dat elektriciteit levert aan gebouwen die gebruikt
2 15 . worden voor huishoudelijke doeleinden.
= Spannings- voldoetaan | OPMERKING: De EMISSIE-karakteristeken van deze
g 10 schommelingen apparatuur maken het apparaat geschikt voor
= gebruik in industriéle omgevingen en ziekenhuizen
° (CISPRTI, klasse A). Als de apparatuur gebruikt
wordt in een woonomgeving (waarvoor er normaal
Y 20 40 60 80 100 120 (ISPR11, klasse B vereist is), kan het zijn dat deze
Stroomsnelheid (LPM) apparatuur onvoldoende hescherming hiedt
Voor de lagestroomblender voor radiofrequente communicatieservices. Het
25 kan zijn dat de gebruiker mitigatiemaatregelen
2 m mogt nemen, 70als het verplaatsen of het
= opnieuw oriénteren van de apparatuur.
ERE 50 psig |
S 5
0
0 5 10 15 20 25 30 35
Stroomsnelheid (LPM)
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ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT

Deze apparatuur is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De gebruiker van deze apparatuur moet
verzekeren dat de apparatuur gebruikt wordt in een dergelijke omgeving.

IMMUNITEIT IEC 60601-1-2: (4E ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING
TEGEN EDITIE) TESTNIVEAU
Professionele Thuis-
gezondheids- gezond-
zorgomgeving heids-
zZ0rgom-
geving
Elektrostatische | Contactontlading: +8 kV De vloeren moeten van hout, beton
ontlading, ESD | Luchtontlading: 2 kV, of keramische tegels zijn. Als de
(IEC61000-4-2) | 4KV, +8kV, 15KV vloeren bedekt zijn met synthetisch
Elektrische tran- | Elektriciteitsleidingen: 2 kV bmaterﬁal, rrr]]oeé de relageve vochiigheid
siénten/bursts | Langere invoer-/ depTrkt get (i” En wot: 3.” OT
(IEC61000-4-4) | uitvoerlijnen: =1 kV € elektioslalische ontiadingte
verlagen tot een geschikt niveau.
Pieken op Veelvoorkomende modus: De kwaliteit van het elekiriciteitsnet moet
AC-elekiriciteit- | +2kV die zijn van een typische commerciéle
sleidingen (IEC | Differentiéle modus: +1 kV omgeving of ziekenhuisomgeving.
61000-4-5) Apparatuur die hoge niveaus van
Magnetische 30 A/m magnetisghg yelQen afkomstig
veld van 50 Hz of 60 Hz van elektnqteltslunen (meer dan
50/60 Hz met 30 A/m) vrijgeeft, moet op een
stroomrequen- afs_tand worden gehouden om het
tie van3 A/m fisico op stor!ngen te verk]emen. .
(IECE1000-4-8) Als de gebruiker een continue werking
nodig heeft tijdens stroomuitvallen,
Spanningsda- | Daling > 95%, 0,5 perioden moeten er batterijen geinstalleerd zijn en
lingenenkorte | Daling 60%, 5 perioden moeten ze opgeladen zijn. Zorg ervoor dat
onderbrekin- | Daling 30%, 25 perioden de levensduur van de batterijen langer is
genopde Daling > 95%, 5 seconden dan de langst verwachte stroomuitvallen
AC-elektric- of zorg voor een bijkomende
teitsinvoerlijnen stroomvoorziening die niet kan uitvallen.
(IEC 61000-4-11)

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en het apparaat

NOMINAAL MAXI- | Scheidingsafstand volgens de frequentie
MAAL UITGANGS- | van de transmitters in meters
VERMOGEN VAN DE
TRANSMITTER 150 kHz tot 80 MHz | 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz tot 2,5 GHz
W d=12/V1]vP d=1,2/V1] VP d=2,3vP
oo 012 012 0,23
0] 0,38 0,38 073
I 12 12 23
10 38 38 VAL
100 2 2 2

Voor transmitters met een maximaal uitgangsvermogen dat niet in de bovenstaande lijst staat,
kan de aanbevolen scheidingsafstand ¢/in meters (m) geschat worden aan de hand van de
vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de transmitter, waarbij P het maximale
uitgangsvermogen is van de transmitter in watt (W) volgens de fabrikant van de transmitter.
OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand

voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Het kan zijn dat deze richtlijnen niet in alle situaties van

toepassing zijn. De elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door

(e absorptie en reflectie van structuren, voorwerpen en mensen.

Deze apparatuur is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van deze apparatuur moet
verzekeren dat de apparatuur gebruikt wordt in een dergelijke omgeving.

IMMUNI- | IEC 60601-1-2: 2014 (4E ELEKTROMAGNETISCHE
TEITSTEST | EDITIE) TESTNIVEAU OMGEVING - ADVIES

ggoes;fgglse Thuisgezondheids-

zorgomgeving forgomgeving
Geleide RF 3V (0]5-80MHz) | 3V(0,)5-80MHz) Draaghare en mobiele RF-
gekoppeld 6V (ISM-banden) [ 6V (ISM& communicatieapparatuur (met inbegrip
in lijnen (IEC amateurbanden) van de kabels) mogen niet dichter bij om
61000-4-6) het even welk onderdeel van de apparatuur
uitgestraalde | 3v/m 10V/m staan dan de aanbevolen scheidingsafstand
RF- die berekend is volgens de vergelijking en
immunitet | 80 MHz-27GHiz | 80 MHz-27 6Hz Vantoepassing is op defrequente van de
(IEC 80% @1KH: 80% @1 KHz transmitter hieronder.
61000-4-3) AM-modulatie AM-modulatie

Aanbevolen scheidingsafstand:
=1,2vP

@=1,2v/P 80 MHz tot 800 MHz
(=2,3v/P 800 MHz tot 2,7 GHz

P is het maximaal uitgangsvermogen

van de transmitter in watt (W) volgens

de fabrikant van de transmitter en d is de
aanbevolen scheidingsafstand in meter (m).

De veldsterktes van vaste RF-transmitters,
70als bepaald door een elektromagnetisch
siteonderzoek a, moeten minder zijn dan het
nalevingsniveau in elk frequentiebereik b.

Er kunnen zich storingen voordoen in de
nabijheid van apparatuur die gemarkeerd
is met het volgende symbool:

@

De ISM-banden (industriéle, wetenschappelijke en medische) tussen 150 kHz en 80 MHz zijn 6,765
MHz tot 6,795 MHz; 13,553 MHz tot 13,567 MHz; 26,957 MHz tot 27,283 MHz; en 40,66 MHz tot 40,70 MHz.

Veldsterktes van vaste transmitters, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiele/draad-
loze) en mobiele radio's, amateurradio's, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen
kunnen theoretisch gezien niet nauwkeurig voorspeld worden. Om de elektromagnetische
omgeving wegens vaste RF-transmitters te evalueren, kan er een elektromagnetisch siteon-
derzoek overwogen worden. Als de gemeten veldsterkte in de locatie waarin het apparaat
wordt gebruikt het toepasselijk RF-nalevingsniveau van hierboven overschrijdt, moet het
apparaat in de gaten worden gehouden om te zien of het normaal functioneert. Als er abnor-
male prestaties worden geobserveerd, kunnen er bijkomende maatregelen nodig zijn, zoals

een verplaatsing of nieuwe oriéntatie van het apparaat.
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NOTA: Lultima edizione di questo manuale operativo puo essere scaricata dal nostro sito Web all'indirizzo www.maxtec.com

Leggere il presente manuale nella sua interezza prima di tentare di mettere in funzione o di eseguire
operazioni di manutenzione sul dispositivo MaxBlend 2. Ogni tentativo di far funzionare il dispositivo
MaxBlend 2 senza averne pienamente compreso le caratteristiche e le funzioni pud determinare con-
dizioni di funzionamento non sicure.

CLASSIFICAZIONE

(lasse di protezione [I, TipoB
Protezione contro lacqua IPXi
Modalita operativa (ontinua

75V (MAX) =—=_=19 W/250 mA (MAX)

& PRECAUZIONE: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione
di un medico.

Speifiche di alimentazione

Istruzioni per lo smaltimento del prodotto:

II sensore, le batterie e il circuito stampato non sono idonei per lo smaltimento
come rifiuti generici. Restituire il sensore a Maxtec per lo smaltimento corretto o
smaltire in conformita con le linee guida locali. Seguire le linee guida locali per lo

E— smaltimento degli altri componenti.

GARANZIA

Il dispositivo MaxBlend 2 & progettato per I'erogazione dii aria/ossigeno. In condizioni di funzionamento
normali, Maxtec garantisce che il dispositivo MaxBlend 2 & privo di difetti di lavorazione o materiali per
un periodo di due anni dalla data di ricezione da Maxtec, a condizione che Funita sia utilizzata e manu-
tenuta in modo corretto e conformemente alle istruzioni per F'uso di Maxtec. In base alla valutazione
del prodotto di Maxtec, il solo obbligo di Maxtec, relativamente alla presente garanzia, € limitato all'e-
secuzione di riparazioni, sostituzioni o allemissione di credito per le apparecchiature risultate essere
difettose. La presente garanzia si estende solo allacquirente che acquisti una nuova apparecchiatura
direttamente presso Maxtec o attraverso distributori e agenti designati da Maxtec. Maxtec garantisce
che il sensore per lossigeno MAX-550E presente nel dispositivo MaxBlend 2 & privo di difetti relativi a
lavorazione o materiali per un periodo di due anni dalla data di spedizione da parte di Maxtec in un'u-
nita MaxBlend 2. Nel caso in cui un sensore dovesse guastarsi prematuramente, il sensore di ricambio
¢ garantito per la parte restante del periodo di garanzia del sensore originale. Gli articoli soggetti a
manutenzione ordinaria, come ad esempio le hatterie, sono esclusi dalla garanzia. Maxtec e qualsiasi
altra filiale non saranno responsabili nei confronti dell'acquirente o dialtre persone per danni acciden-
tali 0 consequenziali 0 nel caso in cui le apparecchiature siano state oggetto di abuso, uso improprio,
errata applicazione, alterazione, negligenza o incidente. LE PRESENTI GARANZIE SONO ESCLUSIVE
E SOSTITUISCONO QUALSIASI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSA LA GARANZIA DI
COMMERCIABILITA E IDONEITA A UNO SCOPO SPECIFICO.

NOTA: allo scopo di ottenere prestazioni ottimali dal dispositivo MaxBlend 2, il funzionamento e le opera-
zioni di manutenzione devono essere eseguiti conformemente al presente manuale. Leggere il manuale
attentamente prima di utilizzare il dispositivo MaxBlend 2 e non tentare alcuna riparazione o procedura
non descritta nel presente documento. Maxtec non & in grado di fornire alcuna garanzia in relazione a
danni derivanti da uso scorretto, riparazioni non autorizzate o manutenzione impropria dello strumento.

Avviso sulla EMC

Questa apparecchiatura genera, utilizza e puo irradiare energia a radiofrequenza. Se non installata
conformemente alle istruzioni di questo manuale, possono verificarsi interferenze elettromagnetiche.
Lapparecchiatura & stata collaudata ed & risultata conforme ai limiti stabiliti nella normativa IEC 60601-1-2
per i prodotti medicali. Tali limiti forniscono una ragionevole protezione dall'interferenza elettromagne-
tica per il funzionamento negli amhbienti previsti per [utilizzo descritti in questo manuale.

@ Avviso sulla RM

Questa apparecchiatura contiene componenti elettromagnetici e ferrosi il cui funzionamento pud
essere compromesso da forti campi elettromagnetici. Non azionare il dispositivo MaxBlend 2 in
ambienti per risonanza magnetica o nei pressi di un apparecchio per diatermia chirurgica ad alta
frequenza, defibrillatori, 0 apparecchi per terapia con onde corte. Linterferenza elettromagnetica pud
disturbare il funzionamento del dispositivo MaxBlend 2.

AVVERTENZE A\

Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, potrebbe causare
morte o lesioni gravi.

Le seguenti avvertenze si applicano ogni volta che si

aziona o si effettua la manutenzione del dispositivo

MaxBlend 2:

& (onfermare sempre il flusso prescritto prima della somministrazione al paziente e monitorare il
flusso frequentemente.

& Attenersi sempre alle normative ANSI e (GA per i gas di tipo medicale, i flussimetri e la gestione
dell ossigeno.

(& NON METTERE in funzione il dispositivo MaxBlend 2 in assenza dii personale qualificato pronto a
rispondere sollecitamente ad allarmi, arresti o improvvisi malfunzionamenti.

o £ necessario sottoporre a monitoraggio visivo costante i pazienti assistiti con apparecchiature
per il supporto vitale.

& NON IGNORARE gli allarmi acustici del dispositivo MaxBlend 2. Gl allarmi segnalano condizioni a
(Ui € necessario prestare immediata attenzione.

(S NON UTILIZZARE componenti, accessori od opzioni ritenuti non idonei per il dispositivo MaxBlend
2. Lutilizzo di componenti, accessori od opzioni non autorizzati pud risultare pericoloso per
il paziente o danneggiare il dispositivo MaxBlend 2.

«  (ontrollare periodicamente gli allarmi acustici e visivi al fine di garantime il corretto funziona-
mento. Se un allarme non si attiva, rivolgersi a un tecnico di assistenza certificato Maxtec.

& NON METTERE in funzione il dispositivo MaxBlend 2 con il monitor spento o senza aver impostato
gli allarmi regolabili. Tutti gli allarmi regolabili devono essere impostati al fine di garantire un
funzionamento sicuro.

& NON STERILIZZARE a vapore, in autoclave o sottoporre il MaxBlend 2 a temperature superiori
a50°C(122°F).

& Selapressione della sorgente di aria o di ossigeno viene ridotta 0 aumentata sufficientemente per
creare un differenziale di pressione di 20 psi 0 Superiore, verra emesso un allarme acustico. Questa
condizione puo alterare in modo significativo la Fi02 e l flusso in uscita di MaxBlend 2. NON

& OSTRUIRE o rimuovere I'allarme durante I'uso clinico.

& NON OCCLUDERE la porta del sensore sulla parte laterale del dispositivo MaxBlend 2.

«  Siraccomanda 'uso del dispositivo MaxBlend 2 con un filtro acqua/ingresso. Consultare la sezione 6.1.

& NON UTILIZZARE lubrificanti su MaxBlend 2.

(S NON UTILIZZARE MaxBlend 2 fino a quando non sono state verificate le sue prestazioni corrette.
(onsultare la sezione 3.0.

& Seviene rilevata una condizione che potrebbe impedire al monitor di continuare a funzionare in
sicurezza, verra emesso un allarme acustico. Se, in qualunque momento, sullo schermo LCD
appare EOx (ossia, E02, E04 ecc.), consultare la sezione 4.0 oppure contattare un tecnico di assi-
stenza certificato Maxtec.
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& (Qualsiasi intervento di assistenza deve essere affidato a un tecnico di assistenza certificato Maxtec.

& Maxtec raccomanda che MaxBlend 2 venga revisionato da Maxtec almeno ogni tre anni, 0 se i
sospetta una perdita o altri problemi di prestazioni.

& Nel caso il dispositivo MaxBlend 2 cada, sequire le procedure descritte nella sezione 3.0 per verifi-
carne le prestazioni prima di riutilizzarlo.

©  Quando si ripone l'unita (0ssia, quando non sara in uso per oltre 30 giorni), rimuovere sempre le
hatterie per evitare possibili danni dovuti a perdite di elettrolito.

& Sostituire sempre le batterie con batterie alcaline di marchio noto “AA” di alta qualita.

& [allarme per livello basso di ossigeno puo essere impostato al di sotto del 18% e fino a un valore
minimo del 15%. Per Fimpostazione degli allarmi, consultare la sezione 2.3. Cid & conforme alla
normativa [EC80601-2-55.

@ In caso di esposizione a INTERFERENZE ELETTROMAGNETICHE, I'analizzatore pud visualizzare un
messaggio di errore E06 0 E02. In questo caso, consultare la Sezione 4.0 per istruzioni su come
risolvere il problema.

Per evitare il rischio di ustioni, incendi o lesioni

a persone:

& | gas miscelati si riversano nellatmosfera in modo continuo al tasso di concentrazione di ossigeno
impostato mediante la manopola di controllo. Lossigeno che fuoriesce in unambiente chiuso
pud aumentare il rischio di incendio o di esplosione.

& NON AZIONARE il dispositivo in presenza di fiamme o fonti di accensione, oppure quando i
utilizzano apparecchiature elettrochirurgiche o defibrillatori.

& NONMETTERE in funzione il dispositivo MaxBlend 2 in presenza di gas anestetici infiammabili
0in un‘atmosfera satura di gas esplosivi. La messa in funzione del dispositivo MaxBlend 2 in
presenza di atmosfere infiammabili o esplosive pud provocare incendi o esplosioni.

& |l gel elettrolitico del sensore galvanico dell’02 & acido e pud causare irritazione della pelle
0 degli occhi e/o ustioni. Prestare attenzione nel manipolare o sostituire i sensori dell'02
monouso danneggiati oppure non pill utilizzabili. Assicurarsi di smaltire i sensori non pill
utilizzabili conformemente alle normative dellospedale e/o governative (a scheda dei dati
di sicurezza del sensore dell’02 & disponibile su richiesta da Maxtec).

&  NON FUMARE nelle aree di utilizzo dell'ossigeno.
& MaxBlend 2 non € adatto all'uso con ossigeno 93

PRECAUZIONI /\

Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, potrebbe causare lesioni lievi o
moderate e danni alle proprieta.

& NON IMMAGAZZINARE MaxBlend 2 in ambienti caldi per periodi di tempo prolungati. Le tempera-
ture superiori a 27 °C (80 °F) possono ridurre la vita utile della batteria.

«  Perridurre al minimo la probabilita di scariche elettrostatiche, & NON utilizzare tubi flessibil
antistatici o conduttivi con il dispositivo MaxBlend 2.

Durante la pulizia di MaxBlend 2:
& NON UTILIZZARE abrasivi aggressivi.

& NON IMMERGERE MaxBlend 2 in agenti sterilizzanti liquidi o liquidi di alcun tipo.

() NON SPRUZZARE la soluzione detergente direttamente sull'apertura del sensore, sul
silenziatore di sfiato o sull'apertura del segnale acustico.

& NON PERMETTERE che la soluzione detergente si accumuli sul pannello anteriore, sulla
porta del sensore o sul silenziatore di sfiato.

(& NON STERILIZZARE il dispositivo MaxBlend 2. Le tecniche di sterilizzazione standard pos-
sono danneggiare il miscelatore.

& NON PULIRE o asciugare il dispositivo MaxBlend 2 con una pistola pneumatica ad alta
pressione. Lapplicazione di aria ad alta pressione al dispositivo MaxBlend 2 pud danneg-
giare i componenti e rendere il sistema non funzionante.

& NON PULIRE eccessivamente il dispositivo MaxBlend 2. Lutilizzo reiterato di detergenti
potrebbe provocare 'accumulo di residui sui componenti critici. Laccumulo eccessivo di
residui pud influire sulle prestazioni del dispositivo MaxBlend 2.

& lacaduta o forti urtia carico del sensore dopo la calibrazione possono creare uno scosta-
mento del punto di calibrazione tale da richiederne la ripetizione.

& Utilizzare sempre MaxBlend 2 con gas medicinali puliti e asciutti. Contaminanti o umidita pos-
s0no causare un funzionamento difettoso. Lossigeno deve avere un punto di rugiada minimo di
-62°C (-80 °F) 0 un contenuto di umidita inferiore a 79 ppm (0,0059 ma/1). La “purezza” dell'ossi-
geno deve essere almeno del 99,0 % e 'aria utilizzata deve essere di tipo medico. Il contenuto di
vapore acqueo non deve superare un punto di rugiada di -15 °C (5 °F) al di sotto della temperatura
ambiente pitl bassa a cui € esposto il sistema di erogazione.

|l contenuto di particelle non deve superare quello che si trova immediatamente a valle diun
filtro assoluto da 15 micron. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle specifiche delle
materie prime (GA G-4.3 e G7.1. Il contenuto di vapore acqueo dell'aria medica o dell'eroga-
zione di 02 al miscelatore non deve superare 5,63 x 103 milligrammi H20 per metro cubo di
gas non condensabile.

S NON SMONTARE il dispositivo MaxBlend 2. Qualsiasi intervento dii assistenza deve essere esequito
da un tecnico di assistenza certificato Maxtec.

& Verificare cheil dispositivo MaxBlend 2 sia montato in modo sicuro. Il dispositivo viene solitamente
montato su un sistema ospedaliero a guida oppure su un supporto per infusione. La caduta del
dispositivo puo causare lesioni o danni al dispositivo.

& e uscite di questo dispositivo sono in grado di erogare una pressione elevata quanto quella in
entrata. Assicurarsi che i dispositivi che trasportano il gas dal miscelatore al paziente impediscano
di esercitare una pressione eccessiva verso il paziente.

(<) NON UTILIZZARE il sensore dell'ossigeno se appare danneggiato o se presenta perdite. | sensori
dellossigeno contengono una soluzione debolmente acida incapsulata in un alloggiamento in
plastica. In condizioni normali di funzionamento la soluzione (elettrolito) non & mai esposta.

NOTE

Indica informazioni aggiuntive che sono d’aiuto per [utilizzo del dispositivo.

# MaxBlend 2 & testato per essere conforme alla norma 150 11195 e soddisfa i requisiti refativi
allerogazione di flusso di gas inverso.

+ Le parti applicabili utilizzate con il MaxBlend 2 sono state pulite e sgrassate per il funzio-
namento con ossigeno. Tutti i lubrificanti utilizzati sono stati specificamente progettati
per Iapplicazione.

< Fino a quando la pressione assoluta della miscela di gas monitorata & costante, il dispo-
sitivo MaxBlend 2 leggera le concentrazioni di ossigeno in modo preciso. Tuttavia, se la
pressione assoluta varia, la lettura fluttuera in modo proporzionale poiché il sensore
misura effettivamente la pressione parziale dellossigeno della miscela. Le letture del
sensore cambieranno inoltre in modo proporzionale in base alle variazioni della pressione
barometrica; a tal fine, si raccomanda una calibrazione frequente del sensore.

< Siconsiglia agli utenti di utilizzare i regolatori di pressione che visualizzano la pressione
di uscita.

& Tutte le specifiche sono basate sulle seguenti condizioni ambientali standard, salvo
quando diversamente specificato. Temperature del gas campione e ambientale pari a
25 °C (77 °F); pressione barometrica pari a 760 mmHg (30 inHg); altitudine sul livello
dellmﬁre(;)gmidita ambientale relativa pari al 50%; umidita relativa del gas campione
pari allo 0%.

& Eimportante osservare che la scala di selezione della concentrazione di ossigeno & fornita
s0lo come guida per la selezione delle concentrazioni di 02. Il medico deve utilizzare il
pannello di visualizzazione del dispositivo MaxBlend 2 per regolare la concentrazione di
02 all'impostazione desiderata.

< | limiti di allarme possono essere impostati ai livelli tali che li rendano inutili per una
particolare condizione clinica del paziente. Verificare che il livello dell’ossigeno erogato
e la portata siano impostati ai valori prescritti dal medico del paziente. Verificare inoltre
che 1 limiti di allarme, minimo e massimo, siano impostati a livelli tali per cui si attivi
un allarme sonoro quando il livello di ossigeno si trova al di fuori dei limiti di sicurezza.
Assicurarsi di rivedere e, se necessario, reimpostare i limiti di allarme quando cambiano
le condizioni cliniche del paziente o quando il medico prescrive una variazione della tera-
pia con ossigeno.

& (Questo dispositivo non contiene compensazione di pressione harometrica automatica.

& Le perdite di gas che causano il mescolamento dell'aria ambiente con il campione di gas
possono determinare letture imprecise dell'ossigeno. Prima dell'uso, verificare che gli
0-ring sul sensore e sul deviatore di flusso siano in posizione e intatti.

NOTA: GLI inconvenienti gravi che possono verificarsi in relazione al dispositivo devono essere
segnalati a Maxtec e alle autorita competenti dello Stato membro in cui & stabilito 'utiliz-
zatore e/o il paziente. Un incidente grave é definito come una condizione direttamente o
indirettamente condotta, che potrebbe aver condotto o che potrebbe condurre alla morte
di un paziente, di un utente o di unaltra persona; il peggioramento grave temporaneo o
permanente dello stato di salute di un paziente, di un utente o di un’altra persona; o una
grave minaccia per la salute pubblica
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1.0 INTRODUZIONE

Il dispositivo MaxBlend 2 & un dispositivo compatto i miscelazione i aria/ossigeno che prevede ['uso
di un monitor dell'ossigeno alimentato a batteria. Il dispositivo di miscelazione dei gas (miscelatore)
fornisce una miscela esatta di aria di grado medicale e ossigeno, mentre il dispositivo di monitorag-
gio misura le concentrazioni di ossigeno selezionate dal flusso di gas e dai campioni del miscelatore e
visualizza le concentrazioni misurate su uno schermo digitale. Il dispositivo di monitoraggio & dotato di
limiti di allarme minimi e massimi che, se superati, attivano un allarme acustico/visivo.

1.1 Indicazioni per lPuso

Il dispositivo MaxBlend 2 & progettato per erogare una miscela continua di aria/ossigeno e per moni-
torare continuamente la concentrazione di ossigeno erogato a pazienti neonati, in eta pediatrica e
adulti. Si tratta di un dispositivo medicale limitato, destinato all'utilizzo da parte di personale qualifi-
cato e addestrato con la supervisione di un medico, in strutture sanitarie professionali come ospedali,
strutture per cure subacute e strutture infermieristiche, laddove siano richiesti la somministrazione e il
monitoraggio di miscele di aria/ossigeno. Questo dispositivo non & destinato al supporto vitale.

1.3 Guida ai simboli
I dispositivo MaxBlend 2 presenta i sequenti simboli ed etichette di sicurezza:

©
(4
Iy )

Tasto Acceso/

Spento (ON/OFP) Tasto di silenziamento

Tasto di allarme intelligente (AL (tasto di calibrazione)

Indicatore di allarme

e Promemoria di calibrazione
di limite minimo

Indicatore di allarme

. BAT Indicatore di batteria scari
D‘ a1 disotto del 18% dicatore di batteria scarica
® Vietato Non sicuro per RM

(orrosivo Produttore

Attenzione: consultare la
documentazione allegata

Grado di protezione
dell'ingresso

Numero di catalogo Numero di serie

hEgE E®F €00

[ngresso Uscita

ETL CLASSIFIED

Intertek
9700630

GUIDA Al SIMBOLI RELATIVI ALL’ALIMENTAZIONE

Non gettare. Sequire
le linee guida locali
per lo smaltimento

(Conforme alle norme ETL

Data di fabbricazione Dispositivo medico

CIHEF D P

1.2 Sensore di ossigeno MAX-550E

II'sensore MAX-550E consiste in un sensore galvanico a pressione parziale specifico per 'ossigeno che
comprende due elettrodi (Un catodo e un anodo), una membrana di Teflon e un elettrolito. Lossigeno
si diffonde attraverso la membrana di Teflon e reagisce elettrochimicamente con il catodo in oro in
modo immediato. Contemporaneamente, si verifica ossidazione elettrochimica in corrispondenza di
unanodo in piombo generando una corrente elettrica e fornendo una tensione in uscita. Gli elettrodi
sono immersi in un elettrolito leggermente acido gelificato unico, che & responsabile dell'estensione
della vita utile del sensore e della caratteristica di non sensibilita al movimento. Poiché il sensore &
speifico per l'ossigeno, la corrente generata & proporzionale alla quantita di ossigeno presente nel
gas campione. Se ['ossigeno non & presente, non si verifica alcuna reazione elettrochimica e, di conse-
guenza, non si produce alcuna corrente. In questo senso, il sensore pud essere definito auto-azzerante.

APRE(AUZIONE: Il sensore di ossigeno MAX-550E & un dispositivo sigillato contenente un elettrolito
leggermente acido e piombo (Ph). Questi materiali sono rifiuti pericolosi e devono essere smaltiti in
modo corretto, oppure restituiti a Maxtec per uno smaltimento appropriato o per il recupero.

A PRECAUZIONE: La cadluta o forti urti a carico del sensore dopo la calibrazione possono creare uno
scostamento del punto di calibrazione tale da richiederne la ripetizione.

(4]
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Indicatore di modalita di \‘/ Indicatore di
allarme intelligente 7N silenziamento allarme

Tasto di retroilluminazione Tasto di shlocco

Indicatore di allarme

Indicatore di modalita riposo - .
di limite massimo
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Tasto GIU (allarme di
[imite minimo)

Tasto SU (allarme di
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[imite massimo)
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E(only
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Precauzione Avvertenza

La legge federale (USA)
limita la vendita di questo
dispositivo da parte o su
prescrizione di un medico.

Parti applicate di Tipo B

LPM Litrial minuto Percentuale di ossigeno

Rappresentante autorizzato | A|R/ O, Ariaarricchita con ossigeno
nella Comunita europea
-@- Leggerelflusso al === Direzione corrente
centro della sfera
&% Intervallo di temperatura
e ‘& *  Non usare olio
E‘ssef/i/ di conservazione
Rappresentante . ,
CAREP] "o Responsabile nel Regno Unito

autorizzato in Svizzera

[ seguenti simboli ed etichette di sicurezza sono presenti sull'alimentatore MaxBlend 2 (venduto separatamente):

Due mezzi di protezione del (Conforme ai requisiti UE. CT Solo per F'uso in o ) )
D paziente (doppio isolamento) C € Marchio UL/CSA combinato ambienti al chiuso cm s~ Marchio UL/CSA combinato
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1.4 ldentificazione dei componenti

(1) LED ALLARME DI LIMITE MINIMO — In una condizione di allarme i limite minimo, il LED
di “ALLARME DI LIMITE MINIMO” lampeggera due volte al secondo, accompagnato da un
segnale acustico.

(2) LED ALLARME DI LIMITE MASSIMO — In una condizione i allarme di limite massimo, i
LED di “ALLARME DI LIMITE MASSIMO” lampeggera due volte al secondo, accompagnato
da un segnale acustico.

@ TASTO ACCESO/SPENTO (ON/OFF) — @ Questo tasto viene utilizzato per accendere o spe-
gnere il dispositivo. Per spegnere il dispositivo, il pulsante deve essere tenuto premuto mentre
avviene un rapido conto alla rovescia 3-2-1 per prevenire o spegnimento accidentale.

@ TASTODISBLOCCO— 6 lItasto di shlocco viene utilizzato per bloccare e sbloccare lo strumento.

@ TASTO SU (ALLARME DI LIMITE MASSIMO) — O" Il tasto “su” viene utilizzato per
Fimpostazione del limite di allarme massimo Fi02. Perché il tasto funzioni, il dispositivo
deve essere nello stato shloccato. Consultare la sezione 2.3.2 per le istruzioni sull'impo-
stazione del limite di allarme massimo Fi02.

(6) TASTO DI CALIBRAZIONE — & Questo tasto viene utilizzato per calibrareil dispositivo.
Perché il tasto funzioni, il dispositivo deve essere nello stato shloccato. Consultare la
sezione 2.8 per le istruzioni sulla calibrazione.

(7) (ONNETTORE INGRESS0 02 — Un raccordo 02 per il collegamento a un tubo flessibile di
ingresso 02 dalla sorgente di gas.

CONTROLLO SELETTORE DELLA CONCENTRAZIONE DI 0SSIGENO — Una manopola che con-
sente di selezionare una concentrazione di ossigeno miscelato compresa tra il 21% e il 100%.

@ CONNETTORE INGRESSO DELL’ARIA DI GRADO MEDICALE — Un raccordo dell’aria per il
collegamento a un tubo flessibile di ingresso aria dalla sorgente di aria.

USCITA FLUSSIMETRO — Un raccordo per il collegamento al tubo i erogazione al paziente.

@ INTERRUTTORE DI ATTIVAZIONE/DISATTIVAZIONE DELLO SFIATO — Attiva lo sfiato ausi-
liario. Perché il dispositivo misceli ossigeno e aria in modo accurato, lo sfiato deve essere
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attivato ogniqualvolta il flusso totale erogato al paziente sia minore di 15 I/min per il
modello ad alto flusso oppure minore di 3 I/min per il modello a basso flusso.

(@2 MANOPOLA DI CONTROLLO DEL FLUSSO — La manopola di controllo del flusso controllai
flusso del gas in uscita dal flussimetro.

(@3 FLUSSIMETRO DELL'0SSIGENO — Misurail flusso del gas miscelato in uscita dal flussimetro.

TASTO DI ALLARME INTELLIGENTE — Il tasto di allarme intelligente viene utilizzato come ausilio
per l'impostazione rapida dell'intervallo dei limiti di allarme, minimo e massimo. Consultare la
sezione 2.3.3 per le istruzioni su come utilizzare I'impostazione dell'allarme intelligente.

(@5 TASTO GIU (LIMITE DI ALLARME MINIMO) — 20D 1l tasto “gir” viene utiizzato per
impostare il limite di allarme minimo Fi02. Perché il tasto funzioni, il dispositivo deve
essere nello stato shloccato. Consultare la sezione 2.3.1 per le istruzioni sull'impostazione
del limite di allarme minimo Fi02.

TASTO DI RETROILLUMINAZIONE — Il tasto di retroilluminazione attivera manualmente
[a retroilluminazione per 30 secondi. Consultare la sezione 2.6 per ulteriori informazioni
sulla retroilluminazione.

(7) TASTO DI SILENZIAMENTO — €23 In una condizione di allarme, premere il tasto di
SILENZIAMENTO consentira di disattivare I'allarme sonoro per 2 minuti.

SCHERMO LCD — Lo schermo a cristalliliquidi a cifre (LCD) fornisce la lettura diretta delle
concentrazioni di ossigeno. Le cifre mostrano anche i codici di errore, le modalita di
impostazione degli allarmi e i codici di calibrazione, se necessario.

1.5 Indicatori su schermo

CONCENTRAZIONE DI OSSIGENO — Percentuale di concentrazione di ossigeno corrente
dal sensore di ossigeno.

0) INDICATORE DI ALLARME DI LIMITE MASSIMO — [ 4k Uimpostazione dellallame di limite
massimo & sempre visualizzata subito sotto Iicona HIGH (Massimo) sullo schermo LCD. Il valore
visualizzato indica la percentuale di ossigeno a cui 'allarme di limite massimo si attiva.

@ LIMITE MASSIMO DI ALLARME OSSIGENO ALTO — Valore di riferimento dell'allarme di limite
massimo dell’ossigeno. Il superamento di tale limite attivera allarmi sonori e visivi.

@2) PROMEMORIA DI CALIBRAZIONE —%¢” Il simbolo del promemoria calibrazione &
situato nella parte inferiore dello schermo. Questo simbolo verra visualizzato quando
sara trascorsa una settimana dalla precedente calibrazione.

@ INDICATORE DI MODALITA RIPOSO — ( Lindicatore della modalita riposo viene usato
per ridurre il consumo della batteria.

INDICATORE DI BATTERIA SCARICA — Lindicatore di batteria scarica si trova in
corrispondenza della parte centrale dello schermo e si attiva solo quando la tensione
delle batterie ¢ al di sotto del livello operativo normale.

INDICATORE DI SILENZIAMENTO ALLARME/ALLARME INTELLIGENTE — Quando viene
premuto il tasto di silenziamento, indicatore verra visualizzato con barre trasversali 4
per avwsarepella condizione. Quando viene premuto il pulsante di allarme intelligente,
Iindicatore 4 verra visualizato con barre T per avvisare della condizione.

ITALIANO
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LIMITE MINIMO DI ALLARME OSSIGENO ALTO — Valore di riferimento dell’allarme di limite
minimo dellossigeno. Il superamento di tale limite attivera allarmi sonori e visivi.

@ INDICATORE DI ALLARME DI LIMITE MINIMO — D A U'impostazione dellallarme di limite
minimo & sempre visualizzata subito sotto I'icona LOW (Minimo) sullo schermo LCD. Il valore
visualizzato indica la percentuale di ossigeno a cui I'allarme di limite minimo si attiva.

INDICATORE DI ALLARME <18% — Lindicatore di allarme <18% & situato sopra le cifre
dell'indicatore di allarme di limite minimo. Quando I'impostazione di allarme di limite
minimo viene impostata al di sotto di <18%, I'indicatore lampeggera ogni secondo per
avvisare l'operatore di questa condizione particolare. Consultare la sezione 2.3.1 per
I'impostazione di questa condizione di allarme di limite minimo.

1.6 Vista posteriore

33) SCOMPARTO DELLA BATTERIA — l dispositivo MaxBlend 2 alimentato da quattro batterie
alcaline AA.

CAVO DEL SENSORE — II cavo collega il dispositivo MaxBlend 2 al sensore MAX-550E.

(35) SENSORE CON DEVIATORE — Il sensore con il deviatore di flusso & progettato per essere
inserito in una porta dietro il flussimetro.

PORTA SENSORE 02 — Una porta di campionamento per il sensore dell'ossigeno.
(onsente al gas miscelato di fluire sulla membrana del sensore.

@ ALLARME A CONTATTO MAGNETICO REED RELATIVO AL DIFFERENZIALE DI PRESSIONE —
Un allarme sonoro che, quando attivato, indica che esiste un differenziale di pressione
inaccettabile tra le due pressioni delle sorgenti di gas.

USCITA AUSILIARIA DEL GAS MISCELATO — L'uscita puo essere utilizzata come sfiato.

USCITA AUSILIARIA DEL GAS MISCELATO — L'uscita puo essere utilizzata per installare
flussimetri aggiuntivi.

ADATTATORE DI MONTAGGIO — Un adattatore che consente il montaggio del dispositivo
MaxBlend 2 su una staffa di accoppiamento per il successivo montaggio su una guida o
un sistema di ventilazione.

PORTA DI ALIMENTAZIONE ESTERNA — La porta consente il collegamento di un adatta-
tore esterno. Consultare la sezione 2.7 per ulteriori informazioni sull’alimentazione.

1.7 Requisiti per il funzionamento

del miscelatore
Tutti i tubi flessibili di pressione in ingresso staccabili dall’operatore forniti con il miscelatore
del gas sono conformi a ASTM/IS0 5359.

0SSIGENO PRESSURIZZATO: La fonte di ossigeno pressurizzato deve fornire ossigeno medicale
pulito e secco alla pressione specificata nella sezione 8.0.

ARIA PRESSURIZZATA: La fonte di aria pressurizzata deve fornire aria di grado medicale pulita
e secca alla pressione specificata nella sezione 8.0.

2.0 PROCEDURE OPERATIVE
2.1 Configurazione e installazione

2.1.1 Installazione delle batterie
Tutte le unita MaxBlend 2 sono alimentata da quattro batterie alcaline AA (4 x 15 V) e ven-
gono spedite senza le hatterie installate. Utilizzare solo hatterie di un marchio noto. Le batterie

devono essere sostituite dal personale di manutenzione.

Per installare le batterie:

Aprire il cassetto delle batterie esercitando pressione verso I'interno su entrambe le linguette,
come mostrato nella figura qui di seguito. In caso di difficolta a esercitare pressione sulle
linguette con le dita, & possibile usare due monete o due cacciaviti piatti. Rimuovere com-
pletamente il cassetto delle batterie dal dispositivo MaxBlend 2. Installare quattro batterie
alcaline “AA” nuove nelfunita, osservando 'orientamento indicato sulla plastica all'interno
del cassetto. Far scorrere nuovamente il cassetto all'interno con le batterie rivolte verso I'alto.
Esercitare pressione sul cassetto fino a quando le linguette non scattano in posizione.

Quando le hatterie vengono sostituite, I'unita si avvia ed esegue una calibrazione automatica.
Assicurarsi che la calibrazione venga eseguita come indicato nella sezione 2.8.

A AVVERTENZA: La sostituzione delle batterie da parte di personale con formazione inade-
guata pud determinare un pericolo per la sicurezza.

A AVVERTENZA: Nel caso venga utilizzata un'alimentazione esterna inappropriata possono
verificarsi scosse elettriche o danni all'apparecchiatura. Maxtec raccomanda di utilizzare solo

dispositivi di alimentazione esterna MaxBlend 2 Maxtec—R230P10.
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2.1.2 Configurazione del dispositivo

MaxBlend 2
1. Collegare la sorgente di aria pressurizzata al raccordo di ingresso dell’aria.
2. (ollegare la sorgente di ossigeno pressurizzato al raccordo di ingresso dell'02.
3. Far fluire il gas alla portata massima attraverso il miscelatore per almeno un minuto
per eliminare il particolato che potrehbe essersi introdotto nel sistema durante la
manipolazione e I'installazione.

2.1.3 Installazione del sensore
1. Collegare il deviatore di flusso al sensore di ossigeno.
2. Posizionare il sensore nella porta del sensore situata dietro il flussimetro.
3. Collegare il cavo del sensore direttamente al sensore ¢ alla presa del sensore sul
retro dell'involucro del monitor. Assicurarsi che il cavo sia completamente inserito in
entrambe le connessioni.
4. Prima dell'uso, calibrare il sensore secondo le procedure di calibrazione descritte nella

sezione 2.8.

2.2 Monitoraggio
Prima dell'uso su un paziente, la concentrazione di ossigeno del gas erogato deve essere
impostata al valore previsto per I'uso.

1. Per avviare il monitoraggio, premere il tasto Acceso/Spento (ON/OFF) @ situato sul
pannello anteriore. Il monitoraggio iniziera immediatamente.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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2. Nel caso il livello dell'ossigeno dovesse superare i valori di riferimento relativi
all'allarme di limite MINIMO o MASSIMO, I'indicatore di allarme presente sul pannello
anteriore si illuminera per indicare una condizione di ossigeno alto o basso. Lallarme
cessera quando i livelli di ossigeno rientrano nei limiti o i limiti vengono regolati.

NOTA: MaxBlend 2 monitorera la concentrazione di ossigeno del gas erogato dal miscelatore,
indipendentemente da quale porta di uscita & in uso. Pertanto, il flussimetro integrato non ha
alcun effetto sul rilevamento dellossigeno.

2.3 Procedura di impostazione degli allarmi

2.3.1 Impostazione dell’allarme di limite minimo
Per regolare Pimpostazione dell’allarme di limite minimo:

1. Premereil tasto di sblocco @ per sbloccare il tastierino. Si noti che le icone di MINIMO,
ALLARME INTELLIGENTE, CAL e MASSIMO inizieranno a lampeggiare a indicare la MODALITA
OPERATIVA IMPOSTATA.

2. Premereil tasto GIU (allarme di limite minimo) “‘0 sul tastierino.

NOTA: le cifre relative all'allarme di limite minimo iniziano a lampeggiare per indicare l'impostazione
manuale dell’allarme di limite minimo.

3. Impostare allarme di imite minimo sul valore desiderato utilizando i tasti SU €Q) s e
GlU s QD). Premendoitasti frecciail valore cambia in increment dell1%. Tenendo tasti
premuti per pili i1 secondo, il valore vistializzato scorre a una velocita pari all 1% al secondo.

NOTA: Se non viene premuto alcun tasto per 30 secondi, il sisterna memorizza il valore di allarme di
limite minimo piti recente e torna alla modalita operativa normale. Se ¢id si verifica accidentalmente,
e sufficiente ripetere la procedura di impostazione dell'allarme.

Esiste una condizione spediale che consente I'impostazione dell‘allarme di limite minimo i ossigeno
al di sotto del 18%. Per accedere a questa condizione, premere il taso freccia GIU per tre secondi men-
tre la lettura dell'allarme di limite minimo visualizza un valore pari al 18%. Lallarme puo ora essere
impostato sui valori 17,16 0 15%. Una barra lampeggera sopra Iimpostazione per fornire un'ulteriore
indicazione del fatto che 'allarme & stato impostato a questa condizione speciale <I8%.

Lallarme di limite minimo non pud essere impostato su un valore inferiore al 15% e deve
avere una differenza pari almeno all’1% rispetto al valore del limite massimo. Ad esempio,
se Iallarme di limite massimo & impostato su 25%, il sistema non accettera un’impostazione
dell'allarme di limite minimo superiore al 24%.

Dopo avere impostato il valore del limite minimo di allarme, premere nuovamente il tasto di shlocco
per confermare Iimpostazione dell'allarme dilimite minimo e tornare alla modalita operativa normale.

NOTA: Limpostazione predefinita dell'allarme di limite minimo & 18% 02. La rimozione delle batterie o
lo spegnimento (OFF) dell’unita riportera il limite di allarme minimo a tale impostazione predefinita.

2.3.2 Impostazione dell’allarme di

limite massimo
Per regolare impostazione dellallarme di limite massimo:

1. Premere il tasto di sblocco per shloccare il tastierino. Si noti che le icone di MINIMO,
ALLARME INTELLIGENTE, CAL e MASSIMO inizieranno a lampeggiare a indicare la
MODALITA OPERATIVA IMPOSTATA.

2. Premere il tasto SU (allarme di limite massimo) sul tastierino.

NOTA: le cifre relative all'allarme di limite massimo iniziano a lampeggiare per indicare I'im-
postazione manuale dell’allarme di limite massimo.

3. Impostare l'allarme di limite massimo sul valore desiderato utilizzando i tasti SU e GI0.
Premendo i tasti freccia il valore cambia in incrementi dell'1%. Tenendo i tasti premuti
per pill di 1secondo, il valore visualizzato scorre a una velocita pari all'1% al secondo.

NOTA: Se non viene premuto alcun tasto per 30 second, il Sistema memorizza il valore di
allarme di limite massimo pili recente e torna alla modalita operativa normale. Se cio si verifica
accidentalmente, & sufficiente ripetere la procedura di impostazione dell’allarme.

4. Quando I'impostazione dell’allarme di limite massimo & al di sopra del 100%, I'allarme
di limite massimo presentera due trattini - —. Questa condizione speciale spegne o
disattiva 'allarme di limite massimo.

5. Dopo avere impostato il valore dell'allarme di limite massimo, premere nuovamente il
tasto di shlocco per confermare Iimpostazione dell’allarme di limite massimo e tornare
alla modalita operativa normale.

NOTA: Limpostazione predefinita dell’allarme di limite massimo € 50% 02. La rimozione delle
hatterie riportera I'allarme di limite massimo a tale impostazione predefinita.

2.3.3 Modalita di allarme intelligente

1. Premere il tasto di shlocco 6 per sbloccare il tastierino. Si noti che le icone di MINIMO,
ALLARME INTELLIGENTE, CAL & MASSIMO inizieranno a lampeggiare a indicare la MODALITA
OPERATIVA IMPOSTATA.

2. Premereil tasto Allarme intelligente @) sultastirino. S noti che le difre relative al MINIMO,
alla modalita allarme e al MASSIMO inizieranno a lampeggiare a indicare la MODALITA
ALLARME INTELLIGENTE. L'allarme i limite massimo verra ora impostato sullo stesso valore
della lettura attuale dell'ossigeno +3% (arrotondato al numero intero piti vicino). Lallarme di
[imite minimo ora verra impostato sullo stesso valore della lettura attuale dellossigeno -3%
(arrotondato al numero intero piti vicino, mai inferiore al 18%).

3. Premendo il tasto SU @) i+ verra aggiunta un’unita dell'1% allimpostazione del limite
diallarme massimo e verra sottratta un'unita dell'1% allimpostazione del limite di allarme
minimo. Premendo il tasto GIU oa verra sottratta un’unita dell'% dallimpostazione
del limite di allarme massimo e verra aggiunta un'unita dell'% all'impostazione del limite di
allarme minimo. In altri termini, la freccia SU estende la banda di allarme, mentre la frecia
GlU restringe la banda di allarme. Questa funzionalita non impostera i livelli di allarme al di
sopra del 100% o al di sotto el 18%.

4. Una volta raggiunte le impostazioni di allarme desiderate, premere il pulsante di
sblocco @ per salvare le impostazioni e ritornare alla modalita operativa normale.
Se trascorrono 30 secondi senza che venga premuto alcun tasto da parte dell'utente,
il dispositivo salvera automaticamente le nuove impostazioni relative agli allarmi e
ritornera in modalita operativa normale.

2.4 Funzionamento di base
Per controllare la concentrazione di ossigeno del gas erogato:
1. Verificare che il sensore sia collegato al deviatore di flusso e sia inserito completamente nella
porta del sensore dietro il flussimetro.
2. Impostare la manopola di controllo del miscelatore dell'ossigeno sullimpostazione
desiderata di ossigeno.
3. Mediante il tasto Acceso/Spento (ON/OFF) @ verificare che 'unita sia accesa.
4. Attendere che il valore visualizzato dell'ossigeno si stabilizzi.

5. Regolare l flussimetro alla portata desiderata. Leggere la portata al centro della sfera galleggiante.

2.5 Condizioni e priorita di allarme

Se si verifica una condizione di allarme di limite minimo o massimo, il LED corrispondente
comincia agapeggiare e si attiva un allarme acustico. Premendo il tasto di silenziamento
(SILENCE) A Iallarme acustico viene disattivato ma il LED e le cifre del valore di allarme
sullo schermo continuano a lampeggiare finché la condizione di allarme non viene corretta.
Se la condizione di allarme & ancora presente dopo 120 secondi che il segnale acustico & stato
disattivato, il segnale viene nuovamente emesso.

ALLARME PRIORITADE- | ALLARME ME DI LIMITE ALLARME ZIONE
GLIALLARMI | DILIMITE MASSIMO ACUSTICO | ALLARME
MINIMO ACUSTICO
Linea elettrica collegata Irl‘:lf%srsna]gg{% Disattivato Disattivato 2impulsi néﬁ%ﬁe
; . Messaggio Impulso Impulso giallo ; : Assenza
Linea elettricascollegata | jnomativo | giallosingolo | singolo 2impulsi-— | inetizione
Tensione di alimen- . "
tazione (C esterna Im%ﬁgg% (Giallo fisso Giallo fisso 2impulsi soegcgln]r?|
fuori intervallo
Tensione della
: Lampeg- Lampeg- .
batteria troppo bassa ' ‘ ‘ ’ : Ogni 25
per il funzionamento Media glﬁmlgﬂ(t)o %'r?mlgﬂéo Simpuls- | socondi
del dispositivo (FO4) g 9
Livello di ossigeno/ L
pressioneal di sopra , -~ amped- | Ogni2s
dellimpostazione delfal- Meda Disafvato %ﬁqg”&o Simpuls | ocondi
larme di limite massimo g
Livello di ossigeno/ L
pressione al di sotto . ampeg- - — 0Ogni 25
del'impostazione dellal- Media gllr?mlglrll(t)o Disattivato Simpuis secondi
larme di limite minimo g
Livello di ossigeno al di
sotto dellimpostazione Lampeg- o o oanis
dellallarme i limite Alta giamento Disattivato | 5+5impulsi segcondi
minimo dellossigeno inrosso
eminore del 18%
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« Una condizione di allarme di limite minimo persiste finché la concentrazione
corrente non @ superiore dello 0,1% all'impostazione dell'allarme di limite minimo.
« Una condizione di allarme di limite massimo persiste finché la concentrazione
corrente non € inferiore dello 0,1% all'impostazione dell’allarme di limite massimo.
Per differenziare il livello di gravita, il monitor offre tre diversi e livelli sonori unici.

2.6 Funzionamento retroilluminazione

Per attivare la retroilluminazione:

1. Quando l'unita & accesa, premendo il pulsante relativo alla retroilluminazione i
attivera la retroilluminazione per 30 secondi. Premendo ulteriormente il pulsante, la
retroilluminazione viene disattivata.

2. Seildispositivo viene utilizzato in un luogo scuro, la retroilluminazione verra attivata
premendo un qualsiasi pulsante.

A PRECAUZIONE: Luso eccessivo della retroilluminazione puo ridurre la durata delle batterie.

2.7 Funzionamento con alimentazione esterna
Per prolungare la durata delle batterie & possibile acquistare un dispositivo di alimentazione
esterna approvato Maxtec da 7,5 V (C. Una volta collegato all’unita, il dispositivo di alimen-
tazione esterna fornisce la totalita dell’alimentazione all'unita. Le batterie sono comunque
necessarie e forniranno alimentazione di emergenza in caso diinterruzione dell’alimentazione
direte CA.

NOTA: utilizzare solo il dispositivo di alimentazione esterna Maxtec descritto nella sezione 10.0.
NOTA: il dispositivo di alimentazione esterna non & un caricabatterie.

& NON UTILIZZARE batterie ricaricabili.

2.8 Procedure di calibrazione

2.8.1 Calibrazione in ossigeno 100%
Primadell'usoinambito clinicoil dispositivo MaxBlend 2 deve essere calibrato. Successivamente,
Maxtec raccomanda la calibrazione dellunita con frequenza settimanale. La calibrazione fre-
quente non ha alcun effetto negativo sulle prestazioni del dispositivo MaxBlend 2. La calibra-
zione deve essere effettuata anche al momento della sostituzione di un sensore.

La calibrazione migliore del sensore si ottiene quando il sensore € montato nella porta sensore
del MaxBlend 2. In condizioni di funzionamento normale, il sensore dell’ossigeno risponde in
modo ottimale quando € installato in posizione verticale con il sensore rivolto verso il basso.

Le variazioni della pressione barometrica possono influire sulla lettura dellossigeno. Una
variazione pari all'1% della pressione barometrica causa un errore dell"1% della lettura effet-
tiva (Esempio: se la lettura & relativa a una miscela di ossigeno al 50% e la pressione barome-
trica cala da 1000 mbar a 990 mbar, la lettura diminuira a 50% x (990/1000) = 49,5%). Maxtec
raccomanda la ricalibrazione dopo una variazione di altitudine del punto di utilizzo di oltre 150
m (500 piedi).

Lopzione migliore & calibrare il dispositivo MaxBlend 2 utilizzando la porta sensore e con uno
standard ossigeno di grado tecnico (99,0% o superiore). La calibrazione dell'unita con aria
ambiente € meno precisa nell’intervallo operativo completo Fi02.

Per calibrare in ossigeno 100%:

1. Collegare la linea di alimentazione dell’ossigeno (potrebbe attivarsi I'allarme
relativo al differenziale di pressione). Verificare che il sensore sia collegato alla porta
sensore 02 e collegato al cavo del sensore. NON collegare la linea di alimentazione
dell’aria in questa fase.

. Mediante il tasto Acceso/Spento (ON/OFF), verificare che il dispositivo MaxBlend 2
Sia acceso.

. Ruotare la manopola di controllo Fi02 fino all’arresto 100%. Attendere qualche
minuto perché la lettura si stabilizzi.

. Premere il tasto di sblocco per shloccare il tastierino. Si noti che le icone di MINIMO,

ALLARME INTELLIGENTE, CAL e MASSIMO inizieranno a lampeggiare a indicare la

MODALITA OPERATIVA IMPOSTATA.

Premere il tasto CAL (Calibrazione) sul tastierino. La dicitura “CAL” apparira sullo

schermo per circa 5 secondi e quindi apparira 100,0%.

6. Lunita € ora calibrata e in modalita operativa normale.

5.

2.8.2 Calibrazione in aria ambiente
Il dispositivo MaxBlend 2 pu essere calibrato facilmente in aria ambiente (20,9%).

Per calibrare in aria ambiente:

1. Collegare la linea di alimentazione dell’aria (potrebbe attivarsi I'allarme relativo al
differenziale di pressione). Verificare che il sensore sia collegato alla porta sensore 02
e collegato al cavo del sensore. NON collegare la linea di alimentazione
dellossigeno in questa fase (se si preferisce, la calibrazione in aria ambiente
puo essere eseguita rimuovendo il sensore dalla porta di campionamento
dell’02 e staccando il deviatore di flusso. Se si utilizza questo metodo, le linee di
alimentazione del gas possono rimanere collegate).

Mediante il tasto Acceso/Spento (ON/OFF), verificare che il dispositivo MaxBlend 2 sia
acceso.

Ruotare la manopola di controllo Fi02 fino allarresto 21%. Attendere qualche minuto
perché |a lettura si stabilizzi.

Premere il tasto di shlocco per shloccare il tastierino. Si noti che le icone di MINIMO,
ALLARME INTELLIGENTE, CAL e MASSIMO inizieranno a lampeggiare a indicare la
MODALITA OPERATIVA IMPOSTATA.

Premere il tasto CAL (Calibrazione) sul tastierino. La dicitura “CAL” apparira sullo
schermo per circa 5 secondi e quindi apparira 20,9%.

6. L'unita & ora calibrata e in modalita operativa normale.

5.

2.9 Funzionamento del flussimetro
1. Regolare il flussimetro sul valore di riferimento desiderato come letto al centro della
sfera galleggiante.

* Per aumentare il flusso, ruotare la manopola in senso antiorario.

« Per diminuire il flusso, ruotare la manopola in senso orario.

2. Controllare il dispositivo di attivazione/disattivazione dello sfiato per assicurarsi che
sia nella posizione appropriata.

» Per un miscelatore a basso flusso, il dispositivo di attivazione/
disattivazione dello sfiato deve essere attivato (posizione verso alto) se l
flusso totale combinato dal miscelatore & inferiore a 3 I/min.

« Per un miscelatore ad alto flusso, il dispositivo di attivazione/disattivazione
dello sfiato deve essere attivato (posizione alzata) se il flusso totale
combinato dal miscelatore & inferiore a 15 I/min.

« Aflussi erogati superiori ai limiti sopra indicati, il dispositivo di attivazione/
disattivazione dello sfiato pud essere disattivato (posizione abbassata) per
conservare il gas.

A PRECAUZIONE: La mancata attivazione dello sfiato come descritto sopra puo causare I'ero-
gazione di concentrazioni di ossigeno inaccurate da parte del miscelatore. Tuttavia, MaxBlend 2
visualizzera sempre la concentrazione effettiva erogata.

& PRECAUZIONE: e uscite di questo dispositivo sono in grado di erogare una pressione ele-
vata quanto quella in entrata. Assicurarsi che i dispositivi che trasportano il gas dal miscelatore al

paziente impediscano di esercitare una pressione eccessiva verso il paziente.

3.0 VERIFICA DELLE PRESTAZIONI

Prima di utilizzare il dispositivo MaxBlend 2 in applicazioni cliniche, eseguire i seguenti test.

A AVVERTENZA: Se il dispositivo MaxBlend 2 non funziona come descritto nella pagina
successiva, contattare il distributore Maxtec o il tecnico di assistenza certificato Maxtec, uti-
lizzando i seguenti riferimenti:

Maxtec

2305 South 1070 West

Salt Lake City, UT 84119

(385) 549-8000 0 (800) 748-5355

& NON UTILIZZARE MaxBlend 2 fino a quando non sono state verificate le sue presta-
zioni corrette.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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3.1 Controllo di sicurezza del miscelatore

NOTA: Prima di procedere, verificare che il controllo del valore preimpostato dell’allarme di
limite massimo sia disattivato [il display presenta la lettura (--)] e che controllo del valore

preimpostato dell'allarme di limite minimo sia al di sotto del 20%.

PROCEDURA

1. Collegare il miscelatore a fonti di gas aria/ossigeno

di 505 psig. Regolare la manopola di controllo del
miscelatore al 60%. Attivare il dispositivo di attivazione/
disattivazione dello sfiato (posizione alzata) e regolare
il flussimetro su un livello minimo di 2 I/min.

RISPOSTA DEL MISCELATORE

Nessuna risposta. Lo schermo
del monitor indica 60% +3%.

2. Scollegare la sorgente dell’ARIA da 50
psig dal dispositivo MaxBlend 2.

NOTA: Affinché l'allarme si attivi, il flusso di
gas deve essere attivo nel miscelatore.

Attivazione dell'allarme
acustico Lo schermo del
monitor indica 100% +3%.

Interruzione dell’allarme
acustico Verificare che

lo schermo del monitor
indichi 60% +3%.
Attivazione dell’allarme
acustico Lo schermo del
monitor indica 20,9% +3%.

Interruzione dell’allarme
acustico Verificare che

lo schermo del monitor
indichi 60% +3%.

3. Ricollegare la sorgente dell’ARIA da 50
psig al dispositivo MaxBlend 2.

4. Scollegare la sorgente dell’OSSIGENO da
50 psig dal dispositivo MaxBlend 2.

5. Ricollegare la sorgente dellOSSIGENO da
50 psig al dispositivo MaxBlend 2.

6. Regolare su 0 psig entrambi i regolatori

. . o Nessuna risposta.
di ingresso dell'aria e dell'ossigeno. P
7. Rimuovere il tubo flessibile di ingresso aria
in corrispondenza del regolatore e inserire Nessuna risposta.
[estremita in un becher di acqua.
8. Aumentare lentamente la pressione del
Non devono essere

regolatore dell'ossigeno a 50 psig e poi riportarla
a 0 psig osservando contemporaneamente
[estremita del tubo flessibile dell’aria nel becher.

presenti bolle. Attivazione
dellallarme acustico

9. Asciugare e ricollegare il tubo flessibile

i, . Nessuna risposta.
di ingresso dell'aria al regolatore. P
10. Rimuovere il tubo flessibile di ingresso
dell'ossigeno in corrispondenza del regolatore Nessuna risposta.
e inserire I'estremita in un hecher di acqua.
11. Aumentare lentamente la pressione del
Non devono essere

regolatore dell'aria a 50 psig e poi riportarlaa 0
psig osservando contemporaneamente l'estremita
del tubo flessibile dell'ossigeno nel becher.

presenti bolle. Attivazione
dellallarme acustico

12. Asciugare e ricollegare il tubo flessibile

. o Nessuna risposta.
di ingresso dell'ossigeno al regolatore.

4.0 RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMA: Divario tra la concentrazione di ossigeno impostata mediante la manopola di sele-
zione e il valore effettivo visualizzato sullo schermo, maggiore del 3%.
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:

« |l dispositivo di attivazione/disattivazione dello sfiato & disattivato. Attivare il dispositivo
di attivazione/disattivazione dello sfiato. Consultare a sezione 2.9 “Funzionamento del
flussimetro”.

= Monitor fuori calibrazione. Calibrare. Consultare la sezione 2.8 “Procedure di calibrazione”.

« Sensore esaurito. Sostituire il sensore. Consultare la sezione 6.2.

« Sorgente di gas contaminata. Contattare Maxtec per la riparazione del dispositivo
MaxBlend 2.

« Miscelatore fuori calibrazione. Contattare Maxtec per la riparazione.

PROBLEMA: Allarme sonoro relativo al differenziale di pressione attivo.
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:
« Differenziale di pressione in ingresso pari a 20 psig o pit. Correggere il differenziale
di pressione.
« Allarme di pressione non calibrato correttamente. Contattare Maxtec per la riparazione.
« Funzionamento del miscelatore MaxBlend 2 fuori calibrazione. Contattare Maxtec per la
riparazione.

PROBLEMA: La pressione di ingresso presenta una perdita di alimentazione, non ¢ attivo alcun
allarme relativo al differenziale di pressione.
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:
« Tappo dell’allarme a contatto magnetico reed danneggiato o difettoso. Contattare Maxtec
per la riparazione.

PROBLEMA: Concentrazione di ossigeno selezionata accurata solo quando le pressioni dei gas
sono uguali.
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:
«Modulo dibilanciamento MaxBlend 2 non correttamente funzionante. Contattare Maxtec
per la riparazione.

PROBLEMA: Lo schermo non si accende.
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:
- Batterie non installate. Installare le hatterie. Consultare la sezione 2.1.1 “Installazione delle
batterie”.
« Batterie completamente esaurite. Sostituire le batterie. Consultare la sezione 2.1.1
“Installazione delle batterie”.
= Monitor difettoso. Contattare Maxtec per la riparazione.

PROBLEMA: Visualizzazione sul display parziale o distorta.
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:
= Monitor danneggiato. Contattare Maxtec per la riparazione.

PROBLEMA: Impossibile calibrare il sensore.
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:
« (ella del sensore esaurita. Sostituire il sensore. Consultare la sezione 6.2. “Sostituzione del
sensore di 02”.
« (avo del sensore difettoso. Restituire a Maxtec.
= Monitor difettoso. Contattare Maxtec per la riparazione.

PROBLEMA: Il sensore pud essere calibrato, ma richiede troppo tempo per tornare a 21% +2% di
0ssigeno in aria (da 2 a 5 minuti) quando viene eseguita la calibrazione.
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:
« Sensore di ossigeno monouso danneggiato o difettoso. Sostituire il sensore. Consultare la
sezione 6.2. “Sostituzione del sensore di 02,

PROBLEMA: Il sensore pud essere calibrato, ma il valore rilevato a qualsiasi livello costante
cambia di oltre 3% in un periodo di 24 ore.
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:

« Dopo I'ultima calibrazione si & verificata una variazione della pressione barometrica.
Eseguire nuovamente la procedura di calibrazione. Consultare la sezione 2.8
“Procedure di calibrazione”.

« Latemperatura ambientale o del gas & scesa al di sotto di 15 °C (59 °F) 0 ha superato
140 °C (104 °F). Correggere la temperatura ed eseguire nuovamente la procedura di
calibrazione.

PROBLEMA: Icona di batteria scarica.
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:
« Sesullo schermo LCD viene visualizzata in qualunque momento I'icona di batteria
scarica, le batterie devono essere sostituite al piu presto.

ITALIANO
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PROBLEMA: EO: La tensione del sensore & troppo bassa perché possa essere eseguita una
calibrazione valida.
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:
« Tentare manualmente una nuova calibrazione. Consultare la sezione 2.8 “Procedure
di calibrazione”.
« Sel'unita ripete questo errore piti di tre volte, contattare il dipartimento di assistenza
clienti di Maxtec per una possibile sostituzione del sensore.

PROBLEMA: E02: Nessun sensore collegato.
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:

« Scollegare e ricollegare il sensore, accertandosi che la spina maschio sia
completamente inserita nella presa. L'analizzatore dovrebbe ora eseguire una nuova
calibrazione con I'errore eliminato.

« Sel'errore persiste, rimuovere le batterie, attendere 30 secondi, quindi reinstallare
per eseguire un ripristino di fabbrica e una diagnostica sull'analizzatore. Lanalizzatore
deve ora eseguire una nuova calibrazione con I'errore eliminato.

« (ontattare il Servizio Clienti Maxtec se non & possibile cancellare il codice di errore.

PROBLEMA: E03: Dati di calibrazione validi non disponibili.
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:
« \Verificare che 'unita abbia raggiunto I'equilibrio termico e che esegua una routine di
calibrazione. Consultare la sezione 2.8 “Procedure di calibrazione”.

PROBLEMA: E04: Tensione della batteria inferiore al minimo operativo
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:
« Sostituire le batterie. Un allarme a priorita media si attivera ogni 25 secondi fino a
quando saranno sostituite le batterie oppure fino a quando saranno troppo scariche
per attivare Iallarme. Consultare la sezione 2.1.1 “Installazione delle batterie”.

PROBLEMA: EO5: La tensione del sensore & troppo alta perché possa essere eseguita una cali-
brazione valida.
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:
« Tentare manualmente una nuova calibrazione. Consultare la sezione 2.8 “Procedure di
calibrazione”.
« Se lunita ripete questo errore piti di tre volte, contattare il dipartimento di assistenza
clienti di Maxtec per una possibile sostituzione del sensore.

PROBLEMA: E06: Sensore dell'ossigeno non compatibile.
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:

« Scollegare e ricollegare il sensore, accertandosi che la spina maschio sia
completamente inserita nella presa. L'analizzatore dovrebbe ora eseguire una nuova
calibrazione con I'errore eliminato.

« Selerrore persiste, rimuovere le batterie, attendere 30 secondi, quindi reinstallare per
esequire un ripristino di fabbrica e una diagnostica sullanalizzatore. Lanalizzatore deve
0ra eseguire una nuova calibrazione con Ierrore eliminato.

« (ontattare il Servizio Clienti Maxtec se non & possibile cancellare il codice di errore.

PROBLEMA: EO7: Il segnale del sensore non & abbastanza stabile per eseguire una calibrazione valida.
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:
« Durante la calibrazione del dispositivo al 100% di ossigeno, attendere che la lettura
dell'ossigeno visualizzata si stabilizzi.
« Lasciar passare il tempo necessario perché 'unita raggiunga 'equilibrio termico. Si noti
che questa operazione pud richiedere fino a mezz'ora, se il dispositivo & custodito a
temperature che non rientrano nell’intervallo delle temperature di esercizio speificato.

PROBLEMA: E08: La tensione della batteria & troppo bassa perché possa essere eseguita una
calibrazione valida.
POSSIBILI CAUSE E SOLUZIONI:

« Sostituire le batterie. Consultare la sezione 2.1.1 “Installazione delle batterie”.

NOTA: Utilizzare solo un sensore Max-550E approvato Maxtec come indicato nella sezione 10.0
“Elenco di pezzi di ricambio e accessori”. Il sensore Max550E & dotato di un chip di autentica-
zione per garantire che il monitor venga utilizzato con un sensore approvato.

NOTA: Per essere in grado di distinguere gli indicatori di allarme visivi, l'operatore deve trovarsi
di fronte al dispositivo e non oltre 4 metri di distanza. E possibile distinguere gli allarmi acustici
a condizione che 'operatore i trovi nella stessa stanza e che il livello di rumore ambientale sia
quello tipico di un ambiente clinico.

maxblend2
HiGH FLOW
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5.0 PULIZIA E DISINFEZIONE

Le superfici esterne del dispositivo e dei suoi accessori possono essere pulite e disinfettate
secondo il procedimento indicato in dettaglio di sequito. In condizioni di utilizzo normali, le
superfici di rilevamento del sensore non devono essere contaminate. Se si sospetta che la
superficie di rilevamento del sensore o le superfici interne del deviatore di flusso siano conta-
minate, tali componenti devono essere smaltiti e sostituiti. Quando non in uso, conservare il
dispositivo in un luogo pulito e asciutto.

Per la pulizia e la disinfezione:

1. Verificare cheil cassetto della batteria sia chiuso e che il sensore/deviatore siano inseriti nella
porta appropriata.

2. Utilizzando le salviette monouso germicida Super Sani-Cloth (salviette detergenti/disinfettanti
digrado medico 2in1) & possibile rimuovere tutta la contaminazione visibile dalle superfici
esterne del dispositivo e dei suoi accessori. Assicurarsi di ispezionare bene e rimuovere la
contaminazione da giunzioni e incavi del dispositivo che potrebbero intrappolare contaminanti.
Strofinare con una salvietta di carta pulita per rimuovere i residui e la carica batterica.

3. Dopo aver tolto tutta la contaminazione visibile, usare una seconda salvietta germicida
per inumidire bene le superfici del dispositivo e degli accessori. Lasciare inumidito per 4
minuti. Se necessario, utilizzare altre salviette per garantire che le superfici siano sempre
umide durante 4 minuti.

4. Lasciare cheil dispositivo i asciughi completamente all'aria.

5. Ispezionare visivamente il dispositivo per verificare che non sia presente alcuna contaminazione
visibile. Ripetere il procedimento di pulizia/disinfezione se & presente sporco visibile.

6. Ripetere le sezioni da 2.2 a 2.4 prima della pulizia.

& NON CONSENTIRE al liquido o agli spruzzi di penetrare nel dispositivo.

(& NON SPRUZZARE la soluzione detergente direttamente sull'apertura del sensore, sul
silenziatore di sfiato o sulle aperture del segnale acustico.

Assicurarsi di aver pulito e disinfettato accuratamente le aree indicate nelle immagini qui di
sequito. Tali aree vengono toccate durante il normale utilizzo e possono contribuire alla conta-
minazione incrociata se non vengono disinfettate in modo corretto.

A PRECAUZIONE: Strofinare eccessivamente le etichette puo renderle illeggibili.
& NON IMMERGERE il dispositivo o il sensore in agenti decontaminanti liquidi.
& NON UTILIZZARE detergenti aggressivi a base di solventi.

& NON CONSENTIRE che i liquidi detergenti entrino in contatto con la superficie del sensore
poiché cid potrebbe compromettere le letture del sensore.

& NON TENTARE di sterilizzare il dispositivo con vapore, ossico di etilene 0 mediante radiazioni.

6.0 ASSISTENZA E MANUTENZIONE

6.1 Manutenzione
Maxtec raccomanda di esequire la verifica delle prestazioni elencata nella sezione 3.0 almeno
una volta all'anno.

Quando si utilizza il dispositivo MaxBlend 2 con una sorgente di aria compressa di grado
medicale, si raccomanda di collegare un filtro/separatore di condensa all'ingresso dell'aria del
dispositivo MaxBlend 2 prima dell’uso. | contaminanti delle linee dell'aria ospedaliere possono
compromettere il funzionamento del dispositivo MaxBlend 2.

Maxtec consiglia di revisionare e riparare MaxBlend 2 almeno ogni tre anni.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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La riparazione di questo dispositivo deve essere eseguita da un tecnico di assistenza certificato
Maxtec, con esperienza nella riparazione di questo dispositivo.

6.2 Sostituzione del sensore 02

II'sensore dell’ossigeno & progettato per funzionare per due anni in condizioni di utilizzo nor-
male. Il sensore dell'ossigeno deve essere sostituito ogni volta che uno qualunque dei problemi
elencati nella sezione 4.0, Risoluzione dei problemi, indica che tale sostituzione & necessaria.

Per sostituire il sensore 02:
1. Rimuovere il sensore dalla porta sul monitor.
2. Rimuovere il sensore dal cavo del sensore.
3. Installare un nuovo sensore 02 con deviatore di flusso e collegarlo al cavo del sensore.

4. Calibrare il sensore sequendo le istruzioni per la calibrazione riportate nella sezione 2.8.

6.3 Test degli allarmi sul monitor

« |I'test degli allarmi deve essere eseguito con frequenza annuale.

< Per controllare Iallarme di limite minimo, regolare I'impostazione dell'allarme di limite
minimo sul valore 23% o superiore ed esporre il sensore all'aria ambiente (20,9%). Il LED
di allarme di limite minimo lampeggia quando € attivo I'allarme acustico.

« Per controllare allarme di limite massimo, regolare 'impostazione dellallarme di limite
minimo sul valore 17% o su un valore inferiore e l'impostazione dell'allarme di limite
massimo sul valore 18% ed esporre il sensore allaria ambiente (20,9%). Il LED di allarme di
limite massimo lampeggia quando & attivo I'allarme acustico. In caso di malfunzionamento
di uno o entrambi gli allarmi, contattare un tecnico di assistenza certificato Maxtec.

7.0 GUIDA ALLE ABBREVIAZIONI

TERMINE DESCRIZIONE

Aria/02 Miscela dii aria compressa e ossigeno

°( Gradi Celsius

(GA Compressed Gas Association

DISS Sistema di sicurezza con indicizzazione dei diametri
°F Gradi Fahrenheit

Fi02 Concentrazione di frazioni di ossigeno inspirato

02 Ossigeno

I/min Litri al minuto

psig Pressione relativa in libbre per pollice quadrato

8.0 SPECIFICHE

8.1 Specifiche dello strumento
Peso (senza imballo)
Fonte di alimentazione
Durata della batteria
Intervallo di misurazione dell'ossigeno
Risoluzione dello schermo Ossigeno 0,1%
Intervallo di regolazione della concentrazione di 02 Dal 21% al 100% di 02
Pressione erogazione gasLa sorgente di ossigeno deve fornire ossigeno e aria di grado medicale puliti
e secchiad una pressione dilinea da 30 a 75 psig (da 2,0 a 5,2 bar).
La pressione di aria e ossigeno deve essere entro 20 psi (1,3 bar). Le prestazioni ottimali
si ottengono con pressioni di ingresso pari a 50 psig.
(alo di pressione...Meno di 6 psig (0,4 bar) a pressioni di alimentazione di 50 psig (3,4 bar) po;tata
di01/min
Flusso di sfiato del sensore 0,11/mina 50 psig (3,4 bar)
Flusso d sfiato (dispositivo dii attivazione/disattivazione attivato [ON])3 |/min per il miscelatore a basso
flusso e 13 I/min per il miscelatore ad alto flusso
Intervallo di flusso in uscita.0-30 I/min per il miscelatore a basso flusso e 2-100 |/min per il miscelatore
ad alto flusso con pressioni di ingresso paria 50 psig (3,4 bar)
Stabilita del gas miscelato * Condizioni operative ambientali..............ueeerseenes 1% di 0ssigeno
Intervallo di temperatura di €SEICIZI0 .mmurmrrnererrsesrerssssssens Da15°Ca40°C(da59 °Fa104 °F)

24kg(531h)

Quattro batterie alcaline “AA”, da 15 ciascuna
5000 ore (funzionamento continuo, senza allarmi)
Dallo 0% al 100% di ossigeno

Intervallo di umidita relativa 0-95% senza condensa
Intervallo di temperatura ambientale in condizioni di immagazzinamentoDa -15 °Ca 50 °C (da
5°Fal22°F)
Precisione del flussimetro™.......... +/-10% del valore indicato oppure 0,5 /min, a seconda di quale sia il
valore maggiore, con la pressione di ingresso impostata su 50 psig.
Flussimetro 3 I/min: 20-30 [/min
Flussimetro 15 I/min: 20-30 |/min
Flussimetro 30 |/min: 45 |/min

Flussimetro 70 1/min: 80 |/min
*La concentrazione di ossigeno erogata rimarra costante entro +1% del valore di riferimento con pressioni di ingresso costanti.
II'valore visualizzato puo variare maggiormente in base alla precisione el sensore, all'eta, alle condizioni ambientali e al
periodo di tempo trascorso dalla ultima calibrazione del sensore.

Portata*™*

**Posizionare il dispositivo in modo che i flussimetri siano in posizione verticale al fine di garantirne la precisione.

***Qualsiasi flusso libero oltre 'ultima tacca di calibrazione sul tubo di flusso & un flusso di allagamento/scarico. Il flusso mas-
simo (flusso di allagamento/scarico) & indicata sopra..I flussi dii scarico i cui sopra sono basati su una pressione di ingresso
di 50 psi (3,4 Bar), a 70°F (21°C), a pressione atmosferica standard. Le specifiche tecniche sono soggette a modifiche senza

preavviso.

8.2 Specifiche di allarme

Attivazione dell'allarme acustico relativo al differenziale di pressione......Lallarme si attiva quando le
pressioni di alimentazione differiscono di 20 psi (1,3 bar) o pit

Intervallo di allarme 0ssigeno basso............. 15%-99% (>1% piti basso dell'allarme di limite massimo)

Intervallo di allarme ossigeno alto......16%-100% (>1% piti alto dell'allarme di limite minimo) (secondo
IEC 60601-1-8, allarmi acustici nelle apparecchiature medicali)

8.3 Specifiche del sensore di 02

Precisione totale™..£3% livello di ossigeno effettivo su tutto Iintervallo delle temperature di esercizio
Precisione della misurazione dell'ossigeno +1% di ossigeno
Linearita +1% a temperatura e pressione costanti
Errore nellintervallo di temperatura di esercizio +5% di 0ssigeno, massimo
Tempo dirisposta al 90% della lettura finale* a25°C(77°F) < 20 secondli
Intervallo di temperatura di CONSEIVAZIONE .ovvveversrrsrrsssssssese Da-15°Ca50°C (da5°Fal122 °F)
Durata utile prevista 1.500.000 dii ore 02% (circa 2 anni di utilizzo medio)
*La precisione del dispositivo di monitoraggio dell'ossigeno non & influenzata dalla pressione di
ingresso del gas di alimentazione nel miscelatore; tuttavia pressioni al di sotto di 50 psig possono
determinare tempi di risposta piti lunghi.

NOTA: Tutte le specifiche sono basate sulle seguenti condizioni ambientali standard, salvo quando
sono specificate condizioni diverse:

« Temperature ambiente e del gas campione paria 25 °C (77 °F)
* Pressione barometrica di 102 kPa (30 inHg)

« Umidita relativa ambientale pari al 50%

« Umidita relativa del gas campione pari allo 0%

9.0 FATTORI CHE INFLUENZANO
LA CALIBRAZIONE

9.1 Effetto della temperatura .
Il dispositivo di monitoraggio MaxBlend 2 manterra la calibrazione ed eseguiraletture corrette nell'am-
bito del +/-3% se in condizioni di equilibrio termico entro Fintervallo di temperatura di esercizio.

La precisione del dispositivo sara migliore rispetto a +/-3% se il dispositivo viene fatto funzionare alla
stessa temperatura alla quale  stato calibrato. Il dispositivo deve essere termicamente stabile quando
viene calibrato ed & necessario attenderne la stabilizzazione termica in caso di variazioni di tempe-
ratura prima di poter ottenere una lettura accurata. Per questi motivi, si raccomanda quanto segue:

1. Lasciar passare un periodo di tempo sufficiente perché il sensore si stabilizzi alla nuova
temperatura ambiente. Si noti che questa operazione puo richiedere fino a mezz'ora, seil
dispositivo & custodito a temperature che non rientrano nell'intervallo delle temperature di
esercizio specificato.

2. Per ottenere i migliori risultati possibili, esequire la calibrazione a una temperatura vicina a
quellaalla quale verra esequita 'analisi.

9.2 Effetto della pressione

Le variazioni della pressione barometrica possono influire sulla lettura dell'ossigeno. Una varia-
zione pari all1% della pressione barometrica causa un errore dell’1% della lettura effettiva (esem-
pio: se la lettura & relativa a una miscela di ossigeno al 50% e la pressione barometrica cala da 30
kPa a 29 kPa, la lettura diminuira a: 50% x (29/30) = 48,3%. Maxtec raccomanda la ricalibrazione
dopo una variazione i altitudine del punto di utilizzo di oltre 150 m (500 piedi).
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9.3 Effetto dell’umidita

Cumidita presente nel gas campione influira sulla lettura dell'ossigeno. Maxtec raccomanda
che il gas erogato a MaxBlend 2 sia di grado medicale, pulito e asciutto. Per ulteriori dettagli
consultare la norma IS0 7396-1.

9.4 Esposizione a gas anestetici

Grazie alle caratteristiche chimiche uniche dei sensori dell’ossigeno in dotazione con il disposi-
tivo MaxBlend 2, non vi sono effetti significativi in relazione all'esposizione ai gas anestetici usati
pill comunemente; tuttavia, il dispositivo di monitoraggio non & progettato per 'esposizione a
miscele di gas infiammabili (consultare 'AVVERTENZA a pagina 58).

INTERFERENTE VOLUME % SECCO :\NLTLE\R‘VF,,El)RlEziA RELATIVA
Protossido di azoto 60%, bilanciamento di 02 | <15%
Alotano 4% <1,5%
Enflurano 5% <1,5%
Isoflurano 5% <1,5%
Elio 50%, bilanciamento di 02 | <15%
Sevoflurano 5% <1,5%
Desflurano 15% <1,5%

NOTA: Miscela di bilanciamento al 30% di 02/70% di N20, salvo diversamente specificato.

10.0 PEZZI DI RICAMBIO E ACCESSORI

DESCRIZIONE MATRICOLA
Sensore di ossigeno MAX550E R140P02-001
DESCRIZIONE ACCESSORI

(avo del monitor R228P49
Staffa per montaggio su sistema con guida R100P09
Staffa per montaggio su asta regolabile R100P22
Staffa per montaggio su asta R100P26
Montaggio a parete compatto RPO5PO7
Alimentazione approvata da Maxtec R230P10
Staffa grande per montaggio a parete RPO5P09
Doppio tuho flessibile miscelatore (10”) (DISS) R129P01

La riparazione di questa apparecchiatura deve essere eseguita da un tecnico di assistenza cer-
tificato Maxtec, esperto nella riparazione di questo dispositivo.

Le apparecchiature che necessitano di riparazione in
fabbrica devono essere inviate a:

Maxtec

Service Department

2305 South 1070 West

Salt Lake City, Ut 84119

1.800.748.5355

(includere il numero di autorizzazione al reso (RMA) emesso dal servizio di assistenza clienti)

11.0 TEORIA DI FUNZIONAMENTO
11.1 Diagramma operativo

2*fase
Modulo di bilanciamento

12 fase
Modulo di bilanciamento

Valvola di
miscelazione

Uscita della miscela
di gas al collettore di
sfiato del sensore
del flussimetro

Uscita di gas miscelato

Ingresso dell'ossigeno § Allarme acustico j§ Presa d’aria

11.2 Funzione di miscelazione

I dispositivo MaxBlend 2 & progettato per I'utilizzo di due sorgenti di gas da 50 psig (3,4 har).
Le due sorgenti di gas entrano nel dispositivo attraverso i connettori di ingresso dell'aria e
dell'ossigeno situati nella parte inferiore del MaxBlend 2. Ogni connettore d’ingresso include
un filtro da 30 micron. Una volta passato per i filtri, ciascun gas passa attraverso una valvola
di non ritorno a hecco d’anatra, che evita il potenziale flusso di gas inverso dai sistemi di
alimentazione aria od 0ssigeno.

| due gas passano quindi attraverso un regolatore di bilanciamento. Lo scopo di questo rego-
[atore & dibilanciare le pressioni operative delle sorgenti di aria e ossigeno. Una volta eseguito
il bilanciamento di queste pressioni, i gas vengono proporzionati secondo la concentrazione
di ossigeno selezionata sulla manopola di selezione della concentrazione dell'ossigeno. La
manopola della concentrazione dell'ossigeno consente al medico di selezionare una concen-
trazione di ossigeno desiderata dal 21% al 100% di 02. A partire da questo punto, il gas misce-
[ato fluisce verso la porta di uscita.

11.3 Uscita del gas

Sul dispositivo MaxBlend 2 sono presenti tre uscite del gas. Una & un flussimetro acrilico fisso, le
altre due sono porte ausiliarie (una nella parte inferiore dell'unita € una sul lato destro). Queste
uscite sono in grado di erogare flussi combinati e misurati pari a 0-30 I/min per il modello a
basso flusso e pari a 0-120 I/min per il modello ad alto flusso. Le porte di uscita ausiliarie sono
dotate di una valvola di intercettazione automatica. Il flusso di gas da una qualsiasi porta di
uscita inizia automaticamente collegando un dispositivo pneumatico (come un flussimetro) alla
porta di uscita.

Indipendentemente dal fatto che I'uscita presenti o meno un dispositivo collegato ad essa, una
quantita minima di gas, pari a 0,1 1/min, fuoriesce dalla porta del sensore del MaxBlend 2 sul
[ato sinistro del miscelatore. Da questo flusso di sfiato il gas viene analizzato dal sensore dell’os-
sigeno. Inoltre, & previsto un interruttore che consente all'utente di attivare uno sfiato di gas
aggiuntivo che garantisce che il miscelatore presenti un flusso sufficiente per un funzionamento
accurato, quando il flusso totale erogato al paziente ¢ al di sotto di una determinata soglia
minima. Per un modello a basso flusso, questo sfiato aggiuntivo deve essere attivato se il flusso
totale erogato al paziente & inferiore a 3 I/min.

Per un modello ad alto flusso, lo sfiato aggiuntivo deve essere attivato se il flusso totale erogato
al paziente & minore di 15 I/min. Per flussi erogati maggiori di questi limiti, il dispositivo di atti-
vazione/disattivazione dello sfiato puo essere disattivato per risparmiare l'ossigeno.

A PRECAUZIONE: La mancata attivazione dello sfiato come descritto in precedenza puo
determinare una deviazione significativa della concentrazione dellossigeno erogato al paziente.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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11.4 Funzione allarme/bypass

II'dispositivo MaxBlend 2 comprende un allarme di differenziale di pressione che fornisce
un allarme acustico quando le pressioni della sorgente di gas differiscono di 20 psi (1,3 har)
(nominale) o pit, oppure in caso di guasto relativo all'alimentazione di gas di una delle sor-
genti di gas. Questo avviso viene generato da un allarme a contatto magnetico reed situato in
un tappo nella parte inferiore del dispositivo MaxBlend 2.

Lo scopo principale dell'allarme & avvisare I'operatore, per mezzo di un segnale acustico,
in caso di un calo eccessivo di pressione o esaurimento di uno dei due gas. Nel caso in cui
entrambe le pressioni del gas dovessero aumentare o diminuire contemporaneamente, non
Siattivera alcun allarme.

Se la pressione di uno dei gas cala, la pressione di uscita scende in misura analoga, in quanto
i gas miscelati vengono sempre bilanciati in base alla sorgente di gas alla pressione pitl bassa.

La funzione di bypass del gas funziona insieme all’allarme. Una volta attivato I'allarme relativo
alla pressione, la funzione di bypass si attiva e il gas con la pressione piti alta fluisce diretta-
mente verso la porta di uscita, bypassando la funzione di miscelazione del MaxBlend 2. La
concentrazione di ossigeno che fuoriesce dal dispositivo MaxBlend 2 corrisponde a quella del
gas che presenta la pressione maggiore. Il miscelatore in modalita di allarme/bypass eroga
I'ossigeno (100%) o I'aria medicale (21%) fino a quando il differenziale di pressione non & stato
riportato intorno a 6 psi (0,4 bar) o inferiore.

Se il dispositivo MaxBlend 2 & impostato su 21% e la pressione della sorgente dell’0SSIGENO
¢ ridotta in misura tale da determinare un differenziale di almeno 20 psi (1,3 bar) 'unita non

13.0 COMPATIBILITA
ELETTROMAGNETICA

Le informazioni contenute in questa sezione (come le distanze di separazione) sono scritte in genere
in modo speifico per il dispositivo di monitoraggio MaxBlend 2. | numeri forniti non garantiranno un
funzionamento impeccabile, ma dovrebbero fornire ragionevoli garanzie in merito. Queste informa-
zioni potrebbero non essere applicabili ad altre apparecchiature elettromedicali; le apparecchiature
pitl datate possono essere particolarmente sensibili alle interferenze.

NOTA: Le apparecchiature elettromedicali richiedono precauzioni speciali per quanto concerne
la compatibilita elettromagnetica (EMC) e devono essere installate e messe in servizio in hase
alle informazioni EMC fornite nel presente documento e nel resto delle istruzioni per I'uso di
questo dispositivo.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono influenzare le apparecchia-
ture elettromedicali.

| cavi e gli accessori non specificati nelle istruzioni per I'uso non sono autorizzati. Luso di altri cavi /o
accessori puo influire negativamente sulla sicurezza, sulle prestazioni e sulla compatibilita elettroma-
gnetica @umento delle emissioni e riduzione dellimmunita).

Occorre prestare attenzione se 'apparecchiatura viene utilizzata in configurazioni adiacenti o impilate
con altre apparecchiature; se 'uso adiacente o impilato € inevitahile, l'apparecchiatura deve essere
osservata per verificare il normale funzionamento nella configurazione in cui verra utilizzata.

attiva l'allarme in quanto continua a erogare una concentrazione del 21%, in base all'impo- EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE
stazione. Se I'impostazione viene leggermente spostata dal valore del 21%, si attiva l'allarme . ; A . " -
relativo al differenziale di pressione. In modo analogo, se il dispositivo MaxBlend 2 ¢ impostato | Questa apparecchiatura & destinata alfuso nelfambiente elettromagnetico specicato di seguto.
Der una erogazione del 100% e la pressione della sérgente dellARIA scende 0 si esaurisce, L'utente di questa apparecchiatura deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.
Funita non attiva I'allarme e continua a erogare la concentrazione selezionata, pari al 100%. EMISSIONI CONFORMITA | AMBIENTE ELETTROMAGNETICO
Emissioni RF (CISPRT1) | Gruppo II dispositivo MaxBlend 2 utilizza energia RF solo
12.0 CARATTERISTICHE DEL FLUSSO per le rispettive funzioni interne. Pertanto, le
La pressione di uscita del dispositivo MaxBlend 2 diminuisce allaumentare della portata totale. sue emissioni RF sono pertanto molto basse ed
La portata totale & la misurazione del flusso totale di tutte le porte di uscita. Il grafico seguente @ improbabile che possano causare interferenze
indica il calo di pressione che si verifica sia per i modelli a basso flusso sia per i modelli ad alto con apparecchiature elettroniche vicine.
flusso in corrispondenza di 3 impostazioni della pressione di ingresso; 30 psig (2,07 bar), 50 psi - . .
(345 bar) e 75 ?Jsig 17 ban) P P gresso; 30 psig (2 )30 psig (lassificazione delle | Classe A Il dispositivo MaxBlend 2 & adatto per essere usato
e e o ) emissioni CISPR in tutti gli ambienti diversi da quelli domestici
IFflussimetro acrilico fisso sul lato sinistro del dispositivo MaxBlend 2 stato sottoposto a compen- Emisionamonice | Qe ein quelli connessi direttamente alla rete di
sazione di pressione per tenere conto della perdita di pressione attraverso il miscelatore per ogni |?(|5631|88|()a220m( e | Uasse distribuzione pubblica che fornisce alimentazione
portata, mediante I'uso di una pressione di ingresso pari a 50 psig. ( . _. - .) a ecifiiutilzzat per scopi domestic.
Portata rispetto al calo di pressione: Fluttuazioni di (onforme NOTA: Le caratteristiche delle EMISSIONI di questa
Per il miscelat daltofl tensione apparecchiatura la rendono adatta per l'uso in
25 er Il miscelatore ad alto Tlusso areeindustriali e ospedali (Classe A CISPR D). Se
[ 50 psig | utilizzata in un ambiente residenziale (per il quale
= 20 enormalmente richiesta la Classe B (ISPR 1),
§ - m (uesta apparecchiatura potrebbe non offrire una
g protezione adeguata ai servizi di comunicazione
g 10 in radiofrequenza. £ possibile che 'utente
= debba adottare misure di mitigazione, come il
G trasferimento o il riorientamento dell'attrezzatura.
o 20 40 60 80 100 120
Portata (I/min)
e Per il miscelatore a basso flusso
2 (50 psia
FRC 50 psig |
0
0 5 10 15 20 25 30 35
Portata (I/min)
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IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

Questa apparecchiatura & destinata all'uso nelfambiente elettromagnetico specificato di sequito.
Lutente di questa apparecchiatura deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Sovratensioni su
linee CA di rete
(IEC61000-4-5)

Modalita comune: 2 kV
Modalita differenziale; £ kV

(ampi
magneticia
frequenza di
rete 3A/m) da
50/60 Hz (IEC
61000-4-8)

30Am
50 Hz 060 Hz

Variazioni e bre-
viinterruzioni di
tensione sulle
linee diingresso
(A dellalimen-
tazione (IEC
61000-4-11)

Variazione >95%, 0,5 periodi
Variazione del 60%, 5 periodi
Variazione del 30%, 25 periodi
Variazione >95%, 5 secondi

TESTDI LIVELLO DI TEST IEC 60601~ AMBIENTE ELETTROMAGNETICO
IMMUNITA 1-2: (4*EDIZIONE)

Ambiente Ambiente

professionale per | sanitario

strutture sanitarie | domestico
Scariche Scariche a contatto: +8 kV [ pavimenti devono essere in legno,
elettrostatiche, | Scariche in aria: £2kV, cemento o piastrelle di ceramica.
ESD (IEC +4kV, 8KV, £15 KV Se i pavimenti sono ricoperti di
61000-4-2) materiale sintetico, Fumidita
Transitori/scoppi | Linee di alimentazione: £2 KV rellgtl\lllg devg desserle ma.”te”“ta
elettrici veloci Linee di ingresso/uscita al l\tlte : [t)etr f ulr_re I? cczjrlca i
(IECE1000-4-4) | pit lunghe: £TkV eletirostalica a Ivell adeguatl.

La qualita dellalimentazione di

rete deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.
Le apparecchiature che emettono
livelli elevati di campi magnetici

della linea di alimentazione

(Superiori a 30 A/m) devono essere
mantenute a distanza per ridurre

la probabilita di interferenze.

Se Putente richiede un funzionamento
continuo durante le interruzioni
delalimentazione, assicurarsi che

le hatterie siano installate e cariche.
Assicurarsi che la durata della batteria
superi le interruzioni di corrente
anticipate pitl lunghe o fornire una
fonte di continuita aggiuntiva.

Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature di
comunicazione RF portatili e mobili e le apparecchiature

CONPOTENZADI | Distanza di separazione in base alla
USCITA MASSIMA | frequenza dei trasmettitori in metri
NOMINALE DEL
TRASMETTITORE Da 150 kHz a 80 MHz | Da 80 kHz a 800 MHz | Da 800 MHza 2.5 GHz
W d=1,2/V11vP d=12/V11vP a=23vP
0,01 012 012 023
0] 0,38 0,38 073
I 12 12 23
10 38 38 /3
100 2 2 2

Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima non elencata sopra, la distanza
di separazione raccomandata ¢ in metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P& la potenza di uscita massima del
trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di

separazione per la gamma di frequenza pill alta.
NOTA 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in
tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

Questa apparecchiatura  destinata all'uso nellambiente elettromagnetico
specificato di sequito. Il cliente e I'utente di questa apparecchiatura
deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

TESTDI | LIVELLO DI TEST IEC 60601-1- AMBIENTE ELETTROMAGNETICO

IMMUNITA | 2: 2014 (4* EDIZIONE) - GUIDA

Ambiente . L

professionale per gglrﬁéesrt]it(eosamtano

strutture sanitarie
RF condotta | 3V (da 0,5 a 80 MHz) 3V (da0,15a 80 MHz) Le apparecchiature di comunicazione
accoppiata 6V (bande ISM) 6V (handeISM e RF portatili e mobili, inclusi i cavi, non
alinee (IEC amatoriali) devono essere usate ad una distanza
61000-4-6) da qualsiasi parte del prodotto che
Immunita 3V 0V/m sia minore della distanza consigliata,
akF calcolata in hase all'equazione
imadiata (EC | DagOMHza2T6Hz | DaB0MHza27GHy | dPplicebilealafiequenadel
61000-4-3) 80%a 1 KHz 80% a1 KHz trasmettitore, come indicato di seguito.

Modulazione AM Modulazione AM

Distanza di separazione consigliata:
d=12vP

d=1,2v/P Da 80 MHz a 800 MHz
(=2,3v/P Da 800 MHz a 2,7 MHz

Dove P & la potenza nominale
massima di uscita del trasmettitore
in watt (W) dichiarata dal produttore
del trasmettitore e d & la distanza
consigliata in metri (m).

Le forze di campo provenienti

dai trasmettitori RF fissi, cosi

come determinate da una verifica
elettromagnetica in situ a, devono
essere inferiori al livello di conformita
in ogni gamma di frequenza b.

E possibile che si verifichino interferenze
nelle vicinanze di apparecchiature
contrassegnate da questo simbolo:

()

Le bande ISM (industriali, scientifiche e mediche) tra 150 kHz e 80 MHz sono comprese tra 6.765
MHz e 6.795 MHZ; tra 13.553 MHz e 13.567 MHz; tra 26,957 MHz e 27,283 MHz e tra 40,66 MHz e

40,70 MHz.

Le forze di campo provenienti da trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefoni (cel-
[ulari/cordless) e radiomobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM e trasmis-
sioni TV non possono essere previste con precisione a livello teorico. Per valutare 'ambiente
elettromagnetico dovuto ai trasmettitori RF fissi, si raccomanda di eseguire un’indagine elet-
tromagnetica in sito. Se la forza di campo misurata nella posizione in cui viene utilizzato il
prodotto supera il livello di conformita RF applicabile indicato sopra, verificare che il prodotto
funzioni normalmente. In caso di funzionamento anomalo, potrebbero essere necessarie
misure aggiuntive, come il riorientamento o un riposizionamento del prodotto.
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Maxtec Teléfono: (800) 748.5355
2305 South 1070 West Fax: (801) 973.6090

Salt Lake City, Utah 84119 Correo: sales@maxtec.com
EE. UU. web: www.maxtec.com

|EC|REP|

Emergo Europe

C € 0123 FET-CLASSIFIED  De conformidad con:
Westervoorsedijk 60,

AAMISTD ES60601-, 15O STD

6827 At Arnhem 80601-2-55, IEC STDS 60601-
The Netherlands N o U 1-6,60601-1-8
Intertek  Certificado para:
9700630  CSASTD (222N.2 60601-1

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

Lea todo el manual antes de utilizar o hacer funcionar el MaxBlend 2. Tratar de utilizar el MaxBlend 2
sinentender completamente sus caracteristicas y funciones puede provocar su mal funcionamiento.

CLASIFICACION

(lase de proteccion II, Tipo B
Proteccidn contra el agua [PXT
Modo de funcionamiento (ontinuo
Sequridad de aplicacion en presencia de una mezcla anestésica inflamable................. Ver seccién 9.4
Especificacin de potencia 75V (MAX) =—=_=19 W/250 mA (MAX))

& PRECAUCION: La legislacion federal de EE. UU. limita la venta de este dispositivo a profesionales
médicos o bajo su prescripcion.

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 eliminacién o desecharlo de acuerdo con las
directrices locales. Sequir las directrices locales para la eliminacién de otros componentes.

GARANTIA

MaxBlend 2 estd disefiado para suministrar aire/oxigeno. En condiciones normales de funciona-
miento, Maxtec garantiza que MaxBlend 2 no presentara defectos de fabricacion ni de materia-
les durante un periodo de tres afios desde la fecha de entrega por parte de Maxtec, siempre y
cuando se utilice y mantenga correctamente, de acuerdo con las instrucciones de funcionamiento
de Maxtec. En funcion de la evaluacién del producto por parte de Maxtec, la tnica obligacion de
Maxtec, de acuerdo con la garantia anterior, se limita a la realizacion de reparaciones o a la emis-
i6n de crédito o sustitucion del equipo que se considere defectuoso. Esta garantia se extiende tini-
camente a los compradores que adquieran nuevos equipos directamente de Maxtec o a través de
los agentes y distribuidores autorizados por este. Maxtec garantiza que el sensor de oxigeno MAX-
550E del MaxBlend 2 no presentard defectos de material ni de fabricacion durante un periodo
de dos afios a partir de la fecha de envio del MaxBlend 2 por parte de Maxtec. En caso de que
un sensor fallara de forma prematura, e garantiza la reposicion 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 los 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.

NOTA: para lograr un rendimiento dptimo de su MaxBlend 2, todas las operaciones y el manten-
imiento deben realizarse de acuerdo con este manual. Lea detenidamente el manual antes de utilizar
el MaxBlend 2 y no intente realizar ninguna reparacion o procedimiento que no esté descrito aqui.
Maxtec no puede garantizar que no se produzcan dafios derivados de un uso indebido, reparaciones
N0 autorizadas 0 un mantenimiento inadecuado del instrumento.

Aviso de CEM

Este equipo utiliza, genera y puede emitir energia de radiofrecuencia. Si no se instala v se utiliza de
acuerdo con las instrucciones de este manual, pueden producirse interferencias electromagnéticas. El
equipo hasido probado y se ha determinado que respeta los limites establecidos enla norma IEC 60601-
1-2 para productos médicos. Estos limites garantizan una proteccién razonable contra interferencias
electromagnéticas cuando se utilizan en los entornos de uso previstos que se describen en este manual.

@ Aviso de IRM

Este equipo contiene componentes electronicos y ferrosos, cuyo funcionamiento puede verse afectado
por campos electromagnéticos intensos. No utilice el MaxBlend 2 en lugares donde se hagan resonan-
(ias magnéticas ni cerca de equipos de diatermia quirdirgica de alta frecuencia, desfibriladores 0 equi-
pos de terapia de o nda corta. Las interferencias electromagnéticas podrian alterar el funcionamiento
(el MaxBlend 2.

ADVERTENCIAS A

Indica una situacién potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria provocar la muerte o
|esiones graves.

Las siguientes advertencias se aplican cada vez que

utiliza o hace funcionar el MaxBlend 2:

& (onfirme siempre el flujo prescrito antes de administrarselo al paciente y superviselo
con frecuencia.

¢  Sigaen todo momento los estandares ANSI y (GA para productos médicos de gas, caudalimet-
ros y manipulacién de oxigeno.

(& NOUTILICE el MaxBlend 2 a menos que esté presente personal cualificado que pueda responder
con rapidez en caso de alarma, problemas de funcionamiento o averias inesperadas.

 os pacientes conectados a equipos de soporte vital deben estar vigilados visualmente
en todo momento.

& NOIGNORE las alarmas actisticas del MaxBlend 2. Las alarmas indican condiciones que requieren
su atencion inmediata.

& NO UTILICE piezas, accesorios u opciones que no hayan sido autorizados para tilizarse con el
MaxBlend 2. El uso de piezas, accesorios u opciones no autorizados puede ser perjudicial para el
paciente o dafiar el MaxBlend 2.

& Revise todas las alarmas actsticas y visuales periddicamente para asegurarse de que fun-
cionen correctamente. Si una alarma no se activa, contacte con el técnico de servicio certi-
ficado de Maxtec.

& NO UTILICE el MaxBlend 2 con el monitor apagado o sin haber configurado las alarmas. Hay que
configurar todas las alarmas ajustables para garantizar un funcionamiento seguro.

& NO UTILICE un autoclave de vapor ni someta el MaxBlend 2 a temperaturas superiores a los
50 °C (122 °F).

& Silapresin de la fuente de aire u oxigeno se reduce 0 aumenta lo suficiente como para crear
un diferencial de presion de 20 PSI o mads, sonard una alarma actstica. Esto podria alterar sig-
nificativamente la Fi02 y el flujo de salida del MaxBlend 2.

& NO CUBRA, obstruya ni retire [a alarma durante el uso clinico.

& NOBLOQUEE el puerto del sensor en el lado del MaxBlend 2.

& Serecomienda el uso de unfiltro de entrada de aire 0 agua con el MaxBlend 2. Ver Seccién 6.1.
& NO APLIQUE lubricantes en el MaxBlend 2.

& NOUTILICE el MaxBlend 2 hasta que se haya verificado su correcto funcionamiento. Ver Seccién 3.0.

& Sisedetecta unasituacion que pudieraimpedir que el monitor siguiera funcionando con segur-
idad, sonard una alarma. Si en algtin momento se muestra EOx (por ejemplo, E02, E04, etc.)

ESPANOL

72

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355



en la pantalla LCD, consulte la seccién 4.0 0 péngase en contacto con un técnico de servicio
certificado de Maxtec.

& Todo el mantenimiento debe remitirse a un técnico de servicio certificado de Maxtec.

& Maxtec recomienda revisar el MaxBlend 2 como minimo cada tres afios, 0 en caso de que se
detecte una fuga u otro problema de funcionamiento.

& SielMaxBlend 2 se cae, siga los procedimientos descritos en la seccion 3.0 para comprobar su
funcionamiento antes de volver a utilizarlo.

& (uando vaya a almacenarlo (si no va a utilizarse durante mds de 30 dias), retire siempre las
pilas para protegerlo de posibles dafios causados por pérdidas de las mismas.

& (ambie las pilas siempre por pilas alcalinas «AA» de alta calidad.

& laalarma de nivel de oxigeno bajo se puede ajustar por debajo del 18 %, hasta el 15 %.
(onsulte la seccion 2.3 sobre configuracion de alarmas. Conforme a la norma [EC 80601-2-55.

& En caso de exposicion a una PERTURBACION ELECTROMAGNETICA, el analizador puede
mostrar un mensaje de error E06 0 E02. Si esto ocurre, consulte la Seccién 4.0 para ver las
instrucciones sobre cdmo resolver el problema.

Para prevenir el riesgo de quemaduras, incendios o

lesiones a las personas:

|05 gases mezclados penetran continuamente en el ambiente a la velocidad de concen-
tracién de oxigeno fijada en el botdn de control. La descarga de oxigeno en una zona cerrada
podria aumentar el riesgo de incendio o explosion.

(O NO MANEJE este dispositivo en presencia de llamas o fuentes de ignicién, o cuando utilice
equipos electroquirtirgicos o desfibriladores.

& NO MANEJE el MaxBlend 2 en presencia de anestésicos inflamables o en un ambiente de
gases explosivos. El funcionamiento del MaxBlend 2 en entornos inflamables o explosivos
puede provocar un incendio o una explosion.

&l gel electrolitico del sensor galvanico de 02 es dcido y puede causar irritacién en la piel
0 en los 0jos y/o quemaduras. Tenga cuidado al manipular o sustituir los sensores de
02 desechables agotados o dafiados. Aseguirese de eliminar los sensores caducados de
acuerdo con las normas del hospital y/o del gohierno (SDS del sensor de 02 disponible en
Maxtec bajo peticidn).

& NO FUMAR en ninguna zona donde se utilice oxigeno.
& E[MaxBlend 2 no es apto para su uso con oxigeno 93

PRECAUCIONES /\

Indica una situacién potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria provocar lesiones leves
0 moderadas, asi como dafios materiales.

& NO ALMACENE el MaxBlend 2 en espacios de calor durante periodos e tiempo prolongados.
Las temperaturas superiores a 27 °C (80 °F) pueden reducir la duracion de las pilas.

« Paraminimizar las posibles descargas electrostéticas, S NO utilice mangueras antiestaticas
0 conductoras de electricidad con el MaxBlend 2.

Para limpiar el MaxBlend 2:
& NOUTILICE abrasivos fuertes.

& NOSUMERJA el MaxBlend 2 en agentes esterilizantes liquidos ni en liquidos de ningtn tipo.

& NO PULVERICE la solucion de limpieza directamente sobre el puerto del sensor, el silenciador
de descarga o la apertura del timbre.

& NODEJE que la solucion de limpieza se acumule en el panel frontal, en el puerto del sensor o
en el silenciador de descarga.

& NOESTERILICE el MaxBlend 2. Las técnicas de esterilizacion estandar pueden dafiar el mezclador.

& NO LIMPIE ni seque el MaxBlend 2 con una pistola de aire de alta presion. Aplicar aire a alta
presion al MaxBlend 2 podria dafiar sus componentes y dejar el sistema inservible.

& NOLIMPIE el MaxBlend 2 mas de la cuenta. El uso repetido de un detergente puede provocar
una acumulacion de residuos en los componentes esenciales. La acumulacion excesiva de
residuos puede afectar al funcionamiento del MaxBlend 2.

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

< Utilizar siempre el MaxBlend 2 con gases de uso médico limpios y secos. Los contaminantes
0 la humedad pueden dar lugar a un funcionamiento defectuoso. El oxigeno debe tener un
punto de condensacion minimo de -62 °C (-80 °F) o un contenido de humedad de menos de
0,0059 mg/I (79 PPM). La «pureza» del oxigeno deberia ser de al menos el 99,0 % y el aire
utilizado debe ser de uso médico. El contenido de vapor de agua no debe superar el punto
de rocio de -15°C (5 °F) por dehajo de la temperatura ambiente mds haja a la que se expone
el sistema de administracion.

<l contenido particulado no debe superar el que se encontraria inmediatamente en un flujo
descendente de un filtro absoluto de 15 micras. Consulte las especificaciones de materias
primas G-4.3 y G7.1 de la CGA para obtener mds informacidn. El contenido en vapor de agua
del aire médico o el oxigeno suministrado al mezclador no debe superar los 5,63 x 103 mili-
gramos de H20 por metro cdbico de gas no condensable.

& NO DESMONTE el MaxBlend 2. Todo el mantenimiento debe realizarlo un técnico de servicio
certificado de Maxtec.

& Asegurese de que el MaxBlend 2 esté hien montado. Este aparato normalmente se monta
en un sistema de rieles 0 en un soporte de infusién en hospitales. Si se cae puede provocar
lesiones 0 se puede daiar.

& |as salidas de este dispositivo pueden emitir una presion tan alta como la presion de
entrada. Asegtrese de que los dispositivos que transportan el gas desde el mezclador hasta
el paciente impidan que este sufra una presidn excesiva.

(& NO UTILICE el sensor de oxigeno si esta dafiado o tiene fugas. Los sensores de oxigeno
contienen una débil solucién dcida encapsulada en una funda de plastico. En condiciones
normales de funcionamiento, la solucién (electrolito) no queda nunca expuesta.

NOTAS

Indica informacion adicional que ayuda en el uso del dispositivo.

# Sehaprobado el cumplimiento del MaxBlend 2 conlanorma 501195,y cumple los requisitos
de emision de flujo de gas inverso.

#  Laspiezas correspondientes utilizadias en el MaxBlend 2 han sido limpiacias y desengrasadas
para el servicio de oxigeno. Cualquier lubricante empleado se ha disefiado especificamente
para su aplicacion.

@ Sila presion absoluta de la mezcla de gas que se monitoriza es constante, el MaxBlend 2
leerd con precision las concentraciones de oxigeno. Sin embargo, sila presién absoluta varia,
[a lectura fluctuard a proporcion, ya que en realidad el sensor medird la presién parcial de
oxigeno en la mezcla. Las lecturas del sensor también cambiardn proporcionalmente con los
cambios de presion barométrica; por ello, se recomienda calibrar el sensor con frecuencia.

& Serecomienda que los usuarios utilicen reguladores de presion que muestren la presién
de salida.

& Todas las especificaciones se basan en las siguientes condiciones ambientales estandar, a
menos que se especifique lo contrario: temperaturas ambiente y del gas de muestra de 25 °C
(77°F), presion barométrica de 760 mmHg (30 inH), altitud sobre el nivel del mar, humedad
relativa ambiente del 50 %, humedad relativa del gas de muestra del 0 %.

& Es importante sefialar que la escala de seleccién de la concentracion de oxigeno sirve
(inicamente como referencia para seleccionar las concentraciones de 02. £l médico debe
utilizar el panel de visualizacion del MaxBlend 2 para ajustar la concentracion de 02 a la
configuracién deseada.

& |os limites de la alarma pueden ajustarse al nivel que los haria innecesarios para el estado
clinico de un paciente en parhcular Asegurese de que el nivel de oxigeno administrado y la
velocidad de flujo se ajusten a los valores prescritos por el médico del paciente. Aseglirese
también de que los limites alto y bajo de [a alarma se fijen a niveles tales que suene si el nivel
de oxigeno no estd dentro de los ||m|tes de seguridad. Asegurese de revisary, si es necesario,
volver a configurar los limites de la alarma cuando cambie el estado clinico del paciente o
cuando el médico del paciente prescriba un cambio en el tratamiento con oxigeno.

& Este dispositivo no contiene compensacion automatica de la presion baromeétrica.

#  Las fugas de gas que hacen que el aire de la habitacion se mezcle con la muestra de gas
pueden producir lecturas de oxigeno incorrectas. Asegurese de que las juntas téricas del
sensor y el desviador de flujo estén en su lugar e intactos antes de su uso.

NOTA: CUALQUIER incidente grave que se produzca en relacion con el producto debe ser
comunicado a Maxtec y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente. Se entiende por incidente grave el que directa o
indirectamente haya provocado, pueda haber provocado o pueda provocar la muerte
de un paciente, usuario u otra persona; el deterioro grave, temporal 0 permanente, del
estado de salud de un paciente, usuario u otra persona; 0 una amenaza grave para la
salud pablica

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355

ESPANOL



TABLA DE CONTENIDOS

[o{IV-N= [ 1 [od-Xo{ Lo ] N 72 3.0 COMPROBACION DE RENDIMIENTO.......... 79
GARANTIA ceeeeeeeeeeeeeseeeesessmsessessssessesesessssessessasees 72 31 Comprobacion de sequridad del mezclador 80
ADVERTENCIAS A\ cereeeeeeereeeeeseeeseesemssessemssensennns 72 4.0 SOLUCION DE PROBLEMAS.........oorree.... 80
PRECAUCIONES A .............................................. 73 5.0 LIMPIEZA Y DESINFECCION......onmmurmrsssusssnas 81
[\ 2 7 73 6.0 SERVICIO Y MANTENIMIENTO.......coosuemven. 81
" 6.1 Mantenimiento 81
1.0 IN'(Ij'.R(.)Dl:leCION ............................................. 75 6 Sustitucién del sensor de 02 a1
11" Indicacones )euso 75 6.5 Comprobacion de la alarma del monitor 82
1.2 Sensor de oxigeno MAX-550E 75 )
13 Gufa de simbolos 75 7.0 GUIA DE ABREVIATURAS......ccoormmrmmnrremsnnnns 82
1.4 Identificacion de los componentes 76 8.0 ESPECIFICACIONES.......cccccemerrmnrmereennnesnnnnees 82
1.5 Indicadores de la pantalla 76 8.1 Especificaciones instrumentales 82
1.6 Vista trasera 77 8.2 Especificaciones de la alarma 82
1.7 Requisitos para el funcionamiento del Mezclador ... ueeeeeeresseeeeeenees 77 8.3 Especificaciones del sensor de 02 82
2.0 PROCEDIMIENTOS DE FUNCIONAMIENTO..77 9.0 FACTORES QUE INFLUENCIAN EN LA
2.1 Configuracién e instalacion 77 CALIBRACION ....eeoiceieeeieecmsssmsssnsssnssssssssssssnsssnsas 82
211 (0mo instalar las pilas 77 9.1 Efecto de temperatura 82
2.1.2 Configuracion del MaxBlend 2 77 9.2 Efecto de la presion 82
21.3 Instalacion del sensor 77 9.3 Efecto de humedad 82
2.2 Monitoreo 77 9.4 Exposicion a gases anestésicos 83
23 Configuracion de a alarma ’8 10.0 PIEZAS DE REPUESTO Y ACCESORIOS...83
231 Configuracién alarma bajo 78 "
23 Configuracidn de alarmaalto 78 11.0 TEORIA DE FU'NCIONAMIENTO ................. 83
2.3.3 Modo Alarma Inteligente 78 i Esquem.e? de funcionamiento 83
2.4 Funcionamiento basico 78 2 Opgraqon de mezdado 83
2.5 Condiciones y prioridades de la alarma 78 113 Sahd.a’degaﬁ o 83
2.6 Funcionamiento de la retroiluminacion 79 114 Funcion Alarma/Desviacion 84
2.7 Funcionamiento de la fuente de alimentacion eXtema.............. 79 12.0 CARACTERISTICAS DEL FLUJO.......ccseeeue 84
28 Procedimientos de calibracion 79 13.0 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA... 84
2.8.1 (alibracién al 100 % de oxigeno 79
2.8.2 (alibracion al aire ambiental 79
2.9 Funcionamiento del caudalimetro 79
ESPANOL 74 WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355



1.0 INTRODUCCION

EI MaxBlend 2 es un mezclador compacto de aire/oxigeno que incorpora el uso de un monitor de
oxigeno que funciona con pilas. El dispositivo de mezcla de gases (mezclador) proporciona una mez-
(la precisa de aire y oxigeno para uso meédico, mientras que el monitor mide las concentraciones
de oxigeno seleccionadas a partir del flujo de gas del mezclador y muestra estas concentraciones
medidas en una pantalla digital. El monitor muestra los limites alto y bajo de alarma que, cuando se
superan, producen una alarma audible y visual.

1.1 Indicaciones de uso

El MaxBlend 2 esta disefiado para proporcionar una mezcla continua de aire/oxigeno y para
controlar continuamente la concentracion de oxigeno que se administra a pacientes infantiles,
pediatricos y adultos. Es un dispositivo médico de uso restringido para personal debidamente
capacitado y formado, bajo las instrucciones de un médico, en entornos de atencién sanitaria
profesional, es decir, en instalaciones hospitalarias, de atencién subaguda y de enfermeria donde
se requiera la administracion y monitorizacién de mezclas de aire/oxigeno. No estd concebido
como un dispositivo de soporte vital.

1.3 Guia de simbolos

Los siguientes simbolos y etiquetas de sequridad se encuentran en el MaxBlend 2 y/o en su etiquetado:

Encendido/Apagado Silencio

©
o

Alarma inteligente (AL (calibracion)

¢ 00

D ‘ Indicador de alarma bajo Recordatorio de calibracion
D A Lnodrlzaedb(;rj:z:ﬁg;a BAT Indicador de haterfa haja
0

® No @ Uso no seguro con RM
Corrosivo M Fabricante

Atencion, consultar los e .
@ documentos aduntos IPX1 (asificacion de proteccin
REF|  Nimero de catilogo Nimero de serie
[REF]
I-i-| Entrada <] Salida

No tirar a la basura. Sequir m”ﬁ"“
Ei las directrices locales ¢ ql’ v (umple la normativa ETL
mm nara sy eliminacion S75063
@ Fecha de fabricacion Dispositivo médico

1.2 Sensor de oxigeno MAX-550E

El MAX-550E es un sensor galvanico de presién parcial especifico para el oxigeno. Consta de dos
electrodos (un cdtodo y undnodo), una membrana de teflon y un electrolito. £l oxigeno se dispersaa
través de la membrana de teflon e inmediatamente reacciona de forma electroquimica en un catodo
de oro. Al mismo tiempo, se produce una oxidacion electroguimica en un dnodo de plomo, lo que
genera una corriente eléctrica y proporciona una salida de tensién. Los electrodos se sumergen en
un electrolito dcido déhil gelificado tinico, que es el responsable de la larga vida del sensor y de su
caracteristica de insensibilidad al movimiento. Dado que el sensor es especifico para el oxigeno, la
corriente generada es proporcional a la cantidad de oxigeno presente en el gas de muestra. Cuando
no hay oxigeno, no hay reaccion electroguimica y, por lo tanto, se produce una corriente impercep-
tible. En este sentido, el sensor se pone a cero automdticamente.

A PRECAUCION: el sensor de oxigeno MAX-550F es un dispositivo sellado que contiene un elec-
trolito de dcido suave y plomo (Pb). Estos materiales son residuos peligrosos y deben desecharse
adecuadamente o devolverse a Maxtec para su correcta eliminacién o recuperacion.

A PRECAUCION: clejar caer o agitar fuertemente el sensor después de calibrarlo podria desplazar
el punto de calibracién y podria ser necesario volver a calibrarlo.

Q Retroiluminacion activada 6 Deshloqueo
( Indicador modo noche i ‘ Indicador de alarma alto
i Indicador de modo de \‘/ Indicador de alarma
L alarma inteligente 7N silenciada
DAO BAJAR (tecla de Alarma bajo) O i4 SUBIR (Alarmaalto)
A Precaucion A Advertencia
Las leyes federales de Estados °
Unidos exigen que la venta de .
B(D"IV este dispositivo sea realizada x Componentes detipo B
0 autorizada por un médico.
. . O, . ,
LPM Litros por minuto % 02 Porcentaje de oxigeno

Representante autorizado
en la Union Europea

Aire enriquecido con oxigeno

Leer el flujo en el . )
—e— ) === (orriente continua
centro de la bola
&% Intervalo de temperatura .
e W  Nousar aceites
;;ag/i/ de almacenamiento
CAIREP] Representante [OK[RF] Persona responsahle
autorizado en Suiza [UKRP| en el Reino Unido

GUIA DE SIMBOLOS DE LA FUENTE DE ALIMENTACION
Los siguientes simholos y etiquetas de seguridad se encuentran en la fuente de alimentacién del MaxBlend 2 (vendida por separado):

(umple con los

Dos medios de proteccion del " CT Para su uso en o .
D paciente (doble aislamiento) C reqwgtos de a U Marca interiores secos cm s~ Marca combinada UL/ A
combinada UL / CSA
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1.4 Identificacion de los componentes

@ LED ALARMA BAJO — En una condicion de alarma bajo, el LED «ALARMA BAJO» parpadeard dos
veces por segundo, a la vez que sonard un zumbido.

(2) LED ALARMA ALTO — En una condicion de alarma alto, e LED «<ALARMA ALTO» parpadeard dos
veces por segundo, a la vez que sonard un zumbido.

(3) BOTON DE ENCENDIDO/APAGADO — ©) Sirve para encender o apagar el aparato. Para
apagarlo, hay que mantener pulsado el boton mientras se realiza una rapida cuenta atrds de
3-2-1 para evitar un apagado accidental.

@ BOTON DE DESBLOQUEO — e Sirve para bloquear y deshloquear el instrumento.

(5) BOTONSUBIR (ALARMAALTO) — O+ tiboten subivsivve para ajustar el limite de alarma
de Fi02 alta. El dispositivo debe estar desbloqueado para que este botdn funcione. Consulte la
Seqcion 2.3.2 para ver las instrucciones sobre ¢cémo configurar el limite de alarma alto de Fi02.

(6) BOTONDE CALIBRACION — D Se utiliza para calibrar el dispositivo. El dispositivo debe
estar deshloqueado para que este boton funcione. Consulte la seccién 2.8 para ver las
instrucciones sobre calibracion.

ADAPTADOR DE ENTRADA DE 02 — Un adaptador de 02 para conectar a la manguera de
entrada de 02 desde la fuente de gas.

SELECTOR DE CONCENTRACION DE OXIGENO — Permite seleccionar las concentraciones
de oxigeno mezclado entre el 21 %y e/ 100 %.

(9) CONECTOR DE ENTRADA DE AIRE PARA USO MEDICO — Un adaptador de aire para conec-
tar a una manguera de entrada de aire desde la fuente de aire.

SALIDA DEL CAUDALIMETRO — Un adaptador para conectar al tubo de administracién
al paciente.

(1) CONMUTADORDEDESCARGA — El conmutador de descarga activa la descarga auiiar. Para que
el mezclador prepare con exactitud la mezcla de oxigeno y aire, la descarga debe estar activada
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siempre que el flujo total suministrado al paciente sea inferior a 15 LPM para el modelo de alto
flujo, 0 inferior a 3LPM para el modelo de bajo flujo.

(2) BOTON CONTROL DE FLUJO — Controla el fujo de gas que sale del caudalimetro,
@ CAUDALIMETRO DE OXIGENO — Midle el flujo de gas mezclado que sale del caudalimetro.

BOTON DE ALARMA INTELIGENTE — Se utiiza para ayudar a configurar rapidamente la ventana
(e Alarma Alto-Bajo. Consulte la seccién 2.3.3 para ver las instrucciones sobre como configurar la
alarma inteligente.

(i5) BOTONBAJAR (ALARMABAJO) — 24D Eibotn cbajan sirve paraajustar el imite de alarma
de Fi02 bajo. El dispositivo debe estar deshloqueado para que este boton funcione. Consulte la
seccion 2.3.1 para ver las instrucciones sobre c6mo configurar el limite de alarma de Fi02 bajo.

BOTON DE RETROILUMINACION — Para activar manualmente [a retroiluminacion durante 30
segundos. Consulte la seccion 2.6 para obtener més informacion sobre el funcionamiento de la
retroiluminacion.

@ BOTON SILENCIO — Q En una condicion de alarma, presionando el boton SILENCIO se desac-
tivard la alarma sonora durante 2 minutos.

PANTALLA LCD — La pantalla digital de cristal liquido (LCD) proporciona una lectura directa de
as concentraciones de oxigeno. Los digitos también muestran los cddigos de error, los modos
de configuracion de la alarma y los codigos de calibracion, seguin sea necesario.

1.5 Indicadores de la pantalla

CONCENTRACION DE OXIGENO — Porcentaje actual de concentracion de oxigeno del sensor
de oxigeno.

@0) INDICADOR ALARMA ALTO — [l A £ ajuste de alarma alto se muestra en todo momento
justo debajo del icono «ALTO» en la pantalla LCD. El valor indicado representa el porcentaje de
oxigeno a partir del cual se activard la alarma alto.

@ LiMITE DE ALARMA DE OXIGENO ALTA — Punto de ajuste de la alarma de oxigeno alta. Se dis-
pararan alarmas sonoras y visuales cuando se supere este limite.

@ RECORDATORIO DE CALIBRACION —9” EI simbolo de recordatorio de calibracion se
encuentra en la parte inferior de la pantalla. Este simbolo aparecera cuando haya transcurrido
una semana desde la tltima calibracion.

@) INDICADOR DE MODO NOCHE — (EI indicador de modo noche se utiliza para reducir el con-
sumo de baterfa.

INDICADOR DE BATERIA BAJA — Estd situado en el centro de la pantalla y solo se
activa cuando el voltaje de las pilas estd por debajo de un nivel de funcionamiento normal.

@ INDICADOR DE ALARMA SILENCIADA/ALARMA INTELIGENTE — (uando se pulsa el boton
Silencio, aparecen unas barras cruzadas en el indicador M para alertar de esta condicion.
(uando se pulsa el boton Alarma inteligente, el |nd|cador 4 mostrard barras en forma de T
para alertar de esta condicion.
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LiMITE DE ALARMA DE OXIGENO BAJO — Punto de ajuste de la alarma de oxigeno bajo. Se
dispararan alarmas sonoras y visuales cuando se supere este limite.

@7) INDICATOR ALARMA BAJO — L] 4 B ajuste de alarma bajo se muestra en todo momento
justo debajo delicono «BAJO» en la pantalla LCD. El valor indicado representa el porcentaje de
oxigeno a partir del cual se activard la alarma bajo.

INDICADOR ALARMA <18 % — Este indicador estd situado sobre los digitos del indicador
de alarma bajo. Cuando el ajuste de la alarma bajo esta por debajo del 18 %, el indicador
parpadeard cada segundo para alertar al operario de esta condicién especial. Consulte la
seccién 2.5.1 para configurar esta condicién de alarma bajo.

1.6 Vista trasera
33) OMPARTIMENTO PARA LAS PILAS — EI MaxBlend 2 funciona con cuatro pilas alcalins «AA».
CABLE DEL SENSOR — El cable conecta el MaxBlend 2 al sensor MAX-550E.

@ SENSOR CON DESVIADOR — El sensor con desviador de flujo estd disefiado para encajar enun
puerto detrds del caudalimetro.

PUERTO SENSOR DE 02 — Un puerto de muestreo para el sensor de oxigeno. Permite que el
gas mezclado del mezclador fluya sobre la membrana del sensor.

@ ALARMA DE LENGUETA DEL DIFERENCIAL DE PRESION — Una alarma audible que, cuando se
activa, indica que existe un diferencial de presion inaceptable entre las dos presiones de la
fuente de gas.

SALIDA AUXILIAR DE GAS MEZCLADO — La salida puede utilizarse como toma de fuerza.
SALIDA AUXILIAR DE GAS MEZCLADO — La salida puede utilizarse para afiadir mds caudalimetros.

ADAPTADOR DE MONTAJE — Un adaptador que permite montar el MaxBlend 2 en un soporte
para fijarlo a un carril 0 a un sistema de ventilacion.

PUERTO DE ALIMENTACION EXTERNA — EI puerto proporciona conexion para el adap-
tador de alimentacin externa. Consulte la seccion 2.7 para obtener mds informacién
sobre la fuente de alimentacidn.

1.7 Requisitos para el funcionamiento

del mezclador
Todas las mangueras de presion de entrada extraibles por el operador que se suministran con
el mezclador de gas cumplen con la norma ASTM/1S0 5359.

OXIGENO PRESURIZADO: La fuente de oxigeno comprimido debe suministrar oxigeno limpio, seco
y apto para uso médico a la presion especificada en la Seccion 8.0.

AIRE PRESURIZADO: La fuente de aire comprimido debe suministrar aire limpio, seco y apto para
uso médico a la presion especificada en la Seccion 8.0.

2.0 PROCEDIMIENTOS DE
FUNCIONAMIENTO

2.1 Configuracion e instalacién

2.1.1 Cémo instalar las pilas

Todos los MaxBlend 2 funcionan con cuatro pilas alcalinas «AA» (4 x 1,5 voltios) y se entregan sin pilas
incluidas. Solo se deben utilizar pilas de marca. Unicamente el personal de servicio cualificado puede
cambiar [as pilas.

Cdémo colocar las pilas:

Abra el compartimiento de las pilas presionando hacia adentro ambas lengietas como se muestra
en la siguiente imagen. Si tiene dificultad para presionar las lengtietas con los dedos, use dos destor-
nilladores planos o dos monedas. Retire totalmente el compartimento de las pilas del MaxBlend 2.
(oloque cuatro pilas alcalinas nuevas «AAx, teniendo en cuenta la posicion indicada en el pldstico del
interior del compartimiento. Vuelva aintroducir el compartimiento con las pilas hacia arriba. Presione
el compartimiento hasta que las dos pestafias encajen en su lugar.

Una vez cambiadas las pilas, la unidad se pondrd en marcha y realizard una calibracion automatica.
Asegurese de que la calibracion se realice como se indica en la Seccién 2.8

A ADVERTENCIA: el cambio de pilas por personal no cualificado podiria suponer un riesgo para
[a sequridad.

A ADVERTENCIA: si se utiliza una fuente de alimentacion externa inadecuada, podrian producirse
descargas eléctricas o darios en el equipo. Maxtec recomienda utilizar Unicamente la fuente de ali-
mentacion externa MaxBlend 2 R230P10.

-t

2.1.2 Configuracion del MaxBlend 2
1. Conecte la fuente de aire presurizado al conector de entrada de aire.
2. Conecte la fuente de oxigeno presurizado al conector de entrada de 02.
3. Haga fluir el gas a la mayor velocidad de flujo posible a través del mezclador durante
al menos un minuto para eliminar cualquier particula que pudiera haberse introducido
en el sistema durante la manipulacion e instalacion.

2.1.3 Instalacion del sensor

1. Conecte el desviador de flujo al sensor de oxigeno.

2. Coloque el sensor en el puerto situado detrds del caudalimetro.

3. Conecte el cable del sensor directamente al sensor y a la toma del sensor en la parte
posterior del compartimento del monitor. Asegtirese de que el cable esté completamente
insertado en ambas conexiones.

4. (alibre el sensor antes de utilizarlo siguiendo los procedimientos de calibracién indicados en
laseccién 2.8

2.2 Monitoreo
Antes de utilizarlo en un paciente, debe comprobarse la concentracion de oxigeno en el gas suminis-
trado en la configuracion que pretenda utilizar.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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1. Parainiciar el monitoreo, presione el hoton de encendido/apagado @ situado en el panel
frontal. El monitoreo se iniciara de inmediato.

2. Sielnivel de oxigeno excede los valores de ajuste ALTO 0 BAJO de la alarma, el indicador de
alarma del panel frontal se iluminard, indicando asi que el nivel de oxigeno es alto 0 bajo. La
alarma se detendrd cuando los niveles de oxigeno estén dentro de los limites, 0 cuando se
ajusten los limites.

NOTA: el MaxBlend 2 monitorizard la concentracion de oxigeno del gas emitido por el mezclador,
independientemente del puerto de salida que se utilice. Por lo tanto, el caudalimetro integrado no
tiene, en Gltima instancia, ningtin efecto sobre la deteccion de oxigeno.

2.3 Configuracion de la alarma

2.3.1 Configuracion alarma bajo
Para configurar la alarma bajo:

1. Pulse el boton de desblogueo @ para desbloguear el teclado. Los iconos BAJO,
ALARMA INTELIGENTE, CALy ALTO comenzardn a parpadear para indicar CONFIGURAR
MODO DE FUNCIONAMIENTO.

2. Pulse el bot6n BAJAR (alarma bajo) 2+ Q) encel teclado.

NOTA: los digitos de Alarma bajo comienzan a parpadear para indicar la configuracion manual de
Alarma bajo.

3. Utiice los botones SUBIR ) y BAJAR 2a QD) para fijar el valor bajo deseado. Al
pulsar los botones de las flechas se cambia el valor en incrementos del 1%. Silos botones se
mantienen pulsados durante mas de 1segundo, la pantalla avanzard un 1% por segundo.

NOTA: si transcurren 30 segundos entre cada pulsacion del boton, el sistema almacenard la Ultima
configuracion de alarma bajo y volvera a su funcionamiento normal. Si esto ocurre de forma inadver-
tida, basta con repetir el procedimiento de configuracion de la alarma.

Hay una condicién especial que permite ajustar la alarma de nivel de oxigeno bajo por debajo del
18 %. Para acceder a esta condicion, pulse la flecha BAJAR durante tres sequndos mientras la lectura
de laalarma bajo muestra 18 %. La alarma se puede ajustar ahoraa17 %, 16 % 0 15 %. Aparecerd una
barra que parpadeara sobre la configuracion para indicar que la alarma se ha configurado a esta
condicién especial de <18 %.

El valor de alarma bajo no puede fijarse por debajo del 15 %, ni puede fijarse a menos del 1% del
valor de alarma alto. Por ejemplo, si el valor alto de alarma se fija en el 25 %, el sistema no aceptard
un valor bajo superior al 24 %.

(uando se haya ajustado el valor hajo de la alarma, vuelva a pulsar el boton de desbloqueo para
aceptar el valor bajo y volver al funcionamiento normal.

NOTA: el ajuste bajo predeterminado de la alarma es del 18 % de 02. Si se quitan las pilas 0 se apaga
la unidad, el limite de alarma bajo se restablecerd al 18 %.

2.3.2 Configuracion de alarma alto
Para configurar la alarma alto:
1. Pulse el hoton de desbloqueo para deshloquear el teclado. Los iconos BAJO, ALARMA
INTELIGENTE, CAL y ALTO comenzardn a parpadear para indicar la CONFIGURACION DEL MODO
DE FUNCIONAMIENTO.
2. Pulse el boton SUBIR (Alarma alto) en el teclado.

NOTA: los digitos de Alarma alto comienzan a parpadear para indicar la configuracién manual de
Alarma alto.

3. Utilice los botones SUBIR y BAJAR para fijar el valor alto deseado. Al pulsar los botones de
las flechas se cambia el valor en incrementos del 1%. Silos botones se mantienen pulsados
durante mas de 1segundo, la pantalla avanzard un 1% por segundo.

NOTA: si transcurren 30 segundos entre cada pulsacion del boton, el sistema almacenard la Ultima
configuracion de alarma alto y volverd a su funcionamiento normal. Si esto ocurre de forma inadver-
tida, basta con repetir el procedimiento de configuracion de la alarma.

4. Sielajuste de alarma alto se establece por encima del 100 %, la alarma alto mostrard dos
rayas - - Esta condicién especial hard que la alarma alto se apague o se desactive.

5. Cuando se haya ajustado el valor alto de la alarma, vuelva a pulsar el boton de desbloqueo
para aceptar el valor alto y volver al funcionamiento normal.

NOTA: el ajuste alto predeterminado de la alarma es del 50 % de 02. Si se quitan las pilas, el limite de
alarma alto se restablecerd al 50 %.

2.3.3 Modo Alarma Inteligente

1. Pulse el botdn de deshloqueo 6 para desbloguear el teclado. Los iconos BAJO,
ALARMA INTELIGENTE, CAL y ALTO comenzaran a parpadear para indicar CONFIGURAR
MODO DE FUNCIONAMIENTO.

2. Pulse el botdn Alarma Inteligente o en el teclado. Los digitos BAJO, Modo Alarma y ALTO
comenzaran a parpadear lentamente para indicar el MODO DE ALARMA INTELIGENTE. La
alarma alto se ajustard ahora al valor actual de oxigeno +3 % (redondeado al entero mas
cercano). La alarma bajo se ajustard ahora al valor actual de oxigeno -3 % (redondeado al
entero mas cercano, pero nunca inferior al 18 %).

3. Al pulsar el bot6n SUBIR €+ se sumaré un 1% al ajuste de alarmaalto y se restard un
1% al ajuste de alarma bajo. Al pulsar el boton BAJAR ca QD) se restard un 1% al ajuste de
alarma alto y se sumard un 1% al ajuste de alarma bajo. En otras palabras, la tecla SUBIR
amplia el intervalo de alarma y la tecla BAJAR lo reduce. Esta funcion no fijard los niveles de
alarma por encima del 100 % ni por debajo del 18 %.

4. Una vez establecidos los ajustes de alarma deseados, vuelva a pulsar el boton de deshloqueo

para guardar la configuracion y volver al modo de funcionamiento normal. Si transcurren
30 segundos sin que el usuario haya pulsado un boton, el dispositivo guardard autométicamente
[a tiltima configuracion e laalarmay volverd al modo de funcionamiento normal.

2.4 Funcionamiento basico
Para comprobar la concentracion de oxigeno del gas emitido:
1. Asegurese de que el sensor esté conectado al desviador de flujo y que esté totalmente
insertado en el puerto del sensor detrds del caudalimetro.
2. Ajuste [a rueda de control del mezclador de oxigeno al valor de oxigeno deseado.
3. Conel boton de encendido/apagado (@), asegtirese de que la unidad esté encendida.
4. Deje que la lectura de oxigeno se estabilice.
5. Ajuste el caudalimetro a la velocidad de flujo deseada. Lea la velocidad de flujo en el centro de
la hola flotante.

2.5 Condiciones y prioridades de la alarma

Si se produce una condicion de alarma bajo o alto, el LED cozzespondiente comenzard a parpadear, a
la vez que sonard un zumbido. Si pulsa el botdn Silencio, el zumbido se detendrd, pero el LED
y los digitos del valor de la alarma seguirdn parpadeando en la pantalla hasta que se rectifique la
condicion de alarma. Sila condicion de alarma persiste pasados 120 segundos tras haber silenciado el
zumbido actistico, el localizador comenzard a sonar de nuevo.

PRIORIDAD LED DE LED DE ALARMA REPETICION
ALARMA DELA ALARMA ALARMA SONORA DE ALARMA
ALARMA BAJO ALTO SONORA
Alimentacién de . 2 ' L
linea conectada [nformativa Apagado Apagado pulsaciones Sin repeticion
Alimentacion de . Pulsacién Pulsacion 2 | iy
lineadesconectada | MOMAMNA | amarilainica | amarilatnica | pulsaciones | - Snrepetidon
Voltaje de
la fuente de . o o 2
ggr&eg)t(et\g%r; Informativa Amarillofijo | Amarillo fijo pulsaciones (ada15seq.
fuera de rango
)llolt(ejlje de !a(sj
Pplids demasiddo , Amarillo Amarillo 3
E?J&f;ggﬁyg Media intermitente | intermitente | pulsaciones (ada 25 seg.
funcione (E04)
Nivel dee oxigeno/ - .
presion superior : marillo
al valor de Media Anagado intermitente | pulsaciones (ada 25 seg.
alarma alto
Nivel de o.xi;ge_no/ - .
presion inferior ' marillo
al valor de Media intermitente | APA%a00 | 1 jcaciones | (adaZosed.
alarmabajo
Nivel de oxigeno
Temade | Rojo Apagad | Gaals
e alarma de 0 e pagado ; ada15seg.
oKigeno bajo e intermitente pulsaciones
inferior al 18%
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« La condicion de alarma bajo permanecerd hasta que la concentracion real sea un 0,1 %
mayor que el valor de alarma bajo.
« La condicion de alarma alto permanecerad hasta que la concentracion real sea un 0,1 %
menor que el valor de alarma bajo.
Para diferenciar el nivel de intensidad, el monitor emite tres sonidos distintos.

2.6 Funcionamiento de la retroiluminacion

Para activar la retroiluminacion:
1. Cuando la unidad esté encendida, pulse el boton de retroiluminacién durante 30
segundos. Si se pulsa mas veces, se apagara.
2. Siutiliza el dispositivo en un lugar oscuro, pulse el boton para activar la retroiluminacion.

& PRECAUCION: EI uso excesivo de la retroiluminacion puede reducir la vida util de las pilas.

2.7 Funcionamiento de la fuente de alimen-

tacion externa

Para prolongar la vida de las pilas, se puede adquirir una fuente de alimentacion externa de
75V (C homologada por Maxtec. Una vez conectada a la unidad, toda la potencia la suministra
a fuente de alimentacion. La unidad seguird necesitando pilas y proporcionara electricidad de
emergencia en caso de que se pierda la alimentacién principal de CA.

NOTA: utilice solo la fuente de alimentacion externa de Maxtec que se describe en la seccion 10.0.
NOTA: la fuente de alimentacion no es un cargador de pilas.

& NO UTILICE pilas recargables.

2.8 Procedimientos de calibracidon

2.8.1 Calibracion al 100 % de oxigeno

Hay que calibrar el MaxBlend 2 antes de su uso clinico. Después, Maxtec recomienda calibrarlo cada
semana. (alibrarlo con frecuencia no afectard al buen rendimiento del MaxBlend 2. También se debe
calibrar tras sustituir un sensor.

El sensor se calibra mejor si se coloca en el puerto del sensor MaxBlend 2. Al igual que en el funcio-
namiento normal, el sensor de oxigeno responde mejor cuando se instala en posicion vertical con el
sensor hacia abajo.

Los cambios de presién barométrica pueden afectar a la lectura de oxigeno. Un cambio de un1%en
[a presion barométrica produce un error del 1% de la lectura real. (Ejemplo: si estd leyendo una mez-
cla de oxigeno del 50 %y la presion barométrica cae de 1000 mbar a 990 mbar, la lectura descenderd
al 50 % x (990/1000) = 49,5 %). Maxtec recomienda volver a calibrar después de variar la elevacion
del punto de uso en mds de 150 metros (500 pies).

Lo mejor es calibrar el MaxBlend 2 usando el puerto del sensor con un estandar de oxigeno de cat-
egoria técnica (99,0 % o mds). La calibracién de la unidad con aire ambiental es menos precisa en
todo el intervalo de funcionamiento de la Fi02.

Para calibrar al 100 % de oxigeno:

1. Conecte la linea de suministro de oxigeno (puede sonar la alarma del diferencial de
presién). Compruebe que el sensor esté conectado al puerto del sensor de 02 y al cable
del sensor. NO conecte la linea de suministro de aire en este momento.

. Con el hotdn de encendido/apagado, aseguirese de que el MaxBlend 2 esté encendido.

. Gire el control de Fi02 hasta el tope del 100 %. Espere unos minutos hasta que la lectura
se estabilice.

. Pulse el botdn de desbloqueo para desbloquear el teclado. Los iconos BAJO, ALARMA
INTELIGENTE, CAL y ALTO comenzardn a parpadear para indicar CONFIGURAR MODO
DE FUNCIONAMIENTO.

. Pulse el bot6n CAL (Calibracion) en el teclado. En la pantalla se mostrard la palabra «CAL»
durante unos 5 segundos y luego aparecera el 100,0 %.

. Ahora la unidad ya estd calibrada y en modo de funcionamiento normal.

2.8.2 Calibracion al aire ambiental
EI MaxBlend 2 puede calibrarse rapidamente al aire ambiental (20,9 %).

Para calibrar al aire ambiental:
1. conecte lalinea de suministro de aire (puede sonar la alarma del diferencial de presion).
(ompruebe que el sensor esté conectado al puerto del sensor de 02y al cable del sensor.

& N0 conecte a linea de suministro de oxigeno en este momento. (Si se prefiere, la calibracion
del aire ambiental puede realizarse retirando el sensor del puerto de muestreo de 02y
separando el desviador de flujo. Si se utiliza este método, las lineas de suministro de gas
pueden permanecer unidas).

. Con el hotdn de encendido/apagado, aseguirese de que el MaxBlend 2 esté encendido.

. Gire el control de Fi02 hasta el 21%. Espere unos minutos hasta que la lectura se estabilice.

. Pulse el botdn de deshlogueo para deshloquear el teclado. Los iconos BAJO, ALARMA

INTELIGENTE, CAL y ALTO comenzaran a parpadear para indicar la CONFIGURACION DEL MODO

DE FUNCIONAMIENTO.

Pulse el botdn CAL (Calibracion) en el teclado. En la pantalla se mostrard la palabra «CAL»

durante unos 5 segqundos y luego aparecerd el 20,9 %.

6. Ahora la unidad ya estd calibrada y en modo de funcionamiento normal.

2.9 Funcionamiento del caudalimetro
1. Ajuste el caudalimetro al valor deseado, tal como se indica en el centro de la bola de flotacion.
« Paraaumentar el flujo, gire en el sentido contrario al de las agujas del reloj
« Para reducir el flujo, gire en el sentido de las agujas del reloj
2. Compruebe el conmutador de descarga para asegurarse de que esté en la
posicién adecuada.

« Sise trata de un mezclador de bajo flujo, el conmutador de descarga debe
estar encendido (posicion arriba) si el flujo total combinado del mezclador es
inferior a 3LPM.

« Sisetrata de un mezclador de alto flujo, el conmutador de descarga debe
estar encendido (posicion arriba) si el flujo total combinado del mezclador es
inferior a 15 LPM.

« Silos flujos emitidos son superiores a esos limites, el conmutador de descarga se
puede apagar (posicién hacia abajo) para conservar el gas.

5.

A PRECAUCION: si no se activa la descarga como se ha descrito previamente, podrian generarse
concentraciones erréneas e oxigeno en el mezclador. Sin embargo, el MaxBlend 2 siempre mostrard
[a concentracion real emitida.

A PRECAUCION: las salidas de este dispositivo pueden emitir una presidn tan alta como la presion
de entrada. Asegurese de que los dispositivos que transportan el gas desde el mezclador hasta el
paciente impidan que este sufra una presion excesiva.

3.0 COMPROBACION DE
RENDIMIENTO

Antes de utilizar el MaxBlend 2 para uso clinico, realice las siguientes pruebas.

A ADVERTENCIA: Si el MaxBlend 2 no funciona como se describe en la pdgina siguiente,
pongase en contacto con su distribuidor de Maxtec o con un técnico de servicio certificado
(e Maxtec:

Maxtec

2305 South 1070 West

Salt Lake City, UT 84119 (EE. UU.)
(385) 549-8000 0 (800) 748-5355

& NO UTILICE el MaxBlend 2 hasta que se haya verificado su correcto funcionamiento.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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3.1 Comprobacion de seguridad del mezclador

NOTA: antes de continuar, asegurese de que el valor de control alto de la alarma esté APAGADO
[la pantalla muestra (--)], y que el valor de control bajo de la alarma esté por debajo del 20 %.

PROCEDIMIENTO

RESPUESTA DEL MEZCLADOR

1. Conecte el mezclador a 50 £5 PSIG de fuentes de aire/
oxigeno. Ajuste el regulador del mezclador al 60 %.
Active el conmutador de descarga (posicion arriba)

y ajuste el caudalimetro a un minimo de 2 LPM.

No responde. La pantalla del
monitor muestra 60 % +3 %.

2. Desconecte la fuente de AIRE 50 PSIG del MaxBlend 2.
NOTA: el mezclador debe estar emitiendo
gas para que se active la alarma.

Suena la alarma audible.
La pantalla del monitor
muestra 100 % 3 %.

3. Vuelva a conectar la fuente de
AIRE 50 PSIG al MaxBlend 2.

La alarma audible se detiene.
(ompruebe que la pantalla del
monitor muestre 60 % +3 %.

4. Desconecte la fuente de OXIGENO
50 PSIG clel MaxBlend 2.

Suena la alarma audible.
La pantalla del monitor
muestra 20,9 % +3 %.

5. Vuelva a conectar la fuente de
OXIGENO 50 PSIG al MaxBlend 2.

La alarma audible se detiene.
(ompruebe que la pantalla del
monitor muestre 60 % +3 %.

6. Ajuste los reguladores de entrada

de entrada de oxigeno al regulador.

) . No responde.
de aire y oxigeno a 0 PSIG. b
7. Extraiga la manguera de entrada de aire en el
. No responde.
regulador e inserte el extremo en el matraz de agua.
8. Aumente lentamente la presion del regulador de No deberian observarse
oxigeno a 50 PSIG y de nuevo a 0 PSIG mientras observa | burbujas. Suena la
el extremo de la manguera de aire en el matraz. alarma audible.
9. Seque y vuelva a conectar la manguera
quey . I No responde.
(e entrada de aire al regulador.
10. Extraiga la manguera de entrada de oxigeno en el
. No responde.
regulador e inserte el extremo en el matraz de agua.
11. Aumente lentamente la presion del regulador de No deberian observarse
aire a 50 PSIG y de nuevo a 0 PSIG mientras observa el burbujas. Suena la
extremo de la manguera de oxigeno en el matraz. alarma audible.
12. Seque y vuelva a conectar la manguera
quey g No responde.

4.0 SOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMA: discrepancia superior al 3% en la concentracién de oxigeno entre el regulador de con-

centracion de oxigeno y la lectura real en la pantalla.
POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:

« ladescarga estd apagada. Encienda el conmutador de descarga. Consulte la seccion 2.9,

Funcionamiento del caudalimetro.

= Monitor no calibrado. Calibrar. Consulte la seccién 2.8, Calibracidn.

« Sensor gastado. Cambie el sensor. Consulte la seccion 6.2.

= Suministro de gas contaminado. Contacte con Maxtec para reparar el MaxBlend 2.
« Mezclador no calibrado. Contacte con Maxtec para su reparacion.

PROBLEMA: la alarma del diferencial de presion estd sonando.

POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:

« Diferencias de presidn de entraca de 20 PSI o més. Corrija la diferencia de presion.
« Laalarma de presién no estd bien calibrada. Contacte con Maxtec para su reparacion.

«  Elmezclador MaxBlend 2 no estd calibrado. Contacte con Maxtec para su reparacion.

PROBLEMA: la presion de entrada tiene pérdidas de suministro, no suena la alarma del diferencial
de presidn.
POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:
- latapa de laalarma de lenglieta estd dafiada o averiada. Contacte con Maxtec para
su reparacion.

PROBLEMA: la concentracion de oxigeno seleccionada es correcta solo cuando las presiones de gas
son iguales.
POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:
«Elmddulo de compensacion del MaxBlend 2 no funciona correctamente. Contacte con Maxtec
para su reparacion.

PROBLEMA: Pantalla en blanco.

POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:
* Pilas no instaladas. Instale las pilas. Consulte la seccion 2.1.1, (émo poner las pilas.
« Pilas totalmente agotadas. Cambie las pilas. Consulte la seccién 2.1.1, (Omo poner las pilas.
«Monitor defectuoso. Contacte con Maxtec para su reparacién.

PROBLEMA: Pantalla parcial o distorsionada.
POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:
«Monitor dafiado. Contacte con Maxtec para su reparacion.

PROBLEMA: El sensor no se calibra.
POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:
* Lacélula del sensor estd agotada. Cambie el sensor. Consulte la seccion 6, Cambiar el
sensor de 02.
* Elcable delsensor es defectuoso. Devuélvalo a Maxtec.
* Monitor defectuoso. Contacte con Maxtec para su reparacion.

PROBLEMA: El sensor se calibra, pero tarda demasiado o no regresa al 21% +2 % de oxigeno en aire
(entre 2y 5 minutos) cuando se realiza la calibracién.
POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:
«Sensor de oxigeno desechable dafiado o defectuoso. Cambie el sensor. Consulte la seccion
6.2, Cambiar el sensor de 02.

PROBLEMA: El sensor se calibra, pero la lectura a cualquier nivel constante se desvia mds de 3% en
un periodo de 24 horas.
POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:
«(ambio de presién barométrica desde la tltima calibracién. Volver a calibrar. Consulte la
seccion 2.8, Calibracion.
« Latemperatura ambiental o del gas bajé a menos de 15 °C (59 °F) o superd los 40 °C (104 °F).
(orrija la temperatura y vuelva a calibrar.

PROBLEMA: Icono de bateria baja.
POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:
« Sienalglin momento se muestra el icono de bateria baja en la pantalla LCD, hay que cambiar
las pilas lo antes posible.

PROBLEMA: EO1: el voltaje del sensor es demasiado bajo para realizar una calibracion valida.
POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:
« Intente volver a calibrarlo de forma manual. Consulte la seccion 2.8, Calibracion.
« Sila unidad repite este error mds de tres veces, contacte con el departamento de atencidn al
cliente de Maxtec para una posible sustitucidn del sensor.

PROBLEMA: E02: sensor no conectado.
POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:

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

« Sielerroratn persiste, retire las pilas, espere 30 segqundos 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.
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= (ontacte con el departamento de atencion al dliente de Maxtec si el cddigo de error no se
puede eliminar.

PROBLEMA: E03: No hay datos de calibracion validos.
POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:
« Asegurese de que [a unidad haya alcanzado el equilibrio térmico y realice una rutina de
calibracién. Consulte la seccion 2.8, Galibracion.

PROBLEMA: E04: las pilas estan por debajo del voltaje minimo de funcionamiento.
POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:
« (ambie las pilas. Cada 25 segundos sonard una alarma de prioridad media hasta que se cambien
[as pilas 0 se agoten para que suene la alarma. Consulte la seccién 2.1.1, (6mo poner [as pilas.

PROBLEMA: E05: El voltaje del sensor es demasiado alto para realizar una calibracién valida.
POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:
< Intente volver a calibrarlo de forma manual. Consulte la seccién 2.8, Calibracién.
< Sila unidad repite este error mas de tres veces, contacte con el departamento de atencién al
cliente de Maxtec para una posible sustitucién del sensor.

PROBLEMA: E06: Sensor de oxigeno no compatible.
POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:

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

« Sielerroraun persiste, retire as 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 codigo de error no se
puede eliminar.

PROBLEMA: E07: La sefial del sensor no es lo bastante estable para realizar una calibracién valida.
POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:
= Espereaque la lectura de oxigeno que aparece en pantalla se estabilice cuando calibre el
dispositivo al 100 % de oxigeno.
« Espere aque la unidad alcance el equilibrio térmico. Tenga en cuenta que esto puede
tardar hasta media hora i el dispositivo se almacena a temperaturas fuera del intervalo de
temperatura de funcionamiento especificado.

PROBLEMA: E08: el voltaje de las pilas es demasiado hajo para realizar una calibracion valida.
POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES:
= (ambie las pilas. Consulte la seccion 2.1, (6mo poner las pilas.

NOTA: utilice unicamente el sensor Max-550F aprobado por Maxtec que se describe en la seccion
10.0, Piezas de repuesto y accesorios. El sensor Max550E incorpora un chip de autentificacion para
garantizar que el monitor se utilice con un sensor homologado.

NOTA: el operario debe situarse de cara al dispositivo y a menos de 4 metros de distancia para poder
distinguir los indicadores de alarma visual. Las alarmas sonoras pueden detectarse siempre que el oper-
ario se encuentre enla mismaestancia y el nivel de ruido ambiental sea el habitual en un entorno dlinico.

5.0 LIMPIEZA Y DESINFECCION

Las superficies externas del dispositivo y sus accesorios pueden limpiarse y desinfectarse
siguiendo el proceso que se describe a continuacion. En condiciones normales de uso, las
superficies de deteccion del sensor no deberian contaminarse. Si sospecha que la cara senso-
rial del sensor o las superficies internas del desviador de flujo se han contaminado, deberd
desechar estos elementos y reemplazarlos. Guarde el dispositivo en un lugar limpio y seco
cuando no lo utilice.

Cémo limpiar y desinfectar:
1. Asegdrese de que el compartimento de las pilas esté cerrado y que el sensor y el
desviador estén en su puerto.
2. Utilice toallitas germicidas desechables Super Sani-Cloth (toallitas limpiadoras/
desinfectantes para uso médico 2 en 1) para eliminar toda la suciedad visible de
las superficies externas del dispositivo y sus accesorios. Asegurese de inspeccionar

maxblend2
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minuciosamente y eliminar la suciedad de las juntas y ranuras del dispositivo que
puedan acumular contaminantes. Utilice una toalla de papel limpia para quitar los
residuos y los gérmenes.

3. Una vez eliminada toda la suciedad visible, utilice otra toallita germicida para
humedecer bien las superficies del dispositivo y los accesorios. Espere unos 4
minutos. Si es necesario, utilice mas toallitas para asegurarse de que las superficies
permanezcan mojadas durante los 4 minutos.

4. Deje que el dispositivo se seque al aire completamente.

5. Inspeccione visualmente el dispositivo para ver si hay suciedad visible. Repita el
proceso de limpieza/desinfeccion si queda suciedad visible.

6. Repita las secciones 2.2 a 2.4 antes de la limpieza.

& NOPERMITA que el liquido o el aerosol penetren en el dispositivo.

& NO PULVERICE la solucidn de limpieza directamente sobre el puerto del sensor, el silencia-
dor de descarga 0 las aperturas del zumbador.

Asegurese de limpiar y desinfectar a fondo las zonas que se muestran en las imagenes. Estas
dreas estan en contacto durante el uso normal y pueden causar contaminacion cruzada si no
se desinfectan adecuadamente.

A PRECAUCION: si las etiquetas se frotan excesivamente, pueden quedar ilegibles.
& NO SUMERJA el dispositivo o el sensor dentro de detergentes descontaminantes liquidos.
& NO UTILICE productos de limpieza con disolventes fuertes.

& NODEJE que los liquidos de limpieza entren en contacto con la cara del sensor, ya que esto
podria alterar las lecturas del sensor.

& NO INTENTE esterilizar el dispositivo con vapor, 6xido de etileno o radiacién.

6.0 SERVICIO Y MANTENIMIENTO

6.1 Mantenimiento
Maxtec recomienda que la comprobacidn de rendimiento que se indica en la seccién 3.0 se realice al
menos una vez al affo.

(uando se utiliza el MaxBlend 2 con una fuente de aire comprimido de uso médico, se recomienda
colocar un filtro/colector de agua de entrada de aire en la entrada de aire del MaxBlend 2 antes de
utilizarlo. Los contaminantes de las lineas de aire del hospital pueden alterar el funcionamiento
(el MaxBlend 2.

Maxtec recomienda revisar y hacer el mantenimiento del MaxBlend 2 como minimo cada tres afios.

La reparacion de este equipo debe efectuarla un técnico de servicio certificado de Maxtec con
experiencia en la reparacion de este dispositivo.

6.2 Sustitucidon del sensor de 02

El sensor de oxigeno estd disefiado para funcionar durante dos afios en condiciones normales
de uso. El sensor de oxigeno deberia sustituirse siempre que alguno de los problemas que se
indican en la seccién 4.0, Solucién de problemas, determine la necesidad de hacerlo.

Cémo reemplazar el sensor de 02:
1. retire el sensor del puerto de monitoreo del sensor.
2. Retire el sensor del cable del sensor.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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3. Instale un nuevo sensor de 02 con desviador de flujo y conéctelo al cable del sensor.
4. (alibre el sensor siguiendo las instrucciones de calibracion que se indican en la seccion 2.8.

6.3 Comprobacion de la alarma del monitor

« Lacomprobacion de las alarmas debe realizarse cada afio.

« Para comprobar la alarma bajo, ajuste la configuracion de la alarma bajo al 23 % 0 més, y
exponga el sensor al aire ambiental (20,9 %). EI LED de alarma bajo deberia parpadear y
a alarma deberia sonar.

« Para comprobar la alarma alto, ajuste la configuracion de la alarma bajoal 17 % o mds y la
configuracion de la alarma alto al 18 %, y exponga el sensor al aire ambiental (20,9 %). El
LED de alarma alto deberia parpadear y la alarma deberia sonar. Si una 0 ambas alarmas
no funcionan, contacte con un técnico de servicio certificado de Maxtec.

7.0 GUIA DE ABREVIATURAS

TERMINO DESCRIPCION

Aire/02 Mezcla de aire comprimido y oxigeno

° Grados Celsius

(GA Asociacion de gases comprimidos (del inglés, Compressed Gas Association)
DISS Sistema de seguridad por didmetros indexados

°F Grados Fahrenheit

Fi02 (oncentracién de fraccion inspirada de oxigeno

02 Oxigeno

LPM Litros por minuto

PSIG Libras por pulgada cuadrada

8.0 ESPECIFICACIONES

8.1 Especificaciones instrumentales
Peso (sin empaquetar)
Fuente de alimentacion
Duracion de fas pilas
Intervalo de medicion de oxigeno
Resolucién de la pantalla 0,1% de oxigeno
Intervalo de ajuste de concentracién de 02 Del 21%al100 % de 02
Presion del suministro de gas Los suministros de gas deben proporcionar aire y oxigeno limpios, secos
y de calidad médica a una presion de 30a 75 PSIG (de 2,0 a 5,2 BAR).
Elaire y el oxigeno deben estar amenos de 20 PSI (1,3 BAR). El rendimiento dptimo
se obtiene con una presion de entrada de 50 PSIG.
(aida de presion. Menos de 6 PSIG (0,4 BAR) @ 50 PSIG (3,4 BAR) presiones de suministro y 10
LPM de flujo
Flujo de descarga del sensor 0,JLPM @50 PSIG (3,4 BAR)
Flujo de descarga (conmutador activado)............ 31PM para el mezclador de bajo flujo y 13 LPM para el
mezclador de alto flujo
Intervalo de flujo de salida.0-30 LPM para el mezclador de bajo flujo y 2-100 LPM para el mezclador de
alto flujo con presiones de entrada de 50 PSIG (3,4 BAR)
Estabilidad del gas mezclado* Condiciones ambientales de funcionamiento................... #1 % 0xigeno
Intervalo de temperaturas de funconAMIENtO......mmwerrererserer De15°Ca40°C(de59°Fal104°F)
Intervalo de humedad relativa 0-95 %, sin condensacion
Intervalo de temperaturas ambientales de las condiciones de almacenamiento... De -15 °Ca 50 °C
(de5°Fal22°F)

531bs. (2.4 ka)
Cuatro pilas alcalinas «AA» de 1,5V cada una
5000 horas (funcionamiento continuo, sin alarmas)
Del 0%al 100 % de oxigeno

(e entrada ajustada a 50 PSIG.

*La concentracién de oxigeno suministrado permanecera constante dentro del #1 % del valor de ajuste con presiones de
entrada constantes. El valor que se muestra puede variar mds segun la precision del sensor, la antigtiedad, las condiciones
ambientales y el tiempo transcurrido desde la dtima calibracién del sensor.

**(oloque el dispositivo de tal manera que los caudalimetros queden en posicion vertical para garantizar la precisién.
***(ualquier flujo que supere a ltimalinea calibrada en el tubo de flujo con un flujo sin restricciones es Inundacién/Descarga

. Elflujo maximo (Inundacién/Descarga) se indica arriba. Los flujos de descarga anteriores se basan en una presién de entrada
de 50 psi, 70 °F (21°C), a una presion atmosférica estandar. Las especificaciones estén sujetas a cambios sin previo aviso.

8.2 Especificaciones de la alarma
Activacion de la alarma del diferencial de presion.. Cuando las presiones de suministro difieren en 20
PSI(1,3BAR) 0 mds se activa la alarma
Intervalo de alarma de bajo nivel de oxigeno............ 15%-99 % (>1% mds bajo que la alarma alto)
Intervalo de alarma de alto nivel de oxigeno......... 16 %-100 % (>1% més alto que la alarma bajo) (de
conformidad con IEC 60601-1-8 Alarmas audibles en equipos médicos)

8.3 Especificaciones del sensor de 02
Precision total*+3 % del nivel de oxigeno real en todo el intervalo de temperatura de funcionamiento

Precision de la medicién de oxigeno. +] % oxigeno
Linealidad +1%atemperatura y presion constantes
Error sobre el intervalo de temperatura de funcionamiento...............w.... +3% oxigeno, maximo
Tiempo de respuesta al 90 % de 1a 1ectura final* ..vmveererersrsssrsnes @25°C(77°F) =20 sequndos
Intervalo de temperatura de almacenamiento........mwererersrrerne De-15°Ca50°C(de5°Fal22°F)

Vida util prevista 1500 000 02 % horas (aprox. 2 afios de media)
*La precision del monitor de oxigeno no se ve afectada por la presién de entrada de gas en el mez-
clador, pero las presiones por debajo de 50 PSIG pueden provocar un tiempo de respuesta mas largo.

NOTA: todas las especificaciones presuponen las siguientes condiciones ambientales estandar, a
menos que se especifique 1o contrario:

« Temperatura ambiente y de la muestra de gas de 25 °C (77 °F)
« Presion barométrica de 102 kPa (30 inHg)

« Humedad relativa ambiental del 50 %

« Humedad relativa de la muestra de gas del 0 %

9.0 FACTORES QUE INFLUENCIAN
EN LA CALIBRACION

9.1 Efecto de temperatura

El monitor del MaxBlend 2 mantendrd la calibracion y realizard una lectura correcta en un mar-
gen de +/-3 % cuando se encuentre en equilibrio térmico dentro del intervalo de temperatura de
funcionamiento.

La precision del dispositivo sera mejor que +/-3 % si funciona a la misma temperatura a la que fue
calibrado. El dispositivo debe estar térmicamente estable cuando se calibra y debe permitirse que se
estahilice térmicamente después de sufrir cambios de temperatura para que la lectura sea precisa. Por
estos motivos, se recomienda lo siguiente:

1. Espere el tiempo suficiente para que el sensor se equilibre a una nueva temperatura ambiente.
Tenga en cuenta que esto puede tardar hasta media horassi el dispositivo se almacena a
temperaturas fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento especificado.

2. Para obtener los mejores resultados, realice la calibracién a una temperatura similar ala
temperatura del lugar donde se realizard el analisis.

9.2 Efecto de la presion

Los cambios de presion barométrica pueden afectar a la lectura de oxigeno. Un cambio de
un1% en la presion barométrica produce un error del 1% de la lectura real. Ejemplo: i estd
leyendo una mezcla de oxigeno del 50 % v la presion barométrica cae de 30 kPa a 29 kPa, la
lectura descendera a: 50 % X (29/30) = 48,3 %. Maxtec recomienda volver a calibrar después de
variar la elevacion del punto de uso en mds de 150 metros (500 pies).

9.3 Efecto de humedad

La humedad del gas de muestra afectard a la lectura de oxigeno. Maxtec recomienda que el
gas suministrado al MaxBlend 2 sea para uso médico, limpio y seco. Consulte la norma ISO
7396-1 para obtener mas informacién.

Flujo de descarga*™* (audalimetro de 3 LPM: 20-30 LPM
(audalimetro de 15 LPM: 20-30 LPM
(audalimetro de 30 LPM: 45LPM
(audalimetro de 70 LPM: 80 LPM
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9.4 Exposicion a gases anestésicos

Gracias a la singular quimica de los sensores de oxigeno que se suministran con el MaxBlend 2,
no se producen efectos significativos cuando se expone a gases anestésicos de uso coman; sin
embargo, el monitor no estd diseiado para la exposicion a mezclas de gases inflamables (ver
ADVERTENCIA en la pagina72).

INTERFERENTE VOLUMEN % SECO INTERFERENCIA EN 02%
Oxido nitroso 60 %, equilibrio 02 <15%
Halotano 4% <15%
Enflurano 5% <15%
Isoflurano 5% <15%
Helio 50 %, equilibrio 02 <15%
Sevoflurano 5% <15%
Desflurano 15% <15%

NOTA: mezcla de equilibrio 30 % 02/70%N20, a menos que se especifique lo contrario.

10.0 PIEZAS DE REPUESTO Y
ACCESORIOS

DESCRIPCION NUMERO DE PIEZA
Sensor de oxigeno MAX550E R140P02-001
DESCRIPCION DE LOS ACCESORIOS

(able del monitor R228P49
Soporte de montaje de carril R100P09
Soporte de montaje de poste ajustable R100P22
Soporte de montaje de poste R100P26
Soporte mural compacto RPO5PO7
Fuente de alimentacién homologada por Maxtec R230P10
Soporte mural grande RPO5P09
Manguera de doble mezclador de 10" (DISS) R129P01

La reparacion de este equipo debe efectuarla un técnico de servicio certificado de Maxtec con expe-
riencia en la reparacién de este dispositivo.

El equipamiento que deba repararse se enviara a:
Maxtec

Service Department

2305 South 1070 West

Salt Lake City, Ut 84119 (EE. UU.)

1.800.748.5355

(Incluir el numero de RMA emitido por el servicio de atencion al cliente)

11.0 TEORIA DE FUNCIONAMIENTO
11.1 Esquema de funcionamiento

2° fase
Mddulo equilibrio

12 fase
Mddulo equilibrio

Valvula de
dosificacion

Alarma/Desviacion

Salida de gas
mezclado al colector
de descarga del sensor
del caudalimetro

Entrada de oxigeno J§ Alarmasonora [l Entrada de aire [ Salida de gas mezclado

11.2 Operacion de mezclado

El MaxBlend 2 esta disefiado para utilizar dos fuentes de gas de 50 PSIG (3,4 BAR). Las dos
fuentes de gas entran a través de los conectores de entrada de aire y oxigeno situados en la
parte inferior del MaxBlend 2. (ada conector de entrada incorpora un filtro de particulas de 30
micras. Al atravesar los filtros, cada gas pasa por una vélvula de retencidn, que evita el posible
flujo inverso de gas desde el sistema de suministro de aire o de oxigeno.

Después, los dos gases pasan por un regulador de equilibrio de dos fases. El objetivo de este
regulador es igualar las presiones de funcionamiento del gas de aire y del gas de oxigeno.
(uando estas presiones se han equilibrado, los gases se distribuyen segun la concentracion de
oxigeno seleccionada en el selector de concentracién de oxigeno. El selector de concentracion
de oxigeno permite al médico seleccionar la concentracion de oxigeno deseada, entre el 21%y
€100 % de 02. Desde este punto, el gas mezclado fluye hacia el puerto de salida.

11.3 Salida de gas

El MaxBlend 2 cuenta con tres salidas de gas. Una es un caudalimetro acrilico fijo, las otras
dos son puertos auxiliares (uno en la parte inferior de la unidad y otro en el lado derecho).
Estas salidas pueden suministrar flujos medidos combinados de 0-30 LPM para el modelo de
bajo flujo y de 0-120 LPM para el modelo de alto flujo. Los puertos de salida auxiliares estan
equipados con una valvula de cierre automatico. El flujo de gas de los dos puertos de salida
se inicia automéaticamente al conectar un dispositivo neumatico (como un caudalimetro) al
puerto de salida.

Independientemente de si la salida tiene 0 no algtin dispositivo conectado a ella, se produce
un flujo minimo de descarga de gas de 0,1 LPM desde el puerto del sensor MaxBlend 2 del lado
izquierdo del mezclador. A partir de este flujo de descarga, el sensor de oxigeno analiza el gas.
Ademads, hay un conmutador que permite al usuario activar una descarga de gas adicional, lo
(ue garantiza que el mezclador tenga el flujo suficiente para funcionar con precision cuando el
flujo total suministrado al paciente esté por debajo de un determinado umbral minimo. En un
modelo de flujo bajo, esta descarga adicional deberia activarse si el flujo total suministrado al
paciente es inferior a 3 LPM.

Enunmodelo de flujo alto, la descarga adicional deberia activarse si el flujo total suministrado
al paciente es inferior a 15 LPM. Cuando los flujos suministrados superen estos limites, el inter-
ruptor de descarga puede desactivarse para conservar el oxigeno.

& PRECAUCION: si no se activa la descarga como se ha descrito antes, se puede producir un
cambio significativo en la concentracién de oxigeno que se suministra al paciente.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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11.4 Funcién Alarma/Desviacién

El MaxBlend 2 incluye una alarma diferencial de presion que se dispara si las presiones de la
fuente de gas difieren en 20 PSI (1,3 BAR) (nominal) 0 mds, o si hay un fallo en el suministro de
gas de uno de los gases de la fuente. Esta alarma se genera por una alarma de lengtieta situada
en un tapon de la parte inferior del MaxBlend 2.

El objetivo principal de la alarma es advertir de forma audible al operario de que se ha producido
una caida excesiva de la presion o de que se haagotado la presion de alguna de las fuentes de gas.
Si ambas presiones de gas aumentan o disminuyen simultaneamente, no se activara la alarma.

Sila presién del gas de alguna de las fuentes disminuye, la presién de salida disminuird de forma
similar, ya que el gas mezclado siempre se equilibra con el de la fuente de gas que esta mas bajo.

La funcidn de desviacion de gas funciona al ritmo de la alarma. Al activarse la alarma de presion,
se activa la funcion de desviacion y el gas de mayor presién fluye directamente al puerto de
salida, desviando la funcién de mezcla del MaxBlend 2. La concentracion de oxigeno que sale
del MaxBlend 2 serd a del gas de mayor presion. En modo de alarma/desviacién, el mezclador
suministrard oxigeno (100 %) o aire sanitario (21 %) hasta que las presiones se restablezcan a un
diferencial de 6 PSI o menos (0,4 BAR).

Si el MaxBlend 2 estd configurado para suministrar un 21 % v la presién de la fuente de OXIGENO
se reduce lo hastante como para producir un diferencial de 20 PSI (1,5 BAR), es posible que la
unidad no active la alarma porque seguird suministrando una concentracion del 21 % segun la
configuracion. Si el ajuste se cambia ligeramente respecto del 21 %, sonard la alarma del diferen-
cial de presién. De manera similar, si el MaxBlend 2 estd configurado para suministrar un 100 % y

13.0 COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA

La informacion contenida en esta seccion (como las distancias de separacion) en general se
refiere especificamente al MaxBlend 2. Los nimeros indicados no garantizan un funciona-
miento impecable, pero deberian ofrecer una certeza razonable. Esta informacion puede no
ser valida para otros equipos eléctricos médicos; los equipos més antiguos pueden ser particu-
larmente susceptibles a las interferencias.

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

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portdtiles y moviles 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 sequridad, el rendimiento y la compatibi-
lidad electromagnética (@aumento de la emision y disminucion de la inmunidad).

Hay que tener cuidado si el equipo se utiliza al lado o encima de otro equipo; si ello fuera
inevitable, se deberd observar el equipo para verificar su funcionamiento normal en la con-
figuracién en la que se utilizard.

[a presion de .Ia,fuentle Qe AIRE se reduce 0 se pigrfje, es posible que la unidad no active la alarma EMISIONES ELECTROMAGNETICAS
porque sequird suministrando una concentracion del 100 %. - - - —
Este equipo estd concehido para ser utilizado en el entorno
» electromagnético que se especifica a continuacion.
12.0 CARACTERISTICAS DEL FLUJO El usuario de este equipo debe asegurarse de que se utilice en un entorno asi.
La presidn de salida del MaxBlend 2 disminuye a medida que aumenta la velocidad de flujo :
total. La velocidad de flujo total es la medida del flujo total de todos los puertos de salida. Los EMISIONES CUMPLECON | ENTORNO ELECTROMAGNETICD
siguientes graficos muestran la caida de presion que se produce tanto en los modelos de flujo | Emisiones RF Grupo El MaxBlend 2 utiliza energia de RF solo
hajo como en los de flujo alto, en 3 ajustes de presién de entrada: 30 PSIG (2,07 BAR), 50 PSIG | (CISPRTI) para su funcion interna. Por lo tanto, las
(3,45BAR) y 75 PSIG (5,17 BAR). emisiones de RF son muy bajas y no es
, e o . . probable que causen ninguna interferencia
El caudalimetro acnhcq fup del lado |;qU|erdo dgl MaxBlend 2 ha sido compeqsadq ;on presion con los equipos electrdnicos cercanos.
para adaptarse a la pérdida de presion a través del mezclador en cada flujo, utilizando una — — :
presi6n de entrada de 50 PSIG. (lasificacion delas | Clase A El MaxBlend 2 se puede utilizar en todo tipo
. . X . emisiones segun de instalaciones que no sean domeésticas
Velocidad de flujo -vs- Caida de presion: la norma CISPR y las que estén directamente conectadas
s Para mezclador de alt fujo emionesaminics | e | 4 e vt
| 50 psig | (EC 6]090_3_2) utilizados para fines domesticos.
) 20 m Fluctuaciones (umple NOTA: las caracteristicas de las EMISIONES
= de voltaje de este equipo lo hacen apto para su uso en
s 15 B - : !
3 zonas industriales y hospitales (CISPR 11 clase
g 10 A). Si se utiliza en un entorno residencial
g . (para el que normalmente se requiere la
< clase B de la norma CISPR 11), es posible
(ue este equipo no ofrezca una proteccion
0 20 4 6o 80 100 120 adecuada alos servicios de comunicacion por
Velocidad de flujo (LPM) radiofrecuencia. Es posible que el usuario tenga
Para mezclador de hajo flujo que adoptar medidas de mitigacion, como
25 el traslado o la reorientacién del equipo.
L2 (50 psig
£ s
0
0 5 10 15 20 25 30 35
Velocidad de flujo (LPM)
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INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

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.

INMUNIDAD IEC 60601-1-2: (42 EDICION) ENTORNO ELECTROMAGNETICO
FRENTEA NIVEL DE PRUEBA
Entorno de Entorno
instalacion sanitario
sanitaria doméstico
profesional
Descarga Descarga del contacto: +8 Los suelos deberian ser de madera,
electrostatica, | kV Descarga del aire: £2 hormigdn o azulejos de cerdmica.
ESD (IEC kV, 4 kV, £8 kV, 15 kV Si los suelos estan cubiertos con
61000-4-2) material sintético, la humedad
Transitorios Lineas de alimentacion: relativa debe mantenerse a unos
P . X niveles que reduzcan la carga
electricos £2 KV Lineas de entrada/ electrostatica a niveles adecuados.
rapidos / salida mds largas: <1 kV La calidad de Ia red eléctrica
E%aogoai(lf( deberia ser la que habitualmente
44 se encuentra en un entorno
Picos de Modo comin: £2 kV comercial u hospitalario.
tension en Modo diferencial: +1kV Los equipos que emiten altos
las lineas niveles de campos magnéticos
de corriente de linea eléctrica (superiores a 30
alterna (IEC A/m) deben mantenerse a una
61000-4-5) Cierta distancia para reducir la
probabilidad de interferencias.
Campo 30 A/m Si el usuario requiere un
magnéticode | 50 Hz 060 Hz funcionamiento continuo a
frecuencia de pesar de las interrupciones de
potencia de 3 la red eléctrica, asegirese de
A/m50/60 Hz que las pilas estén instaladas
(IEC61000-4-8) y cargadas. Asegrese de que
Bajadasde | Bajada %5 %, 05 periodos as plas durardn mds que los
tension e Bajada 60 %, 5 periodos cortes de electricidad previstos
interrupciones | Bajada 30 %, 25 periodos 0 disponga de una fuente de
cortas en Bajada >95 %, 5 sequndos energia ininterrumpida adicional.
[as lineas de
entrada de la
red de CA (IEC
61000-4-11)

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

POTENCIA DE SALIDA | Distancia de separacion segun a frecuencia
MAXIMA NOMINAL | de los transmisores (en metros)
DEL "“},’f"'s‘“‘ 150KkHza80 MHz | 80 MHza800MHz | 800MHza256Hz
d=1,2/V1] VP d=1,2/V1] vP d=2,3vP
0,01 0 012 023
01 0,38 038 073
I 12 12 23
10 38 38 73
100 2 ) Vs

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

NOTA 1: 2 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de

separacion para el rango de frecuencias mds 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 concehido 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 as.

PRUEBADE | IEC 60601-1-2: 2014 (4° ENTORNO ELECTROMAGNETICO

INMUNIDAD | EDICION) NIVEL DE PRUEBA - ORIENTACIONES

Entorno de

instalacién Entorno sanitario

sanitaria doméstico

profesional
Conducciénde | 3V (0,]5-80MHz) | 3V (0,)5-80 MHz) Los equipos de comunicaciones de RF
RF acoplada 6V (handas ISM) 6V (ISMy handas portdtiles y moviles (incluidos los cables)
en lineas (IEC amateur) no deben utilizarse a una distancia inferior
61000-4-6) en ninguna parte del equipo a la distancia
Inmunidadala | 3V/m 10V/m de separacion recomendada calculada a
RF radiada (IEC partir de la ecuacién correspondiente a la
61000-4-3) 80MHz-27GHz | 80 MHz-276GHz frecuencia del transmisor, como se indica

M@K | 80% @Kz acontinuacion.

Modulacién AM Modulacién AM

Distancia de separacion recomendada:
=1,2vP

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

(=2,3VP 800 MHz a 2,7 GHz

Donde P es la mdxima potencia de
salida del transmisor en vatios (W),
seguin el fabricante del transmisor,
y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de

los transmisores de RF fijos,
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:

@

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/inalambricos) y radios maviles terrestres, radio amateur, radiodifusién
en AM y FMy emision de television no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para
evaluar el entorno electromagnético provocado por los transmisores de radiofrecuencia fijos,
deberia plantearse un estudio electromagnético del lugar. Si la 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.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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NOTA: A edicdo mais recente deste manual de instrucdes pode ser transferida a partir do nosso website em www.maxtec.com

Leia este manual na integra antes de tentar operar ou efetuar manuten¢do no MaxBlend 2.
A tentativa de operar 0 MaxBlend2 sem compreender totalmente as suas funcionalidades e
funcdes pode resultar em condi¢des de funcionamento inseguras.

CLASSIFICACAO

(lasse de prote¢do II, tipo B
Prote¢do contra a dgua IPX1
Modo de funcionamento (ontinuo

Seguranca de aplicacdo na presenca de uma mistura anestésica inflamavel Consultar a seccao
9.4
Especificacdes de aliMentacan e 75V(MAX) =—=—_=1,9W/250mA(MAX)

A ADVERTENCIA: A Lei Federal restringe a venda deste dispositivo a um ou por encomenda
de um profissional médico.

Instru¢cdes de elimina¢do do produto:

0 sensor, as pilhas e a placa de circuito impresso ndo sdo adequadas para a
eliminacdo no lixo comum. Devolva 0 sensor a Maxtec para uma eliminacdo ade-
quada, ou elimine-o em conformidade com as orientacdes locais. Siga as orien-
tacdes locais para a eliminacdo dos outros componentes. Ndo existem quaisquer
consideracdes especiais para a eliminacdo da embalagem do produto.

GARANTIA

0 MaxBlend 2 esta concebido para o fornecimento de ar/oxigénio. Em condicdes normais de funcio-
namento, a Maxtec garante que o MaxBlend 2 estd isento de defeitos de fabrico ou materiais durante
um periodo de trés anos a partir da data de recibo da Maxtec, desde que a unidade seja devidamente
operada e mantida em conformidade com as instrucdes de funcionamento da Maxtec. Com base na
avaliacdo do produto Maxtec, a tnica obrigacdo da Maxtec sob a garantia supracitada é limitada a efe-
tuar reparacdes, ou emissao de crédito ou substituicao por equipamentos considerados defeituosos.
Esta garantia estende-se apenas aos compradores que adquiram novos equipamentos diretamente
da Maxtec, ou através dos distribuidores e agentes designados pela Maxtec. A Maxtec garante que o
sensor de oxigénio MAX-550E no MaxBlend 2 estd isento de defeitos de material e de fabrico durante um
periodo de dois anos a partir da data de envio da Maxtec numa unidade MaxBlend 2. Caso um sensor
falhe prematuramente, o sensor de substitui¢do encontra-se coberto pela garantia durante o resto do
periodo de garantia do sensor original. Os itens de manutencdo de rotina, como as pilhas encontram-
-se excluidos da garantia. A Maxtec e quaisquer outras subsididrias ndo serdo responsdveis perante o
comprador ou outras pessoas por danos incidentais ou consequenciais ou equipamentos que tenham
sido sujeitos a abuso, uso indevido, md aplicacdo, alteracdo, negligéncia ou acidente. ESTAS GARANTIAS
SAO EXCLUSIVAS E SUBSTITUEM | TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS 0U IMPLICITAS, INCLUINDO
GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO E ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO FIM.

NOTA: A fim de obter o melhor desempenho do seu MaxBlend 2, o seu funcionamento e
manutencdo devem ser realizados em conformidade com este manual. Leia este manual
atentamente antes de utilizar o MaxBlend 2 e ndo tente efetuar quaisquer reparagGes ou pro-
cedimentos que ndo se encontrem descritos aqui. A Maxtec nao pode cobrir pela garantia
qualquer dano resultante de utilizacdo indevida, reparacdo ndo autorizada ou manuten¢do
incorreta do instrumento.

Aviso CEM

Este equipamento usa, gera e pode irradiar energia de radiofrequéncia. Caso ndo seja ins-
talado e utilizado de acordo com as instrucdes presentes neste manual, podem ocorrer
interferéncias eletromagnéticas. 0 equipamento foi testado e considerado como estando em
conformidade com os limites estabelecidos na IEC 60601-1-2 para produtos médicos. Estes
limites proporcionam uma protecdo razodvel contra interferéncias eletromagnéticas quando
operados nos ambientes de utilizacdo previstos descritos neste manual.

@ Aviso MRI

Este equipamento contém componentes eletronicos e ferrosos, cujo funcionamento pode ser
afetado por campos eletromagnéticos intensos. Nao opere o MaxBlend 2 num ambiente de
ressonancia magnética ou nas proximidades de equipamento de diatermia cirdrgica de alta
frequéncia, desfibriladores, ou equipamento de terapia de ondas curtas. As interferéncias ele-
tromagnéticas podem perturbar o funcionamento do MaxBlend 2.

AVISOS A\

Indica uma situacdo potencialmente perigosa, que se ndo for evitada, pode resultar em morte
ou ferimentos graves

Os seguintes avisos aplicam-se sempre que opere
ou efetue manutenc¢cdo no MaxBlend 2:

@ (onfirme sempre o fluxo estabelecido antes de administrar ao paciente e monitorize o fluxo de
forma frequente.

@ Siga sempre as normas ANSI e (GA para produtos médicos de gds e fluximetros e manuseamento
de oxigénio.

& NKO OPERE o MaxBlend 2,amenos que pessoal qualificado esteja presente para responder pron-
tamente a alarmes, condicdes inoperativas, ou avarias repentinas.

@ (s pacientes em equipamento de suporte de vida devem ser monitorizados visualmente de forma
permanente.

& NAOIGNORE os alarmes sonoros do MaxBlend 2. 0s alarmes indicam condi¢des que requeremasua
aten¢do imediata.

Q  NROUTILIZE pecas, acessérios ou opcdes que ndo tenham sido autorizadas para serem usadas com
0 MaxBlend 2. A utilizacdo de pecas, acessorios ou op¢des nao autorizados pode ser prejudicial
para 0 paciente ou danificar o MaxBlend 2.

& \Verifique periodicamente todos os alarmes sonoros e visuais para garantir que estes estdo a fun-
cionar corretamente. Se um alarme nao for ativado, contacte o seu Técnico de Assisténcia Técnica
Certificado Maxtec.

NAO OPERE o MaxBlend 2 com o monitor desligado ou sem definir os alarmes ajustéveis. Todos os
alarmes ajustaveis tém de ser definidos para garantir um funcionamento seguro.

& NAO VAPORIZE em autoclave ou submeta o MaxBlend 2 a temperaturas superiores a 50 °C (122 °F).
*

Se a pressao do ar ou da fonte de oxigénio for reduzida ou aumentada o suficiente para criar um
diferencial de pressdo de 20 PSI ou mais, soard um alarme sonoro. Esta condi¢do pode alterar
significativamente o Fi02 e o fluxo de saida do MaxBlend 2.

& NAO COLOQUE fita adesiva, obstrua ou remova o alarme durante a utilizacao clinica.
& N0 0BSTRUA a porta do sensor na parte lateral do MaxBlend 2.

®  Recomenda-se a utilizacdo de um filtro de entrada de ar/agua com o MaxBlend 2. Consultar a
seccdo 6.1,

& NAO USE lubrificantes no MaxBlend 2.
& NAO USE o MaxBlend 2 até o desempenho correto ter sido verificado. Consultar a seccdo 3.0.

@ Sefor detetada uma condicdo que possa eventualmente impedir que o monitor continue a fun-
cionar em seguranca, este soard um alarme. Se, em qualquer altura, o EOx (isto é, E02, E04, etc.)
for apresentado no L(D, consulte a seccdo 4.0, ou contacte um Técnico de Assisténcia Técnica
Certificado Maxtec.

@ Todas as reparacoes devem ser encaminhadas para um Técnico de Assisténcia Técnica Certificado
da Maxtec.

@ AMaxtecrecomenda que o MaxBlend 2 seja reparado pela Maxtec no minimo de trés em trés anos,
0U €aso exista suspeita de uma fuga ou outro problema de desempenho.

@ SeoMaxBlend 2 for deixado cair, siga os procedimentos descritos na sec¢do 3.0 para uma verifica-
¢do de desempenho antes de reutilizar o dispositivo.

#  (uando a unidade for ser armazenada (ndo em uso durante mais de 30 dias), remova sempre as
pilhas para proteger a unidade de danos potenciais devido a fuga das pilhas.

@ Substitua sempre as pilhas alcalinas do tipo AA de alta qualidade, de marca.

@ 0 alarme de oxigénio baixo pode ser definido abaixo de 18%, e tdo baixo como 15%. Consulte a
seccdo 2.5 sobre como configurar os alarmes. Isto encontra-se em conformidade com a norma
|EC80601-2-55.

& Na eventualidade de exposicdo a uma PERTURBACAO ELECTROMAGNETICA, o analisador pode
apresentar uma mensagem de erro E06 ou E02. Se tal ocorrer, consulte a Seccao 4.0 para obter
instrugdes em como solucionar o problema.

@

PORTUGUESE
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Para evitar o risco de queimaduras, incéndio ou feri-

mentos a pessoas:

@ 0s gases misturados fluem continuamente para a atmosfera a taxa de concentracdo de oxigénio
definida na tecla de controlo. O fluxo de oxigénio para dentro de qualquer drea fechada pode
aumentar o risco de incéndio ou explosdo.

& NKO OPERE este dispositivo na presenca de qualquer chama ou fonte de ignicao, ou quando utilizar
dispositivos como equipamento eletrocirtrgico ou desfibriladores.

N NAO OPERE o MaxBlend2 na presenca de anestésicos inflamaveis ou numa atmosfera de gases
explosivos. Operar o MaxBlend2 em atmosferas inflamdveis ou explosivas pode resultar num
incéndio ou explosdo.

& 0 gel eletrolitico do sensor Galvanic 02 é &cido e pode causar irritado da pele ou dos olhoste/o
queimaduras. Tenha cuidado ao manusear ou substituir s sensores de 02 descartdveis esgo-
tados ou danificados. Certifique-se de que elimina os sensores gastos em conformidade com os
regulamentos hospitalares e/ou governamentais (Sensor de 02 SDS disponivel mediante pedido a
Maxtec).

& NUNCA FUME numa drea onde esteja a ser utilizado oxigénio.

& (0 MaxBlend 2 ndo ¢ adequado para uso com oxigénio 93

ADVERTENCIAS A\

Indica uma situacdo potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em lesdes menores
ou moderadas e danos materiais.

(O NAO ARMAZENE o MaxBlend2 em dreas quentes durante periodos prolongados de tempo.
Temperaturas superiores a 80 °F (27 °C) podem encurtar a vida (til das pilhas.

# Para minimizar o potencial de choque eletroestatico, & N0 USE tubos antiestatico ou conduto-
res elétricos com o MaxBlend2.

Ao limpar o MaxBlend2:
& NAO USE abrasivos agressivos.

& NA0 SUBMERJA 0 MaxBlend 2 em agentes esterilizantes liquidos ou em liquidos de qual-
quer espécie.

& NAO PULVERIZE solucao de limpeza diretamente para a porta do sensor, silenciador de
purga ou abertura do sinal sonoro.

NAO PERMITA que a solucdo de limpeza se cumule no painel frontal, porta do sensor ou
silenciador de purga.

NAO ESTERILIZE o MaxBlend 2. As técnicas de esterilizacio padrdo podem danificar o
misturador.

© ©

NAO LIMPE ou seque o MaxBlend 2 com uma pistola de ar de alta pressao. Aplicar ar
de alta pressdo ao MaxBlend 2 poderd danificar os componentes e tornar o sistema
inoperacional.

NAO LIMPE em excesso o MaxBlend 2. A utilizaio continuada de um agente de limpeza
pode causar acumulacdo de residuos em componentes criticos. A acumulacdo excessiva
de residuos pode afetar o desempenho do MaxBlend 2.

@

& Deixar cair ou agitar severamente o sensor apds a calibracdo pode deslocar o ponto de
calibracdo o suficiente para exigir uma recalibracdo.

& (Opere sempre 0 MaxBlend 2 com gases limpos, secos e de qualidade médica. Os contami-
nantes ou a humidade podem causar um funcionamento incorreto. 0 oxigénio deve ter
um ponto de orvalho minimo de -80 °F (-62 °C) ou um teor de humidade inferior a 7.9
PPM (0,0059mg/L). A "pureza" do oxigénio deve ser de pelo menos 99,0% e o ar utilizado
deve ser de qualidade médica. 0 teor de vapor de dgua ndo deve exceder um ponto de
orvalho de 5 °F (-15 °C) abaixo da temperatura ambiente mais baixa a que o sistema de
distribuicdo se encontra exposto.

& 0 conteudo de particulas ndo deve exceder o que Seria encontrado imediatamente a
jusante de um filtro absoluto de 15 micrones. Consulte as especificaces G-4.3 e G7.1 da
(GA para obter mais informacdes. 0 teor de vapor de dgua do ar medicinal ou forneci-
mento de 02 ao misturador ndo deve exceder 5,63 x 103 miligramas de H20 por metro
clihico de gds ndo condensavel.

(O NAO DESMONTE o MaxBlend 2. Todas as reparacdes devem ser efetuadas por um Técnico
de Assisténcia Técnica Certificado da Maxtec.

& (ertifique-se de que o MaxBlend 2 se encontra montado de forma segura. Este dispositivo
¢ normalmente montado num sistema de calha hospitalar ou num suporte de infusdo.
Deixar cair o dispositivo pode causar ferimentos ou danos no dispositivo.

& As saidas deste dispositivo sdo capazes de fornecer uma pressao tdo elevada como a
pressdo de entrada. Assegure-se de que os dispositivos que transportam o gds do mistu-
rador para o paciente evitam uma pressdo excessiva para o paciente.

& NAO USE o sensor de oxigénio se este parecer estar danificado ou se apresentar fugas. 0s
sensores de oxigénio contém uma solucdo dcida fraca, encapsulada num alojamento de
plastico. Em condi¢des normais de funcionamento, a solu¢do (eletrélito) nunca é exposta.

NOTAS

Indica informacdes adicionais para assistir na utilizacao do dispositivo.

¢ (0 MaxBlend2 € testado em relacdo a conformidade com a norma IS0 11195, e cumpre 0s
requisitos respeitantes ao fluxo de gds inverso, conforme fornecido.

¢ As pecas aplicdveis utilizadas no MaxBlend2 foram limpas e desengorduradas para o
servico de oxigénio. Quaisquer lubrificantes utilizados sdo concebidos especificamente
para a aplicacdo.

& Desde que a pressdo absoluta da mistura de gds a ser monitorizada seja constante, o
MaxBlend 2 ird ler com precisdo as concentracbes de oxigénio. No entanto, se a pres-sdo
absoluta variar, a leitura flutuard proporcionalmente, uma vez que o sensor mede
efetivamente a pressdo parcial de oxigénio na mistura. As leituras do sensor mudardo
também proporcionalmente com as mudancas de pressdo barométrica; por causa disto,
recomenda-se a calibracdo frequente do sensor.

& Recomenda-se que os utilizadores usem os reguladores de pressao que apresentam a
pressao de saida.

¢ Todas as especificacdes assumem as seguintes condi¢des ambientais padrdo, salvo
especificacdo em contrario: temperaturas ambiente e da amostra de gds de 77 °F (25 °C),
pressao barométrica de 30inHg (760mmHg), altitude ao nivel do mar, humidade relativa
ambiente de 50%, humidade relativa da amostra de gds de 0%.

o Eimportante ter em consideracdo que a escala de selecdo da concentracdo de oxigénio é
fornecida apenas como uma orientacdo para a selecdo das concentracées de 02. 0 médico
deve utilizar o painel de visualizacdo do MaxBlend 2 para ajustar a concentracdo de 02
para a configuracdo pretendida.

& 0s limites de alarme podem ser definidos para niveis que os tornariam intteis para a con-
dicdo médica de um determinado paciente. Assegure-se de que o nivel e a taxa de fluxo
de oxigénio fornecido sdo definidos para os valores prescritos pelo médico do paciente.
Adicionalmente, certifique-se de que os limites altos e baixos dos alarmes sdo definidos
para 0s niveis nos quais ativem o sinal sonoro caso o nivel de oxigénio esteja fora dos
limites seguros. Certifique-se de que revé e, se necessdrio, redefine os limites de alarme
quando o estado clinico do paciente mudar, ou quando 0 médico do paciente prescrever
uma mudanca na terapia com oxigénio.

& Este dispositivo ndo contém uma compensacdo automatica da pressdo harométrica.

¢ Asfugas de gds que causam a mistura do ar ambiente com a amostra de gds podem cau-
sar leituras imprecisas do oxigénio. Certifique-se de que os 0-rings presentes no sensor e
0 desviador de fluxo estdo na respetiva posicdo e intactos antes da utilizacdo.

NOTA: 0(s) incidente(s) GRAVE(S) que ocorram em relacdo ao dispositivo devem ser comu-
nicados a Maxtec e a autoridade competente do Estado Membro em que o utilizador e/ou
paciente se encontra estabelecido. 0(s) incidente(s) grave(s) é(sdo) definido(s) como direta
ou indiretamente conduzido(s), possa(m) ter conduzido, ou possa(m) conduzir a morte de
um paciente, utilizador, ou outra pessoa; a deteriora¢do grave tempordria ou permanente do
estado de sadde de um paciente, utilizador ou outra pessoa; ou a uma ameaca grave para a
salide publica.
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1.0 INTRODUCAO

0 MaxBlend 2 é um dispositivo compacto de mistura de gas ar/oxigénio que incorpora a utilizacdo de
um monitor de oxigénio alimentado por pilhas. 0 dispositivo de mistura de gds (misturador) fornece
uma mistura precisa de ar e oxigénio de qualidade médica, enquanto o monitor mede as concentracdes
selecionadas de oxigénio do fluxo de gds do misturador e apresenta estas concentracdes medidas num
visor digital. 0 visor fornece limites de alarme altos e baixos que, quando excedidos, provocam um

alarme sonoro e visual.

1.1 Indicac¢ao para utilizacao

0 MaxBlend 2 foi concebido para fornecer uma mistura de ar/oxigénio gasoso continua e para moni-
torizar continuamente a concentracdo de oxigénio a ser fornecido a pacientes infantis, pediatricos e
adultos. £ um dispositivo médico restrito, destinado a ser utilizado por pessoal qualificado e formado,
sob indicacdes de um médico, em ambientes profissionais de cuidados de satide, ou seja, hospital, sub-
-agudo, e instalacdes de cuidados de enfermagem onde o fornecimento e monitorizacdo de misturas
de ar/oxigénio é necessaria. Este ndo se destina a ser a usado como um dispositivo de suporte de vida

1.3 Guia de simbolos

1.2 Sensor de oxigénio MAX-550E

(0 MAX-550E é um sensor de pressao parcial galvanico, especifico para oxigénio. Este é composto por
dois elétrodos (um catédico e um anodo), uma membrana de teflon e um eletrélito. 0 oxigénio é difun-
dido através da membrana de teflon e reage imediatamente eletroquimicamente num catodo dourado.
Simultaneamente, a oxidacdo ocorre eletroquimicamente num anodo de chumbo, gerando uma cor-
rente elétrica e fornecendo uma saida de tensdo. s elétrodos estao imersos num eletrélito gelificado
de dcido fraco tnico, que é responsével pela longa vida Gtil do sensor e pela caracteristica insensivel
a0 movimento. Uma vez que o sensor é especifico para 0 oxigénio, a corrente gerada é proporcional a
quantidade de oxigénio presente no gds de amostra. Quando ndo existe oxigénio presente, ndo existe
reacdo eletroquimica e, por conseguinte, é produzida uma corrente negligencidvel. Neste sentido, 0

sensor volta por si a zero.

A ADVERTENCIA: 0 sensor de oxigénio MAX-550F é um dispositivo selado que contém um eletr6-
lito &cido suave e chumbo (Pb). Estes materiais sdo constituintes de residuos perigosos e devem ser
eliminados adequadamente, ou devolvidos a Maxtec para uma eliminacdo ou recuperacao adequada.

AADVERTEN(IA: Deixar cair ou agitar severamente o sensor apds a calibragao pode deslocar o ponto
de calibracdo o suficiente para exigir uma recalibracdo.

0s sequintes simbolos e etiquetas de seguranca podem ser encontrados no MaxBlend 2 e/ou nas etiquetas:

@ E;?ﬂ;gggg Q Tecla “Silent” (Silencioso) g Tecla de retroiluminacdo 6 Tecla de deshloqueio
. L Indicador de modo .
Tecla de alarme inteligente v (AL (tecla de calibragdo) Sleep (espera) i ‘ Indicador de alarme alto
I Indicador do modo de \a/ Indicador de silenciamento
Indicador de alarme baix Lembr libracd o
D A dicador de alarme baixo & Lembrete de calibrago T e inelgente ,‘\ o slarme
= Indicador de alarme . . 0 P/BAIXO (tecla de O
BAT a ia
4 haixo de 18% X8 Indicador de pilhas fracas alarme baixo) P/CIMA (tecla de alarme alto)
® Ndo @ Inseguro MR A (uidado A Aviso
Alei federal (EUA) restringe ®
(orrosivo M Fabricante B(only a venda deste dispositivo a Pecas aplicadas do Tipo B
solicitacdo de um médico.
g ificaca o,
Atenggo, onsite os IPX1 (Ias5|f|~cacao de LPM Litros por minuto % 02 Percentagem de oxigénio
documentos em anexo protecdo de entrada
Nimero de catdlogo [SN]  Nimerode Série Representante autorizado | AJR/ O,  Arenriquecido com oxigénio
na Comunidade Europeia
I"l'_'l Entrada <—::| Saida —e— Ler fluxo no centro da bola === (orrente continua
N&o deitar fora. Siga i 50
E as orientagdes locais @D Cumpre os requisitos ETL s @ Intervalo e termperatura X7 Naouse dleo
P intertek 6% (le armazenamento
EEEE )33 3 eliminacdo 9700630
Representante Pessoa Responsdvel
@ Data de fabrico Dispositivo médico Autorizado na Suica no Reino Unido
GUIA DE SIMBOLOS DA FONTE DE ALIMENTACAO
0s seguintes simbolos e etiquetas de seguranca podem ser encontrados na fonte de alimentacdo do MaxBlend 2 (vendida separadamente):
Dois significa a prote¢do Em conformidade com os Para uifzacio em locais
|:| do paciente (isolada requisitos da UE. Marca L c“ us  Marca combinada UL/ (SA
interiores secos.
duplamente) combinada UL / CSA
WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355 89 PORTUGUESE
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1.4 Identificagdao dos componentes

@ LOW ALARM LED (LED ALARME BAIX0) — Num estado de alarme haixo, o LED “LOW
ALARM” ird piscar duas vezes, acompanhado por um sinal sonoro dudio.

@ LED ALARME ALTO LED (LED ALARME ALT0) — Num estado de alarme baixo, o LED “HIGH
ALARM” ird piscar duas vezes, acompanhado pelo sinal sonoro dudio.

@ TECLA ON/OFF — @ Esta tecla é usada para ligar e desligar o dispositivo. Para desligar
0 dispositivo, a tecla tem de ser mantida premida enquanto decorre uma contagem
répida de 3-2-1para evitar 0 encerramento acidental.

(4) TECLADEDESBLOQUEIO— © Atedadedesblogueioéusadaparabloguearedeshloguear
0 instrumento.

@ TECLA P/CIMA (ALARME ALTO) — O" A tecla para cima € usada na definicdo do
limite alto do alarme de Fi02. 0 dispositivo tem de estar no estado de deshloqueado
para que a tecla funcione. Consulte a sec¢do 2.3.2 para obter instrucGes em como definir
0 limite alto do alarme de Fi02.

(6) TECLA DE CALIBRAGAO — () Esta tecla ¢ usada para calibrar o dispositivo. O dispo-
sitivo tem de estar no estado de desbloqueado para que a tecla funcione. Consulte a
seccdo 2.8 para obter instrucdes sobre como calibrar.

@ ACESSORIO DE ENTRADA DE 02 — Um acessorio de 02 para a ligacdo ao tubo flexivel de
entrada de 02 a partir da fonte de gas.

CONTROLO SELETOR DE CONCENTRACAO DE OXIGENIO — Uma tecla que permite efetuar
as selecdes para as concentracdes de oxigénio misturado, de 21% a 100%.

@ CONECTOR DE ENTRADA DE AR MEDICO — Um acessério de ar para ligacdo a um tubo
flexivel de entrada de ar a partir da fonte de gas do ar.

SAIDA DO FLUXMETRO — Um acessorio para a ligacdo a tubagem de fornecimento ao
paciente.

0l
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@ INTERRUPTOR DE COMUTACAO DE PURGA — 0 interruptor de comutacdo de purga liga
a purga auxiliar. Para que o misturador misture com precisdo o oxigénio € 0 ar, a purga
deve ser ligada sempre que o fluxo total fornecido ao paciente seja inferior a15 LPM para
0 modelo de fluxo elevado, ou inferior a 3 LPM para 0 modelo de fluxo reduzido.

(@2 BOTAO DE CONTROLO DO FLUXO — 0 botdo de controlo do fluxo controla do fluxo de gés
que sai do fluximetro.

@ FLUXIMETRO DE OXIGENIO — Mede o fluxo de gas misturado que saf da saida do
fluximetro.

TECLA DO ALARME INTELIGENTE — A tecla do alarme inteligente é usada para ajuda a
definir rapidamente a janela do alarme alto-baixo. Consulte a seccdo 2.3.3 para obter
instrucdes em como configurar o alarme inteligente.

@ TECLA P/BAIXO(ALARME BAIX0) — D‘O A tecla para baixo € usada na defini¢dgo do
limite baixo do alarme de Fi02. 0 dispositivo tem de estar no estado de desbloqueado
para que a tecla funcione. Consulte a seccdo 2.3.1 para obter instrucdes em como definir
0 limite baixo do alarme de Fi02.

TECLA DE RETROILUMINACAO — A tedla de retroiluminagdo ird ativar manualmente a
retroiluminacdo durante 30 segundos. Consulte a seccdo 2.6 para obter mais informa-
¢Oes sobre a operacdo da retroiluminacdo.

@ TECLA SILENCIAR — Q Num estado de alarme, premir a tecla SILENT ird desativar o
alarme sonoro durante 2 minutos.

VISOR LCD — O visor de cristais liquidos de digitos (LCD) fornece uma leitura direta das
concentracdes de oxigénio. Os digitos também apresentam cddigos de erro, modos
definidos de alarmes e cddigos de calibracdo, se necessario.

1.5 Indicadores do visor

CONCENTRACAO DE OXIGENIO — Percentagem atual de concentragdo de oxigénio do
sensor e oxigénio.

INDICADOR DO ALARME ALTO —i A ) definicdo de alarme alto é sempre apresentada
logo abaixo do icone "HIGH" no visor LCD. 0 valor indicado representa a percentagem de
oxigénio em que 0 alarme alto serd ativado.

D) LIMITE DO ALARME ALTO DE OXIGENIO — Ponto de ajuste do alarme de oxigénio alto. O
alarmes sonoros e visuais serdo acionados quando este limite for ultrapassado.

@ LEMBRETE DE CALIBRACAQ — % 0 simbolo do lembrete de calibracdo est localizado
na parte inferior do visor. Este simbolo ird apresentar apés ter passado uma semana
desde a dltima calibracdo.

@) INDICADOR DO MODO DE ESPERA — (0 indicaclor do modo de espera € usado para
ajudar na duragdo das pilhas.

PORTUGUESE

90

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355



INDICADOR DE PILHAS FRACAS — O indicador de pilhas fracas estd localizado no
meio do visor e é ativado apenas quando a tensdo nas pilhas esta abaixo do nivel de
funcionamento normal.

@ INDICADOR DO SILENCIADOR DO ALARME/ALARME INTELIGENTE — Quando a tecla
“Silent” é premida, o indicador ird ser apresentado com barras transversais 4 para
alertar sobre o estado. Quando a tecla do Alarme Inteligente é premida, o indicador i
serd apresentado com barras em T para alertar sobre o estado. *

LIMITE DO ALARME DE OXIGENIO BAIX0 — Ponto de ajuste do alarme de oxigénio baixo.
0s alarmes sonoros e visuais serdo acionados quando este limite for ultrapassado.

@7) INDICADOR DO ALARME BAIX0 — L 4 A definicao de alarme baixo é sempre apresen-
tada logo abaixo do icone "LOW" no visor LCD. 0 valor indicado representa a percenta-
gem de oxigénio em que o alarme baixo serd ativado.

INDICADOR DE ALARME <18% — 0 indicador de alarme <18% esta localizado por cima
dos digitos do indicador do Alarme Baixo. Quando a definicdo de alarme baixo é defi-
nida abaixo de <18%, o indicador piscard a cada segundo para alertar o operador sobre
esta condicdo especial. Consulte a seccdo 2.3.1 para definir esta condicdo de alarme
baixo.

1.6 Vista posterior

@ COMPARTIMENTO DAS PILHAS — 0 MaxBlend 2 é alimentado por quatro pilhas alcalinas
“AN”,

CABO DO SENSOR — 0 caho liga 0 MaxBlend 2 ao sensor MAX-550E.

@ SENSOR COM DESVIADOR — 0 sensor com redirecionador de fluxo estd concebido para
encaixar dentro da porta por trds do fluximetro.

PORTA DO SENSOR DE 02 — Uma porta de amostragem para o sensor de oxigénio. Esta
permite que o gds misturado do misturador flua para a membrana do sensor.

(37) ALARME DE CANA PRESSAO DIFERENCIAL — U alarme sonoro que, quando ativado,
indica que existe um diferencial de pressdo inaceitdvel entre as duas pressdes da fonte
de gds.

SAIDA AUXILIAR DE GAS MISTURADO — A tomada pode ser utilizada como retirada de
alimentacdo.

SAIDA AUXILIAR DE GAS MISTURADO— A saida pode ser utilizada para adicionar fluxi-
metros adicionais.

ADAPTADOR DE MONTAGEM — Um adaptador que permite que o MaxBlend 2 seja mon-
tado num suporte para fixacdo numa calha ou sistema de ventilador.

PORTA DE ALIMENTACAO DE ENERGIA ELETRICA EXTERNA — A porta fornece ligagéo para
0 transformador externo. Consulte a seccdo 2.7 para obter mais informacGes sobre a
fonte de alimentacdo.

1.7 Requisitos para Operar o Misturador
Todos os tubos flexiveis de pressao de entrada destacaveis pelo operador fornecidas com o
misturador de gas cumprem a norma ASTM/IS0 5359.

OXIGENIO PRESSURIZADO: A fonte de oxigénio comprimido deve fornecer oxigénio limpo,
seco, de qualidade médica, a pressdo especificada na Sec¢do 8.0.

AR PRESSURIZADO: A fonte de ar comprimido deve fornecer oxigénio limpo, seco, de quali-
dade médica, a pressdo especificada na Seccdo 8.0.

2.0 PROCEDIMENTOS DE
FUNCIONAMENTO

2.1 Configurac¢ao e instalagao

2.1.1 Instalacao das pilhas

Todas as unidades MaxBlend 2 sdo alimentadas por quatro pilhas alcalinas "AA" (4 x 1,5 Volts)
e 5d0 enviadas sem as pilhas instaladas. Apenas devem ser usadas pilhas de marca. As pilhas
devem ser substituidas por pessoal de assisténcia técnica formado.

Para instalar as pilhas:

Abra a gaveta das pilhas ao apertar para dentro ambas as abas, como apresentado na figura
abaixo. Se tiver dificuldade em apertar as abas com os dedos, use duas chaves de fendas de
cabeca plana ou duas moedas. Remova a gaveta das pilhas completamente do MaxBlend 2.
Instale quatro novas pilhas alcalinas "AA" na unidade, observando a orientacdo apresentada
no plastico no interior da gaveta. Faca deslizar a gaveta novamente para dentro com as pilhas
voltadas para cima. Prima uma das gavetas até ambas as abas trancarem na respetiva posicdo.

Quando as pilhas sdo substituidas, a unidade ird arrancar e efetuar uma calibracdo automd-
tica. Certifique-se de que a calibracdo é efetuada, conforme indicado na Seccdo 2.8.

A AVISO: A substituicdo das pilhas por pessoal sem a formacdo adequada pode resultar
num perigo para a seguranga.

A AVISO: Podem ocorrer choques elétricos ou danos ao equipamento se for utilizada uma
fonte de alimentacdo externa inadequada. A Maxtec recomenda a utilizacdo apenas da fonte
de alimentacdo externa do MaxBlend 2 da Maxtec—R230P10.
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2.1.2 Configuracao do MaxBlend 2
1. Ligue a fonte de ar pressurizado ao conector de entrada do ar.
2. Ligue a fonte de oxigénio pressurizado ao acessorio de entrada de 02.
3. Purgue 0 gds com o maior caudal possivel através do misturador durante pelo menos
um minuto para eliminar qualquer particula que possa ter sido introduzida no sistema
durante a manipula¢do e instalacdo.

2.1.3 Instalacdo do sensor

1. Fixe o desviador de fluxo no sensor de oxigénio.

2. Coloque o sensor dentro da porta do sensor localizada por tras do fluximetro.

3. Fixe 0 cabo do sensor diretamente ao sensor e a tomada do sensor a parte posterior do
invélucro do monitor. Certifique-se de que o cabo estd totalmente inserido em ambas
as ligacoes.

4. (alibre o0 sensor antes de usar, de acordo com os procedimentos de calibracdo
presentes na Seccdo 2.8

2.2 Monitorizacao
Antes de utilizar num paciente, a concentracdo de oxigénio do gas fornecido deve ser verifi-
cada na definicdo pretendida para a utilizacdo.

1. Parainiciar a monitorizacdo, prima a tecla ON/OFF @ localizada no painel frontal. A
monitoriza¢do ird comegar imediatamente.

2. Seonivel de oxigénio exceder os pontos de defini¢do de alarme ALTO ou BAIXO0, 0
indicador de alarme no painel frontal iluminar-se-d indicando ou uma condicdo de
0xigénio alto ou baixo. 0 alarme cessara quando os niveis de oxigénio estiverem
dentro dos limites, ou quando os limites forem ajustados.

NOTA: 0 MaxBlend 2 ird monitorizar a concentracdo de oxigénio do gds fornecido do mistu-
rado, independentemente de qual a porta de saida que se encontra em utilizacdo. Por conse-
guinte, o fluximetro integrado ndo possui, em tltima analise, qualquer efeito sobre a detecdo
de oxigénio.

2.3 Procedimento de definicdo de alarmes

2.3.1 Definicao de alarme baixo
Para ajustar a definicdo do alarme baixo:

1. Prima a tecla “Unlock” (Desbloquear) 6 para deshloquear o teclado. Tenha em
atencdo que o icones LOW, SMART ALARM, CAL e HIGH irdo comecar a piscar, indicado 0
DEFINICAQ DO MODO DE FUNCIONAMENTO.

2. Prima a tecla DOWN (P/BAIX0) 2+ D) no teclado.

NOTA: 0s digitos de Alarme Baixo comecam a piscar indicando a configuracdo do manual do
Alarme Baixo.

3. Use os botdes de P/CIMA i e P/BAIX0 ua D) para definir o alarme baixo para o
valor pretendido. Premir os botdes de seta altera o valor em incrementos de 1%. Se 0s
botdes forem mantidos premidos durante mais de 1segundo, o visor ird deslocar-se a
uma taxa de 1% por segundo.

NOTA: Se tiverem decorrido 30 segundos entre presses dos hotdes, o sistema ird armazenar
a definicdo do alarme haixo mais recente e ird reverter para o funcionamento normal. Se tal
ocorrer inadvertidamente, repita simplesmente o procedimento de defini¢do do alarme.

Existe uma condi¢do especial que permite que o alarme de oxigénio baixo seja definido abaixo
dos 18%. Para aceder a esta condicdo, prima a tecla da seta para baixo durante trés segundos
enquanto a leitura de alarme baixo apresenta 18%. A defini¢do do alarme pode agora ser ajus-
tada para 17, 16 ou 15%. Uma barra ird ficar intermitente por cima da definicdo para fornecer
uma indicacdo adicional que o alarme foi definido para esta condicdo especial <18%.

0 valor de alarme baixo ndo pode ser definido mais baixo do que 15%, nem pode ser definido
amenos de 1% do valor do alarme alto. Por exemplo, se 0 alarme alto for definido em 25%, o
sistema ndo ird aceitar uma definicdo de alarme baixo superior a 24%.

Quando o valor de alarme haixo for definido, prima novamente a tecla de “Unlock”
(Deshloqueio) para aceitar a definicdo de alarme baixo e voltar ao funcionamento normal.

NOTA: A predefinicdo do alarme haixo é de 18% de 02. Remover as pilhas, ou desligar a uni-
dade ird reinicializar o limite do alarme baixo para 18%.

2.3.2 Definicao de alarme alto
Para ajustar a definicdo do alarme alto:

1. Primaatecla “Unlock” (Deshloquear) para desbloquear o teclado. Tenha em atencdo
que o icones LOW, SMART ALARM, CAL e HIGH irdo comecar a piscar, indicado o
DEFINICAO DO MODO DE FUNCIONAMENTO.

2. Prima a tecla UP (P/CIMA) no teclado.

NOTA: Os digitos de Alarme Alto comecam a piscar indicando a configuracdo do manual do
Alarme Alto.

3. Use os botGes de P/CIMA e P/BAIXO para definir o alarme alto para o valor pretendido.
Premir os botdes de seta altera o valor em incrementos de 1%. Se os botdes forem
mantidos premidos durante mais de 1segundo, 0 visor ird deslocar-se a uma taxa de
1% por segundo.

NOTA: Se tiverem decorrido 30 segundos entre pressdes dos botdes, o sistema ird armazenar
a definicdo do alarme alto mais recente e ira reverter para o funcionamento normal. Se tal
ocorrer inadvertidamente, repita simplesmente o procedimento de defini¢do do alarme.

4. Quando a defini¢do do alarme alto é definida acima dos 100%, 0 alarme alto indicard
dois tracos - -. Esta condi¢do especial desliga, ou desativa, 0 alarme alto.

5. Quando o valor de alarme alto for definido, prima novamente a tecla de “Unlock”
(Deshloqueio) para aceitar a defini¢do de alarme alto e voltar ao funcionamento
normal.

NOTA: A predefinicdo do alarme alto é de 50% de 02. Remover as pilhas ird colocar a zero o
imite do alarme alto para 50%.

2.3.3 Modo de alarme inteligente

1. Prima a tecla “Unlock” (Desbloquear) Q para deshloquear o teclado. Tenha em
atencdo que o icones LOW, SMART ALARM, CAL e HIGH irdo comegar a piscar, indicado o
DEFINICAO DO MODO DE FUNCIONAMENTO.

2. Prima o do Alarme Inteligente O no teclado. Tenha em atencdo que os digitos
LOW, Modo Alarme e Digitos HIGH comegam a piscar lentamente, indicando o MODO
DE ALARME INTELIGENTE. 0 alarme alto ird agora ser definido de forma idéntica a
|eitura atual de oxigénio +3% (arredondado para 0 nimero inteiro mais proximo). 0
alarme haixo ird agora ser definido de forma idéntica a leitura atual de oxigénio -3%
(arredondado para 0 nimero inteiro mais proximo, mas nunca inferior a 18%).

3. Premir a tecla P/CIMA Q)ua ird adicionar 1% a defini¢o do alarme alto e subtrair 1%
a definico do alarme baixo. Premir a tecla P/BAIX0 ¢ Q) ird subtrair 1% a definicao
do alarme alto e adicionar 1% a defini¢do do alarme baixo. Por outras palavras, a tecla
P/CIMA alarga a banda do alarme, e a tecla P/BAIXO reduz a handa do alarme. Esta
funcionalidade ndo ird definir os niveis do alarme acima de 100% ou abaixo de 18%.

4. logo que as definicGes pretendidas do alarme sejam obtidas, prima a tecla de
Deshlogueio @) novamente para guardar as definices e regressar ao modo de
funcionamento normal. Se tiverem passado 30 segundos sem que o utilizador prima
um botdo, o dispositivo ird guardar automaticamente as definicGes de alarme mais
recentes e regressar ao modo de funcionamento normal.

2.4 Funcionamento basico
Para verificar a concentracdo de oxigénio do gas fornecido:
1. Certifique-se de que o sensor estd ligado ao desviador de fluxo e totalmente inserido
na porta do sensor, atrds do fluximetro.
2. Regule 0 botdo rotativo do misturador de oxigénio para a defini¢do de oxigénio
pretendida.
3. Usando a tecla de ON/OFF @ certifique-se de que a unidade esta no modo ligado.
4. Permita que a leitura de oxigénio estabilize.
5. Ajusta o fluximetro para a taxa de fluxo pretendida. Leia a taxa de fluxo no centro da esfera
flutuadora.
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2.5 Condic¢oes e prioridades dos alarmes

No caso de um alarme baixo ou alto, o LED correspondente comecard a piscar, acompanhado
pelo sinal sonoro. Premir o botdo para Silenciar Q desativard o sinal sonoro, mas o LED e os
digitos do valor do alarme no visor continuardo a piscar, até que a condicdo do alarme tenha
sido retificada. Se a condicdo do alarme ainda existir 120 segundos apds o silenciamento, o
sinal sonoro ird comecar a ser emitido novamente.

PRIORIDADE | LED DO LED DO ALARME REPETICAO
ALARME DOS ALARME ALARME AUDIVEL DO ALARME
ALARMES BAIXO0 ALTO AUDIVEL
Alimentacdo de . - . . Sem
infaligada Informativo | Desligado | Desligado |2impulsos repeticio
. . Impulso Impulso
Alimentacdo de . . Sem
linha desligada Informativo amrcilo amrcilo 2impulsos repeticio
Tensdo da fonte
de alimentacdo . Amarelo Amarelo |, Acada1s
(Cexternafora Informativo estavel estavel 2impulsos segundos
do intervalo
Tensdo das pilhas
demasiado baixa - Amarelo Amarelo |, Acada 25
para operar o Media intermitente | intermitente 3impulsos segundos
dispositivo (E04)
Nivel de oxigénio/
pressdo acima - . Amarelo |, Acada 25
da defini¢do do Media Desligado intermitente Simpulsos segundos
alarme alto
Nivel de oxigénio/
pressdo abaixo - Amarelo . . Acada 25
da defini¢do do Media intermitente Desligado |3 impulsos segundos
alarme haixo
Nivel de oxigénio
abaixo da defini¢do
o Vermelho . 5¢5 Acada1s
do alarme de Maximo |. . Desligado | .
oxigénio baixo e intermitente impulsos | segundos
inferior a 18%

« Uma condi¢do de alarme haixo permanecerd até que a concentracdo real seja 0,1%
mais elevada do que a definicdo do alarme baixo.
« Uma condi¢do de alarme alto permanecerd até que a concentracdo real seja 0,1% mais
baixa do que a defini¢do do alarme alto.
Para diferenciar o nivel de gravidade, o monitor fornece trés sequéncias sonoras tnicas.

2.6 Funcionamento da retroiluminacao

Para ligar a retroiluminagao:

1. Quando a unidade esta ligada, 0 botdo de retroiluminacdo ird ligar a retroiluminacdo
durante 30 segundos. Caso prima novamente o hotdo, a retroiluminacdo ird
desligar-se.

2. Se o dispositivo estiver a ser usado num local escuro, a pressao de qualquer botdo ird
ativar a retroiluminacdo.

A ADVERTENCIA: A utilizacdo excessiva da retroiluminacdo pode reduzir a vida til das
pilhas.

2.7 Funcionamento da fonte de alimentacgao

externa

Para aumentar a vida dtil das pilhas, pode ser adquirida uma fonte de alimentacdo externa (C
de 75V da Maxtec. Uma vez ligada a unidade, a alimentacdo completa é fornecida pela fonte
de alimentacdo. As pilhas ainda sdo necessarias na unidade e irdo fornecer alimentacdo de
emergéncia na eventualidade de uma perda da alimentacdo CA principal.

NOTA: Utilize apenas a fonte de alimentacdo externa da Maxtec descrita na seccdo 10.0.
NOTA: A fonte de alimentacdo ndo € um carregador para as pilhas.

(O NAO USE pilhas recarregaveis.

2.8 Procedimentos de calibragao

2.8.1 Calibracao a 100% de oxigénio

(0 MaxBlend 2 deve ser calibrado antes de ser colocado numa utilizacdo clinica. Apds isso, a
Maxtec recomenda a calibracdo da unidade de forma semanal. A calibracdo frequente ndo
terd qualquer efeito adverso no desempenho do MaxBlend 2. A calibracdo deve também ser
efetuada apds a substituicdo de um sensor.

0 sensor é melhor calibrado enquanto se encontra montado na porta do sensor do MaxBlend
2. Como no funcionamento normal, 0 sensor de oxigénio responde melhor quando instalado
numa posi¢do vertical com o sensor virado para baixo.

As alteracdes na pressdo harométrica podem afetar a leitura do oxigénio. Uma alteracdo de
1% na pressdo harométrica resulta num erro de 1% da leitura real. (Exemplo: Se estiver a ler
uma mistura de oxigénio a 50% e a pressao barométrica baixar de 1000mbar para 990mbar,
a leitura caird para 50% x (990/1000) = 49,5%). A Maxtec recomenda que volte a efetuar a
calibracdo apds alterar a elevacdo do ponto de utilizacdo em mais de 150 m (500 pés).

E melhor calibrar o MaxBlend 2 usando a porta do sensor com um padrao de oxigénio de grau
técnico (99,0% ou melhor). A calibracdo da unidade com ar ambiente € menos precisa ao longo
de toda a gama de funcionamento do Fi02.

Para efetuar a calibracdo para 100% de oxigénio:

1. Ligue a linha de fornecimento de oxigénio (0 alarme de diferencial de pressao poderd
soar). Verifique se 0 sensor estd ligado a porta do sensor 02 e ligado ao cabo do
sensor. NAO ligue a linha de fornecimento de ar nesta altura.

2. Usando a tecla de ON/OFF, certifique-se de que o MaxBlend 2 esta no modo ligado.

3. Rode 0 botdo de controlo do Fi02 para o batente de 100%. Aguarde alguns minutos até
Que a leitura estabilize.

4. Prima a tecla “Unlock” (Deshloquear) para desbloquear o teclado. Tenha em atencdo
que o fcones LOW, SMART ALARM, CAL e HIGH irdo comecar a piscar, indicado o
DEFINICAO DO MODO DE FUNCIONAMENTO.

5. Prima a tecla CAL (Calibracdo) no teclado. A palavra “CAL” surgird no visor durante
aproximadamente 5 segundos e, em seguida, termina com 100,0%.

6. Aunidade estd agora calibrada e no modo normal de funcionamento.

2.8.2 Calibragdao com ar ambiente
0 MaxBlend 2 pode ser calibrado rapidamente com ar ambiente (20,9%).

Para efetuar a calibragcdao com ar ambiente:

1. Ligue a linha de fornecimento de ar (0 alarme de diferencial de pressao podera soar).

Verifique se 0 sensor estd ligado a porta do sensor 02 e ligado ao cabo do sensor

& NRO LIGUE a linha de fornecimento de oxigénio nesta altura. (se preferir, a calibracdo
com ar ambiente pode ser efetuada ao remover o sensor da porta de amostragem
de 02 e a0 desencaixar o desviador de fluxo. Se usar este método, as linhas de
fornecimento de gds permanecem ligadas.)

2. Usando a tecla de ON/OFF, certifique-se de que o MaxBlend 2 estd no modo ligado.

3. Rode 0 botdo de controlo do Fi02 para o batente de 21%. Aguarde alguns minutos até
Que a leitura estabilize.

4. Prima a tecla “Unlock” (Deshloquear) para desbloquear o teclado. Tenha em atencdo
que o icones LOW, SMART ALARM, CAL e HIGH irdo comecar a piscar, indicado 0
DEFINICAO DO MODO DE FUNCIONAMENTO.

5. Prima a tecla CAL (Calibracdo) no teclado. A palavra “CAL” surgird no visor durante
aproximadamente 5 segundos e, em seguida, termina com 20,9%.

6. A unidade estd agora calibrada e no modo normal de funcionamento.
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2.9 Funcionamento do fluximetro
1. Ajuste o fluximetro para o ponto de ajuste pretendido, conforme lido no centro da
esfera
de flutuacdo.

« Para aumentar o fluxo - gire 0 botdo no sentido contrdrio aos ponteiros do
reldgio

« Para diminuir o fluxo - gire 0 botdo no sentido dos ponteiros do relgio

2. Verifique o interruptor de alternancia da purga para se certificar que este se encontra
na posicdo adequada.

« Para um misturador de baixo fluxo, 0 interruptor de alternancia da purga
deve ser ligado (posicdo para cima) se o fluxo total combinado do misturador
for inferior a 3LPM.

« Para um misturador de alto fluxo, o interruptor de alternancia de purga deve
ser ligado (posi¢do para cima) se o fluxo total combinado do misturador for
inferior a 15LPM.

« Em fluxos fornecidos superiores aos limites acima indicados, o interruptor de
comutacdo de purga pode ser desligado (posicdo para baixo) para poupar o
0ds.

A ADVERTENCIA: A no ativacdo da purga como descrito acima pode resultar em concen-
tragdes imprecisas de oxigénio do misturador. Contudo, o MaxBlend 2 ird apresentar sempre
a concentracdo fornecida real.

A ADVERTENCIA: As saidas deste dispositivo sdo capazes de fornecer uma pressdo tdo ele-
vada como a pressdo de entrada. Assegure-se de que os dispositivos que transportam o gds
do misturador para 0 paciente evitam uma pressdo excessiva para o paciente.

3.0 AUDITORIA DE DESEMPENHO

Antes de colocar 0 MaxBlend 2 em uso clinico, realize os seguintes testes.

A AVISO: Se o MaxBlend 2 ndo funcionar como descrito na pdgina seguinte, contacte o
seu Distribuidor Maxtec ou contacte um Técnico de Assisténcia Técnica Certificado Maxtec em:

Maxtec

2305 South 1070 West

Salt Lake City, UT 84119

(385) 549-8000 ou (800) 748-5355

& NAO USE o MaxBlend 2 até o desempenho correto ter sido verificado.

3.1 Verificagcdao de seguranca do misturador

NOTA: Antes de prossequir, certifique-se de que o controlo do ponto de ajuste do alarme alto
estd OFF [0 visor apresentard (--)], e que o controlo do ponto de ajuste do alarme baixo estd
abaixo dos 20%.

PROCEDIMENTO RESPOSTA DO MISTURADOR
1. Ligar o misturador a fontes de gas PSIG ar/
oxigénio de 50 5. Ajuste o botdo seletor do Sem resposta. 0 monitor
misturador para 60%. Ligue o interruptor de apresenta uma leitura
alternancia da purga (posi¢do para cima) e ajuste de 60% +3%.
0 medidor de fluxo para um minimo de 2 LPM.
2. Desligue a fonte de AR 50 PSIG do MaxBlend 2. 0 alarme sonoro €é ouvido.
NOTA: 0 misturador tem de fazer fluir o 0 monitor apresenta uma
0ds para que o alarme seja ativado. leitura de 100% =3%.

0 alarme sonoro para.

: Verifique se o monitor

3. Volte a ligar a fonte de Al 50 PSIG ao MaxBlend 2. apresenta uma letura

de 60% £3%.

e insira a extremidade na proveta de dgua.

PROCEDIMENTO RESPOSTA DO MISTURADOR
] 0 alarme sonoro é ouvido.

4, Desligue a fonte de OXIGENIO 50 PSIG do MaxBlend 2. | O monitor apresenta uma
|eitura de 20,9% +3%.
0 alarme sonoro para.

5. Volte a ligar 0 OXIGENIO 50 PSIG ao MaxBlend 2. Verifique se 0 momtor
apresenta uma leitura
de 60% £3%.

6. Ajuste o reguladores de entrada do

ar e do oxigénio para 0 PSIG. Sem resposta.

7.Remova o tubo flexivel de entrada do ar no regulador e resposta.

8. Aumente lentamente a pressao do regulador de
oxigénio para 50 PSIG e volte a 0 PSIG enquanto observa

Ndo devem ser observadas
bolhas. 0 alarme

regulador e insira a extremidade na proveta de dgua.

a extremidade do tubo flexivel de ar na proveta. sonoro é ouvido.
9. Seque e volte a ligar o tubo flexivel

de entrada de ar no regulador. Sem resposta.
10. Remova o tubo flexivel de entrada de oxigénio do Sern resposta.

1. Aumente lentamente a pressdo do regulador de
oxigénio para 50 PSIG e volte a 0 PSIG enquanto ohserva
a extremidade do tubo flexivel do oxigénio na proveta.

Ndo devem ser observadas
bolhas. 0 alarme
$0n0ro € ouvido.

12. Seque e volte a ligar o tubo flexivel de
entrada de oxigénio no regulador.

Sem resposta.

4.0 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

PROBLEMA: Discrepancia da concentracdo de oxigénio entre o hotdo seletor da concentracdo

de oxigénio e a leitura real no visor, superior a 3%.
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUCOES:

« Apurga estd desligada. Ligue o interruptor de alternancia. Consulte a seccdo 2.9,

Funcionamento do fluximetro.

= Monitor ndo calibrado. Calibre. Consulte a sec¢do 2.8, Procedimento de calibracdo.

« Sensor gasto. Substitua o sensor. Consulte a seccdo 6.2.
« Fornecimento de gds contaminado. Contacte a Maxtec para reparacdo do MaxBlend 2.

« Misturador ndo calibrado. Contacte a Maxtec para reparacdo.

PROBLEMA: Alarme da pressdo diferencial a soar.
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUCOES:

- Diferencas na pressdo de entrada de 20 PSI ou superior. Corrija a diferenca de pressao.

= Alarme de pressdo calibrado incorretamente. Contacte a Maxtec para reparacdo.
= Funcionamento do misturador MaxBlend 2 ndo calibrado. Contacte a Maxtec para

reparacdo.

PROBLEMA: A pressdo de entrada apresenta uma queda stbita, sem o alarme diferencial de

pressdo ser ativado.
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUCOES:

- Tampa do alarme de cana danificada ou defeituosa. Contacte a Maxtec para reparacdo.

PROBLEMA: A concentracdo de oxigénio selecionada so € precisa quando as pressées do gds

$do idénticas.
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUCOES:

= 0mddulo de balanceamento do MaxBlend 2 ndo estd a funcionar corretamente.

(ontacte a Maxtec para reparacdo.

PROBLEMA: Visor em branco.
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUCOES:

« Pilhas ndo instaladas. Instale as pilhas. Consulte a seccdo 2.1, Instalacdo das pilhas
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« Pilhas completamente gastas. Substitua as pilhas. Consulte a seccdo 2.1.1, Instalacdo
das pilhas
= Monitor defeituoso. Contacte a Maxtec para reparacdo.

PROBLEMA: Ecra parcial ou distorcido.
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUCOES:
« Monitor danificado. Contacte a Maxtec para reparacdo.

PROBLEMA: 0 sensor ndo calibra.
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUCOES:
« (élula do sensor gasta. Substitua o sensor. Consulte a seccdo 6, Substitui¢do do sensor
de 02.
« (abo do sensor defeituoso. Devolva a Maxtec.
« Monitor defeituoso. Contacte a Maxtec para reparacdo.

PROBLEMA: 0 sensor calibra, mas demora demasiado tempo ou ndo regressa a 21% +2% de
0xigénio no ar (2 a 5 minutos) ao efetuar a calibracdo.
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUCOES:
« Sensor de oxigénio descartavel danificado ou defeituoso. Substitua o sensor. Consulte
aseccdo 6.2, Substituicdo do sensor de 02.

PROBLEMA: 0 sensor calibra, mas a leitura em qualquer nivel constante apresenta um desvio
superior a 3% ao longo de um periodo de 24 horas.
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUCOES:
« Alteracdo da pressao barométrica desde a Gltima calibracdo. Voltar a calibrar. Consulte
aseccdo 2.8, Procedimentos de calibragdo.
« Atemperatura ambiente ou do gds caiu abaixo dos 15 °C (59 °F) ou acima dos 40 °C
(104°F). Corrija a temperatura e volte a calibrar.

PROBLEMA: icone de pilhas fracas.
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUCOES:
« Se, em qualquer altura, o icone de pilhas fracas for apresentado no visor LCD, as pilhas
precisam de ser substituidas tdo rapidamente quanto possivel.

PROBLEMA: EO1: A tensdo do sensor é demasiado baixa para efetuar uma calibracdo valida.
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUCOES:
« Tente efetuar manualmente uma nova calibracdo. Consulte a sec¢do 2.8,
Procedimentos de calibracdo.
« Se a unidade repetir este erro mais de trés vezes, contacte o Departamento de Apoio
a0 (liente da Maxtec para uma possivel substituicdo do sensor.

PROBLEMA: E02: Nenhum sensor instalado.
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUCOES:

« Desligue o sensor e volte a ligd-lo, certificando-se de que a ficha macho estd
totalmente inserida no recetdculo. 0 analisador deverd agora efetuar uma nova
calibracdo com o erro eliminado.

« Se 0 erro persistir, remova as pilhas, aguarde 30 segundos e, em seguida, volte
ainstalar para efetuar uma reposicdo de fabrica e diagndstico do analisador. 0
analisador deverd efetuar novamente uma nova calibracdo com o erro limpo.

« (ontacte o Departamento de Assisténcia ao Cliente da Maxtec se 0 erro ndo poder ser
eliminado.

PROBLEMA: E03: Nao existem dados disponiveis de calibracdo validos.
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUCOES:
« Certifique-se de que a unidade atingiu o equilibrio térmico e efetue uma rotina de
calibracdo. Consulte a seccdo 2.8, Procedimentos de calibracdo.

« Substitua as pilhas. Um alarme de prioridade média ird soar a cada 25 segundos,
até que as pilhas sejam substituidas ou fiquem totalmente gastas para fazer soar o
alarme. Consulte a seccdo 2.1.1, Instalacdo das pilhas

PROBLEMA: E05: A tensdo do sensor é demasiado alta para efetuar uma calibracdo valida.
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUOES:
« Tente efetuar manualmente uma nova calibracdo. Consulte a seccdo 2.8,
Procedimentos de calibracdo.
« Se a unidade repetir este erro mais de trés vezes, contacte o Departamento de Apoio
a0 (liente da Maxtec para uma possivel substituicdo do sensor.

PROBLEMA: EQ6: Sensor de oxigénio ndo compativel.
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUCOES:

* Desligue o sensor e volte a ligd-lo, certificando-se de que a ficha macho estd totalmente
inserida no recetdculo. 0 analisador deverd agora efetuar uma nova calibracdo com o erro
eliminado.

« Se o erro persistir, remova as pilhas, aguarde 30 segundos e, em seguida, volte a instalar para
efetuar uma reposicdo de fabrica e diagndstico do analisador. 0 analisador deverd efetuar
novamente uma nova calibracdo com o erro limpo.

« (ontacte o Departamento de Assisténcia ao Cliente da Maxtec se o erro ndo poder ser eliminado.

PROBLEMA: EO7: 0 sinal do sensor ndo é estavel o suficiente para efetuar uma calibracdo
vélida.
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUOES:
« Aguarde que a leitura de oxigénio apresentada estabilize quando calibrar o dispositivo
a100% de oxigénio.
« Aguarde que a unidade atinja o equilibrio térmico. Tenha em atencdo que isto pode
demorar até meia hora, caso o dispositivo seja armazenado em temperaturas foras do
intervalo de temperaturas de funcionamento especificadas.

PROBLEMA: E08: A tensdo das pilhas é demasiado baixa para efetuar uma calibracdo valida.
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUCOES:
« Substitua as pilhas. Consulte a sec¢do 2.1.1, Instalacdo das pilhas

NOTA: Use apenas o sensor Max-550E aprovado pela Maxtec e descrito na sec¢do 10.0, Pecas
sobressalentes e acessorios. 0 sensor Max550E estd equipado com um chip de autenticacdo
para garantir que o monitor  usado com um sensor aprovado.

NOTA: 0 operador deve estar virado para o dispositivo e posicionado no espaco de 4 metros
para distinguir os indicadores dos alarmes visuais. 0s alarmes sonoros podem ser distingui-
dos, desde que o0 operador esteja na mesma divisdo, e o nivel de ruido ambiente seja o tipico
para um ambiente clinico.

5.0 LIMPEZA E DESINFEGCAO

As superficies externas do dispositivo, e 0s seus acessorios, podem ser limpos e desinfetados
utilizando o processo detalhado abaixo. Em condicdes normais de utilizacdo, as superficies de
detecdo do sensor ndo devem ficar contaminadas. Se suspeitar que a face sensorial do sensor
ou as superficies internas do desviador de fluxo ficaram contaminadas, estes artigos devem
ser descartados e substituidos. Armazene o dispositivo num local limpo e seco quando ndo
este estiver a ser utilizado.

maxblend2 maxblend?
PROBLEMA: E04: Pilhas abaixo da tensdo minima de funcionamento. e i
POTENCIAIS CAUSAS E SOLUCOES: —— T
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Para limpar e desinfetar:

1. Assegure-se de que a gaveta das pilhas estd fechada e que o sensor/desviador estd
inserido na sua porta.

2. Utilizando toalhetes germicidas descartdveis Super Sani-Cloth (toalhetes de
limpeza/desinfecdo de classe médica 2 em 1), remova toda a contaminacdo visivel
das superficies externas do dispositivo e dos seus acessorios. Ndo se esqueca de
inspecionar de perto e remover a contaminacdo das costuras e reentrancias do
dispositivo que possam aprisionar os contaminantes. Limpe com uma toalha de papel
limpa para remover detritos e a carga organica.

3. Apds toda a contaminacdo visivel ter ser removida, utilize um segundo toalhete
germicida para molhar completamente as superficies do dispositivo e acessérios.
Deixe ficar himido durante 4 minutos. Utilize toalhetes adicionais, Se necessario, para
assegurar que as superficies sao molhadas continuamente durante 4 minutos.

4. Permita que o dispositivo seque totalmente ao ar.

5. Inspecione visualmente o dispositivo quanto a contaminacdes visiveis. Repetir o
processo de limpeza/desinfecdo se a sujidade permanecer visivel.

6. Repita as se¢des 2.2 a 2.4 antes da limpeza.

& NAO PERMITA que o liquido ou spray penetrem no dispositivo.

& NAO PULVERIZE solucio de limpeza diretamente para a porta do sensor, silenciador de
purga ou abertura do sinal sonoro.

Certifique-se de que limpa e desinfeta cuidadosamente as dreas apresentadas nas imagens
abaixo. Estas dreas entram em contacto durante a sua utilizacdo normal e podem contribuir
para a contaminagdo cruzada se ndo forem devidamente desinfetadas.

A ADVERTENCIA: A friccdo excessiva das etiquetas pode fazer com que estas se tornem
ilegiveis.

© NAO MERGULHE o dispositivo ou sensor em agentes liquidos de descontaminacdo.

& NAO USE produtos de limpeza solventes agressivos.

& NKO PERMITA 0 contacto de liquidos de limpeza com a face do sensor, uma vez que isto
pode prejudicar as leituras do sensor.

& NAO TENTE de esterilizar o dispositivo com vapor, oxido de etileno ou irradiacdo.

6.0 ASSISTENCIA TECNICA E
MANUTENCAO

6.1 Manutencao
A Maxtec recomenda que a Verificacdo de Desempenho listada na seccdo 3.0 seja realizada,
pelo menos, uma vez por ano.

Ao utilizar o MaxBlend 2 com uma fonte de ar comprimido de qualidade médica, recomenda-
-se a fixacdo de um filtro/separador de dgua da entrada de ar a entrada de ar do MaxBlend 2
antes da sua utilizacdo. Os contaminantes das linhas de ar dos hospitais podem comprometer
afun¢do do MaxBlend 2.

A Maxtec recomenda que o MaxBlend 2 seja revisto e mantido, no minimo, de trés em trés
anos.

A reparacdo deste equipamento deve ser efetuada por um Técnico de Assisténcia Técnica
(ertificado Maxtec com experiéncia na reparacdo deste dispositivo.

6.2 Substituicdo do Sensor de 02

0 sensor de oxigénio esta concebido para funcionar durante dois anos em condi¢des normais
de utilizacdo. 0 sensor de oxigénio deve ser substituido sempre que qualquer dos problemas
listados na secdo 4.0, Resolu¢do de problemas dita a necessidade de o fazer.

Para substituir o sensor de O2:
1. Remover o sensor da porta do monitor do sensor.
2. Remover o sensor do cabo do sensor.
3. Instale um novo sensor de 02 com desviador de fluxo e fixe-0 ao cabo do sensor.
4. (alibre o sensor seguindo as instrucdes de calibracdo listadas na seccdo 2.8.

6.3 Testagem dos alarmes do monitor
 Atestagem dos alarmes deve ser efetuada anualmente.

* Para verificar o alarme haixo, ajuste a definicdo do alarme baixo para 23%, ou superior, &
exponha o sensor ao ar ambiente (20,9%). 0 LED do alarme baixo deve piscar com 0 som do
alarme.

« Para verificar o alarme alto, ajuste a definicao do alarme haixo para 17%, ou inferior, e a
defini¢do do alarme alto para 18% e exponha o sensor ao ar ambiente (20,9%). 0 LED do alarme
alto deve piscar com 0 som do alarme. Se um, ou ambos os alarmes nao funcionarem, contacte
um Técnico de Assisténcia Técnica Certificado da Maxtec.

7.0 GUIA DE ABREVIATURAS

TERMO DESCRICAO

Ar/02 Mistura de ar comprimido e oxigénio

o Graus Celsius

(GA Compressed Gas Association (Associacdo de gds comprimido)

DISS Diameter Ipdexed Safety Eystem (Sistema de
seguranca indexado ao diametro)

°F Graus Fahrenheit

Fi02 (oncentracdo fracional de oxigénio inspirado

02 Oxigénio

LPM Litros por minuto

PSIG Mandmetro de libras por polegada quadrada

8.0 ESPECIFICACOES

8.1 Especificagdes do instrumento
Peso (desembalado)
Fonte de alimentacdo
Vida dtil das pilhas

5,3 libras (2,4 kg.)
Quatro pilhas alcalinas “AA”, 1,5V cada
5000 horas (funcionamento continuo, sem alarmes)

Intervalo de do oxigénio 0% a100% de oxigénio
Resolucdo de amostragem 0,1% de oxigénio
Intervalo de ajuste da concentracdo de 02 21%a100% de 02

Pressdo de alimentacdo do gds...As alimentacGes de gds devem fornecer ar limpo, seco e de qualidade
médica e oxigénio a uma pressao de 30 a 75 PSIG (2,0 5,2 BAR).

0ar e o oxigénio devem estar dentro dos 20 PSI (1,3 BAR). 0 desempenho

ideal é atingido a pressdes de entrada de 50 PSIG.

Queda de pressao...Pressdes de alimentacdo inferiores a 6 PSIG (0,4 BAR) @ 50 PSIG (3,4 BAR) e caudal

de10LPM
Fluxo de purga do sensor 0,]LPMa 50 PSIG (3,4 BAR)
Fluxo de purga alternancia LIGADA).....ooocceeerssvceeeeeserenee 3LPM para misturador de baixo fluxo e 13 LPM
para misturador de alto fluxo
Intervalo de fluxo de Saida........eeereeereeesneeeeessnnns 0-30 LPM para misturador de baixo fluxo e 2-100 LPM
para misturador de alto fluxo com pressdes de entrada a 50 PSIG (3,4 BAR)
Estabilidade do gds misturado* Condicdes ambientais de funcionamento...........uueee. +1% de oxigénio

Intervalo de temperaturas de funcionamento 59°Fa104°F(15°Ca40°0)

Intervalo de humidade relativa 0-95%, sem condensacdo

Intervalo de temperatura ambiente das condi¢des de armazenamento.......... 5°Fa122°F(-15°Ca50°C)

Precisdo do fluximetro*........... +/-10% do valor indicado ou 0,5 LPM, o que for maior, com a pressao de

entrada regulada para 50 PSIG.

Fluximetro 3 LPM: 20-30 LPM

Fluximetro 15 LPM: 20-30 LPM

Fluximetro 30 LPM: 35-45 LPM

Fluximetro 70 LPM: 70-80 LPM

*A concentracdo de oxigénio fornecido permanecerd constante dentro de +1% do valor do ponto de

ajuste com pressdes de entrada constantes. 0 valor apresentado pode variar mais do que isto devido

a precisao do sensor, idade, condicdes ambientais, e ao periodo de tempo decorrido desde a Ultima
calibragdo do sensor.

Fluxo de lavagem

**Posicione o dispositivo de modo a que os fluximetros estejam verticais para garantir a precisao.

8.2 Especificacoes dos alarmes
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Ativacdo do alarme da pressdo diferencial..........0 alarme € ativado quando as pressdes de alimentacdo
diferem em 20 PSI (1,5 BAR) ou mais

Intervalo do alarme de 0Xigénio BaX0........oeeeereesesseersseeen 15%-99% (>1% mais haixo que o alarme alto)
Intervalo do alarme de oxigénio alto................... 16%-100% (>1% mais elevado do que o alarme baixo)
(de acordo com a norma IEC 60601-1-8 Alarmes Sonoros em Equipamento Médico)

Volume do alarme (todas as prioridades) 72 dB(A) + 7 dB(A) a 1 metro

8.3 Especificacoes do sensor de 02

Precisdo total*............. +3% nivel de oxigénio atual ao longo do intervalo completo de temperaturas de
funcionamento

Precisdo da medicdo do oxigénio +1% de oxigénio
Linearidade +1% a uma temperatura e pressao constantes
Erro a0 longo do intervalo de temperaturas de funcionamento...........eweeeeessnes +3% oxigénio, maximo
Tempo de resposta de 90% da leitura final* a77°F (25 °C) <20 sequndos
Intervalo de temperatura de armazenamento 5°Fa122°F(-15°Ca50°0)
Tempo de vida Gtil eSPerada.......eeeeeeeeersneen 1.500.000 02% horas (aprox. 2 anos de utilizacdo média)
*A precisao do monitor de oxigénio ndo é afetada pela pressdo de entrada do gds de alimentacao do
misturador, contudo, pressdes inferiores a 50 PSIG podem resultar num tempo de resposta mais longo.

NOTA: Todas as especificacGes assumem as seguintes condicbes ambientais padrdo, exceto
quando especificado em contrario:

« Temperaturas ambiente e da amostra de gds de 77 °F (25 °C)
« Pressdo harométrica de 30 inHg (102 kPa)

« Humidade relativa ambiente de 50%

« Humidade relativa do gds de amostra de 0%

9.0 FATORES QUE INFLUENCIAM A
CALIBRACAO

9.1 Efeito da temperatura
0 Monitor MaxBlend 2 manterd a calibracdo e a leitura correta dentro de +/-3% quando em
equilibrio térmico dentro da gama de temperaturas de funcionamento.

A precisdo do dispositivo sera melhor do que +/-3%, caso este seja operado & mesma tempe-
ratura a qual foi calibrado. 0 dispositivo deve estar termicamente estdvel quando calibrado e
ser-lhe permitido estabilizar termicamente apos sofrer alteracGes de temperatura antes de a
leitura ser exata. Por estes motivos, recomenda-se 0 seguinte;

1. Permita um tempo adequado para que o sensor estabeleca o equilibrio com a nova
temperatura ambiente. Tenha em atencdo que isto pode demorar até meia hora, caso
0 dispositivo seja armazenado em temperaturas foras do intervalo de temperaturas de
funcionamento especificadas.

2. Para melhores resultados, realizar o procedimento de calibracdo a uma temperatura
proxima da temperatura onde a andlise ird ocorrer.

9.2 Efeito da pressao

As alteracdes na pressdo barométrica podem afetar a leitura do oxigénio. Uma alteracdo de 1%
na pressao barométrica resulta num erro de 1% da leitura real (Exemplo: Se estiver a ler uma
mistura de oxigénio a 50% e a pressao harométrica baixar de 30kPa para 29kPa, a leitura caird
para: 50% x (29/30) = 48,3%. A Maxtec recomenda que volte a efetuar a calibracao apds alterar
a elevacdo do ponto de utilizacdo em mais de 150 m (500 pés).

9.3 Efeito da humidade

Ahumidade no gds de amostra ird afetar a leitura de oxigénio. A Maxtec recomenda que 0 gds
fornecido ao MaxBlend 2 seja de qualidade médica, limpo, e seco. Consulte a norma 150 7396-1
para obter mais informagdes.

9.4 Exposi¢cao a gases anestésicos

Devido a quimica Unica dos sensores de oxigénio fornecidos com o MaxBlend 2, ndo exis-
tem efeitos significativos quando expostos aos gases anestésicos normalmente utilizados;
no entanto, 0 monitor ndo foi concebido para exposi¢do a misturas de gases inflaméveis
(Consulte a pagina AVISO 86).

INTERFERENCIA VOLUME % SECA INTERFERENCIA NO 02%
Oxido Nitroso 60%, equilibrio 02 <1,5%
Halotano 4% <1,5%
Enflurano 5% <1,5%
Isoflurano 5% <1,5%
Hélio 50%, equilibrio 02 <1,5%
Sevoflurano 5% <1,5%
Desflurano 15% <1,5%

NOTA: Mistura de equilibrio 30% 02/70%N20, salvo especificacdo em contrario.

10.0 PECAS SOBRESSALENTES E
ACESSORIOS

DESCRICAO NUMERO DA PECA
Sensor de oxigénio MAXS50E R140P02-001
DESCRICAO DOS ACESSORIOS

(abo do monitor R228P49
Suporte de montagem em calha R100P09
Suporte de montagem em poste ajustavel R100P22
Suporte de montagem em poste R100P26
Montagem compacta em parede RPO5PO7
Fonte de alimentacdo aprovada pela Maxtec R230P10
Suporte grande de montagem em parede RPO5P09
Tubo flexivel do misturador duplo de 10” (DISS) R129P01

A reparacdo deste equipamento deve ser efetuada por um Técnico de Assisténcia Técnica
(ertificado Maxtec com experiéncia na reparacdo deste dispositivo.

O equipamento que necessite de reparacao deve ser
enviado para:

Maxtec

Assisténcia Técnica

2305 South 1070 West

Salt Lake City UT 84119

1.800.748.5355

(incluir o numero de RMA emitido pelo Apoio ao Cliente)

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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11.0 TEORIA DE FUNCIONAMENTO
11.1 Diagrama operacional

1.2 grau
Mddulo de equilibrio

2°. grau
Mddulo de equilibrio

e

Valvula de
proporcionalidade

Saida de gds
misturado para
coletor de purga do
sensor de fluxo

Alarme audivel § Entrada de ar j§ Saida de gds misturado

Entrada de oxigénio

11.2 Operacao de mistura

0 MaxBlend 2 foi concebido para utilizar duas fontes de gds 50 PSIG (3,4 BAR). As duas fontes de gds
entram através dos conectores de entrada de ar e oxigénio localizados na parte inferior do MaxBlend
2. (ada conector de entrada integra um filtro de particulas de 30 micrones. Uma vez através dos filtros,
cada gds passa por uma valvula de retencdo “hico de pato”, 0 que impede um possivel fluxo inverso de
gds quer do ar quer dos sistemas de fornecimento de oxigénio.

0s dois gases passam entdo por um regulador de equilibrio em duas fases. 0 objetivo deste regulador
é equalizar as pressdes de funcionamento das fontes de ar e oxigénio gasoso. Uma vez equilibradas
estas pressdes, 0s gases sao proporcionados de acordo com a concentracdo de oxigénio selecionada no
botdo de selecdo da concentracdo de oxigénio. 0 botdo de concentracdo de oxigénio permite ao médico
selecionar uma concentracdo de oxigénio desejada entre 21% € 100% de 02. A partir deste ponto, 0 gds
misturado flui para a porta de saida.

11.3 Saida de gas

Existem trés saidas de gds no MaxBlend 2. Um é um fluximetro de acrilico fixo, 0s outros dois sdo por-
tas auxiliares (uma na parte inferior da unidade, e outra no lado direito). Estas saidas sdo capazes de
fornecer fluxos doseados combinados de 0-30 LPM para 0 modelo de baixo fluxo e de 0-120 LPM para o
modelo de alto fluxo. As portas de saida auxiliares estdo equipadas com uma valvula de corte automd-
tico. 0 fluxo de gds de qualquer das portas de saida é automaticamente iniciado ao ligar um dispositivo
pneumatico (tal como um fluximetro) a porta de saida.

Independentemente de a saida ter ou ndo algum dispositivo ligado, um fluxo minimo de purga de gds
de 0, LPM flui da porta do sensor MaxBlend 2 no lado esquerdo do misturador. E a partir deste fluxo de
purga que o gds € analisado pelo sensor de oxigénio. Adicionalmente, é fornecido um interruptor de
alternancia que permite ao utilizador ativar uma purga de gds adicional, 0 que assegura que o mistu-
rador tem fluxo suficiente para funcionar com precisao quando o fluxo total entregue ao paciente estd
abaixo de um determinado limiar minimo. Para um modelo de baixo fluxo, esta purga adicional deve
ser ativada se o fluxo total fornecido ao paciente for inferior a 3 LPM.

Para um modelo de elevado fluxo, esta purga adicional deve ser ativada se o fluxo total fornecido ao
paciente for inferior a 15 LPM. Em fluxos fornecidos superiores a estes limites, a alternancia da purga
pode ser desativada para poupar oxigénio.

A ADVERTENCIA: A ndo ativago da purga conforme descrito acima pode resultar em desvios signi-
ficativos na concentracdo de oxigénio fornecido ao paciente.

11.4 Funcao de Alarme/Bypass

0 MaxBlend 2 inclui um alarme diferencial de pressdo que fornece um alarme sonoro se as pressdes da
fonte de gds divergirem em 20 PSI (1,3 BAR) (nominal) ou mais, ou se existir uma falha no fornecimento
de gds de um dos gases fonte. Este alarme € gerado por um alarme de cana localizado numa tampa na
parte inferior do MaxBlend 2.

0 principal objetivo do alarme é avisar de forma audivel o operador de uma queda de pressdo excessiva
ou da diminui¢do da pressao do gas de qualquer das fontes. Se ambas as pressdes de gas aumentarem
ou diminuirem simultaneamente, um alarme ndo serd ativado.

Se a pressao do gds de qualquer das fontes descer, a pressdo de saida descera de forma semelhante,
uma vez que o gas misturado é sempre equilibrado com a da fonte de gds inferior.

A funcdo de bypass do gds opera em unissono com 0 alarme. Uma vez ativado o alarme de pressdo, a
funcdo de bypass € acionada e 0 gds com a pressao mais alta flui diretamente para a porta de saida,
contornando a funcdo de mistura do MaxBlend 2. A concentracdo de oxigénio que sai do MaxBlend
2 serd a do gas com a pressao mais elevada. No modo de alarme/bypass, o misturador ira fornecer
oxigénio (100%) ou ar médico (21%) até que as pressdes sejam restauradas a um diferencial de 6 PSI
oumenos (0,4 BAR).

Se 0 MaxBlend 2 estiver regulado para fornecer 21% e a pressdo da fonte de OXIGENIO for reduzida
o suficiente para produzir um diferencial de 20 PSI (1,3 BAR), a unidade pode ndo emitir um alarme
porque continuard a fornecer 21% de concentracdo de acordo com a regulagdo. Se o ajuste for deslocado
ligeiramente de 21%, soard o alarme do diferencial de pressdo. De forma semelhante, se o MaxBlend 2
estiver regulado para fornecer 100% e a pressao da fonte AIR (AR) for reduzida ou perdida, a unidade
pode ndo emitir um alarme porque continuard a fornecer 100% de concentragdo.

12.0 CARACTERISTICAS DO FLUXO

Apressao de saida do MaxBlend 2 diminui a medida que o fluxo total aumenta. 0 fluxo total € a medicao
do fluxo total a partir de todas as portas de saida. As tabelas abaixo indicam a queda de pressdo que
ocorre tanto para baixo fluxo, como para alto fluxo, modelos com 3 ajustes de pressdo de entrada; 30
PSIG (2,07 BAR), 50 PSIG (3,45 BAR), e 75 PSIG (5,17 BAR).

0 fluximetro de acrilico fixo no lado esquerdo do MaxBlend 2 foi compensado por pressdo para acomo-
dar a perda de pressdo através do misturador a cada taxa de fluxo, usando uma pressao de entrada
de 50 PSIG.

Taxa de fluxo -vs- Perda de pressao:
Para misturador de fluxo elevado

25
50 psig
S 20
g 30 psig
g " 15 psig
;f; 10
€ s
(0] 20 40 60 80 100 120
Taxa de fluxo (LPM)
s Para misturador de fluxo reduzido
G 20 30 psig
é 15 50 psig
§ 10 75 psig
(=
(¢]
0} 5 10 15 20 25 30 35
Taxa de fluxo (LPM)
13.0 COMPATIBILIDADE
ELETROMAGNETICA

Ainformacdo contida nesta seccdo (tais como distancias de separacdo) é, em geral, especifica-
mente escrita em relacdo ao MaxBlend 2. 0s nimeros fornecidos ndo garantirdo uma opera¢do
sem falhas, mas devem fornecer uma garantia razodvel de tal operacdo. Esta informacdo pode
nao ser aplicavel a outro equipamento médico elétrico; 0 equipamento mais antigo pode ser
particularmente suscetivel a interferéncias.

NOTA: 0 equipamento médico elétrico requer precauces especiais relativamente a compa-
tibilidade eletromagnética (CEM) e precisa de ser instalado e posto em funcionamento de
acordo com ainformagdo CEM fornecida neste documento e o resto das instruces de utilizacdo
deste dispositivo.
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0 equipamento portdtil e movel de comunicacdes RF pode afetar o equipamento médico
elétrico.

0s cabos e acessorios ndo especificados nas instrugdes de utilizagdo ndo estdo autorizados.
A utilizacdo de outros cabos e/ou acessorios pode ter um impacto negativo na segurana,
desempenho e compatibilidade eletromagnética (aumento das emissées e diminui¢do da
imunidade).

Deve ter-se cuidado caso 0 equipamento seja utilizado adjacente ou empilhado com outro
equipamento; se o uso adjacente ou empilhado for inevitavel, 0 equipamento deve ser obser-
vado para verificar o seu funcionamento normal na configuracdo em que serd utilizado.

EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Este equipamento destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo.
0 utilizador deste equipamento deve assegurar-se de que é utilizado em tal ambiente.

CONFORMIDADE
DE ACORDO COM

Grupo1

EMISSOES 0 AMBIENTE ELETROMAGNETICO

Emissces RF
(CISPR 1)

0 MaxBlend 2 utiliza a energia RF apenas
para 0 seu funcionamento interno.

Por conseguinte, as suas emissoes RF
$d0 muito baixas e ndo sdo suscetiveis
de causar qualquer interferéncia em
equipamento eletrénico préximo.

(lassificacdo das (lasse A

emissdes (ISPR

0 MaxBlend 2 é adequado para ser utilizado
em todos os estabelecimentos que ndo sejam
domésticos e aqueles diretamente ligados

a rede publica de fornecimento de energia
elétrica de baixa tensdo que abastece os
edificios utilizados para fins domésticos.
NOTA: As caracteristicas das EMISSOES deste
equipamento tornam-no adequado para
utilizacdo em dreas industriais e hospitais
(CISPR 11 classe A). Se este for utilizado num
ambiente residencial (para o qual o CISPR

11 classe B é normalmente exigido), este
equipamento pode ndo oferecer a prote¢do
adequada aos servicos de comunicacdo por
radio-frequéncia. 0 utilizador poderd ter de
tomar medidas de mitigacdo, tais como a
relocalizacdo ou reorientacdo do equipamento.

Emissdes (lasse A
harmonicas

(IEC61000-3-2)

Flutuaces
(e tensdo

Em conformi-
dade coma

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Este equipamento destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. 0 utilizador deste equipamento

deve assegurar-se de que é utilizado em tal ambiente.

IMUNIDADE IEC 60601-1-2: NIVEL DE 0 AMBIENTE ELETROMAGNETICO
(ONTRA TESTE (4.2 EDICAO)

Ambiente de Ambiente

InstituicGes doméstico

Profissionais de cuidados

de Saude de satde
Descarga Descarga de contacto: =8 kV 0s pavimentos devem ser de
eletromagnética, | Descarga aérea: 2 kV, madeira, hetdo ou azulejo
ESD (IEC61000-4-2) | #4 kV, £8 KV, +15kV ceramico. Se os pavimentos
Transientes Linhas de fornecimento elétrico: f‘.’fe!“. Cobertos com maten_al
elétricos rapidos 9K sintético, a humdadg re]atwa
/ picos (IEC Linhas de entrada/saida deve ser mantida a MIVIS que
61000-4-4) mais longas: ¢1 kV reduza’m a carga eletrostatica

para niveis adequados.
Picos nas linhas Modo comum: +2 A qualidade da energia
da rede elétrica CA | Modo diferencial: £1kV elétrica da rede deve sera
(IEC61000-4-5) de um ambiente comercial
Campo magnético | 30 A/m ou hospitalar tipico.
de frequéncia 50 Hz ou 60 Hz 0 equipamento que emita
de poténia 3 niveis fel_evados Qe c@mpos
A/m 50/60 Hz magnéticos de linhas elétricas
(IEC 61000-4-8) (superiores a 30A/m) deve
ser mantido a distancia

Descargas Queda>95%, 0,5 periodos para reduzir a probabilidade
de tensdo e Queda 60%, 5 periodos de interferéncia.
interrupces curtas | Queda 30%, 25 periodos Se 0 utilizador necessitar de
nas linhas de Queda >95%, 5 segundos um funcionamento continuo
entrada da rede (A durante as interrupces da
(IEC61000-4-11) rede elétrica, certifique-se de

que as pilhas estdo instaladas
e carregadas. Assegurar que

a vida dtil das pilhas excede
as mais longas interrupcGes
de energia previstas ou
fornecer uma fonte de energia
adicional ininterrupta.

Distancias de separacdo recomendadas entre o equipamento

portatil e movel de comunicacdes RF e a

POIEN(IA NOMINAL | Distancia de separacdo de acordo com a
MAXIMA DE SAIDA | frequéncia dos transmissores em metros
Dg(};gxlsmsigm 150KkHza80 MHz | 80MHza800MHz | 800MHza25GH:
d=1.2/v1] VP d=1.2/V1] VP d=2.3vP

00 0 0 023

01 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 /3

100 [ I Vil

Para transmissores classificados com uma poténcia méxima de saida ndo listada acima,
a distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a
equacdo aplicdvel a frequéncia do transmissor, onde P € a poténcia mdxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de

separacdo para a gama de frequéncias mais alta.

NOTA 2: Estas orientacdes podem ndo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absor¢do e reflexdo de estruturas, objetos, e pessoas.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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Este equipamento destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. 0 utilizador ou utilizador deste equipamento
deve assegurar-se de que é utilizado em tal ambiente.

80%a1kHz
Modulagdo AM

80%a1KHz
Modulagdo AM

TESTEDE | IEC 60601-1-2: NIVEL DE AMBIENTE ELETROMAGNETICO
IMUNIDADE | TESTE 2014 (4.2 EDICAO) - ORIENTACAO

Amp|e.nt~e de Ambiente doméstico

Instituicdes de cuidados

Profissionais desatide

de Satde
RF conduzida 3V(0,)5-80MHz) | 3V (0,5a80MHz) 0 equipamento portatil e mével de
acoplada em 6V (bandas ISM) [ 6V (ISM e handas comunicacdes RF (incluindo cabos) ndo deve
linhas (IEC amadoras) ser utilizado mais proximo de qualquer
61000-4-6) parte do equipamento do que a distancia
Imunidade R 3V 10V/m de separacdo recomendada calculada a
irradiada (IEC partir da equagdo aplicdvel a frequéncia do
61000-4-3) 80MHz-27GHz | 80 MHz-276GHz transmissor, como ahaixo indicado.

Distancia de separagdo recomendada:
4=12vP

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

(=23 VP800 MHza 2,7 GHz

Onde P € a poténcia mdxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia
de separagdo recomendada em metros (m).

As forcas de campo dos transmissores RF
fixos, determinadas por um levantamento
eletromagnético do local a, devem ser
inferiores ao nivel de conformidade

em cada gama de frequéncias b.

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades do equipamento
marcado com 0 seguinte simbolo:

(R

As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 150 kHz e 80 MHz sdo de 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

As forcas dos campos dos transmissores fixos, tais como estacdes de base para telefones de radio (celulares/sem fio) e radios méveis terrestres, radio amadora, emissdo de radio AM e FM e
emissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar 0 ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve ser considerado um levantamento do local
eletromagnético. Se a intensidade de campo medida no local em que o equipamento € utilizado exceder o nivel de conformidade RF aplicdvel acima, o equipamento deve ser observado para
verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientacdo ou a relocalizacdo do equipamento.
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Maxtec Puhelin: (800) 748.5355

2305 South 1070 West Faksi: (801) 973.6090

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

|EC|REP|

Emergo Europe

C € 0123 FET-CLASSIFIED Tiyits vaatimukset:
Westervoorsedijk 60,

AAMISTD ES60601-, 15O STD

e8z7 At Arnhem 80601-2-55, IEC STDS 60601-
The Netheriands NP us 16 6060118
Intertek  Sertifioinnit:
ovooeas  CSASTDC22.2 No. 606011

HUOMAUTUS: Tamadn kdyttoppaan uusimman version voi ladata verkkosivustostamme www.maxtec.com

Lue tamd kdsikirja kokonaan ennen MaxBlend 2:n kdyttamista tai huoltamista. MaxBlend 2:n
kdyttdmisen yrittdminen sen ominaisuuksia ja toimintoja tdysin ymmdrtamattd voi johtaa
vaarallisiin kayttdolosuhteisiin.

LUOKITUS

Suojausluokka II, tyyppi B
Suojaus vedeltd IPX1
Toimintatila Jatkuva

Kdyttoturvallisuus tilassa, jossa on ldsnd herkdsti syttyvdd anestesiaseosta........Katso 0sio 9.4
Tehoerittely 75V (MAKS.) =—=—=1,9 W/250 mA (MAKS.)

& HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan tdman laitteen saa myydd vain ladkari
tai ladkdrin maardyksesta.

Ohjeet laitteen havittamiseksi:

Anturi paristot ja piirilevy eivat sovellu tavanomaisen jdtteen mukana hdvitet-
tdvdksi. Palauta anturi Maxtecille asianmukaista havittamistd varten, tai hdvitd
se paikallisten ohjeiden mukaisesti. Noudata muiden komponenttien havitta-
misessa paikallisia ohjeita.

TAKUU

MaxBlend 2 on suunniteltu toimittamaan ilmaa/happea. Maxtec takaa, ettd normaaleissa
kdyttoolosuhteissa MaxBlend 2:ssa ei esiinny valmistus- tai materiaalivikoja kolmen vuoden
kuluessa siitd pdivdstd, jona se [dhti Maxtecilta edellyttden, ettd laitetta kdytetddn ja ylla-
pidetddn asianmukaisesti Maxtecin kdyttoohjeiden mukaisesti. Maxtecin tuotearviointiin
perustuen Maxtecin ainut velvoite takuujakson aikana rajoittuu korjauksiin tai hyvityksen
myontamiseen, tai vialliseksi havaitun laitteen vaihtamiseen. Tamd takuu on voimassa
vain uuden laitteen suoraan Maxtecilta tai Maxtecin nimetyltd jélleenmyyjdlta ja edus-
tajalta hankkineelle ostajalle. Maxtec takaa, ettd MaxBlend 2:n MAX-550E-happianturi on
vailla materiaali- ja valmistusvikoja kahden vuoden ajan alkaen siitd pdivdstd, kun Maxtec
toimitti MaxBlend 2:n. Jos anturi vikaantuu ennenaikaisesti, vaihtoanturille annetaan takuu
alkuperdisen anturin takuuajan loppuun saakka. Rutiinihuoltokohteet, kuten paristot, eivat
kuulu takuun piiriin. Maxtec tai mikdan sen tytdryhtidistd ei ole vastuussa ostajalle tai muille
henkildille sellaisista laitteelle aiheutuneista satunnaisista tai vdlillisista vahingoista, jotka
johtuvat laiminlydnnistd, vadrinkdytdstd, virheellisestd kaytostd, muuttamisesta, huolimat-
tomuudesta tai onnettomuudesta. TAMA TAKUU ON YKSINOMAINEN JA SITA SOVELLETAAN
KAIKKIEN MUIDEN TAKUIDEN, ILMAISTUJEN TAI OLETETTUJEN, SIJAAN SISALTAEN TAKUUT
MYYNTIKELPOISUUDESTA JA SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN.

HUOMAUTUS: Jotta MaxBlend 2 antaisi parhaan mahdollisen suorituskyvyn, kaiken kdyton ja
kunnossapidon on oltava tamdn kasikirjan sisallén mukaista. Lue kasikirja huolellisesti lapi
ennen MaxBlend 2:n kayttod, alaka yritd korjata tai tehda toimenpiteitd, joita siind ei ole
kuvattu. Maxtec ei anna takuusuojaa millekdan vauriolle, joka johtuu instrumentin vadrinkdy-
tdstd, luvattomasta korjaamisesta tai virheellisesta huollosta.

EMC-ilmoitus

Tamad laite kdyttad, synnyttda ja voi sateilld radiotaajuista energiaa. Sahkdmagneettisia hdiri-
0itd voi aiheutua, jos laitetta ei asenneta ja kdytetd tamdn kasikirjan ohjeiden mukaisesti. Laite
on testattu jasenon todettu olevan [ddkinnallisistd tuotteista annetun standardin [EC 60601-1-2

rajoitusten mukainen. Namad rajoitukset tarjoavat kohtuullisen suojan sdhkdmagneettisilta
hairigilta, kun laitetta kdytetddn tdssa kdsikirjassa kuvatuissa kdyttotarkoitusymparistdissa.

® MRI-ilmoitus

Tama laite sisaltdd elektronisia ja rautamateriaalisia komponentteja, joiden toimintaan voi-
makkaat sahkdmagneettiset kentat voivat vaikuttaa. Ald kaytd MaxBlend 2:ta magneettiku-
vausymparistdssa tai korkeataajuisten kirurgisten diatermialaitteiden, defibrillaattoreiden tai
lyhytaaltohoitolaitteiden ldhelld. Sahkdmagneettiset hdirit saattavat vaikuttaa MaxBlend 2:n
toimintaan.

VAROITUKSET A\

[Imaisee mahdollisesti vaarallisen tilanteen, jonka huomiotta jattdminen voi aiheuttaa kuole-
man tai vakavan loukkaantumisen.

Seuraavat varoitukset soveltuvat kaikissa tilanteissa

MaxBlend 2:n kdytt66n tai huoltoon:

¢ Varmista aina maddrdtty virtaus ennen potilaalle annostelua, ja Seuraa virtausta
saannollisesti.

& Noudata aina ldaketieteellisten kaasutuotteiden, virtausmittareiden ja hapen kasittelyn
ANSI- ja CGA-standardeja.

& RLAKAYTA MaxBlend 2:ta, ellei paikalla ole péteviia henkilostoa reagoimassa valittomésti
halytyksiin, toimimattomuuteen tai dkillisiin toimintahairidihin.

# Elintoimintoja yllapitavissa laitteissa olevia potilaita on seurattava silmamdardisesti koko ajan.

& ALA SIVUUTA MaxBlend 2:n ddnihdlytyksia. Halytykset osoittavat olosuhteita, jotka vaati-
vat valitontd huomiota.

O ALK KAYTA osia, lisavarusteita tai vaihtoehtoja, joita i ole valtuutettu kaytettavaksi
MaxBlend 2:n kanssa. Luvattomien osien, lisavarusteiden tai vaihtoehtojen kdyttd voi olla
haitallista potilaalle tai vahingoittaa MaxBlend 2:ta.

& Varmista kaikkien ddni- ja visuaalisten halytysten toimivuus saannéllisin vdliajoin. Jos
halytys ei aktivoidu, ota yhteys Maxtecin valtuutettuun huoltoteknikkoon.

© LA KAYTA MaxBlend 2:ta monitorin ollessa pois paaltd tai asettamatta séadettavia
halytyksid. Jotta turvallinen toiminta voidaan taata, kaikki sdddettdvat halytykset on
asetettava.

& KLA HOYRYAUTOKLAAVAA tai muulla tavoin altista MaxBlend 2:ta vli 50 °C (122 °F)
[dmpoatiloille.

«  Adnihdlytys kuuluu, jos joko ilman tai hapen lahteen paine alenee tai kasvaa riittavasti,
jotta syntyy vahintaan 20 PSIn paine-ero. Tama tila voi muuttaa merkittavasti Fi02:ta ja
virtauslahtod MaxBlend 2:sta.

© KLATEIPPAA tai muulla tavoin peitd tai poista hdlytinta kliinisen kdyton aikana.

& ALASULJE MaxBlend 2:n sivussa olevaa anturiporttia.

& MaxBlend 2:n kanssa suositellaan kaytettavaksi ilmanotto-/vesisuodatinta. Katso osio 6.1.
& ALAKAYTA MaxBlend 2:ssa voiteluaineita.

& ALAKAYTA MaxBlend 2:ta ennen kuin oikea suorituskyky on varmistettu. Katso osio 3.0.

SUOMI
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& Jos havaitaan tila, joka mahdollisesti estaa valvontalaitteen varman toiminnan jatkumi-
sen, syntyy danihalytys. Aina jos EOx (ts. E02, E04 jne.) tulee nestekidendyttoon, katso
0sio0 4.0 tai ota yhteys Maxtecin valtuutettuun huoltoteknikkoon.

& Kaikki huoltotoimenpiteet onannettavaMaxtecin valtuutetun huoltoteknikonsuoritettavaksi.

& Maxtec suosittelee, ettd Maxtec huoltaa MaxBlend 2:n vdhintddn joka kolmas vuosi tai jos
epdillddn vuotoa tai muuta suorituskykyongelmaa.

¢ Jos MaxBlend 2 pudotetaan, tee sille ennen uudelleenkdyttoa suorituskyvyn tarkistus
osiossa 3.0 kuvatulla tavalla.

& Kun laite siirretdan sdilytykseen (poissa kdytosta yli 30 vuorokautta), paristot on aina
poistettava, jotta valtytddn paristojen mahdollisen vuotamisen aiheuttamilta vaurioilta.

& Kun vaihdat paristot, kdytd aina korkealaatuisia, yleisesti tunnettuja AA-tyyppisid
alkaliparistoja.

& Vahdisen hapen halytyksen asetus voi olla alle 18 %, ja niinkin alhainen kuin 15 %. Katso
halytyksen asettaminen osiosta 2.3. Tamd on standardin IEC 80601-2-55 mukaista.

& Jos sahkdmagneettiselle hairidlle altistumista tapahtuu, analysaattori voi ndyttaa E06-
tai E02-virheilmoituksen. Jos ndin kdy, katso osiosta 4.0 ohjeet ongelman ratkaisemiseksi.

Palovammojen, tulipalon tai henkilévahinkojen

ehkaiseminen:

& Seoskaasut ilmataan jatkuvasti ilmakehdan saatonupilla asetetulla happipitoisuusno-
peudella. Hapen ilmaus mihin tahansa suljettuun alueeseen voi lisatd tulipalon tai rajah-
dyksen vaaraa.

© RLAKAYTA tata laitetta, jos lahell on avotulta tai sytytyslinde, tai jos lahelld kaytetaan
sahkokirurgisia laitteita tai defibrillaattoreita.
& ALA KAYTA MaxBlend 2:ta, jos ymparistossa on tulenarkoja anestesia-aineita tai rajah-

dysherkkia kaasuja. MaxBlend 2:n kdyttaminen palo- tai rdjahdysalttiissa ymparistossa
voi aiheuttaa tulipalon tai rajahdyksen.

& Galvaanisen 02-anturin elektrolyyttigeeli on hapan ja voi aiheuttaa ihon tai silmien
drsytysta ja/tai palovammoja. Ole varovainen késitellessasi tai vaihtaessasi kuluneita
tai vaurioituneita kertakdyttoisia 02-antureita. Havitd vanhat anturit sairaalan ja/
tai viranomaisten mddrdysten mukaisesti (Maxtec toimittaa pyynndstd 02-anturin
kayttoturvallisuustiedotteen).

QALK TUPAKOI alueella, jolla kéytetadn happea.

& MaxBlend 2 ei sovellu kdytettdvaksi yhdessa hapen kanssa 93

HUOMIOITA A\

[Imaisee mahdollisesti vaarallisen tilanteen, joka, jos sitd ei valtetd, voi aiheuttaa lievan tai
keskivakavan henkilévamman ja omaisuusvahingon.

© AL SRILYTA MaxBlend 2:ta kuumissa tiloissa pitkaan. Yli 27 °C:n (80 °F) lampdtilat voivat
lyhentdd paristojen kadyttoikad.

& Sahkostaattisen iskun riskin minimoimiseksi & ALA kayta MaxBlend 2:n kanssa anti-
staattisia tai sahkdd johtavia letkuja.

Kun puhdistat MaxBlend 2:ta:
& ALAKAYTA voimakkaasti hankaavia aineita.

© ALK UPOTA MaxBlend 2ta sterilointiainetta sisaltavidn nesteeseen dlika mihinkaan
muuhunkaan nesteeseen.

& ALA SUIHKUTA puhdistusliuosta suoraan anturiporttiin, iimausaanenvaimentimeen
tai summeriaukkoon.

& ALA ANNA puhdistusliuoksen
ilmausadnenvaimentimeen.

& ALASTERILOI MaxBlend 2:ta. Tavalliset sterilointitekniikat voivat vaurioittaa sekoitinta.

& ALK PUHDISTA tai kuivaa MaxBlend 2:ta korkeapainepuhalluspistoolilla. Korkean paineen
kayttdminen MaxBlend 2:ssa voi vahingoittaa komponentteja ja tehda jérjestelmdstd
kadyttokelvottoman.

© ALK PUHDISTA MaxBlend 2:ta liiallisesti. Puhdistusaineen toistuva kdytto voi aiheuttaa
jddmien kertymistd kriittisiin komponentteihin. Jadmien liiallinen kertyminen voi vaikut-
taa MaxBlend 2:n suorituskykyyn.

kerddntyd  etupaneeliin, anturiporttin  tai

& Anturin pudottaminen tai tarisyttaminen kalibroinnin jalkeen voi siirtda kalibrointipis-
tettd niin, ettd tarvitaan uudelleenkalibrointi.

& Kaytd MaxBlend 2:ssa aina puhtaita, kuivia ladketieteellisid kaasuja. Epdpuhtaudet tai kosteus
voivat aiheuttaa virheellistd toimintaa. Hapen kastepisteen on oltava vahintdan 62 °C (80 °F)
tai kosteuspitoisuuden alle 7.9 PPM (0,0059 mg/!). Hapen “puhtauden” on oltava vahintdan
99,0 % ja kdytetyn ilman laadultaan lddketieteellista. Vesihdyrypitoisuus ei saa ylittad 15 °Cn
(5°F) kastepistettd alimmasta ymparistolampétilasta, jolle annostelujarjestelma altistuu.

& Hiukkaspitoisuus ei saa ylittaa sitd, minka tulisi [6ytya valittomadsti alaspain 15 mikronin
absoluuttisesta suodattimesta. Katso lisdtietoja tuotekohtaisista (GA-eritelmistd G-4.3 ja
@7.1. Sekoittimeen sydtetyn ldaketieteellisen ilman tai 02:n vesihdyrypitoisuus ei saa olla
yli 5,63 x 103 mg H20:ta per kuutiometri tiivistdmatontd kaasua.

& ALK PURA MaxBlend 2:ta. Kaikki huoltotoimenpiteet on jatettdva Maxtecin valtuutetun
huoltoteknikon tehtdvaksi.

& Varmista, ettd MaxBlend 2 on kiinnitetty kunnolla. Tama laite asennetaan yleensa sai-
raalan kiskojarjestelmaan tai infuusiojalustaan. Laitteen pudottaminen voi aiheuttaa
henkilsvamman tai laitevaurion.

¢ Tamdn laitteen lahtoaukot kykenevat tuottamaan tulopainetta vastaavan paineen.
Varmista, ettd laitteet, jotka kuljettavat kaasua sekoittimesta potilaalle, estdvat liiallisen
paineen kohdistumisen potilaaseen.

& ALK KAYTA happianturia, jos se néyttaa vaurioituneelta tai vuotaa. Happianturit sisalt-
vat heikosti happaman liuoksen, joka on kapseloitu muovikoteloon. Normaaleissa kdyt-
tdolosuhteissa liuos (elektrolyytti) ei ole koskaan esilld.

HUOMAUTUKSET

[Imaisee lisatietoja laitteen kdyton helpottamiseksi.

& MaxBlend 2 on testattu standardin 150 11195 mukaisesti ja se tayttad toimitettavan kaasun
virtaukselle asetetut vaatimukset.

& MaxBlend 2:ssa kaytettdvdt osat on puhdistettu ja rasva poistettu happikdyttod varten.
Kaytettdvat voiteluaineet on suunniteltu erityisesti tata sovellusta varten.

< Niin kauan kuin seurattavan kaasuseoksen absoluuttinen paine on vakio, MaxBlend 2
ndyttdd happipitoisuudet tarkasti. Jos absoluuttinen paine kuitenkin vaihtelee, lukema
vaihtelee suhteessa siihen, koska anturi mittaa itse asiassa seoksen hapen osapaineen.
Anturin lukemat muuttuvat myds suhteessa ilmanpaineen muutoksiin; siitd syystd antu-
rin saannéllinen kalibrointi on suositeltavaa.

& Kayttdjid kehotetaan kdyttdmadan paineensaatimid, jotka ndyttavat Idhtpaineen.

& Kaikissa eritelmissa oletuksena ovat seuraavat standardin mukaiset ymparistdolosuh-
teet, ellei toisin mainita: ympadriston kaasun ja ndytekaasun ldmpétilat 25 °C (77 °F),
ilmanpaine 30 inHg (760 mmHg), merenpinnan korkeus, ympariston suhteellinen kosteus
50 %, ndytekaasun suhteellinen kosteus 0 %.

¢ 0On tdrkedd huomata, ettd happipitoisuuden valinta-asteikko on annettu vain ohjeena
02-pitoisuuksien valinnalle. Kliinikon on saadettdva 02-pitoisuus haluttuun asetukseen
MaxBlend 2:n ndyttdpaneelissa.

& Halytysrajat voidaan asettaa tasoille, jotka tekevat niista tarpeettomia potilaan tietyssa
kliinisessa tilassa. Varmista, ettd annettava happitaso ja virtausnopeus on asetettu poti-
[aan ladkdrin madraamiin arvoihin. Varmista myds, etta korkea ja matala halytysraja on
asetettu tasolle, joka antaa ddnimerkin, jos happitaso on turvallisten rajojen ulkopuolella.
Muista tarkistaa halytysrajat ja asettaa ne tarvittaessa uudelleen, kun potilaan Kliininen
tila muuttuu tai kun potilaan laakdri madrdd muutoksen happihoitoon.

& laite eisisdlld automaattista iimanpaineen kompensointia.

& Kaasuvuodot, jotka saavat huoneilman sekoittumaan kaasundytteeseen, voivat aiheut-
taa epatarkkoja happilukemia. Varmista ennen kdyttod, etta anturin ja virtauksenohjai-
men 0-renkaat ovat paikoillaan ja ehjdt.

HUOMAA: LAITTEEN kdyton tai kdsittelyn yhteydessa sattuneet vakavat vaaratilanteet on
iimoitettava Maxtecille ja sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttd-
jalld ja/tai potilaalla on pysyva osoite. Vakava vaaratilanne on tapahtuma, joka on suo-
raan tai epdsuorasti johtanut tai saattanut johtaa tai saattaa tulla johtamaan potilaan,
kdyttajan tai jonkun muun henkilén kuolemaan, potilaan, kdyttajan tai jonkun muun
henkilon terveydentilan valiaikaiseen tai pysyvddn heikentymiseen, tai vakavaan uhkaan
kansanterveydelle
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1.0 JOHDANTO

MaxBlend 2 on kompakti ilman/happikaasun sekoituslaite, jossa on paristokayttdinen happi-
monitori. Kaasun sekoituslaite (sekoitin) tarjoaa tarkan sekoituksen ladketieteellisen laadun
ilmaa ja happea. Monitori mittaa valitut happipitoisuudet sekoittimen kaasuvirrasta ja esittda
mitatut pitoisuudet digitaalisella ndytélld. Monitori antaa korkeat ja matalat hdlytysrajat, jotka
ylittyessadn synnyttdvat ddni- ja visuaalisen hdlytyksen.

1.1 Kayttéaihe

MaxBlend 2 on suunniteltu tuottamaan jatkuva ilma-/happikaasuseos ja seuraamaan kes-
keytyksettd imevdiselle sekad lapsi- ja aikuispotilaalle toimitettavan hapen pitoisuutta. Se on
patevdn ja koulutetun henkildstdn kdyttoon - ladkdrin valvonnassa - tarkoitettu rajoitettu
[ddketieteellinen laite kdyttoymparistond ammatilliset terveydenhoitolaitokset, ts. sairaalat,
subakuutti ja hoitolaitokset, joissa vaaditaan ilma-/happiseosten toimittamista ja seuraa-
mista. Laitteen kdyttotarkoitus ei ole elintoimintojen tukeminen.

1.3 Symboliopas

Seuraavat symbolit ja turvamerkinnat Ioytyvat MaxBlend 2:sta ja/tai merkinndisté:

9700630

paikallisia ohjeita

ON/OFF-nappin . .
o Hil
@ (PRALLE/POIS) 0 iliennysndppdin
@ Alykkaan halytyksen nappain (AL (kalibrointindppdin)
Alarajahdlytyksen T
D ‘ merkkivalo W Kalibrointimuistutus
= Alle18%:ntason Paristojen tyhjentymisen
| BAT ]
D‘ halytyksen merkkivalo merkkivalo
® Al @ MR ei turvallinen
Syvyttava M Valmistaja
Justumukana | yq oteointiuokia
toimitettaviin asiakirjoihin
Luettelonumero @ Sarjanumero
ri-l Tuloliitént <«=] Lo
£l heité pois. Noudata G .
ﬁ ‘a ('", . ETL-standardien
havittamisessa % vaatimusten mukainen

1.2 MAX-550E-happianturi

MAX-550E on galvaaninen osapaineanturi, joka on erityisesti happea varten. Se koostuu kahdesta
elektrodista (katodi ja anodi), teflonkalvosta ja elektrolyytistd. Happi diffusoituu teflonkalvon lapi ja
reagoi Kultakatodilla valittomdsti sahkokemiallisesti. Samanaikaisesti tapahtuu hapettumista sah-
kokemiallisesti lyijyanodilla, mika tuottaa sahkévirran ja tarjoaa jénniteldhddn. Elektrodit upotetaan
ainutlaatuiseen, geeliytettyyn, heikkoon happoelektrolyyttiin, joka vastaa anturin pitkdstd kdyt-
tdidstd ja liikkeen huomiotta jattdvéstd ominaisuudesta. Koska anturi on erityisesti happea varten,
syntyvd virta suhteutuu ndytekaasussa olevaan hapen mddrdan. Kun happea ei ole Idsnd, ei ole sah-
kokemiallista reaktiotakaan, ja syntyvd virta on vahainen. Tassd mielessd anturi on itsenollautuva.

A HUOMIO: MAX-550E-happianturi on suljettu laite, joka sisaltad mietoa happoelektrolyyttid ja
Iyijya (Pb). Némad materiaalit ovat vaarallisten jatteiden ainesosia, jotka on havitettdva asianmukai-
sesti tai palautettava Maxtecille asianmukaista hdvittémistd tai hyodyntamistd varten.

A HUOMIO: Anturin pudottaminen tai tarisyttaminen kalibroinnin jalkeen voi siirtda kalib-
rointipistettd niin, ettd tarvitaan uudelleenkalibrointi.

Taustavalondppain Lukituksen vapautusnappdin

o
1A

Lepotilan merkkivalo Yldrajahdlytyksen merkkivalo

o
C
4

Alykkaan halytyksen \‘/ Halytyksen hiljentamisen
merkkivalo 7°N merkkivalo

0 ‘0 D?WN.(aIarajahalytvksen Oi s UP(y.I.a.raJahalytyksen
ndppain) nappdin)

A Huomio A Varoitus

Yhdysvaltain liittovaltion

lakien mukaan taman ®
E(only laitteen saa myyda vain x B-tyypin kdytettdvat osat
[dakdrille tai [dakdrin
mddrdyksesta.
o,
LPM litraa minuutissa AUZ Happiprosentti
Valtuutett edustaja AIR/O,  Happirikastettu ilma
Euroopan yhteisdssd
—e— Lue virtaus pallon keskeltd === Tasavirta
e Slyhsen ampotiaaue | & Hakayts iy
(5 °F)

Valtuutettu edustaja Vastuuhenkild Yhdistyneessa

Valmistuspaiva Laakinnallinen laite Setsisss uningaskunnassa
VIRTALAHTEEN SYMBOLIOPAS
Seuraavat symbolit ja turvamerkinnat 16ytyvat MaxBlend 2:n virtaldhteestd (myydaan erikseen):
Kaksi potilaan suojaustapaa Tdyttdd EU:n vaatimukset. CT Kaytetddn kuivissa o ) .
O (Kaksoiseristetty) Cce Yndistetty UL/CSA-merkki sisatloissa. cMDus Yttty U/CSh-merk
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1.4 Komponenttien tunnistus

® @
@ ALARAJAHALYTYKSEN LED — Matalan tason hélytystilassa LOW ALARM -LED-valo vélh-
tdd kahdesti sekunnissa ddnihdlytyksen mukana.

,_
b}
X

&

2\@?@@ ®®
|

@ YLARAJAHALYTYKSEN LED — Korkean tason halytyksessa HIGH ALARM -LED-valo valah-
tdd kahdesti sekunnissa danihdlytyksen mukana.

(3) ON/OFF-NAPPAIN — @© Tills nappaimella laite kytketaan padlle ja pois palta.
Laitteen kytkemiseksi pois pddltd nappdintd pidetddn painettuna ja samalla lasketaan
nopeasti taakse pdin 3-2-1, jotta virta ei kytkeydy pois vahingossa.

(4) LUKITUKSEN VAPAUTUSNAPPAIN — © Lukituksen vapautusnappaimella instrumentt
lukitaan ja avataan.

@ UP-NAPPAIN (YLARAJAHALYTYS) — O“UP-néppéimella‘ asetetaan ylaraja Fi02-
halytykselle. Laitteen on oltava auki-tilassa, jotta ndppain voi toimia. Katso osiosta 2.3.2
ohjeet yldrajan asettamiseksi Fi02-halytykselle.

(6) KALIBROINTINAPPAIN — ) Tt nappainta kaytetaan laitteen kalibrointiin. Laitteen
on oltava auki-tilassa, jotta ndppain voi toimia. Katso kalibrointiohjeet osiosta 2.8.

@ 02-TULOLITANTA — 02-liiténta liitettavaksi 02-tuloletkuun kaasulahteestd.

HAPPIPITOISUUDEN VALITSIMEN HALLINTA — Nuppi, jolla voidaan tehda seoshappipi-
toisuuksien valinta valilla 21-100 %.

@ LAAKETIETEELLISEN ILMAN OTTOAUKON LHTIN — limaliitintd ilmanottoletkuun
ilmakaasulahteestd.

VIRTAUSMITTARIN LAHTO — Sovite liitettévaksi potilaan jakelulinjaan.

@ ILMAUSVAIHTOKYTKIN — limausvaihtokytkin kytkee lisdilmauksen padlle. Jotta sekoitin
sekoittaisi happea ja ilmaa tarkasti, ilmaus on kytkettdva padlle aina, kun potilaalle toimi-
tettu kokonaisvirtaus on alle 15 LPM suurvirtausmallissa tai alle 3 LPM pienvirtausmallissa.

0l
Ukl w
o

™~

®
—Q@
—®

.zﬁ :I: ¥ s

%L

@ VIRTAUKSEN SAATONUPPI — Virtauksen saatonupilla saddellaan virtausmittarista pois-
tuvan kaasun virtausta.

(i3) HAPEN VIRTAUSMITTARI — Mittaa virtausmittarin laht6aukosta poistuvan seka-
kaasun virtausta.

ALYKKAAN HALYTYKSEN NAPPAIN — Alykkaan halytyksen nappainta kaytetaan Yia-/
alarajahdlytys-ikkunan nopeaan asettamiseen. Katso osiosta 2.3.3 ohjeet dlykkddn
halytyksen asettamiseksi.

(@5) DOWN-NAPPAIN (ALARAJAHALYTYS) — 2+ DOWN-nappimells asetetaan alaraja
Fi02-halytykselle. Laitteen on oltava auki-tilassa, jotta nappdin voi toimia. Katso osiosta
2.3.1 ohjeet alarajan asettamiseksi Fi02-halytykselle.

TAUSTAVALONAPPAIN — Taustavalonappaimella taustavalo voidaan aktivoida manuaa-
lisesti 30 sekunniksi. Katso osiosta 2.6 listietoa taustavalotoiminnosta.

(@) HILJENNYSNEPPEIN — €C9Hlytyksen aikana aaninalytys voidaan poistaa kiytost 2
minuutin ajaksi SILENT-ndppdintd painamalla.

LCD-NAYTTO — Digitaalinen nestekidendyttd (LCD) antaa happipitoisuuslukeman
suoraan. Numerot ndyttdvdt tarvittaessa myds virhe- ja kalibrointikoodit sekd
halytysasetukset.

1.5 Naytén ilmaisimet
HAPPIPITOISUUS — Nykyinen happipitoisuusprosentti happianturista.

@0) YLERAJAHALYTYKSEN MERKKIVALO — [ A Halytyksen vlaraja-asetus nakyy jatkuvasti
L(D-lukeman HIGH-kuvakkeen alla. Osoitettu arvo edustaa happiprosenttia, jolla haly-
tyksen yldraja aktivoituu.

@ HAPEN YLARAJAHALYTYS — Hapen halytyksen yldraja. Adni- ja visuaaliset halytykset
laukeavat, kun tamad raja ylittyy.

@2 KALIBROINTIMUISTUTUS —%¢” Kalibroinnin muistutussymboli sijaitsee nyton
alareunassa. Tama symboli tulee ndkyviin, kun edellisestd kalibroinnista on kulu-
nut viikko.

@ LEPOTILAN MERKKIVALO — (Lepotilan ilmaisin auttaa sadstamddn paristoja.

PARISTOJEN TYHJENTYMISEN MERKKIVALO — Paristojen tyhjentymisen ilmaisin
sijaitsee ndytdn keskelld ja aktivoituu vain, kun paristojen jannite on normaalin toimin-
tatason alapuolella.

@ HALYTYKSEN HILJENTAMISEN / ALYKKAAN HALYTYKSEN MERKKIVALO — Kun
Silent-ndppdinta painetaan, ilmaisin tulee ndkyviin ja osoittaa tiTIan poikkipalk-
kien XX avulla. Kun Smart Alarm -néppdinta painetaan, |Ima|sm4050|ttaa tilan
T-palkkien avulla.
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HAPEN ALARAJAHALYTYS — Hapen halytyksen alaraja. Aani- ja visuaaliset halytykset
laukeavat, kun tamd raja ylittyy.

@) ALARAJAHRLYTYKSEN MERKKIVALO — L] 4 Halytyksen alaraja-asetus nakyy jatkuvasti
L(D-ndyttaman LOW-kuvakkeen alla. Osoitettu arvo edustaa happiprosenttia, jolla ala-
rajahdlytys aktivoituu.

<18 % HALYTYKSEN MERKKIVALO — 18 %:n halytyksen merkkivalo sijaitsee ala-
rajahdlytystasoa osoittavien numeroiden yldpuolella. Kun matalan halytystason
asetus on alle 18 %, merkkivalo vilkkuu sekunnin valein varoitukseksi kdytta-
jalle tdstd erityistilasta. Katso osiosta 2.3.1 ohjeet tdmdn matalan halytystason
asettamiseksi.

1.6 Takanakyma
@ PARISTOKOTELO — MaxBlend 2 saa virtaa neljasta AA-alkaliparistosta.

ANTURIKAAPELI — Kaapeli yhdistaa MaxBlend 2:n MAX-550E-anturiin.

@ ANTURI VIRTAUKSENOHJAIMELLA — Virtauksenohjaimella varustettu anturi on suunni-
teltu sopimaan virtausmittarin takana olevaan porttiin.

02-ANTURIPORTTI — Happianturin ndyteportti. Se mahdollistaa sekoittimen seos-
kaasun virtaamisen anturikalvon yli.

@ PAINE-ERON REED-HALYTYS — Adnihdlytys, joka aktivoituna ilmaisee, etta kahden
kaasuldhteen paineen valilld ei ole hyvaksyttdvdd paine-eroa.

LISASEOSKAASUN LAHTOAUKKO — Lahtoaukkoa voidaan kyttaa tehonottoon.

LISASEOSKAASUN LAHTOAUKKO — Lahtoaukkoa voidaan kayttad virtausmittarien
lisdamiseksi.

ASENNUSSOVITIN — Sovitin, jonka avulla MaxBlend 2 voidaan asentaa kiinnikkeeseen

kiskoon tai ilmanvaihtojdrjestelmdan kiinnittamista varten.

ULKOISEN VIRTALAHTEEN PORTTI — Porttiin voidaan liittaa ulkoinen virtalahde. Katso
osiosta 2.7 lisatietoa virransyotostd.

1.7 Sekoittimen kayttoa koskevat vaatimukset
Kaikki kaasusekoittimen mukana toimitettavat kayttdjan irrotettavissa olevat tulopainelet-
kut ovat standardin ASTM/ISO 5359 mukaisia.

PAINEISTETTU HAPPI: Paineistetun happildhteen on tarjottava puhdasta, kuivaa, lddketieteel-
lisen tasoista happea osiossa 8.0 madritellylla paineella.

PAINEILMA: Paineistetun ilman ldhteen on tarjottava puhdasta, kuivaa, ladketieteellisen
tasoista happea osiossa 8.0 madritellylla paineella.

2.0 TOIMINTA
2.1 Asetukset ja asennus

2.1.1 Paristojen asennus

MaxBlend 2:n kaikki yksikot saavat virran neljasta AA-alkaliparistosta (4 x 1,5 V), jotka eivat ole
toimitetuissa yksikoissa paikalleen asennettuina. Kaytettdvien paristojen on oltava tunnettuja
tuotemerkkejd. Paristojen vaihto on jatettdvd koulutetun huoltohenkildstén tehtdvaksi.

Paristojen asettaminen:

Avaa paristokotelo painamalla molemmista kielekkeistd alla olevan kuvan osoittamalla
tavalla. Jos kielekkeitd on vaikea painaa sormilla, kdytd kahta littedd ruuvitalttaa tai
kahta kolikkoa. Poista paristokotelo kokonaan MaxBlend 2:sta. Asenna yksikkdon uudet
AA-alkaliparistot kotelon sisdlld olevien merkkinuolten mukaisesti. Liu’uta kotelo takaisin
paikalleen paristot ylos suunnattuina. Paina koteloa sisaan pdin, kunnes molemmat kielek-
keet lukkiutuvat paikalleen.

Kun paristot on vaihdettu, yksikkd kdynnistyy ja suorittaa automaattisen kalibroinnin.
Varmista, ettd kalibrointi tapahtuu osiossa 2.8 kuvatulla tavalla.

A VAROITUS: Paristojen vaihtajan on oltava tehtdvaan riittdvan koulutuksen saanut hen-
kilo, muutoin voi syntya turvallisuusriski.

AVAROITUS: Sopimattoman ulkoisen virtaldhteen kayton seurauksena laite voi aiheut-
taa sahkdiskun tai vaurioitua. Maxtec suosittelee, ettd kdytetddn vain Maxtecin MaxBlend 2
ulkoista virtaldhdetta — R230P10.

2.1.2 MaxBlend 2 -asetus
1. Kytke paineistetun ilman lahde ilmanoton liitantddn.
2. Kytke paineistetun hapen lahde 02-tuloliitdntaan.
3. Huuhtele kaasua suurimmalla mahdollisella virtausnopeudella sekoittimen lapi
vahintddn yhden minuutin ajan, jotta kaikki jarjestelmdan kdsittelyn ja asennuksen
aikana mahdollisesti tulleet hiukkaset poistuvat.

2.1.3 Anturin asennus
1. Liitd virtauksenohjain happianturiin.
2. Sijoita anturi virtausmittarin takana olevaan anturiporttiin.
3. Liitd anturikaapeli suoraan anturiin ja anturin liittimeen ndytdn kotelon takana.
Varmista, ettd kaapeli on kunnolla kiinni molemmissa liitannissa.
4. Kalibroi anturi ennen kdyttod osion 2.8 kalibrointimenettelyjen mukaisesti

2.2 Seuranta
Toimitettavan kaasun happipitoisuus on tarkistettava kayttoon tarkoitetussa tilassa ennen
potilaalle kayttoa.

1. Aloita seuranta painamalla etupaneelissa olevaa @ ON/OFF-nappdinta. Seuranta
kdynnistyy valittomasti.
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2. Jos happipitoisuus ylittaa joko HIGH- tai LOW-halytyksen asetusarvot, etupaneelissa
oleva halytyksen merkkivalo palaa osoittaen joko korkeaa tai matalaa hapen tilaa.
Halytys loppuu, kun happitasot ovat rajojen sisalla tai rajoituksia saadetaan.

HUOMAUTUS: MaxBlend 2 seuraa sekoittimesta toimitetun kaasun happipitoisuutta riippu-
matta siitd, mikd lahtoportti on kaytdssa. Siksi integroidulla virtausmittarilla ei lopulta ole
vaikutusta hapen havaitsemiseen.

2.3 Halytysten asettamismenettely

2.3.1 Alarajahalytyksen asettaminen
Aseta halytyksen alaraja seuraavasti:

1. Vapauta ndppdimistd painamalla lukituksen vapautusndppdintd Q Huomaa, ettd
LOW-, SMART ALARM-, CAL- ja HIGH-Kkuvakkeet alkavat vilkkua merkkind siitd, ettd
toimintatilan asettaminen (SET OPERATING MODE) on kdynnissa.

2. Paina nappaimist6lia DOWN-nappéinta (alarajahalytys) ca QD).

HUOMAUTUS: Alarajahdlytyksen numerot alkavat vilkkua osoituksena alarajahdlytyksen
manuaalisesta asettamisesta.

3. Aseta alarajahalytys haluttuun arvoon UP- € ja DOWNza Q) -nappaimilla.
Nuolindppdinten painaminen muuttaa arvoa 1% lisayksin. Jos ndppdimia pidetdan
painettuna yli 1 sekunnin ajan, ndytto vierittad nopeudella 1% sekunnissa.

HUOMAUTUS: Jos painallusten valilld on kulunut 30 sekuntia, jarjestelmd tallentaa viimeisim-
madn alarajahdlytysasetuksen ja palaa normaaliin toimintaan. Jos tdmd tapahtuu tahatto-
masti, halytysasetukset tarvitsee vain toistaa.

Erityisedellytykselld matalan hapen hélytystaso voidaan asettaa alle 18 % lukemaan. Tahdn tilaan
padsemiseksi on painettava alas osoittavaa nuolindppdinta kolmen sekunnin ajan alarajahaly-
tyksen lukeman ollessa 18 %. Halytysasetus voidaan nyt sadtad lukemaan 17,16 tai 15 %. Asetuksen
ylapuolella vilkkuu palkki lisdtietona siitd, etta halytys on asetettu tahan 18 %:n erityistilaan.

Alarajahalytyksen arvoa ei voida asettaa 15 % alapuolelle, eikd sitd voida asettaa 1 prosenttia
[dhemmaksi yldrajahdlytyksen arvoa. Esimerkki: jos yldrajahdlytys on asetettu 25 %:iin, jarjes-
telma ei hyvaksy alarajahalytykselle suurempaa asetusta kuin 24 %.

Kun alarajahdlytyksen arvo on asetettu, paina uudelleen lukituksen vapautuspainiketta
hyvdksydksesi alarajahalytysasetukset ja palataksesi normaaliin toimintaan.

HUOMAUTUS: Alarajahdlytyksen oletusasetus on 18 % 02. Paristojen poistaminen tai yksikon
sammuttaminen palauttaa alarajahalytyksen 18 %:iin.

2.3.2 Ylarajahalytyksen asettaminen
Aseta halytyksen yldraja seuraavasti:

1. Vapauta ndppdimistd painamalla lukituksen vapautusndppdintd. Huomaa, ettd
LOW-, SMART ALARM-, CAL- ja HIGH-kuvakkeet alkavat vilkkua merkkind siitd, etta
toimintatilan asettaminen (SET OPERATING MODE) on kdynnissd.

2. Paina ndppdimistolld UP (ylarajahalytys).

HUOMAUTUS: Ylarajahalytyksen numerot alkavat vilkkua osoituksena yldrajahalytyksen
manuaalisesta asettamisesta.

3. Aseta yldrajahdlytys haluttuun arvoon UP- ja DOWN-ndppdimilld. Nuolindppdinten
painaminen muuttaa arvoa 1% lisayksin. Jos nappdimia pidetdan painettuina yli 1
sekunnin ajan, ndytto vierittaa nopeudella 1% sekunnissa.

HUOMAUTUS: Jos painallusten valilld on kulunut 30 sekuntia, jarjestelmd tallentaa viimeisim-
madn alarajahdlytysasetuksen ja palaa normaaliin toimintaan. Jos tdmd tapahtuu tahatto-
masti, halytysasetukset tarvitsee vain toistaa.

4. Kunyldrajahdlytysasetus on asetettu 100 % lukeman yli, yldrajahdlytyksen osoituksena nakyy
kaksi viivaa - - Tamd erityisedellytys sammuttaa yldrajahdlytyksen tai poistaa sen kdytosta.

5. Kun yldrajahdlytyksen arvo on asetettu, paina uudelleen lukituksen vapautuspainiketta
hyvaksyaksesi ylarajahdlytysasetukset ja palataksesi normaaliin toimintaan.

HUOMAUTUS: Ylarajahalytyksen oletusasetus on 50 % 02. Paristojen poistaminen asettaa yla-
rajahalytyksen rajan 50 %:iin.

2.3.3 Alykas halytys -tila

1. Vapauta ndppaimistd painamalla lukituksen vapautusndppaintd 6 Huomaa, ettd
LOW-, SMART ALARM-, CAL- ja HIGH-kuvakkeet alkavat vilkkua merkkind siitd, etta
toimintatilan asettaminen (SET OPERATING MODE) on kdynnissa.

2. Paina ndppdimistolla dlykkaan halytyksen nappaintd (Smart Alarm key) Q
LOW-, Alarm Mode- ja HIGH-numerot alkavat vilkkua hitaasti merkkind dlykkddsta
halytyksestd (SMART ALARM MODE). Yldrajahalytys asetetaan nyt yhtd suureksi kuin
nykyinen happilukema +3 % (pyoristettynd ldhimpaan kokonaislukuun). Alarajahalytys
asetetaan nyt yhtd suureksi kuin nykyinen happilukema -3 % (pyoristettynd lahimpddn
kokonaislukuun, mutta ei koskaan matalammaksi kuin 18 %).

3. UP-nappaimen €+ painaminen liséa 1% ylarajahalytysasetukseen ja vahenta
1% alarajahalytysasetuksesta. DOWN-nappaimen 2+ painaminen vahentaa 1%
yldrajahdlytysasetuksesta ja lisad 1 % alarajahdlytysasetukseen. UP-ndppdin toisin
sanoen laajentaa halytyskaistaa ja DOWN-ndppdin supistaa sitd. Tamd ominaisuus ei
aseta halytystasoja 100 % ylapuolelle tai 18 % alapuolelle.

4. Kun halutut halytysasetukset on saavutettu, paina lukituksen vapautusnappdintd
@ uudelleen tallentaaksesi asetukset ja palataksesi normaaliin toimintatilaan.

Jos kdyttdjd ei paina mitddn ndppaintd 30 sekuntiin, laite tallentaa automaattisesti
viimeisimmat halytysasetukset ja palaa normaaliin toimintatilaan.

2.4 Perustoiminto
Toimitetun kaasun happipitoisuuden tarkistaminen:
1. Varmista, ettd anturi on kytketty virtauksenohjaimeen ja tynnetty kokonaan
anturiporttiin virtausmittarin takana.
2. Aseta happisekoittimen sadtonuppi halutulle happiasetukselle.
3. Varmista ON/OFF-nappaimella @ etta yksikkoon on kytketty virta.
4. Anna happilukeman tasaantua.
5. Sddda virtausmittari halutulle virtausnopeudelle. Lue virtausnopeus kelluvan pallon keskeltd.

2.5 Halytykset ja prioriteetit

Jos halytystila on matala tai korkea, vastaava LED-merkkivalo alkaa vdldhdelld ddnihdlyttimen
mukana. Silent (daneton) -nappaimen 0 painaminen poistaa danimerkin kdytostd, mutta LED
ja ndyton hdlytysarvon numerot valkkyvdt edelleen, kunnes halytysolosuhteet on korjattu. Jos
halytys on edelleen padlla 120 sekunnin kuluttua ddnimerkin vaimentamisesta, piippaus alkaa
kuulua uudelleen.

i HALYTYKSEN | ALARAJAHA- | YLARAJAHA- | .. TOISTUVA
Rl PRIORITEETTI | LYTYKSENLED | LYTYKSENLED . JANIMERKKI
Linjavirta kytketty Tiedottava [ Poispddltd | Poispddlta | 2valdhdystd Eitoistoa
- Yksi Yksi
é:gjka\gg?t Tiedottava keltainen keltainen | 2 valdhdystd Eitoistoa
POISKYLKELty valahdys vdlahdys
Ulkoisen
tasavirtalahteen Tiedottava Jatkuva Jatkuva 2 valahdvst 15 sekunnin
jannite pois keltainen keltainen 4 vdlein
alueelta

Parg;igjlgr;g:ttteele"nan Keskitaso | VANteleva | VAIGNTEIRVE | 5 s | 2> Sekunnin

- keltainen keltainen v vdlein
toiminnalle (E04)

Hapen/paineen taso sl s .
yldrajahdlytysase- Keskitaso | Pois pddlta Vék“?th talexa 3valahdysta 5 sglfu_:nln
tuksen yldpuolella eltaine valel

Hapen/paineen taso - 5 ;
alarajahalytysase- Keskitaso VE'Tth t_e leva Pois paalta | 3 valahdysta 5 sglfu_nnln
tuksen alapuolella eltainen valein
Happitaso hapen
alarajahalytysase- Valkkyvd - 5+5 15 sekunnin
tuksen alapuolella Korkea punainen Pois palta valahdysta vdlein

jaalle18%
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« Aarajahdlytys sdilyy, kunnes todellinen pitoisuus on 0,1 % korkeampi kuin
alarajahalytysasetus.

« Ylarajahdlytys sdilyy, kunnes todellinen pitoisuus on 0,1 % matalampi kuin
yldrajahalytysasetus.

Vakavuusasteen erottamiseksi monitori tarjoaa kolme yksittaistd danipursketta.

2.6 Taustavalon kaytto

Taustavalon paallekytkeminen:
1. Kun yksikkd on pddlla, Backlight (taustavalo) -painikkeen painaminen kytkee
taustavalon pdalle 30 sekunniksi. Lisdpainallus sammuttaa taustavalon.
2. Jos laitetta kdytetdan pimedssd, minkd tahansa painikkeen painallus aktivoi
taustavalon.

A HUOMIO: Taustavalon liiallinen kdyttd voi lyhentdd paristojen kayttoikda.

2.7 Ulkoisen virtaldhteen kaytto

Paristojen kdyttidn pidentdmiseksi on mahdollista ostaa Maxtecin hyvaksyma ulkoinen 7,5
V tasavirtaldhde. Yksikkdon kytkettyna virtalahde tuottaa kaiken tarvittavan tehon. Paristoja
tarvitaan edelleen yksikossd, ja ne toimittavat hatdvirtaa, jos verkkovirta katkeaa.

HUOMAUTUS: Kayta vain osiossa 10.0 kuvattua Maxtecin ulkoista virtalahdetta.
HUOMAUTUS: Virtalahde ei lataa paristoja.

& ALAKAYTA uudelleenladattavia paristoja.

2.8 Kalibrointimenettelyt
2.8.1 Kalibrointi 100-prosenttiseksi hapeksi

MaxBlend 2 on kalibroitava ennen kuin se voidaan ottaa kliiniseen kdyttoon. Maxtec suosit-
telee, ettd yksikkd kalibroidaan sen jalkeen viikoittain. Usein toistuvalla kalibroinnilla ei ole
haitallista vaikutusta MaxBlend 2:n suorituskyvylle. Kalibrointi on tehtdva myds anturin vaih-
tamisen yhteydessa.

Kalibrointi onnistuu parhaiten, kun anturi on asennettuna MaxBlend 2:n anturiporttiin.
Normaalissa kdytdssa happianturi reagoi parhaiten, kun se asennetaan pystysuoraan asen-
toon siten, ettd anturi osoittaa alaspdin.

[lmanpaineen muutokset voivat vaikuttaa hapen lukemaan. 1% muutos iimanpaineessa joh-
taa virheeseen, joka on 1% todellisesta lukemasta. (Esimerkki: Jos happiseoksen lukema on
50 % ja ilmanpaine laskee 1000 millibaarista 990 millibaariin, lukema laskee arvoon 50 % x
(990/1000) = 49,5 %). Maxtec suosittelee uudelleenkalibrointia, kun kéyttopisteen korkeus on
muuttunut yli 150 m.

MaxBlend 2 on parasta kalibroida anturiportin avulla hapen teknisen laadun ollessa stan-
dardi (99,0 % tai parempi). Yksikon kalibrointi huoneilmalla on vdhemman tarkkaa koko
Fi02-toiminta-alueella.

Kalibrointi 100 % happeen:

1. Kytke hapen sydttojohto (paine-erohdlytys saattaa kuulua). Varmista, ettd anturi on
liitetty 02-anturiporttiin ja kytketty anturikaapeliin. ALA kytke iimansydttoletkua
tassd vaiheessa.

2. Varmista ON/OFF-nappaimell, ettd MaxBlend 2:n virta on kytkettyna.

3. Kierrd Fi02-sadtonuppi 100 % pysdytykseen. Anna lukeman tasaantua muutama minuutti.

4. Vapauta ndppaimistd painamalla lukituksen vapautusnappdintd. Huomaa, ettd
LOW-, SMART ALARM-, CAL- ja HIGH-Kkuvakkeet alkavat vilkkua merkkind siitd, ettd
toimintatilan asettaminen (SET OPERATING MODE) on kdynnissa.

5. Paina ndppaimiston CAL (kalibrointi) -ndppdintd. Nayttoon tulee sana CALn. 5
sekunnin ajaksi, sen jdlkeen lukema 100,0 %.

6. Yksikko on nyt kalibroitu ja normaalissa toimintatilassa.

2.8.2 Kalibrointi huoneilmaan
MaxBlend 2 on nopea kalibroida huoneilmaan (20,9 %).

Kalibrointi huoneilmaan:

1. Liitd ilmansydttoletku (paine-erohalytys saattaa kuulua). Varmista, ettd anturi on
kytketty O2-anturiporttiin ja liitetty anturikaapeliin. ALA liitd hapensyéttoletkua
tdssa vaiheessa. (Haluttaessa huoneilman kalibrointi voidaan suorittaa poistamalla
anturi 02:n ndytteenottoportista ja irrottamalla virtausohjain. Jos tatd menetelmda
kdytetdan, kaasunsyottojohdot voivat jaddd kiinni.)

2. Varmista ON/OFF-ndppaimelld, ettd MaxBlend 2:n virta on kytkettyna.

3. Kierrd Fi02-sdattnuppia 21 % pysdytykseen. Anna lukeman tasaantua muutama minuutti.

4. Vapauta ndppdimistd painamalla lukituksen vapautusndppdintd. Huomaa, ettd
LOW-, SMART ALARM-, CAL- ja HIGH-Kkuvakkeet alkavat vilkkua merkkina siitd, etta
toimintatilan asettaminen (SET OPERATING MODE) on kdynnissa.

5. Paina ndppdimistén CAL (kalibrointi) -ndppdintd. Ndyttoon tulee sana CALn. 5
sekunnin ajaksi, sen jalkeen lukema 20,9 %.

6. Yksikko on nyt kalibroitu ja normaalissa toimintatilassa.

2.9 Virtausmittarin kaytto
1. Saddd virtausmittari haluttuun ohjearvoon, jonka kelluvan pallon keskusta ndyttdd.
« Virtauksen lisddminen - kierrd nuppia vastapdivddn
« Virtauksen vahentaminen - kierra nuppia my6tapdivddn
2. Varmista, ettd ilmausvaihtokytkin on oikeassa asennossa.
« Pienen virtauksen sekoittimelle ilmausvaihtokytkimen on oltava kytkettynd
(ylos-asentoon), jos sekoittimen kokonaisvirtaus on vahemmadn kuin 3 LPM.
« Suuren virtauksen sekoittimelle ilmausvaihtokytkimen on oltava kytkettyna
(ylos-asentoon), jos sekoittimen kokonaisvirtaus on vdhemmadn kuin 15 LPM.
* Edelld mainittuja rajoituksia suuremmissa virtauksissa ilmausvaihtokytkin
voidaan kytked pois pddltd (alas-asentoon) kaasun sddstamiseksi.

A HUOMIO: Jos ilmausta ei aktivoida edelld kuvatulla tavalla, seurauksena voi olla epd-
tarkkoja happipitoisuuksia sekoittimesta. MaxBlend 2 ndyttda kuitenkin todellisen toimitetun
pitoisuuden.

A HUOMIO: Téman laitteen lahtdaukot kykenevat tuottamaan tulopainetta vastaavan pai-
neen. Varmista, ettd laitteet, jotka kuljettavat kaasua sekoittimesta potilaalle, estdvat liiallisen
paineen kohdistumisen potilaaseen.

3.0 SUORITUSKYVYN TARKISTUS

Suorita seuraavat testit ennen MaxBlend 2:n ottamista kliiniseen kdyttoon.

A VAROITUS: Jos MaxBlend 2 ei toimi seuraavalla sivulla kuvatulla tavalla, ota yhteys
Maxtec-jdlleenmyyjddn tai Maxtecin valtuutettuun huoltoteknikkoon osoitteessa:

Maxtec

2305 South 1070 West

Salt Lake City, UT 84119

(385) 549-8000 tai (800) 748-5355

& ALAKAYTA MaxBlend 2:ta ennen kuin oikea suorituskyky on varmistettu.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355
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3.1 Sekoittimen turvallisuustarkistus

HUOMAUTUS: Ennen kuin jatkat, varmista, ettd ylarajahdlytyksen asetuspisteen hallinta on
POIS (ndytdssd lukee [--]) ja ettd alarajahdlytyksen asetuspisteen hallinta on alle 20 %.

MENETTELY

1. Kytke sekoitin 50 +5 PSIG:n ilma-/
happikaasulahteeseen. Sdddd sekoittimen
sddtonuppi lukemaan 60 %. Kddnnd
ilmausvaihtokytkin pdalle (ylos-asentoon) ja sadda
virtausmittari vahintdan lukemaan 2 LPM.

2. Irrota 50 PSIG:n ilmaldhde MaxBlend 2:sta.
HUOMAUTUS: Sekoittimessa on oltava virtaavaa
kaasua halytyksen aktivoimiseksi.

SEKOITTIMEN VASTAUS

i vastausta. Monitorin
[ukema on 60 % +3 %.

Aénihalytys kuuluu, Monitorin
lukema on 100 % +3 %.

Aanihalytys lakkaa.
Varmista, ettd ndytossa
on lukema 60 % +3 %.

Aéninalytys kuuluu. Monitorin
lukema on 20,9 % 3 %.

Ranindlytys lakkaa. Varmista, etta
naytossd on lukema 60 % +3 %.

3. Liitd 50 PSIG:n ilmalahde takaisin MaxBlend 2:een.

4. Irrota 50 PSIG:n happildhde MaxBlend 2:sta.

5. Liitd 50 PSIG:n happilahde takaisin MaxBlend 2:teen.

6. Sddda sekd ilman ettd hapen

imusaatimet arvoon 0 PSIG. Fivastausta

7. Irrota saatimen ilmanottoletku ja

. Ei vastausta.
tyénnd pdd veden dekantterilasiin. astall

8. Nosta happisddtimen paine hitaasti lukemaan
50 PSIG ja takaisin lukemaan 0 PSIG, seuraa koko
ajan ilmaletkun pddta dekantterilasissa.

Kuplia ei saa nakya.
Adnihélytys kuuluu.

9. Kuivaa ja kiinnita ilmanottoletku takaisin sddtimeen. | Ei vastausta.

10. Poista hapen tuloletku saatimestd ja

. i vastausta.
tyénnd pdd dekantterilasilliseen vetta.

11. Nosta ilmansddtimen paine hitaasti lukemaan
50 PSIG ja takaisin lukemaan 0 PSIG, seuraa koko
ajan happiletkun pddtd dekantterilasissa.

Kuplia ei saa nakya.
Aanihdlytys kuuluu.

12. Kuivaa ja kiinnita hapenottoletku takaisin sadtimeen. | Ei vastausta.

4.0 VIANMAARITYS

ONGELMA: Happipitoisuuden ero happipitoisuuden valintanupin ja ndyton todellisen lukeman
valilld on yli 3 %.
MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:

« llmaus on kytketty pois paaltd. Kddnnd ilmausvaihtokytkin pddlle. Katso osio 2.9,

Virtausmittarin kdytto.

« Monitori ei kalibroitu. Kalibroi. Katso osio 2.8, Kalibrointimenettelyt.

«Anturi loppuun kdytetty. Vaihda anturi. Katso 0sio 6.2.

« Kaasunsyotto saastunut. Ota yhteyttd Maxteciin MaxBlend 2:n korjaamista varten.

« Sekoitin ei kalibroitu. Ota yhteytta Maxteciin korjausta varten.

ONGELMA: Paine-erohalytys kuuluu.
MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:
« Tulopaine-erot ovat vahintaan 20 PSI. Korjaa paine-ero.
« Painehdlytystd ei ole kalibroitu oikein. Ota yhteyttd Maxteciin korjausta varten.
« MaxBlend 2:n sekoittimen toiminta huonosti kalibroitu. Ota yhteytta Maxteciin
korjausta varten.

ONGELMA: Tulopaineessa on sydton vajaus, ei kuuluvaa paine-erohdlytysta.
MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:
« Reed-hdlyttimen korkki on vaurioitunut tai viallinen. Ota yhteytta Maxteciin
korjausta varten.

ONGELMA: Valittu happipitoisuus on tarkka vain, kun kaasunpaineet ovat yhtd suuret.
MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:
= MaxBlend 2:n tasapainotusmoduuli ei toimi oikein. Ota yhteytta Maxteciin korjausta varten.

ONGELMA: Tyhjd ndytto.

MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:
« Paristoja ei asennettuna. Asenna paristot. Katso osio 2.1.1, Paristojen asennus.
* Paristo tyhjd. Vaihda paristot. Katso osio 2.1.1, Paristojen asennus.
« Monitori viallinen. Ota yhteytta Maxteciin korjausta varten.

ONGELMA: Osittainen tai vadristynyt ndytto.
MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:
« Monitori vaurioitunut. Ota yhteyttd Maxteciin korjausta varten.

ONGELMA: Anturi ei kalibroidu.

MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:
« Anturikenno loppuun kulunut. Vaihda anturi. Katso osio 6, 02-anturin vaihtaminen.
« Anturikaapeli viallinen. Palauta Maxtecille.
« Monitori viallinen. Ota yhteytta Maxteciin korjausta varten.

ONGELMA: Anturi kalibroituu, mutta vie liian kauan aikaa tai ei palaudu tilaan, jossa ilmassa on
21% +2 % happea (2-5 minuuttia) suorittaessaan kalibroinnin.
MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:
* Kertakdyttdinen happianturi vaurioitunut tai viallinen. Vaihda anturi. Katso 0sio 6.2,
(02-anturin vaihtaminen.

ONGELMA: Anturi kalibroituu, mutta lukema milla tahansa vakionopeudella siirtyy 24 tunnin
aikana yli £3 %.
MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:
« |lmanpaineen muutos viimeisimmastd kalibroinnista. Kalibroi uudelleen. Katso osio
2.8, Kalibrointimenettelyt.
« Huoneen tai kaasun lampétila laski alle 15 °C (59 °F) tai nousi yli 40 °C (104 °F). Korjaa
[dmpatila ja kalibroi uudelleen.

ONGELMA: Paristojen loppumisen kuvake.
MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:
« Aina kun LCD-ndytdssa nakyy matalan paristojen varauksen kuvake, paristot on
vaihdettava mahdollisimman nopeasti.

ONGELMA: EOT: Anturin jannite liian matala kelvolliseen kalibrointiin.
MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:
« Yritd manuaalisesti uutta kalibrointia. Katso osio 2.8, Kalibrointimenettelyt.
*Jos yksikko toistaa tamadn virheen useammin kuin kolme kertaa, ota yhteytta Maxtecin
asiakaspalveluun anturin mahdollista vaihtoa varten.

ONGELMA: E02: Anturi ei liitettyna.
MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:

- |rrota anturija liitd se sitten uudelleen paikalleen, varmista, ettd urospistokkeen
pistoke on kokonaan tynnettynd vastakappaleeseen. Analysaattorin tulisi nyt
suorittaa uusi kalibrointi virheen poistuttua.

« Jos virhe toistuu, poista paristot, odota 30 sekuntia ja asenna ne sitten uudelleen
paikalleen, jotta analysaattorissa suoritetaan tehdasasetusten palautus ja
vianmddritys. Analysaattorin tulisi taas suorittaa uusi kalibrointi virheen poistuttua.

« Ota yhteys Maxtecin asiakaspalveluun, jos virhekoodi ei poistu.

ONGELMA: EO3: Kelvollisia kalibrointitietoja ei ole.
MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:
« Varmista, etta yksikko on saavuttanut lampdtasapainon, ja suorita
kalibrointimenettely. Katso osio 2.8, Kalibrointimenettelyt.

ONGELMA: EO4: Paristot alle minimikdyttéjannitteen.
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MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:
« Vaihda paristot. Keskipitkd prioriteettihalytys kuuluu 25 sekunnin vdlein, kunnes
paristot vaihdetaan tai ovat liian tyhjia halytyksen soittamiseksi. Katso osio 2.1.1,
Paristojen asennus.

ONGELMA: EO5: Anturin jannite liian korkea kelvolliseen kalibrointiin.
MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:
« Yritd manuaalisesti uutta kalibrointia. Katso osio 2.8, Kalibrointimenettelyt.
«Jos yksikkd toistaa tdmdn virheen useammin kuin kolme kertaa, ota yhteytta Maxtecin
asiakaspalveluun anturin mahdollista vaihtoa varten.

ONGELMA: E06: Happianturi ei ole yhteensopiva.
MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:

« rrota anturi ja liitd se sitten uudelleen paikalleen, varmista, ettd urospistokkeen pistoke
on kokonaan tydnnettynd vastakappaleeseen. Analysaattorin tulisi nyt suorittaa uusi
kalibrointi virheen poistuttua.

«Jos virhe toistuu, poista paristot, odota 30 sekuntia ja asenna ne sitten uudelleen
paikalleen, jotta analysaattorissa suoritetaan tehdasasetusten palautus ja vianmadaritys.
Analysaattorin tulisi taas suorittaa uusi kalibrointi virheen poistuttua.

« Ota yhteys Maxtecin asiakaspalveluun, jos virhekoodi ei poistu.

ONGELMA: EQ7: Anturin signaali ei ole riittavan vakaa kelvolliseen kalibrointiin.
MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:
« (Odota ndytetyn happilukeman tasaantumista, kun kalibroit laitteen 100 % hapella.
« (Odota, ettd yksikkd saavuttaa lampdtasapainon. Huomaa, ettd tdma voi kestdd jopa puoli tuntia,
jos laitetta sdilytetddn lampotiloissa, jotka ovat madritellyn kayttolampotila-alueen ulkopuolella.

ONGELMA: E08: Paristojannite liian matala kelvolliseen kalibrointiin.
MAHDOLLISET SYYT JA RATKAISUT:
« Vaihda paristot. Katso osio 2.1.1, Paristojen asennus.

HUOMAUTUS: Kaytd vain Maxtecin hyvaksymaa Max-550E-anturia, joka on kuvattu osiossa 10.0,
Varaosat ja tarvikkeet. Max550E-anturi on varustettu todennuspirillé, jolla varmistetaan, ettd
ndyttod kdytetadn hyvaksytylld anturilla.

HUOMAUTUS: Kayttdjan on oltava suoraan laitteen edessd, enintdan 4 metrin etdisyydella, erot-
taakseen visuaaliset hlytysilmaisimet. Adnihalytykset voidaan erottaa niin kauan kuin kayttéja on
samassa huoneessa ja ympariston melutaso kliiniselle ymparistolle tyypillinen.

5.0 PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Laitteen ja sen lisdlaitteiden ulkopinnat voidaan puhdistaa ja desinfioida jdliempdnd kuvatulla
tavalla. Normaaleissa kayttdolosuhteissa anturin tunnistuspinnat eivdt saa olla likaantuneita. Jos
epdilet anturin tunnistepinnan tai virtauksenohjaimen sisdpintojen likaantuneen, néma pinnat on
hdvitettdva ja vaihdettava. Kun laite ei ole kaytdssa, sdilytd sitd puhtaassa, kuivassa paikassa.

Puhdistus ja desinfiointi:

1. Varmista, etta paristolokero on kiinni ja anturi/ohjain on tyénnetty sisadn porttiinsa.

2. Poista kaikki ndkyvat epdpuhtaudet laitteen ja sen lisdvarusteiden ulkopinnoista
kertakdyttoisilla, bakteerit tappavilla Super Sani-Cloth -pyyhkeilld (ladketieteellisen
luokan 2-in-1-puhdistus-/desinfiointipyyhkeet). Tarkista huolellisesti laitteen liitos- ja
syvennyskohdat, silla niihin saattaa helposti jadda likaa, ja puhdista ne. Pyyhi lika ja
mikrobikuormitus pois puhtaalla paperipyyhkeelld.

3. Kunolet poistanut kaiken nakyvan lian, pyyhi uudelleen bakteereja tuhoavalla pyyhkeelld siten,
ettd laitteen ja lisdvarusteiden pinnat ovat aivan mdrdt. Pidd pinnat markind 4 minuuttia. Pyyhi
tarvittaessa uudelleen uudella pyyhkeelld, jotta pinnat pysyvat mérking koko 4 minuutin ajan.

4. Anna laitteen ilmakuivua taysin.

5. Tarkista silmaméardisesti, ettei laitteessa ole nékyvaa likaa. Toista puhdistus/
desinfiointi tarvittaessa.

6.__ T(_)_ist_a] _l§ohgat 2.2-2.4 ennen puhdistusta.
© ALK PAASTA nestetta tai sumutetta laitteen sisadn.

& ALA SUIHKUTA puhdistusliuosta suoraan anturiporttiin, iimaaanenvaimentimeen tai
summeriaukkoon.

maxblend2
HiGH FLOW
P

Puhdista ja desinfioi alla olevien kuvien alueet huolellisesti. Naihin alueisiin ollaan kosketuksissa
normaalin kdyton aikana, ja ne voivat myotavaikuttaa ristikontaminaatioiden syntymiseen, jos
niitd ei desinfioida kunnolla.

A HUOMIO: Tarrojen liiallinen hankaaminen voi tehdd ne lukukelvottomiksi.
& ALK UPOTA laitetta tai anturia nestemiisiin puhdistusaineisiin.
Q ALK KAYTA vahvoja liuotinpuhdistusaineita.

& KLA ANNA puhdistusaineiden koskettaa anturin pintaa, koska se saattaa vaikuttaa
anturin lukemiin.

& ALA YRITA steriloida laitetta hoyryll3, etyleenioksidilla tai steilytyksells.

6.0 HUOLTO JA KUNNOSSAPITO

6.1 Kunnossapito
Maxtec suosittelee, ettd osiossa 3.0 luetellut suorituskykytarkistukset tehdddn vahintddn
kerran vuodessa.

Kun MaxBlend 2:ta kdytetddn lddketieteellisen laadun paineilmalahteen kanssa, on suositeltavaa,
etta ilimanottoaukon vesisailio/suodatin liitetéian MaxBlend 2:n ilmanottoaukkoon ennen kayttoa.
Sairaalan ilmalinjojen epdpuhtaudet voivat vaarantaa MaxBlend 2:n toiminnan.

Maxtec suosittelee MaxBlend 2:n kunnostamista ja huoltamista vahintdan joka kolmas vuosi.

Laitteen korjaamisen saa suorittaa Maxtecin valtuutettu huoltoteknikko, jolla on kokemusta témdn
[aitteen korjaamisesta.

6.2 O2-anturin vaihtaminen
Happianturi on suunniteltu toimimaan kaksi vuotta normaaleissa kdyttoolosuhteissa. Happianturi
on vaihdettava aina, kun jokin osiossa 4.0, Vianetsintd, luetelluista ongelmista sitd edellyttaa.

O2-anturin vaihtaminen:
1. Poista anturi anturimonitorin portista.
2. Poista anturi anturikaapelista.
3. Asenna uusi virtauksenohjaimella varustettu 02-anturi ja liitd se anturikaapeliin.
4. Kalibroi anturi osiossa 2.8 lueteltujen kalibrointiohjeiden mukaisesti.

6.3 Seurantahalytyksen testaaminen

« Halyttimet on testattava joka vuosi.

« Tarkista alarajahdlytys siten, ettd sdddat alarajahdlytyksen asetuksen vahintdan
arvoon 23 % ja altistat anturin huoneilmalle (20,9 %). Alarajahalytyksen merkkivalon
on vilkuttava halytysaanen kanssa.

- Tarkista yldrajahalytys siten, ettd sdddat alarajahalytyksen asetuksen enintadn arvoon 17
% ja yldrajahdlytyksen asetuksen arvoon 18 %, ja altistat anturin huoneilmalle (20,9 %).
Yldrajahdlytyksen LED-merkkivalon on vilkuttava halytysdanen kanssa. Jos toinen tai
molemmat halytykset toimivat vddrin, ota yhteyttd Maxtecin valtuutettuun huoltoteknikkoon.
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7.0 LYHENNEOPAS

TERMI KUVAUS

lIma/02 Paineilman ja hapen seos

°( (elsiusasteet

(GA Compressed Gas Association (Painekaasuyhdistys)

DISS Lapimittaindeksoitu turvajarjestelma

°F Fahrenheitasteet

Fi02 Hengitetyn hapen osakonsentraatio

02 Happi

LPM Litraa minuutissa

PSIG Pounds Per Square Inch Gauge (paunaa per neliétuuma -mittarilukema)

8.0 TEKNISET TIEDOT
8.1 Instrumentin tekniset tiedot

Paino (pakkaamaton) 531bs. (24 ka.)
Virtalahde Nelja AA-alkaliparistoa, 1,5 V kukin
Paristojen kesto 5000 tuntia (jatkuva toiminta, ei hdlytyksid)
Hapen mittausalue 0%-100 % happea
Nayton tarkkuus 0,1% happea

02-pitoisuuden sddttalue 21%-100 % 02-pitoisuus

Kaasun sydttopaine ........ Kaasunsydtdn on tarjottava puhdasta, kuivaa, lddketieteellisen laaduniimaa

jahappea paineessa 30-75 PSIG (2,0-5,2 baaria).

[Iman ja hapen on oltava alle 20 PSI (1,3 baaria). Optimaalinen

suorituskyky saavutetaan 50 PSIG:n tulopaineella.

Alle 6 PSIG (0,4 baaria) 50 PSIG:n (3,4 baarin)

syottopaineellaja 10 LPM:n virtausnopeudella

Anturin ilmausvirtaus 0,1 LPM 50 PSIG:n (3,4 baarin) paineella

[Imausvirtaus (vaihto pdalld)............... 3LPM pienen virtauksen sekoittimelle ja 13 LPM suuren

virtauksen sekoittimelle

Lahtdvirtausalue ... 0-30 LPM pienen virtauksen sekoittimelle ja 2-100 LPM suuren virtauksen
sekoittimelle 50 PSIG:n (3,4 baaria) tulopaineilla

Seoskaasun vakaus* Ympadriston kdyttoolosuhteet

Kayttolampotila-alue 15°C-40°C (59 °F - 104 °F)

Suhteellinen kosteus 0-95 %, ei-kondensoiva

Ympadristdn sdilytysolosuhteiden [dmpotila-alue ..oeveeeeeseveeeeae -15°C-50°C(-5°F-122°F)

Virtausmittarin tarkkuus*................ +/-10 % ilmoitetusta arvosta tai 0,5 LPM, sen mukaan, kumpion

suurempi, tulopaineen ollessa asetettuna arvoon 50 PSIG.

3 LPM virtausmittari: 20-30 LPM

15 LPM virtausmittari: 20-30 LPM

30 LPM virtausmittari: 45 LPM

70 LPM virtausmittari: 80 LPM

*Toimitettu happipitoisuus pysyy vakiona #1 % sisélla asetusarvosta vakioilla tulopaineilla. Naytetty arvo voi vaihdella
enemman kuin tamd, mika johtuu anturin tarkkuudesta, idstd, ympéristolosuhteista ja anturin viimeisimmstd kalib-
roinnista kuluneesta ajasta.

*Sijoita laite tarkkuuden varmistamiseksi siten, ettd virtausmittarit ovat pystysuunnassa.

*** Mika tahansa virtausputken viimeisen kalibroidun linjan ylapuolella tapahtuva rajoittamaton virtaus on huuh-
telu/huuhteluvirtaus. Maksimaalinen virtaus (huuhtelu/huuhteluvirtaus) nakyy vila. Ylla mainitut huuhteluvir-
taukset perustuvat 50 psi:n tulopaineelle vakioilmanpaineessa ja lampatilan ollessa 21 °C (70 °F). Tekniset tiedot
voivat muuttua ilman ennakkoilmoitusta.

Paineen alenema

1% happea

Huuhteluvirtaus***

8.2 Halyttimen tekniset tiedot
Paine-erohdlytyksen aktivointi Kun sydttopaineet eroavat 20 PSI
(1,3 baaria) tai enemman, halytys aktivoituu

Matala hapen halytysalue. 15-99 % (>1 % matalampi kuin ylarajahalytys)
Hapen ylarajahalytysalue............uunen... 16-100 % (> 1% korkeampi kuin matala halytys) (laaketieteellisten
[aitteicen dani- ja visuaalisista halytyksista annetun standardin IEC 60601-1-8 mukaisesti)

8.3 O2-anturin tekniset tiedot

KokonaistarkkUus® .........cceeesevee +3% todellinen happitaso tdydelld kdyttolampotila-alueella
Hapen mittaustarkkuus +] % happea
Lineaarisuus +] % vakioldmpdtilassa ja -paineessa
Virhe kdyttoldmpotila-alueella 3% happi, maksimaalinen
Vastausaika 90 %:iin loppulukemasta® ............cco.. 25°Cn (77 °F) ldmpotilassa < 20 sekuntia
Sdilytyksen lampétila-alue 15°C-50°C(-5°F-122°F)
Odotettu kayttoikd ......ooomvverrernee 1500 000 02 % tuntia (n. 2 vuotta keskimadrdiselld kaytolld)

*Sekoittimen syottokaasun tulopaine ei vaikuta happimittarin tarkkuuteen, mutta alle 50
PSIG:n paineet voivat johtaa pidempddn vasteaikaan.

HUOMAUTUS: Ellei toisin mainita, kaikissa eritelmissa oletetaan seuraavat standardit
ympdristoolosuhteet:

« Ympariston ja ndytekaasun lampétilat 25 °C (77 °F).
« limanpaine 30 inHg (102 kPa)

« Ympariston suhteellinen kosteus 50 %

« Ndytekaasun suhteellinen kosteus 0 %

9.0 KALIBROINTIIN VAIKUTTAVAT
TEKIJAT

9.1 Lampétilan vaikutus
MaxBlend 2:n monitori pitdd kalibroinnin ja nayttad oikein +/-3 %:n sisalls, kun lampdtila on
tasapainossa kayttldmpotila-alueella.

Laitteen tarkkuus on parempi kuin +/-3 %, jos sitd kaytetdan samassa lampotilassa, jossa se kalib-
roitiin. Ennen kuin lukema on tarkka, laitteen on oltava kalibroitaessa termisesti stabiili ja annet-
tava stabiloitua termisesti lampdtilamuutosten jalkeen. Naistd syistd suositellaan seuraavaa:

1. Anna anturille riittdvdsti aikaa tasapainottua uuteen ympadristolampatilaan. Huomaa,
ettd tama voi kestad jopa puoli tuntia, jos laitetta sdilytetddn lampdtiloissa, jotka ovat
madritellyn kdyttoldmpotila-alueen ulkopuolella.

2. Parhaan tuloksen saat, kun kalibroit lampétilassa, joka on lahelld lampéilaa, jossa
analyysi tapahtuu.

9.2 Paineen vaikutus

[Imanpaineen muutokset voivat vaikuttaa hapen lukemaan. 1% muutos ilmanpaineessa joh-
taa virheeseen, joka on 1% todellisesta lukemasta (Esimerkki: Jos lukema on 50-prosentti-
sesta happiseoksesta ja ilmanpaine laskee 30 kPa:sta 29 kPa:iin, lukema putoaa seuraavasti:
50 % x (29/30) = 48,3 %. Maxtec suosittelee uudelleenkalibrointia, kun kdyttopisteen korkeus
on muuttunut yli 150 m.

9.3 Kosteuden vaikutus
Ndytekaasun kosteus vaikuttaa hapen lukemaan. Maxtec suosittelee MaxBlend 2:een ladketie-
teellistd, puhdasta ja kuivaa kaasua. Katso lisdtietoa ISO 7396-1:std.
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9.4 Nukutuskaasuille altistuminen

MaxBlend 2:n mukana toimitettujen happiantureiden ainutlaatuisen kemiallisen rakenteen
vuoksi yleisesti kdytetyille anestesiakaasuille altistumisella ei ole merkittavid vaikutuk-
sia. Monitoria ei kuitenkaan ole suunniteltu tulenaroille kaasuseoksille altistumiseen (ks.
VAROITUS sivulla 101).

INTERFERENTTI TILAVUUS-% KUIVA INTERFERENSSI 02 %:SSA
llokaasu 60 %, tasapaino 02 <15%
Halotaani 4% <15%
Enfluraani 5% <15%
Isofluraani 5% <15%
Helium 50 %, tasapaino 02 <15%
Sevofluraani 5% <15%
Desfluraani 15% <15%

HUOMAUTUS: Tasausseos 30 % 02/70 % N20, ellei toisin mainita.

10.0 VARAOSAT JA LISAVARUSTEET

KUVAUS OSAN NUMERO
MAX550E-happianturi R140P02-001
LISAVARUSTEIDEN KUVAUS

Monitorikaapeli R228P49
Kiskokiinnike R100P09
Saddettava napakiinnike R100P22
Pylvéskiinnike R100P26
Kompakti seindkiinnike RPO5PO7
Maxtecin hyvaksyma virtalahde R230P10
Suuri seindkiinnike RPO5P09

10" duaalinen sekoittimen letku (DISS) R129P01

Laitteen korjaamisen saa suorittaa Maxtecin valtuutettu huoltoteknikko, joka on perehtynyt
tdman laitteen korjaamiseen.

Korjaamista vaativa laite on lahetettava osoitteeseen:
Maxtec

Service Department

2305 South 1070 West

Salt Lake City, Ut 84119

1.800.748.5355

(Sisdllyta lahetykseen asiakaspalvelun antama RMA-numero)

11.0 TOIMINNAN TEORIA
11.1 Toimintakaavio

2.vaihe
Tasapainomoduuli

1. vaihe
Tasapainomoduuli

Suhdeventtiili

Halytys/ohitus

Seoskaasun lahtd
virtausmittarin anturin
ilmausputkeen

Aénimerkki W llman sisadntulo l Seoskaasun lhtd

Hapen sisdantulo

11.2 Sekoittaminen

MaxBlend 2 on suunniteltu kdyttamaan kahta 50 PSIG:n (3,4 baaria) kaasulahdettd. Kaksi kaa-
sulahdettd kulkevat MaxBlend 2:n pohjassa olevien ilman ja hapen sisadntuloliittimien kautta.
Liittimissd on molemmissa 30 mikronin hiukkassuodatin. Suodattimien jalkeen kaasu kulkee
ankannokkatakaiskuventtiilin ldpi, mikd estda kaasun mahdollisen kddnteisvirtauksen joko
ilman tai hapen sy6ttojdrjestelmistd.

Seuraavaksi ndmd kaksi kaasua kulkevat kaksivaiheisen tasapainosadtimen ldpi. Taman sdd-
timen tarkoituksena on tasata ilman ja happikaasujen lahteiden kdyttopaineet. Kun namd
paineet on tasapainotettu, kaasut suhteutetaan happipitoisuuden valintanupilla valitun happi-
pitoisuuden mukaan. Happipitoisuusnupin avulla kliinikko voi valita halutun happipitoisuuden
valilld 21-100 % 02. Tastd kohdasta Seoskaasu virtaa lahtdporttiin.

11.3 Kaasun ldhtéaukko

MaxBlend 2:ssa on kolme kaasun ldhtdaukkoa. Yksi on kiinted akryylinen virtausmittari,
kaksi muuta ovat apuportteja (toinen yksikdn pohjassa ja toinen oikealla). Nama lahtdaukot
kykenevat toimittamaan yhdistettyja mitattuja virtauksia: 0-30 LPM matalan virtauksen mal-
lissa ja 0-120 LPM korkean virtauksen mallissa. Lisdldhtportit on varustettu automaattisella
sulkuventtiililld. Kaasun virtaus kummastakin ldhtdportista kaynnistyy automaattisesti, kun
[dhtdporttiin kiinnitetddn pneumaattinen laite (kuten virtausmittari).

Riippumatta siitd, onko lahtdaukkoon kytketty jotain laitetta, sekoittimen vasemmalla puo-
|ella olevasta MaxBlend 2:n anturiportista virtaa minimaalinen 0,1 LPM:n kaasuvirtaus. Juuri
tastd ilmavirtauksesta kaasu analysoidaan happianturilla. Tarjolla on lisaksi kytkin, jonka
avulla kdyttdjd voi aktivoida ylimddrdisen kaasulahddn, mikd varmistaa sen, ettd sekoittimella
on riittdva virtaus tarkkaan toimintaan silloin, kun potilaalle toimitettu kokonaisvirtaus on
alle tietyn minimikynnyksen. Matalan virtauksen mallilla tdmd ylimddrdinen kaasulahtd on
aktivoitava, jos potilaalle toimitettu kokonaisvirtaus on alle 3 LPM.

Korkean virtauksen mallilla ylimadrdinen kaasulahto on aktivoitava, jos potilaalle toimitettu
kokonaisvirtaus on alle 15 LPM. Nditd rajoja suuremmissa virtauksissa, ilmauksen vaihto voi-
daan deaktivoida hapen sddstamiseksi.

& HUOMIO: Jos kaasuldhtod ei aktivoida edelld kuvatulla tavalla, potilaalle toimitettavaan
happipitoisuuteen voi tulla merkittava poikkeama.

WWW.MAXTEC.COM + (800) 748-5355

112

SUOMI



11.4 Halytys-/ohitustoiminto

MaxBlend 2:ssa on paine-erohdlytys, joka antaa ddnimerkin, jos kaasulahteen paineet eroa-
vat vahintddn 20 PSIIld (1,3 baaria) (nimellisarvo) tai jos jonkin ldhdekaasun kaasuntoimitus
on katkennut. Tamdn halytyksen tuottaa reed-halytin, joka sijaitsee MaxBlend 2:n pohjassa
olevassa korkissa.

Halytyksen ensisijainen tarkoitus on varoittaa kdyttdjdd kuultavalla tavalla liiallisesta paine-
hdviostd tai jommankumman Idhdekaasun paineen loppumisesta. Jos molemmat kaasunpai-
neet kasvavat tai laskevat samanaikaisesti, halytys ei aktivoidu.

Jos jompikumpi ldhdekaasupaine laskee, ldhtopaine laskee samanaikaisesti, koska seoskaasu
on aina tasapainossa alemman kaasulahteen paineen kanssa.

Kaasun ohitustoiminto toimii yhdessa halytyksen kanssa. Kun painehalytys on aktivoitu, ohitus-
toiminto aktivoidaan ja kaasu, jolla on korkeampi paine, virtaa suoraan lahtdaukkoon ohittaen
MaxBlend 2:n sekoitustoiminnon. MaxBlend 2:sta virtaava happipitoisuus on korkeamman pai-
neen kaasun pitoisuus. Halytys-/ohitustilassa sekoitin toimittaa happea (100 %) tai ladketieteel-
listd iimaa (21 %), kunnes paineet on palautettu enintddn 6 PSk:n (0,4 baaria) eroon.

Jos MaxBlend 2 on asetettu tuottamaan 21 % ja HAPEN lahteen paine pienenee tarpeeksi tuot-
tamaan 20 PSk:n (1,3 baaria) eron, yksikko ei ehkd halytd, koska se jatkaa 21 %:n pitoisuuden

13.0 SAHKOMAGNEETTINEN
YHTEENSOPIVUUS

Tdssd osiossa olevat tiedot (kuten erotusetdisyydet) koskevat yleensa erityisesti MaxBlend
2:ta. Annetut luvut eivdt takaa virheetdntd toimintaa, mutta niiden pitdisi antaa kohtuullinen
varmuus siitd. Namd tiedot eivat valttamattd sovellu muihin I&akinnallisiin sahkdlaitteisiin;
vanhemmat laitteet voivat olla erityisen alttiita hairidille.

HUOMAUTUS: Ladketieteelliset sahkolaitteet vaativat sahkomagneettista yhteensopivuutta
(EMC) koskevia erityisid varotoimenpiteitd, ja ne on asennettava ja otettava kdytton tdssa
asiakirjassa annettujen EMC-tietojen ja tamdn laitteen muiden kdyttoohjeiden mukaisesti.

Kannettavat ja siirrettavat RF-viestintdlaitteet voivat vaikuttaa ldaketieteellisiin sahkolaitteisiin.

Kaapeleita ja lisdvarusteita, joita ei ole maaritelty kdyttoohjeissa, ei sallita. Muiden kaape-
leiden ja/tai lisavarusteiden kaytto voi vaikuttaa haitallisesti turvallisuuteen, suorituskykyyn
ja sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen (lisaantynyt paasto ja heikentynyt hdiriénsieto).

Ole varovainen, jos laitetta kdytetddn muiden laitteiden vieressa tai pinotaan niiden kanssa;
jos vierekkdinen tai pinottu kayttd on valttamatdnta, laitteita on tarkkailtava normaalin toi-
minnan varmistamiseksi siind kokoonpanossa, jossa niita kdytetaan.

toimittamista asetuksen mukaan. Jos asetusta siirretdan hieman 21 %:sta, paine-erohalytys P P
kuuluu. Samoin, jos MaxBlend 2 on asetettu tuottamaan 100 % ja ILMAN lahteen paine laskee SN ASNE RSO}
tai havida, yksikko ei ehka hilytd, koska se jatkaa 100 % pitoisuuden toimittamista. Tdmd laite on tarkoitettu kdytettdvaksi jaljempdna mddriteltavdssd sahkdmagneettisessa
ympdristossa.
12.0 VIRTAUSOMINAISUUDET Taman laitteen kayttdjan on varmistettava, ettd laitetta kaytetddn sellaisessa ymparistossa.
MaxBlend 2:n ldhtdpaine pienenee, kun kokonaisvirtausnopeus kasvaa. Kokonaisvirtaus — VAATIMUSTEN- | <500 P
tarkoittaa koko virtauksen mittausta kaikista lahtoporteista. Jaliempand olevat kaaviot PRASTOT MUKAISUUS SAHNOMAGNEETTINEN YMPARISTO
osqttavat pameh'awon, joka tapahtgu sekd matalan etta k_ork_ean virtauksen maI_Ielssa Jtulo- RF-paastot (CISPRT) | Ryhma 1 MaxBlend 2 kayttia RF-energiaa vain sisaiseen
paineasetuksella; 30 PSIG (2,07 baaria), 50 PSIG (3,45 baaria) ja 75 PSIG (5,17 baaria). toimintaansa. Tasta syysta RF (radiotaajuus)
Kiintea akryylinen virtausmittari MaxBlend 2:n vasemmalla puolella on painekompensoitu ~sateily on erittain vahaistd, eikd todennakoisesti
mukautumaan sekoittimen lapivirtauksessa tapahtuvaan painehavioon kullakin virtausno- aiheuta hairiditd ahelld oleville sahkolaitteille.
peudella kayttamalla 50 PSIG:n tulopainetta. (ISPR- Luokka A MaxBlend 2 soveltuu kaytettavaksi kaikissa muissa
Virtausnopeus -vs- Paineen alenema: padstoluokitus laitoksissa kuin kotitalouksissa ja sellaisissa,
) o Harmoniset padstot | Luokka A jotka on suoraan kytketty kotitalouskayttaon
Suuren virtauksen sekoitin (EC 610003-2) tarkoitettuihin julkisiin pienjanniteverkkoihin.
25 50 psig | HUOMAUTUS: Taman laitteen PAASTOJEN

o 20 Jannitteen vaihtelut | Vastaa ominaisuudet tekevat siita sopivan kdytettévaksi
g [ 30 psig | vaatimuksia | teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11
g 15 [uokka A). Tama laite ei valttamattad tarjoa
3z 0 riittdvad suojaa radioaaltoja kayttaville
s tietoliikennepalveluille, mikdli sitd kdytetddn
£ 5 asuinalueella (jossa yleensd vaaditaan
= (ISPR 1T luokka B). Kdyttdja saattaa joutua

o 20 20 60 80 100 120 kdyttamdan lieventamiskeinoja, kuten laitteen

Virtausnopeus (LPM) uudelleensijoittaminen tai uudelleensuuntaus.
. Pienen virtauksen sekoitin
& 20 30 psig |
£ 5
0
0 5 10 15 20 25 30 35
Virtausnopeus (LPM)
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SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO Téma laite on tarkoitettu kéytettavaksi jliempéna méariteltavassa
Tam laite on tarkoitettu kiytettavaksi jliempana madriteltiviss3 sahkomagneettisessa ymparist0ssa. Asiakkaan tai taman laitteen kayttajan
sahkomagneettisessa ymparistdssa. Taman laitteen kayttajan on on varmistettava, ettd laitetta kdytetddn sellaisessa ymparistdssa.
varmistettava, ettd laitetta kiytetdan sellaisessa ymparistossa. HAIRION- | IEC 60601-1-2: 2014 (4. SAHKOMAGNEETTINEN
INMUNITEETT] IEC 60601-1-2: (. SRHKOMAGNEETTINEN YMPARISTO SIETOTESTI | PAINOS) TESTITASO YMPARISIO - OHJE
'P'AINOS) TESTITAISOI mlant;]lllﬁlr:) ;er- Kotisairagnhoi-
Ammatillisen Kotisairaan- . < | toympadristd
terveydenhuollon | hoitoym- laitosymparisto
laitosymparisto paristo Johtunut RF 3V (0,)5-80 MHz) 3V (0,15-80 MHz) Laitteiston osien suhteen
Sdhkdstaattinen | Kontaktipurkaus: 8 kV Lattioicen on oltava puuta, betonia ::[Vut;e:m( PV (s 2 rz a(tlzz rigi ta) ﬁin\:?:t?:;:g;::;:zV(I;TJka n
varaus, ESD (IEC | lmapurkaus: £2 KV, +4 tai keraamisia laattoja. Jos lattiat 61000-4-6) lukien kaapelit)keyttamisessa
61000-4-2) kV, £8 KV, £15 kV on paallystetty synteettisella Lo
— materiaalilla, suhteellinen RF-sateilyim- | 3V/m 10V/m on noudatetava sositelia
Nopea Virransyottjohdot: +2 kV e toatt erotusetdisyyksid, jotka lasketaan
<l R st kosteus on pidettava tasoilla muniteett (EC ORI
sahkqlnen Pidemmiat tulo-/Iahtojohdot; +1 KV jotta sahkostaattinen varaus! 61000-4-3) 80 MHz - 27 6Hz 80 Mz - 27 Giz [ahettimen taajuuteen sovellettavasta
transientti/ A anmukaisille tasoill 80 % 1 KHzla 80 % 1 KHzls Vhtalosta ala
purske (IEC ;:r;;loevelr?;:g?gltg% e lasoe AM-modulaatio AM-modulaatio
61000-4-4) laadultaan liketila- ta Suositeltu erotusetisyys:
Huippulukemat | Yhteinen tila: +2 kV sairaalakayttoon sopivaa. SJZE 80 Mz - 00 Mz
pdavaihtovirta- | Differentiaalinen tila: £1kV Laitteet, jotka emittoivat korkeita 4=23P 800 Miz - 27 €l
johdoissa (IEC voimalinjan magneettikenttia ' '
61000-4-5) (Y.l.l 30 A/ m), tulsi p|taa kaukana Jossa P on Idhettimen nimellinen
3A/mtehotaa- | 30 A/m h§|r|0|d__e n.tOde.n nakoisyyden maksimilahtdteho watteina (W)
juusmagneetti- | 50 Hz tai 60 Hz Vahe?tamﬁem L ahettimen valmistajan mukaan ja d
kenttd 50/60 Hz JOS kay.ttaja vaaii toiminnan on suositeltu etaisyys metreind (m).
(IEC 61000-4-8) thkam|sta vgrkkokat}mks_en
— : alkana, varmista, ettd paristot Kiinteiden RE-[3hettirien
Jannitteen Notkahdus > 95 %, 0,5 jaksoa on asennettu ja ladattu. o .
pudotuksetja | Notkahdus 60 %, 5 jaksoa Varmista, ettd akun kayttoika k?mf.j,”vo'makkl.’“ks'en on fonteen
Iyhyet katkokset | Notkahdus 30 %, 25 jaksoa ylittaa pisimmat odotettavissa sehkOmagneettsen tkimuksen
vaihtovirtaver- | Notkahdus > 95 %, 5 sekuntia olevat virtakatkokset, tai hanki Mukaan maitetyind, otava
kon sisaanu- keskeytymaton lisavirtalahde. yhdenmukaisuustason alapuolella
lolinjoissa (IEC jokaisella taajuusalueella.
61000-4-11) NP
Hairidit voi esiintya sellaisten
Suositellut etaisyydet kannettavien ja liikkuvien RF-viestintélaitteiden ja laitteiston valilla 'a“teidif‘n'ahe‘syvde“é’ j‘;‘“:.”
LAHETTIMEN Erotusetdisyys lahettimien taajuuden mukaan metreind P
NIMELLINEN ()
MAKSIMILAHTOTEHO 150 kHz-80MHz | 80MHz-800MHz | 800 MHz-2,5GHz
w d=1.2/V1] VP d=1,2/\1] VP d=23vP ISM (teolliset, tieteelliset ja l3aketieteelliset) Kaistat valillg 150 kHz - 80 MHz ovat 6,765-6,795
001 012 0 0.3 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; ja 40,66 MHz - 40,70 MHz.
0] 038 038 073 Kiinteiden lahettimien, joita ovat mm. radiopuhelimien (matka-/langattomat puhelimet) ja
maakdytdssa toimivien viestintdradioiden, amatdriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten
! 12 12 23 ja TV-lahetysten asemat, kentanvoimakkuutta ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti.
10 38 38 73 Sahkdmagneettisen ymparistdn arvioimiseksi kiinteiden RF-lahettimien vuoksi on harkittava
100 ) D) 3 sahkémagneettisen tutkimuksen tekemista kohteessa. Jos mitattu kenttavoimakkuus pai-
———————— — —— —— kassa, jossa laitteistoa kdytetddn, ylittdd edelld mainitun sovellettavan RF-taajuuksien vaa-
Lahettimille, joicen nimellista maksimilht6tehoa ei mainita edelld, suositeltu etaisyys timustenmukaisuuden tason, laitteistoa on tarkkailtava normaalin toiminnan todentamiseksi.

d metreind (m) voidaan arvioida kdyttamalld ldhettimen taajuuden mukaista kaavaa,
jossa P on lahettimen nimellinen maksimilahtéteho watteina (W) lahettimen valmistajan
antamien tietojen mukaan.

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kdytetddn

korkeamman taajuusaluseen etdisyyttd.

HUOMAUTUS 2: Namd ohjeet eivat valttamadttd pade kaikissa tilanteissa.

Imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin ja niista heijastuminen

vaikuttaa sahkémagneettisten aaltojen etenemiseen.

Jos havaitaan epanormaalia suorituskykyd, lisatoimenpiteet, kuten laitteen uudelleensuun-
taaminen tai siirtdminen, voivat olla tarpeen.
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