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Salt Lake City, Utah 84119 email: sales@maxtec.com
Etats-Unis Site web: www.maxtec.com

C€-0123 ETLCLASSIFIED  (onforme aux normes:
AAMI STD ES60601-1, 1S0 STD
j 80601-2-55, IEC STDS 60601-
oo 0516, 60601-1-8 & 62366
Intertek  Certification:
ovooeas  CSASTD C22.2 No. 606011

REMARQUE: Pour consulter la derniére version du manuel, veuillez vous rendre sur notre site internet : www.maxtec.com

Lire ce manuel intégralement avant d'utiliser le dispositif MaxBlend Lite ou de procéder a
son entretien. Toute tentative d'utilisation du MaxBlend Lite sans en avoir parfaitement compris les
caractéristiques et les fonctions risque d'entrainer des conditions de fonctionnement dangereuses.

CLASSIFICATION

(lasse de protection: II, Type B
Protection contre 'eau: IPX1
Mode de fonctionnement: (ontinu
Stérilisation: Voir la section 5.0

Sécurité en cas d'application en présence
d'un mélange d'anesthésique inflammable:

(aractéristique d'alimentation:

Voir la section 9.4
75V (MAX) 19, W/250 mA (MAX)

A MISE EN GARDE: Conformément a la Iégislation américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.

Elimination du produit:

Le capteur, les piles et la carte de circuit imprimé ne sont pas adaptés a une

mise au rebut ordinaire. Retourner le capteur a Maxtec pour une mise au rebut
mmmm  CO'ecte 0U conforme aux directives locales. Suivre les directives locales pour

['élimination des autres composants.

GARANTIE

Le MaxBlend Lite est concu pour I'administration d'air/d'oxygéne. En conditions normales de
fonctionnement, Maxtec garantit que le MaxBlend Lite est exempt de défauts de fabrication
ou de matériaux pendant trois ans a partir de la date de réception de la part de Maxtec, a
condition que I'appareil soit correctement utilisé et entretenu conformément aux instructions
d'utilisation de Maxtec. En fonction de 'évaluation du produit de Maxtec, les seules obliga-
tions de Maxtec a 'égard de la garantie susmentionnée est limitée aux remplacements, aux
réparations ou a I'émission d'un avoir pour I'équipement qui savére défectueux. Cette garan-
tie s'étend seulement a I'acheteur qui achéte I'équipement directement auprés de Maxtec ou
via les distributeurs et les agents désignés de Maxtec en tant qu'équipement neuf. Maxtec
garantit que le capteur d'oxygéne MAX-550E dont est doté le MaxBlend Lite est exempt de
défauts de matériaux et de fabrication pendant une période de deux ans a partir de la date
d'expédition par Maxtec d'un appareil MaxBlend Lite. Si un capteur est défaillant prématuré-
ment, le capteur de remplacement est garanti pendant la période de garantie restante du
capteur d'origine. Les composants de maintenance de routine, tels que les piles, sont exclus
de la garantie. Ni Maxtec, ni aucune autre filiale ne pourra étre tenu responsable vis-a-vis de
I'acheteur ni d'aucune autre personne, pour les dommages accidentels ou consécutifs ou les
équipements ayant fait I'objet d'un abus, d'une utilisation incorrecte, d'une mauvaise applica-
tion, d'une modification, d'une négligence ou d'un accident. CES GARANTIES SONT EXCLUSIVES
ET REMPLACENT TOUTES AUTRES GARANTIES EXPLICITES OU IMPLICITES, NOTAMMENT LES
GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER.

REMARQUE: Afin d'obtenir une performance optimale de votre MaxBlend Lite, toutes les
opérations et la maintenance doivent étre effectuées conformément a ce manuel. Lire ce
manuel attentivement avant d'utiliser le MaxBlend Lite et ne pas tenter d'effectuer une répa-
ration ou une procédure qui n'est pas décrite ici. Maxtec ne peut pas garantir les dommages
résultant d'une mauvaise utilisation, d'une réparation non autorisée ou d'une maintenance
incorrecte de I'instrument.

Avis de compatibilité électromagnétique (CEM)

(et équipement géneére, utilise et peut émettre de I'énergie radio fréquence. S'il n'est pas installé
et utilisé conformément aux instructions de ce manuel, des interférences électromagnétiques
peuvent en résulter.

(et équipement a été testé et les résultats prouvent qu'il est conforme aux limites définies par
la norme IEC 60601-1-2 relative aux produits médicaux. Ces limites offrent une protection raison-
nable contre les interférences électromagnétiques quand I'appareil est utilisé dans les environne-
ments auxquels il est desting, tels que décrits dans ce manuel.

Avis IRM

(et équipement contient des composants électroniques et ferreux dont le fonctionnement
peut étre affecté par des champs électromagnétiques intenses. Ne pas utiliser le MaxBlend Lite
dans un environnement IRM ni a proximité d'équipements chirurgicaux diathermiques haute
fréquence, de défibrillateurs ou d'un équipement thérapeutique a ondes courtes. Les inter-
férences électromagnétiques peuvent perturber le fonctionnement du MaxBlend Lite.

AVERTISSEMENTS A

Indique une situation potentiellement dangereuse qui, i elle n'est pas évitée, peut occasion-
ner des blessures graves, voire mortelles.

The following warnings apply any time you operate or service the MaxBlend Lite :
& Toujours vérifier le débit avant l'administration au patient et contrdler régulierement le débit.

& Toujours respecter les normes de I'ANSI et de la CGA relatives aux produits a gaz médicaux et
aux débitmeétres, ainsi qu'a la manipulation d'oxygéne.

(O UTILISER LE MaxBlend Lite UNIQUEMENT en présence d'un professionnel de la santé afin
qu'il puisse réagir rapidement en cas de situation d'alerte, de non-fonctionnement ou
de dysfonctionnement soudain. Les patients reliés a des équipements de maintien des
fonctions vitales doivent faire l'objet d'un contréle visuel en permanence.

(O NE JAMAIS ignorer les alarmes sonores du MaxBlend Lite. Les alarmes signalent des situ-
ations qui exigent votre attention immédiate.

(O NEPAS utiliser des piéces, des accessoires ni des options dont 'usage n'est pas autorisé
avec le MaxBlend Lite. L'utilisation de pieces, d'options ou d'accessoires non autorisés peut
étre dangereuse pour le patient et risque d'endommager le MaxBlend Lite.

& Vérifier régulierement le fonctionnement correct de toutes les alarmes sonores et visuelles.
Siune alarme ne se déclenche pas, contacter le technicien d'entretien Maxtec agréé.

(O NEPAS utiliser le MaxBlend Lite alors que le moniteur est éteint ni sans régler les alarmes
réglables. Toutes les alarmes réglables doivent étre réglées pour garantir un fonc-
tionnement en toute sécurité.

® NE PAS soumettre le MaxBlend Lite a un traitement a la vapeur en autoclave, ni a des
températures supérieures a 50 °C (122 °F).

(O NE PAS couvrir, obstruer ni retirer I'alarme au cours de ['utilisation clinique.
(O NEPAS obstruer l'rifice du capteur sur le coté du MaxBlend Lite.
& lestrecommandé d'utiliser le filtre d'entrée d'air/d'eau avec le MaxBlend Lite. Vioir la section 6.1,

¢ Sile MaxBlend Lite ne fonctionne pas comme décrit a la section 2, contacter le distributeur
Maxtec ou le technicien d'entretien Maxtec agréé.

(O NE JAMAIS utiliser le MaxBlend Lite tant quil n‘a pas été établi que ses performances sont
correctes. Voir la section 3.0.
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¢ Siun probléme est détecté et qul est susceptible d'empécher le moniteur de continuer a fonc-
tionner sans danger, une alarme retentira. Si, a tout moment, EOx (c.-a-d. E02, E04, etc.) apparait
sur I'écran LCD, se reporter a la section 4.0 ou contacter un technicien d'entretien Maxtec agréé.

& Toutes les taches d'entretien doivent étre confiées a un technicien d'entretien Maxtec agréé.

& Maxtec recommande que 'entretien du MaxBlend Lite soit confié a Maxtec au moins tous les
trois ans ou en cas de doutes quant a la présence d'une fuite ou de tout autre probléme de
performance.

& Encas de chute du MaxBlend Lite, suivre les procédures décrites a la section 3.0 afin de véri-
fier les performances du dispositif avant de le réutiliser.

®  Pour protéger l'appareil contre des dommages potentiels causés par la fuite des piles, tou-
jours retirer les piles lorsque I'appareil doit étre rangé (non utilisé pendant plus de 30 jours).

& Remplacer toujours les piles par des piles AA alcalines de marque connue.

& |e MaxBlend Lite peut régler 'alarme d'oxygéne bas en dessous de 18 % et peut méme étre
réglé a15% (voir la section 2.3 relative au réglage des alarmes). Cela est conforme a la norme
[EC80601-2-55.

(O NEPAS utiliser e lubrifiants sur le MaxBlend Lite.

Pour éviter tout risque de brilures, d'incendie et de

blessures corporelles:

& |e capteur sécoule de fagon continue dans Iatmosphére, selon la concentration d'oxygéne
paramétrée a ['aide du bouton de commande du mélangeur. Faire sécouler de 'oxygéne
dans une zone fermée peut augmenter les risques d'incendie ou d'explosion. (S) NE PAS uti-
liser ce dispositif en présence d'une flamme ou d'une source d'ignition, nilors de 'utilisation
de dispositifs tels que des équipements électro-chirurgicaux ou des défibrillateurs.

& Pour éviter tout risque d'explosion, MaxBlend Lite €O NE PAS utiliser le en présence de
produits anesthésiques inflammables ou de gaz explosifs. Lutilisation du MaxBlend Lite dans
ces conditions peut étre source d'incendies ou d'explosions.

o Lélectrolyte gélifié du capteur d'02 galvanique est acide et peut provoquer des irritations et/
ou des briilures cutanées ou oculaires. Faire preuve de vigilance lors de la manipulation ou du
remplacement des capteurs d'02 usés ou endommagés. Veiller a mettre au rebut les capteurs
périmés conformément aux regles hospitaliéres et/ou aux réglementations gouvernementa-
les (fiche signalétique du capteur d'02 disponible sur demande auprés de Maxte).

(O NE PAS utiliser ni stocker des huiles, des graisses, des lubrifiants organiques ou toutes
autres substances combustibles sur ce dispositif ou a proximité de ce dernier.

(O NEPAS stériliser le MaxBlend Lite avec du gaz.
(O NE PAS fumer dans une zone oil de l'oxygéne est utilisé.

MISE EN GARDE: Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée,
peut occasionner des blessures [égéres ou mineures et peut provoquer des dommages matériels.

(O NE PAS conserver le MaxBlend Lite dans des endroits ot la température est élevée pen-
dant des périodes prolongées. Les températures supérieures a 27 °C (80 °F) peuvent
réduire la durée de vie des piles.

& Pour réduire le risque d'électrocution, ne pas utiliser des flexibles antistatiques ou con-
ducteurs électriques avec le MaxBlend Lite.

(O NE PAS nettoyer ni sécher le MaxBlend Lite a 'aide d'un pistolet a air haute pression.
L'utilisation d'air haute pression avec le MaxBlend Lite peut endommager les composants
et rendre le systéme inopérable.

(O NEPAS nettoyer exagérément le MaxBlend Lite. L'usage répété d'agents nettoyants peut
entrainer 'accumulation de résidus sur des composants essentiels. L'accumulation exces-
sive de résidus peut affecter la performance du MaxBlend Lite.

& Lors du nettoyage du MaxBlend Lite: €O NE PAS utiliser d'abrasifs agressifs. € NE PAS
immerger le MaxBlend Lite dans des agents liquides de stérilisation ou des liquides de
tout type. € NE PAS vaporiser de solution nettoyante directement sur le panneau avant,
lorifice du capteur, I'échappement de purge ni sur l'ouverture de lavertisseur sonore (O NE
PAS laisser de solution nettoyante saccumuler sur le panneau avant, l'orifice du capteur ou
['échappement de purge.

(O NE PAS stériliser le MaxBlend Lite. Les techniques de stérilisation standard peuvent
endommager le mélangeur.

¢ Sile MaxBlend Lite ne fonctionne pas comme décrit a la section 2.0, contacter le distributeur
Maxtec ou un technicien d'entretien Maxtec agréé pour le réparer.

(O NEPAS essayer de nettoyer le MaxBlend Lite a I'aide d'agents ou de méthodes autres que
ceux indiqués dans la section relative au nettoyage de ce document.

& Encas de chute ou de secousse brutale du capteur apres étalonnage, le point d'étalonnage
peut changer au point de nécessiter un nouvel étalonnage.

¢ Toujoursutiliserle MaxBlendLite avec desgaz de qualité médicalesecs et propres.Les éléments
contaminants et 'humidité peuvent causer un dysfonctionnement. Loxygéne doit avoir un
point de rosée minimum de -62 °C (-80 °F) ou bien la teneur en humidité doit étre inférieure a
0,0059 mg/l (79 PPM). La « pureté » de l'oxygéne doit étre d'au moins 99,0 % et Iair utilisé
doit étre de qualité médicale. Le point de rosée de la teneur en vapeur d'eau ne doit pas
excéder -15 °C (5 °F) en dessous de la température ambiante la plus basse a laquelle le sys-
teme d'administration est exposé. La teneur en particules ne doit pas dépasser ce que l'on
peut trouver immédiatement en aval d'un filtre absolu de 15 microns. Voir les caractéris-
tiques CGA relatives aux produits, G-4.3 et G7.1, pour plus d'informations. La teneur en vapeur
d'eau de ['alimentation en air médical ou en 02 du mélangeur ne doit pas dépasser 5,63 x 103
milligrammes d'H20 par métre cube de gaz non condensable.

(O NEPAS démonter le MaxBlend Lite. Toutes les taches d'entretien doivent étre confiées a un
technicien d'entretien Maxtec agréé.

® NE PAS utiliser d'oxygéne humidifié pour étalonner ce systéme.

& Vérifier que le MaxBlend Lite est monté de maniére sécurisée. Ce dispositif est généralement
monté sur un systeme de rail hospitalier ou une potence de perfusion. Toute chute de ce
dispositif peut occasionner des blessures ou endommager l'appareil.

& Les capteurs d'oxygene contiennent une solution faiblement acide encapsulée dans une
gaine en plastique. Dans des conditions normales de fonctionnement, la solution (électro-
lyte) n'est jamais exposée.

(O NEPAS utiliser le capteur d'oxygéne s'il semble endommagé ou s'il fuit.

REMARQUES: Indique des informations supplémentaires facilitant ['utilisation du dispositif.

& les pieces concernées du MaxBlend Lite ont été nettoyées et dégraissées en vue de
Iapprovisionnement en oxygéne. Tout lubrifiant utilisé a été spécifiquement concu dans ce but.

& Tant que la pression absolue du mélange gazeux sous surveillance est constante, le
MaxBlend Lite affichera les concentrations en oxygene de fagon précise. Cependant, si la
pression absolue varie, la valeur affichée fluctuera de fagon proportionnelle, puisque le
capteur mesure en réalité la pression partielle de I'oxygéne dans le mélange. Les valeurs
affichées par le capteur changent également proportionnellement aux changements de
pression barométrique. De ce fait, un étalonnage quotidien du capteur est recommandé.

& |l est recommandé aux utilisateurs de se servir de régulateurs de pression qui affichent la
pression de sortie. Les pressions d'admissions seront réglées conformément aux caractéris-
tiques du mélangeur d'air/oxygene.

& Toutes les caractéristiques impliquent les conditions environnementales standard suivantes,
sauf mention contraire. Température ambiante et température du gaz échantillon de 25 °C
(77 °F) ; pression barométrique de 760 mmHg (30 inHg) ; altitude au niveau de la mer ;
humidité relative ambiante de 50 % ; humidité relative du gaz échantillon de 0 %.

& Les limites d'alarme peuvent étre réglées a des niveaux qui les rendent inutiles pour la con-
dition clinique particuliere d'un patient. Sassurer que le niveau d'oxygéne administré et le
débit sont réglés sur les valeurs prescrites par le médecin du patient. Vérifier aussi que les
limites d'alarme de niveau has et élevé sont réglées a des niveaux tels que I'alarme sonore
se déclenche si le niveau d'oxygéne est en dehors des limites de sécurité. Veiller a passer en
revue, et sinécessaire a régler de nouveau les limites d'alarme lorsque I'état clinique du patient
change ou lorsque le médecin du patient prescrit un changement de 'oxygénothérapie.

& (edispositif ne contient pas de compensation automatique de la pression barométriue.

& Les fuites de gaz qui induisent le mélange de I'air ambiant avec le gaz échantillon peuvent
entrainer des relevés d'oxygéne inexacts. Vérifier que les joints toriques sur le capteur et le
dériveur de débit sont en place et intacts avant ['utilisation.
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1.0 INTRODUCTION

Le MaxBlend Lite est un accessoire du mélangeur dair/oxygeéne qui utilise un moniteur
d'oxygene et un déhitmétre alimentés par batterie. Le mélangeur permet un mélange pré-
ais d'air de qualité médicale et d'oxygene, tandis que le moniteur mesure les concentrations
d'oxygene sélectionnées a partir du débit de gaz du mélangeur et affiche ces concentrations sur
un écran numérique. Le moniteur comprend également des limites d'alarme de niveau élevé et
bas réglables qui, si elles sont dépassées, déclenchent une alarme sonore et visuelle. Un débit-
métre intégré permet un contrdle précis du déhit du mélange de gaz administré.

1.1 Indication d'utilisation

Le MaxBlend Lite est concu pour administrer un mélange gazeux continu d'air/oxygéne et
pour monitorer en continu la concentration d'oxygéne administrée aux patients nourris-
sons, pédiatriques et adultes. Il s'agit d'un dispositif médical dont ['utilisation est réservée et
prévue pour du personnel qualifié et formé, sous la direction d'un médecin, dans un cadre de
santé professionnel, par ex. un hopital, un établissement de soins infirmiers et subaigus ou
'administration et le monitorage de mélanges air/oxygene sont requis. Ce dispositif n'est pas
prévu pour étre utilisé comme respirateur artificiel.

1.3 Guide des symboles

Les symboles et les étiquettes de sécurité suivants sont visibles sur le MaxBlend Lite:

©
O

Bouton ON/OFE
(MARCHE/ARRET)

‘J Touche d'alarme silencieuse

Touche d'alarme intelligente (AL (touche d'étalonnage)

Indicateur d'alarme 5
D ‘ de niveau bas @ Rappel d'étalonnage
Indicateur d'alarme o
BAT
inférieure 318 % Batterie faible

Taches a ne pas effectuer % Ne pas utiliser d'huile

Corrosif M Fabricant

Attention, consulter la , '
documentation jointe IPXT  Indice de protection
Numéro de catalogue @ Numéro de série
Entrée <—::| Sortie

ETL CLASSIFIED
Ne pas jeter. Suivre
les directives locales
relatives a I'élimination

e {[l' vs Conforme aux normes ETL

Intertek
9700630

Appareil médical

GUIDE DES SYMBOLES SUR L'ALIMENTATION

S E QP @5

Date de fabrication

B(only

1.2 Capteur d'oxygéne MAX-550E

Le MAX-550E est un capteur galvanique de pression partielle qui est spécifique a 'oxygéne. Il com-
porte deux électrodes (une cathode et une anode), une membrane en téflon et un électrolyte.
L'oxygéne se propage a travers lamembrane en téflon et réagitimmédiatement de maniére électro-
chimique a une cathode en or. Simultanément, l'oxydation se produit de maniére électrochimique
a une anode en plomb, ce qui génére un courant électrique et produit une sortie de tension. Les
électrodes sont immergées dans un électrolyte gélifié faiblement acide qui est responsable de la
longue durée de vie des capteurs et des caractéristiques d'insensibilité au mouvement. Le capteur
étant propre a 'oxygéne, le courant généré est proportionnel a la quantité d'oxygene présent dans
le gaz échantillon. Lorsqu'il n'y a pas d'oxygéne, aucune réaction électrochimique ne se produit ;
par conséquent, un courant négligeable est produit. Le capteur revient alors a zéro de lui-méme.

MISE EN GARDE: Le capteur d'oxygéne MAX-550E est un appareil hermétique contenant un
électrolyte faiblement acide et du plomb (Ph). Ces matériaux sont des constituants de déchets
dangereux et doivent étre mis au rebut de maniére appropriée ou bien étre retournés a
Maxtec pour &tre mis au rebut ou recyclés de facon adéquate.

MISE EN GARDE: En cas de chute ou de secousse brutale du capteur aprés étalonnage, le point
d'étalonnage peut changer au point de nécessiter un nouvel étalonnage.

g Touche de rétroéclairage 6 Touche de déverrouillage
. . Indicateur d'alarme
( Indicateur du mode de veille i A de niveau élevé
ndicateur de mode ndicateur d'alarme
A Indicateur de mod “/ Indicateur d'al
1 d'alarme intelligente 7%\ silencieuse
0 Touche DOWN (LOW O Touche UP (HIGH ALARM)
ALARM) [BAS (ALARME [HAUT (ALARME DE
Ua DE NIVEAU BAS)] s NIVEAU ELEVE)]
A Mise en garde A Avertissement

Aux Etats-Unis, la loi fédérale réserve
[a vente de ce dispositif aux méde-
cins ou sur prescription médicale.

Pigces appliquées

o
LPM  Litres par minute /) 02 Oxygéne
Représentant autorisé ) - .
dans la Communauté AIR/0,  Mélange dair comprimé
. et d'oxygeéne
européenne
Lire le débit au centre .
—@— iU flotteur === (ourant continu
Plage de températures @ .
/i/ de stockage Non sdr pour RM

Les symboles et les étiquettes de sécurité suivants sont visibles sur Ialimentation du MaxBlend Lite:

] Deux méthodes de protection c € gzr}fggr?srm;ﬁgr]ences
du patient (double isolation) combine UL/CSA

(ertification
combinée UL/CSA
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1.4 ldentification des composants

(1) LED ALARME DE NIVEAU BAS—En condition d'alarme de niveau bas, la LED rouge « LOW
ALARM » (ALARME DE NIVEAU BAS) clignote deux fois par seconde, accompagnée d'une
alarme sonore.

(2) LED ALARME ELEVEE—En condition d'alarme de niveau élevé, la LED rouge « HIGH ALARM
» (ALARME HAUTE) clignote deux fois par seconde, accompagnée d'une alarme sonore.

(3) DEBITMETRE D'OXYGENE —Mesure le débit du mélange de gaz qui sort du débitmétre.
@ SORTIE DU DEBITMETRE—Piéce destinée a étre reliée & la tubulure d'administration au patient.

@ TOUCHE DE DEVERROUILLAGE 6 —ILa touche de déverrouillage permet de déver-
rouiller et de verrouiller lnstrument. Bouton de commande du débit — Le bouton de

commande du débit détermine le déhit de gaz qui sort du débitmetre.

@ TOUCHE HAUT (ALARME DE NIVEAU ELEVE) 9 —La touche Haut permet de régler la
limite d'alarme Fi02 de niveau élevé. Pour que cette touche fonctionne, 'appareil doit
étre déverrouillé. Voir la section 2.4.2 pour les instructions relatives au réglage de la
limite d'alarme Fi02 de niveau élevé.

(7) TOUCHE DE RETROECLAIRAGE 9 —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 SILENT (ALARME SILENCIEUSE) €29 —Dans une condition d'alarme, une pression
sur la touche SILENT (ALARME SILENCIEUSE) désactive I'alarme sonore pendant 2 minutes.

@ TOUCHE D'ALARME INTELLIGENTE 6 —La touche d'alarme intelligente permet de
régler rapidement la fenétre d'alarme Haut-Bas. Voir la section 2.4.3 pour les instruc-

tions relatives a l'utilisation du réglage de I'alarme intelligente.

BOUTON ON/OFF (MARCHE/ARRET) @ —(e houton permet de mettre 'appareil sous/
hors tension. Pour mettre I'appareil hors tension (OFF), le bouton doit étre maintenu
enfoncé pendant un rapide compte a rebours 3-2-1 qui se produit pour éviter une mise
hors tension accidentelle.

@ TOUCHE BAS (ALARME DE NIVEAU BAS) ? —La touche Bas permet de régler la limite
d'alarme Fi02 de niveau bas. Pour que cette touche fonctionne, l'appareil doit étre
déverrouillé. Voir la section 2.4.1 pour les instructions relatives au réglage de la limite

d'alarme Fi02 de niveau bas.

@ TOUCHE D'ETALONNAGE —(ette touche permet d'étalonner 'appareil. Pour que
cette touche fonctionne, I'appareil doit étre déverrouillé. Voir la section 2.8 pour les
instructions relatives a I'étalonnage.

@ 31/2-DIGIT DISPLAY—L'écran numérique a cristaux liquides (LCD) 3 1/2 affiche directement
les concentrations d'oxygeéne relevées. Les chiffres indiquent aussi les codes d'erreur, les
modes de réglage d'alarme et les codes d'étalonnage, comme requis.

SYMBOLE %—Le symbole « % » est situé a droite de la valeur de la concentration et
s'affiche en cours de fonctionnement normal.

@ INDICATEUR D'ALARME ELEVEE [ 4\ —Le réglage d'alarme de niveau élevé saffiche a
tout moment juste en dessous de licone « HIGH » (ELEVE) sur I'écran LCD. La valeur indii-
quée représente le pourcentage d'oxygene auquel I'alarme de niveau élevé sera activée.

RAPPEL D'ETALONNAGE—Le symhole de rappel d'étalonnage se trouve au bas de
I'écran. Ce symbole sallume une semaine aprés I'étalonnage précédent.
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@ INDICATEUR DU MODE DE VEILLE ( —L'indicateur du mode de veille indique la consom-
mation des piles.

INDICATEUR DE BATTERIE FAIBLE —L'indicateur de batterie faible est situé au
milieu de I'écran et s'active uniquement lorsque la tension sur les piles est en dessous
du niveau de fonctionnement normal.

INDICATEUR D'ALARME ~SILENCIEUSE/ALARME INTELLIGENTE—Lorsque la touche
d'alarme silencieuse Q est enfoncée, I'indicateur affiche des barres obliques pour
signaler cette situation. Lorsque la touche JAK d'alarme intelligente ©) ostenfoncee,
'indicateur affiche des barres T- pour signaler cette situation.

INDICATEUR D'ALARME DE NIVEAU BAS—Le réglage d'alarme de niveau has est affiché
en permanence juste en dessous de I'icone « LOW » (BAS) sur I'écran LCD. La valeur indi-
quée représente le pourcentage d'oxygéne auquel I'alarme de niveau bas sera activée.

(2 INDICATEUR D'ALARME <18 %~—Lindicateur d'alarme <18 % se situe au-dessus des chif-
fres de l'indicateur d'alarme de niveau bas. Lorsque le réglage d'alarme de niveau bas
est configuré en dessous de <18 %, lindicateur clignote chaque seconde pour alerter
l'opérateur de cette situation spéciale. Voir la section 2.4.1 pour le réglage de cette condi-
tion d'alarme de niveau has.

1.5 Vues latérales

@ BOUTON D'ACTIVATION/DESACTIVATION DE PURGE—Active la purge auxiliaire. La purge
doit étre activée a chaque fois que le débit total administré au patient est inférieur a 15 |/min
dans le cas du mélangeur haut débit ou inférieur a 3 I/min dans le cas du mélangeur bas débhit.

@ ORIFICE DU CAPTEUR D'02—Orifice d'échantillonnage du capteur d'oxygéne. Celui-ci
permet au mélange de gaz de s'écouler entre le mélangeur et la membrane du capteur.

CAPTEUR AVEC DERIVEUR—Le capteur avec dériveur de débit est concu pour étre inséré
dans un orifice situé au dos du déhitmetre.

@5) (ABLE DU CAPTEUR—Ce cble relie le MaxBlend Lite au capteur MAX-550E.

ORIFICED'ALIMENTATION EXTERNE—Cet orifice permet de connecter [adaptateur dalimentation
externe. Voir la section 2.7 pour plus d'informations sur lalimentation électrique.

L L J

1.6 Eléments nécessaires pour utiliser le

mélangeur
Tous les tuyaux de pression d'entrée détachables par l'opérateur sont fournis avec le mélan-
geur de gaz.

Oxygeéne pressurisé : La source d'oxygene comprimé doit fournir de 'oxygéne propre, sec et
de qualité médicale a la pression indiquée dans les instructions d'utilisation du mélangeur
air/oxygene. Généralement, cette pression est comprise entre 30 et 75 PSIG (2,0 et 5,2 BARS).

Air pressurisé : La source d'air comprimé doit fournir de I'air propre, sec et de qualité médi-
cale a la pression indiquée dans les instructions d'utilisation du mélangeur air/oxygéne.
Généralement, cette pression est comprise entre 30 et 75 PSIG (2,0 et 5,2 BARS).

2.0 OPERATING PROCEDURES

2.1 Mise en place et installation

2.1.1 Compatibilité du MaxBlend Lite:

(ette section détaille les caractéristiques requises des mélangeurs d'oxygéne/air afin qu'ils
soient compatibles avec le MaxBlend Lite. Les exigences de performance de tous les mélan-
geurs d'oxygene/air médicaux sont les mémes afin de se conformer aux normes interna-
tionales (15011195 Mélangeurs de gaz a usage médical — Mélangeurs de gaz indépendants).
(ependant, la forme du mélangeur varie d'un modeéle a l'autre. Les exigences suivantes
détaillent les exigences auxquelles le mélangeur doit répondre afin d'étre compatible avec le
MaxBlend Lite. En cas de doute sur le respect de ces exigences par votre mélangeur, contacter
|e service d'assistance de Maxtec pour toute aide.

Exigences de compatibilité du mélangeur:
1. Le mélangeur doit étre compatible avec la norme ISO11195.
2. Pour une précision optimale du débitmeétre, le mélangeur doit pouvoir fonctionner
a des pressions d'entrée de 50 psi (3,45 bars).
3. Lemélangeur doit disposer d'un orifice de sortie principal situé a la gauche du mélangeur,
dont les dimensions correspondent aux indications de la Figure T page suivante).
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Figure 1: Détail de l'orifice du mélangeur

2.1.2 Installation du capteur
1. Fixer le dériveur de débit sur le capteur d'oxygene.
2. Placer le capteur dans l'orifice du capteur situé a larriére du déhitmetre.
3. Raccorder le cable du capteur directement au capteur et a prise du capteur a larriére du
hoitier du moniteur. Sassurer que le cable est entigrement inséré dans les deux prises.
4. Conformément aux procédures d'étalonnage de la section 2.8, étalonner le capteur
avant son utilisation.

2.1.3 Installation des piles

Tous les appareils MaxBlend Lite sont alimentés par quatre piles alcalines de type AA (4 x 1,5
volt) et sont expédiés sans les piles. Le compartiment des piles est accessible depuis Iarriere
de I'appareil. Les piles doivent étre changées par du personnel d'entretien qualifié. N'utiliser
que des piles de marque connue. Remplacer les piles par quatre piles AA et les insérer confor-
mément a l'orientation indiquée a l'intérieur du compartiment des piles.

Pour installer les piles:

Ouvrir la porte du compartiment des piles de la maniére illustrée dans la figure ci-dessous.
Retirer completement la porte du compartiment des piles du MaxBlend Lite. Installer quatre
piles alcalines AA neuves dans I'appareil, en observant l'orientation indiquée sur le revéte-
ment en plastique derriere les piles. Glisser la porte du compartiment en place, dans l'ordre
inverse de la procédure de retrait. Appuyer sur la porte pour qu'elle se verrouille en place.

AAVERTISSEMENT: Le remplacement des piles par un personnel non diment formé peut
compromettre la sécurité.

AAVERTISSEMENT: Une électrocution ou un dommage de I'équipement peut se produire si
une alimentation externe inappropriée est utilisée. Maxtec recommande d'utiliser unique-

ment ['alimentation externe - R230P10 approuvée par Maxtec pour le MaxBlend Lite.

2.1.4 Installation du MaxBlend Lite

Le MaxBlend Lite doit étre installé correctement afin de fonctionner convenablement. En cas
de difficultés d'installation du MaxBlend Lite, ou en cas de doute sur la procédure d'installation
ou la compatibilité du mélangeur, contacter le service assistance de Maxtec avant toute tenta-
tive d'installation.

REMARQUE: Pour les mélangeurs MicroMax ou Precision Medical, un adaptateur d'entrée est
nécessaire. Installer le kit d'adaptateur d'entrée (inclus avec les références suivantes REF
R229P03-005, -006, -007 et -008) avant d'installer le MaxBlend Lite. Aprés avoir installé
I'adaptateur, procéder a I'étape 3 de l'installation.

AAVERTISSEMENT: Avant [linstallation du MaxBlend Lite, sassurer que le mélangeur
d'oxygene/air est compatible.

1. Débrancher les arrivées de gaz du mélangeur. Retirer le raccord d'orifice a gauche
du mélangeur. Veiller a retirer le ressort et le joint torique de l'orifice.

2. Bien nettoyer l'orifice, y compris les filetages, afin de retirer tout contaminant visible.

3. Stassurer que le joint torique est présent sur le houlon fileté du MaxBlend Lite.

4. Aligner le boulon fileté du MaxBlend Lite avec l'orifice sur le c6té gauche du mélangeur

5. Insérer 'extrémité longue d'une clé hexagonale de 7,94 mm (5/16 po) dans le trou
hexagonal a 'arriére du MaxBlend Lite.

6. Sassurer que le MaxBlend Lite est aligné paralléle au coté du mélangeur et
sassurer que le déport sur le bord inférieur du MaxBlend Lite est orienté de
maniére a ce qu'il s'insére sous le bord du mélangeur lorsqu'ils sont connectés
ensemble. Il est impératif que le mélangeur et le MaxBlend Lite soient
correctement alignés pour éviter que les filets du dispositif de fixation ne se
faussent et d'endommager le mélangeur. Tourner lentement la clé hexagonale
dans le sens horaire pour visser la fixation dans le mélangeur. Serrer fermement
jusqu'a ce que I'épaulement affleure le mélangeur.

7. Alaide d'une clé hexagonale de 1,6 mm (1/16 po), visser les vis de réglage jusqu'a
ce qu'elles touchent Iégerement le fond du mélangeur. Ajuster au besoin pour
orienter le débitmetre parallelement au mélangeur.

8. Connecter la source d'air pressurisé au raccord d'entrée d'air du mélangeur.

9. Connecter la source d'oxygéne pressurisé au raccord d'oxygéne du mélangeur.

10. Avant la mise en service, vérifier labsence de fuites a l'aide d'un détecteur de
fuites compatible avec la détection d'oxygéne.

1. Faire circuler le gaz a travers le MaxBlend Lite au débit maximum pendant au
moins 1 minute pour éliminer toutes les particules qui pourraient avoir été
introduites pendant la manipulation et l'installation. Avant utilisation sur un
patient, se reporter aux instructions d'utilisation du mélangeur d'oxygéne/air pour
effectuer les essais de vérification de la performance détaillés dans la présente.

MISE EN GARDE: L'installation ne doit étre effectuée que par du personnel ddment formé.

2.2 Monitorage
Avant l'utilisation de I'appareil sur un patient, la concentration en oxygéne du gaz administré
doit étre vérifiée afin de correspondre au réglage prévu.

Pour débuter le monitorage, appuyer sur le bouton ON/OFF (MARCHE/ARRET) @ situé sur le
panneau avant (le cas échéant). Le monitorage commencera immédiatement.

Siile niveau d'oxygéne dépasse les paramétres d'alarme de niveau ELEVE ou BAS, l'indicateur
d'alarme sur le panneau avant s'allumera, indiquant que la concentration en oxygéne élevée
ou hasse correspond aux limites ou que les limites doivent étre ajustées.
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REMARQUE: Le MaxBlend Lite surveillera la concentration en oxygéne du gaz administré par
le mélangeur, quel que soit lorifice de sortie utilisé. Par conséquent, le débitmetre intégré n'a
finalement aucun effet sur la détection d'oxygéne.

2.3 Fonctionnement du débitmetre
1. Réaler le débitmetre au point de consigne désiré, conformément a la lecture au
centre du flotteur.

Pour augmenter le débit, tourner le bouton dans le sens antihoraire

 Pour diminuer le débit, tourner le bouton dans le sens horaire

2. Vérifier le bouton d'activation/désactivation de purge pour sassurer qu'il est dans

[a bonne position.

= Pour un mélangeur faible débit, le bouton d'activation/désactivation de
purge doit étre activé (position haute) si le débit combiné total du mélangeur
est inférieur a3 I/min.

« Pour un mélangeur haut débit, le bouton d'activation/désactivation de purge
doit étre activé (position haute) si le débit combiné total du mélangeur est
inférieur a 15 I/min.

 Lorsque les débits administrés sont supérieurs a ces limites, le bouton
d'activation/désactivation de purge peut étre désactivé (position basse) afin
de préserver le gaz.

MISE EN GARDE: Le fait de ne pas activer la purge comme décrit ci-dessus peut entrainer des
concentrations d'oxygéne imprécises a partir du mélangeur. Cependant, le MaxBlend Lite
affichera toujours la concentration réelle.

MISE EN GARDE: Les sorties de ce dispositif sont capables d'appliquer une pression aussi élevée
que la pression en entrée. Sassurer que les dispositifs qui transportent le gaz du mélangeur
vers le patient empéchent I'application d'une pression excessive sur le patient.

2.4 Procédure de réglage des alarmes

2.4.1 Réglage des alarmes de niveau bas
Pour régler I'alarme de niveau bas:

1. Appuyer sur la touche de déverrouillage 6 pour débloquer le clavier. Noter que
les icones LOW (BAS), Smart Alarm (Alarme intelligente), CAL (ETAL) et HIGH (ELEVE)
commencent a clignoter pour indiquer le MODE DE FONCTIONNEMENT REGLE.

2. Appuyer sur la touche DOWN (LOW ALARM) (BAS (ALARME DE NIVEAU BAS)) DO
du dlavier, >

REMARQUE: Les chiffres d'alarme de niveau élevé commencent a clignoter pour indiquer le
réglage manuel de I'alarme de niveau élevé.

3. Utiliser les touches HAUT 9 et BAS ? pour régler Ialarme de niveau élevé sur
la valeur souhaitée. Lorsque 'utilisateur appuie sur les touches fléchées, il augmente
la valeur par incréments de 1%. Siles touches sont maintenues enfoncées pendant
plus de 1seconde, I'affichage défile a une cadence de 1% par seconde.

REMARQUE: Si 30 secondes s'écoulent entre deux pressions de touches, le systéme enregistre
le dernier réglage d'alarme de niveau éleveé et repasse en mode de fonctionnement normal. Si
cela se produit accidentellement, il suffit de répéter la procédure de réglage d'alarme.

Une condition spéciale permet de régler l'alarme d'oxygéne has en dessous de 18 %. Pour
accéder a cette condition, appuyer sur la touche fléchée BAS pendant trois secondes
pendant que l'alarme de niveau bas affiche la valeur 18 %. L’alarmue‘ peut a présent étre réglée
sur 17,16 ou 15 %. Une barre clignotera au-dessus du réglage pour indiquer également que
I'alarme a été réglée sur cette condition spéciale <18 %.

La valeur de I'alarme de niveau bas ne peut pas étre inférieure a 15 % et ne peut pas non
plus étre réglée a moins de 1% d'écart par rapport a la valeur d'alarme de niveau élevé. Par

exemple, sil'alarme de niveau élevé est réglée sur 25 %, le systéme n'acceptera pas un réglage
de I'alarme de niveau bas supérieur a 24 %.

4. Une fois la valeur de I'alarme de niveau bas définie, appuyer sur la touche de
déverrouillage @ pour valider le réglage de I'alarme de niveau bas et repasser
en mode de fonctionnement normal.

REMARQUE: Le réglage par défaut de I'alarme de niveau bas est 18 % 02. Le retrait des piles
ou 'arrét de I'appareil (OFF) réinitialise la limite d'alarme de niveau bas a 18 % si celle-ci est
réglée sur <18 %.

2.4.2 Réglage des alarmes de niveau élevé
Pour régler I'alarme de niveau élevé:

1. Appuyer sur la touche de déverrouillage @ pour débloquer le clavier. Noter que
les icones LOW (BAS), SMART ALARM (ALARME INTELLIGENTE), CAL (ETAL) et HIGH
(ELEVE) commencent a clignoter pour indiquer le MODE DE FONCTIONNEMENT REGLE.

2. Appuyer sur la touche UP (HIGH ALARM) (HAUT (ALARME DE NIVEAU ELEVE)) 9
du clavier.

REMARQUE: Les chiffres d'alarme de niveau élevé commencent a clignoter pour indiquer le
réglage manuel de I'alarme de niveau élevé.

3. Utiliser les touches HAUT 9 et BAS 9 pour régler I'alarme de niveau élevé sur
la valeur souhaitée. Lorsque l'utilisateur appuie sur les touches fléchées, il augmente
a valeur par incréments de 1%. Siles touches sont maintenues enfoncées pendant
plus de Tseconde, 'affichage défile a une cadence de 1% par seconde.
REMARQUE: Si 30 secondes s'écoulent entre deux pressions de touches, le systéme enregistre

le dernier réglage d'alarme de niveau élevé et repasse en mode de fonctionnement normal. Si
cela se produit accidentellement, il suffit de répéter la procédure de réglage d'alarme.

Lorsque l'alarme de niveau élevé est réglée au-dessus de 100 %, Ialarme de niveau élevé est représen-
tée par deux tirets --. Cette condition spéciale neutralise ou désactive I'alarme de niveau élevé.

4. Une fois la valeur de I'alarme élevée définie, appuyer sur la touche de
déverrouillage 6 pour valider le réglage de I'alarme de niveau élevé et
repasser en mode de fonctionnement normal.

REMARQUE: Le réglage par défaut de |'alarme de niveau élevé est 50 % 02. Le retrait des
piles réinitialise la limite d'alarme de niveau élevé bas a 50 %.

2.4.3 Mode d’'alarme intelligente

1. Appuyer sur la touche de déverrouillage @ pour débloquer le clavier. Noter que
les icones LOW (BAS), Smart Alarm (Alarme intelligente), CAL (ETAL) et HIGH (ELEVE)
commencent a clignoter pour indiquer le MODE DE FONCTIONNEMENT REGLE.

2. Appuyer surla touche d'alarme intelligente @) du clavier. Noter que les icones
LOW (BAS), Alarm Mode (Mode d'alarme) et HIGH (ELEVE) commencent a clignoter
lentement pour indiquer le MODE D'ALARME INTELLIGENTE. Lalarme de niveau
élevé sera désormais égale a la valeur actuelle de l'oxygéne +3 % (arrondie au
chiffre entier le plus proche). L'alarme de niveau bas sera désormais égale ala
valeur actuelle de l'oxygéne -3 % arrondie au chiffre entier le plus proche, mais
jamais inférieure a 18 %).

3. Enappuyant sur la touche Haut, I'utilisateur ajoute une unité au réglage de
I'alarme de niveau élevé et soustrait une unité du réglage de I'alarme de niveau
bas. En appuyant sur la touche Bas, 'utilisateur soustrait une unité au réglage de
I'alarme de niveau élevé et ajoute une unité au réglage de I'alarme de niveau bas.
En d'autres termes, la fleche vers le haut élargit la bande d'alarme et la fleche
vers le bas resserre la hande d'alarme. Cette fonction ne réglera pas les niveaux
d'alarme au-dessus de 100 % ni en dessous de 18 %.

4. Une fois les réglages d'alarme souhaités obtenus, appuyer sur la touche de

déverrouillage 6 pour enregistrer les réglages et revenir en mode de

fonctionnement normal. Si 30 secondes s'écoulent sans que l'utilisateur appuie
sur une touche, I'appareil enregistre automatiquement les nouveaux réglages
d'alarme et repasse en mode de fonctionnement normal.

2.5 Conditions d'alarme et priorités

Dans une condition d'alarme de niveau bas ou élevé, la LED correspondante commence a
clignoter, accompagnée d'une alarme sonore. En appuyant sur la touche SILENT (ALARME
SILENCIEUSE) Q ['utilisateur désactive I'alarme sonore mais la LED et les chiffres des
valeurs d'alarme a I'écran continuent a clignoter jusqu'a ce que la condition d'alarme soit
rectifiée. Si la condition d'alarme persiste encore 120 secondes aprés que |'alarme sonore a
été neutralisée, le bip sonore retentit a nouveau.
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LED ALARME | LED AlAR!‘IE DF ALARME REPE""ON
‘ DE NIVEAU NIVEAU ELEVE :
ALARME PRIORITE BAS(OUTER | (AJOUTER SONORE DE L'ALARME
SYMBOLE) |  SYMBOLE) SONORE
Allmeptatlon de !a Informatif Eteint Eteint ) 2 . Auc une
conduite branchée impulsions répétition
Alimentation de la . Impulsion Impulsion 2 Aucune
) , [nformatif | . } ) . ) ) o
conduite branchée jaune unique | jaune unique | impulsions répétition
Alimentation CA . Jaune Jaune 2
[nformatif ) ) Toutes les15s
externe hors plage constant constant | impulsions
Tension des piles
tropfeyble pour le Moyen _Jaune _Jaune ‘ 3. Toutes les 25 s
fonctionnement clignotant clignotant | impulsions
de 'appareil (E04)
Niveau d'oxygéne
) audessu§ u Moyen Eteint -Jaune ) 5 ) Toutes les 255
réglage de [alarme clignotant | impulsions
d'oxygéne haut
Niveau d'oxygéne
) &n dessoEJs du Moyen _Jaune Eteint ) 5 ) Toutes les15s
réglage de [alarme clignotant impulsions
d'oxygene bas
Niveau d'oxygéne
en dessous du Rouge 5.5
réglage de [alarme Elevé roug Eteint o Toutes les 15
e clignotant impulsions
d'oxygene bas et
inférieur a18%

Une condition d'alarme de niveau bas persiste jusqu'a ce que la concentration réelle soit
supérieure de 0,1% au réglage d'alarme de niveau bas. Une condition d'alarme de niveau élevé
persiste jusqu'a ce que la concentration réelle soit inférieure de 0,1 % au réglage d'alarme de
niveau élevé. Pour aider a différencier le niveau de gravité, le moniteur émet trois séquences
Sonores unicues.

2.6 Fonctionnement du rétroéclairage
Pour activer le rétroéclairage:

1. Lorsque I'appareil est sous tension et que I'utilisateur appuie sur la touche de

rétroéclairage, Q il active le rétroéclairage pendant 30 secondes. S'il appuie
encore une fois sur cette touche, il désactive le rétroéclairage.

2. Silappareil est utilisé dans un endroit sombre, il suffit d'appuyer sur n'importe
quelle touche pour activer le rétroéclairage.

MISE EN GARDE: 'utilisation excessive du rétroéclairage peut réduire autonomie des piles.

2.7 Mode d'alimentation externe

Pour prolonger |'autonomie des piles, il est possible d'acheter une alimentation externe de
75 Ve agréée par Maxtec. Une fois cette alimentation externe connectée a I'appareil, c'est elle
qui fournit la puissance totale. Toutefois, il est impératif de conserver les piles dans I'appareil
afin d'assurer une alimentation d'urgence en cas de panne de courant.

REMARQUE: Utiliser seulement I'alimentation externe agréée par Maxtec indiquée a la section 10.0.
REMARQUE: 'alimentation ne peut pas faire office de chargeur de batterie. € NE PAS utiliser
de batteries rechargeables.

2.8 Procédures d'étalonnage

2.8.1 Etalonnage avec de l'oxygéne a 100 %

Le MaxBlend Lite doit étre étalonné avant d'étre utilisé dans un environnement clinique. Par
la suite, Maxtec recommande de procéder a I'stalonnage de I'appareil une fois par semaine.
Un étalonnage fréquent n'aura aucun effet indésirable sur les performances du MaxBlend Lite.

L'appareil doit également étre étalonné apreés le remplacement d'un capteur.

Il est préférable d'étalonner le capteur pendant qu'il est monté sur l'orifice du capteur du
MaxBlend Lite. Comme lors de I'utilisation normale, le capteur d'oxygene réagit mieux s'il est
installé en position verticale et tourné vers le bas.

Les variations de la pression harométrique peuvent affecter le relevé des valeurs d'oxygeéne.
Une variation de 1% des résultats de la pression barométrique entraine une erreur de 1%
du relevé réel (p. ex. : si un mélange d'oxygene a 50 % est obtenu et la pression baromé-
trique chute de 1000 mbar & 990 mbar, la valeur lue tombe a 50 % x (990/1000) = 49,5 %).
Maxtec recommande de réexécuter I'étalonnage aprés la modification de I'élévation du point
d'utilisation de plus de 150 m (500 pieds).

I est préférable d'étalonner le MaxBlend Lite a l'aide de l'orifice du capteur et avec un étalon
d'oxygeéne de qualité technique (99,0 % ou plus). Létalonnage de I'appareil en fonction de I'air
ambiant est moins précis sur toute la plage de fonctionnement Fi02.

1. Connecter la conduite d'alimentation en oxygéne (il est possible que I'alarme
de différentiel de pression retentisse). Vérifier que le capteur est raccordé a
l'orifice du capteur d'02 et au cable du capteur. € NE PAS connecter la conduite
d'alimentation en air a ce stade.

2. Alaide du bouton ON/OFF (MARCHE/ARRET) @ sassurer que le MaxBlend Lite
est sous tension.

3. Faire tourner le bouton de commande Fi02 et le placer sur la position 100 %.
Attendre quelques minutes que la valeur se stabilise.

4. Appuyer sur la touche de déverrouillage pour débloquer le clavier. Noter que
les icones LOW (BAS), Smart Alarm (Alarme intelligente), CAL (ETAL) et HIGH (ELEVE)
commencent & clignoter pour indiquer le MODE DE FONCTIONNEMENT REGLE.

5. Appuyer surla touche CALIBRATION (ETALONNAGE) @ du clavier. Le mot « CAL»
(ETAL) apparait a I'écran pendant environ 5 secondes, puis il est remplacé par 100,0 %.

6. Lappareil est désormais étalonné et en mode de fonctionnement normal.

2.8.2 Etalonnage en fonction de I'air ambiant
Le MaxBlend Lite peut étre étalonné rapidement a I'air ambiant (20,9 %)
Pour utiliser cette fonction:

1. Connecter la conduite d'alimentation en air (il est possible que I'alarme de
différentiel de pression retentisse). Vérifier que le capteur est raccordé a l'orifice
du capteur d'02 et au cable du capteur. € NE PAS connecter la conduite
d'alimentation en oxygéne a ce stade.

2. Alaide du bouton ON/OFF (MARCHE/ARRET) (@), sassurer que le MaxBlend Lite
est sous tension.

3. Faire tourner le bouton de commande Fi0z et le placer sur la position 21 %.
Attendre quelques minutes que la valeur se stabilise.

4. Appuyer sur la touche de déverrouillage 6 pour débloquer le clavier. Noter que
les icones LOW (BAS), SMART ALARM (ALARME INTELLIGENTE), CAL (ETAL) et HIGH
(ELEVE) commencent & clignoter pour indiquer le MODE DE FONCTIONNEMENT REGLE.

5. Appuyer sur la touche CALIBRATION (ETALONNAGE) @ du clavier. Le mot « CAL»
(ETAL) apparait a ['écran pendant environ 5 secondes, puis il est remplacé par 20.9%.

6. Lappareil est désormais étalonné et en mode de fonctionnement normal.

3.0 CONTROLE DES PERFORMANCES

Avant d'utiliser le MaxBlend Lite dans un environnement clinique, effectuer les tests suivants.

AAVERTISSEMENT: Sile MaxBlend Lite ne fonctionne pas comme décrit a la page suivante,
contacter votre distributeur Maxtec ou un technicien d'entretien Maxtec agréé aux coor-
données suivantes:

Maxtec

2305 South 1070 West

Salt Lake City, UT 84119

+1 (385) 549-8000 ou +1 (800) 748-5355

(O NEPAS utiliser le MaxBlend Lite tant quil n'a pas été établi que ses performances sont correctes.

3.1 Controle de la sécurité du mélangeur

REMARQUE: Avant de procéder a l'opération, sassurer que le contrdle du point de consigne de
'alarme de niveau élevé est en position OFF (ARRET) [I'écran affiche (--)] et que le controle du
point de consigne de I'alarme de niveau bas est inférieur a 20 %.
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Le contrdle des performances suivant est un test général recommandé a réaliser sur les
mélangeurs air/oxygéne typiques qui peuvent étre connectés au MaxBlend Lite. Consulter les
instructions d'utilisation du mélangeur spécifique raccordé au MaxBlend Lite pour des instruc-

tions se rapportant a ce mélangeur.

PROCEDURE

REACTION DU MELANGEUR

1. Raccorder le mélangeur a des sources d'air/oxygene
de 50 £ 5PSIG (3,4 + 0,344 BARS). Régler le bouton de
commande du mélangeur sur 60 %. Mettre le bouton
d'activation/désactivation de purge en marche (en haut)
et régler le débitmetre a une valeur minimale de 2 |/min.

Pas de réaction. L'écran du
moniteur affiche 60 % + 3 %.

2. Débrancher la source d'AIR de 50 PSIG
(3,4 BARS) du MaxBlend Lite.
REMARQUE: Du gaz doit s'écouler dans le
mélangeur pour que l'alarme sactive.

L'alarme sonore retentit.
['écran affiche 100 % 3 %.

3. Rebrancher la source d'AIR 50 PSIG
(3,4 BARS) au MaxBlend Lite.

L'alarme sonore sarréte. Vérifier
que I'écran affiche 60 % =3 %.

4. Débrancher la source d'0XYGENE
50 PSIG (3,4 BARS) du MaxBlend Lite.

L'alarme sonore retentit.
['écran affiche 20,9 % + 3 %.

5. Rebrancher '0XYGENE 50 PSIG (3,4 BARS) au MaxBlend Lite.

L'alarme sonore s'arréte. Vérifier que
['cran du moniteur affiche 60 % + 3 %.

6. Régler les régulateurs d'entrée d'air et
d'oxygene sur 0 PSIG (0 BAR).

Pas de réaction.

7. Retirer le tuyau d'entrée d'air du régulateur,
puis insérer I'extrémité dans un verre d'eau.

Pas de réaction.

8. Augmenter lentement la pression du régulateur d'oxygene
a 50 PSIG (3,4 BARS), puis redescendre a 0 PSIG (0 BAR)

I ne doit y avoir aucune bulle.

puis insérer |'extrémité dans un verre d'eau.

tout en surveillant I'extrémité du tuyau d'air dans le verre. L'alarme sonore refentit
9. Sécher et fixer le tuyau d'entrée d'air au régulateur. | Pas de réaction.
10. Retirer le tuyau d'entrée d'oxygéne du régulatedur, Pas de réaction.

11. Augmenter lentement la pression du régulateur d'air a 50
PSIG (3,4 BARS), puis redescendre a 0 PSIG (0 BAR) tout en
surveillant I'extrémité du tuyau d'oxygéne dans le verre.

No bubbles should he observed.
Audible alarm sounds.

12. Sécher et fixer le tuyau d'entrée d'oxygene au régulateur.

Pas de réaction.

3.2 Tests des alarmes du moniteur

Les alarmes du moniteur doivent étre testées tous les ans. Pour vérifier 'alarme de niveau bas,
ajuster le réglage d'alarme de niveau bas a 23 % ou plus et exposer le capteur a Iair ambiant
(20,9 %). La LED d'alarme de niveau bas doit clignoter en méme temps qu'une alarme sonore
est émise.

Pour vérifier 'alarme de niveau élevé, ajuster le réglage d'alarme de niveau bas a 17 % ou
moins et le réglage d'alarme élevée a 18 % et exposer le capteur a I'air ambiant (20,9 %). La
LED d'alarme de niveau élevé doit clignoter en méme temps qu'une alarme sonore est émise.
Sereporter ala section 2.5 Conditions d'alarme et priorités. Si 'une des alarmes ou les deux ne
fonctionnent pas correctement, contacter le technicien d'entretien Maxtec agréé.

4.0 DEPANNAGE
4.1 Problem Troubleshooting

PROBLEME: Différence de concentration d'oxygéne entre le bouton de sélection de la concen-
tration d'oxygene et la valeur réelle affichée supérieure a 3 %.
Causes possibles et solutions:
« Lapurge est désactivée. Mettre le houton d'activation/désactivation de purge en
marche. Voir la section 2.3, Fonctionnement du débitmetre.

« Moniteur non talonné. Etalonner le moniteur. Voir la section 2.8, Procédure d'étalonnage.
«  (apteur usé. Remplacer le capteur. Voir la section 6.2.

« Arrivée de gaz contaminée. Contacter Maxtec pour la réparation du MaxBlend Lite.
« Mélangeur non étalonné. Contacter Maxtec pour réparation.

PROBLEME: Ecran vide.

Causes possibles et solutions:
*  Piles non installées. Installer les piles. Voir la section 2.1.3.
«  Batterie complétement épuisée. Remplacer les piles. Voir la section 2.1.3.
«  Moniteur défectueux. Contacter Maxtec pour réparation.

PROBLEME: Affichage incomplet ou distordu.

Causes possibles et solutions:
* Moniteur endommagé. Contacter Maxtec pour réparation.

PROBLEME: Impossible d'effectuer 'étalonnage du capteur.

Causes possibles et solutions:
*  Cellule du capteur usée. Remplacer le capteur. Voir la section 6.2.
«  (able du capteur défectueux. Renvoyer le cable a Maxtec.
«  Moniteur défectueux. Contacter Maxtec pour réparation.

PROBLEME: L'étalonnage du capteur s'effectue, mais un temps trop long est nécessaire pour
revenir a 21% 2 % d'oxygéne dans l'air (2 a 5 minutes) lors de la procédure d'étalonnage.

Causes possibles et solutions:
*  (apteur d'oxygéne jetable endommagé ou défectueux. Remplacer le capteur. Voir la section 6.2.

PROBLEME: L'étalonnage du capteur s'effectue, mais le capteur ne revient pas a 21 % +2 %
d'oxygéne dans lair (2 a 5 minutes) lors de la procédure d'étalonnage.

Causes possibles et solutions:
*  (apteur d'oxygéne jetable endommagé ou défectueux. Remplacer le capteur. Voir la section 6.2.

PROBLEME: L'étalonnage du capteur s'effectue, mais la valeur affichée, quel que soit le niveau
constant, se dérégle de plus de +3 % sur une période de 24 heures.

Causes possibles et solutions:
« Variation de la pression barométrique depuis le dernier étalonnage. Réétalonner.
« latempérature ambiante ou la température du gaz est passée en dessous de
15°C (59 °F) ou au-dessus de 40 °C (104 °F). Corriger la température et réétalonner.

PROBLEME: Icone de hatterie faible.

Causes possibles et solutions:
« Silicone de batterie faible apparait sur I'écran LCD a tout moment, les piles
doivent étre remplacées le plus rapidement possible.

PROBLEME: EO': La tension du capteur est trop faible pour effectuer un étalonnage correct.

Causes possibles et solutions:
«  Essayer d'effectuer manuellement un nouvel étalonnage.
« Silappareil renvoie cette erreur plus de trois fois, contacter le service d'assistance a
la clientele de Maxtec afin d'obtenir éventuellement le remplacement du capteur.

PROBLEME: E02: Aucun capteur connecté.

Causes possibles et solutions:
«  Déconnecter et reconnecter le capteur externe.
« l'appareil doit effectuer un auto-étalonnage et doit indiquer la valeur 20,9 %.
«Sinon, contacter le service d'assistance a la clientéle de Maxtec pour obtenir
gventuellement le remplacement du capteur ou du cable.

PROBLEME: E03: Aucune donnée d'étalonnage valide disponible.

Causes possibles et solutions:
o Sassurer que I'appareil a atteint un équilibre thermique et effectuer une routine d'étalonnage.
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PROBLEME: EQ4; Batterie en dessous de la tension de fonctionnement minimale.

Causes possibles et solutions:
* Remplacer les piles. Une alarme de priorité moyenne retentira toutes les 25
secondes jusqu'a ce que les 25 secondes jusqu'a ce que les piles soient remplacées
ou qu'elles soient trop faibles pour que I'alarme sonore se déclenche.

PROBLEME: E05: La tension du capteur est trop élevée pour effectuer un étalonnage correct.

Causes possibles et solutions:
«  Essayer d'effectuer manuellement un nouvel étalonnage.
«  Sil'appareil renvoie cette erreur plus de trois fois, contacter le service d'assistance a
la clientele de Maxtec afin d'obtenir éventuellement le remplacement du capteur.

PROBLEME: EQ6: Capteur d'oxygéne non compatible.

Causes possibles et solutions:

1. Déconnecter le capteur et le reconnecter, en veillant a ce que la fiche male soit
totalement insérée dans la prise.

2. L'analyseur devrait maintenant effectuer un nouvel étalonnage avec l'erreur effacée.

3. Silerreur persiste toujours, retirer les piles et les réinstaller pour rétablir les
réglages définis en usine et effectuer un diagnostic sur I'analyseur. L'analyseur
devrait a nouveau effectuer un nouvel étalonnage avec l'erreur effacée.

4. (ontacter le service d'assistance a la clientéle Maxtec si le code d'erreur ne peut
pas étre effacé.

PROBLEME: EO7: Le signal du capteur n'est pas suffisamment stable pour effectuer un étalonnage correct.

Causes possibles et solutions:
- Attendre que le relevé des valeurs d'oxygéne affichées se stabilise lors de
[étalonnagel'étalonnage de Iappareil avec de l'oxygéne a 100 %.
o Attendre que I'appareil parvienne a un équilibre thermigue. Noter que ce processus peut
prendre jusqu'a une demi-heure si lappareil est stocké a des températures comprises
hors de la plage de températures de fonctionnement indiquée.

PROBLEME: E08: La tension des piles est trop faible pour effectuer un étalonnage correct.

Causes possibles et solutions:
 Remplacer les piles.
REMARQUE: N'utiliser qu'un capteur Max-550E agréé par Maxtec indiqué a la section 10.0 de la

Liste des pieces détachées. Le capteur Max550E est équipé d'une puce d'authentification qui
vous permet de vous assurer que le moniteur est utilisé avec un capteur homologué.

REMARQUE: L'opérateur doit se trouver face a 'appareil et se tenir a une distance de 4 métres
pour distinguer les indicateurs d'alarme visuels. Les alarmes sonores peuvent étre distinguées
tant que 'opérateur se trouve dans la méme salle et que le niveau de bruit ambiant est normal
pour un environnement clinique.

5.0 NETTOYAGE ET DESINFECTION
DU MAXBLEND LITE

Les surfaces externes de I'appareil et ses accessoires peuvent étre nettoyés et désinfectés
en suivant la procédure décrite ci-dessous. Dans des conditions d'utilisation normales, les
surfaces de détection du capteur ne doivent pas étre contaminées. Si une contamination la
face de détection du capteur ou des surfaces internes du dériveur de débit est suspectée, ces
éléments doivent étre éliminés et remplacés. Ranger I'appareil dans un endroit propre et sec
lorsqu'il n'est pas utilisé.

1. Sassurer que le compartiment des piles est fermé et que le capteur/dériveur sont
insérés dans leur orifice.

2. Alaide de lingettes germicides jetahles Super Sani-Cloth (lingettes nettoyantes/
désinfectantes de qualité médicale 2-en-1) éliminer toutes les contaminations
visibles des surfaces externes du dispositif et de ses accessoires. Veiller a
inspecter attentivement et éliminer la contamination sur les joints et les recoins

de I'appareil qui peuvent contenir des éléments contaminants. Nettoyer avec une
serviette en papier propre afin d'éliminer les débris et la charge hiologique.

3. Une fois tous les signes visibles de contamination sont éliminés, a Iaide d’une
deuxieme lingette germicide, humidifier abondamment les surfaces de I'appareil
et ses accessoires. Maintenir I'humidité pendant 4 minutes. Si nécessaire, utiliser
des lingettes supplémentaires pour faire en sorte que les surfaces soient humides
pendant 4 minutes.

. Laisser 'appareil sécher parfaitement a l'air libre.

5. Inspecter visuellement 'appareil afin de détecter tous signes de contamination visibles.

Répéter la procédure de nettoyage/désinfection si des salissures restent visibles.

(O NE PAS laisser le liquide ou le spray pénétrer dans I'appareil.

(O NEPAS vaporiser de solution nettoyante directement sur 'orifice du capteur, I'échappement
de purge ou les ouvertures de |'avertisseur sonore.

Veiller a nettoyer et a désinfecter
soigneusement les zones décrites
dans les images ci-dessous. Ces
régions sont touchées dans le
cadre d'une utilisation normale
et peuvent contribuer a une con-
tamination croisée si elles ne sont
pas correctement désinfectées.

MISE EN GARDE: Un frottement
excessif des étiquettes, risque
de les rendre illisibles.

(O NEPAS immerger 'appareil
ni le capteur dans des produits
liquides de décontamination.

(O NEPAS utiliser de solvants
puissants pour le nettoyage.

(O NE PAS laisser de nettoyants
liquides entrer en contact avec

la face du capteur, car cela peut
altérer les relevés du capteur.

(O NEPAS tenter de stériliser
I'appareil a la vapedur, avec

de l'oxyde d'éthyléne ou par
irradiation.

6.0 SERVICE ET MAINTENANCE

6.1 Maintenance

Avant dutiliser diniquement le MaxBlend Lite, suivre les consignes de vérification des performances
décrites a la section 3 de ce manuel et les indications fournies dans les instructions d'utilisation du
mélangeur oxygéne/air auquel le MaxBlend Lite est connecté.

Lorsque le MaxBlend Lite est utilisé avec une source dair comprimé de qualité médicale, il est recom-
mandé de fixer un filtre/piége & eau a lentrée dair du mélangeur diair/oxygéne avant utilisation. La
contamination provenant des conduites dair de 'hopital peut compromettre le fonctionnement du
MaxBlend Lite.

Les composants en élastomere, comme les joints toriques, sont congus pour fonctionner correctement
pendant au moins deux ans. Maxtec recommande que le MaxBlend Lite fasse l'objet d'un entretien et
d'une révision au moins tous les deux ans.

Consulter le manuel de ['utilisateur du mélangeur oxygene/air pour toute instruction de réparation sy
rapportant.

Laréparation de cet équipement doit étre effectuée par un technicien d'entretien Maxtec agréé et ayant
[expérience de la réparation de ce type d'appareil.
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6.2 Remplacement du capteur d'O2

Le capteur d'oxygéne est concu pour fonctionner pendant deux ans dans des conditions nor-
males d'utilisation. Il est conseillé de remplacer le capteur d'oxygéne dés qu'un probleme
énuméré dans la section 4.0 Dépannage le préconise.

1. Retirer le capteur de l'orifice correspondant du moniteur.

2. Débrancher le capteur du cable correspondant.

3. Installer un nouveau capteur d'02 et connecter le cable du capteur.

4. Etalonner le capteur conformément aux instructions d'étalonnage décrites a la
section 2.8.

7.0 GUIDE DES ABREVIATIONS

TERME DESCRIPTION
Air/0; Mélange d'air comprimé et d'oxygéne
° Degrés Celsius
(GA (ompressed Gas Association (Association du gaz comprimé)
DISS Systéme de sécurité basé sur le diamétre
°F Degrés Fahrenheit
Fi0; (oncentration fractionnelle d'oxygéne inspiré
0 Oxygéne
I/min Litres par minute
PSIG Pression manomaétrique en livres par pouce carré

8.0 CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
8.1 Caractéristiques de I'instrument

REMARQUE: Se reporter aux instructions d'utilisation du mélangeur utilisé pour les exigences
de performances spécifiques au mélangeur.

21 livres. (0,95 kg.)

Quatre piles alcalines « AA » de 1,5V chacune

Poids (non emballé)

Source d'alimentation

Autoniomie des piles 5000 heures (fonctionnement continu, sans

déclenchement d'alarme)
Gamme de mesure de l'oxygéne 0% a100 % d'oxygéne
Résolution de I'écran 0,1% d'oxygéne

Gamme de réglage de la 21%4100% 40,

concentration en0;
Débit de purge du capteur 0,1 1/min I/min a 50 PSIG (3,4 BARS)
- . 3 I/min pour mélangeur bas débit et 13 I/min
Débit de purge (acti) pour mélangeur haut débit
Option de débitmétre a 31/min
Gamme de débit de sortie Option de débitmétre 15 I/min

Option de débitmatre a 30 I/min
Option de débitmatre a 70 I/min

Stabilité du mélange de gaz* Conditions

o ! &
de fonctionnement ambiantes 1% dorygene

Plage de températures o & AN oF 120 OF £ 11 0
de fonctionnement 15°Cad0°C (5% a104°h)
Plage d'humidité relative 0-95 %, sans condensation

Plage de températures L O[S £ o (€ OF 8199 0
ambiantes de stockage 5*a30° G%Fal2z’
+/-10 % de la valeur indiquée ou 0,5 |/min,
Précision du débitmetre™* selon la valeur la plus élevée, avec une
pression en entrée réglée sur 50 PSIG.

*La concentration d'oxygéne administré restera constante, avec une marge de £1 % par rapport
a la valeur définie avec des pressions en entrée constantes. La valeur affichée est susceptible
de varier davantage en raison de la précision et de I'age du capteur, des conditions environne-
mentales et du temps écoulé depuis le dernier étalonnage du capteur.

**Pour garantir la précision, placer 'appareil de sorte que les débitmetres soient en position verticale.

8.2 Caractéristiques d'alarme

Plage d'alarme d'oxygéne bas

15%-99 % (>1% sous I'alarme de niveau éleve)

16 %-100 % (>1 % au-dessus de I'alarme de niveau has)
(conformément a la norme CEl 60601-1-8 relatives
aux alarmes sonores sur les appareils médicaux)

Plage d'alarme d'oxygéne haut

8.3 02 Caractéristiques du capteur

Niveau d'oxygene réel +3 % sur toute la
plage de températures de fonctionnement

Précision totale*

Précision de mesure de l'oxygéne +] % d'oxygéne

Linéarité +] % a température et pression constantes

Erreur sur toute la plage de

o s .
températures de fonctionnement 3% dloxygene, maximum

Temps de réaction a 90 % de

a valeur affichée finale* @ 25°C(77°F) =20 secondes

Plage de températures de stockage 15°Ca50°C(5°Fal22°F)

Durée de vie utile estimée Theures 07 % ( environ 2 ans d'utilisation moyenne)

*La précision du moniteur d'oxygene n'est pas affectée par la pression en entrée de
I'alimentation en gaz au mélangeur ; toutefois, les pressions inférieures a 50 PSIG (3.4 BAR)
peuvent entrainer un temps de réaction plus long.

REMARQUE: Toutes les caractéristiques impliquent les conditions environnementales standard
suivantes, sauf mention contraire.

Température ambiante et température du gaz échantillon de 25 °C (77 °F)
*  Pression harométrique de 102 kPa (30 inHg)

*  Humidité relative ambiante de 50 %

*  Humidité relative du gaz échantillon de 0 %

9.0 FACTEURS AYANT UNE
INFLUENCE SUR LETALONNAGE

9.1 Effet de la température
Le moniteur MaxBlend Lite retient I'étalonnage et effectue un relevé correct a +/-3 % en équili-
bre thermique dans la plage de températures de fonctionnement.

La précision de I'appareil sera supérieure a +/-3 % si 'appareil est utilisé a la méme tempéra-
ture que lors de I'stalonnage. L'appareil doit &tre thermiguement stable lors de son étalonnage
et doit pouvoir se stabiliser thermiquement aprés les variations de température avant que le
relevé des valeurs soit exact. Pour ces raisons, les mesures suivantes sont recommandées:
1. Laisser suffisamment de temps au capteur pour se stabiliser a une nouvelle
température ambiante.

2. Pour des résultats optimaux, effectuer la procédure d'étalonnage a une température
proche de celle de analyse.
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9.2 Effet de la pression

Les variations de la pression barométrique peuvent affecter le relevé des valeurs d'oxygéne.
Une variation de 1% des résultats de la pression barométrique entraine une erreur de 1% du
relevé réel (p. ex.: siun mélange d'oxygéne a 50 % est obtenu et que la pression harométrique
chute de 30 kPa a 29kPa, la valeur lue tombe a: 50 % x (29/30) = 48,3 %. Maxtec recommande
de réexécuter I'étalonnage aprés la modification de I'élévation du point d'utilisation de plus
de 150 m (500 pieds).

9.3 Effet de I'humidité

Lhumidité du gaz échantillon affectera le relevé des valeurs d'oxygéne. Maxtec recommande
que le gas fourni au MaxBlend Lite soit de qualité médicale, propre et sec. Se reporter a la
norme IS0 7396-1 pour plus d'informations.

9.4 Exposition aux gaz anesthésiants

En raison de la chimie unique des capteurs d'oxygéne fournis avec le MaxBlend Lite, il n'y a
pas d'effets significatifs lorsqu'ils sont exposés aux gaz anesthésiants courants ; toutefois,
le moniteur n'est pas concu pour étre exposé a des mélanges de gaz inflammables (Voir
I'AVERTISSEMENT page Il).

SUBSTANCE INTERFERENTE VOLUME SEC % INTERFERENCE DANS 02 %
Oxyde nitreux 60 %, équilibre 0 <15%
Halothane 4% <15%
Enflurane 5% <15%
Isoflurane 5% <15%
Hélium 50 %, équilibre 0 <15%
Sevoflurane 5% <15%
Desflurane 15% <15%

REMARQUE: Equilibrer le mélange & 30 % 02/70 % N20, sauf mention contraire.

10.0 PIECES DETACHEES ET

ACCESSOIRES
DESCRIPTION REFERENCE
(apteur d'oxygéne MAX550E avec dériveur de débit R140P02-001
DESCRIPTION DES ACCESSOIRES
(able du capteur d'oxygéne R228P49
Support de montage sur rails R100P09
Support de montage sur potence R100P26
Support de montage mural, grand format RPO5P09
Double tuyau de mélangeur (DISS) 3 m (10 pi) R129P01
Alimentation agréée par Maxtec R230P10
Alimentation internationale agréée par Maxtec R230P03

La réparation de cet équipement doit étre effectuée par un technicien d'entretien Maxtec
agréé et ayant I'expérience de la réparation de ce type d'appareil.

L'appareil aréparer doit étre envoyé al'adresse suivante:

Maxtec (Inclure le numéro de retour de produit (RMA)
Service Department délivré par le service d'assistance a la clientéle)
2305 South 1070 West

Salt Lake City, Ut 84119

1.800.748.5355

11.0 PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT
11.1 Diagramme opérationnel

nd Stage
Balance Module

Ist Stage
Balance Module

I— Proportioning
I Valve

e

Alarm/Bypass

Mixed Gas Outlet
to Flowmeter
Sensor Bleed

Manifold

Audible Alarm | Air Inlet [l Mixed Gas Outlet

Oxyaen Inlet

11.2 Fonctionnement du mélange

Le MaxBlend Lite dépend d'un mélangeur courant d'air/oxygéne pour le fonctionnement
du mélange. Le diagramme ci-dessous illustre le fonctionnement d'un mélangeur courant.
Généralement, les mélangeurs utilisent deux sources de gaz a 50 PSIG (3,4 BAR). Ces deux
sources de gaz passent par des connecteurs d'entrée d'air et d'oxygene situés au fond du
mélangeur. Chaque connecteur d'entrée contient un filtre a particules. Une fois dans les filtres,
chaque gaz passe par une valve de contrdle a bec de canard qui empéche toute inversion du
débit des gaz, qu'il sagisse du systéme d'alimentation en air ou en oxygéne.

Les deux gaz passent ensuite par un régulateur d'équilibre a deux phases. Ce régulateur sert
a éaaliser les pressions de fonctionnement des sources d'air et d'oxygene. Une fois I'équilibre
entre ces pressions rétabli, les gaz sont répartis de facon proportionnelle, conformément a
la concentration d'oxygene sélectionnée a l'aide du bouton de sélection de la concentration.
Le bouton de sélection de la concentration d'oxygéne permet au clinicien de sélectionner la
concentration d'oxygéne souhaitée entre 21 % et 100 % d'02. A partir de I3, le mélange gazeux
s'écoule vers l'orifice de sortie.

11.3 Sortie de gaz

Une sortie de gaz est disponible sur MaxBlend Lite, au fond du débitmétre acrylique. Le mélangeur
peut disposer de plusieurs sorties de gaz supplémentaires. Se reporter aux instructions d'utilisation
du mélangeur pour tous les détails se rapportant a ['utilisation des orifices de sortie auxiliaires.

Qu'un appareil soit connecté a une sortie ou non, un déhit de purge de gaz minimal de 0,1 I/min
s'écoule de l'orifice du capteur MaxBlend Lite situé sur le coté droit du mélangeur. C'est a partir de
ce débit de purge que le gaz est analysé par le capteur d'oxygene. En outre, un bouton a bascule
permet a ['utilisateur d'activer une purge de gaz supplémentaire, ce qui garantit que le mélan-
geur dispose d'un débit suffisant pour fonctionner avec précision lorsque le débit total administré
au patient est inférieur a un seuil minimal donné. Sur un mélangeur bas déhit, cette purge sup-
plémentaire doit étre activée si le déhit total administré au patient est inférieur a 3 I/min.

Surun mélangeur haut débit, la purge supplémentaire doit étre activée si le débit total administré
au patient est inférieur a 15 I/min. Lorsque les débits administrés sont supérieurs a ces limites,
le houton d'activation/désactivation de purge peut tre désactivé afin de conserver l'oxygéne.

MISE EN GARDE: Si la purge n'est pas activée comme décrit ci-dessus, cela peut entrainer des
concentrations imprécises d'oxygéne provenant du mélangeur. Cependant, le MaxBlend Lite
affichera toujours les concentrations réellement administrées.
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11.4 Fonction alarme/ignorer la vérification
Le MaxBlend Lite dépend du mélangeur d'air/oxygene pour la fonction d'alarme/ignorer la véri-
fication. Les mélangeurs courants incluent une alarme de différentiel de pression qui déclenche
une alarme sonore lorsque les pressions des sources de gaz varient de 1,3 BAR (20 PSI) (valeur
nominale) ou plus, ou en cas de défaillance de 'une des alimentations en gaz. Cette alarme est
déclenchée par une alarme mécanique située dans un bouchon au fond du mélangeur.

L'objectif principal de l'alarme est d'avertir l'opérateur grace a un signal sonore d'une chute de
pression excessive ou de I'épuisement de la pression d'une source de gaz. Si la pression des deux
sources de gaz augmente ou haisse simultanément, aucune alarme ne se déclenche. Si la pression
de l'une des deux alimentations en gaz diminue, la pression de sortie baisse de la méme facon,
puisque les gaz sont toujours équilibrés a la pression de la source de gaz la plus basse.

La fonction « lgnorer la vérification » fonctionne de concert avec I'alarme. Une fois I'alarme de pres-
sion activée, cette fonction se déclenche et le gaz présentant la pression la plus élevée sécoule
directement jusqu'a l'orifice de sortie, ignorant la fonction de mélange du mélangeur. La concen-
tration d'oxygéne s'écoulant du mélangeur est celle du gaz dont la pression est la plus élevée. En
mode alarme/ignorer la vérification, le mélangeur fournit de I'oxygéne (100 %) ou de lair de qualité
médical (21 %) tant que le différentiel de pression n'est pas rétabli a 6 PSI (0,4 BAR) ou moins. Si
le mélangeur est réglé sur 21% et la pression de la source d'oxygéne diminue suffisamment pour
créer un différentiel de pression de 20 PSI (1,3 BAR), Iappareil ne déclenche pas d'alarme car il
continue de fournir une concentration de 21 % conformément au réglage.

Sile réglage est [égerement modifié par rapport a 21%, l'alarme du différentiel de pression reten-
tit. De méme, si le MaxBlend Lite est réglé pour fournir une concentration de 100 % et la pression
de I'alimentation en AIR diminue ou est perdue, il est possible que l'appareil ne déclenche pas
d'alarme, car il continue de fournir la concentration de 100 %.

12.0 CARACTERISTIQUES RELATIVES AU DEBIT
Lescaractéristiquessuivantesrelativesaudéhitsebasentsurl'utilisationd'unmélangeurtypique.
La pression de sortie du mélangeur diminue au fur et a mesure que le débit total augmente. Le
débittotalestlamesure delatotalité dudébitapartirde tous les orifices de sortie. Les graphiques
ci-dessous indiquent la chute de pression typique qui se produit aussi bien sur les modeles bas
déhit que sur les modeéles haut débit aux 3 réglages de pression d'entrée : 2,07 BARS (30 PSIG),
3,45 BARS (50 PSIG) et 5,17 BARS (75 PSIG).

Le débitmetre acrylique fixe situé du coté gauche du MaxBlend Lite est doté d'un mécanisme
de compensation de pression afin de s'adapter a la perte de pression dans le mélangeur a
chaque débit, en utilisant une pression en entrée de 50 PSIG.

Débit par rapport a la baisse de pression
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13.0 COMPATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE

Les informations contenues dans cette section (telles que les distances de séparation) sont en
général spécifiquement écrites en fonction du moniteur MaxBlend Lite.

Les chiffres fournis ne garantissent pas un fonctionnement sans erreur, mais doivent pouvoir
raisonnahlement garantir une absence de défauts. Il est possible que ces informations ne
s'appliquent pas a un autre équipement médical électrique ; un équipement plus ancien peut
étre particulierement sujet aux interférences.

REMARQUE: Un équipement médical électrique exige des précautions spéciales concernant la
compatibilité électromagnétique (CEM) et doit étre installé et mis en service conformément
aux informations EMC fournies dans ce document et au reste des instructions fournies relatives
a cet appareil.

Les appareils de communication RF portables et mobiles peuvent affecter 'équipement médi-
cal électrique.

Les cables et les accessoires non spécifiés dans les instructions d'utilisation ne sont pas auto-
risés. Lutilisation d'autres cables et/ou accessoires peut avoir un impact négatif sur la sécu-
rité, les performances et la compatibilité électromagnétique (augmentation des émissions et
immunité réduite).

|l faut étre vigilant si I'équipement est utilisé a proximité de ou posé sur un autre équipe-
ment ; si cette disposition est inévitable, 'équipement doit étre observé pour vérifier son
fonctionnement normal dans la configuration en question.

EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

(et appareil est destiné a étre utilisé dans I'environnement

électromagnétique spécifié ci-dessous.

['utilisateur de cet équipement doit s'assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.
CONFORMITE
SELON

Groupe 1

EMISSIONS ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE

Emissions RF
(CISPRT)

Le MaxBlend Lite utilise Iénergie RF seulement
pour son fonctionnement interne. Par conséquent,
ses émissions RF sont trés faibles et ne risquent
probablement pas de provoquer des interférences
avec un équipement électronique proche.

(lassification des (lasse A

émissions CISPR

Le MaxBlend Lite est adapté a un usage dans tous
les établissements autres que domestiques et
ceux directement reliés au réseau d’alimentation
électrique hasse tension public qui alimente

les batiments utilisés a des fins domestiques.
REMARQUE : Les caractéristiques des EMISSIONS
de cet appareil le rendent adapté pour

une utilisation dans le secteur industriel et

dans les hopitaux (CISPR 11 classe A). S'il est
utilisé dans un environnement résidentiel

(pour lequel une classe B selon CISPR 11 est
normalement requise), cet appareil pourrait

ne pas offrir de protection suffisante en ce qui
concerne les services de communication par
radiofréquence. Lutilisateur pourrait devoir
prendre des mesures de mitigation, comme la
relocalisation ou la réorientation de I'appareil.

Emissions (lasse A
harmoniques
(IEC 61000-3-2)

Fluctuations
de tension

(onforme
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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.

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale n'est pas répertoriée
ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée a
[aide de 'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ot P est la puissance de sortie
nominale maximale de Iémetteur en watts (W), selon le fabricant de Iémetteur.
REMARQUE 1: la distance de séparation pour la plus haute gamme

de fréquences s'applique entre 80 MHz et 800 MHz.

REMARQUE 2: ces conseils peuvent ne pas étre applicables dans toutes les

situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption

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

tie longues : +1kV

IMMUNITE CONTRE IEC 60601-1-2: (4E EDI- ENVIRONNEMENT FLEC-
TION) NIVEAU DE TEST TROMAGNETIQUE

Environnement | Environne-

de batiment | ment médical

médical domestiue

professionnel
Décharge élec- Décharge de contact : +8 kV Les sols doivent étre en bois,
trostatique, DES Décharge a lair: £2kV, béton ou céramique. Si les sols
(IEC61000-4-2) 4KV, 8 KV 15 kV sont recouverts de matériaux
Transitoires électriques | Cables d'alimentation élec- synthehqugsi ! huml_dlte .
rapides / salves trique: £2kV relative doit étre maintenue a
(IC 61000-4-4) Cibles dentrée / sor- des niveaux permettant de

réduire la charge électrostatique

Surcharges sur les

Mode courant : £2 kV

a des niveaux acceptables.
La qualité de lalimentation
secteur doit étre celle d’un
environnement type com-

mercial ou d’hopital.

Léquipement qui émet des
niveaux élevés de champs
magnétiques dans le cable

dlentrée du secteur

cables secteur c.a. Mode différentiel : £1kV
(IEC61000-4-5)

(Champ magnétique 0A/m

alafréquence du 50 Hz ou 60 Hz

réseau 3 A/m 50/60 Hz

(IEC 61000-4-8)

(hutes de tension (hute>95 %, 0,5 période
et courtes interrup- (hute 60%, 5 périodes
tions sur les cables (hute 30%, 25 périodes

(hute >95%, 5 secondes

alimentation (en excés de
30 A/m) dloit étre conservé
a distance afin de réduire la
probabilité d'interférences.
SiTutilisateur demande un

(et appareil est destiné 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.

TEST IEC 60601-1-2 : 2014 (4E EDI- ENVIRONNEMENT ELECTRO-

D’IMMUNITE | TION) NIVEAU DE TEST MAGNETIQUE - GUIDE
Environnement de | Environne-
batiment médical | ment médical
professionnel domestique
RF conduite cou- V(0,15-80 MHz) 3V (0,15-80 MHz) Les appareils de communication RF

plée dans les cables | 6V (bandes ISM) 6V (Bandes ISM portables et mobiles (y compris les cables)

ca. (IEC61000-4-11) fonctionnement continu

pendant des interruptions de
[alimentation secteur, Sassurer
que les piles sont installées

et chargées. Sassurer que la
durée de vie des piles dépasse
les plus longues coupures de
courant prévisibles ou prévoir une
source d’alimentation électrique
ininterrompue supplémentaire.

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

(IEC61000-4-6) et amateurs) ne doivent pas tre utilisés a proximité de
Immunité RE rayon- | 3V/m 10V/m cet appareil a une distance de séparation
née (IEC 61000-4-3) recommandeée inférieure a celle calculée

par 'équation applicable a la fréquence de
['émetteur ci-dessous.

80 MHz - 2,7 GHz
80 %a1KHz
Modulation AM

80 MHz - 2,7 GHz
80 %a1KHz

Modulation AM
Distance de séparation recommandée :

d=12vP
(=1,2-v/P 80 MHz & 800 MHz
(=23VP 800 MHza 2.7 GHz

Ou 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 métres (m).

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

Des interférences peuvent surve-
nir a proximité d'un équipement
portant le symbole suivant :

()

PUISSANCE Distance de séparation selon la fréquence des émetteurs en métres
NOMINALE DE
SORTIEMAXIMALE | 150 kHz 380 MHz | 80MHza800MHz | 800 MHza2,5 GHz
DE l’E"‘;jTTEUR d=1,2/V1] VP d=1,2\1] VP d=23VP
0,01 012 012 023
01 038 038 073
] 12 12 23
10 38 38 VAl
100 2 2 2

Les bandes ISM (équipement industriel, scientifique et médical) entre 150 kHz et 80 MHz sont 6,765
MHz @ 6,795 MHz ; 13,553 MHz a 13,567 MHz ; 26,957 MHz a 27,283 MHz ; et 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Les intensités de champ depuis des émetteurs fixes, comme les stations de base pour les
radiotéléphones (portables/sans-fil) et les radiocommunications mobiles, les radios ama-
teurs, les émissions radio AM et FM et les émissions TV ne peuvent pas étre prévues de facon
théorique avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique dd a des trans-
metteurs RF fixes, envisager un relevé des émissions électromagnétiques du site. Sil'intensité
du champ mesurée a l'emplacement ot I'équipement est utilisé dépasse le niveau de confor-
mité RF applicable ci-dessus, il faut vérifier le bon fonctionnement de I'équipement. Si des
performances anormales sont constatées, des mesures supplémentaires doivent étre prises,
telles que la réorientation ou le déplacement du matériel.
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