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El presente manual describe las funciones, el funcionamiento y el mantenimiento del modelo de moni-
tor de oxigeno Max02 ME de Maxtec. £ Max02 utiliza el sensor de oxigeno Max-550E de Maxtec y estd
disefiado para proporcionar una respuesta rapida, la maxima fiabilidad y un rendimiento estable. I
Max02 ME estd disefiado principalmente para un control continuo de los niveles de oxigeno de los
equipos de suministro de oxigeno y los sistemas de cuidados respiratorios de uso médico. Gracias a la
capacidad de ajustar los niveles de concentracién maximay minima de oxigeno y a sus alarmas de nivel
alto y bajo, el Max02 ME es icleal para ser utilizado en cuidados neonatales, anestésicos y respiratorios.

/A\ PRECAUCION: La Ley Federal (de Estados Unidos) solo permite que este dispositivo sea
vendido por 0 a peticién de un profesional médico.

CLASIFICACION

(lase de proteccion I, Tipo B
Proteccién de entrada [PX2
Modo de funcionamiento Continuo

Esterilizacion (onsulte la seccion 6.1
Seguridad de funcionamiento en presencia
de mezclas anestésicas inflamables Consulte la seccion 8.1

Especificaciones de POLENCIA uuvvveeeseeeeereesnseeeeeesnseee 75V (mdx.) ===1,9W.250mA (mdx.)

Instrucciones para deshacerse del producto:

El sensor, las baterias y la placa de circuitos no deben ser tirados a la basura conven-

cional. Devuelva el sensor a Maxtec para que nos encarguemos de deshacernos de él

adecuadamente o hdgalo usted mismo de acuerdo con las normativas locales. Siga las
I | ativas locales para desechar el resto de componentes.

GARANTIA

El monitor Max02 estd diseflado para sistemas y equipos médicos de suministro de oxigeno. En
condiciones de funcionamiento normales, Maxtec garantiza que el monitor Max02 ME estard libre de
cualquier defecto de fabricacion o materiales durante un periodo de dos (2) afios desde la fecha de
recepcion de su envio procedente de Maxtec, siempre y cuando se utilice y mantenga adecuadamente
deacuerdo con las instrucciones de funcionamiento de Maxtec. En base a la evaluacion del producto de
Maxtec, a inica obligacion de Maxtec bajo [a presente garantia se limita a encargarse de sustituciones,
reparaciones 0 ahonar el importe de equipos defectuosos. Esta garantia slo se extiende al comprador
que adquiere el equipo directamente de Maxtec 0 a través de los distribuidores y agentes designados
de Maxtec como equipamiento nuevo. Maxtec garantiza que el sensor de oxigeno Max-550E del moni-
tor Max02 ME estard libre de cualquier defecto de fabricacion o materiales durante un periodo de dos
(2) afios desde la fecha de envio desde Maxtec dentro de una unidad Max02 ME. Si el sensor fallara
antes lo normal, el sensor de sustitucion estara cubierto por la garantia durante el tiempo restante
del periodo de garantia del sensor original. Los componentes de mantenimiento cotidianos, como
las pilas, no estdn incluidos en la garantia. Maxtec y cualquier otra filial no serdn responsables ante el
comprador u otras personas por dafios leves o graves 0 equipos que hayan sido sometidos a abusos,
malas utilizaciones, malas aplicaciones, alteraciones, negligencias o accidentes. ESTAS GARANTIAS
SON EXCLUSIVAS E INVALIDAN CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXPRESA 0 IMPLICITA, INCLUYENDO LA
GARANTIA DE COMERCIABILIDAD Y ADECUACION PARA UN PROPGSITO CONCRETO.

NOTA: Con el fin de que su monitor Max02 ME funcione de forma dptima, éste debe ser utilizado y
sumantenimiento debe ser realizado de acuerdo con el presente manual. Por favor, lea el manual
con atencion antes de utilizar el monitor y no intente realizar ningin procedimiento o reparacion
que no esté aqui descrito. La garantia de Maxtec no puede cubrir ningtin dafio resultante de
la mala utilizacion, la reparacién no autorizada o el mantenimiento adecuado del instrumento.

Aviso de CEM

Este equipo utiliza, genera y puede emitir energia de radiofrecuencia. Si no se instala y se utiliza de
acuerdo con las instrucciones de este manual, pueden producirse interferencias electromagnéticas.
El equipo ha sido probado y se ha determinado que respeta los limites establecidos en la 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 electrénicos y ferrosos, cuyo funcionamiento puede verse
afectado por campos electromagnéticos intensos. No utilice el Max02 ME en lugares donde se hagan
resonancias magnéticas ni cerca de equipos de diatermia quirdrgica de alta frecuencia, desfibriladores
0 equipos de terapia de o nda corta. Las interferencias electromagnéticas podrian alterar el funciona-
miento del Max02 ME.

ADVERTENCIAS A

Indica una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria provocar la muerte o lesio-
nes graves.

& Antes de utilizarlo, todos los individuos que utilizardn el Max02 ME deben familiarizarse a
fondo con la informacion contenida en el presente manual de funcionamiento. Es necesaria
una observancia estricta de las instrucciones de funcionamiento para un rendimiento seguro
y eficaz del producto. Este producto funcionard del modo para el cual estd disefiado solo i se
instala y pone en marcha de acuerdo con las instrucciones de funcionamiento del fabricante.

& Este producto no es un dispositivo de mantenimiento de las funciones vitales.
& Eloxigeno de calidad médica debe cumplir los requisitos de USP.

& Loslimites de las alarmas pueden fijarse en niveles que les quitarian la utilidad para la enfer-
medad concreta de un paciente. Asegurese de que los niveles de oxigeno y la velocidad de
flujo se fijan en los niveles recomendados por el médico del paciente. Asimismo, aseguirese
de que las alarmas de nivel alto y bajo se fijan en niveles que garanticen que la alarma
sonard si el nivel de oxigeno estd fuera de los limites seguros. Aseguirese de comprobar y, si
es necesario, volver a fijar los limites de la alarma cuando cambie la situacion del paciente o
cuando el médico de éste recomiende un cambio en la terapia de oxigeno.

& Paraevitar que se produzca una explosion, ® NO utilice el monitor de oxigeno en presencia
de anestésicos inflamables 0 en un entorno con gases explosivos. Poner en funcionamiento
el monitor de oxigeno en entornos inflamables o explosivos podria tener como resultado un
incendio 0 una explosién.

& Nunca deje una longitud excesiva de cables cerca de la cabeza o el cuello del paciente, ya que
esto podria tener como resultado la estrangulacion. Sujete el exceso de cable a la barandilla
de la cama u otro objeto adecuado.

¢ Nunca utilice un monitor Max02 ME con un cable que parezca desgastado, roto o cuyo aisla-
miento esté dafado.

& Los sensores de oxigeno contienen una solucién dcida débil dentro de un revestimiento de
plastico. En condiciones de funcionamiento normales, esta solucion (electrolito) nunca queda
expuesta. En caso de fugas o dafios en el dispositivo, (S NO utilice el sensor de oxigeno.

& Utilice s0lo partes de sustitucién y accesorios genuinos de Maxtec. De lo contrario, esto podria
afectar seriamente al rendimiento del monitor. La reparacién o alteracion del Max02 ME mds
alld de lo explicado en las instrucciones de mantenimiento o realizada por cualquiera que
N0 Sea una persona autorizada del servicio de Maxtec podrian provocar que el producto no
funcionara tal como debe. No se permite modificar de forma alguna este dispositivo.

& (alibre el Max02 ME todas las semanas cuando esté siendo utilizado y si las condiciones
ambientales cambian de forma significativa (por ejemplo: temperatura, humedad, presién
barométrica; consulte la seccién 2.2 Calibracién de este manual).

¢ |a utilizacion del Max02 ME cerca de dispositivos que generan campos eléctricos fuertes
podria causar lecturas irregulares.

& Siel Max02 ME se ve expuesto a liquidos (por derramamiento o inmersion) o a cualquier otro
abuso fisico, apague el instrumento, extraiga las pilas y deje que se seque completamente
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antes de encenderlo. Esto permitird que la unidad realice un andlisis automatico para asegu-
rarse de que todo funciona correctamente.

¢ Nunca esterilice en autoclave, sumerja o exponga el Max02 ME (incluyendo el sensor) a altas
temperaturas (>50 °C). Nunca exponga el dispositivo a liquidos, presién, radiacién, vacio,
vapor 0 productos quimicos.

& (uite siempre las pilas para proteger la unidad de dafios por posibles goteos de las mismas
cuando vaya a ser guardada (no utilizada durante un 30 dias 0 mds) y cambie las pilas gasta-
das por pilas alcalinas AA con una marca reconocida.

© No utilice pilas recargables.
& Eldispositivo no tiene una compensacién de presion barométrica automatica.
© No debe utilizarse en un entorno IRM.

& El cambio de las pilas por parte de personas no formadas adecuadamente puede suponer
un peligro para la seguridad.

& Pueden producirse descargas eléctricas o dafios en el equipo si se utiliza una fuente de
alimentacion externa inadecuada. Maxtec recomienda utilizar tnicamente la fuente de ali-
mentacién externa aprobada por Maxtec, tal como se explica en la seccién 9.0 Componentes
sueltos y accesorios.

NOTA: El monitor de oxigeno Max02 ME cuenta con una alarma de nivel hajo que puede
ajustarse hasta el 15% y requiere una accion deliberada para fijarla por debajo del 18%.
Consulte la seccién 3.1 Procedimiento para fijar la alarma.

(O Nolimpie ni seque el Max02 ME con una pistola de aire comprimido. Aplicar aire comprim-
ido al Max02 ME puede dafiar sus componentes y provocar que el sistema sea inutilizable.

(O NO limpie en exceso el Max02 ME. El uso repetido de un agente limpiador puede pro-
vocar que se acumulen residuos en componentes criticos. Una acumulacién excesiva de
residuos puede afectar al funcionamiento del Max02 ME.

& (uando vaya a limpiar el Max02 ME: (O NO utilice abrasivos fuertes. (S NO sumerja el
Max02 ME en agentes esterilizadores liquidos ni en liquidos de ningtn tipo. ® NO rocie
solucién limpiadora directamente sobre el dispositivo. € NO deje que se acumule soluci6n
limpiadora sobre el dispositivo.

O NOesterilice el Max02 ME. Las técnicas de esterilizacién estandar pueden dafiar el monitor.

+  Siel Max02 ME no funciona tal como se explica en la seccién 2.0, pongase en contacto con un
técenico de servicio formado por Maxtec o con Maxtec para que lo reparen.

® NO deje que el sensor entre en contacto con los gases exhalados por el paciente u otras
fuentes potenciales de contaminacion. La parte frontal del sensor no puede ser descon-
taminada si entra en contacto con agentes infecciosos.

& Las fugas de aire que hacen que el aire ambiental se mezcle con la muestra de gas pueden
provocar lecturas de oxigeno imprecisas. Asegurese de que las arandelas del sensor y del
desviador de flujo estén bien colocadas e intactas antes de utilizar la unidad.

® NO exponga la parte frontal del sensor a liquidos ni deje que la humedad se condense
sobre ella ya que esto podria afectar negativamente al funcionamiento del Max02 ME.

& EIMax02 MEy el sensor son dispositivos no estériles.

& Revise con regularidad el Max02 ME y sus componentes en husca de dafios o de fugas de
electrolito antes de su uso.

© NO utilice la unidad si ests dafiada.
O N0 bloguee la alarma.
(O NOfume en una zona en la que se esté administrando oxigeno.

& EI Max02 ME solo puede calibrarse utilizando una concentracién de oxigeno del 20,9% (aire
ambiental) o del 100%. La calibracion utilizando otras concentraciones provocara lecturas
inadecuadas.

& EI Max02 ME puede utilizarse en transportes terrestres, pero nunca debe utilizarse en trans-
portes aéreos ya que los cambios de presion barométrica alterardn las lecturas del monitor.

& Elsensor de oxigeno debe utilizarse en posicion vertical (con el sensor cara abajo). Utilizar el
sensor del revés podria provocar que éste no funcionase correctamente.

& §j se utiliza una fuente de alimentacion externa aprobada, también deben ponerse pilas
en el dispositivo. Este no funcionard iinicamente con una fuente de alimentacion externa.

GUIA DE SIMBOLOS DE LOS BOTONES
Y LA PANTALLA

En el Max02 ME podrd encontrar los simbolos siguientes:

©

Atendn, consulte os Tecla de encendido/ apagado

documentos adjuntos

Consulte las ‘ .
insruciones de Lso K'#  (AL(tecla de calibracién)
Prohibido W Recordatorio de calibracion

Tecla de deshloqueo Tecla de silencio

A
Indicador de alarma D ‘
. ¢

Tecla de retroiluminacion Alarma inteligente

O3 000 5

Indicador de alarma
de nivel alto de nivel bajo
Indicador del modo de N Indicador de silencio
alarma inteligente 7 delaalarma
Tecla de flecha hacia abajo o Tecla de flecha hacia arriba
(Alarma de nivel bajo) ja  (Alarmade nivel alto)
LY Indicador de bateria baja ( Indicador de modo reposo
La Ley Federal (e Estados ETL CLASSIFIED
Unidos) solo permite queeste | (€]),. .
B(only dispositivo sea vendido por O% Cumple as normativas ETL
0 a peticion de un médico. 9700630
Fabricante === (orriente continua
Fecha de fabricacion Dispositivo médico
. Dos medios de proteccion del
Advertencia D paciente (doble aislamiento)
La fuente de alimentacion
Precaucion 0 cumple con los estandares

(CEC Nivel 3y UE Fase 2

Conforme con los Representante
- autorizadoen la
requisitos de laU )
Comunidad Europea
Para usar en ubicaciones /H/ &z Registro de temperatura
interiores secas ey de almacenamiento
Numero de serie Numero de catdlog

(onforme con la

Bg 2 > b LEE

IPX2 Proteccion de entrada

Directiva 2011/65/UE
°  Simbolo combinado .
(;N US ety Csh (orrosivos
No lo tire. Siga las normas o
E locales para deshacerse de Componentes aplicados
mmmm  este tipo de productos.

® Uso no seguro con RM

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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1.0 PERSPECTIVA GENERAL DEL
SISTEMA

1.1 Descripcion de la unidad basica

El Max02 ME es un analizador/monitor de oxigeno de mano capaz de medir concentraciones
de oxigeno del 0% al 100% en un gas de muestra. El sensor de oxigeno Max-550E produce un
voltaje que es utilizado por el Max02 ME para determinar la concentracién de oxigeno en base
a una calibracién utilizando el aire ambiental o con una concentracion de oxigeno del 100%.
El Max02 ME incluye alarmas que pueden ser controladas por el usuario para fijar la concen-
tracién de oxigeno maxima y minima permitida.

« Sensor de oxigeno de aproximadamente 1.500.000 horas porcentuales de 02.

« Sonda externa con 300 cm de cable extensible y toma del desviador para adaptador en
"T" estandar de 15 mm.

« Funciona utilizando cuatro pilas alcalinas AA (4 x 1,5 Voltios) durante aproximadamente
5.000 horas de uso tipico.

« Sensor galvanizado especifico para oxigeno que alcanza el 90% del valor final en
aproximadamente 15 segundos a temperatura ambiente.

« Andlisis automatico de diagndstico de los circuitos analdgicos y microprocesadores.

* Indicador de bateria baja.

« Alerta de recordatorio de calibracion que avisa al operario mediante un icono de
calibracion en la pantalla LCD, para que éste calibre la unidad.

« (apacidad de alarma ajustable de nivel alto y bajo con LED que se ilumina e indicacion
audible de las condiciones de la alarma.

« Ajuste inteligente de alarma de nivel alto y bajo para ajustar las alarmas mas
répidamente.

« Pantalla retroiluminada con deteccién automatica del nivel de iluminacion ambiental.

 Modo de reposo para alargar la vida de las pilas.

Indicaciones de uso:

El monitor de oxigeno Max02 ME esta disefiado para un control continuo de la concentracién
de oxigeno que se le suministra a los pacientes, desde neonatos a adultos. Puede ser utilizado
en entornos prehospitalarios, hospitalarios y tratamientos subagudos. El Max02 ME no es un
dispositivo de soporte vital.

1.2 Identificacion de los componentes
Essential performance are the operating characteristics of the device, without which would
result in an unacceptable risk. The following items are considered essential performance:

= 0xygen measurement accuracy
« Operation of visible and audible alarms

1.3 Component Identification

@ LED DE ALARMA DE NIVEL BAJO — En condiciones de alarma de nivel bajo, la LED amarilla
"LOW ALARM" se iluminard cada dos segundos, acompaada de un pitido de alarma. Si
el nivel de oxigeno es inferior al 18%, la LED roja "LOW ALARM" se iluminard dos veces
por segundo, acompafiada del pitido de alarma.

LED DE ALARMA DE NIVEL ALTO — En condiciones de alarma de nivel alto, la LED amarilla
"HIGH ALARM" se iluminard cada dos segundos, acompafiada de un pitido de alarma.

@ CABLE EXTENSIBLE — EI cable extensible permite colocar el sensor hasta a 245 centimet-
ros del lateral de la unidad.

(@) SENSOR CON DESVIADOR — EI sensor (con desviador) estd disefiado para adecuarse a
adaptadores en "T" de estandar industrial, de 1> mm.

(5) TECLA DE CALIBRACION — D Esta teca se utiliza para calibrar el dispositivo. I dis-
positivo debe estar desblogueado para que la tecla funcione. Consulte la seccion 2.2 si
desea instrucciones sobre la calibracion del dispositivo.

@ FLECHA HACIA ARRIBA (ALARMA DE NIVEL ALTO0) — 9 Latecla de la flecha haciaarriba
se utiliza para fijar el limite de la alarma de nivel alto de Fi02. El dispositivo debe estar
deshloqueado para que la tecla funcione. Consulte la Seccién 3.1.2 si desea instrucciones

para saber como fijar el limite de la alarma de nivel alto de Fi02.
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@ TECLA DE DESBLOQUEO — @ La tecla de deshloqueo se utiliza para deshloquear y
bloquear el instrumento.

RETROILUMINACION — @) La tecla de Ia retroiluminacion activara manualmente fa
retroiluminacion durante 30 segundos. Consulte en la seccion 3.4 mas informacion
sobre el funcionamiento de la retroiluminacién.

(9) INDICADOR DE SILENCIO DE LA ALARMA — €23 En una condicion de alarma, pulsar Ia
tecla de silencio desactivard la alarma sonora durante 2 minutos.

TECLA DE ENCENDIDO/APAGADO — (@) Esta tecla se utiliza para encender y apagar el
instrumento. Para apagar el dispositivo, debe mantenerse pulsado el boton mientras se
produce una cuenta atrds rapida (3-2-1) con el fin de evitar apagarlo por accidente.

@ FLECHA HACIA ABAJO (ALARMA DE NIVEL BAJO) — Do. La tecla de la flecha hacia abajo
se utiliza para fijar el limite de la alarma de nivel bajo de Fi02. El dispositivo debe estar
desbloqueado para que la tecla funcione. Consulte la Seccidn 3.1.1si desea instrucciones
para saber como fijar el limite de la alarma de nivel bajo de Fi02.

(2 ALARMA INTELIGENTE — © L5 tecia de la alarmainteligente se utiliza para filr répi-
damente las alarmas de nivel alto y bajo. Consulte en la seccién 3.1.3 instrucciones sobre
cémo utilizar la funcién de alarma inteligente.

(i3) TOMA DE ALIMENTACION EXTERNA — Esta toma permite conectar a unidad a una fuente
de alimentacién externa. Consulte en la seccién 3.6 més informacion sobre el adaptador
de potencia.

PANTALLA DE 3 1/2 DIGITOS — La pantalla de cristal liquido de 3 1/2 digitos (LCD) pro-
porciona una lectura directa de las concentraciones de oxigeno. Los digitos también
muestran los cddigos de error, los modos de ajuste de la alarma y los codigos de cali-
bracién cuando es necesario.

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355

65

ESPANOL



B

ai* Clee
%%

(@) SiMBOLO % — EIsimbolo "%" estd situado ala derecha de a cifra de concentracidn y estd
presente durante el funcionamiento normal.
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INDICADOR DE ALARMA DE NIVEL ALTO — [ 4 La opcion de alarma de nivel alto se
muestra siempre debajo del icono "HIGH" en la pantalla LCD.

(i7) ALARMA DE NIVEL ALTO — I valor indicado representa el porcentaje de oxigeno al cual
puede activarse a alarma de nivel alto.

RECORDATORIO DE LA CALIBRACION — ~S@ £l simbolo de recordatorio de la cali-
bracion estd ubicado en la parte inferior de la pantalla. El simbolo se iluminard cuando
haya pasado una semana desde la tltima calibracién.

INDICADOR DEL MODO DE REPOSO — ( El indicador del modo de reposo se utiliza
para extender la vida de las pilas. Consulte la seccién 3.5 Funcionamiento del modo de
1eposo.

@ INDICADOR DE BATERIA BAJA — Elindicador de bateria baja estd ubicado en el
centro de la pantalla y solo se activa cuando el voltaje de las pilas estd por debajo del
nivel de funcionamiento normal.

@ INDICADOR DE SILENCIO DE LA ALARMA/ALARMA INTELIGENTE — Cuando se pulsa la
tecla de silencio, Q aparece el indicador de la campanita tachada ‘ para avisar
de esta situacion. Cuando se pulsa el botén del modo de alarma mtehgente aparece el
indicador con las barras en "T" é para avisar de esta situacion.

@) OXYGENLOW ALARM LIMIT — Low oxygen alarm setpoint. Audible and visual alarms will
trigger when this limit is exceeded.

@ INDICADOR DE ALARMA DE NIVEL BAJO — D‘ La opcion de alarma de nivel bajo se
muestra siempre debajo delicono "LOW" en la pantalla LCD. El valor indicado representa
el porcentaje de oxigeno al cual puede activarse la alarma de nivel hajo.

INDICADOR DE ALARMA <18% — El indicador de alarma <18% estd ubicado justo encima
de los digitos del indicador de alarma de nivel bajo. Cuando el ajuste de la alarma de
nivel bajo estd por debajo del 18%, el indicador se ilumina una vez cada segundo para
avisar al operario de esta situacion especial. Consulte en la seccion 3.1.1 como ajustar esta
condicion de alarma de nivel bajo.

1.4 Sensor de oxigeno Max-550E

El Max-550E es un sensor de presion parcial galvanizado especifico para el oxigeno. Esta
compuesto por dos electrodos (un catodo y un dnodo), una membrana permeable de pro-
pileno etileno fluorado (FEP) v un electrolito. El oxigeno se esparce por la membrana de FEP
e inmediatamente reacciona electroquimicamente en un cdtodo dorado. Simultaneamente,
tiene lugar una oxidacién electroquimica en un dnodo principal, lo cual genera una corriente
eléctrica y produce un voltaje. Los electrodos estén sumergidos en un electrolito dcido débil
gelificado tnico responsable de la larga vida del sensor y de que no se vea afectado por el
movimiento. Como el sensor es especifico para el oxigeno, la corriente generada es proporcio-
nal a la cantidad de oxigeno presente en el gas de muestra. Cuando no hay oxigeno, no hay
reaccion electroquimica y por lo tanto se produce una corriente insignificante. En este sentido,
el sensor se pone a cero automaticamente.

/\ PRECAUCION: El sensor de oxigeno Max-550F es un dispositivo sellado que contiene un
electrolito de dcido suave, plomo (Pb), y acetato de plomo. El plomo y el acetato de plomo
son residuos peligrosos y deberia deshacerse de ellos adecuadamente, o devolverlos a Maxtec
para que los tiremos o recuperemos del modo iddneo.

/A\ PRECAUCION: Dejar caer o hacer vibrar demasiado el sensor después de fa calibracion
podria cambiar el punto de calibracién lo suficiente como para que sea necesario volver a
calibrarlo.

/A\ PRECAUCION: El desviador de flujo del sensor debe utilizarse s6lo con gases que fluyen.

O NO utilice el desviador cuando realiza muestras estaticas, como incubadoras, tiendas de
oxigeno, capuchas de oxigeno, etc.

2.0 PROCEDIMIENTO DE
INSTALACION

2.1 Instalacion de las pilas

Todas las unidades Max02 ME funcionan con cuatro pilas alcalinas AA (4 x 1,5 Voltios) y se
envian sin las pilas instaladas. Se puede acceder al compartimento de las pilas desde la parte
trasera de la unidad. Las pilas deberian ser cambiadas por personal de mantenimiento cuali-
ficado. Utilice inicamente pilas de marca. Reemplace las pilas usadas por cuatro pilas AA e
introduzcalas siguiendo el dibujo que encontrard en el dispositivo.

Para instalar las pilas:

1. Quite el tornillo desenroscandolo en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta
que salga.

2. (oloque las cuatro pilas alcalinas AA (4 x 1,5 Voltios) en la unidad, observando la
orientacion mostrada en la etiqueta del interior del compartimento.

3. Vuelve a deslizar la tapa del compartimento de las pilas para cerrarlo. Presione el
tornillo mientras lo gira en el sentido de las aguas del reloj hasta que quede bien
fijado. Enrdsquelo hasta que esté bien prieto. € NO lo apriete demasiado

AADVERTEN(IA: El cambio de las pilas por parte de personas no formadas adecuadamente
puede suponer un peligro para la seguridad. El Max02 ME volverd a calibrarse cada vez que
se extraigan o se cambien las pilas. Asegtrese de que el sensor estd expuesto a una concen-
tracién de oxigeno del 20,9% (aire ambiental) 0 al 100% cuando cambie las pilas para evitar
errores de calibracion.

A ADVERTENCIA: Pueden producirse descargas eléctricas o dafios en el equipo si se uti-
liza una fuente de alimentacion externa inadecuada. Maxtec recomienda utilizar inicamente
la fuente de alimentacion externa aprobada por Maxtec, tal como se explica en la seccién
9.0Componentes sueltos y accesorios.

(uandoinstala las pilas del Max02 ME, la unidad empieza un andlisis de diagndstico automatico.
Se encienden todos los segmentos de la pantalla LCD durante unos 2 segundos. El pitido suena
y se iluminan las LED de alarma de nivel alto y bajo. Una vez completado con éxito el andlisis
de diagndstico, aparece la palabra "CAL" en la pantalla y comienza una calibracién automética.

2.2 Calibrar el monitor MaxO2 ME

2.2.1 Antes de empezar
Debe retirar la pelicula protectora que cubre el sensor enroscado; a continuacion espere unos
20 segundos para que el sensor se equilibre.

A continuacion deberia calibrar el monitor de oxigeno Max02 ME. En adelante, Maxtec reco-
mienda calibrarlo una vez a la semana. Sin embargo, una calibracién mds frecuente no afec-
tard de forma adversa al funcionamiento del producto.

La calibracion del instrumento deberia realizarse cuando la temperatura de la corriente de gas
cambia en mas de 3 grados Celsius.

Los cambios de presion harométrica pueden afectar a las lecturas de oxigeno. Un cambio del
1% en la presién barométrica provoca un error del 1% en la lectura (por ejemplo, si se obtiene
una lectura del 50% en la mezcla de oxigeno y la presion barométrica baja de 1.000 mbar a
990 mbar la lectura bajard 50% x (990/1.000) = 49,5%). Maxtec recomienda volver a calibrar la
unidad si la altitud del lugar de uso cambia en mds de 150 metros.
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Ademds, es recomendable calibrar el dispositivo si el usuario no esta seguro de cuando se
realizd la Ultima calibracidn, o si se pone en duda el valor medido. Es mejor calibrar el monitor
Max02 ME a una presidn y un flujo similares a los de su aplicacion clinica.

NOTA: Antes de iniciar la calibracidn, el sensor Max-550E debe haber alcanzado el equilibrio
térmico. También puede ser necesario conocer otros factores que afectan a los valores de
calibracion del dispositivo. Para mds informacidn, consulte "Factores que influyen en la cali-
bracion y el rendimiento” en el presente manual. La pantalla principal puede arrojar lecturas
de oxigeno del 0 al 105%. Este registro adicional més allé de la concentracion fisicamente
posible permite al usuario saber si el dispositivo estd arrojando lecturas precisas probandolo
con el aire ambiental o con una concentracién de oxigeno del 100%.

2.2.2 Para calibrar el monitor MaxO2 ME a

una proporcion de oxigeno del 20,9%

1. Asegrese de que el sensor estd expuesto al aire ambiental y de que ha dejado tiempo
suficiente para que se adapte a la temperatura de la habitacion.

2. Mediante la tecla de encendido y apagado (ON/OFF) (@), asegurese de que la unidad
estd encendida.

3. Deje que la lectura de oxigeno se estabilice. Esto tarda normalmente 30 segundos o
mas.

4. Pulse la tecla DESBLOQUEAR 6 para deshloquear el teclado. Fijese en que
empezardn a parpadear los iconos LOW, SMART ALARM, CAL y HIGH, lo cual es indicativo
de que la unidad estd en el modo de ajuste del funcionamiento.

5. Pulse la tecla CALIBRACION @ del teclado. La palabra “CAL” aparecerd en la pantalla
durante cinco segundos aproximadamente y después terminara con 20,9%.

6. La unidad ya estd calibrada y en modo de funcionamiento normal.

2.2.3 Para calibrar el monitor Max0O2 ME
a una proporcion de oxigeno del 100%

(recomendado)

1. Coloque la sonda externa en una corriente de oxigeno medicinal de grado USP 0 con
una pureza superior al 99%. Exponga el sensor al gas de calibracion a una presion y
flujo regulados a una velocidad de 1-10 litros por minuto (lo recomendado es 2 litros
por minuto).

2. Mediante la tecla de encendido y apagado (@), asegurese de quela unidad estd en el
modo de funcionamiento normal.

3. Deje que la lectura de oxigeno se estabilice. Esto tarda normalmente 30 segundos o
mas.

4. Pulse la tecla DESBLOQUEAR e para deshloquear el teclado. Fijese en que
empezardn a parpadear los iconos LOW, SMART ALARM, CAL y HIGH, lo cual es indicativo
de que la unidad estd en el modo de ajuste del funcionamiento.

5. Pulse la tecla de CALIBRACION del teclado. La palabra "CAL" aparecerd en la
pantalla durante cinco segundos aproximadamente y después terminard con 100,0%.

6. La unidad ya estd calibrada y en modo de funcionamiento normal.

/A\ PRECAUCION: Este dispositivo asumird una concentracion porcentual de oxigeno a la hora
de calibrarse. Asegurese de aplicar una concentracion de 100% oxigeno o del aire ambiental al
dispositivo durante la calibracidn o el dispositivo no se calibrard correctamente.

2.2.4 Factores que influyen en la

calibracion
Los factores principales que influyen en el monitor Max02 ME son lamtemperatura, la presion
y la humedad.

Efectos de la temperatura

El monitor Max02 ME se mantendrd calibrado y obtendrd unas lecturas precisas dentro del
+/-3% cuando funcione en equilibrio térmico dentro del ambito de temperatura de funciona-
miento. La precision del dispositivo sera superior al +/-3% si se utiliza a la misma temperatura
a la que se calibro. El dispositivo debe estar estable térmicamente mientras se calibra y debe
estabilizarse térmicamente después de que haya habido un cambio de temperatura para que
sus lecturas puedan ser precisas. Por estos motivos, se recomienda lo siguiente:

1. Deje el tiempo necesario para que el sensor se adapte a cualquier nueva temperatura
ambiental.

2. Cuando se utiliza en un circuito respiratorio, coloque el sensor hacia arriba del
calentador.

3. Para unos mejores resultados, realice el proceso de calibracion a una temperatura
cercana a la temperatura a la cual tendrd lugar el andlisis.

Efectos de la presion

Las mediciones del monitor Max02 ME son proporcionales a la presion parcial del oxigeno.
La presion parcial del oxigeno (P02) es igual al porcentaje de oxigeno (%02) por la presién
absoluta (PA) a la cual se mide el entorno de muestra (P02 = %02 x PA).

Asi pues, las lecturas son proporcionales a la concentracion si la presién se mantiene de forma
constante. La velocidad de flujo del gas de muestra puede afectar a la presion del sensor ya
que la contrapresién en el punto de medicion puede cambiar. Por estos motivos, se reco-
mienda lo siguiente:

1. Calibre el monitor Max02 ME a la misma presion que el gas de muestra.
2. Sielgas de muestra fluye a través de un tubo, utilice las mismas velocidades del
aparato y del flujo cuando calibra y cuando mide.

Efectos de la humedad

EI Monitor Max02 ME puede utilizarse en aplicaciones donde la humedad relativa del gas de
muestra cambie de 0 a 95%, sin condensacion. Sin embargo, debe tener en cuenta que el
vapor de agua ejerce su propia presion del mismo modo que 1o hace el oxigeno en una cor-
riente de gas de muestra.

Por ejemplo, si el monitor se calibra con un gas seco y después el gas se humedece, el monitor
mostrard correctamente una lectura un poco mas baja que la mostrada anteriormente. Esto se
debe a la dilucién del oxigeno en el gas de muestra por los vapores de agua.

Es importante tener en cuenta esto en sistemas donde existen tanto corrientes de aire "hime-
das" como "secas", como por ejemplo en un circuito de respiracién artificial. Si el monitor estd
midiendo el oxigeno en el "lado seco” del respirador, indicard correctamente una concen-
tracién de oxigeno algo mayor que la que encontramos en el "lado humedo" (el que lleva al
paciente). El vapor de agua habria diluido la corriente de gas.

Ademds, las corrientes de gas con alta humedad pueden tener tendencia a condensarse en el
sensor. La condensacion en el sensor podria afectar a su rendimiento al cabo de un tiempo.
Por este motivo, es recomendable que el sensor esté colocado en posicion vertical y cara abajo
para evitar que la condensacion fluya a la superficie de deteccidn.

3.0 INSTRUCCIONES DE
FUNCIONAMIENTO

3.1 Procedimiento para fijar la alarma

3.1.1 Fijar la alarma de nivel bajo
Para fijar la alarma de nivel bajo:

1. Pulse la tecla DESBLOQUEAR @ para deshloquear el teclado. Fijese en que
empezardn a parpadear los iconos LOW, SMART ALARM, CALy HIGH, lo cual es indicativo
de que la unidad estd en el modo de ajuste del funcionamiento.

2. Pulse la tecla de la flecha hacia abajo O en el teclado.

[a
NOTA: Los digitos de la alarma de nivel bajo empezardn a parpadear, lo cual indica que se estd
ajustando la alarma de nivel bajo de forma manual.

3. Utilice las teclas de las flechas hacia arriba sa YV haciaabajo o0a para fijar la alarma
de nivel bajo en el valor deseado. Pulsar las teclas de las flechas cambia el valor en
un 1% cada vez. Si se mantienen pulsadas estas teclas durante mds de 1segundo, la
pantalla va cambiando a un ritmo de 1% por segundo.

NOTA: Si pasan 30 segundos desde que se pulsé alguna tecla, el sistema guardard el tltimo
valor de alarma de nivel bajo y volvera a su funcionamiento normal. Si esto ocurre de forma
involuntaria, s6lo tiene que repetir el proceso para fijar a alarma.

Existe una situacion especial en la que se permite que la alarma de nivel bajo de oxigeno se
fije por debajo del 18%. Para hacerlo, pulse la tecla de la flecha hacia abajo u°4 durante tres
segundos mientras la lectura de la alarma de nivel bajo esté en 18%. De esta forma podrd fijar
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la alarma en el 17%, 16% 0 15%. Parpadeard una barra encima de este ajuste para indicarle que
se ha fijado la alarma por debajo del 18% conforme a esta situacion especial.

El valor de la alarma de nivel bajo no puede ser inferior al 15%, ni puede ser fijado a menos
de un1% del valor de la alarma de nivel alto. Por ejemplo, si la alarma de nivel alto estd fijada
al 25%, el sistema no aceptard que fije la alarma de nivel bajo en un valor superior al 24%.

4. Una vez fijado el valor de alarma de nivel bajo, pulse la tecla DESBLOQUEAR Q to
para aceptar la alarma de nivel bajo fijada y volver al funcionamiento normal.

NOTA: El valor predeterminado para la alarma de nivel hajo es del 18% 02. Si se extraen las
pilas 0 se apaga la unidad, el limite de la alarma de nivel bajo volverd al 18% si esta fijado en
un valor inferior al 18%.

3.1.2 Fijar la alarma de nivel alto
Para fijar la alarma de nivel alto:

1. Pulse la tecla DESBLOQUEAR 6 para deshloquear el teclado. Fijese en que
empezardn a parpadear los iconos LOW, SMART ALARM, CAL y HIGH, lo cual es indicativo
de que la unidad estd en el modo de ajuste del funcionamiento.

2. Pulse la tecla de la flecha hacia arriba € en el teclado.

s
NOTA: Los digitos de la alarma de nivel alto empezaran a parpadear, lo cual indica que se estd
ajustando la alarma de nivel alto de forma manual.

3. Utilice las teclas de las flechas hacia arriba sa yhaciaabajo oa parafijarlaalarma
de nivel alto en el valor deseado. Pulsar las teclas de las flechas cambia el valor en
un 1% cada vez. Si se mantienen pulsadas estas teclas durante mds de 1segundo, la
pantalla va cambiando a un ritmo de 1% por segundo.

NOTA: Si pasan 30 segundos desde que se puls alguna tecla, el sistema guardard el tltimo
valor de alarma de nivel alto y volverd a su funcionamiento normal. Si esto ocurre de forma
involuntaria, sélo tiene que repetir el proceso para fijar la alarma.

(uando la alarma de nivel alto se fije por encima del 100% aparecerdn dos guiones en situacion
de alarma de nivel alto - -. Esta situacion especial desactiva la alarma de nivel alto.

4. Una vez fijado el valor de alarma de nivel alto, vuelva a pulsar la tecla DESBLOQUEAR
6 para aceptar la alarma de nivel alto fijada y volver al funcionamiento normal.

NOTA: El valor predeterminado para la alarma de nivel alto es del 50% 02. Al quitar las pilas, el
valor de la alarma de nivel alto volverd al 50%.

3.1.3 Modo de alarma inteligente

1. Pulse la tecla DESBLOQUEAR Q para deshloquear el teclado. Fijese en que
empezaran a parpadear los iconos LOW, SMART ALARM, CAL y HIGH, lo cual es indicativo
de que la unidad estd en el modo de ajuste del funcionamiento.

2. Pulse la tecla de SMART ALARM 0 del teclado. Fijese en que empezaran a parpadear
los digitos LOW, ALARM MODE y HIGH, lo cual es indicativo de que la unidad estd en
el modo de alarma inteligente. Se fijard la alarma de nivel alto en un valor igual ala
lectura de oxigeno actual +3% (redondeado al nimero entero mds cercano). Se fijard la

alarma de nivel bajo en un valor igual a la lectura de oxigeno actual -3% (redondeado
al niimero entero mds cercano, no siendo nunca inferior al 18%).

3. Pulsar la tecla de la flecha hacia arriba 7 sumara un punto al ajuste de la alarma de
nivel alto y restard uno del ajuste de la alarma de nivel bajo. Pulsar la tecla de la flecha
hacia abajo e restard un punto al ajuste de la alarma de nivel alto y sumara uno

al ajuste de la alarma de nivel bajo. En otras palabras, la flecha hacia arriba amplia el
alcance de la alarmay la flecha hacia abajo lo reduce. Esta funcion no fijard los niveles
de alarma por encima del 100% ni por debajo del 18%.

4. Una vez alcanzado el ajuste de alarma deseado, pulse la tecla DESBLOQUEAR @ para
guardar los ajustes y volver al modo de funcionamiento normal. Si pasan 30 segundos
sin que el usuario pulse ninguna tecla, el dispositivo guardard automaticamente el
nuevo ajuste de la alarma y volverd al modo de funcionamiento normal.

3.2 Funcionamiento basico
Para comprobar la concentracion de oxigeno de un gas de muestra:

1. Mediante la tecla de encendido y apagado (@), asegtirese de que la unidad estd
encendida y calibrada correctamente.

2. Coloque el desviador de flujo externo en la corriente de gas de muestra. Si esta
utilizando un adaptador en "T" estandar, asegurese de que el sensor esta colocado
en el adaptador con el desviador de flujo apuntando hacia abajo. Esto evitard que la
humedad entre en la membrana del sensor.

NOTA: Es importante que el desviador de flujo y el adaptador en "T" estén bien encajados.
3. Inicie el flujo del gas de muestra al sensor.

3.3 Condiciones y prioridades de la alarma

En caso de que se dé una situacion de alarma de nivel alto o bajo, la LED correspondiente se
iluminard, y sonard un pitido sonoro. Pulsar la tecla SILENCIO Q desactivard el pitido, pero la
LED y los digitos del valor de alarma de la pantalla seguiran iluminados hasta que la situacién
de alarma se haya rectificado. Sila situacién de alarma sigue existiendo 120 segundos después
de silenciar el pitido sonoro, éste volverd a sonar.

La situacion de alarma de nivel hajo permanecerd hasta que la concentracion real de oxigeno
sea 0,1% superior a la alarma de nivel bajo fijada. La situacion de alarma de nivel alto per-
manecerd hasta que la concentracion real de oxigeno sea 0,1% inferior a la alarma de nivel
alto fijada.

Para que pueda ser consciente de la gravedad de la alarma, el monitor proporciona tres
secuencias sonoras especificas.

3.4 Funcionamiento de la retroiluminacién
Para activar la retroiluminacion:

1. Sila unidad estd encendida, pulsar la tecla de la retroiluminacion 9 activard
[a retroiluminacién durante 30 segundos. Si vuelve a pulsarla, se desactivard la
retroiluminacion.

ALARMA pRioRionD D o AuaRa | 0 DEALERWADENVEL 1 16 o nvagwnDE NIVEL ALTO | ALARMA SONORA | REPETICION DE LA LARMA SONORA
(able conectado Informativo Apagado Apagado 2 pulsos Sin repeticion
(able desconectado Informativo Un tnico pulso amarillo Un tnico pulso amarillo 2 pulsos Sin repeticién
Voliaje f“.era de @ngo dela fuente Informativo Amarillo fijo Amarillo fijo 2 pulsos (ada 15 segundos
de alimentacién (C externa
Pila demasiado baja para que ) . .
el dispositivo funcione (E04) Media Amarillo parpadeante Amarillo parpadeante 3 pulsos (ada 25 segundos
Nivel de oxigeno por encima del . .
ajuste de alarma de nivelalto Media Apagado Amarillo parpadeante 3 pulsos (ada 25 segundos
Nivel de oxigeno por debajo del ) .
ajuste de alarma de nivel bajo Media Amarillo parpadeante Apagado 3 pulsos (ada 25 segundos
Nivel de oxigeno por debajo
del ajuste de alarma de nivel Alto Rojo parpadeante Apagado 5+5 pulsos (ada 15 segundos
bajo e inferior al 18%
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2. Siel dispositivo se va a utilizar en un lugar oscuro, pulse cualquier tecla para activar la
retroiluminacion.

/A\ PRECAUCION: Un uso excesivo de la retroiluminacion puede reducir la vida dtil de las pilas.

3.5 Funcionamiento del modo de reposo
Para utilizar el modo de reposo:

1. Quite las pilas de la unidad.
2. Localice el interruptor del modo de reposo dentro del compartimento de las pilas y
pongalo en posicion de encendido (ON).

3. Vuelva a colocar las pilas en la unidad.
A continuacién la unidad realizard la operacion de encendido hahitual con el modo de reposo
activado. Con el modo de reposo activado la unidad funcionard con los mismos pardmetros
descritos anteriormente, con una novedad: mientras esté activado el modo de reposo, la uni-
dad entrard después de 90 segundos en modo de ahorro de bateria. Esto se indicard en la
pantalla con una media una. Mientras la unidad esté en modo reposo, pulsar cualquier tecla
devolverd la unidad al modo de encendido y se reiniciard el contador de 90 segundos. En el
modo de reposo el dispositivo continuard controlando el nivel de oxigeno y activard la alarma
si se produce una condicién de alarma.

3.6 Funcionamiento con alimentacion
externa

NOTA: Utilice tnicamente la fuente de alimentacion externa aprobada por Maxtec descrita en
a seccion 9.0 Componentes sueltos y accesorios.

NOTA: La fuente de alimentacién no es un cargador de pilas. ® NO utilice pilas recargables.

4.0 EXTRAER Y CAMBIAR EL
SENSOR

La unidad Max02 ME tiene instalado un sensor de oxigeno MAX -550E totalmente nuevo.

Aunque el sensor tenga una esperanza de vida muy larga, en algtin momento serd necesario
cambiarlo. Extraer o instalar un sensor, en el momento necesario, es un procedimiento muy
senillo.

Para extraer e instalar un sensor nuevo:

1. Coja el sensor en una mano y con la otra desenrosque el cable conector del sensor en
el sentido contrario a las agujas del reloj.

2. Saque el enchufe del cable conector del sensor que ya no vale.

3. Desenrosque el desviador de flujo del sensor y deshdgase del sensor que ya no vale 0
devuélvaselo a Maxtec para que se deshagan de él de la forma adecuada.

NOTA: El sensor contiene plomo y acetato de plomo, asegrese de que deshecha los sensores
que ya no valen de acuerdo con las normativas del hospital, locales, estatales y federales.

4. Saque el nuevo sensor del paquete y quite la pelicula protectora de su parte delantera.
5. Introduzca el enchufe del cable conector en el receptdculo del nuevo sensor y tire de él.
6. Ajuste el desviador de flujo en el nuevo sensor.

1. Espere unos 20 minutos hasta que el sensor se equilibre.

8. Calibre el nuevo sensor.

NOTA: Si el monitor estd encendido cuando el sensor es extraido y sustituido, el monitor le
obligard automaticamente a realizar una nueva calibracion. En la pantalla aparecerd "CAL".

NOTA: Si la tuerca de hloqueo del cable no estd bien unida al sensor, éste podria no funcionar
correctamente.

5.0 RESOLUCION DE PROBLEMAS

Los monitores Max02 ME tienen una caracteristica de analisis automatico integrada en el soft-
ware para detectar las calibraciones defectuosas, los fallos del sensor de oxigeno y el bajo
voltaje de funcionamiento. Estos errores estdn enumerados a continuacion, junto con las
posibles acciones a realizar si aparece un cddigo de error:

NOTA: El usuario debe estar de cara al dispositivo y a menos de cuatro metros del mismo para
ver los indicadores visuales de alarma. EI usuario podrd oir las alarmas sonoras siempre que
esté en la misma estancia y que el ruido ambiente sea el habitual en el dmbito clinico.

ICONO DE BATERIA BAJA IEXTE: Si en algin momento aparece el icono de baterfa baja en la
pantalla L(D, debe cambiar las pilas o antes posible.

EOT: Error de calibracion, lectura del sensor inferior a la esperada. Vea la nota a continuacién.

E02: No hay ningtin sensor conectado. Desconecte y vuelva a conectar el sensor externo. La
unidad deberfa realizar una calibracién automatica y deberia mostrar una lectura de 20,9%.
De lo contrario, péngase en contacto con el departamento de servicio al cliente de Maxtec para
que le ayuden en la resolucién del problema.

E03: No existen datos de calibracién vdlidos disponibles. Asegurese de que la unidad ha
alcanzado el equilibrio térmico y realice una calibracién.

E04: Pila por debajo del voltaje de funcionamiento minimo. Cambie las pilas. Sonard una
alarma de prioridad media cada 25 segundos hasta que se cambien las pilas o hasta que estén
demasiado gastadas para que suene la alarma.

E05: Error de calibracion, lectura del sensor superior a la esperada. Vea la nota a continuacién.
E06: Sensor de oxigeno no compatible.
EO7: Error de calibracidn, lectura del sensor inestable. Vea la nota a continuacion.

E08: Error de calibracion. Pila por debajo del nivel necesario para realizar la calibracion.
(ambie las pilas y vuelva a realizar la calibracidn.

NOTA: Si aparece un cddigo de error EQ1, E05 o E07, corrijalo asegurandose de que el gas de
calibracion es aire ambiental u oxigeno 100%. Asegrese también de que el flujo, la presion
y la concentracion del gas de calibracién sean constantes. Deje pasar suficiente tiempo para
que el sensor se estabilice en el gas de calibracién y con la temperatura ambiental, y después
vuelva a intentar la calibracion. Si con estos pasos no se soluciona el error, péngase en con-
tacto con el departamento de asistencia técnica de Maxtec.

NOTA: Utilice Uinicamente el sensor Max-550E aprobado por Maxtec especificado en a lista
de componentes sueltos de la seccion 9.0. El sensor Max-550E viene equipado con un chip de
autentificacién para garantizar que el monitor se utiliza con un sensor aprobado.

Si después de cambiar el sensor aparece un cddigo de error E06 0 E07, siga los pasos siguientes
para solucionarlo.

1. Desconecte el sensor y vuelva a conectarlo, asegurandose de que el macho esté
introducido completamente en el receptdculo antes de apretar el revestimiento
roscado. A continuacion el analizador deberia volver a calibrarse y el codigo de error
(leberia desaparecer.

2. Sielerror persiste, quite las pilas y vuelva a colocarlas para reiniciar el dispositivo.

A continuacién el analizador realizard una nueva calibracion y el codigo de error
desaparecera.

3. Pdngase en contacto con el departamento de atencion al cliente de Maxtec si no puede
borrar el codigo de error.

6.0 LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

6.1 Limpieza

Las superficies externas del dispositivo y sus accesorios pueden limpiarse y desinfectarse utili-
zando el proceso explicado a continuacion. En condiciones de uso normales las superficies del
sensor y del adaptador en T/desviador de flujo que entran en contacto con el gas suministrado
al paciente no deberian resultar contaminadas. Si cree que la cara de deteccidn del sector o las
superficies internas del adaptador en T/desviador de flujo pueden haber sido contaminadas,
debe tirar estos componentes y reemplazarlos. Guarde el Max02 ME en un lugar limpio y seco
cuando no lo esté utilizando.

1. Limpiar Max02 ME después de utilizarse con cada paciente.

2. Utilizando toallitas germicidas desechables Super Sani-Cloth (toallitas limpiadoras/
desinfectantes 2 en 1), limpie toda la contaminacidn visible de las superficies
externas del dispositivo y los accesorios. Aseglrese de revisar hien y de eliminar la
contaminacién de las junturas y los huecos del dispositivo donde puedan acumularse
contaminantes.
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3. Después de eliminar toda la contaminacién visible, utilice una segunda toallita
germicida para humedecer totalmente las superficies del dispositivo y los accesorios.
Deje que permanezca himedo durante cuatro minutos. Si es necesario, utilice mas
toallitas himedas para asegurarse de que las superficies estén himedas durante
cuatro minutos.

4. Deje que el dispositivo se seque al aire.

5. Revise visualmente cada componente en husca de contaminacion visible.

/N PRECAUCION: Frotar demasiado las etiquetas puede volverlas ilegibles.

(O N rocie soluciones limpiadoras directamente sobre el monitor, el sensor o la apertura de
|a alarma sonora.

(O NO sumerja el Max02 ME ni el sensor en agentes de descontaminacién liquidos.
(O NO utilice ninguin limpiador disolvente fuerte.

O NO permita que los liquidos limpiadores entren en contacto con la cara de deteccion del
sensor ya que esto podria afectar a las lecturas del mismo.

@ Nointente esterilizar el Max02 ME con vapor, oxido de etileno (Et0) o irradiacion.

6.2 Comprobacion del funcionamiento de

las alarmas
Deberia realizarse un andlisis periddico de lar alarmas una vez al afio.

Para comprobar la alarma de nivel bajo, ajuste la configuracién de la alarma de nivel bajo en
el 23% o mds y exponga el sensor al aire ambiental (20,9%).

Deberia iluminarse la LED de la alarma de nivel bajo y sonar el pitido de la alarma.

Para comprobar la alarma de nivel alto, ajuste la configuracién de la alarma de nivel bajo en el
17% 0 menos v la alarma de nivel alto en el 18% y exponga el sensor al aire ambiental (20,9%).
Deberia iluminarse la LED de la alarma de nivel alto y sonar el pitido de la alarma. Si una o las
dos alarmas funcionan mal, pongase en contacto con un técnico de mantenimiento certificado
por Maxtec.

6.3 Cambiar el cable del sensor
Después de un uso o ahuso prolongado del cable del sensor, éste puede empezar a des-
gastarse y perder su capacidad de retraerse adecuadamente.

El cable puede ser retirado y cambiado desconectando el revestimiento de unidn roscado en
los extremos del cable del sensor y del monitor. Utilice inicamente el cable aprobado por
Maxtec especificado en la lista de componentes sueltos de la seccion 9.0.

NOTA: Aseguirese de que el revestimiento de unién del cable estd bien enroscado en el sensor
y el monitor.

7.0 ESPECIFICACIONES

7.1 Especificaciones de la unidad basica

Rango de medicion 0,0-100%

Resolucion 0,1%

Precision y linealidad +1% de la escala completa a temperatura, HR
y presion constantes cuando se calibran a la escala completa

Sistema de alarmas......alarmas de nivel alto/bajo, LED amarillas iluminadas, sefial actstica de
975 Hz (de conformidad con IEC 60601-1-8 Alarmas sonoras en equipos médicos)

Alarma de nivel bajo de 0XIgeno .........ceeeeeeeseee 15%-99% (>1% inferior a alarma de nivel alto)
Alarma de nivel alto de OXIgen0 ..evvveeeeveee 16%-100% (>1% superior a alarma de nivel hajo)
Precision de la alarma idéntica al valor de la alarma mostrado
DiMENSIONES ...oveeeeeeeresereenresserenes 91 mm (ancho) x 147 mm (altura) x 30 mm (profundidad)
Peso aproximadamente 400 gramos
Longitud del cable 3m completamente extendido
Toma del desviador.............. compatible con adaptador en "T" de estandar industrial de 15 mm

7.2 7.2 Especificaciones del sensor
Tipo sensor de combustible galvanizado (0-100%)
Vida util 2 afios en aplicaciones tipicas

8.0 APLICACIONES

8.1 Exposicion a gases anestésicos

Por la composicion quimica tnica de los sensores de oxigeno proporcionados con el monitor
Max02 ME, no existen efectos importantes por la exposicion a gases anestésicos utilizados
comunmente, aunque el monitor no estd disefiado para ser expuesto a mezclas de gases
inflamables (vea la ADVERTENCIA de la pdgina 62).

INTERFERENCIA VOLUMEN % SECO INTERFERENCIA EN 02%
Oxido nitroso 60%, equilibrio 02 <1,5%
Halotano 4% <1,5%
Enflurano 5% <1,5%
Isoflurano 5% <1,5%
Helio 50%, equilibrio 02 <1,5%
Sevoflurano 5% <1,5%
Desflurano 15% <1,5%

NOTA: Mezcla equilibrada 30% 02 / 70% N20, a menos que se especifique otra cosa.

8.2 Técnicas de calibracion en sistemas

presurizados

De forma similar a otros sensores de oxigeno, los sensores de la serie MAX de Maxtec miden la
presién parcial del oxigeno en una corriente de gas. Esta esta en correlacion con la lectura de
"porcentaje de oxigeno" del monitor Max02 ME. Es importante tener en cuenta que la lectura
del sensor es directamente proporcional a la presion parcial del oxigeno. Asi, deben consider-
arse los efectos de exponer el sensor a las presiones de varias muestras de gas.

Por ejemplo, si un monitor es calibrado para leer 20,9% en el aire ambiental (presion atmos-
férica) y mas tarde es expuesto a una muestra de gas presurizada con una concentracion
conocida de oxigeno, el monitor mostrard una lectura superior al porcentaje de oxigeno real.

Esto ocurre porque el monitor se calibrd originalmente segun la presion atmosférica (0 psig) y
después estuvo expuesto a una muestra con mayor presién (por ejemplo, 5 psig).

Cuanto mayor sea la diferencia de presién, mayor serd la diferencia en la sefial del sensor (la
lectura del oxigeno en el monitor).

Si un monitor es calibrado seguin una muestra de gas presurizada con una concentracion
conocida de oxigeno y mas tarde es expuesto al aire ambiental (presion atmosférica), el
monitor arrojard una lectura inferior al porcentaje de oxigeno real. Para evitar confusiones,
el monitor puede calibrarse en un solo punto con una corriente de gas similar a la de la
aplicacidn. Si, por ejemplo, el propdsito del monitor es medir el oxigeno en un concentrador
0 Una aplicacion anestésica, se pueden obtener resultados dptimos calibrando el instrumento
con un gas de concentracién y presion similares. Esto podria hacerse tipicamente conectando
un cilindro de una concentracion alta conocida de gas para calibracién de oxigeno y ajustando
el flujo y la presion para que concordaran con la aplicacion antes de calibrar el instrumento.

Precisidn total +3% nivel de oxigeno real sobre el alcance completo
de temperatura de funcionamiento
Tiempo de respuesta................ 90% del valor final en aproximadamente 15 segundos a 23°C
Tiempo de calentamiento No es necesario
Temperatura de funcionamiento 15°C - 40°C
Temperatura de almacenamiento -15°C - 50°C
Presién atmosférica 800-1013 mBars
Humedad 0-95% (sin condensacion)
Potencia necesaria 4 pilas alcalinas AA (4 x 1,5 voltios)
Vida de las pilas aproximadamente 5.000 horas en utilizacién tipica
Indicador de bateria baja icono "LOW BAT" en la pantalla LCD
B L0 (ST O — célula de combustible galvanizada Max-550F de Maxtec
Vida esperada del Sensor ........u.eeereeseeeereee >1.500.000 horas porcentuales 02 en aplicaciones
tipicas durante 2 afos
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8.3 Errores de calibracion

El monitor Max02 ME tienen una caracteristica de andlisis automatico integrada en el software
para detectar las calibraciones defectuosas. Durante la calibracidn, si la sefal del sensor de
oxigeno sobrepasa los limites almacenados en la memoria del instrumento, aparece el cddigo
de error EOT o E05. Este cddigo de error aparece para indicar que el sensor deberia ser cam-
biado 0 que existe un fallo en el proceso de calibracién. Existen algunos consejos muy sencillos
que pueden evitar los errores de calibracion. Siintenta ajustar la lectura del monitor antes de
que se estabilice, podria aparecer el cddigo de error E010 EO5. Por ejemplo, si el monitor acaba
de ser calibrado con un gas de muestra con una concentracion de oxigeno elevada conocida y
después es expuesto al aire ambiental, deberfa esperar a que se estabilizara la lectura.

Siintenta calibrarlo con el aire ambiental antes de que el tubo de la muestra se haya vaciado,
el sensor podria estar expuesto a oxigeno residual. La sefial del sensor todavia seria elevada y
se seguiria considerando fuera de rango para el aire, por lo que apareceria el cédigo de error
E05 o EO7. El procedimiento adecuado es esperar a que la lectura se estabilice antes de realizar
la calibracion. Tenga en cuenta también que el monitor puede detectar que la concentracién
estd cambiando y mostrar el cédigo de error EQ7.

Los sensores vienen con un desviador de flujo que ayuda a desviar en gas por un adaptador en
"T" hacia el sensor para que lo analice. EI desviador de flujo solo deberfa utilizarse con gases
que fluyen. Si estd utilizando el sensor en un entorno sin fluidez, quite la punta de desviacion.

9.0 COMPONENTES SUELTOS Y
ACCESORIOS

10.0 COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA

La informacion contenida en esta seccion (como las distancias de separacién) en general se
refiere especificamente al Max02 ME. Los niimeros indicados no garantizan un funcionamiento
impecable, pero deberian ofrecer una certeza razonable. Esta informacion puede no ser valida
para otros equipos eléctricos médicos; los equipos mas antiguos pueden ser particularmente
susceptibles a las interferencias.

NOTA: los equipos eléctricos médicos requieren precauciones especiales en cuanto a la com-
patibilidad electromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse en funcionamiento de acu-
erdo con la informacién 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 seguridad, el rendimiento y la compatibi-
lidad electromagnética (@umento de la emisién y disminucién de la inmunidad).

Hay que tener cuidado si el equipo se utiliza al lado o encima de otro equipo; si ello fuera
inevitahle, se deberd observar el equipo para verificar su funcionamiento normal en la con-
figuracion en la que se utilizard.

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS
Este equipo estd concehido para ser utilizado en el entorno

Solo deben reparar este equipo técnicos de mantenimiento certificados por Maxtec y con
experiencia en la reparacion de dispositivos médicos de mano portatiles.

Si tiene alguin equipo que necesita ser reparado en fabrica, envielo a:
Maxtec

Departamento de mantenimiento y reparaciones

2305 South 1070 West

Salt Lake City, UT 84119

+1(800) 748-5355

(Incluya el nimero RMA que le proporcione el servicio de atencion al cliente)

PIEZAS DE REPUESTO DESCRIPCION electromagnético que se especifica a continuacion.
RI40PO2 Sensor Max-550 El usuario de este equipo debe asegurarse de que se utilice en un 'entomo asi.
; EMISIONES CUMPLECON | ENTORNO ELECTROMAGNETICO
R228P87 Tapa de las pilas — —
Emisiones RF Grupo1 El Max02 ME utiliza energia de RF solo
R228P16 (able del sensor (CISPR 1) para su funcién interna. Por lo tanto, las
emisiones de RF son muy bajas y no es
RZ26P10 Saporte probable que causen ninguna interferencia
R230M01-001 Manual de uso del Max02 ME con los equipos electrdnicos cercanos.
(lasificacion de las | Clase A El Max02 ME se puede utilizar en todo tipo
ACCESORIOS DESCRIPCION emisiones segun de instalaciones que no sean domésticas
op— Nantador d rador dentad I la norma CISPR y las que estén directamente conectadas
aptador de concentrador dentado para el sensor ibli ini i
P P Emisiones arménicas | Clase A 3 Iabrgd bel.'Fa de sur;nn{stro deglrflle.rgla
R205P86 Soporte para colocar el monitor/analizador en la pared (IEC61000-3-2) € Daja tension que abastece a edificios
. utilizados para fines domésticos.
R206P75 Abrazadera de poste para el monitor/analizador Fluctuaciones Cumple NOTA: las caracteristicas de las EMISIONES
— de voltaje (e este equipo lo hacen apto para su uso en
RP16P02 ?;:[r;tzggrﬁer:ofﬁ)sroﬁ?)o por Maxtec zonas industriales y hospitales (CISPR 11 clase
: A). Si se utiliza en un entorno residencial
R110P10-001 Desviador de flujo del sensor (para el que normalmente se requiere la
R230P10 Alimentacién externa aprobada por Maxtec clase 8 de a norma CISPRT), es posible

(ue este equipo no ofrezca una proteccion
adecuada a los servicios de comunicacion por
radiofrecuencia. Es posible que el usuario tenga
que adoptar medidas de mitigacién, como

el traslado o la reorientacidn del equipo.
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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 [EC 60601-1-2: (42 EDICION) NIVEL | ENTORNO ELECTROMAGNETICO
FRENTEA 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(lfc 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 | 50Hz 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 mids 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‘“‘ 150KkHza80MHz | 80 MHza800MHz | 800MHza256Hz
d=1,2/V1] VP d=1,2/V1] vP d=2,3vP
0,01 0 02 023
01 0,38 038 073
I 12 12 23
10 38 38 73
100 2 ) Vis

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.

NOTA1: 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.

80% @ 1KHz
Modulacién AM

PRUEBADE | IEC 60601-1-2: 2014 (42 EDICION) ENTORNO ELECTROMAGNETICO -
INMUNIDAD | 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 ecuacidn correspondiente a la
61000-4-3) 80MHz-27GHz | 80 MHz-276GHz frecuencia del transmisor, como se indica

80% @ 1KHz
Modulacién AM

a continuacion.

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),
seglin 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
as 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.
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