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NOTE: The latest edition of this operating manual can be downloaded from our website at www.maxtec.com

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

CLASSIFICATION

Protection class: II, Type B
Protection against water: IPX1
Mode of operation: (ontinuous
Sterilization: See section 5.0

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

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

Product Disposal Instructions:

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

WARRANTY

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

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

EMC Notice

This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency energy. If not installed and used
inaccordance with the instructions in this manual, electromagnetic interference may result.

The equipment has heen tested and found to comply with the limits set forth in [EC 60601-
1-2 for medical products. These limits provide reasonable protection against electromagnetic
interference when operated in the intended use environments described in this manual.

™9 MRI Notice

This equipment contains electronic and ferrous components whose operation can be affected
by intense electromagnetic fields. Do not operate the MaxBlend Lite inan MRI environment or in
the vicinity of high-frequency surgical diathermy equipment, defibrillators, or shortwave ther-
apy equipment. Electromagnetic interference could disrupt the operation of the MaxBlend Lite.

WARNINGS A\

Indicates a potentially hazardous situation, if not avoided, could result in death or serious
injury.
The following warnings apply any time you operate or service the MaxBlend Lite :

& ALWAYS confirm prescribed flow before administering to patient and monitor flow on a fre-
& quent basis.

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

& DO NOT operate the MaxBlend Lite unless qualified personnel are in attendance to
promptly respond to alarms, inoperative conditions, or sudden malfunctions. Patients on
life-support equipment should be visually monitored at all times.

® DO NOT ignore audible alarms of the MaxBlend Lite. Alarms indicate conditions that
require your immediate attention.

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

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

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

& DO NOT steam autoclave or otherwise subject the MaxBlend Lite to temperatures above
122°F (50°0).

() DONOT tape, obstruct or remove the alarm during clinical use.

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

& DO NOT use if damaged.

& Anair inlet/water filter is recommended for use with the MaxBlend Lite. See section 6.1.

# [fthe MaxBlend Lite does not function as described in section 2, contact your Maxtec distribu-
tor or Maxtec Certified Service Technician.

ENGLISH
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& DO NOT use the MaxBlend Lite until correct performance has been verified. See section
3.0.

& [faconditionis detected that could possibly prevent the monitor from continuing to operate
safely, it will sound an alarm. If at any time, EOx (i.e. E02, EO4, etc) appears on the LD, refer
to section 4.0 or contact a Maxtec Certified Service Technician.

& Allservice should be referred to a Maxtec Certified Service Technician.

& Maxtec recommends that the MaxBlend Lite be serviced by Maxtec every three years, orif a
leak or other performance problem is suspected.

& [fthe MaxBlend Lite is dropped, follow the procedures outlined in section 3.0 for a perfor-
mance check before reusing the device.

& Always remove the batteries to protect the unit from potential leaky battery damage when
the unit is going to be stored (not in use for more than 30 days).

& Always replace batteries with recognized name brand AA alkaline batteries.

& The MaxBlend Lite has the ability to set the low oxygen alarm below 18% and can be set
as low as 15% (see section 2.3 on setting alarms). This is in accordance with 150 80601-2-55.

DO NOT use lubricants on the MaxBlend Lite.

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

& The sensor bleed continuously bleeds to atmosphere at the oxygen concentration setting of
the blender control knob. Bleeding oxygen into any closed area could increase the risk of fire
or explosion. & poNor operate this device in the presence of any flame or source of igni-
tion; or when using equipment such electrosurgical equipment or defibrillators.

<+ To avoid explosion, & po NoT operate the MaxBlend Lite in the presence of flammable
anesthetics or in an atmosphere of explosive gases. Operating the MaxBlend Lite in flam-
mable or explosive atmospheres may result in fire or explosion.

#  Galvanic 07 sensor electrolyte gel is acidic and may cause skin or eye irritation and/or burns.
Take care when handling or replacing exhausted or damaged disposable 0; sensors. Be sure
to dispose of expired sensors in accordance with hospital and/or governmental regulations
(0 Sensor SDS available upon request from Maxte).

& DO NOT use or store oils, greases, organic lubricants or any combustible materials on or
near this device.

& DONOT gas sterilize the MaxBlend Lite

& DONOT smoke in an area where oxygen is being used.

/\ CAUTION: Indicates a potentially hazardous situation, if not avoided, could result in minor
or moderate injury and property damage.

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

& Tominimize the potential for electrostatic shock, do not use antistatic or electrically conduc-
tive hoses with the MaxBlend Lite.

& DO NOT clean or dry the MaxBlend Lite with a high pressure air gun. Applying high pres-
sure air to the MaxBlend Lite may damage components and render the system inoperable.

& DONOT over clean the MaxBlend Lite. Repeated use of a cleaning agent can cause residue
buildup on critical components. Excessive residue buildup can affect the MaxBlend Lite's
performance.

+  When cleaning the MaxBlend Lite: QDO NOT use harsh abrasives. ) DO NOT immerse the
MaxBlend Lite in liquid sterilizing agents or liquids of any kind. & DO NOT spray cleaning
solution directly onto the front panel, sensor port, bleed muffler or buzzer opening. & DO
NOT allow cleaning solution to pool on the front panel, sensor port or bleed muffler.

(S DO NOT sterilize the MaxBlend Lite. Standard sterilization techniques may damage the
blender.

& |f the MaxBlend Lite does not function as outlined in section 2.0, contact a Maxtec trained
service technician or Maxtec for service.

& Do NoT attempt to clean the MaxBlend Lite using agents or methods other than those
specified in the cleaning section of this document.

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

& Always operate the MaxBlend Lite with clean, dry medical grade gases. Contaminants or
moisture can cause defective operation. Oxygen should have a minimum dewpoint of -80°F
(-62°C) or moisture content less than 7.9 PPM (0.0059mg;/L). Oxygen “purity” should be at
least 99.0% and air used should be medical grade. Water vapor content must not exceed a
dew point of 5°F (-15°C) below the lowest ambient temperature to which the delivery system
is exposed. Particulate content must not exceed that which would be found immediately
downstream of a 15 micron absolute filter. Refer to (GA commodity specifications G-4.3 and
7.1 for more information. Water vapor content of medical air or 02 supply to the blender
must not exceed 5.63 x 103 milligrams H20 per cubic meter of non-condensible gas.

& DO NOT disassemble the MaxBlend Lite. All service should be performed by a Maxtec
(ertified Service Technician.

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

& The oxygen sensors contain a weak acidic solution encapsulated in a plastic housing. Under
normal operating conditions the solution (electrolyte) is never exposed.

& DO NOT use the oxygen sensor if it appears to be damaged or is leaking.

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

& Applicable parts used in the MaxBlend Lite have been cleaned and degreased for oxygen
service. Any lubricants used are designed specifically for the application.

& As long as the absolute pressure of the gas mixture being monitored is constant, the
MaxBlend Lite will accurately read oxygen concentrations. However, if the absolute pres-
sure varies the reading will fluctuate proportionately as the sensor actually measures the
partial pressure of oxygen in the mixture. The sensor readings will also change proportion-
ately with barometric pressure changes. Because of this, daily calibration of the sensor is
recommended.

& Users are advised to use pressure regulators which display the outlet pressure. Inlet pres-
sures should be set according to the oxygen/air blender's specifications.

& Al specifications assume the following standard environmental conditions, unless specified
otherwise. Ambient and sample gas temperatures of 77°F (25°C); barometric pressure of
30inHg (760mmHg); ambient relative humidity of 50%; sample gas relative humidity of 0%.

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

# This device does not contain automatic barometric pressure compensation.

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

NOTE: SERIOUS INCIDENT(S) that occur in relation to the device should be reported to Maxtec
and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Serious Incident(s) is defined as directly or indirectly led, might have led, or
might lead to the death of a patient, user, or other person; the temporary or permanent
serious deterioration of a patient’s, user’s or other person’s state of health; or a serious
public health threat
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1.0 INTRODUCTION

The MaxBlend Lite is an accessory to an air/oxygen blender, which incorporates the use of a
battery powered oxygen monitor and flowmeter. A blender provides precise mixing of medical
grade air and oxygen, while the monitor measures the oxygen concentrations from the blend-
er’s outlet and displays these measured concentrations on a digital display. The monitor also
provides adjustable high and low alarm limits which, when exceeded, activate an audible and
visual alarm. Anintegrated flowmeter enables precise flow control of the delivered gas mixture.

1.1 Indication for Use

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

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

© o
o
A

ON/OFF Key Silent Key

Smart Alarm Key (AL (Calibration Key)

Low Alarm Indicator (alibration Reminder

EXf <o

elow 18% Alarm Indicator ow Battery Indicator
A Below 18% Alarm Indicat BAT Low Battery Indicat
® Do Not Use No Ol
(orrosive Manufacturer
0@, Attention, consult . .
accompanying documents IPX2  Ingress Protection Rating
(atalog Number @ Serial Number
I'i‘l Inlet <—::| Outlet
ETL CLASSIFIED
:g Do not throw away. Follow C@US
local guidelines for disposal et Meets ETL standards
| | Intertek
9700630
@ Date of Manufacture Mediical Device

POWER SUPPLY SYMBOL GUIDE

1.2 MAX-550E Oxygen Sensor

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

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

/I\ CAUTION: Dropping or severely jarring the sensor after calibration may shift the calibra-
tion point enough to require re-calibration.

Backlight Key Unlock Key

Sleep Mode Indicator High Alarm Indicator

Smart Alarm Mode Indicator Alarm Silence Indicator

Na/
A

>0 "0

DOWN (Low Alarm Key) UP (High Alarm Key)
ia
(aution A Warning
Federal law (USA) restricts ®
B(Oﬂly this device to sale by or x Type B Applied Parts
on order of a physician.
(o)
LPM Liters Per Minute A) 02 Oxygen Percent
Authorized Representative
in the Furopean AIR/O,  (Oxygen Enriched Air
(ommunity
—@— Read Flow at Center of Ball === Direct Current

Storage Temperature Range @ MR Unsafe

Unique Device Identifier Responsible Person in the UK

A

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

(onforms to EU requirements.
Combined UL / CSA Mark

Two means of patient

protection (double insulated) c €

O

For use in dry indoor

roruse ! AN s Combined UL/ C5A Mark

0
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1.4 Component Identification
@ LOW ALARM LED—In a low alarm condition, the "LOW ALARM" LED will flash twice a
second, accompanied by the audio buzzer.

@ HIGH ALARM LED—In a high alarm condition, the "HIGH ALARM" LED will flash twice a
second accompanied by the audio buzzer.

@ OXYGEN FLOWMETER —Measures the flow of mixed gas exiting the flowmeter outlet.
@ FLOWMETER OUTLET—A fitting for connection to the patient delivery tubing.

UNLOCK KEY @ —The unlock key is used to unlock and lock the instrument. Flow
Control Knob—The flow control knoh controls the flow of gas exiting the flowmeter.

@ UP (ALARM HIGH) KEY 9 —The up key is used in setting the high Fi0; alarm limit.
The device must be in the unlocked state for the key to operate. See section 2.4.2 for
instructions on setting the high Fi0; alarm limit.

(7) BACKLIGHT KEY @ —The backiight key will manually activate the backight for 30
seconds. See section 2.6 for more information on backlighting operation.

SILENT KEY €29 —In an alarm condtion, pressing the SILENT key will deactivate the
audio alarm for 2 minutes.

(9) SMART ALARM KEY € —1he Smart Alarm key s used to help set the High-Low Alarm
window quickly. See section 2.4.3 for instructions on using the Smart Alarm setting.

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

®

gl O

(i) DOWN (ALARM LOW) KEY q —The down key is used in setting the low Fi0; alarm

[imit. The device must be in %he unlocked state for the key to operate. See section 2.4.1
for instructions on setting the low Fi0; alarm limit.

@ CALIBRATION KEY @ —This key is used to calibrate the device. The device must be in the
unlocked state for the key to operate. See section 2.8 for instructions on calibrating.

@ 31/2-DIGIT DISPLAY—The 3 1/2 digit liquid crystal display (LCD) provides direct readout of
oxygen concentrations. The digits also display error codes, alarm set modes and calibration
codes as necessary.

% SYMBOL—The "%" sign s located to the right of the concentration number and s pres-
ent during normal operation.

HIGH ALARM INDICATOR Jj & —The high alarm setting is displayed at all times just
below the "HIGH" icon on the LCD readout. The indicated value represents the oxygen
percentage at which the high alarm will be activated.

CALIBRATION REMINDER—The calibration reminder symbol is located at the bottom of
the display. This symbol will be lighted after one week has elapsed from the previous
calibration.

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

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

ENGLISH
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ALARM SILENCE/SMART ALARM INDICATOR—When the Silent key Q is pressed the
indicator will display with cross bars JAK to alert condition. When © smart Alarm
key is pressed the indicator will display with T-bars to alert condition.

LOW ALARM INDICATOR—The low alarm setting is displayed at all times just below the
"LOW" icon on the LCD readout. The indicated value represents the oxygen percentage
at which the low alarm will be activated.

(20) <18% ALARM INDICATOR—The <I8% alarm indicator is located above the Low Alarm
Indicator digits. When the low alarm setting is set below <18%, the indicator will flash
each second to alert the operator of this special condition. See section 2.4.1 for setting
this low alarm condition.

1.5 Side Views

@ BLEED TOGGLE SWITCH—Turns on the auxiliary bleed. The bleed must be turned on
whenever the total flow delivered to the patient is less than 15 LPM for high flow blender,
or less than 3 LPM for low flow blender.

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

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

@5) SENSOR CABLE—The cable connects the MaxBlend Lite, to the MAX-550E Sensor.

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

1.6 Essential Device Performance

L L

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

«  Oxygen measurement accuracy

«  Qperation of visible and audible alarms
«  Operation of blender bypass

« Operation of reverse gas flow protection

1.7 What You Will Need to Operate the

Blender
All operator-detachable inlet pressure hoses supplied with the gas mixer.

Pressurized Oxygen: The compressed oxygen source must provide clean, dry, medical grade
oxygen at the pressure specified in the air/oxygen blender's instructions for use. This pressure
is typically 30 to 75 PSIG (2.0 to 5.2 BAR).

Pressurized Air: The compressed air source must provide clean, dry, medical grade air at the
pressure specified in the air-oxygen blender's instructions for use. This pressure is typically 30
to 75PSIG (2.0 to 5.2 BAR).

2.0 OPERATING PROCEDURES
2.1 Setup and Installation
2.1.1 MaxBlend Lite Compatibility:

This section details the characteristics required of oxygen/air blenders to be compatible with
the MaxBlend Lite. All medical oxygen air blenders have similar performance requirements
in order to comply with international standards (IS011195 Gas mixers for medical use—Stand-
alone gas mixers). However, the physical shape of the blender varies from model to model.
The following requirements detail the blender requirements necessary for compatibility with
the MaxBlend Lite. If you are unsure if your blender meets these requirements, please contact
Maxtec’s service department for assistance.

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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Blender compatibility requirements:
1. The blender must comply with 1SO11195.
2. For optimal flowmeter accuracy, the blender must be capable of operating with
inlet pressures set to 50 psi (3.45 bar).
3. The blender must have a primary outlet port on the left hand side of the blender
with dimensions as shown in Figure 1.

DETAIL E
SCALE2:1

T
SECTION D-D

LEFT VIEW

figure I: Blender Port Detail

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

2.1.3 Battery Installation

All MaxBlend Lite units are powered by four, AA, alkaline batteries (4 x 1.5 Volts) and are
shipped without the batteries installed. The battery compartment is accessible from the back
side of the unit. Batteries should be changed by service personnel. Use only brand name bat-
teries. Replace with four AA batteries and insert per orientation marked inside the battery hox.

To install the batteries:

Open the hattery door by pressing down on the door latch as shown in the figure below. Remove
the battery door completely from the MaxBlend Lite. Install four new, AA, alkaline hatteries in
the unit, observing the orientation shown on the plastic behind the batteries. Slide the door hack
in place in the reverse order that it was removed. Press in on the door until it latches into place.

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

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

2.1.4 MaxBlend Lite Installation

The MaxBlend Lite must be installed correctly in order to function properly. If you have any
difficulty installing the MaxBlend Lite, or if you are unsure ahout the installation process
or blender compatibility please contact Maxtec’s service department hefore attempting
installation.

NOTE: For MicroMax or Precision Medical blenders an inlet adapter is required. Install the inlet
adapter kit (included with the following REF R229P03-005, -006, -007 and -008) prior to
installing the MaxBlend Lite. After installing the adapter, proceed to installation step 3.

A WARNING: Prior toinstalling the MaxBlend Lite, ensure that the oxygen/air blender is compatible.

1. Disconnect gas supplies from the blender. Remove the port fitting from the left
hand side of the blender. Be sure to remove the spring and 0-ring from the port.

2. Thoroughly clean the port including the threads to remove any visible
contaminants.

3. (heck to make sure the o-ring is present on the threaded bolt of the MaxBlend Lite.

4. Line-up the threaded bolt of the MaxBlend Lite with the port on the left side of the
blender.

5. Insert the long end of a 5/16” hex key into the hex shaped hole behind the
MaxBlend Lite.

6. Ensure the MaxBlend Lite is aligned parallel with the side of the blender and
ensure the step on the bottom edge of the MaxBlend Lite is oriented so it will fit
under the edge of the blender as you connect them together. It is critical that the
blender and the MaxBlend Lite be aligned properly to prevent the fastener from
cross-threading and damaging the blender. Slowly turn the hex key in a clockwise
direction to thread the fastener into the blender. Firmly tighten until the shoulder
is flush with the blender.

7. Usinga1/16” hex key, thread the set screws in until they lightly contact the bottom
of the blender. Adjust as necessary to orient the flow meter to be parallel with the
blender.

8. Connect the pressurized air source to the air inlet fitting of the blender.

. Connect the pressurized oxygen source to the oxygen fitting of the blender.

10. Before placing into service, check for leaks using an oxygen safe leak detector.

1. Flow gas through the MaxBlend Lite at the maximum flow for at least 1 minute to
flush out any particulates that may have heen introduced during handling and
installation. Refer to the instructions for use of the oxygen/air blender to carry out
the performance verification tests outline therein prior to use on a patient.

/I\ CAUTION: Installation should only be performed by adequately trained personnel.

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

To begin monitoring, press the ON/OFF key @ located on the front panel (if necessary).
Monitoring will begin immediately.

Should oxygen level exceed either the HIGH or LOW alarm set points, the alarm indicator on
the front panel will illuminate indicating either a high or low oxygen condition within limits
or the limits are adjusted.

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

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

/I\ CAUTION: Failure to activate the bleed as described above may result in inaccurate oxygen
concentrations from the blender. However, the MaxBlend Lite will always display the actual
delivered concentration.

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

2.4 Alarm Setting Procedure

2.4.1 Low Alarm Setting
To adjust the low alarm setting:
1. Pressthe Unlock key 6 to unlock the keypad. Note the LOW, Smart Alarm, CAL and
HIGH icons will begin to flash indicating the SET OPERATING MODE.
2. Pressthe DOWN (LOW ALARM) key 0 on the keypad.

o4
NOTE: the Low Alarm digits begin to flash indicating the Low Alarm manual setting.
3. Usethe UP re and DOWN e keys to set the low alarm to the desired value.
Pressing the arrow keys changes the value in 1% increments. If the keys are held
down for more than 1second the display will scroll at a rate of 1% per second.

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

There is a special condition that allows the low oxygen alarm to be set below 18%. To access
this condition press the DOWN 0 arrow key for three seconds while the low alarm reading
displays 18%. The alarm setting c%ﬁ now he adjusted to 17,16, or 15%. A bar will blink above the
setting to provide further indication that the alarm has been set to this special <18% condition.

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

4. When the low alarm value is set, press the Unlock 6 key to accept the low
alarm setting and return to normal operation.

NOTE: The default low alarm setting is 18% 0;. Removing the batteries or shutting the unit OFF
will reset the low alarm limit to 18% if it is set to <18%.

2.4.2 High Alarm Setting
To adjust the high alarm setting:

1. Press the Unlock key 6 to unlock the keypad. Note the LOW, SMART ALARM, CAL
and HIGH icons will begin to flash indicating the SET OPERATING MODE.
2. Pressthe UP (HIGH ALARM) 9 key on the key pad.
A

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

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

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

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

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

NOTE: The default high alarm setting is 50% 0. Removing the batteries will reset the high
alarm limit to 50%.

2.4.3 Smart Alarm Mode

1. Press the Unlock key 6 to Unlock the keypad. Note the LOW, Smart Alarm, CAL
and HIGH icons will begin to flash indicating the SET OPERATING MODE.

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

3. Pressing the Up key O will add one to the high alarm setting and subtract one
from the low alarm setfing. Pressing the Down key 0 will subtract one from
the high alarm setting and add one to the low alarm Dsﬁtting. In other words, the
Up Arrow widens the alarm band and the down arrow tightens the alarm band.
This feature will not set the alarm levels above 100% or below 18%.

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

2.5 Alarm Conditions and Priorities

Inthe event of either a low alarm or high alarm condition, the corresponding LED will begin
to flash, accompanied by the audio buzzer. Pressing the SILENT key Q will deactivate
the buzzer but the LED and the alarm value digits on the display will continue to flash until
the alarm condition has been rectified. If the alarm condition still exists 120 seconds after
silencing the audio buzzer, the beeper will start to sound again.
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ALARM ALARM LoW HIGH AUDIBLE AUDIBLE
PRIORITY | ALARMLED | ALARMLED | ALARM | ALARM REPEAT
LnePower |\ rmational | off Of 2Puses | NoRepeat
Plugged In
Line Power . Single Single
Unplugged Informational Yellow Pulse | Yellow Pulse ZPulses No Repeat
External DC
PowWer SUBDIY | 1o mational | Sold Yellow | SolidYelow | 2Pulses | Every 5 Sec.
Voltage Out
of Range
Battery Voltage
too low for : Pulsing Pulsing
device to Medium Yellow Yellow 3 Pulses Every 25 Sec.
operate (E04)
Oxygen/
pressure level : Pulsing
above the high Medium 0ff Yellow 3 Pulses Every 25 Sec.
alarm setting
Oxygen/pressure pulsin
level below the Medium g 0ff 3 Pulses Every 25 Sec.
) Yellow
low alarm setting
Oxygen level
below the low
oxygen alarm High Pulsing Red 0ff 5+¢5Pulses |  Every 15 Sec.
setting and
lower than 18%

A low alarm condition will remain until the actual concentration is 0.1% higher than the low
alarm setting. A high alarm condition will remain until the actual concentration is 0.1% lower
than the high alarm setting. To help differentiate the level of severity, the monitor provides
three unique sound bursts.

2.6 Backlight Operation
To turn on the backlighting:
1. When the unitis on, pressing the Backlight key 9 will turn the backlighting on
for 30 seconds. Additional presses will turn off the backlighting.
2. Ifthe device is being used in a dark location, press any key to activate the back light.

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

2.7 External Power Supply Operation

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

NOTE: Use only the Maxtec external power supply called out in section 10.0.
NOTE: The power supply is not a battery charger. & DO NOT use rechargable batteries.

2.8 Calibration Procedures
2.8.1 Calibration to 100% Oxygen

The MaxBlend Lite should be calibrated before being placed into clinical use. Thereafter,
Maxtec recommends calibration of the unit on a weekly basis. Frequent calibration will have
no adverse effect on the performance of the MaxBlend Lite.

(alibration should also be performed upon replacement of a sensor.

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

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

[tis best to calibrate the MaxBlend Lite using the sensor port, and with a technical grade oxy-
gen standard (99.0% or better). Calibration of the unit with room air is less accurate over the
full Fi02 operating range.

1. Connect the oxygen supply line (Pressure differential alarm may sound). Verify
the sensor is plugged into the 0; sensor port and connected to the sensor cable.
& DO NOT connect air supply line at this time.

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

3. Rotate the Fi0; control knoh to the 100% stop. Allow a few minutes for the reading
to stabilize.

4. Press the Unlock key 6 to unlock the keypad. Note the LOW, Smart Alarm, (AL
and HIGH icons will begin to flash indicating the SET OPERATING MODE.

5. Press the CALIBRATION key @ on the keypad. The word "CAL" will appear on the
display for approximately 5 second and then finish with 100.0%.

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

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

To use this function:

1. Connect the air supply line (Pressure differential alarm may sound). Verify the
sensor is plugged into the 07 sensor port and connected to the sensor cable. &DO
NOT connect oxygen supply line at this time. (If preferred, room-air calibration may
be performed by removing the sensor from the 02 sampling port and detaching the
flow diverter. If using this method, the gas-supply lines may remain attached.)

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

3. Rotate the Fi0; control knob to the 21% stop. Allow a few minutes for the reading
to stabilize.

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

5. Pressthe CALIBRATION key @ onthe keypad. The word "CAL" will appear on the
display for approximately 5 seconds and then finish with 20.9%.

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

3.0 PERFORMANCE CHECK

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

A WARNING: If the MaxBlend Lite does not function as described, contact your Maxtec

Distributor or contact a Maxtec Certified Service Technician at:

Maxtec
2305 South 1070 West
Salt Lake City, UT 84119
(385) 549-8000 or (800) 748-5355
& DO NOT use the MaxBlend Lite until correct performance has been verified.

3.1 Blender Safety Check

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

ENGLISH
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The following performance check is a general recommended test based on typical air/oxygen
blenders which may be attached to the MaxBlend Lite. Refer to the instructions for use of the
particular blender attached to the MaxBlend Lite for specific blender instructions.

PROCEDURE BLENDER RESPONSE

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

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

3. Reconnect 50 PSIG AIR source

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

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

Audible alarm stops. Verify the

to the MaxBlend Lite. monitor display reads 60% +3%.
4. Disconnect 50 PSIG OXYGEN source Audible alarm sounds. Monitor
from the MaxBlend Lite. display reads 20.9% +3%.

Audible alarm stops. Verify the

5. Reconnect 50 PSIG OXYGEN to the MaxBlend Lite. monitor display reads 60% £3%.

6. Adjust both air and oxygen inlet

regulators to 0 PSIG. No response.

7.Remove air inlet hose at regulator and

insert end into beaker of water. No respons.

8. Slowly raise pressure of oxygen regulator

1050 PSIG and back to 0 PSIG while No bubbles should be observed.

observing air hose end in beaker. Audible alarm sound.
9. Dry and reattach air inlet hose to regulator. No response.
10. Remove oxygen inlet hose at regulator, No fesponse.

and insert end into beaker of water.

11. Slowly raise pressure of air regulator
to 50 PSIG and back to 0 PSIG while
observing oxygen hose end in beaker.

No bubbles should be observed.
Audible alarm sounds.

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

3.2 Monitor Alarm Testing

Testing of monitor alarms should be performed on a yearly basis. To check the low alarm,
adjust the low alarm setting to 23% or higher and expose the sensor to room air (20.9%). The
low alarm LED should flash with the alarm sound.

To check the high alarm, adjust the low alarm setting to 17% or lower and the high alarm set-
ting to 18% and expose the sensor to room air (20.9%). The high alarm LED should flash with
the alarm sound. Refer to section 2.5 Alarm Conditions and Priorities. If one or both alarms
malfunction, contact Maxtec Certified Service Technician.

4.0 TROUBLESHOOTING

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

Potential Causes and Solutions:
«  Bleed is turned off. Turn bleed toggle switch on. Refer to section 2.3, Flowmeter
Operation.
- Monitor out of calibration. Calibrate. Refer to section 2.8, Calibration Procedure.
« Sensor exhausted. Replace sensor. Refer to section 6.2.

*  Gas supply contaminated. Contact Maxtec for repair of the MaxBlend Lite.
»  Blender out of calibration. Contact Maxtec for repair.

PROBLEM: Blank display.

Potential Causes and Solutions:
* Battery not installed. Install batteries. Refer to section 2.1.3.
«  Battery completely dead. Replace batteries. Refer to section 2.1.3.
« Monitor defective. Contact Maxtec for repair.

PROBLEM: Partial or distorted display.

Potential Causes and Solutions:
*  Monitor damaged. Contact Maxtec for repair.

PROBLEM: Sensor will not calibrate.

Potential Causes and Solutions:
«Sensor cell exhausted. Replace sensor. Refer to section 6.2.
«Sensor cable defective. Return to Maxtec.
« Monitor defective. Contact Maxtec for repair.

PROBLEM: Sensor will calibrate, but takes too long to return to 21% 2% oxygen in air (2 to 5
minutes) when performing calibration.

Potential Causes and Solutions:
- Disposable oxygen sensor damaged or defective. Replace sensor. Refer to section 6.2.

PROBLEM: Sensor will calibrate, but does not return to 21% 2% oxygen in air (2 to 5 minutes)
when performing calibration.

Potential Causes and Solutions:
« Disposable oxygen sensor damaged or defective. Replace sensor. Refer to section 6.2.

PROBLEM: Sensor will calibrate, but reading at any constant level drifts more than 3% over
a 24 hour period.

Potential Causes and Solutions:
*  Barometric pressure change since last calibration. Recalibrate.
* Room or gas temperature went below 59°F (15°C) or above 104°F (40°C). Correct
temperature and recalibrate.

PROBLEM: Low Battery Icon.

Potential Causes and Solutions:
« [fthe low battery icon is displayed on the LCD readout at any time, the batteries
should be replaced as quickly as possible.

PROBLEM: EOT: Sensor voltage is too low to perform a valid calibration.

Potential Causes and Solutions:
 Manually attempt a new calibration.
«  Ifunit repeats this error more than three times, contact Maxtec's Customer Service
Department for possible sensor replacement.

PROBLEM: E02: No sensor attached.

Potential Causes and Solutions:

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

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

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

PROBLEM: E03: No valid calibration data availahle.
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Potential Causes and Solutions:
* Make sure unit has reached thermal equilibrium and perform a calibration routine.

PROBLEM: E04: Battery below minimum operating voltage.

Potential Causes and Solutions:
= Replace hatteries. A medium priority alarm will sound every 25 seconds until the
batteries are replaced or become too dead to sound the alarm.

PROBLEM: E05: Sensor voltage is too high to perform a valid calibration.

Potential Causes and Solutions:
Manually attempt a new calibration.
« Ifunit repeats this error more than three times, contact Maxtec's Customer Service
Department for possible sensor replacement.

PROBLEM: E06: Non-compatible oxygen sensor.

Potential Causes and Solutions:

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

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

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

PROBLEM: EO7: Sensor signal is not stable enough to perform a valid calibration.

Potential Causes and Solutions:
- Wait for displayed oxygen reading to stabilize, when calibrating the device at100%
OXygen.
- Wait for unit to reach thermal equilibrium. Please note that this can take up to one
half hour, if the device is stored in temperatures outside the specified operating
temperature range.

PROBLEM: E08: Battery voltage is too low to perform a valid calibration.

Potential Causes and Solutions:
*  Replace hatteries.

NOTE: Use only a Maxtec approved Max-550E sensor called out in section 10.0 of the Spare
Parts List. The Max-550E sensor is equipped with an authentication chip to ensure the monitor
is used with an approved sensor.

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

5.0 CLEANING AND DISINFECTING
THE MAXBLEND LITE

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

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

2. Using Super Sani-Cloth germicidal disposable wipes (medical grade 2-in- 1
cleaning / disinfecting wipes) remove all visible contamination from the
external surfaces of the device and its accessories. Be sure to closely inspect and

remove contamination from seams and recesses on the device that may trap
contaminants. Wipe with clean paper towel to remove debris and bioburden.

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

4. Mllow device to air dry completely.
Visually inspect the device for visible contamination. Repeat cleaning/disinfection
process if visible soil remains.

6. Repeat sections 2.2 through 2.4 prior to use after cleaning.

& DO NOT allow liquid or spray to penetrate the device.

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

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

/I\ CAUTION: Excessive
rubbing of lahels may cause
them to become illegible.

& DO NOTimmerse the
device or sensor into liquid
decontamination agents.

& DONOT use strong solvent
cleaners.

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

© DONOT Attempttosteriize
the device with steam, ethylene oxide or irradiation.

6.0 SERVICE AND MAINTENANCE

6.1 Maintenance

Prior to placing the MaxBlend Lite into clinical use, follow the performance check guidelines
listed in section 3 of this manual and any directions indicated in the instructions for use of the
oxygen/air blender to which the MaxBlend Lite is attached.

When using the MaxBlend Lite with a medical grade compressed air source, an air inlet water-
trap/filter is recommended to be attached to the air inlet of the air/oxygen blender prior to
use. Contaminants from hospital air lines may compromise the function of the MaxBlend Lite.

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

Refer to the user manual for the oxygen/air blender for any service instruction pertaining thereto.

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

ENGLISH
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6.2 Replacing O2 Sensor

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

1. Remove the sensor from the sensor monitor port.

2. Remove the sensor from the sensor cable.

3. Install a new 0; sensor with flow diverter and attach to the sensor cable.

4. (alibrate the sensor following the instructions for calibration listed in section 2.8.

7.0 ABBREVIATION GUIDE

TERM DESCRIPTION
Air/0; Mixture of compressed air and oxygen
°C Degrees Celsius
(GA (ompressed Gas Association
DISS Diameter Indexed Safety System
°F Degrees Fahrenheit
Fi0y Fractional Concentration of Inspired Oxygen
02 Oxygen
LPM Liters Per Minute
PSIG Pounds Per Square Inch Gauge

8.0 SPECIFICATIONS
8.1 Instrument Specifications

NOTE: Refer to the instructions for use of the particular blender in use for the specific blender
performance requirements.

Ambient Storage Conditions 59F to 122°F (15°C t0 50°C)
Temperature Range
- +/-10% of indicated value or 0.5 LPM whichever
Flowmeter accuracy is greater, with inlet pressure set to 50PSIG.

3LPM Flowmeter: 20-30 LPM

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

*“The delivered oxygen concentration will remain constant within 1% of the set point value
with constant inlet pressures. The displayed value may vary more than this due to sensor
accuracy, age, environmental conditions and length of time since last sensor calibration.

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

“*Any flow beyond the last calibrated line on the flow tube with unrestricted flow is Flood/
Flush flow. The maximum flow (flood/flush) is indicated in the table above. The flush flows are
based on 50 psiinlet pressure, 70 F (21 0), at standard atmospheric pressure. Specifications are
subject to change without prior notice.

8.2 Alarm Specifications

Low Oxygen Alarm Range 15%-99% (>1% below high alarm)
16%-100% (>1% above low alarm) (according to
High Oxygen Alarm Range [EC 60601-1-8 Audible Alarms

in Medical Equipment)

Alarm Volume (all priorities) 65 dB(A) = 7 dB(A) at 1 meter

8.3 O2 Sensor Specifications

+3% actual oxygen level over full
operating temperature range

Total accuracy™

0Oxygen Measurement Accuracy +1% oxygen

Linearity +1% at constant temperature and pressure
Weight (unpackaged) 211bs. (0.95kg.) . :
Error Over Operating Temp Range +3% OXygen, maximum
Power Source Four “AA” alkaline batteries, 1.5 V each : e o 90%
esponse Time to 90% or /L0
BatteryLife | 5000 hours (continuous operation, no alarming) of FnalReacing® | @77 T (®°0) =20 seconds
0Oxygen Measurement Range 0% t0 100% oxygen Storage Temperature Range 5°F t0 122°F (-15°Ct0 50°0)
Display Resolution 0.1% oxygen . 1,500,000 0% hours (approx.
. Expected Useful Life 2 years average use)
07 Concentration 1% 10100%0

Adjustment Range ’ °Ul *The accuracy of the oxygen monitor is not affected by supply gas inlet pressure to the

Sensor Bleed Flow 01LPM @ 50 PSIG (3.4 BAR) blender, however, pressures below 50 PSIG may result in a longer response time.
3LPM for low flow blender and 13 NOTE: All specifications assume the following standard environmental conditions unless

Bleed Flow (t0gale ON) | oy or igh flow blender speciied otherwise.

lZSLTFl‘VlMﬂf(I)(\)A\:vnr]ne;ferrOg:t?gn « Ambient and sample gas temperatures of 77°F (25°C)

Outlet Flow Range 30 LPM flow meter option . Barometr|c prgssure of 30 inHg (0102 kPa)
70 LPM flow meter option Ambient relative humidity of 50%

) ” ) Sample gas relative humidity of 0%
Mixed Gas Stability* Ambient 0
Operating Conditions 21 oxygen
Operating Temperature Range 59°F to 104°F (15°C to 40°C) 9.0 FACTORS INFLUENCING
CALIBRATION
Relative Humidity Range 0-95%, non-condensing

9.1 Temperature Effect
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The MaxBlend Lite monitor will hold calibration and read correctly within +/-3% when in ther-
mal equilibrium within the operating temperature range.

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

1. Allow adequate time for the sensor to equilibrate to a new ambient temperature.
2. For best results, perform the calibration procedure at a temperature close to the
temperature where analysis will occur.

9.2 Pressure Effect

(hanges in barometric pressure can affect the oxygen reading. A1% change in the barometric
pressure results in an error of 1% of actual reading (Example: If you are reading a 50% oxygen
mix and the barometric pressure drops from 30kPa to 29kPa the reading will drop to: 50% x
(29/30) = 48.3%. Maxtec recommends that you re-calibrate after changing point-of-use eleva-
tion by more than 500 feet (150m).

9.3 Humidity Effect

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

9.4 Exposure to Anesthetic Gases

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

INTERFERENT VOLUME % DRY INTERFERENCE IN 02%
Nitrous Oxide 60%, balance 0; <1.5%
Halothane 4% <1.5%
Enflurane 5% <1.5%
Isoflurane 5% <1.5%
Helium 50%, balance 0 <1.5%
Sevoflurane 5% <1.5%
Desflurane 15% <1.5%

NOTE: Balance mixture 30% 0/70%N20, unless otherwise specified.

10.0 SPARE PARTS AND

ACCESSORIES
DESCRIPTION PART NUMBER
Max -550E Oxygen Sensor w/ Flow Diverter R140P02-001
ACCESSORIES DESCRIPTION
Oxygen Sensor (able R228P49
Rail Mount Bracket R100P09
Pole Mount Bracket R100P26
Wall Mount Large Bracket RPO5P09
10° Dual Blender hose (DISS) R129P01

Maxtec-Approved Power Supply R230P10

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

Equipment in need of repair shall be sent to:

Maxtec 1.800.748.5355
Service Department (Include RMA number issued by Customer
2505 South 1070 West senic)

Salt Lake City, Ut 84119

11.0 THEORY OF OPERATION
11.1 Operational Diagram

nd Stage
Balance Module

Ist Stage
Balance Module

Proportioning
Valve

Alarm/Bypass

Mixed Gas Outlet
to Flowmeter
Sensor Bleed

Manifold

Oxygen Inlet | Audible Alarm [ Air Inlet | Mixed Gas Outlet

11.2 Mixing Operation

The MaxBlend Lite depends on a common air/oxygen blender for the mixing operation. The
diagram above depicts the function of a common blender. Blenders typically utilize two 50
PSIG (3.4 BAR) gas sources. The two gas sources enter through the air and oxygen inlet con-
nectors located on the bottom of the blender. Each inlet connector incorporates a particulate
filter. Once through the filters, each gas passes through a duckbill check valve, which prevents
possible reverse gas flow from either the air or the oxygen supply systems.

The two gases then pass through a two-stage balance regulator. The purpose of this regulator
is to equalize the operating pressures of the air and oxygen gas sources. Once these pres-
sures have been halanced, the gases are proportioned according to the oxygen concentration
selected on the oxygen concentration selection knob. The oxygen concentration knob allows
the clinician to select a desired oxygen concentration from 21% to 100% 0,. From this point, the
mixed gas flows to the outlet port.

11.3 Gas Outlet

There is one gas outlet on the MaxBlend Lite on the bottom of the acrylic flowmeter. The
blender may have one or more additional gas outlets. Please refer to the blender's instruc-
tions for use for details on use of the blender and its auxiliary outlet ports.

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

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

/I\ CAUTION: Failure to activate the bleed as described above may result in inaccurate oxygen
concentrations from the blender. However, the MaxBlend Lite will always display the actual
delivered concentration.

11.4 Alarm/Bypass Function

The MaxBlend Lite depends on the air/oxygen blender for the alarm/bypass function. Common
blenders have a pressure differential alarm which provides an audible alarm if gas source pressures
differ by 20 PSI (1.3 BAR) (nominal) or more, o if there is a gas supply failure of one of the source
gases. This alarm is generated by a reed alarm located in a cap on the bottom of the blender.

The primary purpose of the alarm is to audibly warn the operator of an excessive pressure drop
or depletion of either source gas pressure. Should both gas pressures increase or decrease
simultaneously, an alarm will not activate. If either source gas pressure drops, the outlet pres-
sure will drop similarly as the mixed gas is always balanced to that of the lower gas source.

The gas hypass function operates in unison with the alarm. Once the pressure alarm is acti-
vated, the hypass function is actuated and the gas with the higher pressure flows directly
to the outlet port, bypassing the mixing function of the blender. The oxygen concentration
flowing out of the blender will be that of the gas with the higher pressure. In the alarm/bypass
mode, the blender will deliver oxygen (100%) or medical air (21%) until pressures have been
restored to a differential of 6 PSI or less (0.4 BAR). If the blender is set to deliver 21% and the
oxygen source pressure is reduced enough to produce a 20 PSI (1.3 BAR) differential, the unit
may not alarm because it will continue to deliver 21% concentration according to the setting.

If the setting is moved slightly from 21%, the pressure differential alarm will sound. Similarly, if
the MaxBlend Lite is set to deliver 100% and the air Source pressure is reduced or lost, the unit
may not alarm because it will continue to deliver 100% concentration.

12.0 FLOW CHARACTERISTICS

The following flow characteristics are based on use with a typcial blender. The outlet pres-
sure of the blender decreases as the total flow rate increase. The total flow rate is the
measurement of the total flow from all outlet ports. The charts below indicate the typical
pressure drop that occurs for both low flow and high flow models at 3 inlet pressure set-
tings; 30 PSIG (2.07 BAR), 50 PSIG (3.45 BAR), and 75 PSIG (5.17 BAR).

The fixed acrylic flow meter on the left side of the MaxBlend Lite has been pressure compen-
sated to accommodate for the pressure loss through the blender at each flow rate, using an
inlet pressure of 50 PSIG.
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13.0 ELECTROMAGNETIC
COMPATABILITY

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

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

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

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

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

ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

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

COMPLIANCE
EMISSIONS ACCORDING | ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT
10
RF Emissions Group 1 The MaxBlend Lite uses RF energy only for its
(CISPRT1) internal function. Therefore, its RF emissions
are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.
(ISPR Emissions (lass A The MaxBlend Lite is suitable for use in all
(lassification establishments other than domestic and
Harmonic Emissions. | Class A those directly connected to the public Iow_-
voltage power supply network that supplies
(IEC61000-3-2) - )
buildings used for domestic purposes.
Voltage Fluctuations | Complies

NOTE: The EMISSIONS characteristics of this
equipment make it suitable for use in industrial
areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used
in a residential environment (for which CISPR

11 class B is normally required) this equipment
might not offer adequate protection to radio-
frequency communication services. The user
might need to take mitigation measures, such
as relocating or re-orienting the equipment.
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ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

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

IMMUNITY AGAINST IEC 60601-1-2: (4TH ELECTROMAGNETIC
EDITION) TEST LEVEL ENVIRONMENT
Professional | Home
Healthcare Healthcare
Facility Environment
Environment
Electrostatic discharge, | Contact discharge: 8 kV Floors should be wood,
ESD (IEC 61000-4-2) Air discharge: £2 kV, concrete, or ceramic tile.
4 kV, £8 KV, £15 kV If floors are covered with
Electrical fast Power supply lines: +2 kV ;V“”.‘g.tt'c rr;]atelr(;atl), tEe rtelattlve
transients / bursts Longer input / output | um|| Ity should be kept at
(IEC 61000-4-4) lines: +1 kV evels to redyce electrostatic
charge to suitable levels.
Surges on AC mains Common mode: £2 kV
lines (IEC 61000-4-5) | Diferential mode: +1kV Mains power quality should be
3 A/m power 30 A/m that (_)f a tvpical commercial or
frequency magnetic | 50 Hz or 60 Hz hospital environment.
?IEl(d6518{)600 Jl-l ZS) Equipment which emits high
levels of power line magnetic
Voltage dips and Dip>95%, 0.5 periods fields (in excess of 30A/m)
short interruptions Dip 60%, 5 periods should be kept at a distance
on AC mains input Dip 30%, 25 periods to reduce the likelihood of
lines (IEC61000-4-11) | Dip >95%, 5 seconds interference.
If user requires continued
operation during power
mains interruptions, ensure
that batteries are installed
and charged. Ensure that
battery life exceeds longest
anticipated power outages
or provide an additional
uninterruptible power source.

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

IMMUNITY TEST | IEC 60601-1-2: 2014 (4TH ELECTROMAGNETIC

EDITION) TEST LEVEL ENVIRONMENT - GUIDANCE

Professional Home

Healthcare Facility | Healthcare

Environment Environment
(onducted RF V(015 - 80 MHz) V(015 - 80 MHz) Portable and mobile RF communications
coupled into lines | 6V (ISM bands) 6V (ISM& equipment (including cables) should
(IEC 61000-4-6) Amateur bands) be used no closer to any part of the
Radiated RF 3V/m 10V/m equipment than the recommended
immunity (EC separation distance calculated from the
61000-43) BOMHz-27GH | 80MHz-276H, | Cauationapplcabletothe frequency of

80% @] KHz 80% @] KHz the transmitter as below.

AM Modulation AM Modulation

Recommended sparation distance:
=12vP

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

Where P is the maximum output

power rating of the transmitter in

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

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by

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

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

@

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

RATED MAXIMUM | Separation distance according to frequency
OUTPUT POWER OF | of transmitters in meters
TRA“W"“" 150 kHzto 80 MHz | 80 MHzto 800 MHz | 800MHzto 25 Ghz
d=1.2/V1] vP d=1.2/V1] VP d=23vP

0.01 0.2 0.2 0.3

0.1 0.38 0.38 0.73
I 12 12 23

10 38 38 /3

100 2 2 Vis

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

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

for the higher frequency range applies.

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

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

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

ENGLISH
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Maxtec TEL. +1 (800) 748.5355

2305 South 1070 West FAX+1(801) 973.6090

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

|EC|REP|

Emergo Europe C € 0123 ET-CLASSFIED (onforme aux normes:

Westervoortsedijk 60, AAMI STD ES60601-1, 150 STD
6827 AT Arnhem 80601-2-55, IEC STDS 60601-
The Netherlands CNNE/ S 1-6,60601-1-8 & 62366
Intertek  Certification:
ovooeao  CSASTDC22.2 No. 606011
MEE

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, si 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.

& NEJAMAIS ignorer les alarmes sonores du MaxBlend Lite. Les alarmes signalent des situ-
ations qui exigent votre attention immédiate.

& NE PAS utiliser des pieces, des accessoires ni des options dont I'usage n'est pas autorisé
avec le MaxBlend Lite. Lutilisation de pices, 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.

& 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 & un traitement & la vapeur en autoclave, ni a des
températures supérieures a 50 °C (122 °F).

& NE PAS couvrir, obstruer ni retirer 'alarme au cours de I'utilisation clinique.
(O NEPAS obstruer l'orifice du capteur sur le cté du MaxBlend Lite.
@ llest recommandé d'utiliser lefiltre d'entrée d'air/d'eau avec le MaxBlend Lite. Voir 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.

& NE JAMAIS utiliser le MaxBlend Lite tant quil n‘a pas été établi que ses performances sont
correctes. Voir a section 3.0.

FRANCAIS
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¢ Siunprobléme 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.

& NEPAS utiliser de lubrifiants sur le MaxBlend Lite.

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

blessures corporelles:

& Le capteur sécoule de facon continue dans I'atmosphére, 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. ) 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 ¢S 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).

& 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.

& NE PAS stériliser le MaxBlend Lite avec du gaz.
NE PAS fumer dans une zone ol de I'oxygéne est utilisé.

MISE EN GARDE: Indique une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée,
peut occasionner des blessures 1égéres ou mineures et peut provoquer des dommages matériels.

© NE PAS conserver le MaxBlend Lite dans des endroits ol 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.

& NE PAS nettoyer ni sécher le MaxBlend Lite a I'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.

(& NEPAS nettoyer exagérément le MaxBlend Lite. '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: & NE PAS utiliser d'abrasifs agressifs. &) NE PAS
immerger le MaxBlend Lite dans des agents liquides de stérilisation ou des liquides de
tout type. S NE PAS vaporiser de solution nettoyante directement sur le panneau avant,
'orifice du capteur, I'échappement de purge ni sur l'ouverture de l'avertisseur sonore & NE
PAS laisser de solution nettoyante saccumuler sur le panneau avant, l'orifice du capteur ou
['échappement de purge.

& 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.

& NEPAS essayer de nettoyer le MaxBlend Lite 3 '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.

& 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.

& NE PAS utiliser le capteur d'oxygéne s'il semble endommagé ou s'il fuit.

REMARQUES: Indique des informations supplémentaires facilitant I'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:

@ Q Touche d'alarme silencieuse
@

Bouton ON/OFE
(MARCHE/ARRET)

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

Indicateur d'alarme '
D ‘ de niveau bas & Rappel détalonnage
"= Indicateur dalarme L
U inereureaiss IR Baltere faible
® Taches a ne pas effectuer % Ne pas utiliser d'huile
Corrosif M Fabricant
(] Attention, consulter la . .
\& y
&' documentation jointe IPX1  Indice de protection
Numéro de catalogue @ Numéro de série
|'\_l,] Entrée <—::| Sortie
ETL CLASSIFIED
Ne pas jeter. Suivre @I‘D
les directives locales e\ %vs  (onforme aux normes ETL
— relatives a I'élimination g;t:org;
@ Date de fabrication Appareil médical

GUIDE DES SYMBOLES SUR L'ALIMENTATION

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.

o o

Touche de rétroéclairage Touche de déverrouillage

. . Indicateur d'alarme
( Indicateur du mode de veille i A de niveau élevé
i Indicateur de mode Na?  Indicateur d'alarme
A A
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
la vente de ce dispositif aux méde-
¢ins ou sur prescription médicale.

Pieces appliquées

,)

o
LPM  Litres par minute AUZ Oxygeéne
Représentant autorisé Mélange dair comprime
dans la Communauté AIR/O, o
européenne etaoxygene
-@- (letrjeﬂlgt?:lf):t au centre === (ourant continu
/i/ zleagtigkeatgeemperatures @ Non sdr pour RM
I'de”“ﬁafllt unique de Personne responsable
‘apparei

au Royaume-Uni

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

D Deux méthodes de protection (on}‘orme QUK EXIGENCES
du patient (double isolation) de [UE Certfiation
combinée UL/CSA

(ertification
combinée UL/CSA

A usage a lintérieur dans
des endroits secs..

CT cMus
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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 l'nstrument. 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 tre activée a chaque fois que le débit total administré au patient est inférieur a 15 1/min
dans le cas du mélangeur haut débit ou inférieur a 3 I/min dans le cas du mélangeur bas débit.

@ 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 (1SO11195 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
le 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.

A AVERTISSEMENT: Le remplacement des piles par un personnel non diiment formé peut
compromettre la sécurité.

A AVERTISSEMENT: 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 'étape 3 de l'installation.

A AVERTISSEMENT: Avant [installation 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 l'arrét de I'appareil (OFF) réinitialise la limite d'alarme de niveau bas a 18 % si celle-i 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 systeme 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 %, I'alarme de niveau élevé est représen-
tée par deux tirets --. Cette condition spéciale neutralise ou désactive Ialarme 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 I'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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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: L'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: L'alimentation ne peut pas faire office de chargeur de hatterie. & 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).

Il 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.

A AVERTISSEMENT: Si le 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

& NEPAS utiliser le MaxBlend Lite tant qu'il 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 contréle 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 l'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: '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.

4. laisser 'appareil sécher parfaitement a '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.

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

& NE PAS laisser le liquide ou le spray pénétrer dans 'appareil.

(& NEPASvaporiser de solution nettoyante directement sur l'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.

(& NEPAS immerger Iappareil
ni le capteur dans des produits
liquides de décontamination.

& NEPAS utiliser de solvants
puissants pour le nettoyage.

(S NEPAS laisser de nettoyants
liquides entrer en contact avec

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

& NEPAS tenter de stériliser
I'appareil a la vapeur, avec de 'oxyde d'éthylene ou par irradiation.

6.0 SERVICE ET MAINTENANCE

6.1 Maintenance

Avant d'utiliser cliniquement 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/piege a eau a l'entrée dair du mélangeur d'airfoxygene avant utilisation. La
contamination provenant des conduites dair de I'dpital 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 e 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'oxygeéne
Gamme de réglage de la o S 1AM O
concentration en0; 21%a100%d0;
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 /20 OF £ 11 0
de fonctionnement 15°Cad0°C (5% a104°h)
Plage d'humidité relative 0-95 %, sans condensation

Plage de températures L Of S £ O ( OF 5199 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 pres-
sions en entrée constantes. La valeur affichée est susceptible de varier davantage en raison de la précision et de I'age du capteur,
des conditions environnementales et du temps écoulé depuis le dernier étalonnage du capteur.

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

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

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 .
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°%al22°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'étalonnage. L'appareil doit étre thermiquement 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'oxygéne. 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 débit 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 étre 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

(Pour mélangeur haut débit)
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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. L utilisateur pourrait devoir
prendre des mesures de mitigation, comme la
relocalisation ou la réorientation de I'appareil.

Emissions (lasse A
harmoniques
(IEC61000-3-2)

Fluctuations
de tension

(onforme

IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

(et appareil est destiné a étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. L utilisateur de cet équipement
doit sassurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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tie longues : +1kV

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

Environnement | Environne-

debatiment | ment médical

médical domestique

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) +4 KV 8KV, 15 kV sont recouverts de matériaux
Transitoires électriques | Cables d'alimentation élec- sylntthetlguisi tl huml_d|tte .
rapides / salves trique ; £2kV ;e dlive dort etre m?tln ir:jue d
(IEC 61000-4-4) Cables dentrée / sor- eS NiveaUX permettant de

réduire la charge électrostatique
a des niveaux acceptables.

Surcharges sur les

Mode courant : £2 kV

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

(entrée du secteur
ca. (IEC61000-4-11)

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

(hamp magnétique 0A/m

alafréquence du 50 Hz ou 60 Hz

réseau 3 A/m 50/60 Hz

(IEC61000-4-8)

(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.
SiPutilisateur demande un
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 'appareil

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

TEST [EC 60601-1-2 : 2014 (4 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) V(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)
(IEC61000-4-6) et amateurs) ne doivent pas étre utilisés a proximité de
Immunité RF 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
(=1,2v/P 80 MHz a 800 MHz
(=23VP 800 MHza 2,7 GHz

0u P est la puissance nominale maximale
de sortie en watts (W) selon le fabricant
de I'émetteur et d est la distance de
séparation recommancdée 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 :

@

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.

PUISSANCE Distance de séparation selon la fréquence des émetteurs en métres
NOMINALE DE Les intensités de champ depuis des émetteurs fixes, comme les stations de base pour les
SORTIE MAXIMALE | 150 kHza80MHz | 80MHza800MHz | 800 MHza2,5GHz radiotéléphones (portables/sans-fil) et les radiocommunications mobiles, les radios ama-
DE EMETTEUR d=1,2/V1] VP d=1,2/V1] VP d=23vP teurs, les émissions radio AM et FM et les émissions TV ne peuvent pas étre prévues de facon
W théorique avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique dd a des trans-
001 on on 0.5 metteurs RF fixes, envisager un relevé des émissions électromagnétiques du site. Sil'intensité
. ’ ’ d du champ mesurée a l'emplacement ot I'équipement est utilisé dépasse le niveau de confor-
0] 0,38 0,38 073 mité RF applicable ci-dessus, il faut vérifier le bon fonctionnement de I'équipement. Si des
] 12 12 23 performances anormales sont constatées, des mesures supplémentaires doivent étre prises,
- - - telles que la  réorientaton ou le  déplacement du  matériel.
10 38 38 73
100 2 2 2
Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale n'est pas répertoriée
ai-dessus, la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée a
[aide de 'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ol P est la puissance de sortie
nominale maximale de 'émetteur en watts (W), selon le fabricant de émetteur.
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.
FRANCAIS 32 WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355



(lassification des
émissions CISPR

(lasse A

Emissions
harmoniques
(IEC61000-3-2)

(lasse A

Fluctuations
de tension

(onforme

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

les hatiments 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). Sl 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 e lappareil.

I 12 12 23

10 38 38 AS

100 2 2 2

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale n'est pas répertoriée ci-dessus,
|a distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée a l'aide de I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur, ot P est la puissance de sortie nominale maximale de
I'émetteur en watts (W), selon le fabricant de 'émettedr.

REMARQUE T: 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 [a réflexion des structures, des objets et des personnes.

IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

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

(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.

tie longues: £1kV

Surcharges sur les

Mode courant ; £2 kV

dlentrée du secteur
ca. (IEC61000-4-11)

cables secteur ca. Mode différentiel : +1 kV
(IEC61000-4-5)

Champ magnétique 30A/m

alafréquence du 50 Hz ou 60 Hz

réseau 3 A/m 50/60 Hz

(IEC61000-4-8)

(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

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

Environnement | Environne-

debatiment | ment médical

médical domestique

professionnel
Décharge élec- Décharge de contact : +8 KV Les sols doivent étre en bois,
trostatique, DES Décharge a lair : £2 kV, ?gﬁ??e(ig J\%ar{?lc(j]gren aS{elﬁsaE?(lS
(IEC61000-4-2) 4KV, 28 kV, £15 kV synthétoues fhumidte.
Transitoires électriques | Cables d‘alimentation élec- (rjeelgtr?{\?egﬂl)t( gteffmrg?t'g}ﬁf&léea
r?g%?éégaivjs t(rf%llje : di,z ktV' sor- réduire la charge électrostatique
( ) doles dentree / sor 3 des niveaux acceptables.

La qualité de lalimentation
secteur doit étre celle d’un
environnement type com-
mercial ou d’hdpital.
L'équipement qui émet des
niveaux élevés de champs
magnétiques dans le cable
dalimentation (en excés de

30 A/m) doit étre conservé

a distance afin de réduire la
probabilité d'interférences.
Sifutilisateur demande un
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.

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

par 'équation applicable a la fréquence de
I'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
d=1.2/P 80 MHz 8 800 MHz
(=23VP 800 MHza 2.7 GHz

0Ou P est la puissance nominale maximale
de sortie en watts (W) selon le fabricant
de I'émetteur et d est la distance de
séparation recommancée en metres (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 :

@

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

PUISSANCE Distance de séparation selon la fréquence des émetteurs en métres
NOMINALE DE
SORTIEMAXIMALE 150 kHza 80 MHz | 80MHza800MHz | 800 MHz 2,5 Ghz
DEleTEUR d=1,2/V1] VP d=1,2/V1] VP d=2,3 VP
0,01 012 012 0,23
01 0,38 0,38 073

Les bandes ISM (équipement industriel, scientifique et médical) entre 150 kHz et 80 MHz sont 6,765
MHz a 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. Silintensité
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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Maxtec TEL +1(800) 748.5355
2305 South 1070 West FAX +1(801) 973.6090

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

HINWEIS: Die neueste Version der Betriebsanleitung finden Sie stets auf unserer Website: www.maxtec.com

Bitte vor Inbetriebnahme oder Wartung des MaxBlend Lite diese gesamte Betriehsanleitung
lesen. Der Betrieh des MaxBlend Lite kann zu gefahrlichen Betriehsbedingungen fihren, wenn
die Funktionen und Gerateeigenschaften nicht in vollem Umfang bekannt sind.

KLASSIFIZIERUNG

Schutzklasse: I, Typ B
Schutz gegen Wasser: IPX1
Betriebsart: Kontinuierlich
Sterilisierung: Siehe Abschnitt 5.0
Sicherheit der Anwendung in Gegenwart

entflammbarer Andsthesiegemische: Siehe Abschnitt 9.4

Leistungspezifikation: 7,5 V(MAX) 1,9 W/250 mA(MAX)

A ACHTUNG: GemdB US-Bundesgesetzgebung darf diese Vorrichtung nur durch eine med-
izinische Fachkraft oder auf Anweisung einer medizinischen Fachkraft verkauft werden.

Anweisungen zur Entsorgung des Produkts:
Der Sensor, die Batterien und die Platine sind nicht fiir die Entsorgung im nor-
malen Hausmill geeignet. Senden Sie den Sensor zur angemessenen Entsorgung

an Maxtec zuriick oder entsorgen Sie ihn gemaB lokaler Vorschriften. Befolgen
Sie die drtlichen Richtlinien zur Entsorgung anderer Komponenten.

GEWAHRLEISTUNG

Der MaxBlend Lite ist zur Abgabe von Luft/Sauerstoff bestimmt. Unter normalen
Betriebshedingungen gewahrleistet Maxtec, dass der MaxBlend Lite fir einen Zeitraum
von drei Jahren ab dem Datum des Erhalts frei von Verarbeitungs- oder Materialfehlern ist,
vorausgesetzt, dass das Gerat korrekt und in Ubereinstimmung mit der Bedienungsanleitung
von Maxtec gewartet und betrieben wird. Basierend auf Produktbewertung durch Maxtec
ist die einzige Verpflichtung von Maxtec im Rahmen dieser Garantie beschrankt auf Ersatz,
Reparaturen oder Gutschriften fiir Gerdte, die sich als defekt erwiesen. Diese Garantie gilt nur
fir den Kaufer, der das Gerat direkt von Maxtec oder durch von Maxtec bezeichnete Handler
und Agenten als Neugerat kauft. Maxtec garantiert, dass der MAX-550E Sauerstoffsensor, der
sich im MaxBlend Lite befindet, frei von Material- und Arbeitsmangeln ist. Der diesbeziigli-
che Garantiezeitraum erstreckt sich auf die Dauer von zwei Jahren ab dem Versandzeitpunkt
des MaxBlend Lite Gerats. Sollte ein Sensor vorzeitig defekt werden, gilt fiir den Ersatzsensor
die restliche Garantiedauer der gesamten Garantiedauer, die urspriinglich fir den Original-
Sensor abgegeben wurde. RoutinemdBig zu wartende Teile wie z. B. Batterien sind von der
Garantie ausgeschlossen. Maxtec und andere Tochtergesellschaften kdnnen vom Kaufer oder
anderen Personen flr beildufig entstandene oder Folgeschdden hzw. fir Gerdte nicht haft-
bar gemacht werden, die ibermaBig beansprucht, missbrauchlich sowie falsch verwendet,
gedndert, vernachldssigt oder durch einen Unfall beschddigt wurden. DIESE GARANTIEN
SIND AUSSCHLIESSLICH UND GELTEN ANSTELLE ALLER ANDEREN GESETZLICHEN ODER
AUSDRUCKLICHEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE AUF MARKTGANGIGKEIT UND
DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.

HINWEIS: Der MaxBlend Lite muss fir eine optimale Leistung gemaB diesem Handbuch
betriehen und gewartet werden. Bitte lesen Sie das Handbuch vor der Verwendung des
MaxBlend Lite genau durch und probieren Sie keinen Vorgang bzw. keine Reparatur aus,
der/die darin nicht beschrieben wird. Maxtec tibernimmt keine Garantie fiir Schaden, die auf
misshrauchliche Verwendung, nicht autorisierte Reparatur oder unsachgemdBe Wartung des
Gerats zurfickzufihren sind.

EMV-Hinweis

Dieses Gerat erzeugt und verwendet Hochfrequenz und kann diese abstrahlen. Wird das Gerdt
nicht gemdB den Anweisungen in diesem Handbuch montiert und betrigben, kdnnen elektro-
magnetische Storungen auftreten.

|EC|REP|

C € 0123 ETL CLASSIFIED GemaB:

Emergo Europe

Westervoortsedijk 60, AAMI STD ES60601-1, 150 STD
6827 AT Arnhem 80601-2-55, IEC STDS 60601-
The Netherlands CNNE/ S 1-6,60601-1-8 & 62366
Intertek  Lertifiziert gemaB:
9700630 (SASTD (2.2 . 60601
MEE

Das Gerdt erfiillt die in der IEC Norm 60601-1-2 festgelegten Grenzwerte fiir Medizinprodukte.
Diese Grenzwerte bieten ausreichenden Schutz gegen elektromagnetische Storungen, sofern das
Gerdt wie in dieser Anleitung beschrieben in dafir vorgesehenen Umgebungen betrieben wird.

®MRT-Hinweis

DiesesGerdtenthaltelektronischeundeisenhaltigeKomponenten, derenBetriebdurchstarkeelek-
tromagnetischeFelderbeeintrachtigtwerdenkann.VerwendenSiedenMaxBlendLitenichtineiner
MRT-Umgebung oder in der Nahe von hochfrequenten chirurgischen Diathermiegerdten,
Defibrillatoren oder kurzwelligen Therapiegerdten. Elektromagnetische Storungen kdnnen zu
Betriebsstorungen des MaxBlend Lite fihren.

WARNHINWEISE A\

Verweist auf eine potentiell gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zum Tod
oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.

Die folgenden Warnhinweise gelten jederzeit beim Betrieb oder der Wartung des
MaxBlend Lite:

& Vor der Abgabe an den Patienten immer den verschriebenen Fluss bestdtigen und
regelmaBig dberwachen.

& STETS die ANSI- und CGA-Normen fiir medizinische Gasprodukte, Durchflussmesser und fiir
den Umgang mit Sauerstoff befolgen.

& Den MaxBlend Lite NUR betreiben, wenn qualifiziertes Personal zur Verfiigung steht, das
bei Alarmmeldungen, Betriehsstorungen oder plétzlichem Betriebsversagen sofort rich-
tig reagieren kann. Patienten, die an lebenserhaltende Gerate angeschlossen sind, sollten
ununterbrochen visuell tiberwacht werden.

& NIEDIEakustischen Alarmsignale des MaxBlend Lite ignorieren. Alarmmeldungen machen
auf Situationen aufmerksam, auf die sofort entsprechend reagiert werden muss.

& NUR TEILE, Zubehér oder Optionen verwenden, die fiir den Betrieh mit dem Monitor
genehmigt wurden. Die Verwendung von nicht genehmigten Teilen, Zubehér oder
Optionen kann der Gesundheit des Patienten schaden beziehungsweise den MaxBlend
Lite heschddigen.

¢ RegelmaBig alle akustischen und visuellen Alarmmeldungen prifen, um deren ordnungs-
gemdBe Funktion sicherzustellen. Lasst sich ein Alarm nicht aktivieren, wenden Sie sich an
lhren zertifizierten Maxtec-Servicetechniker.

& Den MaxBlend Lite NIEMALS mit abgeschalteten Monitor oder ohne Einstellung der ein-
stellbaren Alarmmeldungen betreiben. Samtliche Alarme miissen so eingestellt sein,
dass der sichere Betrieb gewdhrleistet ist.

& Der MaxBlend Lite DARF NICHT dampfsterilisiert oder auf andere Weise Temperaturen
iber 50 °C (122 °F) ausgesetzt werden.

& Bei der klinischen Verwendung den Alarm NICHT zukleben, blockieren oder entfernen.
& Den Sensoranschluss auf der Seite des MaxBlend Lite NICHT blockieren.

#  Fir die Verwendung mit dem MaxBlend Lite wird ein Lufteinlass-/Wasserfilter empfohlen.
Siehe Abschnitt 6.1.

& Wenn der MaxBlend Lite nicht wie in Abschnitt 2 beschrieben funktioniert, wenden Sie sich
an lhren Maxtec-Handler oder einen zertifizierten Maxtec-Servicetechniker.

& Den MaxBlend Lite ERST IN BETRIEB NEHMEN, nachdem dessen ordnungsgemaBe
Funktion bestatigt wurde. Siehe Abschnitt 3.0.

< Falls ein Zustand erfasst wird, der den sicheren Betrieh des Monitors ggf. beeintrachtigt oder
verhindert, ertont ein Alarm. Falls zu einem beliebigen Zeitpunkt EOx (d. h. EO2, EO4, usw.)
auf der L(D-Anzeige erscheint, lesen Sie Abschnitt 4.0 oder wenden sich an einen zertifi-
zierten Maxtec Servicetechniker.

+ Alle Wartungsarbeiten sollten von einem zertifizierten Maxtec Servicetechniker durchge-
fiihrt werden.

< Elastomer-Komponenten, wie z. B. 0-Ringe, sind auf mindestens zwei Jahre zufriedenstellende
Funktion ausgelegt. Maxtec empfiehlt, dass der MaxBlend Lite mindestens alle zwei Jahre oder
bei Auftreten von Lecks oder anderen Leistungsproblemen von Maxtec gewartet wird.

DEUTSCH
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& Wenn der MaxBlend Lite fallen gelassen wurde, die in Abschnitt 3.0 angegebenen Schritte ftir
eine Funktionspriifung durchftihren, bevor das Gerat wieder verwendet wird.

& Um das Gerdt vor Beschddigung durch eine leckende Batterie zu schiitzen, sollten Sie vor
der Lagerung des Gerats (Nichtverwendung fiir die Dauer von 30 Tagen oder langer) die
Batterien stets entnehmen.

& Leere Batterien immer durch Alkalibatterien vom Typ AA einer bekannten Marke ersetzen.

& BeimMaxBlend Lite kann der Sauerstoffniedrigalarm unter 18 % eingestellt werden und kann
auf bis zu 15 % heruntergesetzt werden (siehe Abschnitt 2.3 zur Einstellung von Alarmen).
Dies entspricht der 1SO-Norm 80601-2-55.

& Auf Dem MaxBlend Lite KEINE Gleitmittel verwenden.Auf Dem

Zur Verhinderung von Verbrennungen, Brand oder

Personenschaden:

& Das Gasgemisch tritt standig mit der am Kontrollknopf des Mischmoduls eingestellten
Sauerstoffkonzentration in die Atmosphdre aus. Der Austritt von Sauerstoff in geschlos-
sene Bereiche kann das Brand- oder Explosionsrisiko erhdhen. Dieses Gerat &) NICHT in
Anwesenheit von Flammen oder Ziindfunken betreiben oder beim Betrieb von elektro-
chirurgischen Gerdten oder Defibrillatoren verwenden.

< Aufgrund von Explosionsgefahr darf der MaxBlend Lite ) NICHT in der Nahe von entziindli-
chen Andsthetika oder explosiven Gasen verwendet werden. Der Betrieb des MaxBlend Lite
in entziindlichen oder explosiven Umgebungen birgt Brand- und Explosionsgefahr.

& Dasgalvanische 02-Sensor-Elektrolytgel ist eine Saure und kann Haut- oder Augenreizungen
und/oder Verbrennungen verursachen. Gehen Sie bei der Handhabung oder beim Austausch
verbrauchter oder beschadigter 02-Einmalsensoren vorsichtig vor. Verbrauchte Sensoren
miissen in Ubereinstimmung mit Krankenhaus- und/oder behdrdlichen Vorschriften ents-
orgt werden (02-Sensor-Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage bei Maxtec erhaltlich).

& KEIN 01, Schmierfett, organische Schmierstoffe oder brennbare Materialien auf oder in der
Ndhe dieses Gerdtes verwenden oder lagern.

(& Den MaxBlend Lite NICHT mit Gas sterilisieren.
& InBereichen, in denen Sauerstoff verwendet wird, NICHT rauchen.

ACHTUNG: Verweist auf eine potentiell gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden
wird, zu kleineren oder moderaten Verletzungen und Sachschdden fihren kann.

(& DenMaxBlendLite NICHT iber lingere Zeitrdumein heiBen Bereichen lagern. Temperaturen
tiber 27°C (80 °F) kbnnen die Lebensdauer der Batterie verkiirzen.

& Um das Risiko eines elektrostatischen Schlages zu minimieren, keine antistatischen oder
elektrisch leitenden Schlduche an den MaxBlend Lite anschlieBen.

(& Den MaxBlend Lite NICHT mit einem Hochdruckgebldse reinigen oder trocknen. Die
Verwendung von unter hohem Druck stehender Luft am MaxBlend Lite kann Komponenten
beschadigen und das System funktionsunfdhig machen.

( Den MaxBlend Lite NICHT berméBig reinigen. Die wiederholte Verwendung von
Reinigungsmitteln kann dazu fiihren, dass sich an kritischen Komponenten Riickstande
bilden. Eine tibermdBige Ansammlung von Riickstanden kann die Leistungsfahigkeit des
MaxBlend Lite heeintrdchtigen.

#  Bei der Reinigung des MaxBlend Lite Folgendes beachten: & KEINE scharfen Scheuermittel
verwenden. Den MaxBlend Lite & NICHT in flissige Sterilisationsmittel oder son-
stige Flissigkeiten tauchen. € KEINE Reinigungslosung direkt auf das Bedienfeld, den
Sensoranschluss, den Schalldampfer des Entlifters oder die Alarmsummerdffnung sprihen.
Darauf achten, dass auf dem Frontpanel, dem Sensoranschluss oder dem Schalldampfer des
Sauerstoffmischers CSOKEINE Reinigungslosung zurtickbleibt.

(S Den MaxBlend Lite NICHT sterilisieren. Herkmmliche Sterilisationsverfahren konnen das
Mischmodul beschddigen.

& Wenn der MaxBlend Lite nicht wie in Abschnitt 2.0 beschrieben funktioniert, wenden Sie sich
fiir die Wartung an lhren Maxtec-Handler oder einen geschulten Maxtec Servicetechniker.

(S NICHT Versuchen, den MaxBlend Lite mit anderen als den in diesem Dokument genannten
Wirkstoffen oder Methoden zu reinigen.

& Wenn der Sauerstoffsensor nach der Kalibrierung fallen gelassen wird oder eine schwere
Erschiitterung erfahrt, kann sich der Kalibrierungspunkt so stark verschieben, dass der
Sensor erneut kalibriert werden muss.

¢ DenMaxBlend Lite immer mit sauberen, trockenen medizinischen Gasen betreiben. Schmutz
oder Feuchtigkeit kénnen einen fehlerhaften Betrieb verursachen. Sauerstoff sollte einen
Mindesttaupunkt von -62 °C (-80 °F) oder einen Feuchtigkeitsgehalt von unter 0,0059
ma/l (79 PPM) aufweisen. Der Reinheitsgrad des Sauerstoffs sollte mindestens 99,0 %
betragen und die Luft sollte von medizinischer Qualitat sein. Der Anteil an Wasserdampf
darf einen Taupunkt von -15 °C (5 °F) unter der niedrigsten Umgebungstemperatur, der
das Abgabesystem ausgesetzt wird, nicht Gberschreiten, Der Partikelgehalt darf nicht
hdher sein als der, der unmittelbar nach einem Absolutfilter mit 15 um auftritt. Zusétzliche
Informationen finden Sie unter G-4.3 und G7.1. Der Anteil an Wasserdampf in medizinischer
Luft oder der 02-Zufuhr zum Mischmodul darf 5,63 x 103 Milligramm H20 pro Kubikmeter
nicht-kondensierendes Gas nicht berschreiten.

(S Den MaxBlend Lite NICHT auseinanderbauen. Alle Wartungsarbeiten sollten von einem
zertifizierten Maxtec Servicetechniker durchgefiihrt werden.

& Zur Kalibrierung dieses Systems KEINEN hefeuchteten Sauerstoff verwenden.

& Sicherstellen, dass der MaxBlend Lite sicher befestigt ist. Dieses Gerdt wird normalerweise an
einem Krankenhausschienensystem oder einem Infusionsstander angebracht. Ein Fallenlassen
des Gerats kann Verletzungen oder Schdden am Gerat verursachen.

& DieSauerstoffsensorenenthalten eine schwachsaure Lasung, die in einem Kunststoffgehduse
eingeschlossen ist. Unter normalen Betriebshedingungen wird die Losung (Elektrolyt) nie-
mals freigesetzt.

& Den Sauerstoffsensor NICHT verwenden, wenn er beschddigt zu sein scheint oder leckt.

HINWEISE: Zeigen zusatzliche Informationen zur Bedienung des Gerdts an.

¢ Die im MaxBlend Lite verwendeten Anwendungsteile wurden fir die Verwendung mit
Sauerstoff gereinigt und entfettet. Alle verwendeten Schmierstoffe wurden speziell fiir diese
Anwendung entworfen.

& Solange der absolute Druck des tiberwachten Gasgemischs konstant ist, misst der MaxBlend
Lite die Sauerstoffkonzentrationen genau. Wenn jedoch der absolute Druck variiert, verandert
sich die Messung proportional, da der Sensor tatsachlich den Teildruck des Sauerstoffs im
Gemisch misst. Die Sensormessungen dndern sich auch proportional mit Verdnderungen des
Umgebungsdrucks. Aus diesen Griinden wird eine tagliche Kalibrierung des Sensors empfohlen.

¢ Den Anwendern wird die Verwendung von Druckreglern, die den Ausgangsdruck anzei-
gen, empfohlen. Eingangsdriicke sollten gemdB den Spezifikationen des Sauerstoff-/Luft-
Mischmoduls eingestellt werden.

& Alle Spezifikationen setzen die folgenden standardmaBigen Umgebungshedingungen
voraus, falls nicht anders angegeben. Umgebungs- und Messgastemperaturen von 25
°C (77 °F); Umgebungsdruck von 760 mmHg (30 inHg); Hohe auf Meeresspiegel; relative
Luftfeuchtigkeit der Umgebung 50 %; relative Luftfeuchtigkeit des Messgases 0 %.

< Die Alarmgrenzen kdnnen auf Werte eingestellt werden, die sie fiir den klinischen Zustand
bestimmter Patienten unbrauchbar machen wiirden. Dafiir sorgen, dass die abgegebenen
Sauerstoffmengen und die Flussrate auf Werte eingestellt wurden, die vom Arzt des
Patienten verschrighen wurden. Dariber hinaus sicherstellen, dass die Alarmgrenzen fir
Hoch- und Niedrigalarm so eingestellt werden, dass sie erténen, wenn das Sauerstoffniveau
sichauBerhalb sicherer Grenzwerte befindet. Darauf achten, die Alarmgrenzen zu tiberpriifen
und gegebenenfalls neu einzustellen, wenn sich der klinische Zustand des Patienten dndert
oder wenn der Arzt des Patienten eine Anderung der Sauerstoffbehandiung verschreibt.

& Dieses Gerat enthdlt keine automatische Umgebungsdruckkompensation.

& Gaslecks, die dazu fihren, dass sich Raumluft mit dem Messgas vermischt, konnen zu
ungenauen Sauerstoffmesswerten fihren. Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass sich die
0-Ringe des Sensors und des Stromungsverteilers am richtigen Platz befinden und intakt sind.

& BEMARK: Alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med udstyret, skal indberettes
til Maxtec og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten har adresse. Alvorlige handelser defineres som direkte eller indirekte afledt,
som kunne have fort til eller kan medfare en patients, brugers eller anden persons dad, en
midlertidig eller permanent alvorlig forvaerring af en patients, brugers eller anden persons
helbredstilstand eller udgare en alvorlig trussel mod folkesundheden
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1.0 EINFUHRUNG

Der MaxBlend Lite ist ein Zubehorteil fiir ein Luft-/Sauerstoff-Mischmodul, das die Verwendung
eines hatteriebetriebenen Sauerstoffmonitors und Durchflussmessers umfasst. Das Mischmodul
ermdglicht eine prazise Mischung von medizinischer Luft und Sauerstoff, wahrend der Monitor
die ausgewadhlten Sauerstoffkonzentrationen vom Ausgang des Mischmoduls misst und die
gemessenen Werte auf einem digitalen Display anzeigt. Der Monitor verfligt ebenfalls Uber
obere und untere Alarmgrenzwerte, die bei Uber- bzw. Unterschreitung einen horbaren
und optischen Alarm aktivieren. Ein integrierter Durchflussmesser ermdglicht eine prazise
Flusskontrolle der verabreichten Gasmischung.

1.1 Indikationen

MAXBIend Lite ist konzipiert fiir die Versorgung mit einem kontinuierlichen Luft/Sauerstoff-
Gasgemisch und zur stindigen Uberwachung der verabreichten Sauerstoffkonzentration bei
Kleinkindern, Kindern und Erwachsenen. Es handelt sich um ein medizinisches Gerdt, das
ausschlieBlich von qualifiziertem, geschultem Personal und unter Anweisung eines Arztes in
professionellen medizinischen Umgebungen, wie z. B. Krankenhdusern oder subakuten und
pflegerischen Betreuungseinrichtungen, verwendet werden darf, in denen die Verabreichung
und die Uberwachung von Luft/Sauerstoff-Gemischen erforderlich ist. Es ist nicht als lebenser-
haltendes Gerdt vorgesehen.

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

1.2 MAX-550E Sauerstoffsensor

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

ACHTUNG: Der MAX-550F Sauerstoffsensor ist ein abgedichtetes Gerat, das einen milden
SdureelektrolytundBlei (Pb) enthalt. Diese Materialiensind gefahrliche Abfallkomponentenund
miissen ordnungsgemaB entsorgt oder zur Entsorgung oder Wiederverwertung an Maxtec
2urlickgesendet werden.

ACHTUNG: Wird der Sensor nach der Kalibrierung fallen gelassen oder stark erschittert, kann
der Kalibrierpunkt so verschoben werden, dass eine neuerliche Kalibrierung erforderlich ist.

. . Taste fir 6 Lo
@ EIN/AUS-Taste Q Stummschaltung-Taste g Hintergrundbeleuchtung Freigabe-Taste
6 Smart Alarm-Taste (AL (Kalibrierungstaste) ( Anzeige Schlafmodus i A pnzeige Hochalarm
o . . A . \a/ .
D ‘ Anzeige Niedrigalarm & KGlibrierungserinnerung ? Anzeige Alarm Smart Modus ,‘\ Anzeige Alarmstummschaltung
- . Anzeige niedriger 0 NACH UNTEN O NACH OBEN
9 - BAT
D‘ Unter 18 % Alarm-Anzeige - Batteriestand 0a (Niedrigalarm-Taste) i (Hochalarm-Taste)
® Vermeiden % Kein Ol verwenden A Achtung A Warnhinweis
) Federal law (USA) restricts o
Atzend M Manufacturer B{Oﬂly this device to sale by or x Type B Applied Parts
on order of a physician.
(] Achtung, in _ _ o
Beglitdokumenten nachlesen IPX1  Wasserschutz LPM  Liter proMinute /) 02 Sauerstoff Prozent
Autorisierte Vertretung
Bestellnummer IE Seriennummer in der Europdischen AIR/O,  Luft/Sauerstoff-Mischung
Gemeinschaft
I'i'l Einlass <—::| Austritt —6— Fluss in Mitte der Kugel ablesen | === Gleichspannung
ETL CLASSIFIED
Nicht wegwerfen. Befolgen @D
Sie die drtlichen Richtlinien e\ vs  Erfilllt ETL-Standards Lagerungstemperaturbereich @ Nicht MR-sicher
— Zur Entsorgung. Igr;tg‘;‘;glé
@ Herstellungsdatum Medizinprodukt gigg‘igtkigﬁnung Verantwortliche Person in GB
SYMBOLE STROMVERSORGUNG
Auf dem MaxBlend Lite-Netzteil befinden sich die folgenden Symbole und Sicherheitsetiketten:
] Doppelter Patientenschutz C € Egﬂglﬁirﬁ\gﬁ){fgxngen /‘_\‘1[ Filr Verwendung in K-\ Kombinierte UL/CSA
(doppelt isoliert) Kennzeichnung trockenen Innenrdumen Kennzeichnung
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1.4 ldentifizierung der Komponenten

(1) NIEDRIGALARM-LED—Bei einem Niedrigalarm blinkt die rote LED ,LOW ALARM" zwei-
mal pro Sekunde auf und das Alarmsignal ist zu hdren.

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

(3) SAUERSTOFF-FLUSSMESSGERAT —Misst den Fluss des Gasgemischs, das den Auslass des
Flussmessgerats verlasst.

@ AUSLASS ~ FLUSSMESSGERAT—Ein  Anschlussstutzen fiir den Anschluss an  den
Patienten-Abgabeschlauch.

@ FREIGABE-TASTE 6 —Mit der Freigabe-Taste wird das Instrument ent- und gesperrt.
Flusskontrollknopf - Der Flusskontrollknopf steuert den Gasfluss des das Flussmessgerdt
verlassenden Gases.

@ NACH OBEN (HOCHALARM) TASTE 9 —Mit dem Pfeil nach oben wird der obere Fi:-
Alarmgrenzwert festgelegt. Das Gerdt muss sich im entsperrten Zustand befinden,
damit die Taste funktioniert. Siehe Abschnitt 2.4.2 fir Anweisungen zur Einstellung des
oberen Fi02-Alarmgrenzwerts.

(7) TASTEHINTERGRUNDBELEUCHTUNG © Vit derTastefiir die Hintergrundbeleuchtung
kdnnen Sie die Hintergrundbeleuchtung fir 30 Sekunden aktivieren. Siehe Abschnitt 2.6
fir weitere Informationen ber den Betrieh mit Hintergrundbeleuchtung.

STUMMSCHALTTASTE €29 —Wenn Sie wahrend eines Alarms die STUMMSCHALTUNG-
Taste driicken, wird die Alarmausgabe fir 2 Minuten unterbrochen.

SMART ALARM TASTE O —Die Taste fiir den Smart Alarm dient dazu, den Hoch- und
Niedrigalarm rasch festzulegen. Siehe Abschnitt 2.4.3 fiir Anweisungen zur Verwendung
des Smart Alarms.

EIN/AUS-TASTE @ —Mit dieser Taste kdnnen Sie das Gerat ein- und ausschalten. Um
das Gerat auszuschalten, muss die Taste gedrtickt gehalten werden. Ein Countdown 3-2-1
beginnt; dies verhindert ein unabsichtliches Abschalten.

@ NACH UNTEN (NIEDRIGALARM) TASTE ? —Mit dem Pfeil nach unten wird der untere
Fi02-Alarmgrenzwert festgelegt. Das Gerdt muss sich im entsperrten Zustand befinden,
damit die Taste funktioniert. Siehe Abschnitt 2.4.1 fiir Anweisungen zur Einstellung des
unteren Fi02-Alarmgrenzwerts.

(2 KALIBRIERUNGSTASTE D —Diese Taste wird zur Kalibrierung des Gerats verwendet.
Das Gerat muss sich im entsperrten Zustand befinden, damit die Taste funktioniert.
Siehe Abschnitt 2.8 fiir Kalibrierungsanweisungen.

@) 3 12-STELLIGES DISPLAY—Das 3 1/2-stellige LCD-Display zeigt direkt die
Sauerstoffkonzentrationen an. Zudem werden auf dem Display auch Fehlercodes,
Alarmmodi und ggf. Kalibrierungscodes angezeigt.

% SYMBOL - DAS ,,%“—Zeichen hefindet sich rechts neben der Konzentrationszahl und
wird wahrend des Normalbetriehs angezeigt.

@ ANZEIGEOBERERALARMGRENZWERTi A —DieEinstellung fir den oberen Alarmgrenzwert
wird auf der LCD-Anzeige immer unter dem Symbol ,HIGH* angezeigt. Der angegebene
Wert entspricht dem Prozentsatz an Sauerstoff, bei dem der Hochalarm aktiviert wird.

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

DEUTSCH
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ANZEIGE SCHLAFMODUS (—Die Schlafmodus-Anzeige hilft bei der Regelung des
Batterieverbrauchs.

LANZEIGE NIEDRIGER BATTERIESTAND —Die Anzeige fir den niedrigen
Batteriestand befindet sich in der Mitte des Displays und wird nur dann aktiviert, wenn
die Batteriespannung unter den normalen Betriehswert fallt.

‘ (19) ANZEIGE ALARM-STUMMSCHALTUNG/SMART AlARM—Wenn die Stummschalt-Taste
gedrickt wird, erscheint die Anzeige durchgekreuzt 4 um auf diesen Zustand hinzu-
weisen. Wenn die Taste fiir den Smart Alarm- Modus gedruckt wird, wird ober- und
unterhalb der Anzeige ein T angezeigt, um auf diesen Zustand hinzuweisen.

@ ANZEIGE NIEDRIGALARM—Die Einstellung fiir den unteren Alarmgrenzwert wird auf
der LCD-Anzeige immer unter dem Symbol ,,LOW* angezeigt. Der angegebene Wert
entspricht dem Prozentsatz an Sauerstoff, bei dem der Niedrigalarm aktiviert wird.

@ ANZEIGE FUR <18 % ALARM—Die Anzeige fir <18 % Alarm befindet sich tber den
Anzeigewerten fir den Niedrigalarm. Wenn der untere Alarmgrenzwert auf unter 18 %
festgelegt wurde, blinkt die Anzeige einmal pro Sekunde auf, um den Bediener auf die-
sen speziellen Umstand aufmerksam zu machen. Siehe Abschnitt 2.4.1 zur Festlegung
des unteren Alarmwerts.

1.5 Seitenansichten

@ WECHSELSCHALTER  GASBEIMISCHUNG—Schaltet die Hilfsbeimischung ein. Die
Beimischung muss eingeschaltet werden, wenn der an den Patienten gelieferte
Gesamtfluss bei Mischmodulen mit hohem Fluss unter 15 I/min oder bei Mischmodulen
mit niedrigem Fluss unter 3 1/min liegt.

@) 02-SENSORANSCHLUSS—Ein Messanschluss fiir den Sauerstoffsensor. Durch ihn wird
der Fluss des Gasgemischs vom Mischmodul iber die Sensormembran ermdglicht.

SENSOR MIT STROMUNGSVERTEILER—Der Sensor mit Strmungsverteiler wurde so
gestaltet, dass er in einen Anschluss hinter dem Flussmessgerat passt.

@5) SENSORKABEL—Das Kabel verbindet den MaxBlend Lite mit dem MAX-550E Sensor.

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

L L J

1.6 Betriebsvoraussetzungen fiir das

Mischmodul
Alle vom Bediener abnehmbaren Einlassdruckschlauche, die mit dem Gasmischmodul gelief-
ert werden.

Drucksauerstoff: Die Drucksauerstoffquelle muss sauberen und trockenen medizinischen
Sauerstoff mit dem in der Gebrauchsanweisung des Luft-/Sauerstoff-Mischmoduls angege-
benen Druck liefern. Der Druck betrdgt normalerweise 30 bis 75 PSIG (2,0 bis 5,2 BAR).

Druckluft: Die Druckluftquelle muss saubere und trockene medizinische Luft mit dem in der
Gebrauchsanweisung des Luft-/Sauerstoff-Mischmoduls angegebenen Druck liefern. Der
Druck betrdgt normalerweise 30 bis 75 PSIG (2,0 bis 5,2 BAR).

2.0 BETRIEBSABLAUFE
2.1 Setup und Installation

2.1.1 Kompatibilitat des MaxBlend Lite:

In diesem Abschnitt werden die erforderlichen Merkmale des Sauerstoff-/Luft-Mischmoduls
beschrieben, um mit dem MaxBlend Lite kompatibel zu sein. Alle medizinischen Sauerstoff-/
Luft-Mischmodule verfiigen {ber dhnliche Leistungsanforderungen, um den internation-
alen Standards zu entsprechen (1S011195 Gasmischmodule fiir den medizinischen Gebrauch -
Unabhangige Gasmischmodule). Die duBere Form der Mischmodule ist jedoch von Modell zu
Modell unterschiedlich. Das Mischmodul muss die folgenden Anforderungen erfillen, um mit
dem MaxBlend Lite kompatibel zu sein. Wenn Unsicherheit dartiber besteht, ob das Mischmodul
diese Anforderungen erfiillt, kontaktieren Sie die Serviceahteilung von Maxtec fiir Unterstiitzung.

Kompatibilitdtsanforderungen des Mischmoduls:
1. Das Mischmodul muss die Anforderungen von 1S011195 erfiillen.
2. Fir die optimale Genauigkeit des Durchflussmessers muss das Mischmodul dazu in der
Lage sein, mit Einlassdruckeinstellungen von 50 psi (3,45 bar) betrieben zu werden.
3. Das Mischmodul muss dber einen primdren Auslass auf der rechten Seite, mit den
Abmessungen wie in Abbildung 1 dargestellt, verfiigen (Vachste Seite).

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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DETAILABBILDUNG E
MASSSTAB 2:1

T

ANSICHT LINKS BEREICH D-D

Abbildung I: Mischmodul Anschluss Detailansicht

2.1.2 Sensorinstallation

1. Den Strémungsverteiler an den Sauerstoffsensor anschlieBen.

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

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

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

2.1.3 Einlegen der Batterien

AlleMaxBlendLiteGeratewerdenmitvier Alkaline-Batterien, TypAA(4x1,5Volt)betriebenundohne
eingelegte Batterien versendet. Auf das Batteriefach kann von der Riickseite des Gerdts
zugegriffen werden. Die Batterien sollten durch Service-Personal ausgewechselt werden.
Verwenden Sie nur Batterien bekannter Marken. Der Austausch erfolgt mit vier AA-Batterien,
die mit der auf der Innenseite des Batteriefaches angezeigten Ausrichtung eingelegt werden.

Einlegen der Batterien:

Batterieabdeckung durch Herunterdriicken der Verriegelung wie in der nachfolgenden
Abbildung dargestellt 6ffnen. Batterieabdeckung vollstandig vom MaxBlend Lite entfernen.
Vier neue AA-Alkaline-Batterien in das Gerat einsetzen und auf die auf der Plastikinnenseite
des Schubfaches angezeigte Ausrichtung achten. Die Abdeckung wieder an ihren Platz
schieben. Die Abdeckung nach unten dricken bis sie einrastet.

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

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

2.1.4 MaxBlend Lite Installation

Das MaxBlend Lite muss fiir eine ordnungsgemdBe Funktion korrekt installiert werden. Wenn
bei der Installation des MaxBlend Lite Schwierigkeiten auftreten oder wenn Sie sich beim
Installationsvorgang oder bei der Kompatibilitat des Mischmoduls unsicher sind, wenden Sie
sich hitte an die Maxtec Kundendienst bevor Sie die Installation beginnen.

HINWEIS: Fir MicroMax oder Precision Medical Mischer ist ein Einlassadapter erforderlich.
Das Einlassadapter-Set (im Lieferumfang der Artikelnummern REF R229P03-005, -006, -007
und -008 enthalten) vor der Installation des MaxBlend Lite installieren. Nach Installation des
Adapters mit Installationsschritt 3 fortfahren.

A WARNHINWEIS: Vor der Installation des MaxBlend Lite sicherstellen, dass das Sauerstoff-/
Luft-Mischmodul kompatibel ist. Am Ende dieses Dokuments befinden sich weitere
[nformationen zur Kompatibilitat.

1.

Gaszufuhrquellen vom Mischmodul trennen. Das Anschlussstiick auf der linken
Seite des Mischmoduls entfernen. Sicherstellen, die Feder und den 0-Ring vom
Anschluss zu entfernen.

Den Anschluss einschlieBlich der Gewinde reinigen, um sichtbare
Kontaminationen zu entfernen.

Priifen, dass sich der 0-Ring auf dem Gewindebolzen auf dem MaxBlend Lite befindet.
Den Gewindebolzen am MaxBlend Lite mit dem Anschluss an der linken Seite des
Mischmoduls ausrichten.

Das lange Ende eines 7,94 mm (5/16 Zoll) Sechskantschliissel in das Sechskantloch
an der Riickseite des MaxBlend Lite einsetzen.

ausgerichtet ist und beim miteinander verbinden sicherstellen, dass die Stufe an
der unteren Kante des MaxBlend Lite so ausgerichtet ist, dass sie unter die Kante
des Mischmoduls passt. Es ist wichtig, dass das Mischmodul und der MaxBlend
Lite korrekt ausgerichtet sind, damit vermieden wird, dass der Verschluss
verkantet und das Mischmodul beschddigt. Den Sechskantschlissel langsam im
Uhrzeigersinn drehen, um den Verschluss auf das Mischmodul zu schrauben. Fest
anziehen, bis der Ansatz biindig mit dem Mischmodul abschlieBt.

Stellschrauben mit einem 1,6 mm (1/16 Zoll) Sechskantschltissel eindrehen, bis
sie leicht an der Unterseite des Mischmoduls anliegen. Den Durchflussmesser bei
Bedarf so einstellen, dass er parallel zum Mischmodul ausgerichtet ist.

Die Druckluftquelle mit dem Lufteinlassstutzen des Mischmoduls verbinden.

Die Drucksauerstoffquelle mit dem Sauerstoffanschlussstutzen verbinden.

Vor Inbetriebnahme mit einem sauerstoffdichten Leckanzeiger auf
Undichtigkeiten priifen.

Bei maximalem Durchfluss mindestens 1 Minute lang Gas durch den MaxBlend
Lite flieBe lassen, um die wahrend der Handhabung und Installation eventuell
eingebrachten Partikel auszuspdlen. Gebrauchsanweisung des Sauerstoff-/
Luft-Mischmoduls beachten, um die darin beschriebenen Funktionstests vor der
Anwendung am Patienten durchzufiihren.

ACHTUNG: Die Installation darf nur von ausreichend geschultem Personal durchgefiihrt werden.

2.2 Uberwachung
Vor der Verwendung bei einem Patienten sollte die Sauerstoffkonzentration des abgegebenen
Gases bei der fiir die Verwendung beabsichtigten Einstellung Gberprift werden.
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Um die Uberwachung zu beginnen, die EIN/AUS-Taste @ auf dem Bedienfeld (ggf.) driicken.
Die Uberwachung beginnt sofort.

Sollte der Sauerstoffpegel die Grenzwerte fir einen HOHEN oder NIEDRIGEN Alarm @iberschre-
iten, leuchtet die rote LED-Alarmanzeige auf dem Bedienfeld, um einen hohen oder niedrigen
Sauerstoffzustand anzuzeigen, oder die Grenzwerte werden angepasst.

HINWEIS: Der MaxBlend Lite Giberwacht die Sauerstoffkonzentration des vom Mischmodul
abgegebenen Gases, unabhangig davon, welcher Ausgang verwendet wird. Der integrierte
Durchflussmesser hat somit keinen Einfluss auf die Sauerstofferkennung.

2.3 Betrieb des Durchflussmessers
1. Den Durchflussmesser auf den gewdinschten Sollwert einstellen, der von der Mitte
der Schwimmkugel abgelesen wird.

*  Umden Durchfluss zu erhohen, den Regler gegen den Uhrzeigersinn drehen

« Umden Durchfluss zu verringern, den Regler im Uhrzeigersinn drehen

2. Den Wechselschalter zur Gasbeimischung prifen, ob er sich in der richtigen

Position befindet.

«  Bei Mischmodulen mit geringem Durchfluss sollte der Wechselschalter zur
Gasheimischung eingeschaltet sein (Position nach oben), wenn der gesamte
kombinierte Durchfluss aus dem Mischmodul kleiner als 3 I/min ist.

«  Bei Mischmodulen mit hohem Durchfluss sollte der Wechselschalter zur
Gasbeimischung eingeschaltet sein (Position nach oben), wenn der gesamte
kombinierte Durchfluss aus dem Mischmodul kleiner als 15 I/min ist.

Beiabgegebenen Flussvolumina, die tiber den oben genannten Grenzwerten
liegen, kann zur Gaseinsparung der Wechselschalter zur Gasbeimischung
abgeschaltet (Position nach unten) werden.

ACHTUNG: Wird die Gasbeimischung nicht wie oben beschrieben aktiviert, kann es zu
ungenauen Sauerstoffkonzentrationen aus dem Mischmodul kommen. Der MaxBlend Lite
zeigt jedoch immer die tatsachlich abgegebene Konzentration an.

ACHTUNG: Die Auslassoffnungen dieses Gerats kénnen genauso viel Druck abgeben wie am
Einlass hereinkommt. Sicherstellen, dass Gerate, die Gas vom Mischmodul zum Patienten
transportieren, einen Abgabe mit Uberdruck zum Patienten verhindern.

2.4 Einstellung des Alarms

2.4.1 Einstellung des unteren Alarmwerts
Einstellen des unteren Alarmgrenzwerts:

1. Die Freigabe-Taste 6 driicken, um das Tastenfeld freizugeben. Beachten, dass die
Symbole LOW, Smart Alarm, CAL und HIGH anfangen zu blinken und damit anzeigen,
dass die EINSTELLUNG DES BETRIEBSMODUS aktiv ist.

2. Die NACH UNTEN-Taste (UNTERER ALARM) DO auf dem Tastenfeld driicken.

r'y

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

3. Die NACH OBEN-g oder NACH UNTEN ? PFEILTASTE dricken, um den
Niedrigalarm auf den gewtinschten Wert einzustellen. Durch Driicken der
Pfeiltasten wird der Wert in Schritten von 1% gedndert. Wenn die Tasten langer
als 1Sekunde gedriickt werden, blattert die Anzeige mit einer Geschwindigkeit
von 1% pro Sekunde nach oben bzw. unten.

HINWEIS: Wenn zwischen Tastenbetdtigungen 30 Sekunden verstreichen, speichert das
System den aktuellsten oberen Alarmgrenzwert und schaltet wieder in den normalen Betrieb.
Falls dies versehentlich geschieht, das Einstellverfahren fir den Alarm wiederholen.

Es gibt einen besonderen Zustand, der erlaubt, dass der Sauerstoffniedrigalarm auf unter 18 %
eingestellt wird. Um auf diesen Zustand zuzugreifen, driicken die Pfeiltaste NACH UNTEN

drei Sekunden lang driicken, wahrend die Anzeige fiir den unteren Alarm 18 % anzeigt. Der AlaDr‘m
kann jetzt auf 17, 16 oder 15 % eingestellt werden. Uber der Einstellung blinkt ein Balken, um
zusdtzlich anzuzeigen, dass der Alarm auf diesen besonderen Zustand <18 % eingestellt wurde.
Der untere Alarmgrenzwert kann nicht niedriger als 15 % eingestellt werden und kann auch
nicht ndher als 1% am oberen Alarmgrenzwert liegen. Wenn also zum Beispiel der obere

Alarmgrenzwert auf 25 % eingestellt ist, kann der untere Alarmgrenzwert auf maximal 24 %
eingestellt werden.

4. Nachdem der untere Alarmgrenzwert eingestellt wurde, driicken Sie die Freigabe-
Taste um die untere Grenzwerteinstellung zu speichern und den normalen
Betrieh wieder aufzunehmen.

HINWEIS: Die Standardeinstellung fiir den unteren Alarmwert ist 18 % 02. Wenn die Batterien
entfernt werden oder das Gerdt AUSGESCHALTET wird, wird der untere Alarmgrenzwert auf
18 % zurlickgesetzt, wenn er auf <18 % eingestellt war.

2.4.2 Einstellung des oberen Alarmwerts
Einstellen des oberen Alarmgrenzwerts:

1. Die Freigabe-Taste 6 driicken, um das Tastenfeld freizugeben. Beachten, dass
die Symbole LOW, SMART ALARM, CAL und HIGH anfangen zu blinken und damit
anzeigen, dass die EINSTELLUNG DES BETRIEBSMODUS aktiv ist.

2. Die NACH OBEN (OBERER ALARM)-Taste 9 auf dem Tastenfeld drticken.

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

3. Die NACH OBEN- 9 oder NACH UNTEN 9 PFEILTASTE drticken, um den oberen

Alarm auf den gewiinschten Wert einzustellen. Durch Driicken der Pfeiltasten
wird der Wert in Schritten von 1% gedndert. Wenn die Tasten langer als 1 Sekunde
gedriickt werden, blattert die Anzeige mit einer Geschwindigkeit von 1% pro
Sekunde nach oben bzw. unten.

HINWEIS: Wenn zwischen Tastenbetdtigungen 30 Sekunden verstreichen, speichert das
System den aktuellsten oberen Alarmgrenzwert und schaltet wieder in den normalen Betrieb.
Falls dies versehentlich geschieht, das Einstellverfahren fir den Alarm wiederholen.

Wenn die Einstellung fiir den oberen Alarm tiber 100 % eingestellt wird, zeigt der obere Alarm
Zwei Striche - - an. Dieser besondere Zustand schaltet den oberen Alarm aus oder deaktiviert ihn.
4. Nachdem der obere Alarmgrenzwert eingestellt wurde, driicken die Freigabe-
Taste e erneut driicken, um die obere Grenzwerteinstellung zu speichern und
den normalen Betrieb wieder aufzunehmen.

HINWEIS: Die Standardeinstellung fir den oberen Alarmwert ist 50 % 02. Durch Entfernen
der Batterien wird der obere Alarmgrenzwert auf 50 % zuriickgesetzt.

2.4.3 Alarm Smart Modus

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

2. Die Smart Alarm-Taste 0 auf dem Tastenfeld driicken. Beachten, dass die
Werte fiir LOW, Alarmmodus und HIGH langsam anfangen zu blinken und damit
anzeigen, dass der SMART ALARM MODUS aktiv ist. Der obere Alarm wird nun
gleich eingestellt wie der gegenwartige Sauerstoffmesswert +3 % (gerundet auf
die ndchste ganze Zahl). Der untere Alarm wird nun gleich eingestellt wie der
gegenwadrtige Sauerstoffmesswert -3 % (gerundet auf die nachste ganze Zahl,
aber niemals niedriger als 18 %).

3. Driicken der Nach oben-Taste 9 erhoht den Einstellungswert des oberen
A
Alarms um Eins und verringert den Einstellungswert des unteren Alarms um Eins.
Driicken der Nach unten-Taste € verringert den Einstellungswert des oberen

Alarms um Eins und erhoht denDETnstellungswert des unteren Alarms um Eins.
Anders formuliert, vergréBert der Aufwartspfeil die Alarmbandbreite und der
Abwartspfeil verringert die Alarmbandbreite. Mit dieser Funktion kdnnen die
Alarmwerte nicht ber 100 % oder unter 18 % eingestellt werden.

4. Sobald die gewiinschten Alarmeinstellungen erreicht sind, die Freigahe-
Taste driicken, um die Einstellungen zu speichern und zum normalen
Betriehsmodus zurtickzukehren. Wenn 30 Sekunden vergehen, ohne dass vom
Benutzer eine Taste gedriickt wird, speichert das Gerdt automatisch die neuen
Alarmeinstellungen und kehrt zum normalen Betriebsmodus zuriick.

2.5 Alarmzustdnde und Prioritaten

Falls ein unterer oder oberer Alarm ausgeldst wurde, blinkt die entsprechende LED und der
Alarmsummer ertdnt. Durch Driicken der STUMMSCHALTUNG-Taste Q wird der Summer
zwar ausgeschaltet, aber die LED und der Alarmwert auf der Anzeige blinken weiter, bis
der Zustand, der den Alarm ausgeldst hat, behoben wurde. Falls der Alarmzustand 120
Sekunden nach Stummschalten des Alarmsummers immer noch nicht behoben wurde,

ertont der Summer wieder.
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i LED FUR
LED FUR UNTEREN WIEDERHOLUNG
AURM | Auseemionir | i oot | OBEARRM | ACTERER | Cayustscuen
HINZUFUGEN) HINZUFUGEN) ALARM
Netzkabel ur Keine
eingesteckt Information Off of Zlmpulse Wiederholung
Netzkabel Zur Einfacher E'g;aggfr mpue | e
eingesteckt Information | gelber Impuls Impls Wiederholung
Externe A euchtetge | U g impuise | Allets Sek
Information gelb
Batteriespannung zu
gering zum Betrieh Mittel Pulsiert Gelb | Pulsiert Gelb | 3Impulse | Every 25 Sec.
des Gerats (E04)
Sauerstoffkonzentration
{iber dem eingestellten Mittel 0ff Pulsiert Gelb | 3Impulse | Alle 25 Sek.
Wert fiir Hochalarm
Sauerstoffkonzentration
unter dem eingestellten Mittel Pulsiert Gelb 0ff Slmpulse | Alle 25 Sek.
Wert filr Niedrigalarm
Sauerstoffkonzentration s
unter dem eingestellten . +
Wt fr Nidrigalarm Hoch Pulsiert Rot 0ff Impulse Alle 15 Sek.
und unter 18 %

Der untere Alarm bleibt so lange ausgeldst, bis die tatsachliche Konzentration um 0,1 % hoher
ist als der eingestellte untere Alarmgrenzwert. Der obere Alarm bleibt so lange ausgeldst, his
die tatsachliche Konzentrationum0,1% niedriger ist als der eingestellte obere Alarmgrenzwert.
Zur Unterscheidung der Dringlichkeitsgrade liefert der Monitor drei einzigartige Tonsignale.

2.6 Bedienung der Hintergrundbeleuchtung
Einschalten der Hintergrundbeleuchtung:
1. Wenn das Gerdt eingeschaltet ist und die Taste fir die Hintergrundbeleuchtung
9 gedriickt wird, schaltet sich diese 30 Sekunden lang ein. Durch erneutes
Driicken der Taste, wird die Hintergrundbeleuchtung wieder ausgeschaltet.
2. Wenn das Gerdt an einem dunklen Ort verwendet wird, eine beliehige Taste
driicken, um die Hintergrundbeleuchtung einzuschalten.

ACHTUNG: Eine ibermdBige Verwendung der Hintergrundbeleuchtung kann die Lebensdauer
der Batterien verkirzen.

2.7 Betrieb mit externer Stromversorgung

Um die Lebensdauer der Batterien zu verlangern, kann ein von Maxtec zugelassenes, externes
Netzteil mit 7,5 V DC erworben werden. Wenn das externe Netzteil an das Gerat angeschlossen
ist, wird es komplett tiber das Netzteil mit Strom versorgt. Dennoch miissen die Batterien im
Gerdt verbleiben, um im Falle eines Stromausfalls die Energieversorgung zu gewdhrleisten.

HINWEIS: AusschlieBlich ein von Maxtec zugelassenes, externes Netzteil, das im Abschnitt 10.0
aufgefihrt ist, verwenden.
HINWEIS: Das Netzteil ist kein Batterieladegerat. (<) KEINE aufladbaren Batterien verwenden.

2.8 Kalibrierverfahren
2.8.1 Kalibrierung auf 100 % Sauerstoff

Der MaxBlend Lite muss vor dem Klinischen Einsatz kalibriert werden. Danach empfiehlt
Maxtec eine wochentliche Kalibrierung des Gerdts. Eine hdufige Kalibrierung hat keine nach-
teilige Auswirkung auf die Leistung des MaxBlend Lite.

Eine Kalibrierung muss auch nach Austausch eines Sensors erfolgen.

Der Sensor wird optimal kalibriert, wahrend er im Sensoranschluss des MaxBlend Lite steckt.
Wie beim normalen Betrieb reagiert der Sensor am besten, wenn er sich mit nach unten zei-
gendem Sensor in einer vertikalen Position befindet.

Verdnderungen des Luftdrucks kdnnen die Sauerstoffmessung beeinflussen. Eine 1 %ige
finderung des Luftdrucks fiihrt zu einem Fehler von 1% der tatsachlichen Messung (Beispiel: Wenn
ein 50 %iges Sauerstoffgemisch angezeigt wird und der Luftdruck von 1000 mbar auf 990 mbar
fallt, fallen auch die angezeigten Werte: 50 % x (990/1000) = 49,5 %). Maxtec empfiehlt eine
Neukalibrierung, wenn sich die Hohe des Verwendungsortes um mehr als 150 m (500 FuB) dndert.

Der MaxBlend Lite wird am besten ber den Sensoranschluss mit einem zertifizierten
Sauerstoff (99,0 % oder besser) kalibriert. Die Kalibrierung des Gerdts mit Raumluft ist tiber
den vollen Fi02 Betriehshereich weniger genau.

1. Den Sauerstoffzufuhrschlauch anschlieBen (der Druckdifferenzalarm kann ertdnen).
Priifen, dass der 02-Sensor in den Sensoranschluss eingesteckt und an das Sensorkabel
angeschlossen ist. ) 7u diesem Zeitpunkt die Sauerstoffzufuhr NICHT anschlieBen.

2. Die EIN/AUS-Taste @ verwenden, um sicherzustellen, dass der MaxBlend Lite
eingeschaltet ist.

3. Den Fi02-Steuerungsknopf bis zum 100 %-Anschlag drehen. Einige Minuten
warten, bis sich die Messung stabilisiert hat.

4. Die Freigabe-Taste driicken, 6 um das Tastenfeld freizugeben. Beachten, dass
die Symbole LOW, Smart Alarm, CAL und HIGH anfangen zu blinken und damit
anzeigen, dass die EINSTELLUNG DES BETRIEBSMODUS aktiv ist.

5. Die KALIBRIERUNGSTASTE € auf der Tastatur driicken. Das Wort ,CAL* wird auf
der Anzeige etwa 5 Sekunden angezeigt und dann der Endwert 100,0 %.

6. Das Gerdt ist nun kalibriert und befindet sich im normalen Betriebsmodus.

2.8.2 Kalibrierung auf Raumluft
Der MaxBlend Lite kann schnell auf Raumluft (20,9 %) kalibriert werden.
Vorgehensweise:

1. Den Luftzufuhrschlauch anschlieBen (der Druckdifferenzalarm kann ertonen). Priifen,
dass der 02-Sensor in den Sensoranschluss eingesteckt und an das Sensorkabel
angeschlossen ist. ) Zu diesem Zeitpunkt die Luftzufuhr NICHT anschlieBen.

2. Die EIN/AUS-Taste @ verwenden, um sicherzustellen, dass der MaxBlend Lite
eingeschaltet ist.

3. Den Fi02-Steuerungsknopf bis zum 21 %-Anschlag drehen. Einige Minuten warten,
his sich die Messung stabilisiert hat.

4. Die Freigabe-Taste 6 driicken, um das Tastenfeld freizugeben. Beachten, dass
die Symbole LOW, SMART ALARM, CAL und HIGH anfangen zu blinken und damit
anzeigen, dass die EINSTELLUNG DES BETRIEBSMODUS aktiv ist.

5. Die KALIBRIERUNGSTASTE (G auf der Tastatur driicken. Das Wort ,CAL* wird auf der
Anzeige etwa 5 Sekunden angezeigt und dann der Endwert 20,9 %.

6. Das Gerdtist nun kalibriert und befindet sich im normalen Betriebsmodus.

3.0 FUNKTIONSTEST

Vor der klinischen Verwendung des MaxBlend Lite die folgenden Tests durchfiihren.

A WARNHINWEIS: Wenn der MaxBlend Lite nicht wie auf der ndchsten Seite beschrieben
funktioniert, wenden Sie sich an lhren Maxtec-Handler oder einen zertifizierten Maxtec-
Servicetechniker unter:

Maxtec

2305 South 1070 West

Salt Lake City, UT 84119

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

& Den MaxBlend Lite ERST IN BETRIEB NEHMEN, nachdem dessen ordnungsgemaBe
Funktion bestdtigt wurde.

3.1 Sicherheitsiiberpriifung Mischmodul

HINWEIS: Vor dem Fortfahren sicherstellen, dass die Steuerung fiir den oberen Alarm
AUSGESCHALTET ist [Anzeige zeigt (--)] und dass die Steuerung fiir unteren Alarm unter 20 % liegt.
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Der folgende Funktionstest ist ein allgemein empfohlener Test, der auf typischen Luft-/
Sauerstoff-Mischmodulen hasiert, die am MaxBlend Lite angeschlossen werden kdnnen.
Die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Mischmoduls fiir spezifische Anweisungen zum

Mischmodul beachten, das am MaxBlend Lite angeschlossen ist.

VORGEHEN

REAKTION DES MISCHMODULS

1. Das Mischmodul an eine 50 £5 PSIG (0,344 BAR)
Luft-/Sauerstoffoasquelle anschlieBen. Den
Kontrollknopf des Mischmoduls auf 60 % einstellen.

Keine Reaktion. Die Anzeige

damit der Alarm ausgeldist werden kann.

Den Wechselschalter zur Gasheimischung einschalten | zeigt 60 % +3 % an.
(Position nach oben) und den Durchflussmesser
auf ein Minimum von 2 /min einstellen.
2.Die 5?4 psE} (351 [b'tar)t LUFTZUFUHR Es ertont ein akustisches
vom MaxBlend Lite trennen. . : .
HINWEIS: Das Mischmodul muss Gas ausstrémen, Algrm5|grlal. DLe Anzeige
7eigt 100 % =3 % an.

3.Die 50 psig (3,4 bar) Luftzufuhr emeut
am MaxBlend Lite anschlieBen.

Der akustische Alarm stoppt. Priifen,
dass die Anzeige 60 % +3 % anzeigt.

4.Die 50 psig (3,4 bar) SAUERSTOFFZUFUHR
vom MaxBlend Lite trennen.

ks ertont ein akustisches Alarmsignal.
Die Anzeige zeigt 20,9 % +3 % an.

5. Die 50 psig (3,4 bar) SAUERSTOFFZUFUHR
erneut am MaxBlend Lite anschlieBen.

Der akustische Alarm stoppt. Prifen,
dass die Anzeige 60 % +3 % anzeigt.

6. Luft- und Sauerstoffeinlassregler
auf 0 psig (0 bar) einstellen.

Keine Reaktion

7. Den Einlassluftschlauch am Regler entfernen und
das Ende in einen Becher mit Wasser tauchen.

Keine Reaktion

8. Den Druck am Sauerstoffregler langsam auf
50 psig (3,4 bar) erhthen und wieder zurtick
auf 0 psig (0 bar) absenken und dabei das Ende

Es sollten keine Blasen
sichtbar sein. Es ertont ein

und Ende in einen Becher mit Wasser tauchen.

des Luftschlauchs im Wasser beobachten. akustisches Alarmsignal.
9. Den Lufteinlassschlauch trocknen und . .

wieder am Regler anbringen. Keine Reaktion
10. Den Sauerstoffeinlassschlauch vom Regler entfernen Keine Reaktion

11. Den Druck am Luftregler langsam auf
50 psig (3,4 bar) erhdhen und wieder zurtick auf
0 psig (0 bar) absenken und dabei das Ende des
Sauerstoffschlauchs im Wasser heobachten.

Es sollten keine Blasen
sichtbar sein. Es ertont ein
akustisches Alarmsignal.

12. Den Sauerstoffeinlassschlauch trocknen
und wieder am Regler anbringen.

Keine Reaktion

3.2 Testen des Monitoralarms

Der Monitoralarmtest sollte jahrlich durchgefihrt werden. Zur Uberprifung des unteren
Alarms diesen auf 23 % oder hoher einstellen und den Sensor Raumluft aussetzen (20,9 %).

Die LED-Anzeige des Niedrigalarms sollte blinken und der Alarmton ertonen.

Zur Uberpriifung des oberen Alarms den unteren Alarm auf 17 % oder niedriger und den oberen
Alarm auf 18 % einstellen und den Sensor Raumluft aussetzen (20,9 %). Die LED-Anzeige des
oberen Alarms sollte blinken und der Alarmton ertonen. Siehe Abschnitt 2.5 Alarmzustande
und Prioritdten Lassen sich eine oder beide Alarmfunktionen nicht aktivieren, wenden Sie sich

an lhren zertifizierten Maxtec-Servicetechniker.

4.0 PROBLEMBEHEBUNG

4.1 Problembehebung

PROBLEM: Diskrepanz der Sauerstoffkonzentration zwischen der Einstellung auf dem
Sauerstoffkonzentrationsregler und dem tatsachlichen Wert auf der Anzeige betrdgt mehr als 3 %.

Potenzielle Ursachen und AbhilffemaBnahmen:
 Gasheimischung ist abgeschaltet. Wechselschalter Gasbeimischung einschalten.
Siehe Abschnitt 2.3, Betrieb des Durchflussmessers.

* Monitor nicht kalibriert. Kalibrierung durchfiihren. Siehe Abschnitt 2.8, Ablauf der Kalibrierung.
« Sensor verbraucht. Sensor ersetzen. Siehe Abschnitt 6.2.

*  Gasquelle kontaminiert. Wenden Sie sich an Maxtec filr eine Reparatur des MaxBlend Lite.
Mischmodul nicht kalibriert. Wenden Sie sich an Maxtec fir eine Reparatur.

PROBLEM: Anzeige leer.

Potenzielle Ursachen und AbhilffemaBnahmen:
*  Batterie nicht eingesetzt. Batterien einsetzen. Siehe Abschnitt 2.1.3.
- Batterie véllig entladen. Batterien ersetzen. Siehe Abschnitt 2.1.3.
«  Monitor defekt. Wenden Sie sich an Maxtec fir eine Reparatur.

PROBLEM: Anzeige erscheint nur teilweise oder verzerrt.

Potenzielle Ursachen und AbhilfemaBnahmen:
* Monitor beschadigt. Wenden Sie sich an Maxtec fiir eine Reparatur.

PROBLEM: Sensor Idsst sich nicht kalibrieren.

Potenzielle Ursachen und AbhilffemaBnahmen:
« Sensorzelle verbraucht. Sensor ersetzen. Siehe Abschnitt 6.2.
« Sensorkabel defekt. An Maxtec zuriicksenden.
*  Monitor defekt. Wenden Sie sich an Maxtec fiir eine Reparatur.

PROBLEM: Sensor Idsst sich kalibrieren, braucht jedoch bei der Kalibrierung zu lange (2 bis 5
Minuten), um wieder auf einen Sauerstoffgehalt von 21 % +2 % in der Luft zurlickzukehren.

Potenzielle Ursachen und AbhilffemaBnahmen:
«  Einweg-Sauerstoffsensor heschddigt oder defekt. Sensor ersetzen. Siehe Abschnitt 6.2.

PROBLEM: Sensor lasst sich kalibrieren, kommt jedoch bei der Kalibrierung (2 bis 5 Minuten)
nicht wieder auf einen Sauerstoffgehalt von 21% +2 % in der Luft zuriick.

Potenzielle Ursachen und AbhilfemaBnahmen:
«  Einweg-Sauerstoffsensor heschddigt oder defekt. Sensor ersetzen. Siehe Abschnitt 6.2.

PROBLEM: Sensor lasst sich kalibrieren, aber der Messwert driftet im Lauf von 24 Stunden auf
einem konstanten Niveau um mehr als +3 % ab.

Potenzielle Ursachen und AbhilfemaBnahmen:
Umgebungsdruckdnderung seit der letzten Kalibrierung. Neu kalibrieren.
Raum- oder Gastemperatur ging unter 15 °C (59 °F) oder 40 °C (104 °F) iiber.

Temperatur angleichen und neu kalibrieren

PROBLEM: Symbol niedriger Batteriestand.

Potenzielle Ursachen und AbhilffemaBnahmen:
« Falls auf dem LCD-Bildschirm das Symbol fiir den niedrigen Batteriestand
angezeigt wird, sollten die Batterien so schnell wie mdglich ausgetauscht werden.

PROBLEM: EOT: Spannung am Sensor zu niedrig fiir giltige Kalibrierung.

Potenzielle Ursachen und AbhilffemaBnahmen:
«  Neuen Kalibrierungsversuch manuell durchftihren.
«  Falls dieser Fehler mehr als dreimal am Gerat auftritt, wenden Sie sich an den
Maxtec-Kundendienst, damit der Sensor gegebenenfalls ersetzt wird.

PROBLEM: E02: Kein Sensor verbunden.

Potenzielle Ursachen und AbhilffemaBnahmen:
«  Externen Sensor trennen und erneut anschlieBen.
*  Das Gerdt sollte eine automatische Kalibrierung durchfiihren und 20,9 % anzeigen.
« Falls dies nicht der Fall ist, wenden Sie sich an den Maxtec-
Kundendienst, damit der Sensor oder das Kabel gegebenenfalls ersetzt wird.

PROBLEM: EO03: Keine giiltigen Kalibrierungsdaten verfiighar.

Potenzielle Ursachen und AbhilffemaBnahmen:
* Sicherstellen, dass das Gerdt ein thermisches Gleichgewicht erreicht hat und eine
Routinekalibrierung durchfiihren.

PROBLEM: E04: Batterie unter minimaler Betriebsspannung

Potenzielle Ursachen und AbhilffemaBnahmen:
* Batterien ersetzen Es ertdnt alle 25 Sekunden ein Alarm mittlerer Prioritat, bis
die Batterien ersetzt werden oder soweit entladen sind, dass sie den Alarm nicht
mehr ausldsen kdnnen.
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PROBLEM: E05: Spannung am Sensor zu hoch fiir giiltige Kalibrierung.

Potenzielle Ursachen und AbhilfemaBnahmen:
= Neuen Kalibrierungsversuch manuell durchfahren.
« Falls dieser Fehler mehr als dreimal am Gerat auftritt, wenden Sie
sich an den Maxtec-Kundendienst, damit der Sensor gegebenenfalls ersetzt wird.

PROBLEM: EO6: Nicht kompatibler Sauerstoffsensor.

Potenzielle Ursachen und AbhilfemaBnahmen:

1. Den Sensor trennen und wieder anschlieBen, dabei sicherstellen, dass der
Stecker vollstandig in die Buchse eingesteckt ist, bevor die Verriegelungshiille
festgeschraubt wird.

2. Der Sauerstoffanalysator sollte nun nach Behebung des Fehlers eine neue
Kalibrierung durchftihren.

3. Wenn der Fehler weiterhin besteht, die Batterien entfernen und wieder einsetzen,
um ein Zurticksetzen auf die Werkseinstellungen und eine Diagnose des
Sauerstoffanalysators durchzufiihren. Der Sauerstoffanalysator sollte nun nach
Behehung des Fehlers wieder eine neue Kalibrierung durchfiihren.

4. Wenn der Fehlercode nicht behoben werden kann, wenden Sie sich an den
Kundendienst von Maxtec.

PROBLEM: EO7: Das Sensorsignal ist nicht stahil genug, um eine giiltige Kalibrierung durchzufiihren.

Potenzielle Ursachen und AbhilfemaBnahmen:
- Darauf warten, dass sich der angezeigte Sauerstoffwert stabilisiert, wenn das Gerdt auf
100 % Sauerstoff kalibriert wird.
o Darauf warten, dass das Gerat ein thermisches Gleichgewicht erreicht. Bitte
beachten, dass dies bis zu einer halben Stunde dauern kann, wenn das Gerat bei
Temperaturen gelagert wurde, die sich auBerhalb des angegebenen Bereichs filr die
Betriebstemperaturen befinden.

PROBLEM: E08: Die Spannung an der Batterie ist zuniedrig, um eine giltige Kalibrierung durchzufthren.

Potenzielle Ursachen und AbhilfemaBnahmen:
- Batterien ersetzen.

HINWEIS: Nur einen von Maxtec zugelassenen Max-550E Sensor verwenden, derin Abschnitt 10.0
der Ersatzteilliste aufgefihrt wird. Der Max550E-Sensor verfigt Giber einen Authentizitatschip,
um sicherzustellen, dass der Monitor mit einem zugelassen Sensor betriehen wird.

HINWEIS: Der Bediener muss sich gegeniber dem Gerat befinden und sich nicht weiter als 4
Meter entfernt vom Gerat aufhalten, um die visuellen Alarmanzeigen sehen zu kdnnen. Die
akustischen Alarme sind hdrbar, solange sich der Bediener im gleichen Raum aufhalt und der
Umgebungsgerauschpegel dem einer typischen klinischen Umgebung entspricht.

5.0 REINIGUNG UND DESINFEKTION
DES MAXBLEND LITE

Die AuBenoberflachen des Gerdts und seines Zubehdrs konnen nach dem im Folgenden
beschriebenen  Verfahren gereinigt und desinfiziert werden. Unter normalen
Nutzungsbedingungen sollten die Messfldchen des Sensors nicht verschmutzt werden. Bei der
Annahme, dass die Messfldche des Sensors oder interne Oberflachen des Strémungsverteilers
verschmutzt wurden, sollten diese Teile entsorgt und ersetzt werden. Das Gerdt an einem
sauberen, trockenen Ort aufbewahren, wenn es nicht verwendet wird.

1. Sicherstellen, dass das Batterieschubfach geschlossen ist und der Sensor/Verteiler
inihre jeweiligen Anschlisse eingesteckt sind.

2. Mit Super Sani-Cloth keimtgtenden Einmal-Tiichern (medizinische 2-in-1-
Reinigungstiicher) werden alle sichtbaren Verunreinigungen von den
AuBenflachen des Gerdtes und dessen Zubehérs entfernt. Auf Verschmutzungen
von Fugen und Aussparungen am Gerdt, in denen sich Verunreinigungen sammeln
kénnen, prifen und diese entfernen. Die Fldchen zur Entfernung von Schmutz und
Mikroorganismen mit einem sauberen Papiertuch abwischen.

3. Nachdem alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind, mit einem zweiten
keimtotenden Tuch die Oberflachen von Gerdt und Zubehrteilen grindlich befeuchten.

4 Minuten lang feucht lassen. Gegebenenfalls zusatzliche Tiicher verwenden,

um sicherzustellen, dass die Oberfldchen 4 Minuten lang kontinuierlich benetzt werden.
Das Gerat vollstandig an der Luft trocknen lassen.

5. Eine Sichtpraifung des Gerats auf Verschmutzungen durchfihren. Falls sichtbare
Verschmutzungen zuriickgehlieben sind, das Reinigungs-/Desinfektionsverfahren
wiederholen.

6. Wiederholen Sie die Abschnitte 2.2 bis 2.4 vor der Verwendung nach der
Reinigung.

(O KEINE Fliissigkeit ocer Spray in das Gerdt eindringen lassen.

& KEINE Reinigungslosung direkt auf den Sensoranschluss, den Schalldampfer des
Sauerstoffmischers — oder
die Alarmsummeréffnung
spriihen.

Sicherstellen, dass  alle
Oberfldchen, die in den Bildern
unten gezeigt werden, griindlich
gereinigt und desinfiziert werden.
Diese Bereiche werden beim nor-
malen Betrieb berthrt und kén-
nen zu einer Kreuzkontamination
beitragen, wenn sie nicht richtig
desinfiziert werden.

ACHTUNG: UbermaBiges
Reiben an den Beschriftungen
kann dazu fiihren, dass diese
unlesbar werden.

& Das Gerat oder den Sensor
NICHT in Flissigkeiten zur
Dekontamination tauchen.

& KEINE starken
Reinigungsmittel mit
Losungsmitteln verwenden.

& Reinigungsflissigkeiten darfen NICHT in Kontakt mit der Messflache des Sensors
kommen, da dies die Messgenauigkeit des Sensors beeintrachtigen kann.

(S Das Gerat NICHT mit Dampf, Ethylenoxid oder Bestrahlung zu sterilisieren.

6.0 SERVICE UND WARTUNG

6.1 Wartung

Bevor der MAXBIend Lite in den Klinischen Einsatz gebracht wird, die im Abschnitt dieses Handbuchs auf-
gefiihrten Richtlinien fiir den Funktionscheck in Abschnitt 3 in diesem Handbuch und alle Anweisungen
dieser Gebrauchsanweisung fiir das Sauerstoff-/Luft-Mischmodul, an dem der MaxBlend Lite befestigt
ist, angegeben sind befolgen.

Bei Verwendung des MaxBlend Lite mit einer medizinischen Druckluftquelle ist es empfehlenswert, vor
der Verwendung einen Wasserabscheider/Filter am Lufteinlass des Luft-/Sauerstoff-Mischmoduls zu
installieren. Schmutzstoffe aus Klinikluftleitungen kdnnen die Funktion des MaxBlend Lite beeintrdchtigen.

Elastomer-Komponenten, wie z. B. 0-Ringe, sind auf mindestens zwei Jahre zufriedenstellende
Funktion ausgeleat. Maxtec empfiehlt, dass der MaxBlend Lite mindestens alle zwei Jahre von Maxtec
{iberholt und gewartet wird.

Siehe Bedienungsanleitung des Sauerstoff-/Luft-Mischmoduls fiir Serviceanweisungen.

Die Reparatur dieses Gerdts muss durch einen zertifizierten Maxtec-Servicetechniker, der in der
Reparatur dieses Gerats erfahren ist, durchgefihrt werden.
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6.2 Austausch des O2-Sensors

Der Sauerstoffsensor ist fiir eine Betriehsdauer von zwei Jahren unter normalen
Nutzungsbedingungen konzipiert. Der Sauerstoffsensor sollte ersetzt werden, wann immer
eines der in Abschnitt 4.0 Fehlerbehandlung aufgefiihrten Probleme dies erfordert.

1. Bauen Sie den Sensor aus dem Sensormonitoranschluss aus.

2. Entfernen Sie den Sensor vom Sensorkabel.

3. Installieren Sie einen neuen 02-Sensor mit Strémungsverteiler und befestigen Sie
ihnam Sensorkabel.

4. Kalibrieren Sie den Sensor gemdB den Anweisungen fiir die Kalibrierung in Abschnitt 2.8.

7.0 ABKURZUNGEN

BEGRIFF BESCHREIBUNG
Luft/0; Mischung aus Druckluft und Sauerstoff
°C Grad Celsius
(GA Compressed Gas Association (Druckluftgas-Branchenverband)
DISS Diameter Indexed Safety System (Durchmesser-Indexsicherheitssystem)
°F Grad Fahrenheit
Fi0; Partielle Konzentration des eingeatmeten Sauerstoffs
0 Sauerstoff
|/min Liter pro Minute
psig Pounds Per Square Inch Gauge (Pfund pro Quadratzoll)

8.0 TECHNISCHE DATEN
8.1 Instrument-Spezifikationen

HINWEIS: Die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Mischmoduls beachten, um die spezifischen
Anforderungen an das Mischmodul zu erfillen.

0,95 kg (2,1 Pfund)
Iwei Alkalibatterien Typ ,,AA% je 15V

Gewicht (ohne Verpackung)

Stromversorgung

5000 Stunden (kontinuierlicher Betrieb, ohne Alarm)
0% bis 100 % Sauerstoff
0,1% Sauerstoff

Batterielebensdauer

Sauerstoff-Messhereich

Auflésung der Anzeige

Einstellungsbereich der

0 I 0,
0p-Konzentration 217 bis100% 0y

Sensorbeimischungsfluss 0,1 1/min bei 50 psig (3,4 bar)
Beimischungsfluss 31/min far Mischmodule mit geringem Fluss
(Wechselschalter EIN) und 13 1/min far Mischmodule mit hohem Fluss
Durchflussmesser-Option 3 I/min
Auslassflusshereich Durchflussmesser-Option 15 I/min

Durchflussmesser-Option 30 I/min
Durchflussmesser-Option 70 I/min

Umgebungshetriebshedingungen

+19
fiir Mischgasstabilitat* 1% Sauerstoff

Betriebstemperaturbereich 15 °C bis 40 °C (59 °F bis 104 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit 0-95 %, nicht kondensierend

Umgebungstemperaturbereich

fiir die Lagerung -15°Chis 50 °C (5 °F bis 122 °F)

+/-10 % des angezeigten Werts oder
0,51/min, je nachdem, welcher Wert groRer ist,
mit Einlassdruck eingestellt auf 50 psig (3,4 bar).

*Die abgegebene Sauerstoffkonzentration bleibt bei konstanten Einlassdriicken innerhalb von = 1% des Sollwerts
konstant. Der angezeigte Wert kann groBere Unterschiede aufweisen. Dies liegt an der Genauigkeit des Sensors,
am é\l_tehr de_stSensors, an den Umgebungshedingungen und an der Zeit, die seit der letzten Sensorkalibrierung
verstrichen ist.

**Das Gerdt so positionieren, dass die Flussmesser vertikal liegen, um Genauigkeit sicherzustellen.

*** Durchfluss jenseits der letzten Kalibrierten Linie auf dem Durchflussrohr mit einem ungehinderten Durchfluss
ist Flut-/Spaldurchfluss. Der maximale, Durchsatz (Flut-/Spiildurchfluss) ist oben_angegeben. Die oben
genannten Spildurchfliisse basieren auf einem Eingangsdruck von 3,4 bar (50 psi), bei 21°C (70°F) und Standard-
Atmospharendruck. Anderungen der Spezifikationen ohne vorherige Ankiindigung vorbehalten.

Genauigkeit Durchflussmesser**

8.2 Alarmspezifikationen

Alarmbereich geringe
Sauerstoffversorgung:

15%-99 % (>1% unter oberen Alarm)

Alarmbereich hohe
Sauerstoffversorgung

16 %-100 % (>1 % Gber unteren Alarm) (gemaB IEC
60601-1-8 horbare Alarme in Medizinprodukten)

8.3 O2 Sensorspezifikationen

+3% tatsachlicher Sauerstoffpegel tiber
den vollen Betriehstemperaturbereich

Gesamtgenauigkeit™:

Genauigkeit der Sauerstoffmessung +] % Sauerstoff

+] % bei konstanten Temperatur-

Polaritat und Druckwerten
Fehler tber 20 .
Betriebstemperaturbereich 23 Saerstolf Maximum
Zeitdauer bis 90 % des I
endgltigen Messwerts* bei 25 °C (77 °F) <20 Sekunden

-15°Chis 50 °C (5 °F bis 122 °F)

1500.000 03 % Stunden (ca. 2 Jahre
durchschnittliche Benutzung)

Lagerungstemperaturbereich

Erwartete Lebensdauer

*Die Genauigkeit des Sauerstoffmonitors wird nicht durch den Einlassgasdruck auf das Mischmodul
beeinflusst. Driicke unter 50 psig (3,4 bar) kdnnen jedoch zu einer langeren Reaktionszeit fihren.

HINWEIS: Alle SpezifikationensetzendiefolgendenstandardmaBigenUmgebungshedingungen
voraus, falls nicht anders angegeben.

* Umgebungs- und Messgastemperaturen von 25 °C (77 °F)
 Umgebungsdruck von 102 kPa (30 inHg)

«  Relative Umgebungsluftfeuchte von 50 %

* Relative Messgasfeuchte von 0 %

9.0 EINFLUSSFAKTOREN BEI DER
KALIBRIERUNG

9.1 Temperature Effect
Der MaxBlend Lite hehdlt seine Kalibrierungswerte bei und gibt bei einem thermischen
Gleichgewicht der Betriehstemperatur korrekte Werte im Bereich von +/- 3% aus.

Das Gerat hat eine hohere Genauigkeit als +/- 3 %, wenn es bei derselben Temperatur
betrieben wird, bei der es kalibriert wurde. Das Gerdt muss bei der Kalibrierung einer stabilen
Temperatur ausgesetzt sein und nach einer Temperaturanderung muss sich das Gerdt erst an
die neue Temperatur anpassen. Erst dann kdnnen genaue Messwerte ausgegeben werden.
Daher empfehlen wir Folgendes:

1. Lassen Sie dem Sensor ausreichend Zeit, um sich an die neue Umgebungstemperatur anzupassen.
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2. Firoptimale Ergebnisse sollten Sie das Gerat bei einer Temperatur kalibrieren, die jener
Temperatur dhnelt, in der die Messung erfolgt.

9.2 Druckauswirkungen

Veranderungen des Luftdrucks kdnnen die Sauerstoffmessung beeinflussen. Eine 1 %ige
finderung des Luftdrucks filhrt zu einem Fehler von 1% der tatsachlichen Messung (Beispiel:
Wenn ein 50 %iges Sauerstoffgemisch angezeigt wird und der Luftdruck von 30 kPa auf 29 kPa
fallt, fallen auch die angezeigten Werte auf: 50 % x (29/30) = 48,3 %. Maxtec empfiehlt eine
Neukalibrierung, wenn sich die Hhe des Verwendungsortes um mehr als 150 m (500 FuB) dndert.

9.3 Feuchtigkeitsauswirkungen

Feuchtigkeit im Messgas beeinflusst die Sauerstoffmessung. Maxtec empfiehlt, dass das an
den MaxBlend Lite gelieferte Gas, medizinisch geeignet, sauber und trocken sein soll. Weitere
Informationen sind in 1S0 7396-1 zu finden.

9.4 Kontakt mit Anasthesiegasen

Aufgrund der einzigartigen chemischen Eigenschaften der Sauerstoffsensoren, die mit
dem MaxBlend Lite ausgeliefert werden, gibt es bei Kontakt mit allgemein verwendeten
Anasthesiegasen keine signifikanten Auswirkungen. Allerdings ist der Monitor nicht fir den
Kontakt mit entflammbaren Gasgemischen vorgesehen (siehe WARNHINWEISE Seite I1).

STORENDE SUBSTANZ VOLUMEN % TROCKEN INTERFERENZ IN 02%

Stickstoffoxid 60 %, Balance 0 <15%
Halothane 4% <15%
Enfluran 5% <15%
Isofluran 5% <15%
Helium 50 %, Balance 0; <15%
Sevofluran 5% <15%
Desflurane 15% <15%

HINWEIS: Ausgewogene Mischung 30 % 02/70 %N20, sofern nicht anderweitig anderes angegeben ist.
10.0 ERSATZTEILE UND ZUBEHOR

BESCHREIBUNG ARTIKELNUMMER
MAX550E Sauerstoffsensor mit Stromungsverteiler R140P02-001
ZUBEHORBESCHREIBUNG

Sauerstoffsensorkabel R228P49
Halterung fir Schienenmontage R100P09
Stangenhalterung R100P26

GroBe Halterung fir Wandmontage RPO5P09

254 mm (10 Zoll) Doppelter Mischmodulschlauch (DISS) R129P01

Von Maxtec zugelassenes externes Netzteil R230P10
International von Maxtec zugelassenes externes Netzteil R230P03

Die Reparatur dieses Gerdts muss durch einen zertifizierten Maxtec-Servicetechniker, der in
der Reparatur dieses Gerdts erfahren ist, durchgefiihrt werden.

Gerate, die repariert werden miissen, sind an fol-
gende Adresse zu senden:

(unter Angabe der RMA-Nummer, die Sie vom
Kundendienst erhalten haben)

11.0 FUNKTIONSTHEORIE
11.1 Betriebsdiagram

11.2 Mischbetrieb

Der MaxBlend Lite ist fir den Mischvorgang auf ein handelsiibliches Luft-/Sauerstoff-
Mischmodul angewiesen. Das Diagramm oben zeigt die Funktion eines handelstiblichen
Mischmoduls. Mischmodule verwenden normalerweise zwei 50 psig (3,4 bar) Gasquellen.
Die beiden Gasversorgungsleitungen treten tber die Luft- und Sauerstoffeinlassstutzen am
Boden des Mischmoduls ein. Jeder Einlassanschluss ist mit einem Partikelfilter ausgestattet.
Nach Passieren der Filter geht das Gas durch ein Lippen-Riickschlagventil, das einen mdglichen
Gasriickfluss ins Luft- oder Sauerstoffzufuhrsystem verhindert.

Beide Gase passieren dann einen zweiphasigen Ausgleichsregler. Dieser Regler dient
dazu, die Betriebsdriicke der Luft- und Sauerstoffgasquellen anzugleichen. Sobald
diese Driicke angeglichen sind, werden die Gase gemdB der am Auswahlknopf fiir
die  Sauerstoffkonzentration ausgewahlten  Sauerstoffkonzentration gemischt.  Der
Auswahlknopf fiir die Sauerstoffkonzentration erméglicht es dem Kliniker, eine gewiinschte
Sauerstoffkonzentration zwischen 21% und 100 % 02 auszuwdhlen. Ab diesem Punkt flieBt das
Gasgemisch zum Auslassanschluss.

11.3 Gasauslass

Der Gasausgang des MAXBlend Lite hefindet sich an der Unterseite des Acryl-Durchflussmessers.
Das Mischmodul kann einen oder mehrere zusdtzliche Gasauslasse haben. Einzelheiten
ur Verwendung des Mischmoduls und seiner Nebenausgdnge entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanweisung des Mischmoduls.

Unabhdngig davon, ob ein Gerdt angeschlossen ist, strdmt ein minimaler Abgasfluss von
0,11/minvom MaxBlend Lite Sensoranschluss auf der linken Seite des Mischmoduls. Das Gas wird vom
Sauerstoffanalysator dber diesen Abgasfluss analysiert. Dariiber hinaus steht ein Wechselschalter
zur Verfigung, mit dem der Benutzer einen zusatzlichen Gasablass aktivieren kann, der sicherstellt,
dass das Mischmodul iber geniigend Flussvolumen verfiigt, um korrekt zu funktionieren, wenn der
an den Patienten gelieferte Gesamtfluss einen bestimmten Mindestgrenzwert unterschreitet. Bei
einem Mischmodul mit niedrigem Fluss sollte dieser zusatzliche Gasahlass aktiviert werden, wenn
der an den Patienten gelieferte Gesamtfluss unter 3 I/min liegt.

Bei einem Mischmodul mit hohem Fluss sollte der zusatzliche Gasablass aktiviert werden,
wenn der an den Patienten abgegebene Gesamtfluss unter 15 I/min liegt. Bei abgegebenen
Flussvolumina, die diese Grenzwerte (bersteigen, kann der Gasablassschalter deaktiviert
werden, um Sauerstoff zu sparen.

ACHTUNG: Wird die Gasbeimischung nicht wie oben heschrieben akfiviert, kann es zu
ungenauen Sauerstoffkonzentrationen aus dem Mischmodul kommen. Der MaxBlend Lite

Maxtec Salt Lake City, Ut 84119 I X . o !

Service Department 1.800.748.5355 zeigt jedoch immer die tatsdchlich abgegebene Konzentration an.

2305 South 1070 West 11.4 Alarm-/Bypass-Funktion
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Der MaxBlend Lite ist hei der Alarm-/Bypassfunktion vom Luft/Sauerstoff-Mischmodul abhangig.
Ubliche Mischmodule verfiigen tiber einen Druckdifferenzalarm, der einen hérbaren Alarm ausldst,
wenn der Gasdruck um 20 psi (1,3 bar) (Nennwert) oder mehr abweicht oder wenn es einen Ausfall
einer der beiden Gaszufuhrquellen gibt. Dieser Alarm wird durch einen Reed-Alarm ausgeldst, der
sichin einer Kappe auf dem Boden des Mischmoduls befindet.

Der Hauptzweck dieses Alarms ist es, den Bediener durch eine akustische Warnung darauf
aufmerksam zu machen, dass ein {bermaBiger Druckabfall oder eine Erschdpfung einer der
Gasquellen vorliegt. Sollten beide Gasdriicke gleichzeitig ansteigen oder sinken, wird der Alarm
nicht aktiviert. Wenn der Versorgungsdruck eines der beiden Gase abfallt, fallt der Ausgangsdruck
entsprechend ab, da der Druck der Gasquelle immer an den niedrigeren Druck angeglichen wird.

Die Gas-Bypass-Funktion funktioniert gleichzeitig mitdem Alarm. Sobald der Druckalarmaktiviertist,
wird die Bypass-Funktion eingeleitet und das Gas mit dem hoheren Druck flieBt direkt zum Auslass,
wodurch die Mischfunktion des Mischmoduls iibersprungen wird. Die aus dem Mischmodul austre-
tende Sauerstoffkonzentration wird der des Gases mit dem haheren Druck entsprechen. Im Alarm-/
Bypass-Modus liefert das Mischmodul Sauerstoff (100 %) oder medizinische Luft (21%), bis die Driicke
aufeine Druckdifferenz von 6 psioder weniger (0,4 bar) zuriickkehren. Wenn das Mischmodul auf 21%
eingestelltist und der Sauerstoff-Versorgungsdruck so weit reduziert wird, dass eine Druckdifferenz
von 20 psi (1,3 bar) erzeugt wird, gibt das Gerdt u. U. keinen Alarmton ab, da es die Versorgung mit
einer Konzentration von 21 % gemd8 Einstellung fortsetzt.

Wenn der Bedienknopf leicht von dieser Einstellung auf 21 % weg bewegt wird, ertont der
Druckdifferenzalarm. Wenn der MaxBlend Lite auf die Abgahe einer Konzentration von 100 % ein-
gestellt ist und der Luft-Versorgungsdruck reduziert wird oder aussetzt, gibt der Monitor auf ahnli-
che Weise u. U. ehenfalls keinen Alarmton ah, da er weiterhin eine Konzentration von 100 % ahgibt.

12.0 FLUSSEIGENSCHAFTEN

Die folgenden FlieBeigenschaften basieren auf der Verwendung eines typischen
Mischmoduls. Der Druck am Auslass des Mischmoduls fallt ab, wenn die Gesamtflussrate
ansteigt. Die Gesamtflussrate ist die Messung des Gesamtflusses von allen Ausldssen. In
den nachfolgenden Tabellen wird Druckabfall angezeigt, der sowohl bei Modellen mit
niedrigem Fluss als auch mit hohem Fluss bei 3 Einlassdruckeinstellungen auftritt; 30 psig
(2,07 bar), 50 psig (3,45 bar) und 75 psig (5,17 bar).

Der befestigte Acryl-Durchflussmesser auf der linken Seite des MaxBlend Lite wurde druck-
kompensiert, um den Druckverlust tiber das Mischmodul bei jeder Flussrate aufzunehmen,
wobei ein Einlassdruck von 50 psig (3,4 bar) verwendet wird.

Flussrate -vs.- Druckabfall
(Far Mischmodul mit hohem Fluss)
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13.0 ELEKTROMAGNETISCHE
KOMPATIBILITAT

Die in diesem Abschnitt enthaltenen Informationen (z. B. Trennungsabstande) beziehen sich
im Allgemeinen speziell auf den MaxBlend Lite Monitor.

Die angegebenen Zahlen sind keine Garantie fiir einen fehlerfreien Betrieb, sollten einen
solchen jedoch ermdglichen. Diese Informationen gelten mdglicherweise nicht fir andere
medizinische Elektrogerate; dltere Gerdte kdnnen fiir Stérungen besonders empfanglich sein.

HINWEIS: Medizinische Elektrogerdte hedurfen besonderer VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich
elektromagnetischer Vertrdglichkeit (EMV) und missen gemaB den EMV-Informationen die-
ses Dokuments und den restlichen Gebrauchsanweisungen fiir dieses Gerat installiert und in
Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen medizinische elektrische Gerdte beeinflussen.

Kabel und Zubehdr, die nicht in der Gebrauchsanleitung aufgefiihrt sind, sind nicht genehmigt.
Die Verwendung anderer Kabel und/oder Zubehdrteile kann die Sicherheit, Leistung und elektro-
magnetische Vertrdglichkeit nachteilig beeinflussen (erhohte Emission und geringere Immunitat).

Vorsicht ist geboten, wenn die Ausriistung in der Nahe oder auf einer anderen Ausriistung
verwendet wird. Wenn eine solche Verwendung unvermeidbar ist, sollte die Ausriistung
beobachtet werden, um in der Konfiguration, in der sie verwendet werden soll, den
Normalbetrieb sicherzustellen.

ELEKTROMAGNETISCHE AUSSENDUNG

Dieses Gerat ist fir die Verwendung in der unten spezifizierten
elektromagnetischen Umgebung hestimmt.

Der Benutzer dieses Gerats sollte gewahrleisten, dass das System
nur in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

EMISSIONEN KONFORMITAT | £\ EXTROMAGNETISCHE UMGEBUNG
GEMASS
HF-Emissionen Gruppe 1 HF-Energie ist nur fir die internen Funktionen
(CISPR1T) (les MaxBlend Lite erforderlich. Daher ist
die HF-Abstrahlung sehr gering, und es
ist unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerdte gestdrt werden.
(ISPR Klasse A Der MaxBlend Lite kann in allen
Emissionseinstufung Einrichtungen eingesetzt werden, auBer im
Oberwellenemis- Klasse A Hausge_t_)rauch und Einrichtungen, die direkt
sionen an das offenthche NleQerspannungsnetz
angeschlossen sind, mit dem Gebaude fir
(IEC61000-3-2)
den Hausgebrauch versorgt werden.
Spannungsschwan- | konform HINWEIS: Die EMISSIONS-Eigenschaften

kungen/Flicker dieses Gerats machen es fir den Einsatz

in Krankenhdusern und industriellen
Umgebungen (CISPR 11 Klasse A) geeignet.
Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet
wird (fir die normalerweise CISPR 11

Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerdt
mdglicherweise keinen ausreichenden

Schutz fiir HF-Kommunikationsdienste. Der
Benutzer muss moglicherweise MaBnahmen
zur Schadensbegrenzung ergreifen, z. B. das

Gerdt umstellen oder neu ausrichten.
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ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Dieses Gerat st fiir die Verwendung in der unten spezifizierten elektromagnetischen
Umaebung bestimmt. Der Benutzer dieses Gerats sollte gewahrleisten,
dass das System nur in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Fiir Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefiinrt ist, kann der
empfohlene Abstand s in Metern (m) mit der Gleichung entsprechend der Frequenz des
Senders berechnet werden, wobei P fiir die maximale Ausgangsleistung des Senders in
Watt (W) steht, entsprechend den Herstellerangaben des Senders.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich zu.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten nicht in allen Situationen.

Elektromagnetische Aushreitung wird durch Absorption und Reflexion

von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

Dieses Gerat ist filr die Verwendung in der unten spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer dieses Gerats sollte
gewadhrleisten, dass das System nur in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

STORFESTIGKEIT GEGEN IEC 60601-1-2 (4. EDI- ELEKTROMAGNETISCHE
TION) PRUFPEGEL UMGEBUNG
Umge- Umgebung
bung fir fiir hdusliche
professionelle | Gesund-
Gesundheits- | heitspflege
einrichtungen
Elektro- Kontaktentladung: = 8 kV Die Béiden sollten aus Holz, Beton
statische Entladung, Luftentladung: +2 kV, oder Keramikfliesen bestehen.
ESD (IEC 61000-4-2) 4KV, £8 KV, £15 kV Wenn der FuBboden mit
Schnelle transiente Netzstromleitungen: = 2 kV Issﬂnmﬁt;: ms%ggsgg%ga?ﬂfen
elektrische Langere Eingangs-/ >
StorgroBen/Burst Ausgangsleitungen: = 1kV auf enem solchen Pegel.gehalten
(IEC §1000-4-4) : werden, dass elektrostatische
Entladungen auf ein verniinftiges
Energiereiche Gleichtaktmodus: + 2 kV MaB reduziert werden.
StoBspannungen Gegentaktmodus: = 1KV Die Qualitat der
(IEC61000-4-5) Netzspannungsversorgung
sollte der fiir Krankenhduser
5 A/m Magnetfelder | 30 A/m oder gewerbliche Umgebungen
mit energietechni- 50 Hz oder 60 Hz typischen entsprechen,
schen Frequenzen Gerdte, die Magnetfelder mit
50/60 Hz (IEC hohen energietechnischen
61000-4-8)
Frequenzen erzeugen (mehr als
Spannungseinbriiche | Einbruch >95 %, 0,5 Perioden | 30 A/m), sollten in einer gewissen
und Kurzzeit- Einbruch >60 %, 5 Perioden | Entfernung aufgestellt werden,
unterbrechungen Einbruch >30 %, 25 Perioden | um die Storwahrscheinlichkeit
bei Stromleitungen Einbruch >95 %, 5 Sekunden | zu verringern.
(IEC 61000-4-11) Wenn der Anwender
einen Dauerbetrieb bei

Netzunterbrechungen wiinscht,
sicherstellen, dass die Batterien
eingelegt und aufgeladen

sind. Sicherstellen, dass die
Batterielehensdauer die am
[angsten zu erwartenden
Stromausfalle tberschreitet

oder eine zusdtzliche
unterbrechungsfreie Stromquelle
zur Verfigung stellen.

Empfohlener Trennungsabstand zwischen tragharen und
mohilen HF-Funkgerdten und dem Gerat

PRi_]_FPEGEl IEC 60601_—1-2 2014 (4. EDI- ELEKTROMAGNETISCHE
STORFES- | TION) PRUFPEGEL UMGEBUNG - RICHTLINIE
TIGKEIT )
Umgeb_ung fiir Umgebung
professionelle T
. fir hdusliche
Gesundheits- .
T Gesundheitspflege

einrichtungen
Leitungsgebunde- | 3V (0,15- 80 MHz) V(0,15-80 MHz) Tragbare und mobile HF-
ne HFin Leitungen | 6V (ISM-Bénder) 6V (ISMund Kommunikationsgerdte dirfen nicht
gekoppelt (IEC Amateurbander) naher an einem beliebigen Teil des Gerats
61000-4-6) (einschlielich Kabel) eingesetzt werden
Gestrahite 3V/m 10V/m als der empfohlene Abstand, der mithilfe
Hochfrequenz der Qleichung unten berechnet wurde, die
(IEC 61000-4-3) 80 MHz - 27 GHz 80 MHz - 27 GHz fulr die Frequenz des Senders angewendet

80 % bei 1KHz 80 % bei 1KHz .

AM Modulation AM Modulation

Empfohlener Abstand:
=12vP

(1,2 v/P 80 MHz bis 800 MHz
(=2,3 VP 800 MHz bis 2,7 GHz

Wobei P die maximale
Nennausgangsleistung des

Senders in Watt (W) gemaB
Herstellerangabe und d der empfohlene
Abstand in Metern (m) ist.

Die im Rahmen einer
elektromagnetischen
Standortaufnahme ermittelten
Feldstarken feststehender Funksender
missen in jedem Frequenzbereich

b niedriger als der vorgeschriebene
Ubereinstimmungspegel sein.

In der Umgebung von Geraten, die mit

MAXIMALE Trennungsabstand geman Frequenz der Sender in Meter ,
AUSGANGSLEISTUNG dem folgenden Symbol gekennzeichnet
DES SENDERS 150 kHz bis 80 MHz | 80 kHz his 800 MHz | 800MHz his 2.5 GHz sind, konnen Storungen auftreten:
"] d=1.2/V1] vP d=1.2/V1] vP d=2.3VP (((,,))
A
0,01 02 02 0,23
0] 0,38 0,38 073 ISM (Industrial, Scientific und Medical)- Bander zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis
] > > 23 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz; und 40,66 MHz his 40,70 MHz.
. . : Feldstarken feststehender Sender, wie z. B. Basisstationen fiir Funk- (Mobil-/Schnurlos-)
10 38 38 3 Telefone und Mobilfunkgeréte, Amateurfunkgerate sowie AM und FM Radio- und TV-Gerate
100 I, I, %3 lassen sich nicht genau vorhersagen. Zur Beurteilung der durch stationare HF-Sender geschaf-
fenen elektromagnetischen Umgebung sollte eine elektromagnetische Standortvermessung
erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstdrke am Standort, an dem die Ausriistung
verwendet wird, den oben angegebenen Ubereinstimmungspegel tberschreitet, sollte die
Ausrtistung Uberwacht werden, um die bestimmungsgemadBe Funktion nachzuweisen. Wenn
eine anormale Leistung beobachtet wird, sind eventuell zusatzliche MaBnahmen erforderlich,
wie beispielsweise eine Neuausrichtung oder Umstellung der Ausriistung.
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Maxtec TEL: (800) 748.5355
2305 South 1070 West FAX: (801) 973.6090
Salt Lake City, Utah 84119 e-mail: sales@maxtec.com
VS website: www.maxtec.com
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C € 01 23 ETL CLASSIFIED Voldoet aan:

Emergo Europe

Westervoortsedijk 60, AAMI STD ES60601-1, 150 STD
6827 AT Arnhem 80601-2-55, IEC STDS 60601-
The Netherlands CNNE/ S 1-6,60601-1-8 & 62366
Intertek  Gecertificeerd volgens:
9700630 CSASTD (2.2 No. 60601
MEE

LET OP: Zie onze website (www.maxtec.com) voor de meest actuele versie van deze handleiding.

Lees deze hele handleiding door voordat u probeert de MaxBlend Lite te bedienen of hieraan
onderhoud tracht te plegen. Als u probeert de MaxBlend Lite te bedienen zonder eerst alle
onderdelen en functies te begrijpen, kan de veiligheid in het geding komen.

CLASSIFICATIE

Beschermingsklasse: II, Type B
Bescherming tegen water: IPX1
Bedrijfsmodus: (ontinu
Sterilisatie: Zie deel 5.0
Veiligheid bij het gebruik in de aanwezigheid van

een mengsel van ontvliambare verdovingsmiddelen: Zie deel 9.4

Voedingsspecificatie: 75V(MAX) 1,9W/250mA(MAX)
LET OP: Op grond van de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product uitsluitend
worden verkocht door of op voorschrift van een medisch professional.

Instructies voor

product:

De sensor, batterijen en printplaat mogen niet samen met het huishoudelijk afval
I vorden weggegooid. Retourneer de sensor naar Maxtec voor correcte verwijder-
ing of verwijder volgens de plaatselijke richtlijnen. Om andere onderdelen te verwijderen, dient
u de plaatselijke richtlijnen inzake verwijdering te volgen.

GARANTIE

De MaxBlend Lite is ontworpen voor de aanvoer van lucht/zuurstof. Onder normale
bedrijfsomstandigheden geeft Maxtec drie jaar garantie, gerekend vanaf de datum waarop het
apparaat is ontvangen van Maxtec, op de MaxBlend Lite met betrekking tot fabricagefouten of
materialen, op voorwaarde dat het toestel op correcte wijze, volgens de bedieningsinstructies
van Maxtec, bediend en onderhouden is. Op basis van de productevaluatie van Maxtec,
beperkt de enige verplichting van Maxtec onder voornoemde garantie zich tot het vervangen
of herstellen van of het vergoeden van het aankoopbedrag voor apparaten die defect blijken.
Deze garantie wordt uitsluitend verleend aan klanten die het apparaat rechtstreeks bij
Maxtec of via een door Maxtec aangewezen distributeur of agent nieuw hebhen aangekocht.
Maxtec garandeert dat de MAX-550E zuurstofsensor in de MaxBlend Lite vrij is van defecten
in materiaal en productiefouten, gedurende een periode van twee jaar vanaf de datum
waarop het apparaat door Maxtec is geleverd als onderdeel van een MaxBlend Lite apparaat.
Als een sensor vroegtijdig uitvalt, krijgt u een vervangende sensor met een garantie voor
de resterende duur van de garantieperiode van de oorspronkelijke sensor. Onderdelen die
periodiek onderhouden moeten worden, zoals batterijen, vallen niet onder de garantie.
Maxtec en andere dochtermaatschappijen zijn niet aansprakelijk jegens de aankoper of
andere personen voor bijkomende of gevolgschade of voor apparaten die onvoorzichtig of
verkeerd zijn gebruikt, onjuist zijn toegepast, zijn aangepast of verwaarloosd of waarmee zich
een ongeluk heeft voorgedaan. DE BOVENGENOEMDE GARANTIES ZIJN EXCLUSIEF EN KOMEN
IN PLAATS VAN ALLE ANDERE, EXPLICIETE DANWEL IMPLICIETE, GARANTIES, WAARONDER
GARANTIES TEN AANZIEN VAN DE VERKOOPBAARHEID EN DE GESCHIKTHEID VOOR EEN

BEPAALD DOEL.

LET OP: Om het beste uit uw MaxBlend Lite te halen, moeten alle handelingen en
onderhoudswerkzaamheden worden uitgevoerd in overeenstemming met deze handleiding.
Lees deze handleiding grondig door alvorens de MaxBlend Lite te gebruiken en probeer geen
reparaties of procedures uit te voeren die niet in deze handleiding zijn beschreven. Maxtec is
niet verantwoordelijk voor schade door verkeerd gebruik, niet geautoriseerde reparaties of

onjuist onderhoud van het apparaat.

de verwijdering van het

EMC-verklaring

Deze apparatuur genereert en gebruikt radiofrequentie-energie en kan deze ook uitstralen. Als
u zich niet aan de installatie- en bedieningsinstructies in deze handleiding houdt, kan er elektro-
magnetische interferentie optreden.

Deze apparatuur voldoet volgens tests aan de grenzen die zijn vastgelegd in IEC 60601-1-2 voor
medische producten. Deze limieten worden geacht een redelijke bescherming te bieden tegen
elektromagnetische interferentie bij toepassing in de beoogde gebruiksomaevingen die in deze
handleiding worden heschreven.

@Mededeling aangaande MRI

Deze apparatuur bevat elektronische en ijzerhoudende onderdelen waarvan de werking door
sterke magnetische velden kan worden beinvloed. Gebruik de MaxBlend Lite niet in een MRI-
omgeving of in nabijheid van hoogfrequente chirurgische diathermieapparatuur, defibrillators
of kortegolfhehandelingsapparatuur. Elektromagnetische interferentie kan de werking van de

MaxBlend Lite verstoren.

WAARSCHUWINGEN A\

Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet vermeden wordt, kan leiden
tot overlijden of ernstig letsel.

De volgende waarschuwingen zijn van toepassing elke keer dat u de MaxBlend Lite bedient of
hieraan onderhoud pleegt.

& Bevestig altijd de voorgeschreven flow voordat u deze toedient aan de patiént en controleer
de flow regelmatig.

+ Houd ualtijd aan de ANSI- en (GA-normen voor medische gassen en flowmeters en voor het
werken met zuurstof.

& MaxBlend Lite NIET tenzij er gekwalificeerd personeel aanwezig is dat snel kan reageren op
alarmen, defecten, of plotselinge storingen. Patiénten die zijn aangesloten op levensonder-
steunende apparatuur moeten continu visueel worden bewaakt.

(& Hoorbare alarmen van de MaxBlend Lite mogen NIET worden genegeerd. Alarmen duiclen
op een situatie die uw onmiddellijke aandacht vereist.
& Gebruik GEEN onderdelen, hulpstukken en opties die niet zijn geautoriseerd voor gebruik in

combinatie met de MaxBlend Lite. Het gebruik van niet-geautoriseerde onderdelen, hulp-
stukken of opties kan schadelijk zijn voor de patiént of de MaxBlend Lite.

& (ontroleer periodiek de werking van alle hoorbare en zichtbare alarmen om er zeker van
te zijn dat deze naar behoren functioneren. Als een alarm niet afgaat, dient u contact op te
nemen met een gecertificeerde technicus van Maxtec.

(O Gebruik de MaxBlend Lite NIET terwijl de monitor is uitgeschakeld of zonder de instelbare
alarmen in te stellen. Instelbare alarmen moeten zijn ingesteld om ervoor te zorgen dat het
apparaat veilig werkt.

& Gebruik GEEN stoomautoclaaf en stel de MaxBlend Lite niet bloot aan temperaturen van
meer dan 50 °C (122 °F).

(S Het alarm mag tijdens klinisch gebruik NIET worden afgeplakt, geblokkeerd of verwijderd.

& De sensorpoort aan de kant van de MaxBlend Lite mag NIET worden geblokkeerd.

& Erwordt geadviseerd om bij e MaxBlend Lite een luchtinlaat-/waterfitter toe te passen. Zie deel 6.,

#  Alsde MaxBlend Lite niet werkt zoals beschreven in deel 2, moet u contact opnemen met uw
Maxtec-distributeur of een gecertificeerde technicus van Maxtec.

& Gebruik de MaxBlend Lite NIET voordat is gecontroleerd of het apparaat naar behoren func-
tioneert. Zie deel 3.0.

+ Als wordt geconstateerd dat er sprake is van een situatie waardoor de monitor mogelijk niet
langer veilig zou kunnen werken, Klinkt er een alarm. Als op enig moment op het lcd-scherm
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EOx (d.w.z. E02, EO4, etc) verschijnt, moet u deel 4.0 raadplegen of contact opnemen met
een gecertificeerde technicus van Maxtec.

& Alhet onderhoud moet worden uitgevoerd door een gecertificeerde technicus van Maxtec.

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

& Als de MaxBlend Lite valt, moet u voordat u het apparaat weer gebruikt de procedures vol-
gen die zijn beschreven in deel 3.0 om te controleren of het apparaat naar behoren werkt.

& Verwijder altijd de hatterijen, om het apparaat tegen mogelijke schade door lekkende bat-
terijen te beschermen, als het apparaat opgeborgen zal worden (langer dan 30 dagen niet
gebruikt wordt).

& \ervang lege batterijen altijo door AA alkalinebatterijen van een bekend merk.

& De MaxBlend Lite hiedt de mogelijkheid om het zuurstof-laagalarm in te stellen onder 18%,
tot minimaal 15% (zie deel 2.3 over het instellen van alarmen). Dit is in overeenstemming
met 150 80601-2-55.

& Gebruik GEEN smeermiddelen voor de MaxBlend Lite.

Ter voorkoming van het risico van brandwonden,

brand of letsel bij een persoon of personen:

& De sensor wordt continu afgeblazen in de atmosfeer om uit te komen op de zuurstofcon-
centratie die is ingesteld met de controleknop. Het afblazen van zuurstof in een afgesloten
ruimte kan het risico van brand of een explosie verhogen. () Gebruik dit apparaat NIET
in de aanwezigheid van een vlam of ontstekingshron of wanneer er bijvoorbeeld elektro-
chirurgische apparatuur of defibrillators worden gebruikt.

 0m explosies te vermijden, mag de MaxBlend Lite & NIET worden gebruikt in de aan-
wezigheid van ontvlambare verdovingsmiddelen of in een atmosfeer van explosieve gas-
sen. Gebruik van de MaxBlend Lite in een ontvlambare of explosieve atmosfeer kan brand of
een explosie tot gevolg hebben.

& De elektrolytische gel die wordt gebruikt voor de galvanische 02-sensoren is zuur en kan
huid- of oogirritaties en/of brandwonden veroorzaken. Wees voorzichtig bij het hanteren
of vervangen van niet meer werkende of beschadigde disposable 02-sensoren. Let erop dat
niet meer werkende sensoren worden verwijderd conform de regels van het ziekenhuis en/
of overheidsregelgeving (02-Sensor SDS op verzoek van Maxtec).

& Olie, vetten, organische smeermiddelen en brandbaar materiaal mogen NIET worden
gebruikt of bewaard op of in de buurt van dit apparaat.

(O De MaxBlend Lite mag NIET met gas worden gesteriliseerd.
(& NIET roken op een plaats waar zuurstof wordt toegediend.

LET OP: Geeft een mogelijk gevaarlijke situatie aan die, indien deze niet vermeden wordt, kan
leiden tot gering of matig ernstig letsel en of schade aan goederen.

Q) SLA de MaxBlend Lite NIET langdurig op een warme plaats op. Temperaturen boven de
27°C(80 °F) kunnen de levensduur van de batterijen bekorten.

& Beperk het gevaar van elektrostatische schokken door geen antistatische of elektrisch gelei-
dende slangen aan te sluiten op de MaxBlend Lite.

() Reinig of droog de MaxBlend Lite NIET met een persluchtpistool. Als de MaxBlend Lite wordt
blootgesteld aan perslucht kan dit onderdelen beschadigen en het systeem onbruikbaar maken.

(& De MaxBlend Lite mag NIET overmatig worden gereinigd. Herhaaldelijk gebruik van een
reinigingsmiddel kan ertoe leiden dat zich resten op belangrijke onderdelen opstapelen.
Opeenhoping van resten kan de werking van de MaxBlend Lite verstoren.

+  Reiniging van de MaxBlend Lite: () GEEN agressieve schuurmiddelen gebruiken. Dompel de
MaxBlend Lite &) NIET onder in vloeibare steriliseermiddelen of andere vloeistoffen. Sproei
schoonmaakmiddelen ONIET rechtstreeks op het voorpaneel, de sensorpoort, de afhlaas-
demper of de opening van de zoemer. Zorg ervoor dat er zich () GEEN schoonmaakmiddel
verzamelt op het voorpaneel, de sensorpoort of de afblaasdemper.

(S De MaxBlend Lite mag NIET worden gesteriliseerd. Standaard sterilisatietechnieken kunnen
de menger beschadigen.

& Als de MaxBlend Lite niet werkt zoals beschreven in deel 2.0, moet u contact opnemen met
een getrainde technicus van Maxtec of met Maxtec om het apparaat te laten nakijken.

& Probeer NIET om de MaxBlend Lite schoon te maken met middelen of methodes anders
dan die welke worden gespecificeerd in het deel van dit document dat het schoonmaken
beschrijft.

& Hetlaten vallen of hevig stoten van de sensor na kalibratie kan leiden tot een zodanige ver-
schuiving van het kalibratiepunt dat opnieuw kalibreren vereist is.

¢ Gebruik de MaxBlend Lite altijd met schone, droge gassen van medisch kwaliteit.
Verontreinigende stoffen en vocht kunnen ervoor zorgen dat het apparaat niet naar
behoren werkt. Zuurstof moet een dauwpunt van ten minste -62 °C (-80 °F) hebben of een
vochtigheidsgehalte van minder dan 7.9 PPM (0,0059mg/1) hebben. De "zuiverheid" van
de zuurstof moet ten minste 99,0% zijn en de gebruikte lucht moet van medische kwalit-
eit zijn. Het dauwpunt van de aanwezige waterdamp mag niet hoger zijn dan -15 °C (5 °F)
onder de laagste omgevingstemperatuur waaraan het afgiftesysteem wordt hlootgesteld.
Het gehalte aan deeltjes mag niet groter zijn dan het gehalte dat direct stroomafwaarts van
een absoluutfilter van 15 micron wordt aangetroffen. Zie de (GA specificaties G-4.3 en G7.1
voor grondstoffen voor nadere informatie. Het vochtgehalte van de medische lucht of 02
die wordt aangevoerd naar de menger mag niet hoger zijn dan 5,63 x 103 milligram H20 per
kubieke meter niet-condenseerbaar gas.

& Demonteer de MaxBlend Lite NIET. Alle onderhouds- en reparatiewerkzaamheden moeten
worden uitgevoerd door een gecertificeerde technicus van Maxtec.

O Gebruik GEEN bevochtigde zuurstof om dit systeem te kalibreren.

& Jorg dat de MaxBlend Lite stevig is bevestigd. Dit apparaat wordt over het algemeen beves-
tigd aan een ziekenhuisrailsysteem of een infuusstandaard. Laten vallen van het apparaat
kan letsel of schade aan het apparaat veroorzaken.

& De zuurstofsensoren bevatten een licht zure oplossing, in een plastic behuizing. Onder nor-
male omstandigheden wordt de oplossing (elektrolyt) nooit blootgesteld.

& Als de zuurstofsensor lekt of is beschadigd, mag deze NIET worden gebruikt.

OPMERKINGEN: Geeft aan dat er aanvullende informatie is die zinvol is voor gebruikers van dit apparaat.

< Van toepassing zijnde onderdelen die zijn gebruikt in de MaxBlend Lite zijn gereinigd en
ontvet om te kunnen worden gebruikt bij de toediening van zuurstof. Alle gebruikte smeer-
middelen zijn specifiek voor deze toepassing ontwikkeld.

¢ Jolang de absolute druk van het bewaakte gasmengsel constant blijft, zal de MaxBlend
Lite de zuurstofconcentratie nauwkeurig weergeven. Als de absolute druk fluctueert, zal de
weergegeven druk echter evenredig mee fluctueren, doordat de sensor in werkelijkheid de
gedeeltelijke druk van de zuurstof in het mengsel meet. De weergegeven sensorwaarden
zullen ook evenredig met veranderingen in de barometerdruk veranderen. Daarom wordt
aanbevolen de sensor dagelijks te kalibreren.

& Gebruikers worden geadviseerd om gebruik te maken van drukregelaars die de uitlaat-
druk weergeven. De inlaatdruk moet worden ingesteld volgens de specificaties van de
zZuurstof-luchtmenger.

& Alle specificaties zijn gebaseerd op de volgende standaard omgevingsomstandigheden,
tenzij anders aangegeven. Een temperatuur van de omgeving en van monstergas van 25 °C
(77 °F); barometerdruk van 760 mmHg (30 inHa); relatieve omgevingsvochtigheid van 50%;
relatieve vochtigheid van monstergas van 0%.

+ De alarmlimieten kunnen worden ingesteld op niveaus die ze nutteloos maken voor de
klinische toestand van een bepaalde patiént. Zorg dat het geleverde zuurstofgehalte en
de stroomsnelheid worden ingesteld op waarden die de arts van de patiént heeft voorge-
schreven. Zorg er ook voor dat de limieten voor hoog- en laagalarm op niveaus worden
ingesteld die een alarm zullen activeren als het zuurstofgehalte zich buiten de veilige gren-
zen bevindt. Beoordeel de alarmlimieten opnieuw en stel deze, indien nodig, opnieuw in
als de klinische toestand van een patiént wijzigt of wanneer de arts van de patiént de zuur-
stoftherapie wijzigt.

< Ditapparaat hiedt geen automatische compensatie voor de barometrische druk.

& Gaslekken die ertoe leiden dat kamerlucht zich met het gasmonster mengt, kunnen leiden
tot onnauwkeurige zuurstofwaarden. Controleer véér gebruik of de 0-ringen op de sensor
en flowdeflector aanwezig en intact zijn

MERK: ALVORLIG(E) HENDELSE(R) som oppstar i forhindelse med enheten her rapporteres til
Maxtec og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasi-
enten er etablert. Alvorlig(e) hendelse(r) som er definert som direkte eller indirekte ledet,
kan ha fart til eller kan fare til daden til en pasient, bruker eller annen person; midlertidig
eller permanent alvorlig forverring av en pasients, brukers eller andres helsetilstand; eller

en alvorlig trussel mot folkehelsen
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1.0 INLEIDING

De MaxBlend Lite is een accessoire voor een lucht-zuurstofmenger, die is voorzien van een bat-
terijgevoegde zuurstofmonitor en flowmeter. Een menger zorgt voor de nauwkeurige menging
van lucht en zuurstof van medische kwaliteit, terwijl de monitor de geselecteerde zuurstofcon-
centraties in de uitlaat van de menger meet en deze gemeten concentraties weergeeft op een
digitaal scherm. Voor de monitor kan bovendien een hoven- en ondergrens worden ingesteld,
waardoor bij overschrijding een hoorbaar en visueel alarmsignaal wordt geactiveerd. Een gein-
tegreerde flowmeter zorgt voor een nauwkeurige flowregeling van het geleverde gasmengsel.

1.1 Indicatie voor gebruik

De MaxBlend Lite is ontworpen voor het continu monitoren van lucht/zuurstofgasmengsels
en voor het continu monitoren van de zuurstofconcentratie die aan de zuigeling, het kind of
volwassen patiént wordt geleverd. Het is een medisch hulpmiddel dat uitsluitend in profes-
sionele gezondheidszorginstellingen onder toezicht van een arts door medisch gekwalificeerd
en opgeleid personeel mag worden gebruikt, d.w.z. in ziekenhuizen en in subacute en ver-
pleeginstellingen, waar de toediening van en het toezicht op lucht/zuurstofmengsels vereist
is. Dit product is niet bedoeld als een levensondersteunend apparaat.

1.3 Verklaring van symbolen
De volgende symholen en veiligheidslabels komen voor op de MaxBlend Lite:

AAN/UIT toets 0 Toets Dempen
Toets Smart Alarm (AL (Kalibratietoets)
Indicator Laagalarm Kalibratieherinnering

Indicator Alarm Lager dan 18% BAT Indicator Batterijniveau laag

Nooit Geen olie gebruiken

E ¥ § ¢

Bijtend Fabrikant

Let op, raadpleeg bijgeleverde IPX1 (lassificatie bescherming tegen
documentatie binnendringen van vocht
(atalogusnummer @ Serienummer
L] Inlaat <—::| Uitlaat
ETL CLASSIFIED
Niet weggooien. Volg de lokale C@U
richtlijnen inzake verwijdering /> Voldoetaan ETL normen
Intertek
9700630
Fabricagedatum Medisch apparaat

SIHERAID 05 506

B(only

VERKLARING VAN SYMBOLEN STROOMVOORZIENING

De volgende symbolen en veiligheidslabels komen voor op de voeding van de MaxBlend Lite:

Twee methoden voor Voldoet aan de EU-eisen.
|:| patiéntbescherming c E Gecombineerde
(dubbele isolatie) UL/CSA-markering

1.2 MAX-550E zuurstofsensor

De MAX-550E is een galvanische, partiéle-druksensor die specifiek is voor zuurstof. De sen-
sor bestaat uit twee elektrodes (een kathode en een anode), een teflon membraan en een
elektrolyt. De zuurstof verspreidt zich door het teflon membraan en reageert onmiddellijk
elektrochemisch met een gouden kathode. Gelijktijdig treedt er elektrochemisch oxidatie op
aan de voedingslijnanode, wat een elektrische stroom en een voltagespanning veroorzaakt.
De elektrodes bevinden zich in een unieke gestolde lichtzure elektrolyt die zorgt voor de lange
levensduur en bewegingsintensieve eigenschappen van de sensors. Omdat de sensor speci-
fiek is voor zuurstof, is de opgewekte stroom evenredig met de hoeveelheid zuurstof in het
monstergas. Wanneer er geen zuurstof aanwezig is, zal er geen elektrochemische reactie zijn
en wordt er dus maar een verwaarloosbare stroom geproduceerd. In deze zin is de sensor
zelf-scherpstellend.

LET OP: De MAX-550E zuurstofsensor is een afgesloten apparaat dat een middelmatig zuur
elektrolyt en lood (Pb) hevat. Deze materialen zijn gevaarlijke stoffen en moeten correct wor-
den verwijderd, of teruggebracht worden naar Maxtec voor correcte verwijdering of recycling.

LET OP: Het laten vallen of hevig stoten van de sensor na kalibratie kan leiden tot een zodanige
verschuiving van het kalibratiepunt dat opnieuw kalibreren vereist is.

Toets Achtergrondverlichting 6 Toets Ontgrendelen
Indicator Slaapstand i ‘ Indicator Hoogalarm
Indicator Modus Smart Alarm A Indicator Alarm dempen

O

OMLAAG (Toets Laagalarm) OMHO00G (Toets Hoogalarm)

>0 "0

ia
Let Op A Waarschuwing
Op grond van de Amerikaanse ®

federale wetgeving mag dit product
uitsluitend worden verkocht door,
of op voorschrift van een arts.

Toegepaste onderdelen type B

7,

LPM %0,

Liter per minuute Zuurstofpercentage

Geautoriseerd

vertegenwoordiger in de AIR/O,  Mengsel van lucht/zuurstof
Europese Gemeenschap
Lees de flowsnelheid af in het - - - .
_@_ midden van de viotterbal === Gelijstroom
Opslag- .
temperatuur- @ MR onveilig
hereik
Eindeutige -
Geratekennung Verantwoordelijke in het VK
CT Voor gebruik in droge A ®us Gecombineerde UL/
binnenruimtes. (SA-markering
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1.4 Component Identification

(1) LEDLAMPJE LAAGALARM—In het geval van een laagalarm zal het rode ledlampie
"LAAGALARM" twee keer per seconde knipperen en zal de zoemer afgaan.

(2) LEDLAMPJE HOOGALARM—In het geval van een hoogalarm zal het rode ledlampje
"HOOGALARM" twee keer per seconde knipperen en zal de zoemer afgaan.

@ ZUURSTOFFLOWMETER —Meet de stroom gemengd gas die uit de uitlaat van de flowmeter komt.

@ FLOWMETERUITLAAT—Een fitting waarmee het apparaat kan worden aangesloten op de
slangen waardoor de lucht/zuurstof aan de patiént wordt geleverd.

@ TOETS ONTGRENDELEN @ —De toets Ontgrendelen wordt gebruikt om het instrument te
ontgrendelen/vergrendelen. Flowregelknop—De flowregelknop wordt gebruikt om de gasst-
room uit de flowmeter te beheersen.

@ TOETS OMHOOG (HOOGALARM) 9 —De toets Omhoog wordt gebruikt om het alarm
voor de Fi02 hovenlimiet in te stellen. Het apparaat dient ontgrendeld te zijn, anders zal
de toets niet werken. Zie deel 2.4.2 voor instructies voor het instellen van het alarm voor
de Fi02 bovenlimiet.

@ TOETS ACHTERGRONDVERLICHTING 9 —Als u op de toets voor de achtergrondverlicht-
ing drukt, wordt de achtergrondverlichting gedurende 30 seconden geactiveerd. Zie deel 2.6
voor meer informatie over het in- en uitschakelen van de achtergrondverlichting.

TOETS DEMPEN Q —Wanneer het alarm afgaat kan door op de toets SILENT (Dempen)
te drukken, het audioalarm gedurende 2 minuten worden uitgeschakeld.

(9) TOETS SMART ALARM € —De toets Smart Alarm wordt gebruikt om snel het venster
Hoog-/laagalarm in te stellen. Raadpleeg deel 2.4.3 voor instructies voor het gebruik
van de instelling Smart Alarm.

TOETS AAN/UIT @ —Deze toets wordt gebruikt om het apparaat aan of uit te zetten.
0Om het apparaat UIT te zetten, moet u de toets blijven indrukken terwijl er snel wordt
afgeteld van 3-2-1, om te voorkomen dat het apparaat onbedoeld wordt uitgeschakeld.

@ TOETS OMLAAG (LAAGALARM) 9 —De toets Omlaag wordt gebruikt om het alarm voor
de Fi02 onderlimiet in te stellen. Het apparaat dient ontgrendeld te zijn, anders zal de toets niet
werken. Zie deel 2.4.1voor instructies voor het instellen van het alarm voor de Fi02 onderlimiet.

@ KALIBRATIETOETS —Deze toets wordt gebruikt om het apparaat te kalibreren. Het
apparaat dient ontgrendeld te zijn, anders zal de toets niet werken. Zie deel 2.8 voor
instructies voor het kalibreren.

@ 31/2-DIGIT DISPLAY—De 3 1/2-digit liquid crystal display (LCD) geeft een directe weergave
van het zuurstofgehalte. De display toont, indien nodig, ook foutcodes, instelmodi voor
alarmen en kalibratiecodes.

%-SYMBOOL—Het "%"-teken bevindt zich rechts van het concentratiegetal en is tijdens
normaal bedrijf aanwezig.

@ INDICATOR HOOGALARM [j 4 —De hoogalarminstelling wordt altijd net onder het pic-
togram "HO0G" op het Icd-scherm weergegeven. De weergegeven waarde vertegen-
woordigt het zuurstofpercentage waarhij het hoogalarm geactiveerd zal worden.

KALIBRATIEHERINNERING—Het symbool voor de kalibratieherinnering bevindt zich
onder aan de display. Dit symbool zal een week na de vorige kalibratie beginnen te
branden.

@ INDICATOR SLAAPSTAND (—De slaapstand wordt gebruikt om de levensduur van de
batterij te verlengen.

INDICATOR BATTERIJNIVEAU LAAG —De indicator Batterijniveau laag bevindt
zich in het midden van de display en wordt alleen geactiveerd wanneer de spanning
van de batterijen lager is dan normaal.

NEDERLANDS
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ALARM GEDEMPT/SMART ALARM INDICATO—AIs de toets Dempen Q wordt inge-
drukt, verschijnt er op de display :‘: om de gebruiker attent te maken op deze
omstandigheid. Als de toets Smart Alarm @€J) wordt ingedrukt, verschiinen er tjes op
de display om de gebruiker attent te maken op deze omstandigheid.

@0) INDICATOR LAAGALARM—De laagalarminstelling word altijd net onder het pictogram
"LAAG" op het lcd-scherm weergegeven. De weergegeven waarde vertegenwoordigt
het zuurstofpercentage waarbij het laagalarm geactiveerd zal worden.

@ <18% ALARMINDICATOR—De <18% alarmindicator hevindt zich boven de cijfers van de
Indicator Laagalarm. Wanneer de instelling Laagalarm is ingesteld onder 18%, zal de
indicator elke seconde knipperen om de gebruiker te waarschuwen voor de bijzondere
situatie. Raadpleeg deel 2.4.1voor het instellen van dit laagalarm.

1.5 Zijaanzichten

@ AFBLAASSCHAKELAAR—Schakelt het aanvullend afblazen in. Het afblazen moet zijn
ingeschakeld wanneer de totale flow die aan de patiént wordt geleverd minder is dan 15
Inm voor de hoge-flowmenger of minder dan 3 Ipm voor de lage-flowmenger.

@) 02-SENSORPOORT—Een poort waardoor de zuurstofsensor monsters kan analyseren.
Via deze poort kan het gasmengsel uit de menger over het sensormembraan stromen.

SENSOR MET DEFLECTOR—De sensor met flowdeflector is zodanig ontworpen dat deze in
een poort achter de flowmeter past.

@5) SENSORKABEL—De kabel verbindt de MaxBlend Lite met de MAX-550E-sensor.

POORT VOOR EXTERNE VOEDING—Via deze poort kan het apparaat worden aangesloten
op de adapter voor externe stroomvoorziening. Zie deel 2.7 voor meer informatie over
de stroomvoorziening.

L L J

1.6 Benodigdheden om met de menger te

kunnen werken
Alle door de gebruiker los te koppelen inlaatdrukslangen die worden meegeleverd met de
menger.

Zuurstof onder druk: De hron van samengeperste zuurstof moet schone, droge zuurstof van
medische kwaliteit leveren met een druk zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing van de
lucht-zuurstofmenger. Deze druk is doorgaans 30 tot 75 PSIG (2,0 tot 5,2 BAR).

Perslucht: De bron van perslucht moet schone, droge lucht van medische kwaliteit leveren met
een druk zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing van de lucht-zuurstofmenger. Deze druk
is doorgaans 30 tot 75 PSIG (2,0 tot 5,2 BAR).

2.0 BEDIENINGSPROCEDURES

2.1 Set-up en installatie

2.1.1 MaxBlend Lite - compatibiliteit:

In dit deel worden de noodzakelijke eigenschappen beschreven zodat zuurstof-luchtmengers
compatibel zijn met de MaxBlend Lite. Alle medische zuurstof-luchtmengers hebben gelijk-
waardige prestatievereisten om te voldoen aan internationale normen (IS011195 Gasmengers
voor medisch gebruik—Onafhankelijke gasmengers). De fysieke vorm van de mengers kan
echter van model tot model verschillen. De volgende vereisten zijn de noodzakelijke vereisten
om te zorgen dat de menger compatibel is met de MaxBlend Lite. Als u niet zeker weet of uw
menger aan deze vereisten voldoet, neem dan contact op met de serviceafdeling van Maxtec
voor ondersteuning.

Compatibiliteitsvereisten voor de menger:
1. De menger moet voldoen aan ISO1T95.
2. Voor een optimale nauwkeurigheid van de flowmeter moet de menger kunnen
werken met inlaatdrukken die zijn ingesteld op 50 psi (3,45 bar).
3. De menger moet een primaire uitlaatpoort aan de linkerzijde hebben; de
afmetingen van deze poort staan in Afbeelding 1 (volgende pagina).
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Afbeelding I: Detailweergave van de mengerpoort

2.1.2 Sensor installeren
1. Bevestig de flowdeflector op de zuurstofsensor.
2. Plaats de sensor in de sensorpoort op de achterzijce van de flowmeter.
3. Sluit de sensorkabel rechtstreeks aan op de sensor en de sensoraansluiting op de achterzijde
van de behuizing van de monitor. Zorg dat de kabel goed op beide aansluitingen is aangesloten.
4. Kalibreer de sensor voorafgaand aan gebruik aan de hand van de kalibratieprocedures in deel 2.8.

2.1.3 Batterijen plaatsen

Alle MaxBlend Lite-apparaten werken op vier AA alkalinehatterijen (4 x 1,5 volt) en worden
geleverd zonder dat de batterijen zijn geplaatst. Het batterijvakje is toegankelijk via de
achterkant van het apparaat. Batterijen moeten worden vervangen door servicemedewerk-
ers. Gebruik uitsluitend batterijen van een bekend merk. Vervang door vier AA batterijen en
plaats ze zoals aangegeven in het batterijvakje.

Batterijen plaatsen:

Open het batterijklepje door de vergrendeling omlaag te drukken, zoals wordt getoond in de
onderstaande afbeelding. Haal het batterijklepje helemaal uit de MaxBlend Lite. Plaats vier
nieuwe AA alkalinebatterijen in het apparaat, zoals aangegeven op de plastic binnenkant
achter de batterijen. Schuif het klepje terug op zijn plaats in de omgekeerde volgorde van hoe
het werd verwijderd. Druk op het klepje totdat het vastklikt.

A WAARSCHUWING: Als de batterijen worden geplaatst door onvoldoende getraind perso-
neel kan dit een veiligheidsrisico opleveren.

A WAARSCHUWING: Als een ongeschikte externe voeding wordt gebruikt kan dit resulteren
in elektrische schokken of schade aan de apparatuur. Maxtec adviseert om alleen de
externe stroomvoorziening - R230P10 - voor de Maxtec MaxBlend Lite te gebruiken.

2.1.4 MaxBlend Lite installeren
De MaxBlend Lite moet correct worden geinstalleerd om goed te kunnen werken. Als u
problemen ondervindt bij de installatie van de MaxBlend Lite, of als u onzeker bent over de

installatieprocedure of over de compatibiliteit van de menger, neem dan contact op met de
serviceafdeling van Maxtec voordat u aan de installatie begint.

OPMERKING: voor MicroMax- of Precision Medical-hlenders is een toevoeradapter vereist. Installeer
de toevoeradapterkit (meegeleverd met de volgende REF R229P03-005, -006, -007 en -008) voordat
u de MaxBlend Lite installeert. Ga verder met installatiestap 3 nadat u de adapter hebt geinstalleerd.

A WAARSCHUWING: controleer dat de zuurstof-luchtmenger compatibel is voordat u de
MaxBlend Lite installeert.

1. Koppel de gasvoorziening los van de menger. Verwijder de poortaansluiting van de
linkerzijde van de menger. Zorg dat de veer en 0-ring uit de poort worden verwijderd.

2. Reinig de poort en de schroefdraden grondig om alle zichtbare verontreinigingen
te verwijderen.

3. Controleer of de 0-ring aanwezig is op de schroefdraadbout van de MaxBlend Lite.
Breng de schroefdraadbout van de MaxBlend Lite in lijn met de poort op de
linkerzijde van de menger.

5. Plaats het lange uiteinde van een 5/16" inbussleutel in de zeskantige opening aan
de achterzijde van de MaxBlend Lite.

6. Zorg dat de MaxBlend Lite parallel loopt aan de zijkant van de menger en dat de
stap aan de onderrand van de MaxBlend Lite zo is gericht dat hij onder de rand
van de menger past als u deze op elkaar bevestigd. Het is helangrijk de menger
en de MaxBlend Lite goed in lijn te brengen om te voorkomen dat de sluiting
scheef op de schroefdraad staat en de menger wordt beschadigd. Draai de
inbussleutel langzaam naar rechts om de sluiting op de menger vast te schroeven.
Draai goed aan totdat de schouder gelijk ligt met de menger.

7. Gebruik een inbussleutel van 1,6 mm (1/16") om de stelschroeven vast te
schroeven totdat zij de onderzijde van de menger lichtjes raken. Pas indien nodig
aan om de flowmeter zo te richten dat hij parallel staat aan de menger.

8. Verbind de persluchtbron met de luchtinlaatfitting van de menger.

9. Verbind de persluchtbron met de zuurstoffitting van de menger.

10. Controleer met hehulp van een zuurstoflekdetector op lekken voordat service wordt uitgevoerd.

1. Laat het gas minimaal T minuut bij maximale flow door de MaxBlend Lite
stromen om alle deeltjes uit te spoelen die tijdens gebruik en installatie zijn
binnengedrongen. Raadpleeg voorafgaand aan gebruik bij een patiént de
gebruiksaanwijzing van de zuurstof-luchtmenger om de prestatieverificatietests uit
te voeren die in de gebruiksaanwijzing worden beschreven.

LET OP: de installatie dient te worden uitgevoerd door goed getraind personeel.

2.2 Bewaking
Voordat het apparaat wordt gebruikt bij een patiént, moet de zuurstofconcentratie van het
geleverde gas worden gecontroleerd bij de beoogde instelling voor gebruik.
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Start de bewaking door (indien nodig) de AAN/UIT-toets @ op het voorpaneel in te druk-
ken. De hewaking start direct.

Als het zuurstofniveau hoger c.q. lager is dan de ingestelde waarde voor het Hoog- of het
Laagalarm, gaat de alarmindicator op het voorpaneel branden als signaal van een hoog of
laag zuurstofniveau binnen de vastgestelde limieten, of worden de limieten aangepast.

LET OP: De MaxBlend Lite bewaakt de zuurstofconcentratie van het gas dat door de menger
wordt geleverd, ongeacht welke uitlaatpoort in gebruik is. De geintegreerde flowmeter heeft
daarom uiteindelijk geen effect op de zuurstofdetectie.

2.3 Flowmeter gebruiken
1. Stel de flowmeter in op het gewenste waarde zoals afgelezen in het midden van de viotterbal.
*  Flow verhogen - draai knop naar links
Flow verlagen - draai knop naar rechts
2. Controleer de afhlaasschakelaar en zorg dat deze in de juiste positie staat.
« Voor een lage-flowmenger moet de afhlaasschakelaar worden ingeschakeld
(omhoog staan) als de totale gecombineerde flow van de menger minder is dan 3 lpm.
« Voor een hoge-flowmenger moet de afblaasschakelaar worden ingeschakeld (omhoog
staan) als de totale gecombineerde flow van de menger minder is dan 15 lpm.
 Wanneer de geleverde flow groter is dan de bovenstaande drempelwaarden kan
de afblaasschakelaar worden gedeactiveerd (omlaag staan) om gas te besparen.

LET OP: Als het afblazen niet kan worden geactiveerd zoals hierboven is beschreven, dan kan
dat leiden tot onnauwkeurige zuurstofconcentraties van de menger. De MaxBlend Lite geeft
echter altijd de actuele geleverde concentratie aan.

LET OP: De uitlaten van dit apparaat kunnen een druk leveren die even hoog is als de inlaat-
druk. Zorg ervoor dat de apparaten die het gas van de menger naar de patiént overbrengen,
voorkomen dat de druk te hoog wordt voor de patiént.

2.4 Procedure voor instellen van het alarm

2.4.1 Laagalarm instellen
Om de instelling van het laagalarm aan te passen:

1. Druk op de toets Un-lock (Ontgrendelen) @ om het toetsenpaneel te
ontgrendelen. De pictogrammen Low, Smart Alarm, CAL en HIGH beginnen te
knipperen als teken dat de INSTELMODUS actief is.

2. Druk op de toets OMLAAG (LAAGALARM)y DO op het toetsenpaneel.

A

LET OP: de letters Low Alarm heginnen te knipperen, wat aangeeft dat het Laagalarm hand-
matig kan worden ingesteld.

3. Stel met de pijltjestoetsen OMHO0G ? en OMLAAG 9 het laagalarm in op de
gewenste waarde. Elke keer dat u op een pijltjestoets drukt, verandert de waarde
met 1%. Als de toetsen langer dan 1seconde worden ingedrukt, zal de waarde in
het display met stappen van 1% per seconde veranderen.

LET OP: Als er 30 seconden verstrijken tussen het indrukken van toetsen, zal het systeem de

laatste waarde voor het hoogalarm opslaan en terugkeren naar de normale bedrijfsmodus.
Als dit per ongeluk gebeurt, herhaal dan de procedure voor het instellen van het alarm.

Er is een speciale voorwaarde die het mogelijk maakt om het laagalarm voor Zaurstof onder
18%inte stellen. Om dit te doen, druk drie seconden op de pijltjestoets OMLAAG ? terwijl het
laagalarm 18% weergeeft. De alarminstelling kan nu worden ingesteld op 17, 16 of 15%. Boven
de instelling zal een halkje knipperen om aan te geven dat het alarm op <18% is ingesteld.
De laagalarmwaarde mag niet lager dan 15% ingesteld worden en mag ook niet dichter dan 1%

bij de waarde voor het hoogalarm ingesteld worden. Bijvoorbeeld, als het hoogalarm op 25%
is ingesteld, zal het systeem geen laagalarm van 24% accepteren.

4. Wanneer de waarde van het laagalarm is ingesteld, drukt u op de toets Un-lock
@ (Ontgrendelen) om de instelling van het laagalarm te accepteren en terug te
keren naar de normale bedrijfsmodus.
LET OP: De standaardinstelling voor het laagalarm is 18% 02. Als de batterijen worden ver-

wijderd of het apparaat wordt uitgeschakeld, zal de limiet voor het laagalarm weer op 18%
worden ingesteld als deze voordien op <18% was ingesteld.

2.4.2 Hoogalarm instellen
Om de instelling van het hoogalarm aan te passen:

1. Druk op de toets Un-lock (Ontgrendelen) @ om het toetsenpaneel te
ontgrendelen. De pictogrammen Low, Smart Alarm, CAL en HIGH beginnen te
knipperen als teken dat de INSTELMODUS actief is.

2. Druk op de toets OMHO0G (HOOGALARM)? op het toetsenpaneel.

LET OP: De letters High Alarm beginnen te knipperen, wat aangeeft dat het Hoogalarm hand-
matig kan worden ingesteld.

3. Stel met de pijltjestoetsen OMHO0G 9 en OMLAAG 9 het hoogalarmin op de
gewenste waarde. Elke keer dat u op een pijltjestoets drukt, verandert de waarde
met 1%. Als de toetsen langer dan 1seconde worden ingedrukt, zal de waarde in
het display met stappen van 1% per seconde veranderen.

LET OP: Als er 30 seconden verstrijken tussen het indrukken van toetsen, zal het systeem de

[aatste waarde voor het hoogalarm opslaan en terugkeren naar de normale bedrijfsmodus.
Als dit per ongeluk gebeurt, herhaal dan de procedure voor het instellen van het alarm.

Als de instelling Hoogalarm hoger dan 100% wordt ingesteld, dan zal het hoogalarm twee
streepjes, --, tonen. Deze hijzondere voorwaarde zal hethoogalarm deactiveren of uitschakelen.
4. Wanneer de waarde van het hoogalarm is ingesteld, drukt u nogmaals op de toets
Un-lock 6 (Ontgrendelen) om de instelling van het hoogalarm te accepteren en

terug te keren naar de normale bedrijfsmodus.

LET OP: De standaardinstelling voor het hoogalarm is 50% 02. Als de batterijen worden
verwijderd, zal de limiet voor het hoogalarm weer op 50% worden ingesteld.

2.4.3 Modus Smart Alarm

1. Druk op de toets Un-lock (Ontgrendelen) @ om het toetsenpaneel te
ontgrendelen. De pictogrammen Low, Smart Alarm, CAL en HIGH beginnen te
knipperen als teken dat de INSTELMODUS actief is.

2. Druk op de toets Smart Alarm @€J) op het toetsenpaneel. De pictogrammen
Low, Alarm Mode en HIGH beginnen langzaam te knipperen als teken dat de
Smart Alarm modus actief is. Het hoogalarm wordt nu ingesteld op de huidige
zuurstofwaarde +3% (afgerond naar het dichtstbijzijnde hele getal). Het laagalarm
wordt nu ingesteld op de huidige zuurstofwaarde -3% (afgerond naar het
dichtstbijzijnde geheel getal, maar niet lager dan18%).

3. Door op de toets Omlaag te drukken, wordt er één van de instelling van het
hoogalarm afgetrokken en één aan de instelling van het laagalarm toegevoegq.
Door op de toets Omlaag te drukken, wordt er én van de instelling van het
hoogalarm afgetrokken en één aan de instelling van het laagalarm toegevoegd.
Met andere woorden, de pijl Omhoog maakt het alarmbereik groter en de pijl
Omlaag maakt het alarmbereik kleiner. Deze functie zal de alarmniveaus

4. Zodra de gewenste alarminstellingen zijn bereikt, drukt u op de toets
Ontgrendelen @ om de instellingen op te slaan en terug te keren naar de
normale bedrijfsmodus. Als de gebruiker gedurende 30 seconden niet op een
toets drukt, zal het apparaat de nieuwe alarminstellingen automatisch opslaan en
terugkeren naar de normale bedrijfsmodus.

2.5 Alarmvoorwaarden en -prioriteiten

In het geval van een omstandigheid waardoor het laag- of hoogalarm wordt geactiveerd,
zal het bijhorende ledlampje beginnen te knipperen en zal tegelijkertijd de zoemer afgaan.
Door op de toets DEMPEN Q te drukken wordt de zoemer gedeactiveerd, maar het
ledlampje en de alarmwaarden op de display zullen blijven knipperen totdat de omstan-
digheid waardoor het alarm is afgegaan is opgeheven. Als de oorzaak van het alarm 120
seconden nadat het alarmsignaalgeluid is onderdrukt nog steeds niet is weggenomen,
klinkt het alarmsignaal opnieuw.
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LEDLAMPJE LEDLAMPJE
HERHALING
LAAGALARM HOOGALARM | HOORBAAR
ALARM il (SYMBOOL (SYMBOOL ALARM Hoﬂ';ﬁﬁm
TOEVOEGEN) | TOEVOEGEN)
Aangesoten op Informatief 0ff 0ff 2 Pulsen Geen
netstroom herhaling
Netstroom niet . Enkelvoudige | Enkelvoudige Geen
Informatief 2 Pulsen :
aangesloten gele puls gele puls herhaling
Netspanning externe Ononderbroken | Ononderbroken
gelijkstroomvoorziening |  Informatief 2Pulsen | Elke 15 sec.
) . geel geel
buiten bereik
Batterijspanning te
laag om apparaat te Gemiddeld ki Ge:rlen il Geeerlen d 3Pulsen | Elke 25 sec.
laten werken (E04) op PP
Zuurstofniveau Geel
boven de instelling Gemiddeld 0ff . 3Pulsen | Elke 25 sec.
knipperend
hoogalarm zuurstof
Zuurstofniveau Geel
onder de instelling Gemiddeld ) 0ff 3Pulsen | Elke 25 sec.
knipperend
laagalarm zuurstof
Zuurstofniveau
onder de instelling hoog _Rood off 5+5 Elke 15 sec.
laagalarm zuurstof knipperend Pulsen
en minder dan 18%

De voorwaarde voor het afgaan van het laagalarm blijft aanwezig totdat de werkelijke con-
centratie 0,1% hoger is dan de instelling van het laagalarm. De voorwaarde voor het afgaan
van het hoogalarm blijft aanwezig totdat de werkelijke concentratie 0,1% lager is dan de
instelling van het hoogalarm. Om makkelijker onderscheid te kunnen maken tussen de mate
van ernst, zijn er drie unieke audiosequenties.

2.6 Achtergrondverlichting
De achtergrondverlichting inschakelen:

1. Wanneer het apparaat is ingeschakeld, kunt u de achtergrondverlichting gedurende
30 seconden inschakelen door op de toets Achtergrondverlichting 9 te drukken.
Als unog eens op de toets drukt, wordt de achtergrondverlichting uitgeschakeld.

2. Alshet apparaat op een donkere plaats wordt gebruikt, kunt u op een willekeurige
toets drukken om de achtergrondverlichting te activeren.

LET OP: Overmatig gebruik van de achtergrondverlichting kan de levensduur van de batterijen verkorten.

2.7 Externe stroomvoorziening

0Om de levensduur van de batterijen te verlengen, kan een externe door Maxtec goedgekeurde
externe gelijkstroomvoorziening van 7,5V worden gekocht. Zodra de externe stroomvoorz-
iening is aangesloten op het apparaat, voorziet de externe stroomvoorziening het apparaat
volledig van stroom. De batterijen mogen echter niet uit het apparaat worden gehaald,
aangezien deze noodstroom leveren als de AC-stroomvoorziening uitvalt.

LET OP: Gebruik alleen de externe stroomvoorziening van Maxtec, zoals genoemd in deel 10.0.
LET OP: De externe stroomvoorziening is geen batterijoplader. () Gebruik GEEN oplaadbare batterijen.

2.8 Kalibratieprocedures

2.8.1 Kalibratie met 100% zuurstof

De MaxBlend Lite moet worden gekalibreerd voordat deze Klinisch wordt gebruikt. Maxtec
adviseert om het apparaat vervolgens elke week te kalibreren. Frequente kalibratie heeft
geen nadelige invloed op de werking van de MaxBlend Lite.

Het apparaat moet ook worden gekalibreerd na het vervangen van een sensor.

De sensor kan het best worden gekalibreerd terwijl deze is opgesteld in de sensorpoort van
de MaxBlend Lite. Evenals bij normaal gebruik, reageert de zuurstofsensor optimaal wanneer
deze zich in verticale stand bevindt, met de sensor neerwaarts gericht.

Veranderingen in de harometerdruk kunnen van invloed zijn op de weergegeven zuurstof-
waarde. Een verandering van 1% in luchtdruk zal leiden tot een fout van 1% in de werkelijke
waarde (voorheeld: als u een 50% zuurstofmengsel analyseert en de luchtdruk daalt van 1000
mbar naar 990 mbar, dan daalt de gemeten waarde naar: 50% x (990/1000) = 49,5%). Maxtec
raadt aan om het apparaat opnieuw te kalibreren als het verschil in de hoogte waarop het
apparaat wordt gebruikt meer dan 150m (500ft) bedraagt.

U kunt de MaxBlend Lite het beste kalibreren via de sensorpoort en met zuurstof van tech-
nische kwaliteit (minstens 99,0%). Kalibratie van het apparaat met kamerlucht is minder nau-
wkeurig gemeten over het gehele Fi02 werkingsspectrum.

1. Sluit de zuurstoftoevoerlijn aan (het drukverschilalarm kan afgaan). Controleer of
de sensor is aangesloten op de 02-sensorpoort en vastzit aan de sensorkabel.
© Sluit de luchttoevoerlijn nu NIET aan.

2. Gebruik de toets AAN/UIT (@), om ervoor te zorgen dat de MaxBlend Lite is
ingeschakeld.

3. Draai de Fi02-knop naar 100%. Wacht een paar minuten tot de waarde is gestabiliseerd.

4. Druk op de toets Ontgrendelen @ om het toetsenpaneel te ontgrendelen. De
pictogrammen Low, Smart Alarm, CAL en HIGH beginnen te knipperen als teken
dat de INSTELMODUS actief is.

5. Druk op de toets CALIBRATION (Kalibratie) ) op het toetsenpaneel. De display
zal gedurende ongeveer 5 seconden het woord "CAL" weergeven, en vervolgens
de waarde 100,0% tonen.

6. Hetapparaat is nu gekalibreerd en bevindt zich in de normale bedrijfsmodus.

2.8.2 Kalibratie met kamerlucht
De MaxBlend Lite kan snel worden gekalibreerd met kamerlucht (20,9%).

0Om deze functie te gebruiken:

1. Sluit de luchttoevoerlijn aan (het drukverschilalarm kan afgaan). Controleer of de
sensor is aangesloten op de 02-sensorpoort en vastzit aan de sensorkabel.
& Sluit de zuurstoftoevoerlijn nu NIET aan.

2. Gebruik de toets AAN/UIT (@), om ervoor te zorgen dat de MaxBlend Lite is
ingeschakeld.

3. Draai de Fi02-knop naar 21%. Wacht een paar minuten tot de waarde is
gestabiliseerd.

4. Druk op de toets Un-lock (Ontgrendelen) @ om het toetsenpaneel te
ontgrendelen. De pictogrammen LOW, SMART ALARM, CAL en HIGH beginnen te
knipperen als teken dat de INSTELMODUS actief is.

5. Druk op de toets KALIBRATIE @ op het toetsenpaneel. De display zal gedurende
ongeveer 5 seconden het woord "CAL" weergeven, en vervolgens de waarde 20,9% tonen.

6. Hetapparaatis nu gekalibreerd en bevindt zich in de normale bedrijfsmodus.

3.0 CONTROLE VAN DE WERKING

Voordat de MaxBlend Lite klinisch wordt toegepast, moeten de volgende tests worden uitgevoerd.

A WAARSCHUWING: Als de MaxBlend Lite niet werkt zoals beschreven, dan moet u contact
opnemen met uw Maxtec-distributeur of een gecertificeerde technicus van Maxtec.

Maxtec
2305 South 1070 West
Salt Lake City, UT 84119
+1(385) 549-8000 of +1 (800) 748-5355
& Gebruik de MaxBlend Lite NIET voordat is gecontroleerd of het apparaat naar hehoren
functioneert.

3.1 Veiligheidscontrole van de menger

LET OP: Voordat u verder gaat, moet u ervoor zorgen dat de instelpuntregelaar voor het hoog-
alarm UIT staat [display geeft (--) aan] en dat de instelpuntregelaar voor het laagalarm onder
20% staat.
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De volgende controle van de werking is een algemeen aanbevolen test op basis van typische
lucht-zuurstofmengers die op de MaxBlend Lite kunnen worden aangesloten. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de betreffende menger die op de MaxBlend Lite wordt aangesloten

voor instructies voor deze menger.

PROCEDURE

RESPONS VAN DE MENGER

1. Sluit de menger aan op 50 5 psig (0,344 bar)
lucht-zuurstofmengers. Stel de regelknop
van de menger in op 60%. Schakel de
afblaasschakelaar in (omhoog) en stel
de flowmeter in op minimaal 2 lpm.

Geen respons. Waarde op
monitor 60% +3%.

2. Ontkoppel de 50 psig (3,4 bar) LUCHT-
bron van de MaxBlend Lite.
OPMERKING: De menger moet gas laten
stromen om het alarm te kunnen activeren.

Er klinkt een hoorbaar alarm.
Waarde op monitor 100% +3%.

3. RSluit de LUCHT-bron met een druk
van 50 psig (3,4 bar) opnieuw

Hoorbaar alarm stopt. Controleer of
er 60% +3% op de monitor staat.

aan op de MaxBlend Lite.
4. Ontkoppel de 50 psig (3,4 bar) LUCHT- Er Klinkt een hoorbaar alarm.
bron van de MaxBlend Lite. Waarde op monitor: 20,9% +3%.
5. Sluit 50 psig (3,4 bar) ZUURSTOF Hoorhaar alarm stopt. Controleer of
aan op de MaxBlend Lite. er 60% +3% op de monitor staat.
6. Stel de regelaar voor zowel de lucht- als
zuurstofinlaat in op 0 psig (0 bar). Geen respors.
7. Verwijder de luchtinlaatslang bij de regelaar Geen respons.

en steek het uiteinde in een beker water.

8. Verhoog de druk van de zuurstofregelaar
langzaam naar 50 psig (3,4 bar) en verlaag deze
dan weer naar 0 psig (0 bar) terwijl u het uiteinde

Er mogen geen luchtbellen
zichtbaar zijn. Er Klinkt

van de luchtslang in de heker in de gaten houdt. een hoortiaar alarm.
9. Droog de luchtinlaatslang en maak

(leze weer vast aan de regelaar. Geen respors.
10. Verwijder de zuurstofinlaatslang bij de regelaar (Geen respons.

en steek het uiteinde in een beker water.

11. Verhoog de druk van de luchtregelaar langzaam
naar 3,4 bar (50 psig) en verlaag deze dan weer
naar 1bar (0 psig) terwijl u het uiteinde van
de luchtslang in de beker in de gaten houdt.

Er mogen geen luchtbellen
zichtbaar zijn. Er Klinkt
een hoorbaar alarm.

12. Droog de zuurstofinlaatslang en maak

(Geen respons.
deze weer vast aan de regelaar. p

3.2 Alarm van de monitor testen

De alarmen van de monitor dienen jaarlijks te worden getest. Controleer het laagalarm door de
instelling voor laagalarm in te stellen op 23% of hoger en de sensor bloot te stellen kamerlucht
(20,9%). Het ledlampje van het laagalarm moet gaan knipperen terwijl het alarmgeluid klinkt.

(ontroleer het hoogalarm door de instelling voor laagalarm in te stellen op 17% of lager, en
de instelling voor het hoogalarm in te stellen op 18% en de sensor bloot te stellen aan kamer-
lucht (20,9%). Het ledlampje van het hoogalarm moet gaan knipperen terwijl het alarmgeluid
klinkt. Raadpleeg deel 2.5 Alarmvoorwaarden en -prioriteiten. Als een van de alarmen niet
werkt, neem dan contact op met een gecertificeerde technicus van Maxtec.

4.0 PROBLEMEN OPLOSSEN
4.1 Problemen oplossen

PROBLEEM: Verschil in zuurstofconcentratie tussen de zuurstofconcentratieregelaar en de
werkelijke, op het scherm weergegeven waarde, groter dan 3%.

Mogelijke oorzaken en oplossingen:

«  Afblazenis uitgeschakeld. Schakel de afblaasschakelaar in. Raadpleeg deel 2.3,
Flowmeter gebruiken.

* Monitor niet goed gekalibreerd. Kalibreren. Zie de kalibratieprocedure in deel 2.8.

« Sensor versleten. Vervang sensor. Zie deel 6.2.

«  (asvoorziening verontreinigd. Neem contact op met Maxtec voor reparatie van de
MaxBlend Lite.

* Menger niet goed gekalibreerd. Neem contact op met Maxtec voor reparatie.

PROBLEEM: Leeg scherm.

Mogelijke oorzaken en oplossingen:
*  Geen hatterij geplaatst. Batterijen plaatsen. Zie deel 2.1.3.
* Batterij helemaal leeg. Vervang de batterijen. Zie deel 2.1.3.
* Monitor defect. Neem contact op met Maxtec voor reparatie.

PROBLEEM: Gedeeltelijke of vertekende schermweergave.

Mogelijke oorzaken en oplossingen:
* Monitor beschadigd. Neem contact op met Maxtec voor reparatie.

PROBLEEM: Sensor kan niet worden gekalibreerd.

Mogelijke oorzaken en oplossingen:
« Sensorcel versleten. Vervang sensor. Zie deel 6.2.
Sensorkabel defect. Stuur terug naar Maxtec.
*  Monitor defect. Neem contact op met Maxtec voor reparatie.

PROBLEEM: De sensor kan worden gekalibreerd, maar het duurt te lang voordat deze tijdens
het kalibreren terugkeert naar 21% £2% zuurstof in lucht (2 tot 5> minuten).

Mogelijke oorzaken en oplossingen:
*  Disposable zuurstofsensor beschadigd of defect. Vervang sensor. Zie deel 6.2.

PROBLEEM: De sensor kan worden gekalibreerd, maar keert tijdens het kalibreren niet terug
naar 21% +2% zuurstof in lucht (2 tot 5 minuten).

Mogelijke oorzaken en oplossingen:
«  Disposable zuurstofsensor beschadigd of defect. Vervang sensor. Zie deel 6.2.

PROBLEEM: Sensor kan worden gekalibreerd, maar de meetwaarde bij een willekeurige con-
stante concentratie verloopt meer dan +3% gedurende 24 uur.

Mogelijke oorzaken en oplossingen:
*  Barometerdruk is veranderd sinds laatste kalibratie. Opnieuw kalibreren.
 Omgevings- of gastemperatuur is gedaald tot onder 15 °C (59 °F) of gestegen tot
boven 40 °C (104 °F). Temperatuur corrigeren en opnieuw kalibreren.

PROBLEEM: Pictogram Batterij hijna leeg.

Mogelijke oorzaken en oplossingen:
« Als op enig moment het pictogram batterij bijna leeg verschijnt op het lcd-
scherm, moeten de batterijen zo snel mogelijk worden vervangen.

PROBLEEM: EO1: Sensorspanning is te laag om een geldige kalibratie te kunnen uitvoeren.

Mogelijke oorzaken en oplossingen:
Probeer het apparaat handmatig opnieuw te kalibreren.
«  Als het apparaat meer dan drie keer deze fout aangeeft, neem dan contact op met
de afdeling klantenservice van Maxtec, om de sensor eventueel te laten vervangen.

PROBLEEM: E02: Geen sensor aangesloten.

Mogelijke oorzaken en oplossingen:
Ontkoppel de externe sensor en sluit deze opnieuw aan.
* Het apparaat hoort een automatische kalibratie uit te voeren en zou 20,9%
moeten aangeven.
« Isdit niet het geval, neem dat contact op met de afdeling klantenservice van
Maxtec, om de sensor of kabel eventueel te laten vervangen.

PROBLEEM: E03: Geen geldige kalibratiegegevens beschikbaar.

Mogelijke oorzaken en oplossingen:
« Zorgervoor dat het apparaat een thermisch evenwicht heeft bereikt en voer een
kalibratie uit.

PROBLEEM: E04: Spanning batterij te laag om apparaat te laten werken.
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Mogelijke oorzaken en oplossingen:
« Vervang de hatterijen. Er klinkt elke 25 seconden een alarm met een medium
prioriteit totdat de batterijen worden vervangen of te leeg raken om het alarm te
kunnen laten horen.

PROBLEEM: EO05: Sensorspanning is te hoog om een geldige kalibratie te kunnen uitvoeren.

Mogelijke oorzaken en oplossingen:
*  Probeer het apparaat handmatig opnieuw te kalibreren.
«  Als het apparaat meer dan drie keer deze fout aangeeft, neem dan contact op met
de afdeling klantenservice van Maxtec, om de sensor eventueel te laten vervangen.

PROBLEEM: EO6: Zuurstofsensor niet compatibel.

Mogelijke oorzaken en oplossingen:

1. Ontkoppel de sensor en sluit deze opnieuw aan. Zorg ervoor dat de plug zich
volledig in de aansluiting bevindt.

2. Hetanalysesysteem hoort nu een nieuwe kalibratie uit te voeren nadat de fout is gewist.

3. Als de fout zich blijft voordoen, verwijdert u de batterijen en plaatst u deze
opnieuw om de fabrieksinstellingen te herstellen en een diagnostische test van
het analysesysteem uit te voeren. Het analysesysteem hoort nu opnieuw een
nieuwe kalibratie uit te voeren nadat de fout is gewist.

4. Neem contact op met de afdeling klantenservice van Maxtec als de foutcode niet
gewist kan worden.

PROBLEEM: EO7: Sensorsignaal is niet stabiel genoeg om een geldige kalibratie te kunnen uitvoeren.

Mogelijke oorzaken en oplossingen:
«  Wacht tot de weergegeven zuurstofwaarde zich heeft gestabiliseerd wanneer u het
apparaat met 100% zuurstof kalibreert.
«  Wacht tot het apparaat een thermisch evenwicht heeft bereikt. NB: dit kan tot een
half uur duren als het apparaat wordt opgeslagen bij een temperatuur die buiten het
aangegeven bereik voor de hedrijfstemperatuur valt.

PROBLEEM: E08: Batterijspanning is te laag om een geldige kalibratie te kunnen uitvoeren.

Mogelijke oorzaken en oplossingen:
« Vervang de batterijen.

LET OP: Gebruik alleen een door Maxtec goedgekeurde Max-550E sensor, zoals genoemd in
deel 10.0 van de reserveonderdelenlijst. De Max550E sensor is voorzien van een authentica-
tiechip om te waarborgen dat de monitor alleen met een goedgekeurde sensor wordt gebruikt.

LET OP: De persoon die het apparaat bedient, moet zich voor en binnen 4 meter van het appa-
raat bevinden, zodat hij of zij de visuele alarmindicatoren kan zien. Hoorbare alarmen kunnen
worden waargenomen zolang de persoon die het apparaat bedient zich in dezelfde ruimte
bevindt en het omgevingsgeluid niet harder is dan gebruikelijk in een ziekenhuisomgeving.

5.0 DE MAXBLEND LITE REINIGEN
EN DESINFECTEREN

De buitenkant van het toestel en de accessoires kunnen worden gereinigd en gedesinfecteerd
door de onderstaande procedure te volgen. Bij normaal gebruik, mogen de sensoroppervlak-
ken van de sensor niet verontreinigd raken. Als u vermoedt dat het sensoroppervlak van de
sensor of de interne oppervlakken van de flowdeflector verontreinigd zijn geraakt, moeten
deze artikelen worden weggegooid en vervangen. Bewaar het apparaat wanneer u deze niet
gebruikt op een schone, droge plaats.

1. Zorg ervoor dat het batterijlaatje gesloten is en de sensor/deflector zich in de
daarvoor bestemde poort bevinden.

2. Gebruik Super Sani-Cloth kiemdodende disposable doekjes (2-in-1 reinigings-/
desinfectiedoekjes van medische kwaliteit) en verwijder alle zichtbare
verontreinigingen van de externe oppervlakken van het apparaat en de accessoires.
Zorg dat u goed controleert op verontreinigingen en deze verwijdert uit naden en
openingen in het apparaat waarin verontreinigingen kunnen achterblijven. Veeg
schoon met schoonmaakpapier om resten en bioburden te verwijderen.

3. Gebruik nadat alle zichtbare verontreinigingen zijn verwijderd, een tweede
kiemdodend doekje om de oppervlakken van het apparaat en de accessoires
goed nat te maken. Laat het apparaat en de accessoires 4 minuten nat. Gebruik

indien nodig extra doekjes om te zorgen dat de oppervlakken tijdens deze 4
minuten voortdurend nat blijven.

4. Laat het apparaat volledig aan de lucht drogen.

5. Inspecteer het apparaat visueel op zichtbare verontreiniging. Herhaal het
reinigings-/desinfectieproces als er nog zichtbaar vuil aanwezig is.

6. Herhaal paragraaf 2.2 tot en met 2.4 voorafgaand aan het reinigen.

(& Zorg ervoor dat de vloeistof of spray NIET in het apparaat binnendringt.

& Sproei schoonmaakmiddelen NIET rechtstreeks op de sensorpoort, de afhlaasdemper of
(e openingen van de zoemer.

Zorg ervoor dat de onderdelen
die in onderstaande figuren
worden aangegeven grondig
worden gereinigd en gedesin-
fecteerd. Deze onderdelen wor-
den tijdens normaal gebruik
aangeraakt en kunnen bijdra-
gen aan kruiscontaminatie als
ze niet goed gedesinfecteerd
worden.

LET OP: Als er te veel over
labels wordt gewreven kunnen
deze onleeshaar worden.

& Dompel het apparaat of de
sensor NIET onder in vloeibare
ontsmettingsmiddelen.

& Gebruik GEEN sterke
oplosmiddelen.

& Zorg dat er GEEN
schoonmaakvloeistoffen op
het oppervlak van de sensor
komen, aangezien dit de
sensorwaarden negatief kan
beinvloeden.

& Probeer het apparaat NIET met stoom, ethyleenoxide of bestraling te steriliseren.

6.0 SERVICE EN ONDERHOUD
6.1 Onderhoud

Voordat de MaxBlend Lite klinisch gebruikt gaat worden, moet u de richtlijnen volgen voor de controle
van de werking in deel 3 van deze handleiding en alle andere instructies in de gebruiksaanwijzing van
(e zuurstof-luchtmenger waarop de MaxBlend Lite is aangesloten.

Wanneer de MaxBlend Lite wordt gebruikt met een bron van persiucht van medische kwaliteit, wordt
geadviseerd om véor gebruik een luchtinlaatwaterslot/-filter aan te brengen in de luchtinlaat van de
lucht-zuurstofmenger. Verontreinigende stoffen die aanwezig zijn in luchtleidingen in ziekenhuizen
kunnen de werking van de MaxBlend Lite in gevaar brengen.

Onderdelen van elastomeer, zoals 0-ringen, zijn ontworpen om minimaal twee jaar betrouwbaar te
werken. Maxtec adviseert om de MaxBlend Lite ten minste elke twee jaar na te laten kijken en voor een
onderhoudsbeurt aan te bieden.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de zuurstof-luchtmenger voor instructies hetreffende service
van het apparaat.

Reparaties aan dit apparaat moeten worden uitgevoerd door een gecertificeerde technicus van Maxtec
die ervaring heeft met het repareren van dit apparaat.
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6.2 O2-sensor vervangen

De zuurstofsensor is ontworpen om gedurende twee jaar onder normale gebruiksomstan-
digheden te functioneren. De zuurstofsensor moet vervangen worden wanneer in hoofd-
stuk 4.0 Problemen oplossen bij een van de problemen vermeld wordt dat dit nodig is.

1. Haal de sensor uit de sensormonitorpoort.

2. Maak de sensor los van de sensorkabel.

3. Plaats een nieuwe 02-sensor met flowdeflector en sluit deze aan op de sensorkabel.
4. Kalibreer de sensor volgens de kalibratie-instructies in deel 2.8.

7.0 OVERZICHT VAN AFKORTINGEN

+/-10% van de aangegeven waarde of 0,5 lpm
als deze waarde hoger is, bij een inlaatdruk
die is ingesteld op 50 psig (3,4 bar).

Nauwkeurigheid flowmeter**

*De geleverde zuurstofconcentratie zal constant blijven binnen +1% van de ingestelde waarde
bij constante inlaatdrukken. De weergegeven waarde kan sterker schommelen vanwege de
nauwkeurigheid en leeftijd van de sensor, omgevingsomstandigheden en de tijd die sinds de
[aatste sensorkalibratie is verstreken.

**0m een nauwkeurige werking te waarborgen moet het apparaat zo worden opgesteld dat
de flowmeters verticaal zijn.

“** Elke stroom boven de laatste gekalibreerde lijn op de debiethuis met een onheperkte
stroom is de overstroom/spoelstroom. Het maximale debiet (overstroom/spoelstroom) is
hierboven gegeven. De bovenstaande spoelstromen zijn gebaseerd op 50 psi inlaatdruk, 70°F

TERM BESCHRIJVING (21°0), bij standaard atmosferische druk. De specificaties kunnen zonder voorafgaande med-
edeling worden gewijzigd.
Lucht/02 Mengsel van samengeperste lucht en zuurstof.
" craden Cekits 8.2 Alarmspecificaties
Alarmbereik laag zuurstofgehalte 15%-99% (>1% onder hoogalarm
(GA (ompressed Gas Association (Vereniging voor gecomprimeerd gas) I g % Ok g )
DISS Diameter Indexed Safety System (diameter geindexeerd veiligheidssysteem) , 16%-100% (>I% boven laagalarm
Alarmbereik hoog zuurstofgehalte: (conform IEC 60601-1-8 Hoorbare
°F Graden Fahrenheit alarmen in medische apparatuur)
Fi0 Fractionele concentratie van ingeademde zuurstof . .
L 8.3 O2 Sensorspecificaties
0 Zuurstof
! Totale nauwkeuriheid* +3% werkelijk zuurstofniveau over het
LPM Liter per minuut g volledige bedrijfstemperatuurbereik
PSIG Pounds per square inch gauge Nauwkeurigheid zuurstofmetingen +1% zuurstof

8.0 SPECIFICATIES

8.1 Instrumentspecificaties

OPMERKING: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de betreffende menger die wordt
gebruikt voor de vereisten voor de werking van deze menger.

Gewicht (onverpakt) 0,95 kg (211bs)

Vier AA alkalinebatterijen, elk 1,5V

Stroombron

Gebruiksduur van de batterij 5000 uur (continu gebruik, zonder alarm)

Zuurstofmeethereik 0% tot 100% zuurstof
Schermresolutie 0,1% zuurstof
Instelbereik 02-concentratie 21% tot 100% 02

Sensor afblaasflow 0,1 pm Ipm hij 50 psig (3,4 bar)

3 Ipm voor lage-flowmenger en 13 Ipm voor
hoge-flowmenger

Afblaasflow (schakelaar AAN)

31pm flowmeteroptie

15 lpm flowmeteroptie
30 Ipm flowmeteroptie
70 Ipm flowmeteroptie

Uitlaatflowhereik

Stabiliteit gasmengsel*

0,
omgevingshedrijfsomstandigheden 1% zuurstof

Bedrijfstemperatuurbereik 15 °C tot 40 °C (59 °F tot 104 °F)

Bereik relatieve luchtvochtigheid 0-95% niet-condenserend

Omgevingstemperatuurbereik

-15°C tot 50 °C (5 °F tot 122 °F)
voor opslag

Lineariteit +1% bij constante temperatuur en druk

Fout over hedrijfstemperatuurbereik +3% zuurstof, maximaal

Reactietijd tot 90% van
uiteindelijke meetuitkomst*

bij 25 °C (77 °F) <20 seconden

Opslagtemperatuurbereik -15°Ctot 50 °C (5 °F tot 122 °F)

1.500.000 02% uur (gemiddeld 2 jaar gebruik)

*De nauwkeurigheid van de zuurstofmonitor wordt niet beinvioed door de inlaatdruk van het
gas naar de menger toe, maar een druk van minder dan 50 psig (3,4 bar) kan resulteren in
een langere responstijd.

Verwachte gebruiksduur

OPMERKING: Alle specificaties zijn gebaseerd op de volgende standaard omgevingsomstan-
digheden, tenzij anders aangegeven.

Omgevings- en monstergastemperatuur van 25 °C (77 °F)
*  Barometerdruk van 102 kPa (30 inHg)

* Relatieve omgevingsvochtigheid van 50%

* Relatieve vochtigheid monstergas van 0%

9.0 FACTOREN DIE DE KALIBRATIE
BEINVLOEDEN

9.1 Invloed van temperatuur

De MaxBlend Lite-monitor zal zijn kalibratie behouden en correcte waarden geven hinnen
+/-3% als het apparaat gebruikt wordt bij een constante temperatuur binnen het bereik van
de bedrijfstemperatuur.

De nauwkeurigheid van het apparaat is groter dan +/-3% wanneer het apparaat wordt
gebruikt bij dezelfde temperatuur als waarbij het is gekalibreerd. Er mogen zich geen tem-
peratuurschommelingen voordoen tijdens het kalibreren en na temperatuurschommelingen
moet men het apparaat thermisch laten stabiliseren, anders zullen de waarden niet nau-
wkeurig zijn. Het volgende wordt daarom aanbevolen:
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1. Geef de sensor voldoende tijd om in evenwicht te komen met een nieuwe
omgevingstemperatuur.

2. Voer de kalibratieprocedure uit bij een temperatuur die dicht bij de temperatuur ligt
waarop de analyse zal worden uitgevoerd.

9.2 Invloed van druk

Veranderingen in de harometerdruk kunnen van invloed zijn op de weergegeven zuurstof-
waarde. Een verandering van 1% in luchtdruk zal leiden tot een fout van 1% in de werkelijke
waarde (voorbeeld: Als u een 50%-zuurstofmengsel analyseert en de barometerdruk daalt
van 30 kPa naar 29 kPa, dan daalt de gemeten waarde naar: 50% x (29/30) = 48,3%.) Maxtec
raadt aan om het apparaat opnieuw te kalibreren als het verschil in de hoogte waarop het
apparaat wordt gebruikt meer dan 150m (500ft) bedraagt.

9.3 Inviloed van vocht

De hoeveelheid vocht in het monstergas is van invloed op de gemeten zuurstofwaarde.
Maxtec adviseert om alleen schoon en droog gas van medische kwaliteit aan te voeren naar
de MaxBlend Lite. Raadpleeg IS0 7396-1 voor nadere informatie.

9.4 Blootstelling aan verdovingsgassen

Door de unieke chemische eigenschappen van de zuurstofsensoren die bij de MaxBlend Lite
geleverd worden, zijn er geen belangrijke reacties bij blootstelling aan normaal gebruikte
verdovingsgassen. De monitor is echter niet ontworpen voor blootstelling aan brandbare gas-
mengsels (zie WAARSCHUWING pagina lI).

GAS VOLUME % DR00G INTERFERENTIE IN 02%

Lachgas 60%, balans 0; <1,5%
Halothaan 4% <1,5%
Enfluraan 5% <1,5%
Isofluraan 5% <1,5%
Helium 50%, balans 0; <1,5%
Sevofluraan 5% <1,5%
Desfluraan 15% <1,5%

LET OP: Balansmengsel van 30% 02/70% N20, tenzij anders vermeld.

10.0 RESERVEONDERDELEN EN
ACCESSOIRES

BESCHRLJVING ONDERDEELNUMMER
MAX550E zuurstofsensor met flowdeflector R140P02-001
BESCHRIJVING VAN ACCESSOIRES

Kabel voor zuurstofsensor R228P49
Railmontagebeugel R100P09
Paalmontagebeugel R100P26

Grote wandmontageheugel RPO5P09

254 mm (10 inch) dubbele slang voor menger (DISS) R129P01

Door Maxtec goedgekeurde stroomvoorziening R230P10
Isrtlts(r)r;e:\tllggrazfén(liﬁgr Maxtec goedgekeurde R230P03

Reparaties aan dit apparaat moeten worden uitgevoerd door een gecertificeerde technicus
van Maxtec die ervaring heeft met het repareren van dit apparaat.

Apparaten die gerepareerd moeten worden, moeten
worden verzonden naar:

Maxtec 1.800.748.5355
Serviceafdeling (Vermeld het RMA-nummer dat door de klan-
2305 South 1070 West

. tenservice wordt verstrekt)
Salt Lake City, Ut 84119

11.0 WERKINGSPRINCIPE
11.1 Werkingsschema

11.2 Mengen

De MaxBlend Lite is afhankelijk van een normale lucht-zuurstofmenger voor het mengen. Het
bovenstaande schema geeft de werking van een normale menger weer. Mengers gebruiken
doorgaans twee 50 PSIG (3,4 BAR) gasbronnen. De twee gasbronnen hebben toegang tot het
apparaat via de lucht- en zuurstofinlaatconnectoren die zich bevinden aan de onderkant van
de menger. Elke inlaatconnector is voorzien van een deeltjesfilter. Nadat de filters gepasseerd
zijn, stroomt elk gas door een duckbill terugslagklep, die voorkomt dat gas terugstroomt
vanuit het lucht- of zuurstoftoevoersysteem.

De twee gassen passeren vervolgens een 2-staps evenwichtsregelaar. Deze regelaar is
bedoeld om ervoor te zorgen dat de bedrijfsdruk van de lucht- en zuurstofhron gelijk is. Zodra
de druk van deze twee bronnen gelijk is, worden de gassen geproportioneerd op basis van de
zuurstofconcentratie die is geselecteerd met de selectieknop voor het zuurstofgehalte. Met de
zuurstofconcentratieknop kan de arts of verpleegkundige de gewenste zuurstofconcentratie
instellen tussen 21% en 100% 02. Vanaf dit punt stroomt het gasmengsel naar de uitlaatpoort.

11.3 Gasuitlaat

De MaxBlend Lite heschikt over een gasuitlaat aan de onderzijde van de acryl flowmeter. De
menger kan over een of meerdere extra gasuitlaten beschikken. Raadpleeg de gebruiksaa-
nwijzing van de mengen voor informatie over het gebruik van de menger en de aanvullende
uitlaatpoorten.

Ongeacht of er een apparaat aan de uitlaat is verbonden zal er ten minste 0,1 lom gas worden
afgeblazen vanuit de sensorpoort van de MaxBlend Lite, aan de linkerkant van de menger. Het
gas dat door de zuurstofsensor wordt geanalyseerd is afkomstig uit deze afhlaasflow. Daarnaast
is het apparaat voorzien van een afblaasschakelaar, waarmee de gebruiker extra gas kan afbla-
zen om ervoor te zorgen dat de gasstroom in de menger voldoende is om het apparaat correct
te laten functioneren wanneer de totale flow die aan de patiént wordt geleverd zich onder een
bepaalde minimum drempelwaarde bevindt. Bij een lage-flowmenger moet extra worden afge-
blazen wanneer de totale flow die aan de patiént wordt geleverd minder is dan 3 lpm.

Bij een hoge-flowmenger moet extra worden afgeblazen wanneer de totale flow die aan de
patiént wordt geleverd minder is dan 15 Ipm. Wanneer de geleverde flow groter is dan deze
drempelwaarden kan de afblaasschakelaar gedeactiveerd worden om zuurstof te besparen.
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LET OP: Als het afblazen niet kan worden geactiveerd zoals hierboven is beschreven, dan kan
dat leiden tot onnauwkeurige zuurstofconcentraties van de menger. De MaxBlend Lite geeft
echter altijd de actuele geleverde concentratie aan.

11.4 Alarm/Bypass-functie

De MaxBlend Lite is afhankelik van de lucht-zuurstofmenger voor de alarm/bypass-functie.
Normale mengers zijn voorzien van een drukverschilalarm dat een hoorbaar alarmsignaal geeft
als er een (nominaal) verschil van meer dan 50 PSIG (3,4 BAR) ontstaat in de druk van de gashron-
nen of als de gasvoorziening vanuit één van de gasbronnen wordt onderbroken. Dit alarm wordt
geproduceerd door een reed-alarm dat zich bevindt in een dop aan de onderkant van de menger.

Het primaire doel van het alarm is om de gebruiker hoorbaar te waarschuwen voor een boven-
matig drukverlies of het leegraken van een van beide gasbronnen Als de druk voor beide gas-
bronnen tegelijkertijd toeneemt of daalt, wordt het alarm niet geactiveerd. Als de druk voor één
van heide gasbronnen daalt, daalt de uitlaatdruk evenredia, doordat het gasmengsel altijd wordt
afgestemd op de gashron met de laagste druk.

De gashypassfunctie werkt in combinatie met het alarm. Zodra het drukalarm wordt geactiveerd,
wordt ook de bypassfunctie geactiveerd en stroomt het gas met de hoogste druk rechtstreeks naar
de uitlaatpoort, waarbij de mengfunctie van de menger wordt omzeild. De zuurstofconcentratie
die uit de menger stroomt komt overeen met de zuurstofconcentratie van het gas met de hoogste
druk. In de alarm/bypass modus levert de menger zuurstof (100%) of medische lucht (21%) totdat
het drukverschil tussen beide gashronnen is teruggebracht naar 6 PSI (0,4 BAR) of minder. Als de
menger is ingesteld om 21% te leveren en de druk van de zuurstofbron ver genoeg is gedaald om
een drukverschil van 20 PSI (1,3 BAR) te creéren, gaat het alarm mogelijk niet af omdat het apparaat
de ingestelde concentratie van 21% blijft leveren.

Als een iets andere instelling dan 21% wordt gekozen zal het drukverschilalarm wel afgaan.
Overeenkomstig zal het alarm, als de MaxBlend Lite is ingesteld om 100% te leveren en de druk
van de luchtbron daalt of wegvalt, mogelijk niet afgaan omdat het apparaat een concentratie van
100% blijft leveren.

12.0 FLOWKENMERKEN

De volgende flowkenmerken zijn gehaseerd op het gebruik van een normale menger.
De uitlaatdruk van de menger neemt af wanneer de totale stroomsnelheid toeneemt. De
totale stroomsnelheid is de meting van de totale stroom uit alle uitlaatpoorten. De onder-
staande grafieken tonen het typische drukverlies dat ontstaat voor het lage-flowmodel en
het hoge-flowmodel bij 3 inlaatdrukinstellingen; 30 psig (2,07 bar), 50 psig (3,45 bar) en

13.0 ELEKTROMAGNETISCHE
COMPATIBILITEIT

De informatie in dit hoofdstuk (zoals de afstanden) is in het algemeen specifiek opgesteld
voor de MaxBlend Lite-monitor. De vermelde cijfers vormen geen garantie voor een fout-
loze werking, maar hieden hiervoor wel een redelijke mate van zekerheid. Deze informatie is
mogelijk niet van toepassing op andere medische elektrische apparatuur; oudere apparatuur
kan bijzonder gevoelig zijn voor interferentie.

Opmerking: Medische elektrische apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen met
betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en moet worden geinstalleerd en in
bedrijf worden gesteld volgens de EMC-informatie in dit document en de andere instructies
voor het gebruik van dit apparaat.

Draaghare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan invioed hebben op medische elek-
trische apparatuur.

Gebruik alleen de kabels en accessoires die in de gebruiksaanwijzing worden vermeld.
Het gebruik van andere kabels en/of accessoires kan een negatieve invioed hebben op de
veiligheid, prestaties en elektromagnetische compatibiliteit (verhoogde emissie en vermin-
derde immuniteit).

Wees voorzichtig als het apparaat naast of bovenop andere apparatuur wordt gebruikt; als het
gebruik naast of hovenop andere apparatuur onvermijdelijk is, dan moet men controleren of
het apparaat normaal werkt in de te gebruiken configuratie.

ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIES

Deze apparatuur is bedoeld voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving.

De gebruiker van deze apparatuur moet verzekeren dat de
apparatuur gebruikt wordt in een dergelijke omgeving.

75 psig (5,17 bar). NALEVING
De vaste acryl flowmeter aan de linkerkant van de MaxBlend Lite is drukgecompenseerd EMISSIES Is':gxﬁr'fg':m ELEKTROMAGNETISCHE OMGEVING
met het 0og op het drukverlies dat ontstaat in de menger bij elk debiet, uitgaande van een
inlaatdruk van 50 psig (3,45 bar). RF-emissies (CISPR 1T) Groep 1 De MaxBlend Lite maakt enkel gebruik
Portata rispetto a caduta di pressione van RF—engrg|e voor zun !nterne functie.
~ (Per miscelatore ad alto flusso) Daarom zijn de RF-emissies erg laag en
g - is het onwaarschijnljk dat ze storingen
o 2ullen veroorzaken aan elektronische
© 20 (3,4 bar) apparatuur in de nabijheid.
C (2,1 bar)
.g 15 75 bsl (ISPR-emissieclassificatie | Klasse A De MaxBlend Lite is geschikt voor gebruik in alle
o - — omgevingen, behalve in huiselijke omgevingen en
2 10 g Harmonische emissies | Klasse A in die omgevingen die rechtstreeks aangesloten
— (IEC61000-3-2) Zijn op een openhaar lagespanningselekriciteitsnet
O s X dat elektriciteit levert aan gebouwen die gebruikt
o Spanningsschom- voldoetaan | worden voor huishoudelijke doeleinden.
3 0 melingen OPMERKING: De EMISSIE-karakteristieken van deze
8 Y 20 40 60 80 100 120 apparatuur maken het apparaat geschikt voor
gebruik in industriéle omgevingen en ziekenhuizen
Portata (LPM) (CISPRTI, Klasse A). Als de apparatuur gebruikt
wordt in een woonomgeving (waarvoor er normaal
Portata rispetto a caduta di pressione (ISPRTI, klasse B vereist is), kan het;ijn dat (eze
0 (Per miscelatore ad alto flusso) apparatuur onvoldoende bescherming biedt
Q 5 voor @dmfrequente communicatieservices. Het
® kan zijn dat de gebruiker mitigatiemaatregelen
< 50 (2,1 bar) moet nemen, 70als het verplaatsen of het
o 50 psig opnieuw oriénteren van de apparatuur.
O 15 (3,4 bar)
A ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT
910 75 psig ) — ) ”
Qo (5,2 bar) Deze apparatuur is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
T 5 elektromagnetische omgeving. De gebruiker van deze apparatuur moet
g o verzekeren dat de apparatuur gebruikt wordt in een dergelijke omgeving.
o 0 5 10 15 20 25 30 35
o Portata (LPM)
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IMMUNITEIT TEGEN IEC 60601-1-2: (4E ELEKTROMAGNETISCHE
EDITIE) TESTNIVEAU OMGEVING

Professionele | Thuisgezond-

gezondheids- | heidszor-

zZorgomgeving | gomgeving
Elektrostatische (ontactontlading: =8 kV De vioeren moeten van hout,
ontlading, ESD Luchtontlading: 2 kV, beton of keramische tegels
(IEC61000-4-2) 4 kV, £8 KV, £15 kV Zijn. Als de vioeren bedekt zijn
Elektrische transiénten/ | Elektriciteitsleidingen: 2 kV met synthetls;h matena_al, .
bursts (EC61000-4-4) | Langere invoer-/ moet de eltieve vochtigheid

uitvoerlijnen: 1 kV beperkt gehogden worden om

de elektrostatische ontlading te
Pieken op AC-elek- Veelvoorkomende modus: verlagen tot een geschikt niveau.
triciteitsleidingen £ kV De kwaliteit van het
(IEC61000-4-5) Differentiéle modus: +1kV elektriciteitsnet moet die zijin
Magnetische veld 30 A/m van een typische commerciéle _
van 50/60 Hz met 50 Hz of 60 Hz omgeving of ;|ekenhU|lsomgeV|ng.
stroomfrequentie van Apparatyur die hoge niveaus van
3 AJm (IEC 61000-4-8) magnehsghg yelqen afkomstig
van elektriciteitslijnen (meer dan

Spanningsdalingenen | Daling > 95%, 0,5 perioden 30 A/m) vriigeeft, moet op een
korte onderbrekingen | Daling 60%, 5 perioden afstand worden gehouden om het
0p de AC-elektrici- Daling 30%, 25 perioden risico op storingen te verkleinen.
teitsinvoerlijnen Daling > 95%, 5 seconden Als cle gebruiker een continue
(IEC61000-4-10) werking nodig heeft tiidens

stroomuitvallen, moeten er
hatterijen geinstalleerd zijn
enmoeten ze opgeladen zijn.
Zorg ervoor dat de levensduur
van de batterijen langer is

dan de langst verwachte
stroomuitvallen of zorg voor een
bijkomende stroomvoorziening
die niet kan uitvallen.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur en het apparaat

NOMINAAL MAXIMAAL | Scheidingsafstand volgens de frequentie
UITGANGSVERMOGEN | van de transmitters in meters
VAN DE TRANSMITTER
W 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 800 MHz tot 2,5
d=12V1] VP MHz GHz
’ d=1,2/V1] vP d=2,3VP
0,01 012 012 0,23
01 0,38 0,38 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 2 2

Voor zendinstallaties met een maximum uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld,
kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meters (m) worden geschat met gebruikmaking
van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P staat

voor het maximum uitgangsvermogen van de zender in watt (W), volgens opgave van de

fabrikant van de zender.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de onderlinge
afstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing.
Elektromagnetische voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie door struc-
turen, voorwerpen en mensen.

Deze apparatuur is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van deze apparatuur moet
verzekeren dat de apparatuur gebruikt wordt in een dergelijke omgeving.

IMMUNI- IEC 60601-1-2: 2014 (4E ELEKTROMAGNETISCHE
TEITSTEST EDITIE) TESTNIVEAU OMGEVING - ADVIES
Professionele Thuisgezond-
gezondheids- heidszor-
zorgomgeving gomgeving
Geleide RF 3V (0,)5-80 MHz) 3V(0]5-80MHz) | Draaghare en mobiele RF-
gekoppeld in lijnen | 6V (ISM-banden) 6V (ISM& communicatieapparatuur (met inbegrip
(IFC 61000-4-6) amateurbanden) van de kabels) mogen niet dichter bij
- om het even welk onderdeel van de
uitgestraalde 3V/m 10V/m apparatuur staan dan de aanbevolen
RF-immuniteit scheidingsafstand die berekend
(|E( 61000'4'3) 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz is Vo|gen5 de Verge"jking envan
80% @ 1KHz 80% @ 1KHz toepassing is op de frequentie van de
AM-modulatie AM-modulatie transmitter hieronder.

Aanbevolen scheidingsafstand:
d=12vP

(=1,2v/P 80 MHz tot 800 MHz
(=2,3/P 800 MHz tot 2,7 GHz

Pis het maximaal uitgangsvermogen
van de transmitter in watt (W)
volgens de fabrikant van de
transmitter en d is de aanbevolen
scheidingsafstand in meter (m).

De veldsterktes van vaste RF-
transmitters, zoals bepaald

door een elektromagnetisch
siteonderzoek a, moeten minder
7ijn dan het nalevingsniveau

in elk frequentiebereik b.

Er kunnen zich storingen
voordoen in de nabijheid van
apparatuur die gemarkeerd is
met het volgende symbool:

@

De ISM (Industrial, Scientific and Medical) banden tussen 150 kHz en 80 MHz zijn 6,765 MHz tot
6,795 MHz; 13,553 MHz tot 13,567 MHz; 26,957 MHz tot 27,283 MHz; en 40,66 MHz tot 40,70 MHz.

De veldsterkte van stationaire zenders, zoals basisstations voor RF-telefoons (mohiele/draad-
loze), landmobiele radio’s, amateurradio’s, radio-uitzendingen via AM/FM en tv-uitzendingen,
kan theoretisch niet nauwkeurig worden bepaald. Voor de beoordeling van de elektromag-
netische omgeving in samenhang met vaste RF-zenders moet een elektromagnetisch loca-
tieonderzoek worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar het apparaat
wordt gebruikt hoger is dan het eerder vermelde RF-conformiteitsniveau dat van toepassing
is, dient u te controleren of het apparaat normaal functioneert. Als het apparaat niet goed
functioneert, moet u mogelijk extra maatregelen nemen, zoals het apparaat verplaatsen of in
een andere richting plaatsen.
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Maxtec TEL +1(800) 748.5355

2305 South 1070 West FAX +1(801) 973.6090

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

|EC| REP

C € 01 23 ETL CLASSIFIED Conforme a:

Westervoortsedijk 60, AAMISTD ES60601‘], 1S0 STD

6827 AT Arnhem 80601-2-55, IEC STDS 60601-

The Netherlands N\l US 1-6,60601-1-8 € 62366

Intertek  Dotato di certificazione:

9700630 (SASTD (22.2N. 606011
MEE

Emergo Europe

NOTA: Per 'ultima versione aggiornata del manuale, visitare il nostro sito web: www.maxtec.com

Leggere interamente il presente manuale prima di tentare di utilizzare 0 manutenere il dis-
positivo MaxBlend Lite. Ogni tentativo di utilizzare il dispositivo MaxBlend Lite senza averne
pienamente compreso le caratteristiche e le funzioni pud determinare condizioni di funzion-
amento non sicure.

CLASSIFICAZIONE

(lasse di protezione: II, tipo B
Protezione dall'ingresso di acqua: IPX1
Modalita di funzionamento: continuo

Sterilizzazione: vedere la sezione 5.0

Sicurezza di applicazione in presenza di _
una miscela anestetica infiammabile: vedere la sezione 9.4

Specifiche di alimentazione elettrica:.......oweeeeeseeeeeeessoeeeee 75V (MAX) 1,9 W/250 mA (MAX)

A ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita di questo
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

Istruzioni sullo smaltimento del prodotto:
IIsensore, le hatterie e il circuito stampato non devono essere smaltiti con i rifiuti
comuni. Restituire il sensore a Maxtec per uno smaltimento corretto o per lo
smaltimento secondo le linee guida locali. Attenersi alle linee guida locali per lo
smaltimento di altri componenti.

GARANZIA

Il dispositivo MaxBlend Lite & progettato per I'erogazione di aria/ossigeno. In condizioni di
funzionamento normali, MaxBlend Lite garantisce che il dispositivo & privo di difetti relativi a
manodopera o materiali per un periodo di tre anni dalla data di ricezione da Maxtec, a con-
dizione che I'unita sia utilizzata in modo corretto e conformemente alle istruzioni di funzion-
amento di Maxtec. In base alla valutazione del prodotto di Maxtec, il solo obbligo di Maxtec,
relativamente alla presente garanzia, & limitato all'esecuzione di riparazioni, sostituzioni o
all'emissione di credito per le apparecchiature rilevate difettose. Questa garanzia si estende
solo all'acquirente che acquisti I'apparecchiatura direttamente presso Maxtec o attraverso
distributori e agenti designati Maxtec quale apparecchiatura nuova. Maxtec garantisce che
il sensore per l'ossigeno MAX-550E presente nel dispositivo MaxBlend Lite & privo di difetti
relativi a manodopera o materiali per un periodo di due anni dalla data in cui Maxtec lo ha
spedito con l'unita MaxBlend Lite. Nel caso in cui un sensore i guasti prematuramente, il
sensore sostitutivo & garantito per il restante periodo di garanzia attribuito al sensore origi-
nario. Gli elementi soggetti a manutenzione di routine, come le batterie, sono esclusi dalla
garanzia. Maxtec e qualunque altra azienda controllata non saranno responsabili nei riguardi
dell'acquirente o di altre persone per danni incidentali o consequenziali, né per apparecchia-
ture oggetto di utilizzo errato, uso improprio, applicazione impropria, alterazione, negligenza
0 incidente. TALI GARANZIE SONO ESCLUSIVE E SOSTITUISCONO TUTTE LE ALTRE GARANZIE,
ESPRESSE 0 IMPLICITE, INCLUSA QUALSIASI GARANZIA DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER
UN PARTICOLARE UTILIZZ0.

NOTA: allo scopo di ottenere prestazioni ottimali da MaxBlend Lite, il funzionamento e la
manutenzione del dispositivo devono essere condotti conformemente al presente manuale.
Non tentare alcuna riparazione o procedura non descritta nel presente documento e, prima di
utilizare il dispositivo MaxBlend Lite Leggere attentamente il manuale. Maxtec non & in grado
di fornire alcuna garanzia in relazione a danni derivanti dal cattivo utilizzo, da riparazioni non
autorizzate o manutenzione impropria dello strumento.

Avviso sulla CEM

(Questa apparecchiatura genera, utilizza e pud irradiare energia a radiofrequenza. Se non installata
conformemente alle istruzioni di questo manuale, possono verificarsi interferenze elettromagnetiche.

L'apparecchiatura @ stata collaudata ed & risultata conforme ai limiti stabiliti nella norma-
tiva IEC 60601-1-2 per prodotti medicali. Tali limiti forniscono una ragionevole protezione
dallinterferenza elettromagnetica per il funzionamento negli ambienti previsti per ['utilizzo
descritti in questo manuale.

@Avviso sulla RMI

Questa strumentazione contiene componenti elettromagnetici e ferrosi il cui funzionamento
puo essere influenzato da forti campi elettromagnetici. Non utilizzare il dispositivo MaxBlend
Lite in ambiente di risonanza magnetica (MRI) o nei pressi di apparecchiature per diatermia
chirurgica ad alta frequenza, defibrillatori, o dispositivi terapeutici a onde corte. Linterferenza
elettromagnetica pud disturbare il funzionamento di MaxBlend Lite.

AVVERTENZE A

Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, potrehbe essere causa di
morte o di lesioni gravi.

Le seguenti avvertenze si applicano in occasione di ogni utilizzo o manutenzione di MaxBlend Lite:

& (onfermare sempre il flusso prescritto prima della somministrazione al paziente e monito-
rarlo frequentemente.

& Attenersi sempre agli standard ANSI e (GA riguardo ai gas medicali, ai flussometri e alla
manipolazione dell'ossigeno.

& NON UTILIZZARE MaxBlend Lite in assenza di personale qualificatq pronto a rispondere sol-
lecitamente ad allarmi, arresti o improvvisi malfunzionamenti. £ necessario sottoporre a
monitoraggio Visivo costante i pazienti assistiti con apparecchiature per il supporto vitale.

& NON IGNORARE gli allarmi acustici emessi da MaxBlend Lite. Gli allarmi segnalano con-
dizioni cui & necessario prestare immediata attenzione.

(S NON UTILIZZARE componenti, accessori od opzioni non approvati per MAXBlend Lite.
Lutilizzo di componenti, accessori od opzioni non autorizzati puo risultare pericoloso per
il paziente o danneggiare MaxBlend Lite.

& (ontrollare periodicamente gli allarmi acustici e visivi per verificarne il corretto funzion-
amento. Se un allarme non si attiva, rivolgersi a un tecnico di assistenza certificato Maxtec.

(S NON UTILIZZARE il dispositivo MaxBlend Lite con il dispositivo di monitoraggio spento
0 senza aver impostato gli allarmi regolabili. Tutti gli allarmi regolabili devono essere
impostati al fine di garantire un funzionamento sicuro.

(S NONSTERILIZZAREavapore, inautoclaveosottoporreMaxBlendLiteatemperaturesuperiori
a50°C (122 °F).

(& NON APPORRE del nastro, ostruire o rimuovere ['allarme durante l'uso clinico.
& NON OCCLUDERE la porta del sensore sulla parte laterale di MaxBlend Lite.
#  Siraccomanda di utilizzare MaxBlend Lite con un filtro acqua/ingresso aria. Vedere la sezione 6.1.

& Se MaxBlend Lite non funziona come descritto nella sezione 2, contattare il proprio distribu-
tore Maxtec o un tecnico di assistenza certificato Maxtec.

(S NON UTILIZZARE MaxBlend Lite prima di averne verificato la correttezza delle prestazioni.
Vedere la sezione 3.0.

& Se viene rilevata una condizione capace di impedire il funzionamento certo del dispositivo
di monitoraggio, verra emesso un allarme sonoro. Se in qualunque momento sul display
LD viene visualizzato EOx (oppure E02, EO4, ecc.), fare riferimento alla sezione 4.0 oppure
contattare un tecnico di assistenza certificato Maxtec.

< (Qualsiasi intervento di assistenza deve essere eseguito da un tecnico di assistenza cer-
tificato Maxtec.
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& | componenti in elastomero, come gli 0-ring, sono progettati per funzionare in modo sod-
disfacente per almeno due anni. Maxtec raccomanda che MaxBlend Lite venga sottoposto
a manutenzione da parte di Maxtec almeno ogni due anni oppure in caso di perdite o di
qualunque altro problema relativo alle prestazioni.

& Nel caso in cui MaxBlend Lite cada, prima di riutilizzarlo sequire le procedure delineate nella
sezione 3.0 per verificarne le prestazioni.

& Primadiriporre ['unita (noninuso per pit di 30 giorni), per evitare che eventuali perdite dalla
batteria possano danneggiare ['unita, rimuovere sempre le hatterie.

& Sostituire sempre le batterie con batterie alcaline AA di marca nota.

& MaxBlend Lite consente di impostare l'allarme di ossigeno basso al di sotto di 18%, fino al
valore minimo di 15% (vedere la sezione 2.3 relativa all'impostazione degli allarmi). Cio &
conforme alla normativa 150 80601-2-55.

(S NON UTILIZZARE lubrificanti su MaxBlend Lite.

Per evitareil rischio di ustioni, incendi o lesioni a persone:

¢ Lo sfiato del sensore sfiata continuamente all'esterno gas in corrispondenza del valore di
impostazione della concentrazione di ossigeno definito dalla manopola di controllo del miscela-
tore. Lossigeno che fuoriesce in un‘area chiusa pud aumentareil rischio di incendio o di esplosione.
O NON utilizzare il presente dispositivo in presenza di fiamme o di fonti di innesco di fiamma,
oppure quando si utilizzano apparecchiature come dispositivi elettrochirurgici o defibrillatori.

& Per evitare esplosioni, &) NON utilizzare MaxBlend Lite in presenza di gas anestetici infiam-
mabili 0 in un’atmosfera satura di gas deflagranti. L'utilizzo di MaxBlend Lite in atmosfere
infiammabili o deflagranti pud indurre incendi o esplosioni.

& |l gel elettrolitico del sensore galvanico dell'02 & acido e pud causare irritazione cutanea o
oculare e/o ustioni. Prestare attenzione nel manipolare o sostituire i sensori dell'02 monouso
danneggiati oppure non pill utilizzabili. Assicurarsi di smaltire i sensori scaduti conforme-
mente alle normative governative e/o dell'ospedale (& possibile richiedere a Maxtec la
Scheda dei dati di sicurezza (SDS) del sensore dell'02).

(S NON UTILIZZARE o conservare oli, grassi, lubrificanti organici o materiali combustibili sul
dispositivo 0 nelle sue vicinanze.

(& NON STERILIZZARE con gas MaxBlend Lite.
& NON FUMARE in un‘area in cui viene utilizzato ossigeno.

ATTENZIONE: indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, potrebbe
essere causa di lesioni moderate o di piccola entita e di danni alla proprieta.

() NON CONSERVARE per periodi prolungati MaxBlend Lite in ambienti caldi. Temperature
superiori a 27 °C (80 °F) possono accorciare la vita della batteria.

#  Per ridurre al minimo la probabilita di scariche elettrostatiche,. (<) non utilizzare con
MaxBlend Lite tubi flessibili antistatici o conduttivi.

(S NON PULIRE o asciugare MaxBlend Lite con una pistola pneumatica ad alta pressione.
L'applicazione di aria ad alta pressione su MaxBlend Lite puo danneggiarne i componenti
e rendere inutilizzabile il sistema.

() NON PULIRE eccessivamente MaxBlend Lite. Il ripetuto utilizzo di detergenti potrebbe
determinare I'accumulo di residui su componenti critici. Leccessivo accumulo di residui
pud influire sulle prestazioni di MaxBlend Lite.

« Quandossi pulisce MaxBlend Lite: CONON utilizzare abrasivi aggressivi. & NON immergere
MaxBlend Lite in agenti sterilizzanti liquidi o in qualsiasi tipo dii liquido. CONON spruzzare
alcuna soluzione detergente direttamente sul pannello frontale, sulla porta del sensore, sul
dispositivo silenziatore dello sfiato o sullapertura del segnalatore sonoro. & NON consen-
tire 'accumulo di soluzioni detergenti sul pannello anteriore, sulla porta del sensore o sul
dispositivo silenziatore dello sfiato.

(S NON STERILIZZARE MaxBlend Lite. Le tradizionali tecniche di sterilizzazione potrebbero
danneggiare il miscelatore.

¢ Se il MaxBlend Lite non funziona come descritto nella sezione 2.0, contattare un tecnico
addestrato del servizio di assistenza Maxtec oppure Maxtec stessa per ricevere assistenza.

() NON TENTARE di pulire MaxBlend Lite utilizzando agenti o metodi diversi da quelli specifi-
cati nella sezione dedicata alla pulizia del presente documento.

< la caduta o lo scuotimento del sensore dopo la calibrazione potrebbe spostare il punto di
calibrazione in misura sufficiente da richiedere la ricalibrazione.

& Utilizzare MaxBlend Lite sempre con gas secchi e filtrati di grado medicale La presenza
di contaminanti o di umidita possono compromettere il funzionamento del dispositivo.
L'ossigeno deve presentare un punto di rugiada minimo di -62 °C (-80 °F) oppure un conte-
nuto in umidita inferiore a 0,0059 mg/L (79 PPM). Il grado di "purezza” dell'ossigeno deve
essere almeno del 99,0% e l'aria utilizzata deve essere di grado medicale. Il contenuto di
vapor acqueo non deve superare un punto di rugiada di -15 °C (5 °F) al di sotto della piu
bassa temperatura ambiente alla quale  esposto il sistema di erogazione. Il contenuto di
particolato non deve superare quello registrabile immediatamente a valle di un filtro asso-
luto da 15 micron. Fare riferimento alle specifiche (GA commodity G-4.3 e G7.1 per ulteriori
informazioni. Il contenuto di vapore acqueo dell'aria di grado medicale o dell‘alimentazione
di 02 al miscelatore non deve superare il valore di 5,63 x 103 milligrammi di H20 per metro
cubo di gas non condensabile.

(& NON DISASSEMBLARE MaxBlend Lite. Qualsiasi intervento di assistenza deve essere ese-
guito da un tecnico di assistenza certificato Maxtec.

& NON UTILIZZARE ossigeno umidificato per calibrare il sistema.

< Verificare che MaxBlend Lite sia montato in modo sicuro. Il dispositivo viene di solito montato
suun sistema di guica ospedaliero oppure su un‘asta di supporto per infusione. La caduta del
dispositivo pud essere causa di lesioni o di danni al dispositivo stesso.

& | sensori dell'ossigeno contengono una soluzione debolmente acida incapsulata in un allog-
giamento in plastica. In condizioni di funzionamento normali la soluzione (elettrolito) non &
mai esposta.

& NON UTILIZZARE il sensore dell'ossigeno se sembra danneggiato oppure se mostra perdite.

NOTES: indica informazioni aggiuntive che sono d'aiuto nell'uso del dispositivo.

& e partiapplicabili utilizzate su MaxBlend Lite sono state pulite e sgrassate per il funzionamento
con ossigeno. Tutti i lubrificanti utilizzati sono stati specificamente progettati per Iapplicazione.

& Finché la pressione assoluta della miscela di gas monitorata € costante, MaxBlend Lite leg-
gera le concentrazioni di ossigeno in modo preciso. Tuttavia, se la pressione assoluta varia, la
lettura fluttuera in modo proporzionale poiché il sensore misura effettivamente la pressione
parziale dell'ossigeno della miscela. Le letture del sensore cambieranno inoltre in modo pro-
porzionale con le variazioni della pressione barometrica. A causa di i, si raccomanda la
calibrazione giornaliera del sensore.

& Siconsiglia agli utilizzatori di usare regolatori di pressione che visualizzano la pressione di
uscita. Le pressioni di ingresso devono essere impostate in base alle specifiche tecniche del
miscelatore ossigeno/aria.

& Tutte le specifiche sono basate sulle seguenti condizioni ambientali standard, salvo ove
venga indicato altrimenti. Temperatura ambientale e del gas campione paria 25 °C (77 °F);
pressione harometrica pari a 760mmHg (30inHg); umidita relativa ambientale 50%; umidita
relativa del gas campione paria 0%.

< | limiti di allarme possono essere impostati ai livelli che li renderebbero inutili per una parti-
colare condizione clinica del paziente. Verificare che il livello e la portata dell'ossigeno erog-
ato sianoimpostati sui valori prescritti dal medico del paziente. Verificare inoltre che i limiti di
allarme basso e alto siano impostati a livelli tali che l'allarme sonoro si attivi quando il livello
dell'ossigeno ricade fuori dai limiti di sicurezza. Assicurarsi di riesaminare e, se necessario,
reimpostare i limiti di allarme quando la condizione clinica del paziente cambia o quando il
suo medico prescrive una modifica dell'ossigenoterapia.

& Questodispositivononé dotato di unautomatismo di compensazione della pressione barometrica.

& Le perdite di gas che causano il mescolamento dell'aria ambiente con il campione di gas
possono determinare letture dell'ossigeno imprecise. Verificare che gli 0-ring sul sensore e
sul deviatore di flusso siano in posizione e integri prima dell'uso.
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1.0 INTRODUZIONE

MaxBlend Lite & un accessorio per un miscelatore aria/ossigeno che integra I'uso di un dispositivo
di monitoraggio e di un flussometro per l'ossigeno alimentati a batterie. Il miscelatore provvede a
miscelare in modo preciso aria e ossigeno di grado medicale, mentre il dispositivo di monitoraggio
misura le concentrazioni di ossigeno in corrispondenza dell'uscita del miscelatore, visualizzando
le concentrazioni rilevate su un display digitale. Il dispositivo di monitoraggio & anche dotato di
limiti di allarme alto e basso regolabili che, se superati, attivano un allarme acustico/visivo. Un
flussometro integrato consente un preciso controllo di flusso della miscela di gas erogata.

1.1 Indicazioni per l'uso

Il dispositivo MaxBlend Lite & progettato per erogare in continuo una miscela di aria/ossigeno
e monitorare costantemente la concentrazione di ossigeno erogata a neonati, pazienti pedi-
atrici e pazienti adulti. £ un dispositivo di esclusivo uso medicale, destinato all utilizzo da parte
di personale qualificato e addestrato con la supervisione di un medico, in strutture sanitarie
professionali, ovvero un ospedale, strutture per cure sub-acute e strutture infermieristiche, in
cui siano richiesti la somministrazione e il monitoraggio di miscele di aria/ossigeno. Il presente
non & destinato all'uso quale dispositivo di supporto vitale.

1.3 Guida ai simboli
Su MaxBlend Lite si trovano i seguenti simboli ed etichette di sicurezza:

©

o
A

LI E I P o5l

GUIDA Al SIMBOLI DI ALIMENTAZIONE ELETTRICA

Tasto ON/OFF (Attivazione/
Disattivazione)

Tasto di allarme intelligente

Indicatore di allarme
limite basso

Indicatore di allarme
Sotto 18%

Da non fare

(orrosivo

Attenzione, consultare
i documenti
di accompagnamento

Numero di catalogo

Ingresso

Non disperdere
nell'ambiente. Attenersi
alle linee guida di
smaltimento locali.

Data di fabbricazione

A

N4

=
o

IPX1

[SN]
<l

ETL CLASSIFIED

Intertek
9700630

Tasto di silenziamento

(AL (tasto di calibrazione)

Promemoria calibrazione

Indicatore di livello
batterie basso

Non utilizzare olio

Produttore

Ingress Protection Rating

Numero di serie

Uscita

Dispositivo medico

Sull'alimentatore di MaxBlend Lite si trovano i seguenti simboli ed etichette di sicurezza:

O

Due mezzi di protezione del
paziente (doppio isolamento

, C€

(onforme ai requisiti EU.
Marchio UL/CSA combinato

B(only

1.2 Sensore dell'ossigeno MAX-550E

MAX-550E & in un sensore galvanico a pressione parziale specifico per 'ossigeno costituito da due
elettrodi (un catodo e un anodo), una membrana in Teflon e un elettrolito. Lossigeno diffonde
attraverso la membrana in Teflon e prontamente reagisce elettrochimicamente con il catodo
in oro. Contemporaneamente, si verifica un'ossidazione elettrochimica in corrispondenza di un
anodo in piomho, ¢id genera una corrente elettrica e una tensione in uscita. Gli elettrodi vengono
immersi in un unico elettrolito gelificato leggermente acido, responsabile della prolungata durata
utile del sensore e della imperturbabilita al movimento. Poiché il sensore & ossigeno-specifico, la
corrente generata & proporzionale alla quantita di ossigeno presente nel gas campione. Inassenza
di ossigeno non si verifica alcuna reazione elettrochimica e, di conseguenza, viene generata una
corrente elettrica trascurabile. In questo senso il sensore puo essere definito auto-azzerante.

ATTENZIONE: il sensore dell'ossigeno MAX-550E & un dispositivo sigillato contenente un elettrolito
lievemente acido e piomho (Pb). Questi materiali costituiscono rifiuti pericolosi e devono essere
smaltitiin modo corretto, oppure restituiti a Maxtec per uno smaltimento corretto o per il recupero.

ATTENZIONE: la caduta o lo scuotimento del sensore dopo la calibrazione potrebbe spostare il
punto di calibrazione in misura sufficiente da richiedere la ricalibrazione.

>0 "0

LPM

Tasto di retroilluminazione

Indicatore della modalita
di sospensione

Indicatore della modalita
diallarme intelligente

GlU (Tasto di allarme
[imite basso)

Attenzione
Le leggi federali (USA)
[imitano la vendita di questo

dispositivo ai soli medici 0
dietro prescrizione medica.

Litri al minuto

Rappresentante

autorizzato nella

_@_

(onforme agli standard ETL /i/

(1

(omunita Europea

Leggere il flusso al
centro della sfera

Temperatura di
conservazione
Intervallo

Identificatore univoco
del dispositivo

Utilizzabile solo in
ambienti chiusi

Tasto di sblocco

Indicatore di
allarme limite alt

Indicatore di
silenziamento allarme

SU (Tasto allarme limite alto)

Avvertenza

Parti applicate tipo B

Percentuale di ossigeno

Miscela di aria/ossigeno

(orrente continua

Non sicuro per RM

Responsabile nel Regno Unito

C“ us Marchio UL/CSA combinato
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1.4 ldentificazione del componente

(1) LED DI ALLARME LIMITE BASSO—In una condizione di allarme limite basso, il LED di
"ALLARME LIMITE BASSO" lampeggera due volte al secondo, emettendo un segnale acustico.

(2) LEDDIALLARME LIMITE ALTO—In una condizione i allarme limite alto, l LED di"ALLARME
LIMITE ALTO" lampeggera due volte al secondo, accompagnato da un segnale acustico.

(3) FLUSSOMETRODELL'OSSIGENO —Misurail flusso del gas miscelatoin uscita dal flussometro.
(@) USCITAFLUSSOMETRO—Un raccordo per l collegamento al tubo di erogazione al paziente.

(5) TASTO DI SBLOCCO © 11 tasto di shiocco viene utilzzato per bloccare o sbloccare lo
strumento. Manopola di controllo del flusso—La manopola di controllo del flusso cont-
rolla il flusso del gas in uscita dal flussometro.

(6) SU(TASTOALLARME OSSIGENOALTO) 9 —lItasto SU viene utilizzato per limpostazione
di allarme Fi02 alta. Affinché il tasto funzioni il dispositivo deve essere in stato di shlocco.
Vedere [a sezione 2.4.2 per istruzioni sullimpostazione di limite di allarme Fi02 alto.

(7) TASTO DI RETROILLUMINAZIONE © -1 tasto di retroilluminazione attivera manual-
mente la retroilluminazione per 30 secondi. Vedere la sezione 2.6 per ulteriori informazi-
oni sulla retroilluminazione.

TASTO DI SILENZIAMENTO €29 —In una condizione i allarme, premere il tasto
SILENZIAMENTO consentira di disattivare I'allarme sonoro per 2 minuti.

(9) TASTO DI ALLARME INTELLIGENTE @) —Il tasto di allarme intelligente viene utilizzato
per facilitare 'impostazione rapida della finestra di allarme limite basso. Vedere la sezi-
one 2.4.3 per istruzioni sull'uso dell'impostazione di Allarme intelligente.

TASTO DI ATTIVAZIONE/DISATTIVAZIONE (ON/OFF) @ —Questo tasto viene utilizzato
per accendere o spegnere il dispositivo. Per spegnere il dispositivo, il pulsante deve
essere tenuto premuto mentre avviene un rapido conto alla rovescia 3-2-1 per prevenire
lo spegnimento accidentale.

@ GIU (ALLARME OSSIGENO BASS0) 9 —|| tasto GIU viene utilizzato per limpostazione
di limite di allarme Fi02 basso. Affinché il tasto funzioni il dispositivo deve essere in stato di
sblocco. Vedere la sezione 2.4.1 per istruzioni sullimpostazione del limite di allarme Fi02 basso.

@ TASTO DI CALIBRAZIONE @ —(Questo tasto viene utilizzato per calibrare il dispositivo.
Affinché il tasto funzioni, il dispositivo deve essere in stato di shlocco. Vedere la sezione
2.8 per le istruzioni sulla calibrazione.

(3 31/2-DISPLAY A CIFRE—Il display a wristalli liquidi (LCD) a 3 1/2 cifre fornisce una lettura
diretta delle concentrazioni di ossigeno. Le cifre visualizzano inoltre i codici di errore, le
modalita di impostazione degli allarmi e i codici di calibrazione in base alle esigenze.

SIMBOLO %~—II simbolo % si trova a destra del numero indicante la concentrazione ed @
presente durante il normale funzionamento.

@ INDICATORE DI ALLARME LIMITE ALTO iA —L'impostazione allarme limite alto &
costantemente visualizzata subito sotto I'icona "HIGH" (alto) sul display LCD. Il valore
visualizzato indica la percentuale di ossigeno a cui allarme limite alto si attiva.

PROMEMORIA CALIBRAZIONE—II simbolo del promemoria calibrazione ¢ situato nella
parte inferiore del display. Questo simbolo verra visualizzato a una settimana dalla prec-
edente calibrazione.
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@ INDICATORE DELLA MODALITA DI SOSPENSIONE ( —L'indicatore della modalita di sos-
pensione viene usato per ridurre il consumo della batteria.

INDICATORE DI BATTERIA SCARICA —L'indicatore di batteria scarica si trova in
corrispondenza della parte centrale del display e si attiva solo quando la tensione delle
batterie & al di sotto del livello operativo normale.

SILENZIAMENTO ALLARME/INDICATORE ALLARME INTELLIGENTE—Quando viene pre-
muto il tasto di silenziamento Q l'indicatore viene visualizzato a barre incrociate ,‘:
per avvisare della condizione. Quando viene premuto il pulsante di allarme intelligente,
@ !'ndicatore verra visualizzato con barre a T per avvisare della condizione.

@ INDICATORE DI ALLARME LIMITE BASSO—Limpostazione di allarme limite basso &
costantemente visualizzata subito sotto I'icona "LOW" (basso) sul display LCD. Il valore
visualizzato indica la percentuale di ossigeno a cui 'allarme limite basso si attiva.

@ INDICATORE DI ALLARME 0SSIGENO <18%—L'indlicatore di allarme ossigeno <18%si trova
situato sopra le cifre dellindicatore di allarme limite hasso. Quando I'impostazione di
allarme limite alto e basso @ stata definita a <18%, l'indicatore lampeggera ogni sec-
ondo per avvisare 'operatore di questa specifica condizione. Vedere la sezione 2.4.1 per
Iimpostazione di questa condizione di allarme limite basso.

1.5 Viste laterali

COMMUTATORE DI SFIATO—Attiva lo sfiato ausiliario. Lo sfiato deve essere attivato tutte
le volte che il flusso totale erogato al paziente & minore di 15 LPM per il miscelatore a
flusso alto, oppure minore di 3 LPM per il miscelatore a flusso basso.

@ 02PORTA SENSORE—Una porta di campionamento per il sensore dell'ossigeno. Consente
al gas miscelato di fluire sulla membrana del sensore.

SENSORE CON DEVIATORE—II sensore con deviatore di flusso & progettato per essere
inserito in una porta dietro il flussometro.

@5 (AVODEL SENSORE— cavo che collega MaxBlend Lite al sensore MAXS50E.

PORTA DI ALIMENTAZIONE ESTERNA—La porta che consente il collegamento a un alimen-
tatore esterno. Vedere la sezione 2.7 per maggiori informazioni sull'alimentatore elettrico.

L L J

1.6 Che cosa occorre fare per mettere in

funzione il miscelatore
Tuttii tubi di pressione di entrata staccabili dell'operatore vengono forniti con miscelatore di gas.

Ossigeno pressurizzato: La fonte di ossigeno pressurizzato deve fornire ossigeno pulito e secco
di grado medicale alla pressione specificata nelle Istruzioni per l'uso del miscelatore aria/
ossigeno. Tale pressione & tipicamente compresa tra 30 e 75 PSIG (da 2,0 a 5,2 BAR).

Aria pressurizzata: La fonte di aria pressurizzata deve fornire aria pulita e secca di grado medi-
cale alla pressione specificata nelle Istruzioni per 'uso del miscelatore aria/ossigeno. Tale pres-
sione & tipicamente compresa tra 30 e 75 PSIG (da 2,0 a 5,2 BAR).

2.0 PROCEDURE OPERATIVE
2.1 Configurazione e installazione

2.1.1 Compatibilita di MaxBlend Lite:

Questa sezione descrive le caratteristiche richieste ai miscelatori ossigeno/aria per essere
compatibili con il MaxBlend Lite. Tutti i miscelatori aria/ossigeno di grado medicale rispondo a
medesimi requisiti prestazionali per essere conformi agli standard internazionali (15011195 mis-
celatori a gas di uso medicale—miscelatori autonomi a gas). Tuttavia, la forma fisica del miscela-
tore varia da modello a modello. | seguenti requisiti specificano le caratteristiche del miscelatore
necessarie per la compatibilita con MaxBlend Lite. Se non si & sicuri che il proprio miscelatore
soddisfi questi requisiti, contattare il servizio di assistenza Maxtec per richiedere assistenza.

Requisiti di compatibilita del miscelatore:
1. limiscelatore deve essere conforme a 1S011195.
2. Perlaprecisione ottimale del flussometro, il miscelatore deve essere in grado di
funzionare con pressioni di ingresso impostate a 50 psi (3,45 bar).
3. II'miscelatore deve avere una porta di uscita primaria sul proprio lato sinistro delle
dimensioni indicate in Figura 1 (pagina successiva).

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355

ITALIANO



DETAGLIO E
SCALA 2:1

T

VISTA SINISTRA'

Figura I: Dettagli sulla porta del miscelatore

2.1.2 Installazione del sensore

1. Fissare il deviatore di flusso sul sensore dell'ossigeno.

2. Posizionare il sensore nella porta del sensore, collocata sul retro del flussometro.

3. Fissare il cavo del sensore direttamente al sensore e alla presa del sensore posta sul
retro dell'alloggiamento del dispositivo di monitoraggio. Accertarsi che il cavo sia
completamente inserito in entrambe le connessioni.

4. Prima di usare il sensore, calibrarlo secondo le procedure descritte in sezione 2.8.

2.1.3 Installazione della batteria

Tutte le unita MAXBlend Lite sono alimentate da quattro batterie alcaline AA (4 x 1,5, Volt) e
vengono spedite senza le batterie installate. Lo scomparto batterie & accessibile attraverso il
retro dell'unita. Le hatterie devono essere sostituite dal personale di assistenza. Utilizzare solo
batterie di marca nota. Sostituire con quattro batterie AA e inserire secondo l'orientamento
indicato all'interno dello scomparto hatterie.

Per installare le batterie:

Aprire lo sportellino della batteria premendo sul suo fermo, come mostrato nella figura che
seque. Rimuovere completamente lo sportellino delle batterie da MaxBlend Lite. Installare
quattro batterie alcaline AA nuove nell'unita, osservando 'orientamento indicato sul supportoin
plastica dietro le hatterie. Riposizionare lo sportellino facendolo scorrere al suo posto nell'ordine
inverso a quello di rimozione. Premere sullo sportellino finché non & hloccato in posizione.

A AVVERTENZA: la sostituzione delle batterie da parte di personale con formazione
inadeguata puo determinare un pericolo per la sicurezza.

A AVVERTENZA: nel caso venga utilizzato un alimentare elettrico esterno inappropriato
potrebhero scaturirne scosse elettriche o danni all'apparecchiatura. Maxtec raccomanda
di utilizzare solo I'alimentatore elettrico esterno di MaxBlend Lite - R230P10.

2.1.4 Installazione di MaxBlend Lite

Per poter funzionare in modo appropriato MaxBlend Lite deve essere correttamente installato.
In caso di difficolta durante l'installazione di MaxBlend Lite, se non si & sicuri del procedimento
di installazione, o siano dubbi circa la compatibilita del miscelatore, prima di tentare
I'installazione contattare il servizio di assistenza Maxtec.

NOTA: con i miscelatori MicroMax o Precision Medical & necessario utilizzare un adattatore
d'ingresso. Installare il kit dell'adattatore d'ingresso (incluso con i seguenti RIF; R229P03-005,
-006, -007 e -008) prima di installare MaxBlend Lite. Una volta installato I'adattatore, proce-
dere con il passaggio 3 dell'installazione.

A AVVERTENZA: prima di installare MaxBlend Lite, assicurarsi che il miscelatore ossigeno/aria sia
compatibile. Fare riferimento alle informazioni sulla compatibilita alla fine di questo documento.

1. Scollegare I'erogazione del gas dal miscelatore. Rimuovere il raccordo della porta dal
ato sinistro del miscelatore. Assicurarsi di rimuovere la molla e I'0-ring dalla porta.

2. Pulire accuratamente la porta, compresa la filettatura, per rimuovere qualsiasi
contaminante visibile.

3. Verificare che sul bullone filettato di MaxBlend Lite sia presente l'0-ring.

4. AMllineare il bullone filettato di MaxBlend Lite alla porta sul lato sinistro del miscelatore.

5. Inserire l'estremita lunga di una chiave esagonale da 7,94 mm (5/16 di pollice) nel
foro a forma esagonale sul retro di MaxBlend Lite.

6. Assicurarsi che MaxBlend Lite sia allineato parallelo al lato del miscelatore e
assicurarsi che il gradino sul bordo inferiore di MaxBlend Lite sia orientato in modo
tale da poter essere inserito sotto il bordo del miscelatore quando i due dispositivi
vengono collegati insieme. E fondamentale che miscelatore e MaxBlend Lite
siano allineati correttamente, onde evitare che il dispositivo di fissaggio incroci
|a filettatura e danneggi il miscelatore. Ruotare lentamente la chiave esagonale
insenso orario per avvitare il dispositivo di fissaggio nel miscelatore. Stringere
saldamente fino a quando la spalla  a filo con il miscelatore.

7. Con una chiave esagonale da 1,6 mm (1/16 di pollice), avvitare le viti di fermo
finché non giungono appena a contatto con la parte inferiore del miscelatore.
Regolare secondo necessita per orientare il flussometro parallelo al miscelatore.

8. (Collegare la sorgente di aria pressurizzata al raccordo di ingresso dell‘aria del miscelatore.

9. Collegare la sorgente di ossigeno pressurizzato al raccordo di ingresso
dell'ossigeno del miscelatore.

10. Prima di mettere in servizio il dispositivo, controllare eventuali perdite utilizzando
un rilevatore di perdita di ossigeno.

1. Fare fluire il gas all'interno di MaxBlend Lite per almeno 1 minuto al flusso
massimo, per spazzare via l'eventuale particolato che potrebhero esservi stato
introdotto durante la manipolazione e linstallazione. Prima dell'uso su un
paziente, fare riferimento alle istruzioni per I'uso del miscelatore ossigeno/aria in
riferimento all'esecuzione dei test di verifica di prestazione.

ATTENZIONE: I'installazione deve essere eseguita solo da personale adeguatamente addestrate.
2.2 Monitoraggio

Prima dell'uso su un paziente, la concentrazione di ossigeno relativa al gas erogato deve
essere impostata in corrispondenza del valore previsto per I'uso.
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Per iniziare il monitoraggio, premere il tasto ON/OFF (Accensione/Spegnimento) @ sul pan-
nello anteriore (Se necessario) Il monitoraggio iniziera immediatamente.

Nel caso in cui il livello di ossigeno superasse i valori di riferimento relativi ad allarme limite
ALTO 0 BASSO, I'indicatore di allarme sul pannello anteriore si illuminera segnalando una con-
dizione di ossigeno alto 0 basso entro i limiti oppure segnalando la regolazione dei limiti.

NOTA: MaxBlend Lite monitorera la concentrazione di ossigeno del gas erogato dal miscelatore
indipendentemente dalla porta di uscita in uso. Pertanto, in ultima analisi, il flussometro inte-
grato non ha alcun effetto sul sensore dell'ossigeno.

2.3 Funzionamento del flussometro
1. Regolare il flussometro al valore di riferimento desiderato come da lettura al
centro della sfera galleggiante.

«  Peraumentare il flusso - ruotare la manopola in senso antiorario

Perridurre il flusso - ruotare la manopola in senso orario

2. Assicurarsi che l'interruttore a levetta dello sfiato sia in posizione appropriata.

»  Perunmiscelatore a basso flusso, se il flusso totale combinato proveniente
dal miscelatore & inferiore a 3 LPM, l'interruttore a levetta dello sfiato deve
essere di acceso (posizione superiore).

 Perunmiscelatore ad alto flusso, se il flusso totale combinato proveniente
dal miscelatore & inferiore a 15 LPM, l'interruttore a levetta dello sfiato deve
essere di acceso (posizione superiore).

Per flussi erogati maggiori di questi limiti, l'interruttore a levetta pud essere
spento (posizione inferiore) per risparmiare gas

ATTENZIONE: come evidenziato sopra, la mancata attivazione del miscelatore pud causare
I'erogazione da parte del miscelatore di concentrazioni di ossigeno imprecise. Tuttavia, the
MaxBlend Lite visualizzera sempre la concentrazione attualmente erogata.

ATTENZIONE: le uscite del dispositivo sono in grado di erogare una pressione allo stesso livello
della pressione di ingresso. Verificare che i dispositivi che conducono il gas dal miscelatore al
paziente prevengano l'erogazione di pressione eccessiva al paziente stesso.

2.4 Procedura di impostazione degli allarmi

2.4.1 Impostazione di allarme limite basso
Per regolare l'impostazione di allarme limite hasso:

1. Premere il tasto di shlocco 6 per shloccare il tastierino. Si noti che le icone di
BASSO, Allarme intelligente, CAL e ALTO inizieranno a lampeggiare indicando la
MODALITA OPERATIVA IMPOSTATA

2. Premere il tasto GIU (ALLARME LIMITE BASSO) 0 sul tastierino.

a

NOTA: le cifre relative all'allarme limite basso cominciano a lampeggiare per indicare
I'impostazione manuale dell'allarme di ossigeno basso

3. Impostare l'allarme limite basso sul valore desiderato servendosi dei tasti

FRECCIA SU e FRECCIA GIU 9 Premendo i tasti freccia il valore cambia
per incrementi dell'1%. Tenendo i tasti premuti per piti di 1secondo, il valore
visualizzato scorre dell'1% al secondo.

NOTA: se non viene premuto alcun tasto per 30 secondi, il sistema memorizza il valore di
allarme limite alto pit recente, quindi torna alla modalita operativa normale. Se cid si veri-
ficasse accidentalmente, sara sufficiente ripetere la procedura di impostazione dell'allarme.

Esiste una condizione speciale che consente I'impostazione dell'allarme limite minimo di
ossigeno al di sotto del 18%. Per accedere a questa condizione, premere il taso freccia GIU
9 per tre secondi mentre la lettura dell'allarme limite basso visualizza un valore pari a
18%. Lallarme puo ora essere impostato sui valori 17, 16 0 15%. Una barra lampeggera sopra
I'impostazione allo scopo di fornire un'ulteriore indicazione del fatto che I'allarme sia stato
impostato in relazione a questa condizione speciale di <18%.

Lallarme limite basso non puo essere impostato a un valore inferiore a 15% e deve mantenere una

differenza di almeno % rispetto al valore del limite alto. Per esempio, se I'allarme limite alto &
impostato su 25%, il sistema non accettera un'impostazione di allarme limite basso superiore al 24%.

4. Dopo avere impostato il valore di allarme limite basso, premere nuovamente il
tasto di shlocco @ per confermare l'impostazione dell'allarme limite basso,
quindi tornare alla modalita operativa normale.

NOTA: l'impostazione predefinita dell'allarme limite hasso & 18% 02. La rimozione delle batterie 0
lo spegnimento dell'unita riportera il limite di allarme basso al 18% se era stato impostato a <18%.

2.4.2 Impostazione di allarme limite alto
Per regolare I'impostazione dell'allarme limite basso:

1. Premere il tasto di shlocco @ per sbloccare il tastierino. Si noti che le icone di
BASSO, Allarme intelligente, CAL e ALTO inizieranno a lampeggiare indicando la
MODALITA OPERATIVA IMPOSTATA

2. Premere il tasto SU (ALLARME LIMITE ALTO) 9 sul tastierino.

r'y
NOTA: le cifre relative all'allarme limite alto iniziano a lampeggiare per indicare l'impostazione
manuale dell'allarme limite alto.

3. Impostare l'allarme limite alto sul valore desiderato servendosi dei tasti FRECCIA
SU 9 e FRECCIAGIU 9 Premendo i tasti freccia il valore cambia per incrementi
dell"%. Tenendo i tasti premuti per piti di T secondo, il valore visualizzato scorre
dell"% al secondo.

NOTA: se non viene premuto alcun tasto per 30 secondi, il sistema memorizza il valore di
allarme limite alto piu recente, quindi torna alla modalita operativa normale. Se cio si veri-
ficasse accidentalmente, sara sufficiente ripetere la procedura di impostazione dell'allarme.

Quando I'impostazione dell'allarme limite alto & al di sopra del 100%, l'allarme limite alto si pre-
sentera con due trattini - -. Questa condizione speciale spegne o disattiva Iallarme limite alto.
4. Dopo avere impostato il valore di allarme limite alto, premere nuovamente il tasto
di shlocco Q per confermare l'impostazione dell'allarme limite alto e tornare
alla modalita operativa normale.

NOTA: I'impostazione predefinita dell'allarme limite alto & 50% 02. La rimozione delle bat-
terie riportera il limite di allarme alto al 50%.

2.4.3 Modalita di Allarme intelligente

1. Premere il tasto di shlocco 6 per shloccare il tastierino. Si noti che le icone di
BASSO, Allarme intelligente, CAL e ALTO inizieranno a lampeggiare indicando la
MODALITA OPERATIVA IMPOSTATA.

2. Premere il tasto di Allarme 0 intelligente sul tastierino. Si noti che le icone di
BASSO, Allarme intelligente, CAL e ALTO inizieranno a lampeggiare indicando la
MODALITA OPERATIVA IMPOSTATA Lallarme limite alto verra ora impostato sullo stesso
valore della lettura attuale dell'ossigeno +3% (arrotondato al numero intero pidi vicino).
L'allarme limite basso ora verra impostato sullo stesso valore della lettura attuale
dell'ossigeno -3% (arrotondato al numero intero pill vicino ma mai inferiore a 18%).

3. Premendoil tasto Su 9 verra aggiunta un'unita all'impostazione dellallarme
limite alto e verra sottratta un'unita allimpostazione dell'allarme limite basso.
Premendo il tasto Git Q verra sottratta un'unita allimpostazione di allarme
limite alto e verra aggiunta un'unita allimpostazione di allarme limite basso
Inaltri termini, la freccia Su allarga la banda di allarme, mentre a freccia Giu
restringe la banda di allarme. Questa funzionalita non impostera i livelli di allarme
al disopra del 100% o al di sotto del 18%.

4. Una volta raggiunte le impostazioni di allarme desiderate, premere il pulsante
di shlocco 6 per salvare le impostazioni e ritornare alla modalita operativa
normale. Se trascorrono 30 secondi senza che venga premuto alcun tasto da parte
dell'utente, il dispositivo salvera automaticamente le nuove impostazioni relative
agli allarmi e ritornera in modalita operativa normale.

2.5 Condizioni di allarme e priorita

Se si verifica una condizione di allarme limite basso o alto, il LED corrispondente comincia a lam-
peggiare e siattiva unallarme acustico. Premendo il tasto di silenziamento (SILENT) Q [allarme
acusticoviene disattivatomail LED e le cifre del valore diallarme sul display continuanoalampeggi-
arefinché la condizione diallarme non viene corretta. Se la condizione diallarme & ancora presente
120 secondi dopo che il segnale acustico & stato disattivato, il segnale viene nuovamente emesso.
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.| LEDALLARME | LED ALLARME RIPETIZIONE
ALLARME PRIORITA | LIMITEBASSO | LIMITEALTO ALLARME AI.I.AR:E
ALLARME | (AGGIUNGERE | (AGGIUNGERE ACUSTICO
SIMBOLO) |  SIMBOLO) ACUSTICO
Linea elettrica Messaggio ) ) Assenza
collegata informativo 0ff (spento) | Off (spento) 2impulsi ripetizione
) ) ) Impulso Impulso
Linea elettrica | Messaggio ggno gipano Jimpusi | Assema
scollegata informativo <ingolo <ingolo ripetizione
Tensione di " ) 0ani s
alimentazione €55aggio I e . . gni
Cesterafuor informativo Giallofisso | Giallo fisso 2impulsi secondi
intervallo
Tensione della ) )
batteria troppo bassa Lampeggia | Lampeggia 0gni 25
perché il dispositivo Media -mentoin -mentoin Simpulsi di
possa funzionare giallo giallo second
Livello dell'ossigeno
aldi sopra Lampeggla X
dellimpostazione ; ) . —— 0gni 25
delfalorme difimite | Media | Off(spento) | -mentoin | Simpulsi | oo
massimo relativo giallo
all'ossigeno
Livello dell'ossigeno
al di sotto Lampegg|a .
dell'impostazione . _ f . . Ogni 25
dellalarme ifimite | Media | -mentoin | Off (Spento) | - Simpulsi | (o o
minimo relativo giallo
all'ossigeno
Livello dell'ossigeno al di
sotto dellimpostazione Lampeggia )
dellallarme dilimite ] . . Ogni 15
minimo relativo Alta -mentoin | Off (spento) | 5+5impulsi secondi
all'ossigeno e minore 10550
del18%

Una condizione di allarme limite basso persiste finché la concentrazione corrente non & supe-
riore di 0,1% all'impostazione dell'allarme limite hasso. Una condizione di allarme limite alto
persiste finché la concentrazione corrente non & inferiore di 0,1% all'impostazione dell'allarme
limite alto. Come contributo per differenziare il livello di gravita, il dispositivo di monitoraggio
offre tre diversi livelli sonori univoci.

2.6 Funzionamento della retroilluminazione
Per attivare la retroilluminazione:

1. Quando l'unita & accesa, premendo il tasto di retroilluminazione Q si attivera
[a retroilluminazione per 30 secondi. Premendo ulteriormente il tasto, la
retroilluminazione viene disattivata.

2. Seildispositivo viene utilizzato in condizioni di buio, la retroilluminazione potra
essere attivata premendo qualsiasi tasto.

ATTENZIONE: I'uso eccessivo della retroilluminazione pud ridurre la durata delle batterie.

2.7 Funzionamento dell’alimentatore esterno
Per prolungare la durata delle batterie & possibile acquistare un alimentatore elettrico esterno,
approvato da Maxtec, da 7,5 V C.C. Una volta collegato all'unita, I'alimentatore fornisce tutta
I'energia necessaria al funzionamento del dispositivo. Le batterie sono comunque ancora
necessarie e forniranno l'alimentazione elettrica di emergenza in caso di interruzione
dell'erogazione della CA di rete.

NOTA: utilizzare solo alimentatore elettrico esterno Maxtec a cui si fa riferimento nella sezione 10.0.
NOTA: 'alimentatore elettrico non & un caricabatteria. & NON utilizzarlo per ricaricare le batterie.

2.8 Procedure di calibrazione

2.8.1 Calibrazione con ossigeno 100%

Prima metterlo in servizio per l'uso clinico, MaxBlend Lite deve essere calibrato.
Successivamente, Maxtec raccomanda la calibrazione dell'unita con frequenza settimanale. La
calibrazione frequente non ha alcun effetto negativo sulle prestazioni di MaxBlend Lite.

La calibrazione puo essere effettuata anche al momento della sostituzione di un sensore.

[ modo migliore per calibrare il sensore si ottiene quando il sensore & montato nella porta
sensore di MaxBlend Lite. In condizioni di funzionamento normale, il sensore dell'ossigeno
risponde in modo ottimale quando & installato in posizione verticale, con il sensore rivolto
verso il hasso.

Le variazioni della pressione harometrica possono influire sulla lettura dell'ossigeno. Una
variazione pari all'1% della pressione harometrica causa un errore dell'1% della lettura effettiva
(esempio: se la lettura & relativa a una miscela di ossigeno al 50% e la pressione barometrica cala
da1000 mbar a 990 mbar, la lettura diminuira a 50% x (990/1000) = 49,5%). Maxtec raccomanda
[a ricalibrazione dopo una variazione dell'altezza del punto di utilizzo di oltre 150 m (500 piedi).

[l modo migliore per calibrare MaxBlend Lite prevede I'utilizzo della porta sensore e uno stan-
dard di ossigeno di grado tecnico (99,0% o superiore). La calibrazione dell'unita con aria ambi-
ente & meno precisa nell'intervallo operativo completo di Fi02.

1. Collegare la linea di alimentazione dell'ossigeno (potrebbe attivarsi I'allarme
relativo al differenziale di pressione). Verificare che il sensore sia collegato alla
porta sensore 02 e collegato al cavo del sensore.

Q) Inquesta fase NON collegare la linea di alimentazione dellaria.

2. Utilizzando il tasto ON/OFF (Accensione/Spegnimento) @ verificare che l'unita

& MaxBlend Lite sia accesa.

3. Ruotare la manopola di controllo Fi02 fino all'arresto 100%. Attendere qualche
minuto affinché la lettura si stabilizzi.

4. Premere il tasto di sblocco 6 per shloccare il tastierino. Si noti che le icone di
BASSO, Allarme intelligente, CAL e ALTO inizieranno a lampeggiare indicando la
MODALITA OPERATIVA IMPOSTATA.

5. Premere il tasto di CALIBRAZIONE Qg sul tastierino. Sul display apparira il termine
"CAL" per circa 5 secondi e alla fine verra visualizzato 100,0%.

6. Lunita & ora calibrata e in modalita operativa normale.

2.8.2 Calibrazione con aria ambiente
MaxBlend Lite puo essere calibrato rapidamente con aria ambiente (20,9%)
Per utilizzare questa funzione:

1. Collegare la linea di alimentazione dell'aria (potrebbe attivarsi I'allarme relativo al
differenziale di pressione). Verificare che il sensore sia collegato alla porta sensore
02 e collegato al cavo del sensore. SIn questa fase NON collegare la linea di
alimentazione dell'aria.

2. Utilizzando il tasto ON/OFF (Accensione/Spegnimento) @ verificare che 'unita
MaxBlend Lite sia accesa.

3. Ruotare la manopola di controllo Fi0z fino all'arresto 21%. Attendere qualche
minuto affinché la lettura si stabilizzi.

4. Premere il tasto di shlocco e per shloccare il tastierino. Si noti che le icone di
BASSO, ALLARME INTELLIGENTE, CAL e ALTO inizieranno a lampeggiare indicando la
MODALITA OPERATIVA IMPOSTATA.

5. Premereil tasto di CALIBRAZIONE @ sul tastierino. Sul display apparira il termine
"CAL" per circa 5 secondi e alla fine verra visualizzato 20,9%.

6. Lunita é ora calibrata e in modalita operativa normale.

3.0 VERIFICA DELLE PRESTAZIONI

Prima dell'uso clinico di MaxBlend Lite eseguire i test seguenti.

A AVVERTENZA: se MaxBlend Lite non funziona come descritto, contattare il proprio
distributore Maxtec o un tecnico di assistenza certificato Maxtec all'indirizzo:

Maxtec
2305 South 1070 West
Salt Lake City, UT 84119
+1(385) 549-8000 0 +1 (800) 748-5355
( NON UTILIZZARE MaxBlend Lite prima di averne verificato la correttezza delle prestazioni.
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3.1 Verifica di sicurezza del miscelatore

NOTA: prima di procedere, verificare che il controllo del valore pre-impostato dell'allarme
limite alto sia disattivato [il display presenta la lettura (--)] e che il controllo del valore pre-
impostato dell'allarme limite basso sia al di sotto del 20%.

II'seguente controllo di prestazione & un test generalmente raccomandato, basato su tipici
miscelatori aria/ossigeno collegabili a MaxBlend Lite. Per istruzioni specifiche sul miscelatore,
fare riferimento alle istruzioni per 'uso del miscelatore collegato a MaxBlend Lite.

PROCEDURA RISPOSTA DEL MISCELATORE

1. Collegare il miscelatore a una fonte di gas aria/ossigeno a
50 +5 PSIG (3,4 0,344 BAR). Regolare la manopola di
controllo a 60%. Accendere l'interruttore a levetta dello
sfiato (posizione superiore) e regolare il flussometro sul
valore minimo di 2 LPM.

2. Scollegare la sorgente di ARIA a 50 PSIG (3,4 BAR) da

Nessuna risposta. Il display del
dispositivo di monitoraggio
legge 50% *3%.

Siattiva l'allarme acustico. Il display del

MAXBlend L. dispositivo di monitoraggio legge 100%
NOTA: i/ miscelatore deve far fluire il gas affinché +3£ 9910 1egg °
[allarme si attivi =

L'allarme acustico si interrompe.
Verificare che il display del dispositivo di
monitoraggio legga 60% +3%.

3. Ricollegare la sorgente di ARIA a 50 PSIG (3,4 BAR) a
MAXBlend Lite.

Siattiva l'allarme acustico.
Il display del dispositivo di
monitoraggio legge 20,9% 3+%.

4. Scollegare la sorgente di 0SSIGENO
a 50 PSIG (3,4 BAR) da MAXBlend Lite.

|'allarme acustico si interrompe.
Verificare che il display del dispositivo
di monitoraggio legga 60% +3%.

5. Ricollegare la sorgente di OSSIGENO
AS50 PSIG (3,4 BAR) a MAXBlend Lite.

6. Regolare i regolatori di ingresso di aria

 0ssigeno a PSIG O PSIG (0 BAR). Nessuna risposta
7. Rimuovere il tubo flessibile di ingresso aria
in corrispondenza del regolatore e inserire Nessuna risposta.

['estremita in una becher contenente acqua.

8. Aumentare lentamente la pressione del regolatore
dell'ossigeno a 50 PSIG (3,4 BAR) e poi riportarla a
0 PSIG (0 BAR) osservando al contempo l'estremita
del tubo flessibile dell'aria nel becher.

Non devono essere presenti bolle.
Siattiva l'allarme acustico.

9. Asciugare e ricollegare il tubo flessibile

. ) Nessuna risposta.
diingresso aria al regolatore. P
10. Rimuovere il tubo flessibile di ingresso
dell'ossigeno dal regolatore e inserire Nessuna risposta.

I'estremita in un becher contenente acqua.

11. Aumentare lentamente la pressione del regolatore
dell'aria a 50 PSIG (3,4 BAR) e poi riportarlaa 0
PSIG (0 BAR) osservando al contempo 'estremita
del tubo flessibile dell'ossigeno nel becher.

Non devono essere presenti bolle.
Siattiva l'allarme acustico.

12. Asciugare e ricollegare il tubo flessibile di

. . Nessuna risposta.
ingresso dell'ossigeno al regolatore. P

3.2 Test di allarme del dispositivo di monitoraggio
I test degli allarmi del dispositivo di monitoraggio deve essere eseguito con frequenza
annuale. Per controllare l'allarme di limite basso, regolare Iimpostazione di allarme limite
basso sul valore di 23% o su un valore superiore, ed esporre il sensore all'aria ambiente
(20,9%). I LED di allarme limite basso lampeggia quando é attivo I'allarme acustico.

Per controllare 'allarme di limite basso, regolare l'impostazione di allarme limite basso sul
valore 17% o su un valore inferiore, e I'impostazione dell'allarme limite alto sul valore 18%
ed esporre il sensore all'aria ambiente (20,9%). Il LED di allarme limite massimo lampeggia
quando ¢ attivo lallarme acustico. Fare riferimento alla sezione 2.5 Condizioni di allarme e
priorita. In caso di malfunzionamento di uno o entrambi gli allarmi, contattare un tecnico di
assistenza certificato Maxtec.

4.0 RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
4.1 Risoluzione dei problemi

PROBLEMA: divario tra la concentrazione di ossigeno impostata tramite la manopola di
selezione e il valore attuale visualizzato sul display maggiore di 3%.

Potenziali cause e soluzioni:

*  losfiato & disattivato. Accendere interruttore a levetta dello sfiato. Fare riferimento alla
sezione 2.3, Funzionamento del flussometro.

- Dispositivo di monitoraggio fuori calibrazione. Esequire la calibrazione. Fare riferimento alla
sezione 2.8, Procedura di calibrazione.

« Sensore esaurito. Sostituire il sensore. Fare riferimento alla sezione 6.2.

«  Sorgente di gas contaminata. Contattare Maxtec per la riparazione di MAXBlend Lite.

*  Miscelatore fuori calibrazione. Contattare Maxtec per la riparazione.

PROBLEMA: display vuoto.

Potenziali cause e soluzioni:
« Batteria non installata. Installare le batterie. Fare riferimento alla sezione 2.1.3.
« Batteria completamente esaurita. Sostituire le batterie. Fare riferimento alla sezione 2.13.
- Dispositivo di monitoraggio difettoso. Contattare Maxtec per la riparazione.

PROBLEMA: visualizzazione sul display parziale o distorta.

Potenziali cause e soluzioni:
- Dispositivo di monitoraggio danneggiato. Contattare Maxtec per la riparazione.

PROBLEMA: impossibile calibrare il sensore.

Potenziali cause e soluzioni:
«  C(ella sensore esaurita. Sostituire il sensore. Fare riferimento alla sezione 6.2.
« (avo sensore difettoso. Restituire a Maxtec.
- Dispositivo di monitoraggio difettoso. Contattare Maxtec per la riparazione.

PROBLEMA: il sensore puo essere calibrato, ma richiede troppo tempo per tornare a 21% 2%
diossigeno in aria (da 2 a 5 minuti) quando viene esequita la calibrazione.

Potenziali cause e soluzioni:
» Sensore di 0ssigeno monouso danneggiato o difettoso. Sostituire il sensore. Fare
riferimento alla sezione 6.2.

PROBLEMA: il sensore pud essere calibrato, ma non ritorna a 21% +2% di ossigeno in aria
(da 2 a5 minuti) quando viene esequita la calibrazione.

Potenziali cause e soluzioni:
«Sensore di 0ssigeno monouso danneggiato o difettoso. Sostituire il sensore. Fare
riferimento alla sezione 6.2.

PROBLEMA: il sensore puo essere calibrato, ma il valore rilevato a qualsiasi livello costante
cambia di oltre 3% in un periodo di 24 ore.

Potenziali cause e soluzioni:
Dopo l'ultima calibrazione si & verificata una variazione della pressione
atmosferica. Ricalibrare.
 Latemperatura ambientale o del gas & scesa al di sotto di 15 °C (59 °F) 0 & al di
sopra di 40 °C (104 °F). Correggere la temperatura ed eseguire nuovamente la
procedura di calibrazione

PROBLEMA: icona di batteria scarica.

Potenziali cause e soluzioni:
* Sesul display LCD viene visualizzata in qualunque momento licona di batteria
scarica, le batterie devono essere sostituite al pill presto.

PROBLEMA: EO1: la tensione del sensore & troppo bhassa perché possa essere eseguita una
calibrazione valida.

Potenziali cause e soluzioni:
« Tentare manualmente una nuova calibrazione.
«  Sel'unita ripete questo errore pitl di tre volte, contattare il dipartimento di
assistenza clienti Maxtec per una possibile sostituzione del sensore.

PROBLEMA: E02: nessun sensore collegato.
Potenziali cause e soluzioni:
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«  Scollegare e ricollegare il sensore esterno.

« Lunita deve eseguire una calibrazione automatica e deve presentare la lettura di 20,9%.

 Nel caso ¢id non avvenga, contattare il dipartimento di assistenza clienti Maxtec
per la possibile sostituzione del sensore o del cavo.

PROBLEMA: E03: nessun dato di calibrazione valido disponibile.

Potenziali cause e soluzioni:
- Verificare che l'unita abbia raggiunto I'equilibrio termico e che esegua una routine
di calibrazione.

PROBLEMA: E04: hatteria al di sotto della tensione di funzionamento minima.

Potenziali cause e soluzioni:
«  Sostituire le batterie. Un allarme a priorita media si attivera ogni 25 secondi fino
a quando vengano sostituite le hatterie oppure fino a quando diventino troppo
scariche perché lallarme possa suonare.

PROBLEMA: E05: la tensione del sensore & troppo alta perché possa essere eseguita una
calibrazione valida.

Potenziali cause e soluzioni:
- Tentare manualmente una nuova calibrazione.
«Sel'unita ripete questo errore pill di tre volte, contattare il dipartimento i
assistenza clienti Maxtec per una possibile sostituzione del sensore.

PROBLEMA: EO6: sensore dell'ossigeno non compatibile.

Potenziali cause e soluzioni:

1. Scollegare e ricollegare il sensore, verificando che lo spinotto maschio sia inserito
completamente nella presa.

2. Lanalizzatore esegue ora una nuova calibrazione con I'errore corretto.

3. Selerrore persiste, rimuovere e reinstallare le hatterie per eseguire un reset
completo e una procedura di diagnosi sull'analizzatore. L'analizzatore esegue di
nuovo una nuova calibrazione con l'errore corretto.

4. Contattare il dipartimento di assistenza clienti Maxtec nel caso non sia possibile
correggere l'errore.

PROBLEMA: EO7: il segnale del sensore non & abbastanza stabile da consentire di eseguire una
calibrazione valida.

Potenziali cause e soluzioni:
o Attendere che la lettura dell'ossigeno visualizzata si stabilizzi quando si esegue fa
calibrazione del dispositivo al 100% di ossigeno.
- Attendere che l'unita raggiunga 'equilibrio termico. Si noti che cio puo richiedere fino
amezzora se il dispositivo viene conservato a temperature al di fuori dellintervallo di
temperature operative specificato.

PROBLEMA: E08: la tensione della batteria & troppo hassa perché possa essere eseguita una
calibrazione valida.

Potenziali cause e soluzioni:
« Sostituire le batterie.

NOTA: utilizzare solo un sensore Max-550E approvato Maxtec come indicato nella sezione 10.0
relativa all'elenco delle parti di ricambio. I sensore Max550E  dotato di un chip di autenticazione
per garantire che il dispositivo di monitoraggio venga utilizzato con un sensore approvato.

NOTA: I'operatore deve essere di fronte al dispositivo e posizionato entro 4 metro per essere
ingrado di distinguere gli indicatori di allarme visivi. £ possihile distinguere gli allarmi acustici
a condizione che l'operatore sia nella stessa stanza e che il livello di rumore ambientale sia
quello tipico di un ambiente clinico.

5.0 PULIZIA E DISINFEZIONE DI
MAXBLEND LITE

Le superfici esterne del dispositivo e dei suoi accessori possono essere pulite e disinfettate
mediante I'uso del processo indicato in dettaglio di seguito. In condizioni di utilizzo normali,
le superfici di rilevamento del sensore non devono essere contaminate. Se i sospetta
che la faccia di rilevamento del sensore o le superfici interne del deviatore di flusso siano
contaminate, tali elementi devono essere smaltiti e sostituiti. Conservare il dispositivo in un
luogo pulito e asciutto quando non & in uso.

1. Verificare che il cassetto della batteria sia chiuso e che il sensore/deviatore siano
inseriti nella porta relativa.

2. Utilizzando salviettine monouso germicida Super Sani-Cloth (salviette
detergenti/disinfettanti 2-in-1 di grado medicale) rimuovere ogni traccia visibile
di contaminazione dalle superfici esterne del dispositivo e dei suoi accessori.
Assicurarsi di controllare da vicino e di rimuovere eventuali contaminati presenti
su giunzioni e rientranze del dispositivo in grado di trattenerli. Strofinare con una
salvietta pulita in carta per rimuovere i residui e la carica batterica.

3. Dopo aver rimosso contaminante visibile, utilizzare una seconda salvietta

germicida per bagnare completamente le superfici del dispositivo e degli

accessori. Lasciare bagnato per 4 minuti. Se & il caso, utilizzare un'ulteriore

salviettina per mantenere costantemente umide le superfici per 4 minuti.

Lasciare asciugare all'aria completamente.

Ispezionare visivamente il dispositivo per verificare che non presenti

contaminazione visibile. Ripetere il processo di pulizia/disinfezione se & presente

sporco visibile.

6. Ripetere le sezioni da 2.2 a 2.4 prima dell'uso dopo la pulizia.
© NoN consentire al liquid
0 allo spruzzo di penetrare ne
dispositivo.

© NN Spruzzare alcuna soluz-
ione detergente direttamente
sulla porta del sensore, sul dis-
positivo silenziatore dello sfiato
0 sulle aperture del segnalatore
S0noro.

Assicurarsi di aver pulito e dis-
infettato accuratamente le aree
indicate nelle immagini qui di
sequito. Tali aree vengono toc-
cate durante il normale utilizzo e
possono contribuire alla contam-
inazione crociata se non vengono
disinfettate in modo corretto.

o

ATTENZIONE: Strofinare
eccessivamente le etichette
puo renderle illeggibili.

& NONimmergereiil
dispositivo o il sensore in
agenti decontaminanti liquidi.

& NON utilizzare detergenti
contenenti solventi aggressivi.

& NON consentire che i liquidi
detergenti entrino in contatto con la faccia del sensore poiché cio potrebbe compromettere le
letture del sensore.

& NON tentare di sterilizzare il dispositivo con vapore, ossido di etilene o mediante radiazioni.

6.0 ASSISTENZA E MANUTENZIONE

6.1 Manutenzione

Prima di metterlo in servizio per uso clinico MAXBlend Lite, seguire le linee quida di verifica delle
prestazioni elencate nella sezione 3 del presente manuale e tutte le indicazioni contenute nelle istruzioni
per [uso del miscelatore ossigeno/aria al quale 'unita MaxBlend Lite & collegata.

Quando si utilizza il dispositivo MaxBlend Lite con una sorgente di aria compressa di grado
medicale, prima dell'uso si raccomanda di collegare un filtro/separatore di condensa allingresso
aria del miscelatore aria/ossigeno. | contaminanti presenti nelle linee dellaria dell'ospedale possono
compromettere il funzionamento di MaxBlend Lite.

| componenti in elastomero, come gli 0-ring, sono progettati per funzionare in modo soddisfacente per
almeno due anni. Maxtec raccomanda che MaxBlend Lite venga sottoposto a revisione e manutenzione
almeno ogni due anni.
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Fare riferimento al manuale i istruzioni del miscelatore ossigeno/aria per qualsiasi istruzione relativa
allamanutenzione.

La riparazione di questo dispositivo deve essere eseguita da un tecnico di assistenza certificato Maxtec,
con esperienza nella riparazione del dispositivo.

6.2 Sostituzione del sensore O2

II'sensore dell'ossigeno & progettato per funzionare per due anni in condizioni di utilizzo
normale. Il sensore dell'ossigeno deve essere sostituito ogni volta che uno qualunque dei
problemi elencati nella sezione 4.0 Risoluzione dei problemi indica che la sostituzione &
necessaria.

1. Rimuovere il sensore dalla porta del dispositivo di monitoraggio.
2. Rimuovere il sensore dal cavo sensore.
3. Installare un sensore 02 nuovo con deviatore di flusso e collegare il cavo del sensore.

4. (alibrare il sensore seguendo le istruzioni per la calibrazione riportate nella sezione 2.8.

7.0 GUIDA ALLE ABBREVIAZIONI

TERMINE DESCRIZIONE
Aria/0; Miscela di aria compressa e ossigeno
° Gradi Celsius
(GA Compressed Gas Association
DISS Diameter Indexed Safety System
°F Gradi Fahrenheit
Fi0; (oncentrazione frazionale dell'ossigeno inspirato
0 Ossigeno
LPM Litri al minuto
PSIG Unita di pressione relativa espressa in libbre per pollice quadrato

8.0 SPECIFICHE
8.1 Specifiche dello strumento

NOTA: fare riferimento alle istruzioni per l'uso del particolare miscelatore utilizzato riguardo
agli specifici requisiti di prestazione del miscelatore stesso

0,95 kg (2] libbre)

Quattro hatterie alcaline AA, ciascuna da 1,5V

Peso (senza imballo)

Alimentazione elettrica

5,000 ore (funzionamento

Durata della batteria continuo, senza allarmi)

Intervallo di misurazione

dellossigeno Da 0% a100% di ossigeno

Risoluzione del display 0,1% di ossigeno

Intervallo di regolazione

della concentrazione di 0; Da Z1% 2 100% di O

0,1 LPM @ 50 PSIG (3,4 BAR)

3 1/min per il miscelatore a basso flusso e
13 LPM per il miscelatore e alto flusso

Flusso di sfiato del sensore

Flusso di sfiato
(interruttore acceso)

opzione flussometro 3 LPM

opzione flussometro 15 LPM
opzione flussometro 30 LPM
opzione flussometro 70 LPM

Intervallo di flusso in uscita

Stabilita del gas miscelato*

T e
(ondizioni operative ambientali 1% di ossigeno

Da15°Ca40°C(da59 °Fal04 °F)

0-95%, senza condensazione

Intervallo di temperatura operativa

[ntervallo di umidita relativa

Intervallo di temperatura
ambientale in condizioni
di conservazione

Da15°Ca50°C(da5°Fal22°F)

+/-10% del valore indicato oppure 0,5
LPM, a seconda di quale sia il valore
maggiore, con la pressione di ingresso
impostata su 50 PSIG (3,4 BAR).

*La concentrazione di ossigeno erogato rimane costante entro +1% dal valore diimpostazione
a pressioni di ingresso costanti. Il valore visualizzato pud variare con oscillazioni maggiori
a causa della precisione del sensore, del periodo di servizio del sensore, delle condizioni
ambientali e del periodo di tempo intercorso dall'ultima calibrazione del sensore.

Precisione del flussimetro*

**Posizionare il dispositivo in modo tale che i flussimetri Siano in posizione verticale per gar-
antirne la precisione.

“** Qualsiasi flusso libero oltre I'ultima tacca di calibrazione sul tubo di flusso & un flusso di
allagamento/scarico. Il flusso massimo (flusso di allagamento/scarico) & indicata sopra..! flussi
di scarico di cui sopra sono basati su una pressione di ingresso di 50 psi (3,4 Bar), a 70°F
(21°0), a pressione atmosferica standard. Le specifiche tecniche sono soggette a modifiche
Senza preavviso.

8.2 Specifiche relative agli allarmi
15%-99% (>1% al di sotto dell'allarme limite alto)

16%-100% (>1% al di sopra dell'allarme limite
alto) (conforme a IEC 60601-1-8 Allarmi
acustici nelle apparecchiature medicali)

Intervallo di allarme ossigeno basso

Intervallo di allarme ossigeno alto

8.3 O2 Specifiche relative al sensore

+3% del livello di ossigeno corrente sull'intero

1l *
Precisione totale intervallo delle temperature di funzionamento

Precisione relativa alla

. . . + % di i
misurazione dell'ossigeno T di ossigeno

Linearita +1% a temperatura e pressione costante

Errore nell'intervallo delle

. . +39 i i i
temperature di funzionamento $% di ossigeno, massimo

Tempo di risposta al 90%

della lettura finale* @25°C(77°F) =20 second

Intervallo temperatura

di conservazione Da15°Ca50°C(da5 Fal22°F)

Durata prevista

1,500,000 di ore 0% (circa 2 anni di uso medio)

*La precisione del dispositivo di monitoraggio dell'ossigeno non & influenzata dalla pressione
di ingresso del gas di alimentazione nel miscelatore; tuttavia pressioni al di sotto di 50 psig
(3,4 BAR) possono determinare tempi di risposta pili lunghi.

NOTA: tutte le specifiche sono basate sulle seguenti condizioni ambientali standard, salvo ove
venga indicato altrimenti.

«  Temperatura ambientale e del gas campione pari a 25 °C (77 °F)
*  Pressione harometrica pari a 102 kPa (30 inHg)

*  Umidita relativa ambientale pari al 50%

 Umidita relativa gas campione pari allo 0%
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9.0 FATTORI CHE INFLUENZANO LA
CALIBRAZIONE

9.1 Effetto della temperatura

I dispositivo di monitoraggio di MAXBlend Lite manterra la calibrazione ed eseguira letture
corrette nell'ambito di +/-3% se in condizioni di equilibrio termico entro l'intervallo delle tem-
perature di funzionamento.

La precisione del dispositivo sara migliore rispetto a +/-3% se il dispositivo viene fatto funzi-
onare alla stessa temperatura alla quale ¢ stato calibrato. Il dispositivo deve essere termica-
mente stabile quando viene calibrato ed & necessario attenderne la stabilizzazione termica
in caso di variazioni di temperatura prima di poter ottenere una lettura accurata. Per questi
motivi, si raccomanda quanto segue:

1. Attendereil tempo richiesto affinché il sensore si stabilizzi alla nuova temperatura
ambientale.

2. Perottenere i migliori risultati possibili, eseguire la calibrazione a una temperatura
vicinaa quella alla quale verra eseguita analisi.

9.2 Effetto della pressione

Le variazioni della pressione barometrica possono influire sulla lettura dell'ossigeno. Una vari-
azione pari all'% della pressione barometrica causa un errore dell'1% della lettura effettiva
(esempio: se la lettura & relativa a una miscela di ossigeno al 50% ¢ la pressione barometrica
cala da 30 kPa a 29 kPa, la lettura diminuira a: 50% x (29/30) = 48,3% Maxtec raccomanda la
ricalibrazione dopo una variazione dell'altezza del punto di utilizzo di oltre 150 m (500 piedi).

9.3 Effetto dell'umidita

Lumidita presente nel gas campione influira sulla lettura relativa all'ossigeno. Maxtec rac-
comanda che il gas erogato a MaxBlend Lite sia di grado medicale, puro e filtrato. Per ulteriori
dettagli fare riferimento alla normativa 150 7396-1.

9.4 Esposizione ai gas anestetici

Grazie alle caratteristiche chimiche uniche dei sensori dell'ossigeno in dotazione a MaxBlend
Lite, non vi sono effetti significativi in relazione all'esposizione ai gas anestetici usati piu
comunemente; tuttavia, il dispositivo di monitoraggio non @ progettato per I'esposizione a
miscele di gas infiammabili (vedere I'AVVERTENZA a pagina II).

INTERFERENTE VOLUME % SECCO e
Protossido di azoto 60%, hilanc. 0; <1,5%
Alotano 4% <1,5%
Enflurano 5% <1,5%
Isoflurano 5% <1,5%
Elio 50%, bilanc. 0 <1,5%
Sevoflurano 5% <1,5%
Desflurano 15% <1,5%

NOTA: miscela di bilanciamento 30% 02/70% N20, a meno che non sia specificato diversamente.

10.0 PARTI DI RICAMBIO E ACCESSORI

DESCRIZIONE CODICE PARTE
MAX550E Sensore ossigeno con/ deviatore di flusso R140P02-001
DESCRIZIONE DEGLI ACCESSORI

(avo del sensore dell'ossigeno R228P49
Staffa di montaggio per guida R100P09
Staffa di montaggio per asta R100P26

Staffa grande di montaggio a parete RPO5P09
Doppio tubo flessibile miscelatore da 10" (3 m) (DISS) R129P01

Alimentatore elettrico approvato Maxtec R230P10
Alimentatore elettrico approvato Maxte, internazionale R230P03

La riparazione di questo dispositivo deve essere eseguita da un tecnico di assistenza certificato
Maxtec, con esperienza nella riparazione del dispositivo.

Il dispositivo da riparare deve essere inviato a:

Maxtec 1.800.748.5355
Service Department (includere il numero di autorizzazione al reso
2305 South 1070 West

(RMA) emesso dal servizio di assistenza clienti)
Salt Lake City, Ut 84119

11.0 PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO
11.1 Diagramma operativo

11.2 Procedura di miscelazione

MaxBlend Lite fa conto su un comune miscelatore aria/ossigeno per l'operazione di miscelazi-
one. Il diagramma sopra descrive la funzione di un comune miscelatore. | miscelatori utilizzano
tipicamente due fonti di gas a 50 PSIG (3,4 BAR). Le due sorgenti di gas entrano nel dispositivo
attraverso i connettori di ingresso dell'aria e dell'ossigeno situati nella parte inferiore del mis-
celatore. Ogni connettore d'ingresso include un filtro per particolato. Una volta passato per
i filtri, ciascun gas passa attraverso una valvola di non ritorno a becco d'anatra, che evita il
potenziale flusso di gas inverso dai sistemi di alimentazione aria od ossigeno.

| due gas passano quindi attraverso un regolatore di bilanciamento. Lo scopo di questo rego-
latore & dibilanciare le pressioni operative delle sorgenti di aria e ossigeno. Una volta eseguito
il bilanciamento di queste pressioni, i gas vengono proporzionati secondo la concentrazione
di ossigeno selezionata sulla manopola di selezione della concentrazione dell'ossigeno. La
manopola della concentrazione dell'ossigeno consente al medico di selezionare una concent-
razione di ossigeno desiderata dal 21% al 100% di 02. A partire da questo punto, il gas miscelato
si sposta verso la porta di uscita.

11.3 Uscita gas

MAXBlend Lite & dotato di una presa di gas sul fondo del flussometro acrilico. Il miscelatore pud
avere una o pil prese di gas supplementari. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del miscela-
tore peri dettagli sull'uso del miscelatore e delle relative porte di uscita ausiliarie.

Indipendentemente dal fatto che ['uscita presenti o meno un dispositivo collegato, una quantita
minima di gas, pari a 0,1 LPM, fuoriesce dalla porta del sensore di MaxBlend Lite sul lato sinistro
del miscelatore. Da questo flusso di sfiato il gas viene analizzato dal sensore dell'ossigeno. In aggi-
unta, & previsto un interruttore che consente all'utilizzatore di attivare uno sfiato di gas aggiuntivo
che garantisce che il miscelatore presenti un flusso sufficiente per un funzionamento accurato
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quando il flusso totale erogato al paziente € al di sotto di una determinata soglia minima. Per
un miscelatore a basso flusso, questo flusso di sfiato aggiuntivo deve essere attivato se il flusso
totale erogato al paziente & minore di 3 LPM.

Per un miscelatore ad alto flusso, questo flusso di sfiato aggiuntivo deve essere attivato se il flusso
totale erogato al paziente & minore di 15 LPM. Per flussi erogati maggiori di questi limiti, il disposi-
tivo di attivazione/disattivazione dello sfiato pud essere disattivato per risparmiare l'ossigeno.

ATTENZIONE: come evidenziato sopra, la mancata attivazione del miscelatore pud causare
I'erogazione da parte del miscelatore di concentrazioni di ossigeno imprecise. Tuttavia, the
MaxBlend Lite visualizzera sempre la concentrazione attualmente erogata.

11.4 Funzione allarme/bypass

MaxBlend Lite fa conto su un miscelatore aria/ossigeno per la funzione di allarme/bypass. | comuni
miscelatori hanno un allarme di pressione differenziale che innesca un allarme acustico se le pressioni
della sorgente di gas differiscono di 20 PSI (1,3 BAR) (nominale) o pill oppure in caso di interruzione
dell'alimentazione di gas di una delle sorgenti di gas. Questo allarme viene generato da un dispositivo
diallarme a contatto magnetico reed situato in un tappo collocato nella parte inferiore del miscelatore.

Lo scopo principale dell'allarme consiste nell‘allertare per mezzo di un segnale acustico l'operatore
nell'ipotesi di un calo eccessivo di pressione o esaurimento di uno dei due gas. Nel caso entrambe
le pressioni relative al gas dovessero aumentare o diminuire contemporaneamente, non si attivera
alcun allarme. Se la pressione di uno dei gas cala, la pressione di uscita scende in misura analoga, in
quanto i gas miscelati vengono sempre bilanciati in base alla sorgente di gas alla pressione pill hassa.

La funzione di bypass del gas funziona insieme all‘allarme. Una volta attivato l'allarme di pressione,
[a funzione di bypass si attiva e il gas con la pressione pill alta fluisce direttamente verso la porta
di uscita, bypassando la funzione di miscelazione del miscelatore. La concentrazione di ossigeno
che fuoriesce dal miscelatore corrisponde a quella del gas a maggiore pressione. Il miscelatore in
modalita di allarme/bypass eroga l'ossigeno (100%) o I'aria medicale (21%) fino a quando il dif-
ferenziale di pressione non @ stato riportato intorno a 6 PSI o meno (0,4 BAR). Se il miscelatore &
impostato per un'erogazione al 21% e la pressione della sorgente di ossigeno si riduce in misura tale
da determinare una pressione differenziale di 20 PSI (1,3 BAR), I'unita non attiva l'allarme perché
continua a erogare una concentrazione del 21%, conformemente all'impostazione.

Se l'impostazione viene leggermente spostata dal valore del 21%, i attiva I'allarme relativo al dif-
ferenziale di pressione. In maniera analoga, se MaxBlend Lite & impostato per una erogazione del
100% e la pressione della sorgente di aria si riduce o si esaurisce, l'unita non attiva I'allarme e conti-
nua a erogare la concentrazione del 100%.

12.0 CARATTERISTICHE DEL FLUSSO

Le seguenti caratteristiche di flusso sono hasate sull'uso con un miscelatore tipico. La pres-
sione di uscita del miscelatore diminuisce all'aumentare della portata totale. La portata
totale corrisponde alla misura del flusso totale da tutte le porte di uscita. Il grafico qui di
seguito indica la diminuzione di pressione tipica che si verifica sia per i modelli a basso
flusso sia per i modelli ad alto flusso in corrispondenza di 3 impostazioni di pressione di
ingresso; 30 PSIG (2,07 BAR), 50 PSIG (3,45 BAR) e 75 PSIG (5,17 BAR).

II flussometro acrilico fissato al lato sinistro di MAXBlend Lite & stato compensato rispetto
alla pressione per adattarlo alla perdita di pressione attraverso il miscelatore per ciascun
valore di portata, utilizzando una pressione di ingresso di 50 PSIG (3,4 BAR).

Portata rispetto a caduta di pressione
(Per miscelatore ad alto flusso)
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13.0 COMPATIBILITA
ELETTROMAGNETICA

Le informazioni contenute in questa sezione (come le distanze di separazione) sono sritte in genere
in modo specifico per il dispositivo di monitoraggio MaxBlend Lite. | numeri forniti non garantiranno
un funzionamento impeccabile, ma dovrebbero fornire ragionevoli garanzie in merito. Queste infor-
mazioni potrebbero non essere applicabili ad altre apparecchiature elettromedicali; le apparecchia-
ture pill datate possono essere particolarmente sensibili alle interferenze.

NOTA: Le apparecchiature elettromedicali richiedono precauzioni speciali per quanto concerne
la compatibilita elettromagnetica (EMC) e devono essere installate e messe in servizio in hase
alle informazioni EMC fornite nel presente documento e nel resto delle istruzioni per I'uso di
questo dispositivo.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono influenzare le apparecchia-
ture elettromedicali.

[ cavi e gli accessori non specificati nelle istruzioni per I'uso non sono autorizzati. Luso di altri cavi e/o
accessori puo influire negativamente sulla sicurezza, sulle prestazioni e sulla compatibilita elettroma-
gnetica (@umento delle emissioni e riduzione dellimmunita).

Occorre prestare attenzione se l'apparecchiatura viene utilizzata in configurazioni adiacenti o impilate
con altre apparecchiature; se 'uso adiacente o impilato € inevitahile, l'apparecchiatura deve essere
osservata per verificare il normale funzionamento nella configurazione in cui verra utilizzata.

EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

Questa apparecchiatura € destinata all'uso nellambiente elettromagnetico specificato di sequito.
L'utente di questa apparecchiatura deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

EMISSIONI CONFORMITA | AMBIENTE ELETTROMAGNETICO

Emissioni RF (CISPRT1) | Gruppo Il dispositivo MaxBlend Lite utilizza energia RF
solo per le rispettive funzioni interne. Pertanto, le
sue emissioni RF sono pertanto molto basse ed

@ improbabile che possano causare interferenze
con apparecchiature elettroniche vicine.

(lassificazione delle | Classe A

emissioni CISPR

II dispositivo MaxBlend Lite & adatto per essere
usato in tutti gli ambienti diversi da quelli domestici
e inquelli connessi direttamente alla rete di
distribuzione pubblica che fornisce alimentazione
a edifici utilizzati per scopi domestici.

NOTA: Le caratteristiche delle EMISSIONI di questa
apparecchiatura la rendono adatta per 'usoin
aree industriali e ospedali (Classe A CISPR11). Se
utilizzata in un ambiente residenziale (per il quale
& normalmente richiesta la Classe B CISPR11),
(uesta apparecchiatura potrebbe non offrire una
protezione adeguata ai servizi di comunicazione
in radiofrequenza. £ possibile che l'utente

debba adottare misure di mitigazione, come il
trasferimento o il riorientamento dellattrezzatura.

Emissioni armoniche | Classe A

(IEC61000-3-2)

Fluttuazioni di
tensione

(onforme
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IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

Questa apparecchiatura & destinata alluso nellambiente elettromagnetico specificato di sequito.
Lutente di questa apparecchiatura deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

TESTDI LIVELLO DI TEST IEC 60601- AMBIENTE ELETTROMAGNETICO
IMMUNITA 1-2: (4*EDIZIONE)

Ambiente Ambiente

professionale per | sanitario

strutture sanitarie | domestico
Scariche Scariche a contatto: +8 kV [ pavimenti devono essere in legno,
elettrostatiche, | Scariche in aria: £2kV, cemento o piastrelle di ceramica.
ESD (IEC +4kV, 8KV, £15 KV Se i pavimenti sono ricoperti di
61000-4-2) materiale sintetico, Fumidita
Transitori/scoppi | Linee di alimentazione: £2 KV rellgtl\lllg devg desserle ma.”te”“ta
elettrici veloci Linee di ingresso/uscita al l\tlte : [t)etr f ulr_re I? cczjrlca i
(IEC61000-4-4) | pilslunghe: £1kV cletiostaficaa Vel aeguall

Sovratensioni su
linee CA di rete
(IEC61000-4-5)

Modalita comune: 2 kV
Modalita differenziale; £ kV

(ampi
magneticia
frequenza di
rete 3A/m) da
50/60 Hz (IEC
61000-4-8)

30Am
50 Hz 060 Hz

Variazioni e bre-
viinterruzioni di
tensione sulle
linee diingresso
(A dellalimen-
tazione (IEC
61000-4-11)

Variazione >95%, 0,5 periodi
Variazione del 60%, 5 periodi
Variazione del 30%, 25 periodi
Variazione >95%, 5 secondi

La qualita dellalimentazione di

rete deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o ospedaliero.
Le apparecchiature che emettono
livelli elevati di campi magnetici

della linea di alimentazione

(Superiori a 30 A/m) devono essere
mantenute a distanza per ridurre

la probabilita di interferenze.

Se Putente richiede un funzionamento
continuo durante le interruzioni
delalimentazione, assicurarsi che

le hatterie siano installate e cariche.
Assicurarsi che la durata della batteria
superi le interruzioni di corrente
anticipate pitl lunghe o fornire una
fonte di continuita aggiuntiva.

Questa apparecchiatura  destinata all'uso nellambiente elettromagnetico
specificato di sequito. Il cliente e I'utente di questa apparecchiatura
deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature di
comunicazione RF portatili e mobili e le apparecchiature

CONPOTENZADI | Distanza di separazione in base alla
USCITA MASSIMA | frequenza dei trasmettitori in metri
NOMINALE DEL
TRASMETTITORE Da 150 kHz a 80 MHz | Da 80 kHz a 800 MHz | Da 800 MHza 2.5 GHz
W d=1,2/V11vP d=12/V11vP a=23vP
0,01 012 012 023
0] 0,38 0,38 073
I 12 12 23
10 38 38 /3
100 2 2 2

Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima non elencata sopra, la distanza
di separazione raccomandata ¢ in metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P& la potenza di uscita massima del
trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.
NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di

separazione per la gamma di frequenza pill alta.

NOTA 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in
tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

TESTDI | LIVELLO DI TEST IEC 60601-1- AMBIENTE ELETTROMAGNETICO

IMMUNITA | 2: 2014 (4* EDIZIONE) - GUIDA

Ambiente . L

professionale per gglrﬁéesrt]it(eosamtano

strutture sanitarie
RF condotta | 3V (da 0,5 a 80 MHz) 3V (da 0,15a 80 MHz) Le apparecchiature di comunicazione
accoppiata 6V (bande ISM) 6V (handeISM e RF portatili e mobili, inclusi i cavi, non
alinee (IEC amatoriali) devono essere usate ad una distanza
61000-4-6) da qualsiasi parte del prodotto che
Immunita 3V 0V/m sia minore della distanza consigliata,
akF calcolata in hase all'equazione
imadiata (EC | DagOMHza2T6Hz | DaB0MHza27GHy | dPplicebilealafiequenadel
61000-4-3) 80%a 1 KHz 80% a1 KHz trasmettitore, come indicato di seguito.

Modulazione AM Modulazione AM

Distanza di separazione consigliata:
d=12vP

d=1,2v/P Da 80 MHz a 800 MHz
(=2,3v/PDa 800 MHz a 2,7 MHz

Dove P & la potenza nominale
massima di uscita del trasmettitore
in watt (W) dichiarata dal produttore
del trasmettitore e d & la distanza
consigliata in metri (m).

Le forze di campo provenienti

dai trasmettitori RF fissi, cosi

come determinate da una verifica
elettromagnetica in situ a, devono
essere inferiori al livello di conformita
in ogni gamma di frequenza b.

E possibile che si verifichino interferenze
nelle vicinanze di apparecchiature
contrassegnate da questo simbolo:

()

Le bande ISM (industriali, scientifiche e mediche) tra 150 kHz e 80 MHz sono comprese tra 6.765
MHz e 6.795 MHZ; tra 13.553 MHz e 13.567 MHz; tra 26,957 MHz e 27,283 MHz e tra 40,66 MHz e

40,70 MHz.

Le forze di campo provenienti da trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefoni (cel-
[ulari/cordless) e radiomobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM e trasmis-
sioni TV non possono essere previste con precisione a livello teorico. Per valutare 'ambiente
elettromagnetico dovuto ai trasmettitori RF fissi, si raccomanda di eseguire un’indagine elet-
tromagnetica in sito. Se la forza di campo misurata nella posizione in cui viene utilizzato il
prodotto supera il livello di conformita RF applicabile indicato sopra, verificare che il prodotto
funzioni normalmente. In caso di funzionamento anomalo, potrebbero essere necessarie
misure aggiuntive, come il riorientamento o un riposizionamento del prodotto.
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NOTA: puede descargar la tltima versién de este manual de uso en nuestro sitio web www.maxtec.com

Lea este manual en su totalidad antes de intentar manejar o realizar el mantenimiento del
MaxBlend Lite. Intentar utilizar el MaxBlend Lite sin comprender plenamente sus caracteristicas
y funciones podria producir unas condiciones de funcionamiento inseguras.

CLASIFICACION

(lase de proteccién: II, Tipo B
Proteccion contra el agua: IPX1
Modo de funcionamiento: (ontinuo

Esterilizacion: Consulte la seccién 5.0

Seguridad de la aplicacion en presencia de
mezcla anestésica inflamable:

Especificaciones de potencia:

(onsulte la seccion 9.4
75V (MAX.) 1,9 W/250 mA (MAX.)

A PRECAUCION: las leyes federales enos EE. U. solo permite que este dispositivo sea vendido por,
0a peticién de, un profesional médico.

Instrucciones para deshacerse del producto:
El sensor, las pilas y la placa de circuitos no deben ser elimina-
dos con los residuos convencionales. Devuelva el sensor a Maxtec
para que nos encarguemos de deshacernos de €l adecuadamente

0 hdgalo usted mismo de acuerdo con las normativas locales. Siga las normativas
locales para deshacerse del resto de los componentes.

GARANTIA

El MaxBlend Lite esta disefiado para el suministro de aire u oxigeno. En condiciones de
funcionamiento normales, Maxtec garantiza que el MaxBlend Lite estard libre de cualquier
defecto de fabricacién o materiales durante un periodo de tres afios desde la fecha de recepcion
de su envio procedente de Maxtec, siempre y cuando se utilice y mantenga adecuadamente
de acuerdo con las instrucciones de funcionamiento de Maxtec. En base a la evaluacién del
producto de Maxtec, la Unica obligacion de Maxtec bajo la presente garantia se limita a
encargarse de sustituciones, reparaciones 0 a abonar el importe de equipos defectuosos. Esta
garantfa sélo se extiende al comprador que adquiere el equipo directamente de Maxtec o
a través de los distribuidores y agentes designados de Maxtec como equipamiento nuevo.
Maxtec garantiza que el sensor de oxigeno MAX-550F del MaxBlend Lite estard libre de
cualquier defecto de fabricacion o materiales durante un periodo de dos afios desde la fecha
de envio desde Maxtec dentro de una unidad MaxBlend Lite. Si el sensor fallara antes de lo
normal, el sensor de sustitucion estard 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 seran responsables
ante el comprador u otras personas por dafios leves o graves o 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 PROPOSITO CONCRETO.

NOTA: con el fin de que su MaxBlend Lite funcione de forma Gptima, éste debe ser utilizado y su
mantenimiento dehe ser realizado de acuerdo con el presente manual. Lea el manual con atencion
antes de utilizar el MaxBlend Lite y no intente realizar ningtin 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 inadecuado del instrumento.

Aviso de CEM
Este equipogenera, usay puedeirradiar energia de radiofrecuencia. Sinose instalay se utilizasiguiendo
las instrucciones descritas en este manual, pueden producirse interferencias electromagnéticas.

El resultado de las pruebas realizadas a este equipo indican que el mismo cumple con los limites
establecidos por la norma IEC 60601-1-2 para dispositivos médicos. Estos limites proporcionan una
proteccion razonable contra las interferencias electromagnéticas cuando el equipo se utiliza en los
entornos para los que ha sido concebido y que se describen en este manual.

™9 Aviso de RM

Este equipo contiene componentes electronicos y ferrosos cuyo funcionamiento puede verse afectado
por campos electromagnéticos. No utilice el MaxBlend Lite en entornos RM o cerca de equipos
quirdrgicos de alta frecuencia para cirugia diatérmica, desfibriladores o equipos de tratamiento de
onda corta. La interferencia electromagnética puede alterar el funcionamiento del MaxBlend Lite.

ADVERTENCIAS A

Sefiala una situacién potencialmente peligrosa, que de no evitarse podria provocar lesiones
graves 0 incluso la muerte del paciente.

Las siguientes advertencias son aplicables en el momento en el que haga funcionar o realice
el mantenimiento del MaxBlend Lite:

& Siempre confirme el flujo prescrito antes de administrarlo al paciente y monitoricelo
frecuentemente.

Sigaentodo momento los estandares ANSI'y (GA para productos médicos de gas, medidores
de flujo y manipulacién de oxigeno.

& NO utilice el MaxBlend Lite si no hay una persona cualificada que pueda responder
rapidamente ante condiciones de alarma, mal funcionamiento o fallos repentinos en el
equipo. Los pacientes conectados a equipo de apoyo vital deben ser controlados de forma
visual en todo momento.

& N0 ignore las alarmas sonoras del MaxBlend Lite. Estas indican condiciones que requieren
su inmediata atencion.

& NO utilice piezas, accesorios ni dispositivos opcionales que no hayan sido homologados
para su uso con el MAXBlend Light. El uso de piezas, accesorios o dispositivos opcionales
no homologados puede poner en riesgo la vida del paciente o averiar el MaxBlend Lite.

& (ompruebe periédicamente todas las alarmas visuales y sonoras para verificar que funcionan
correctamente. Si una de las alarmas presentara fallos a la hora de activarse, contacte con el
técnico de mantenimiento certificado por Maxtec.

& NOutilice el MaxBlend Lite con el monitor apagado o sin haber configurado las alarmas ajustables.
Todas las alarmas ajustables deben programarse para que la unidad funcione de forma segura.

& NO esterilice en autoclave ni someta el MaxBlend Lite a temperaturas superiores a 50 °C (122 °F).
& NO cubra, obstruya ni retire la alarma durante el uso clinico.
& NO obstruya la toma del sensor en el lateral del MaxBlend Lite.

& Se recomienda utilizar un filtro de entrada de aire o un filtro de agua con el MaxBlend Lite.
(onsulte la seccion 6.1.

& Siel MaxBlend Lite no funciona tal como se describe en la seccion 2, pdngase en contacto con
su distribuidor Maxtec o con su técnico de mantenimiento certificado por Maxtec.

& NO utilice el MaxBlend Lite sin haber verificado que su rendimiento es correcto. Consulte
la seccion 3.0.

& Sise detecta una situacion que pudiese impedir el funcionamiento normal del monitor,
sonard una alarma. Si en cualquier momento se muestra EOx (es decir, E02, E04, etc) en la
pantalla LD, consulte la seccién 4.0 0 pongase en contacto con su técnico de mantenimiento
certificado por Maxtec.
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& Para toda operacién de mantenimiento y reparacion contacte con su técnico de manten-
imiento certificado por Maxtec.

& Los componentes elastoméricos, como las juntas téricas, estan disefiados para funcionar
correctamente durante al menos dos afios. Maxtec recomienda que se realice un
mantenimiento del MaxBlend Lite cada dos aflos como minimo, 0 en caso de que haya
sospechas de fugas u otros problemas de rendimiento.

& Siel MaxBlend Lite sufre una caida, siga las instrucciones descritas en la seccion 3.0 para
realizar una comprobacion de rendimiento antes de volver a utilizar el dispositivo.

& (Quite siempre las pilas para proteger la unidad de dafios producidos por posibles goteos
de las mismas durante su almacenamiento (cuando no sean utilizadas por mas de 30 dias).

& (ambie siempre las pilas gastadas por pilas alcalinas AA de una marca reconocida.

&l MaxBlend Lite ofrece la posibilidad de configurar la alarma de nivel bajo de oxigeno
por debajo del 18 % y puede configurarse hasta un 15 % (consulte la seccion 2.3 sobre
configuracion de alarmas). Esto cumple con la normativa 150 80601-2-55.

(S NO utilice lubricantes en el MaxBlend Lite.

Para evitarriesgos de quemaduras, incendio o lesiones alas personas:

&l sensor de purga se libera constantemente al entorno en la concentracion de oxigeno
configurada en el boton de control del mezclador. Purgar el oxigeno en cualquier entorno
cerrado podria aumentar el riesgo de incendio 0 explosién. < NO utilice este dispositivo
en presencia de llamas u otra fuente de ignicién, o en caso de utilizar equipos como
dispositivos electroquirdrgicos o desfibriladores.

& Para evitar explosiones, SONO utilice el MaxBlend Lite en presencia de anestésicos
inflamables ni en entornos donde haya gases explosivos. Utilizar el MaxBlend Lite en
entornos inflamables o explosivos podria provocar incendios o explosiones.

&l gel electrolitico del sensor galvanizado de 02 es dcido y puede provocar irritacion y que-
maduras en la piel y los 0jos. Tenga cuidado a la hora de manejar o sustituir los sensores
desechables de 02 gastados o dafiados. Asegurese de eliminar los sensores gastados de
acuerdo con la normativa hospitalaria y gubernamental (Maxtec puede suministrar las hojas
de datos de seguridad de los sensores de 02 i se solicitan).

( NO utilice ni almacene aceites, grasas, lubricantes organicos o cualquier material
combustible cerca 0 encima de este dispositivo.

(S NO sterilice con gas el MaxBlend Lite.
& NO fume en un entorno donde se utilice oxigeno.

PRECAUCION: indica una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, puede causar
una lesién menor o moderada, o dafios a la propiedad.

QNo guarde el MaxBlend Lite en dreas calientes durante periodos de tiempo prolongados.
Las temperaturas superiores a 27 °C (80 °F) pueden reducir la vida util de la pila.

& Para minimizar el riesgo de descarga electrostdtica, no utilice tubos antiestaticos o
conductores de electricidad con el MaxBlend Lite.

& NOlimpie ni seque el MaxBlend Lite con una pistola de aire comprimido. Aplicar aire comprimido
al MaxBlend Lite puede dafiar sus componentes y provocar que el sistema sea inutilizable.

& NO limpie por encima del MaxBlend Lite. EI uso repetido de un agente limpiador puede
provocar que se acumulen residuos en componentes criticos. Una acumulacion excesiva
de residuos puede afectar el rendimiento del MaxBlend Lite.

«  (uando limpie el MaxBlend Lite: CONO utilice abrasivos fuertes. SONO sumerja el MaxBlend
Lite en agentes esterilizadores ni en liquidos de ningtin tipo. & NO rocie solucién limpiadora
directamente sobre el panel frontal, sobre el puerto del sensor, sobre el silenciador de purga
ni sobre la abertura del avisador. & NO permita que la solucin de limpieza se acumule en
el panel frontal, en el puerto del sensor o en el silenciador de purga.

& N0esterilice el MaxBlend Lite. Las técnicas de esterilizacion estandar pueden averiar el mezclador.

¢ SielMaxBlend Lite no funciona tal como se describe en la seccién 2.0, péngase en contacto
con su técnico de mantenimiento certificado por Maxtec o con Maxtec para realizar un
mantenimiento.

& NO intente limpiar el MaxBlend Lite utilizando otros agentes o métodos diferentes a los
descritos en la seccion de limpieza del presente documento.

& Dejar caer o sacudir fuertemente el sensor después de la calibracion puede desplazar el
punto de calibracion lo suficiente como para requerir una recalibracion.

& Utilice siempre el MaxBlend Lite con gases limpios y secos para uso médico. Los contami-
nantes o la humedad pueden provocar un funcionamiento defectuoso. El oxigeno debe tener
un punto de rocio minimo de -62 °C (-80 °F) o un contenido de humedad inferior a 0,0059
ma/l (79 ppm). La "pureza” del oxigeno dehe ser al menos del 99,0 % y el aire que se utilice
debe ser de uso médico. El contenido de vapor de agua no debe exceder un punto de rocio
de -15 °C (5 °F) por debajo de la temperatura ambiente mds baja a la cual se exponga el
sistema de suministro. EI contenido de particulas no debe superar a lo que se podria encon-
trar después de haber pasado por un filtro de 15 micras. Para mas informacién, consulte las
especificaciones para mercancias de la (GA G-4.3y G7.1. El contenido de vapor de agua del
aire médico o del suministro de 02 al mezclador no debe ser superior a 5,63 x 103 miligramos
de H20 por metro ctibico de gas no condensable.

& NO desmonte el MaxBlend Lite. Toda operacién de mantenimiento y reparacion debe
realizarla un técnico de mantenimiento certificado por Maxtec.

& NO utilice oxigeno humidificado para calibrar el sistema. Si se calibra con oxigeno
humidificado, las lecturas de oxigeno posteriores seran mas altas que el nivel de oxigeno real

& Asegurese que el MaxBlend Lite estd colocado correctamente. Este dispositivo suele colocarse
en un sistema de rieles de un hospital o en un portasueros. Dejar caer el dispositivo puede
causar lesiones o dafar el dispositivo.

& 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.

& NO utilice el sensor de oxigeno si parece estar dafiado o presenta fugas.

NOTAS: indica informacion adicional para ayudarle en el uso del dispositivo.

& Las partes correspondientes del MaxBlend Lite han sido limpiadas y desengrasadas para el
suministro de oxigeno. Cualquier lubricante empleado se ha disefiado especificamente para
su aplicacion.

& Mientras que la presién absoluta de la mezcla de gases monitorizada sea constante, el
MaxBlend Lite realizard lecturas precisas de las concentraciones de oxigeno. Sin embargo, i
a presion absoluta varfa, la lectura fluctuara de manera proporcional a la medicién real que
haga el sensor de la presion parcial de oxigeno en la mezcla. Las lecturas del sensor también
se verdn alteradas de forma proporcional a los cambios de presion barométrica. Por ello, se
recomienda llevar a cabo una calibracion diaria del sensor.

& Se aconseja a los usuarios que utilicen reguladores de presidn que muestren la presion
de salida. Las presiones de entrada deben fijarse de acuerdo con las especificaciones del
mezclador de oxigeno/aire.

¢ Se supone que las especificaciones contemplan las siguientes condiciones ambientales
estandar, a menos que se indique lo contrario. Temperaturas ambiente y de gas de 25 °C
(77 °F); presion barométrica de 760 mm Hg (30 in Hg); altitud del nivel del mar, humedad
ambiental relativa del 50 %; humedad relativa del gas de muestra del 0 %.

& |os limites de alarma pueden configurarse hasta niveles que resultarian indtiles para la
condicion clinica de un paciente concreto. Asegurese de que el nivel de oxigeno suministrado
ylavelocidad de flujo estan configurados en los valores prescritos por el médico del paciente.
También compruebe que los limites de las alarmas de nivel alto y hajo estan configuradas,
de forma que suenen si el nivel de oxigeno se sale de limites seguros. Asimismo, debe
revisar, y reiniciar si fuese necesario, los limites de alarma en el momento en el que cambie
la condicidn clinica del paciente, o bien cuando el médico del paciente prescriba un cambio
en la terapia de oxigeno del mismo.

& Eldispositivo no tiene una compensacion de presion harométrica automatica.

& 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 juntas toricas del sensor y del
desviador de flujo estén bien colocadas e intactas antes de utilizar la unidad.
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1.0 INTRODUCCION

E MaxBlend Lite es un accesorio para un mezclador aire/oxigeno, que incorpora el uso de un monitor
del oxigeno y un caudalimetros alimentados con pilas. El mezclador proporciona una combinacion
precisa de aire y oxigeno de grado médico, mientras que el monitor calcula las concentraciones
de oxigeno seleccionadas a partir del flujo de gas del mezclador y las muestras y presenta las
concentraciones medidas en un visor digital. EI monitor ofrece la posibilidad de ajustar limites
maximos y minimos para la alarma que, cuando se superan, activan una alarma visual y sonora.
Un caudalimetro integrado permite un control preciso del flujo de la mezcla de gas suministrada.

1.1 Indicaciones de uso

El MaxBlend Lite esta disefiado para ofrecer una mezcla continua de gas de oxigeno/aire y para
controlar de forma continua la concentracion de oxigeno que se suministra a pacientes hebés,
pedidtricos y adultos. Es un dispositivo médico que solo debe ser utilizado por personas cualificadas
y formadas apropiadamente, bajo la supervisién de un médico, en entornos sanitarios profesionales
como hospitales y centros de cuidados subagudos y de enfermeria, donde se requiera suministro
y monitorizacion de mezclas de aire y oxigeno. No estd disefiado como dispositivo de reanimacion.

1.3 Guia de simbolos
En el MaxBlend Lite encontrard los simbolos y las etiquetas de seguridad siguientes:

©
o

Tecla de ENCENDIDO/APAGADO Q Tecla de silencio

Tecla de alarma inteligente (tecla de calibracion)

1.2 Sensor de oxigeno MAX-550E

EI MAX-550E es un sensor galvanizado de presién parcial especifico para oxigeno. Consta de
dos electrodos (un catodo y un dnodo), una membrana de teflén y un electrolito. El oxigeno se
propaga a través de lamembrana de teflon y presenta una reaccion electroquimica inmediata
con el cdtodo de oro. Simultdneamente, se produce una oxidacion electroquimica en un dnodo
principal, lo cual genera una corriente eléctrica y produce un voltaje. Los electrodos estan
sumergidos en un electrolito dcido débil gelificado Unico, 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 proporcional 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-550E es un dispositivo sellado que contiene un electrolito
de dcido suave y plomo (Ph). Estos materiales son residuos peligrosos y deheria deshacerse de ellos
adecuadamente, o devolverlos a Maxtec para que los desechemos o recuperemos del modo iddneo.

PRECAUCION: dejar caer o hacer vibrar demasiado el sensor después de la calibracion podria
cambiar el punto de calibracidn lo suficiente como para que sea necesario volver a calibrarlo.

Q Tecla de retroiluminacion 6 Tecla de deshloqueo
( Indicador de modo reposo i ‘ ldnedmg?eral(tjs alarma
T
A
1

Indicador de alarma - . . Na’  Indicador de silencio
D ‘ de nivel bajo W (alibration Reminder Modo de alarma inteligente ,‘\ de alarma
"= Indicador de alarma . I 0 FLECHA HACIA ABAJO O FLECHA HACIA ARRIBA
BAT
& pordebaiodel 8% Idicador de pila baj2 Y (larmadenivel bajo e (@amadenielalto)
® No % No utilice lubricantes A Precaucion A Advertencia
La ley federal de los EE.UU. permite la o
(orrosivo M Fabricante B(only venta de este producto tinicamente x Partes
por prescripcién facultativa.
® Atencion, consulte los Tasa de proteccion de . . ) . .
documentos adjuntos IPX1 entrada de iquidos LPM  Litros por minuto AUZ Porcentaje de oxigeno
, \ , ' Representante autorizado AIR/O s
Niimero de catdlogo @ Niimero de serie enla Comunidad Europea /0,  Mexda aire/oxigeno
<= ; Leaelflujoenel L , .
I‘i'l Entrada ::' Salida —@— centro de la bola === (orriente continua
ETL CLASSIFIED
No lo tire. Siga las normativas ) Rango de
ﬂ locales para desechar ¢ GII’ us (umple_con as Temperatura de Uso no seguro con RM
; normativas ETL .
— este tipo de productos Lr;t:orégl; almacenamiento
. o Identificador Unico de Persona responsahle
@ Fecha de fabricacion Dispositivo médico disposiivo en el Reino Unido
GUIA DE SIMBOLOS DE LA FUENTE DE ALIMENTACION
En la fuente de alimentacién del MaxBlend Lite encontrard los simbolos y las etiquetas de seguridad siguientes:
D Dos medios de proteccion del Cumple «n los requisitos Para usar en ubicaciones N Simbolo combinado
paciente (doble aislamiento) dela UE Simbolo interiores secas C US geuL y (SA
combinado de ULy C(SA )
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1.4 Identificacion de los componentes

(1) 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 situacién especial. Consulte en la seccion 2.4.1 como ajustar
esta condicidn de alarma de nivel bajo.

@ LED DE ALARMA DE NIVEL BAJO—En condiciones de alarma de nivel hajo, la LED "LOW
ALARM" parpadeara dos veces por segundo, acompafiado de un pitido de alarma.

@ LED DE ALARMA DE NIVEL ALTO—En condiciones de alarma de nivel alto, la LED "HIGH
ALARM" parpadeara dos veces por segundo, acompafiada de un pitido de alarma.

(@) VISOR DIGITAL DE 31/2 DiGIT0S—La pantalla de cristal iquido (LCD) de 2 digitos proporciona
una lectura directa de las concentraciones de oxigeno. Los digitos también muestran los codi-
gos de error, los modos de ajuste de la alarma y los codigos de calibracién cuando es necesario.

(&) SiMBOLO %—E! simbolo"%" estd situado a la derecha de la ifra de concentracién y esta
presente durante el funcionamiento normal.

@ INDICADOR DE SILENCIO DE LA ALARMA/ALARMA INTELIGENTE—Cuando se pulsa la tecla
de siIencioQ aparece el indicador tachado :‘: para avisar de esta situacion. Cuando
se pulsa la tecla de alarma inteligente 6 aparece el indicador con las barrasen T para

@ INDICADOR DE PILA BAJA —El indicador de pila 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 ALARMA DE NIVEL ALTO i A —1a opcidn de alarma de nivel alto se
muestra siempre debajo delicono "ALTO" en la pantalla LCD. El valor indicado representa
el porcentaje de oxigeno al cual puede activarse la alarma de nivel alto.

@ RECORDATORIO DE CALIBRACION—EI simbolo de recordatorio de la calibracion esta
ubicado en la parte inferior de la pantalla. El simbolo se iluminara cuando haya pasado
una semana desde la dltima calibracion.

INDICADOR DE ALARMA DE NIVEL BAJO—La opcion de alarma de nivel bajo se muestra
siempre debajo del icono "LOW" en la pantalla LCD. El valor indicado representa el por-
centaje de oxigeno al cual puede activarse la alarma de nivel bajo.

@ FLECHA HACIA ARRIBA (ALARMA DE NIVEL ALTO) 9 —Latecla de la flecha hacia arriba
se utiliza para fijar el limite de la alarma de nivel alto de Fi02. El dispositivo debe estar
deshlogueado para que la tecla funcione. Consulte la Seccion 2.4.2 si desea instrucciones
para saber como fijar el limite de la alarma de nivel alto de Fi02.

@ INDICADOR DE SILENCIO DE LA ALARMA Q —En una condicion de alarma, pulsar la
tecla de silencio desactivard la alarma sonora durante 2 minutos.

avisar de esta situacion. ”

@ 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.
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TECLA DE CALIBRACION @ — Esta tecla se utiliza para calibrar el dispositivo. El disposi-
tivo debe estar deshloqueado para que la tecla funcione. Consulte la seccion 2.8 si desea
instrucciones sobre la calibracion del dispositivo.

@ FLECHA HACIA ABAJO (ALARMA DE NIVEL BAJO) ? —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
deshloqueado para que la tecla funcione. Consulte la Seccion 2.4.1 si desea instrucciones
para saber cémo fijar el limite de la alarma de nivel bajo de Fi02.

TECLA DE DESBLOQUEO 9 —La tecla de deshlogueo se utiliza para deshloquear y
bloquear el instrumento. Perilla de control de flujo - La perilla de control de flujo regula
el flujo de gas saliente del medidor de flujo.

@ INDICADOR DEL MODO DE REPOSO (—EI indicador del modo de reposo se utiliza para
extender la vida de las pilas.

CAUDALIMETRO DEL OXIGENO —Mide el flujo de la mezcla de gases que se expulsa a
través de la salida del caudalimetro

RETROILUMINACION 9 —La tecla de retroiluminacion activara manualmente la ret-
roiluminacion durante 30 segundos. Consulte en la seccion 2.6 mas informacién sobre el
funcionamiento de la retroiluminacion.

@0) ALARMA INTELIGENTE @) —La tecla de la alarma inteligente se utiliza para fijar rapi-
damente las alarmas de nivel alto y bajo. Consulte en la seccién 2.4.3 las instrucciones
sobre como utilizar la funcion de alarma inteligente.

(1) SALIDA DEL CAUDALIMETRO—Un conector para acoplar los tubos de suministro para el paciente.
1.5 Vistas laterales

@) INTERRUPTOR DE PURGA—Activa a purga auxiliar. La purga debe estar activada cuando
el flujo total suministrado al paciente es inferior a 15 LPM en el modelo de flujo alto, 0
inferior a 3 LPM en el modelo de flujo bajo.

@ 027T0MADEL SENSOR—Un puerto para realizar muestras del sensor de oxigeno. Permite
que el aire mezclado del mezclador pase sobre la membrana del sensor.

L L J

Q SENSOR CON DESVIADOR—EI sensor con desviador de flujo estd disefiado para encajar
en una toma detrds del medidor de flujo.

Q CABLE DEL SENSOR—EI cable conecta el MaxBlend Lite al sensor MAX-550E.

@ PUERTO DE ALIMENTACION EXTERNO—Este puerto permite conectar una fuente de aliment-
acién externa. Consulte a seccion 2.7 para mds informacidn sobre la fuente de alimentacién.

1.6 Lo que necesita para utilizar el mezclador
Todos los tubos de presion de entrada manipulables por el usuario se suministran con el mez-
clador de gases.

Oxigeno presurizado: la fuente de oxigeno presurizado debe suministrar oxigeno limpio y seco
de grado médico a la presion especificada en las instrucciones de uso del mezclador de aire/
oxigeno. Normalmente, esta presion estd entre 30y 75 PSIG (2,0 y 5,2 BAR).

Aire presurizado: la fuente de aire presurizado debe suministrar oxigeno limpio y seco de
grado médico a la presion especificada en las instrucciones de uso del mezclador de aire/
oxigeno. Normalmente, esta presion estd entre 30y 75 PSIG (2,0 y 5,2 BAR).

2.0 PROCEDIMIENTOS DE FUNCIONAMIENTO
2.1 Montaje e instalacion

2.1.1 Compatibilidad del MaxBlend Lite:

Esta seccion detalla las caracteristicas necesarias de los mezcladores de aire/oxigeno para
que sean compatibles con el MaxBlend Lite. Todos los mezcladores médicos de aire/oxigeno
tienen requisitos de funcionamiento similares para cumplir con los estandares internaciona-
les (ISO1M95 Mezcladores de gas para uso médico-Mezcladores de gas independientes). Sin
embargo, la forma fisica del mezclador varia de un modelo a otro. Los siguientes requisitos
detallados son los que debe cumplir el mezclador para la compatibilidad con el MaxBlend
Lite. Si no estd seguro si su mezclador cumple estos requisitos, péngase en contacto con el
departamento de reparaciones de Maxtec.

Requisitos de compatibilidad del mezclador:
1. Elmezclador debe cumplir con ISO1T195.
2. Parauna precision optima del caudalimetro, el mezclador debe ser capaz de
funcionar con presiones de entrada establecidas en 50 psi (3,45 bar).
3. Elmezclador debe tener un puerto de salida principal a la izquierda del mezclador
con las dimensiones que se muestran en la figura 1 (oréxima pagina).

WWW.MAXTEC.COM « (800) 748-5355
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figura I: detalle del puerto del mezclador

2.1.2 Instalacion del sensor

1. Acople el desviador de flujo al sensor de oxigeno.

2. Coloque el sensor en el puerto de sensor ubicado detras del caudalimetro.

3. Acople el cable del sensor directamente al sensor y la toma del sensor en la parte
posterior de la carcasa del monitor. Asegurese de que el cable esté totalmente
insertado en ambas conexiones.

4. Antes del uso, calibre el sensor segun los procedimientos de calibracién en la seccion 2.8.

2.1.3 Instalacion de las pilas

Todas las unidades MAXBlend Lite funcionan con cuatro pilas alcalinas (4 x 1,5 voltios) y se
envian sin las pilas instaladas. Se puede acceder al compartimento de las pilas desde la parte
posterior de la unidad. Las pilas deberian ser cambiadas por personal de mantenimiento cuali-
ficado. Utilice nicamente 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:

Abra la puerta del ajén de las pilas presionando hacia ahajo el seguro de la puerta, tal como se
muestra en laimagen a continuacion. Saque completamente la puerta del cajén de las pilas del
MaxBlend Lite. Instale cuatro pilas alcalinas AA nuevas en la unidad, observando la orientacién
seguin se muestra en el interior de plastico detras de las pilas. Deslice la puerta de nuevo en su
lugar en el sentido inverso al que se retird. Presioine la puerta hasta que se bloquee en su lugar.

A ADVERTENCIA: el cambio de las pilas por personas sin la formacién adecuada puede
suponer un peligro para la seguridad.

A ADVERTENCIA: pueden producirse descargas eléctricas o dafios en el equipo si se utiliza
una fuente de alimentacion externa inadecuada. Maxtec recomienda utilizar inicamente
a fuente de alimentacion externa R230P10 de Maxtec para el MaxBlend Lite.

w 2 - v d B

2.1.4 Instalacion del sensor MaxBlend Lite
El MaxBlend Lite debe instalarse correctamente para que funcione de forma adecuada. Si tiene
alguna dificultad durante la instalacion del MaxBlend Lite o Si no estd seguro acerca del pro-

ceso de instalacion o de la compatibilidad del mezclador, péngase en contacto con el servicid
técnico de Maxtec antes de intentar instalarlo.

A O

NOTA: Para los mezcladores MicroMax o Precision Medical, se necesita un adaptador de
entrada. Instale el kit del adaptador de entrada (incluido con los productos con las siguientes
referencias: R229P03-005, -006, -007 y -008) antes de instalar MaxBlend Lite. Después de
instalar el adaptador, proceda al paso de instalacién 3.

ADVERTENCIA: Antes de instalar el MaxBlend Lite, asegurese de que el mezclador de aire/
oxigeno sea compatible. Consulte la informacién de compatibilidad al final de este documento.

1. Desconecte el suministro de gas del mezclador. Retire el conector del puerto del lado
izquierdo del mezclador. Asegurese de retirar el resorte y la junta térica del puerto.

2. Limpie bien el puerto incluyendo los hilos, para retirar todos los contaminantes visibles.

3. Asegurese de que esté presente a junta tdrica en el perno roscado del MaxBlend Lite.

4. Alinee el perno roscado del MaxBlend Lite con el puerto a la izquierda del mezclador.

5. Introduzca el extremo largo de una llave hexagonal de 7,94 mm (5/16 pulgadas)
en el agujero hexagonal detrds del MaxBlend Lite.

mezclador y asegurese de que el escaldén en el borde inferior del MaxBlend Lite esté
orientado para que encaje bajo el horde del mezclador cuando los conecte entre si.
Es muy importante que el mezclador y el MaxBlend Lite estén alineados de forma
correcta para evitar que el pasador se atraviese y dafie el mezclador. Gire lentamente
|a llave hexagonal en sentido horario para enhebrar el pasador en la mezcladora.
Apriete con firmeza hasta que el hombro esté nivelado con el mezclador.

7. Conlaayuda de la llave hexagonal de 1,6 mm (1/16 pulgadas), ajuste los tornillos de
presion hasta que entren en contacto ligeramente con la parte inferior del mezclador.
Ajuste tanto como sea necesario para orientar el caudalimetro paralelo al mezclador.

8. Conecte la fuente de aire presurizado al conector de entrada de oxigeno del mezclador.

9. Conecte la fuente de oxigeno presurizado al conector de entrada de aire del mezclador.

10. Antes de ponerlo en funcionamiento, compruebe que no haya fugas con un
detector de fugas de oxigeno seguro.

1. Libere gas a través del MaxBlend Lite a un flujo maximo “como minimo durante
T'minuto para eliminar particulas que se pudieran haber introducido durante la
manipulacién y la instalacién. Consulte las instrucciones de uso del mezclador de
aire/oxigeno para llevar a cabo las pruebas de verificacion de funcionamiento
indicadas en ese documento antes de utilizarlo en un paciente.

PRECAUCION: La instalacion solo debe realizarla personal médico cualificado.

2.2 Monitorizacion
Antes de utilizarlo en un paciente, debe comprobar la concentracién de oxigeno en el gas
suministrado en la configuracion que pretenda utilizar.

Paraempezar el control, presiones latecla ENCENDIDO/APAGADO @ situadaenel panelfrontal
(si fuera necesario). La monitorizacion comenzard inmediatamente.

En caso de que el oxigeno supere los puntos de ajuste del nivel de alarma ALTO o BAJO, el
indicador de alarma rojo del panel frontal se iluminara para indicar una situacion de oxigeno
alto 0 hajo dentro de los limites en los que se haya ajustado.

ESPANOL
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NOTA: EI MaxBlend Lite controlard la concentracién de oxigeno del gas suministrado por el
mezclador independientemente del puerto de salida que se use. Por lo tanto, el caudalimetro
integrado no tiene efecto en la sensibilidad de oxigeno.

2.3 Funcionamiento del caudalimetro
1. Ajuste el caudalimetro al punto deseado segtin se lea en la bola flotante central.
Paraaumentar el flujo - Gire la perilla en sentido antihorario
«  Para disminuirlo - Gire la perilla en sentido horario
2. Compruebe que el interruptor de purga esté en la posicién adecuada.
«  Para un mezclador de flujo bajo, el interruptor de purga debe encenderse
(posicién superior) si el flujo combinado del mezclador es menos de 3 LPM.
« Enelcaso del mezclador de flujo alto, este interruptor de purga debe estar
encendido (posicion superior) cuando el flujo total suministrado al paciente
esinferiora15 LPM.
 (onflujos superiores a estos limites, se puede desactivar el interruptor de
purga (posicion inferior) para conservar el gas.

PRECAUCION: Si no se activa el mezclador como se indica anteriormente puede resultar en
concentraciones de oxigeno imprecisas del mezclador. Sin embargo, el MaxBlend Lite siempre
mostrard la concentracion real que se suministra.

PRECAUCION: las tomas de salida de este dispositivo son capaces de suministrar una presion
tan alta como la presion de la toma de entrada. Compruebe que los dispositivos que transpor-
tan el gas desde el mezclador hasta el paciente evitan que este reciba una presion excesiva.

2.4 Procedimiento para fijar la alarma

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

1. Pulse latecla de desbloqueo e para deshloquear el teclado. Fijese en que
empezaran a parpadear los iconos BAJO, Smart Alarm, CALy ALTO, lo cual es
indicativo de que la unidad estd en el modo de ajuste del funcionamiento.

2. Oprima la tecla con la flecha hacia ABAJO (ALARMA DE NIVEL BAJO) DO en el teclado.

r'y

NOTA: los digitos de alarma de nivel bajo empezaran a parpadear, lo que indica que ha ini-
ciado la configuracién manual de la alarma de nivel bajo.

3. Utilice las teclas con la flecha hacia ARRIBA 9 y hacia ABAJO Dq para fijar la
alarma de nivel bajo en el nivel deseado. Pulsar las teclas de las flechas cambia el
valor en un 1% cada vez. Si se mantienen pulsadas estas teclas durante mas de 1
segundo, la pantalla va cambiando a un ritmo de 1% por segundo.

NOTA: si pasan 30 segundos desde que se pulsé alguna tecla, el sistema guardara el dltimo
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.

Existe una situacion especial en la que se permite que la alarma de nivel baio de oxigeno se
fije por debajo del 18 %. Para hacerlo, pulse la tecla de la flecha hacia abajo 0 durante tres
segundos mientras la lectura de la alarma de nivel bajo esté en 18 %. De esta tﬂo‘rma podra fijar
laalarmaenel17%,16 % 015 %. Parpadeard una barra encima de este ajuste paraindicarle que
se hafijado la alarma por debajo del 18 % conforme a esta situacién espedial.

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 esta fijada
al 25 %, el sistema no aceptard que fije la alarma de nivel bajo en un valor superior al 24 %.

4. Unavez fijado el valor de alarma de nivel bajo, pulse la tecla DESBLOQUEAR @
para aceptar la alarma de nivel bajo fijada y volver al funcionamiento normal.

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

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

1. Pulse la tecla de deshloqueo 6 para deshloquear el teclado. Fijese en que
empezaran a parpadear los iconos BAJO, SMART ALARM, CAL y ALTO, lo cual es
indicativo de que la unidad esta en el modo de ajuste del funcionamiento.

2. Pulse la tecla de la flecha hacia arriba (ALARMA DE NIVEL ALTO) 9 en el teclado.

NOTA: los digitos de la alarma de nivel alto empezardn 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 9 y hacia ABAJO 3" para fijar la
alarma 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 1
segundo, la pantalla va cambiando a un ritmo de 1% por segundo.

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

(uando la alarma de nivel alto se fije por encima del 100 % apareceran dos guiones en situ-
acon de alarma de nivel alto - - Esta situacién 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 %.

2.4.3 modo de alarma inteligente

1. Pulse [a tecla DESBLOQUEAR 6 para deshloquear el teclado. Fijese en que
empezaran a parpadear los iconos BAJO, Smart Alarm, CALy ALTO, lo cual es
indicativo de que la unidad estd en el modo de ajuste del funcionamiento.

2. Pulse la tecla de Smart Alarm del teclado 0 Fijese en que empezaran a parpadear
os digitos BAJO, ALARM MODE y ALTO, 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 a
|a 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 nimero entero mas.cercano, no siendo nunca inferior al 18 %).

3. Pulsar la tecla de la flecha hacia 9 arriba restard un punto al ajuste de la alarma
de nivel alto y sumard uno al ajuste de la alarma de nivel bajo. Pulsar la tecla de
|a flecha hacia abajo O restard un punto al ajuste de la alarma de nivel alto y
sumara uno al ajuste (f@ la alarma de nivel bajo. En otras palabras, la flecha hacia
arriba amplia el alcance de la alarma y 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 deshloquear Q para
guardar los ajustes y volver al modo de funcionamiento normal. Si pasan 30 sequndos
sin que el usuario pulse ninguna tecla, el dispositivo guardard automaticamente el
nuevo ajuste de la alarma y volverd al modo de funcionamiento normal.

2.5 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 iluminara, y sonara un pitido sonoro. Pulsar la tecla SILENCIO Q desactivard el pitido,
pero la LED y los digitos del valor de alarma de la pantalla seguirdn iluminados hasta que
la situacion de alarma se haya rectificado. Si la situacion de alarma sigue existiendo 120
segundos después de silenciar el pitido sonoro, éste volverd a sonar.
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La situacién de alarma de nivel hajo permanecerd hasta que la concentracién real de oxigeno sea 0, %
superior a a alarma de nivel bajo fijada. La situacion de alarma de nivel alto permanecerd 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.

2.6 Funcionamiento de la retroiluminacién
Para activar la retroiluminacion:

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

2. Sieldispositivo se va a utilizar en un lugar oscuro, pulse cualquier tecla para
activar la luz negra.

PRECAUCION: un uso excesivo de la retroiluminacién puede reducir la vida dtil de las pilas.

2.7 Funcionamiento con alimentacidn externa
Para prolongar la vida Gtil de las pilas, puede adquirirse una fuente de alimentacién externa
aprobada por Maxtec de 7,5V (C. Una vez conectada a la unidad, la potencia total es propor-
cionada por la fuente de alimentacién externa. Sigue siendo necesario que las pilas estén en la
unidad, ya que proporcionaran una fuente de alimentacién de emergencia en el caso de que
se pierda la fuente de corriente CA principal.

NOTA: utilice Uinicamente la fuente de alimentacion externa aprobada por Maxtec descrita en
la Seccién 10.0.

NOTA: la fuente de alimentacién no es un cargador de pilas. & NO utilice pilas recargables.
2.8 Procedimientos de calibracion

2.8.1 Calibracion con una proporcion de
oxigeno del 100%

El MaxBlend Lite debe calibrarse antes de proceder al uso clinico. En adelante, Maxtec reco-
mienda realizar la calibracién de la unidad semanalmente. Una calibracion frecuente no afec-
tard de forma adversa al funcionamiento del MaxBlend Lite.

También es necesario realizar una calibracién cada vez que se sustituya un sensor.

El sensor se calibra de forma 6ptima cuando estd conectado a la toma del sensor del MaxBlend
Lite. Al igual que durante el funcionamiento normal, el sensor de oxigeno responde mejor
cuando se coloca en posicion vertical y cara abajo.

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 real (por ejemplo, si se
obtiene una lectura del 50 % en la mezcla de oxigeno y la presion barométrica baja de 1000
mbar a 990 mbar, la lectura bajard hasta 50 % x (990/1000) = 49,5 %). Maxtec recomienda
volver a calibrar la unidad sila altitud del lugar de uso cambia en mas de 150 metros (500 pies).

Es mejor calibrar el utilizando la toma del sensor y con un estandar de oxigeno de grado
técnico (99,0 % o mejor). La calibracion de la unidad con aire ambiental es menos precisa por
encima del rango de funcionamiento total de Fi0z.

1. Conecte el conducto de suministro de oxigeno (es posible que se active la alarma
de presion diferencial). Compruebe que el sensor esté conectado al puerto del
sensor de 02y que esté conectado al cable del sensor. & NO conecte el conducto
de suministro de aire ahora.

2. Mediante la tecla de ENCENDIDO/APAGADO @ asegurese de que la unidad
MaxBlend Lite estd encendida.

3. Gire el boton de control de Fi02 hasta el limite del 100 %. Deje que transcurran
unos minutos hasta que se estabilicen las lecturas.

4. Pulse latecla de deshloqueo 6 para desbloquear el teclado. Fijese en que
empezardn a parpadear los iconos BAJO, Smart Alarm, CALy ALTO, lo cual es
indicativo de que la unidad estd en el modo de ajuste del funcionamiento.

5. Pulse la tecla de CALIBRACION @ enel teclado. Aparecerd la palabra "CAL" enla
pantalla durante 5 sequndos aproximadamente y terminard apareciendo un 100,0 %.

6. Ahorala unidad estara calibrada para el modo de funcionamiento normal.

2.8.2 Calibracidon con aire ambiental
El MaxBlend Lite puede calibrarse rdpidamente con aire ambiental (20,9 %).
Para usar esta funcion, siga los siguientes pasos:

1. Conecte el conducto de suministro de aire (es posible que se active la alarma de
presién diferencial). Compruebe que el sensor esté conectado al puerto del sensor
de 02y que esté conectado al cable del sensor. SN0 conecte el conducto de
suministro de oxigeno ahora.

2. Mediante la tecla de ENCENDIDO/APAGADO @ asegurese de que a unidad
MaxBlend Lite estd encendida.

3. Gire el boton de control de Fi02 hasta el limite del 21%. Deje que transcurran unos
minutos hasta que se estabilicen las lecturas.

4. Pulse latecla de deshloqueo 6 para desbloguear el teclado. Observe que
empezaran a parpadear los iconos BAJO, SMART ALARM, CAL y ALTO, lo cual es
indicativo de que la unidad estd en el modo de ajuste del funcionamiento.

5. Pulse la tecla de CALIBRACION €2 en el teclado. Aparecerd la palabra"CAL" en la
pantalla durante 5 segundos aproximadamente y terminard apareciendo un 20,9 %.

6. Ahora la unidad estard calibrada para el modo de funcionamiento normal.

3.0 VERIFICACION DE RENDIMIENTO

Antes de proceder al uso clinico, el MaxBlend Lite debe superar las siguientes pruebas.

A ADVERTENCIA: Si el MaxBlend Lite no funciona tal como se describe en la seccion, pongase en
contacto con su distribuidor Maxtec o con su técnico de mantenimiento certificado por Maxtec.

Maxtec

2305 South 1070 West

Salt Lake City, UT 84119

+1(385) 549-8000 or +1 (800) 748-5355
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& N0 utilice el MaxBlend Lite sin haber verificado que su rendimiento es correcto.

3.1 Comprobacion de seguridad del mezclador

NOTA: antes de proceder, asegurese de que el punto de control de la alarma de nivel alto esté
apagado [la pantalla muestra (--)] y que el punto de control de la alarma de nivel bajo esté
por debajo del 20 %.

La siguiente comprobacién de rendimiento es una prueba de recomendacion general basada
en los mezcladores tipicos de aire/oxigeno, los cuales podrian estar acoplados al MaxBlend
Lite. Consulte las instrucciones de uso del mezclador en particular que se incluyen con el
MaxBlend Lite si desea instrucciones especificas del mezclador.

PROCEDIMIENTO RESPUESTA DEL MEZCLADOR

1. Conecte el mezclador a fuentes de aire/oxigeno
gaseoso de 50 +5 PSIG (0,344 bar) Ajuste la perilla de
control del mezclador al 60 %. Gire el interruptor de
purga a la posicion de encendido (posicién superior)
y ajuste el caudalimetro a un minimo de 2 LPM.

No hay respuesta. La pantalla
mostrard un 60 % +3 %.

2. Desconecte la fuente de aire de
50 PSIG (3,4 bares) del MaxBlend Lite.
NOTA: £n el mezclador debe estar fluyendo
gas para que se active la alarma.

Sonard una alarma ac(stica. La
pantalla mostrard un 100 % 3 %.

La alarma actstica dejard de
sonar. Compruebe que en la
pantalla se lea 60 % +3 %.

3. Vuelva a conectar la fuente de AIRE de
50 PSIG (3,4 bares) al MaxBlend Lite.

Sonard una alarma acustica. La
pantalla mostrard 20,9 % 3 %.

4. Desconecte la fuente de oxigeno de
50 psig (3,4 bares) del MaxBlend Lite.

La alarma acustica dejard de
sonar. Compruebe que en la
pantalla se lea 60 % +3 %.

5. Vuelva a conectar la fuente de OXIGENO de
50 PSIG (3,4 bares) al MaxBlend Lite.

6. Ajuste los reguladores de entrada de
aire y oxigeno a 0 PSIG (0 BAR).

7. Retire el tubo de entrada de aire del regulador
y conéctelo al recipiente de agua.

No hay respuesta.

No hay respuesta.

8. Aumente despacio la presidn del regulador de
oxigeno hasta 50 PSIG (3,4 bares) y después
bdjelaa 0 PSIG (0 BAR) de nuevo mientras
observa el tubo de agua en el recipiente.

No deben producirse burbujas.
Sonard una alarma acustica.

9. Seque y vuelva a conectar el tubo de

entrada de aire al regulador. No hay respuesta.

10. Retire el tubo de entrada de oxigeno del

regulador y conéctelo al recipiente de agua. No hay respuesta.

11. Aumente despacio la presién del regulador
de aire hasta 50 psig (3,4 bares) y después
bajela a 0 psig (0 BAR) de nuevo mientras
observa el tuho de oxigeno en el recipiente.

No deben producirse burbujas.
Sonard una alarma acustica.

12. Seque y vuelva a conectar el tubo de

entrada de oxigeno al regulador. No hay respuesta.

3.2 Comprobacion del funcionamiento de las

alarmas de control

Deberia realizarse un andlisis periddico de las alarmas de control una vez al afio. Para com-
probar la alarma de nivel bajo, ajuste la configuracion de la alarma de nivel bajo enel 23 % o
mas y exponga el sensor al aire ambiental (20,9 %). Deberia iluminarse la LED de la alarma de
nivel bajo y sonar la alarma.

Para comprobar la alarma de nivel alto, ajuste la configuracion de la alarma de nivel bajo en
el 17% o menos y 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 la alarma. Consulte la seccion
2.5 Condiciones y prioridades de la alarma. Si una o las dos alarmas funcionan mal, pongase
en contacto con un técnico de mantenimiento certificado por Maxtec.

4.0 RESOLUCION DE PROBLEMAS
4.1 Resolucién de problemas

PROBLEMA: existe una diferencia de concentracién de oxigeno entre lo que indica el boton de
seleccién de concentracion de oxigeno y la lectura real en la pantallas superior al 3 %.

Posibles causas y soluciones:

*  Elinterruptor de purga estd apagado. Mueva el interruptor de purga a la posicion de
encendido. Consulte la seccion 2.3, Funcionamiento del caudalimetro.

«  Elmonitor ha perdico la calibracion. Calibrelo. Consulte la Seccion 2.8 sobre el
procedimiento de calibracion.

« Sensor gastado. Reemplace el sensor. Consulte la Seccién 6.2.

« Suministro de gas contaminado. P6ngase en contacto con Maxtec para reparar el MaxBlend Lite.

*  Eimezclador ha perdido la calibracion. Péngase en contacto con Maxtec para su reparacion.

PROBLEMA: pantalla en blanco.

Posibles causas y soluciones:
*  Pilas no instaladas. Instale las pilas. Consulte la seccion 2.1.3.
* Las pilas estan totalmente agotadas. Sustituir las pilas. Consulte la seccién 2.1.3.
*  Monitor defectuoso. Péngase en contacto con Maxtec para su reparacion.

PROBLEMA: la pantalla se distorsiona parcial o totalmente.

Posibles causas y soluciones:
«  Elmonitor estd dafiado. Péngase en contacto con Maxtec para su reparacion.

PROBLEMA: no es posible calibrar el sensor.

Posibles causas y soluciones:
 Lacélula del sensor estd agotada. Reemplace el sensor. Consulte la Seccion 6.2.
«  (able del sensor defectuoso. Devuélvalo a Maxtec.
«  Monitor defectuoso. Pongase en contacto con Maxtec para su reparacion.

PROBLEMA: es posible calibrar el sensor, pero tarda demasiado en volver al 21 % £2 % de
oxigeno en el aire (2 a 5 minutos) cuando se realiza la calibracion.

Posibles causas y soluciones:
«  Elsensor de oxigeno desechable estd dafiado 0 es defectuoso. Reemplace el sensor.
(onsulte la Seccion 6.2.

PROBLEMA: es posible calibrar el sensor, pero no vuelve al 21% +2 % de oxigeno en el aire (2 a
5 minutos) cuando se realiza la calibracion.

Posibles causas y soluciones:
« Sensor de oxigeno desechable dafiado o defectuoso. Reemplace el sensor.
(onsulte a Seccién 6.2.

PROBLEMA: el sensor se calibra, pero la lectura a cualquier nivel constante se desvia a mds de
+3% en un periodo de 24 horas.

Posibles causas y soluciones:
« Lapresion barométrica ha cambiado desde la tltima calibracién. Vuelva a calibrarlo.
 latemperatura ambiental o del gas ha bajado de 15 °C (59 °F) o superior a 40 °C
(104 °F). Corrija la temperatura y vuelva a calibrarlo.

PROBLEMA: Icono de pila baja.

Posibles causas y soluciones:
« Sien cualquier momento aparece en la pantalla LCD el icono de pila baja, debe
sustituir las pilas tan pronto como sea posible.

PROBLEMA: EOT: el voltaje del sensor es demasiado hajo para realizar una calibracion valida.

Posibles causas y soluciones:
* Intente realizar una nueva calibracién manualmente.
«  Sila unidad repite este error mds de tres veces, pongase en contacto con el
departamento de atencion al cliente de Maxtec para una posible sustitucién del sensor.
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PROBLEMA: E02: no hay ninguin sensor conectado.

Posibles causas y soluciones:
*  Desconecte y vuelva a conectar el sensor externo.
« Launidad debe realizar una calibracion automatica con una lectura de 20,9 %.
« Sinoesasi, pdngase en contacto con el departamento de atencidn al cliente de
Maxtec para una posible sustitucién del sensor.

PROBLEMA: EO03: no hay datos vdlidos de calibracion disponibles.

Posibles causas y soluciones:
Asegurese de que la unidad ha alcanzado un equilibrio térmico y realice una
rutina de calibracion.

PROBLEMA: E04: las pilas funcionan por debajo de la tension de funcionamiento minima.

Posibles causas y soluciones:
«Sustituir las pilas. Sonara una alarma de prioridad media cada 25 segundos hasta
que se sustituyan las pilas, 0 hasta que se agoten y no puedan hacer sonar la alarma.

PROBLEMA: EO5: El voltaje del sensor es demasiado alto para realizar una calibracion valida.

Posibles causas y soluciones:
« Intente realizar una nueva calibracién manualmente.
« Silaunidad repite este error més de tres veces, pongase en contacto con el
departamento de atencidén al cliente de Maxtec para una posible sustitucion del sensor.

PROBLEMA: EO6: sensor de oxigeno no compatible.

Posibles causas y soluciones:

1. Desconecte y vuelva a conectar el sensor, asegurandose de que el enchufe macho
estd completamente insertado en el receptdculo antes de apretar el revestimiento
de blogueo roscado.

2. Elanalizador deberfa realizar ahora una nueva calibracion sin mostrar este error.

3. Sielerror persiste, retire las pilas y vuelva a instalarlas para realizar un
restablecimiento de fabrica y diagndstico del analizador. El analizador deberia
realizar de nuevo una nueva calibracion sin mostrar este error.

4. Sino consigue solucionar el error, péngase en contacto con el departamento de
atencion al cliente de Maxtec.

PROBLEMA: EO7: 1a sefial del sensor no es lo suficientemente estable como para realizar una
calibracion vdlida.

Posibles causas y soluciones:
- Espereaque lalectura de oxigeno mostrada se estabilice cuando esté calibrando el
dispositivo al 100 % de oxigeno.
- Espereaque la unidad alcance un equilibrio térmico. Tenga en cuenta que esto puede
tardar una media hora si el dispositivo estd guardado en una temperatura fuera del rango
(e temperatura de funcionamiento especificado.

PROBLEMA: E08: el voltaje de las pilas es demasiado hajo para realizar una calibracion valida.

Posibles causas y soluciones:
«  Sustituir las pilas.

NOTA: utilice Uinicamente el sensor Max-550E aprobado por Maxtec especificado en la lista de
recambios de la Seccién 10.0. El sensor Max550E viene equipado con un chip de autentificacion
para garantizar que el monitor se utiliza con un sensor aprobado.

NOTA: el usuario debe estar de frente al dispositivo y a menos de 4 metros del mismo para ver
los indicadores visuales de alarma. El usuario podra oir las alarmas sonoras siempre que esté

en la misma estancia y que el ruido ambiente sea el habitual en el dmbito clinico.

5.0 LIMPIEZA Y DESINFECCION
DEL MAXBLEND LITE

Las superficies externas del dispositivo y sus accesorios pueden limpiarse y desinfectarse utilizando
el proceso explicado a continuacién. En condiciones de uso normales las superficies de deteccion no
deberian resultar contaminadas. Si cree que la cara de deteccion del sector o las superficies inter-
nas del desviador de flujo pueden haber sido contaminadas, debe desechar estos componentes y
reemplazarlos. Guarde el dispositivo en un lugar limpio y seco cuando no lo esté utilizando.

1. Aseqrese de que el cajon de las pilas estd cerrado y que el sensor/desviador esta
insertado en su toma correspondiente.

2. Utilizando las toallitas germicidas desechables Super Sani-Cloth (toallitas de
limpieza/desinfectantes 2-en-1 de grado médico) elimine toda la contaminacion
visible de las superficies externas del dispositivo y sus accesorios. Asegurese de
inspeccionar y eliminar la contaminacion de uniones y cavidades en el dispositivo
que pudieran retener contaminantes. Limpie con una toalla de papel limpia para
eliminar cualquier resto o material bioldgico.

3. Después de haber eliminado toda la contaminacion visible, utilice una segunda

toallita germicida para humedecer bien las superficies del dispositivo y sus

accesorios. Déjelo humedecido durante 4 minutos. Utilice toallitas adicionales si
fuera necesario para asegurarse de que las superficies estén himedas
constantemente durante 4 minutos.

Permita que el dispositivo se seque completamente al aire.

Inspeccione visualmente el dispositivo en busca de contaminacion visible. Repita

el proceso de limpieza/desinfeccion si quedan restos visibles.

6. Repitalas secciones 2.2 a 2.4 antes de usar después de la limpieza.

4.
5.

@ NO permita que liquidos o aerosoles penetren en el dispositivo.

& NO rocie solucion limpiadora directamente sobre la toma del sensor, sobre el silenciador
de purga o sobre las aberturas
del avisador.

Asegrese de limpiar y desin-
fectar  minuciosamente  las
dreas sefialadas en las siguien-
tes imdgenes. Estas partes se
contaminan durante un uso
normal y pueden contribuir a la
contaminacion cruzada si no se
desinfectan debidamente.

PRECAUCION: si frota
demasiado las etiquetas, estas
pueden quedar ilegibles.

& NO sumeria el dispositivo
0 €l sensor en agentes
descontaminantes.

& NO utilice limpiadores
disolventes fuertes.

S No permita que los liquidos
limpiadores entren en contacte
con las caras de los sensores,

ya que esto perjudicaria las
lecturas de los sensores.

& N0 intente esterilizar el dispositivo con vapor, dxido de etileno o radiacidn.

6.0 SERVICIO Y MANTENIMIENTO

6.1 Mantenimiento
Antes de empezar a usar el MaxBlend Lite, siga las pautas de comprobacidn de rendimiento listadas en la
seccion 3 de este manual y cualquier indicacion en fas instrucciones de uso de MaxBlend Lite que se adjuntan.

(uando utilice el MaxBlend Lite con una fuente de aire comprimido de grado médico, se recomienda acoplar
unrecolector de aguaffiltro en la entrada del mezdlador de aire/oxigeno antes de utilizarlo. La contaminacion
delos conductos del aire de los hospitales puede causar problemas en el funcionamiento del MaxBlend Lite.
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Los componentes elastoméricos, como las juntas téricas, estan disefiados para funcionar correctamente
durante al menos dos afios. Maxtec recomienda que se realice un mantenimiento y una revisién del
MaxBlend Lite cada dos afios como minimo.

Consulte el manual del usuario del mezcador de aire/oxigeno para conocer instrucciones de reparacion
de éste.

La reparacidn de este equipo debe realizarla un técnico de mantenimiento certificado por Maxtec con
experiencia en la reparacion de este dispositivo.

6.2 Sustitucion del sensor de O2

El sensor de oxigeno esta disefiado para funcionar dos afios en condiciones de uso normales.
Debe sustituir el sensor de oxigeno siempre que lo dicten los problemas mencionados en la
seccion 4.0 Solucion de problemas.

1. Retire el sensor de la toma del monitor.

2. Desconecte el sensor del cable del sensor.

3. Instale un nuevo sensor de 02 con desviador de flujo y acéplelo al cable del sensor.
4. (alibre el sensor siguiendo las instrucciones de calibracién descritas en la Seccion 2.8.

7.0 GUIA DE ABREVIATURAS

TERMINO DESCRIPCION
Aire/0p Mezcla de aire comprimido y oxigeno
° Grados Celsius
(GA Asociacién de gases comprimidos
DISS Sistema de sequridad de didmetro indexado
F Grados Fahrenheit
Fi0; (oncentracién fraccional de oxigeno inspirado
0 oxigeno
Ipm Litros por minuto
PSIG Libras por pulyada cuadrada manométricas

8.0 ESPECIFICACIONES
8.1 Especificaciones del instrumento

NOTA: Consulte las instrucciones de uso del mezclador particular en uso para conocer los
requisitos de rendimiento especificos de dicho mezclador.

Peso (sin embalar) 0,95kg 211b)

(uatro pilas alcalinas "AA" de 1,5 V cada una

Alimentacién

5000 horas (funcionamiento continuo, sin alarmas)
Del 0% al 100 % de oxigeno

0,1% oxigeno

Duracion de la pilas

Rango de medicién

Resolucién de la pantalla

Rango de ajuste de la

0, 0,
concentracion de 0; Del21%al100% de 0y

Sensor de flujo de purga 0,1 LPM a 50 psig (3,4 bares)

3 LPM para el mezclador de flujo bajo
y 13 LPM para el mezclador de flujo alto

Flujo de purga (interruptor
activado)

opcion de 3 LPM del caudalimetro

opcién de 15 LPM del caudalimetro
opcién de 30 LPM del caudalimetro
opcién de 70 LPM del caudalimetro

Velocidad de flujo de salida

Estabilidad de la mezcla
(e gases* en condiciones
ambiente de funcionamiento

+1% oxigeno

Rango de temperatura o of (£Q 0 0
de funcionamiento B*Cad0*C (9% alod’r)
Rango de humedad relativa 0-95 %, sin condensacion
Intervalo de temperatura

ambiente de almacenamiento BHHad* G Fal2’n

+/-10 % del valor indicado de 0,5

Precision del medidor de flujo™* LPM lo que sea mayor, con presion de

entrada de 50 psig (3,4 bares).

*La concentracion de oxigeno obtenida se mantendra constante dentro del £1 % del valor del
punto de referencia con presiones de entrada constantes. El valor que se visualiza puede
variar mas que este seguin la precision del sensor, la antigliedad del sensor, las condiciones
ambientales y la cantidad de tiempo transcurrido desde la Gltima calibracién del sensor.

**Para garantizar la precision, coloque el dispositivo de forma que los medidores de flujo estén
en posicion vertical.

*** Cualquier flujo que supere la dltima linea calibrada en el tubo de flujo con un flujo sin
restricciones es Inundacion/Descarga . El flujo maximo (Inundacién/Descarga) se indica arriba.
Los flujos de descarga anteriores se basan en una presion de entrada de 50 psi, 70 °F (21 °C),
a una presion atmosférica estandar. Las especificaciones estan sujetas a cambios sin previo
aviso.

8.2 Especificaciones de las alarmas

Rango de alarma de oxigeno bajo

159%-99 % (>1 % por debajo de la alarma de nivel alto)

16 %-100 % (>1 % por encima de la alarma de nivel
bajo) [de acuerdo con la norma IEC 60601-1-8
Sistemas de alarma en equipos electromédicos)

Rango de alarma de oxigeno alto

8.3 O2 Especificaciones del sensor

+3% nivel de oxigeno real sobre el alcance

Predsion total completo de temperatura de funcionamiento

Precision de la medicion de oxigeno +1% oxigeno

Linealidad +1% a temperatura y presion constantes

Error por encima del rango de

) 4 +3% oxigeno, mdximo
temperatura de funcionamiento > OKg

Tiempo de respuesta al 90

% de la Ultima lectura™ aB>*C(77°F) = 20 segundos

Intervalo de temperaturas

de almacenamiento B*as0"GFal’

1500 000 horas porcentuales 0; (aprox.

Vida esperada del sensor " o .
2 afios en aplicaciones tipicas)

*La precision del monitor de oxigeno no se ve afectada por la presion de entrada del suminis-
tro de gas; sin embargo, presiones inferiores a 50 psig (3,4 bares) pueden provocar un tiempo
de respuesta mas largo.

NOTA: se supone que las especificaciones contemplan las siguientes condiciones ambientales
estandar, a menos que se indique lo contrario.

«  Temperaturas ambiente y de muestra de gas de 25 °C (77 °F)
*  Presién barométrica de 30 in Hg (102 kPa)
Humedad relativa ambiental del 50 %
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Humedad relativa del gas de muestra del 0 %

9.0 FACTORES QUE INFLUYEN EN
LA CALIBRACION

9.1 Efectos de la temperatura
El monitor MaxBlend Lite se mantendra calibrado y obtendra unas lecturas precisas dentro del +/-
3% cuando funcione en equilibrio térmico dentro del dmbito de temperatura de funcionamiento.

La precisién del dispositivo serd superior al +/-3 % si se utiliza a la misma temperatura a la que
se calibrd. El dispositivo debe estar estable térmicamente mientras se calibra y debe estabi-
lizarse 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. Paraunos mejores resultados, realice el proceso de calibracion a una temperatura
cercana a la temperatura a la cual tendrd lugar el andlisis.

9.2 Efectos de la presion

Los cambios de presién barométrica pueden afectar a las lecturas de oxigeno. Un cambio del
1% en la presién harométrica provoca un error del 1% en la lectura real (por ejemplo, i se
obtiene una lectura del 50 % en la mezcla de oxigeno y la presion harométrica baja de 30 kPa
229 kPa, la lectura bajard hasta: 50 % x (29/30) = 48,3 %. Maxtec recomienda volver a calibrar
[a unidad si la altitud del lugar de uso cambia en mds de 150 metros (500 pies).

9.3 Efectos de la humedad

La humedad en el gas de muestra afectard a las lecturas de oxigeno. Maxtec recomienda que
el gas suministrado al MaxBlend Lite sea de grado médico y esté limpio y seco. Consulte la
norma IS0 7396-1 para mds detalles.

9.4 Exposicion a gases anestésicos

Por la composicion quimica tnica de los sensores de oxigeno proporcionados con el MaxBlend
Lite, no existen efectos importantes por la exposicion a gases anestésicos utilizados comun-
mente, aunque el monitor no estd disefiado para ser expuesto a mezclas de gases inflamables
(vea la ADVERTENCIA de la pagina If).

INTERFERENCIA VOLUMEN % SECO INTERFERENCIA EN 02 %

Oxido nitroso 60 %, equilibrio 07 <15%
Halotano 4% <15%
Enflurano 5% <15%
Isoflurano 5% <15%
Helio 50 %, equilibrio 0; <15%
Sevoflurano 5% <15%
Desflurano 15% <15%

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

10.0 RECAMBIOS Y ACCESORIOS

DESCRIPCION N.® DE REFERENCIA
MAX550E Sensor de oxigeno con desviador de flujo R140P02-001
DESCRIPCION DE LOS ACCESORIOS

(able del sensor de oxigeno R228P49

Soporte para montaje en carril R100P09
Abrazadera de poste R100P26

Soporte grande para montaje de pared RPO5P09

Tubo para mezclador dual de 3m (10 pulgadas, DISS) R129P01

Fuente de alimentacion homologada por Maxtec R230P10

Fuente de alimentacién homologada por Maxtec Internacional | R230P03

La reparacion de este equipo debe realizarla un técnico de mantenimiento certificado por
Maxtec con experiencia en la reparacion de este dispositivo.

Si tiene algtin equipo que necesita ser reparado en fabrica, envielo a:
Maxtec 1.800.748.5355

departamento de servicios
2305 South 1070 West

Salt Lake City, Ut 84119

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

11.0 TEORIA DE FUNCIONAMIENTO
11.1 Operational Diagram

11.2 Procedimiento de mezclado

El MaxBlend Lite depende de un mezclador comin de aire/oxigeno para la operacion de
mezclado. El diagrama anterior muestra la funcién de un mezclador comun. Los mezcladores
normalmente utilizan dos fuentes de gas de 50 PSIG (3,4 BAR). Las dos fuentes de gas deben
entrar a través de los conectores de las tomas de aire y oxigeno situados en la parte inferior
del mezclador. Cada uno de los conectores de entrada incorpora un filtro de particulas. Una
vez pasan los filtros, cada gas atraviesa una valvula de comprobacién de pico de pato, que
previene el reflujo de gas tanto del sistema de aire como del de oxigeno.

Ambos gases pasan entonces a través de un regulador de halance de dos etapas. La funcion de este
regulador es igualar las presiones de funcionamiento de las fuentes de aire y de oxigeno. Una vez
que se han equilibrado estas presiones, los gases se suministran de acuerdo con la concentracion
de oxigeno seleccionada en el botdn de seleccién de la concentracion de oxigeno. EI botdn de con-
centracién de oxigeno permite al usuario elegir la concentracion de oxigeno que desee, desde el
21% hasta el 100 % de 02. A partir de este punto, la mezcla de gases fluye hasta la toma de salida.

11.3 Salida de gas

Hay una salida de gas en la parte inferior del caudalimetro acrilico en el MaxBlend Lite. El mezcla-
dor puede tener una o mds salidas de gas adicionales. Consulte en las instrucciones del mezclador
los detalles de uso del mezclador y sus puertos auxiliares de salida.

Independientemente de si la toma de salida tiene un dispositivo conectado o no, hay un flujo
minimo de fas de 0,1 LPM, que fluye desde la toma del sensor del MaxBlend Lite, situada en la
parte izquierda del mezclador. Esta flujo de purga permite que el sensor de oxigeno analice el gas.
Adicionalmente, existe un interruptor que permite al usuario activar una purga de gas adicional,
la cual asegura que el mezclador tenga un flujo que le permita funcionar de forma precisa en
¢aso de que el flujo total suministrado al paciente sea inferior a cierto limite minimo. En el caso
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del modelo de flujo bajo esta purga adicional debe activarse cuando el flujo total suministrado al
paciente es inferior a 3 LPM.

En el caso del mezclador de flujo alto, esta purga adicional debe activarse cuando el flujo total
suministrado al paciente es inferior a 15 LPM. Con flujos superiores a estos limites, se puede des-
activar el interruptor de purga para preservar el oxigeno.

PRECAUCION: Si no se activa el mezclador como se indica anteriormente puede resultar en
concentraciones de oxigeno imprecisas del mezclador. Sin embargo, el MaxBlend Lite siempre
mostrard la concentracion real que se suministra.

11.4 Funcidén de alarma/derivacién

El MaxBlend Lite depende de la funcion de alarma/bypass del mezclador de aire/oxigeno. Los
mezcladores comunes cuentan con una alarma de presion diferencial que emite una sefial sonora
si las presiones de las fuentes de gas difieren en 20 PSI (1,3 BAR, nominal) 0 mds, 0 en caso de que
se produzca un fallo de suministro de gas en una de las fuentes. Esta alarma se genera mediante
a alarma de presion diferencial, situada bajo una tapa en la parte inferior del mezclador.

La principal funcion de la alarma es alertar de manera actstica al usuario de una disminucién
excesiva de la presién o de una disminucion en la presién de cualquiera de las fuentes de gas.
Si la presion de ambas fuentes de gas aumenta o disminuye de forma simultanea, la alarma
no se activard. Si la presion de alguna de las fuentes de gas disminuye, la presion de salida lo
hard del mismo modo, puesto que la mezcla de gases siempre se equilibra con la fuente de
gas con la presion mas baja.

La funcion de derivacién de gas v la de alarma funcionan de manera conjunta. Si se activa la
alarma de presion, la funcion de derivacion se activa y el gas con la presion mas alta fluye
directamente hasta la toma de salida, eludiendo la funcion de mezclado del mezclador. La con-
centracion de oxigeno que fluya fuera del mezclador serd la misma que la del gas de mayor
presion. En el modo alarma/derivacion, el mezclador suministrard oxigeno (100 %) o aire
médico (21%) hasta que se restablezcan las presiones a una diferencial de 6 psi (0,4 bares). Si el
estd configurado para suministrar un 21% y la presion de oxigeno se reduce lo suficiente como
para crear una diferencial de 20 psi (1,3 bares), es posible que la unidad no active la alarma ya
que, de acuerdo con la configuracion, seguird suministrando una concentracion del 21 %.

Si la configuracion del 21 % se modifica ligeramente, la alarma de presion diferencial sonard.
De la misma manera, si el MaxBlend Lite se configura para que suministre una concentracion
de100 %y la presion de la fuente de aire se reduce o se pierde, puede que la unidad no alerte
ya que continuard suministrando la concentracién seleccionada de 100 %.

12.0 CARACTERISTICAS DE FLUJO

Las siguientes caracteristicas de flujo se basan en el uso de un mezclador tipico. La presion
de salida del mezclador disminuye a medida que la velocidad de flujo total aumenta. La
velocidad de flujo total es la medicién del flujo total de todas las tomas de salida. Las
siguientes tablas muestran las disminuciones de presion habituales que se producen en los
modelos de flujo bajo y de flujo alto en 3 configuraciones de presion de entrada: 30 psig
(2,07 bares), 50 psig (3,45 bares y 75 psig (5,17 bares).

Velocidad de flujo ante caida de presiéon
(para mezclador de flujo alto)

~ 25

Q

% 30 psig
z

O 15

wn

L

g 10

a

< 5

o

< 0

O "0 5 10 15 20 25 30 35

VELOCIDAD DE FLUJO (LPM)

13.0 COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA

La informacion contenida en esta seccion (como las distancias de separacion) en general se
refiere especificamente al MaxBlend Lite. Los ndmeros indicados no garantizan un funciona-
miento impecable, pero deberian ofrecer una certeza razonable. Esta informacion puede no
ser valida para otros equipos eléctricos médicos; los equipos més antiguos pueden ser particu-
larmente susceptibles a las interferencias.

Nota: los equipos eléctricos médicos requieren precauciones especiales en cuanto a la com-
patibilidad electromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse en funcionamiento de acu-
erdo con la informacion sobre CEM que se proporciona en este documento y en las demas
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 compatihi-
lidad electromagnética (aumento de la emision y disminucion de la inmunidad).

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

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

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

El medidor de flujo acrilico fijo, situado en la parte izquierda del MaxBlend Lite, ha sido sometido EMISIONES CUMPLECON _ | ENTORNO ELECTROMAGNETICO

auna compensacion de presion para soportar las pérdidas de presion a través del mezclador en Emisiones RF Grupo1 El MaxBlend Lite utiliza energia de RF solo

cada velocidad de flujo, empleando una presién de entrada de 50 psig (3,4 bares). (CISPRT) para su funcién interna. Por lo tanto, las

Velocidad de flujo ante caida de presién emisiones de RF son muy bajas y no es

(para mezclador de flujo alto) probable que causen ninguna interferencia

5% con los equipos electronicos cercanos.

] 50 psig

Q20 3,45 bares

> 2,1 bares

O 15 -

:

& 10 5,17 bares

w

[a)

< 5

o

< o
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VELOCIDAD DE FLUJO (LPM)
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(lasificacion de las

emisiones seguin
la norma CISPR

(lase A

Emisiones arménicas

(IEC61000-3-2)

(lase A

Fluctuaciones
de voltaje

(umple

El MaxBlend Lite se puede utilizar en todo
tipo de instalaciones que no sean domésticas
y las que estén directamente conectadas

ala red publica de suministro de energia

de baja tension que ahastece a edificios
utilizados para fines domésticos.

NOTA: las caracteristicas de las EMISIONES

de este equipo lo hacen apto para su uso en
zonas industriales y hospitales (CISPR 11 clase
A). Si se utiliza en un entorno residencial
(para el que normalmente se requiere la
clase B de la norma CISPR 11), s 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 reorientacion del equipo.

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 asf.

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

Entorno de Entorno

instalacion sanitario

sanitaria doméstico

profesional
Descarga Descarga del contacto: +8 Los suelos deberian ser de madera,
electrostatica, | kV Descarga del aire: +2 hormigdn o azulejos de cerdmica.
ESD (IEC kV, +4 KV, £8 KV, 15 kV Si los suelos estan cubiertos con
61000-4-2) material sintético, la humedad
Transitorios Lineas de alimentacién: re]ativa debe mantenerse a unos
eléctricos +2 kV Lineas de entrada/ niveles que reduz;an la arga

. iy : electrostatica a niveles adecuados.
rapidos / salida mds largas: <1 kV La calidad de Ia red eléctrica
ga]gaogoail(lfc deberia ser la que habitualmente
44 se encuentra en un entorno
Picos de Modo comdin: +2 KV comercial U hospitalario.
tension en Modo diferencial: £1kV Los equipos que emiten altos
las lineas niveles de campos magnéticos
de corriente de linea eléctrica (superiores a 30
alterna (IEC A/m) deben mantenerse a una
61000-4-5) Cierta distancia para reducir la
probabilidad de interferencias.

Campo 30 A/m Si el usuario requiere un
magnéticode | 50 Hz 060 Hz funcionamiento continuo a
frecuencia de pesar de las interrupciones de
potencia de 3 la red eléctrica, asegirese de
A/m50/60 Hz que las pilas estén instaladas
(IEC61000-4-8) y cargadas. Asegrese de que
Bajadasde | Bajada>95 %, 0,5 periodos las pilas durardn mds que los
tension e Bajada 60 %, 5 periodos cortes de electricidad previstos
interrupciones | Bajada 30 %, 25 periodos 0 disponga de una fuente de
cortas en Bajada >35 %, 5 segundos energia ininterrumpida adicional.
[as lineas de
entrada dela
red de CA (IEC
61000-4-11)

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

PO{EN(IA DE SALIDA | Distancia de separacion segtin la frecuencia
MAXIMA NOMINAL | de los transmisores (en metros)
PELRITEOR | ts0kHzas0 Mz | soMHzas00 MHz | 800MHza 25 GHe
d=1,2/V1] VP d=1,2/V1] VP d=2,3vP
0,01 012 012 0,23
0] 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 /3
100 2 2 Vil

Para los transmisores con una potencia de salida méxima no indicada arriba, la distancia de
separacion recomendada ¢ en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable
a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima del transmisor en

vatios (W), segtin el fabricante del transmisor.
NOTA1: 2 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de
separacién para el rango de frecuencias mas alto.

NOTA 2: es posible que estas pautas no sirvan para todas las
situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y el reflejo de las estructuras, objetos y personas.

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

debe asegurarse de que se utilice en un entorno as.

PRUEBADE | IEC 60601-1-2: 2014 (4° ENTORNO ELECTROMAGNETICO

INMUNIDAD | EDICION) NIVEL DE PRUEBA - ORIENTACIONES

Entorno de

instalacién Entorno sanitario

sanitaria doméstico

profesional
Conducciénde | 3V(0,5-80MHz) | 3V (0,15-80 MHz) Los equipos de comunicaciones de RF
RF acoplada 6V (bandas ISM) [ 6V (ISMy bandas portatiles y mdviles (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-276GHz | 80 MHz-276GHz frecuencia del transmisor, como se indica

80% @ 1KH 80% @1KH a continuacién.

Modulacién AM Modulacién AM

Distancia de separacion recomendada:
d=12vP

(=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
las proximidades del equipo, que se
indican con el siguiente simholo:

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

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para teléfonos
de radio (celulares/inaldmbricos) y radios méviles terrestres, radio amateur, radiodifusion
en AM 'y FM y emisién de televisién no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para
evaluar el entorno electromagnético provocado por los transmisores de radiofrecuencia fijos,
deberfa 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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