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Air / Oxygen Gas Mixer Models

LOW Flow Models

Model 3500CP-G
(pole mount)

Model 20400
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Low Flow Model 20459

(pole mount)

Low Flow Model 20457

(wall mount)

HIGH Flow Models

High Flow Model 3600
(pole mount)

High Flow Model 3601
(wall mount)
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Sechrist Industries, Inc. thanks you for choosing a Sechrist Air/Oxygen gas mixer. We also caution you that before attempting to use the gas mixer in a patient care setting,
you must make yourself thoroughly familiar with the instructions in this manual and any product labeling. Throughout this manual, warnings, cautions and notes will be
utilized to bring your attention to particularly important matters.

INTRODUCTION
The gas mixer is a precision proportioning device for mixing medical grade air and oxygen to any concentration from .21 to 1.0 FiO2 and delivering it to a variety of
respiratory care devices. The gas mixer uses medical grade air and oxygen at a pressure of 50 psig (345 kPa) connected to two D.I.S.S. fittings. The gas mixer uses a double
stage balancing system with the gas entering the first stage to equalize the operating pressure of the gas sources before entering the proportioning stage. The gases then
flow into the proportioning stage where they are mixed to the oxygen concentration set using the gas mixer control knob. This stage has a double-ended valve with valve
seats on either end. Each one of these valve seats controls the passage of the air or oxygen to the outlet of the gas mixer.

The gas mixers are available in low flow or high flow configurations. The gas mixers also are available in various configurations for the input/output connectors.

USER / OWNER RESPONSIBILITY

WARNING: It is the responsibility of the procuring organization to assure they have the tooling, equipment and training necessary to perform the
tasks they are procuring components or kits for.

WARNING: Hospitals or users who perform certain repairs and/or periodic service without undergoing training by Sechrist Industries assumes sole
responsibility for any malfunction, which results from improper usage, faulty maintenance, improper or unauthorized repairs, damage or
alteration performed.

The Sechrist gas mixer will perform in accordance with the specifications and descriptions contained within this manual and accompanying labeling when the gas mixer is
operated and maintained in accordance with the instructions contained within this manual and other accompanying documentation. Do not attempt to operate this
equipment before reading and thoroughly understanding these instructions. The gas mixer shall be checked periodically as specified within this manual (see Routine
Maintenance Section). A defective product shall never be used in a clinical setting. Any necessary repair shall be provided at the Sechrist home offices in Anaheim, CA or
by an individual trained and authorized by Sechrist Industries. However, Sechrist recognizes that some hospitals and other users maintain their own service groups
(biomedical engineers and technicians) who perform certain repairs and/or periodic service. Given this, Sechrist does provide spare components and kits for such effort.

WARNING: Serious incidents, deaths, and malfunctions that has occurred in relation to the device must be reported by the user to Sechrist and the
Competent Authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

WARNINGS & CAUTIONS
WARNING: indicates the possibility of personal injury or death to the patient and/or operator of the device.

WARNING: The Sechrist Air/Oxygen Mixer models identified in this manual are not standalone devices. These mixers are designed to mix medical grade air and medical
grade oxygen for respiratory care equipment.

WARNING: It is the responsibility of the procuring organization to assure they have the tooling, equipment, and training necessary to perform the tasks they are
procuring components or kits for.

WARNING: No modification of this equipment is allowed. Do not modify this equipment without authorization from the manufacturer. If this equipment is modified,
appropriate inspection and testing must be conducted to ensure continued safe use of the equipment.

WARNING: The gas mixer is designed to mix air and Oz only; do not modify the inlets to accommodate any other source gases.

WARNING: Hospitals or users who perform certain repairs and/or periodic service without undergoing training by Sechrist Industries assumes sole responsibility for any
malfunction, which results from improper usage, faulty maintenance, improper or unauthorized repairs, damage or alteration performed.

WARNING: The user of the Sechrist Air/Oxygen Gas Mixer shall have sole responsibility for any malfunction, which results from improper usage, faulty maintenance,
improper and/or unauthorized repairs, damage or alteration performed by anyone other than Sechrist Industries.

WARNING: Do not use high flow gas mixers for neonate and pediatric patients.

WARNING: Alarm/bypass conditions must be corrected swiftly, as the selected oxygen concentration will not be delivered during a bypass situation. The pressure
differential between the air and oxygen inlet gas sources must be kept within 20 psig (138 kPa).

WARNING: Liquid water or other contaminants in either inlet gas, particularly in the air inlet, will cause malfunction of this equipment and any attached equipment. Inlet
gases shall meet gas dryness of .0045 mg water per cubic centimeter of gas.

WARNING: Oxygen concentration must be monitored downstream from the gas mixer with a suitable, calibrated oxygen analyzer, equipped with alarms that can be set
for high and low FIO2 (02%). FiO2 (02%) shall then be adjusted to maintain appropriate blood gas concentrations.

WARNING: Oxygen vigorously accelerates combustion. To avoid explosion hazard, do not expose the gas mixer to any instruments or other equipment that may have
been contaminated by oil or grease. Gas supplied to the gas mixer must be extremely clean (no more than 25 parts per million (ppm) of gaseous hydrocarbons is
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allowed.) A high concentration of hydrocarbons in the gas inlet is a fire hazard.

WARNING: The gas mixer audible alarm may not function when both air and oxygen inlet pressures are less than the minimum specified inlet pressure of 30 psig (207
kPa).

WARNING: The outlets have the capability of providing gas pressures equal to the inlet pressures. Therefore, any attached equipment must provide safety relief
protection to prevent excessive pressures being delivered to patients.

WARNING: Whenever a patient is attached to respiratory care equipment, constant attendance is required by qualified personnel. The use of alarm or monitoring
systems does not provide absolute assurance of a warning for every possible system malfunction. In addition, some problems may require immediate attention.

WARNING: Inlet pressures < 30 psig (207 kPa) or > 70 psig (483 kPa) may result in gas mixer damage or malfunction. Use of a suitable inlet gas regulation system is
necessary.

WARNING: A Sechrist Air/Oxygen gas mixer is a sophisticated medical device designed for use by qualified personnel under the direction of a qualified physician.

WARNING: This product shall only be maintained and repaired by a Sechrist Industries factory-trained technician or by written instructions from Sechrist Industries. This
product shall not be modified in any way, except with prior written approval of Sechrist Industries. Unapproved modifications can result in death or serious injury.

WARNING: The gas mixer does not contain gas-sterilizing filters and will inlet the same quality of gas supplied from the gas sources. Use of appropriate gas purity and gas
line filters is the responsibility of the user.

WARNING: When the gas mixer is used to supplement respiratory equipment, the user must refer to and follow the instructions provided by the manufacturer of the
respiratory equipment.

WARNING: Do not obstruct the alarm. Do not tamper with the alarm.

WARNING: Do not use gas mixer when the alarm is sounding.

WARNING: The gas mixer is not suitable for use with oxygen concentrators.

WARNING: The gas mixer bleeds air/oxygen gas mixture. Do not expose gas mixer to ignition sources.

WARNING: When both supplies are within range of 30-70 psig (207-483 kPa), the gas mixer will maintain the delivered oxygen concentration within 1% of the selected
concentration with small fluctuations of the inlet pressure. The additional 2% error results from the readability of the set point and scale error. Do not use on a patient or
with respiratory and heart bypass oxygenation equipment outside of gas mixer pressure specification.

WARNING: Overhaul gas mixer every 2 years from the Date of Manufacture.

WARNING: Visually inspect gas mixer upon receipt. Do not use gas mixer if there is any damage and contact provider.

WARNING: Do not use gas mixer if bubbles are detected during the reverse gas flow test.

WARNING: This precision gas-mixing device may become nonfunctional or damaged if used without the watertrap assembly and filters provided.

WARNING: Periodically replace the air water trap/inlet filter (Sechrist P/N 3529E in Figure 4) at least every 6 months or as needed.

WARNING: Replace the internal sintered stainless-steel filters (Sechrist P/N 3522K in Figure 3) at least every 6 months or as needed.
WARNING: The gas mixer is not MRI compatible.

WARNING: Do not autoclave and/or sterilize.
CAUTION: Do not immerse the gas mixer in any solution.

CAUTION: Before using this gas mixer, verify that the performance verification procedure has been performed by a qualified individual.

CAUTION: The outlet pressure of the gas mixer will always be slightly lower than the lower of the two inlet pressures. Some respiratory equipment attached to the gas
mixer may require closer tolerances; if so, consult with the manufacturer of that equipment.

CAUTION: The bleed flow is located on the bottom of the proportioning module and is necessary to maintain the oxygen concentration accuracy at very low flow settings.
CAUTION: The alarm/bypass will activate when the first gas is connected. The alarm will reset upon the connection to the second gas inlet.

CAUTION: The Air/Oxygen Gas mixer gas pathway has been flushed with oxygen prior to delivery.

CAUTION: indicates the potential of damage to equipment and/or other property if the caution is ignored.

CAUTION: call attention to statements that are intended to supplement or emphasize basic instructions contained within this manual.
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CAUTION: Sechrist air/oxygen mixers are not intended to be single-use devices. They are non-invasive, non-implantable devices.

EXPLANATION OF ABBREVIATIONS

DISS Diameter Index Safety System

NIST Non-Interchangeable Screw Thread
PSIG Pound Per Square Inch Gauge

LPM Liters Per Minute

Air/O2 Air/Oxygen

0% Oxygen Percent

EXPLANATION OF SYMBOLS

SYMBOL MEANING SYMBOL MEANING
EU Importer
Caution P
Do not use if package is damaged
Manufacturer

Country of origin

Date of Manufacture

LEP

Reference/Model Number

A
m
T

Serial Number

SN

User/operator to refer to instruction manual

A Warning, prohibition, or mandatory action
R Only

Caution: Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

m Authorized Representative in the European

Community

Medical Device

MD
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Vi

DANGER

This product is not intended as a life-sustaining or life-supporting device.

Remove the gas mixer from the packaging and inspect for damage. If there is any damage, DO NOT USE and

contact provider.

No electronics are incorporated in the gas mixer.

INDICATIONS FOR USE

The purpose of the device is to enable qualified personnel to mix medical-grade air and medical-grade oxygen, at operator selected oxygen concentrations, for delivery
to patients through various types of respiratory care equipment and cardiopulmonary (heart-lung) bypass equipment.

The Sechrist Air/Oxygen gas mixer is a precision pressure regulation and proportioning device, which is designed to accurately mix medical grade air and medical grade
oxygen (FiOz). The gas mixer can provide FIO, concentrations of .21 to 1.0 for delivery to a variety of respiratory devices. The gas mixer receives air and oxygen via
diameter index safety system (D.1.S.S.) inlet connections at a nominal pressure of 50 psig. (344 kPa). The unit will operate satisfactorily with inlet pressures of 30 — 70
psig (207 - 482 kPa) providing that the pressures are within 20 psig (138 kPa) of one another. The Sechrist Air/Oxygen gas mixers may be indicated whenever precise
concentrations of oxygen are required for clinical applications. Use of the gas mixer in its appropriate configuration, may be found throughout the healthcare

environment.

. Intended Patient Population: Do not use high flow gas mixers for neonate and pediatric patients.

. Medical Condition to be Treated: Patients who need supplemental oxygen therapy ranging from .21 to 1.0 FiO, (21% to 100% O.) through various types of

respiratory care equipment.

. Principle of Operation/Mode of Action: The Sechrist Air-Oxygen Mixer is a precision pressure regulation and proportioning device which is designed to accurately
mix medical breathing air and medical breathing oxygen to any selected 0% oxygen concentrations between 21% and 100%, for delivery to a variety of

respiratory care equipment.

. Key Performance and Safety Claims: Sechrist Air/Oxygen Mixer is designed to mix medical grade air and medical grade oxygen.

CONTRAINDICATIONS

While supplemental oxygen therapy is not without possible side effects, such as absorption atelectasis and oxygen toxicity, the detrimental effects of oxygen shall never

prevent its use when indicated .

1Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

SPECIFICATIONS

Multiple configurations are available, with and without attached flowmeter(s). All models utilize the same gas mixer and therefore the following specifications apply

to all configurations.

Model

High Flow

Low Flow

Outlet Flow Range

at least 100 Ipm @ at 60% oxygen with inlet

pressures of 50 psig (345 kPa). Inlet range of

30-70 psig produces an output flow within a
range of 70-150 lpm

at least 40 Ipm @ at 60% oxygen with inlet

pressures of 50 psig (345 kPa). Inlet range of

30-70 psig produces an output flow within a
range of 29-60 Ipm

Maximum Inlet Flow

Maximum inlet flow is equal to maximum outlet flow plus maximum bleed flow

**Bleed Flow

8.0-10.0 Ipm @ 16 Ipm flow rate
at 50 psig

2.5-4.5 Ipm @ 8 Ipm flow rate

at 50 psig

Bypass Alarm Activation

50 psig (345 Kpa)

50 psig (345 Kpa)

24-28 psig (165-193 Kpa)

24-28 psig (165-193 Kpa)

psig

Alarm/Bypass De-activation:

Inlet gas pressure differential is 210 psig (69 kPa).

Alarm Sound Level:

Minimum of 60 db at 1 ft (0.3 m)

Oxygen Concentration
Adjustment Range

0.21+0.01to 1.0

P/N 100001-1 Rev. 26 (Feb 2023)
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Gas Inlet Pressure 50 psig (345 kPa) £ 20 psig (138 kPa) (at 4.0 standard cubic feet per minute (SCFM) min. flow)
Accuracy of Oxygen

Concentration of Delivered + 3% of full scale

Gas (02%)

C tion T :
onnection fypes Input Fittings: Oxygen female DISS, Air male DISS (NIST available)

Low flow — Oxygen male Barb Fitting
Output Fittings:
High flow — Oxygen DISS Fitting

Water Trap Filtration A 0.01-micron water trap/ filter is provided for the air inlet connection

Inlet filtration Each Air/Oxygen inlet fitting has a 5-micron particulate filter.

Reverse Gas Flow Reverse gas flow from either gas inlet is prevented by inlet check valves.

Service Life Two (2) years

Lifetime of Device The lifetime of Sechrist gas mixers is 20 years provided they are overhauled using Sechrist
supplied components and Sechrist certified technicians once every 2 years.

Optional Accessories The following operator detachable inlet pressure hoses comply with Compressed Gas

Association (CGA) V-1, V-5, and G-4.1:
. Ref. IV 308 14-foot (4.27 m) Air Inlet Hose (Not available in Europe)
. Ref. IV 309 14-foot (4.27 m) Oxygen Inlet Hose (Not available in Europe)
. Mounting pole

Optional flowmeters 1-101pM.ecciiiiiciienene + 3% of full scale

1-151pMecciiiiiiiiniens + 3% of full scale

100 - 1000 ml/min......... + 3% of full scale

Inlet gasses shall meet gas dryness of .0045 mg water per cubic centimeter of gas.

Air: Medical Air inlet should be USP grade or equivalent.

Oxygen: The oxygen should be USP medical grade oxygen or equivalent.
Dimensions (without flowmeters)

Depth: = 3.94 inches (without watertrap attached)

Width: = 2.40 inches

Height: = 5.16 inches

Weight = 4.7 lbs.

Shipping Weight: =12 lbs.

g:::gr:flng Temperature SO°F +15°F

SETTING UP THE GAS MIXER

The gas mixer can be either pole or wall mounted. The inlet fittings of the gas mixer conform to Diameter Index Safety System (D.l.S.S.)* and air and oxygen
connections cannot be reversed. Connect an air high pressure hose to the air fitting and an oxygen high pressure hose to the oxygen fitting. It is recommended that an
air inlet water trap be used between the air hose and inlet fitting to prevent moisture from entering the gas mixer.

*The gas mixer is available with inlet NIST fittings and outlet Barb fittings upon request.

OPERATING INSTRUCTIONS

¢

¢

Before using the gas mixer, verify that performance verification has been completed.
If applicable, connect the gas mixer outlet to the inlet device that will be delivering the oxygen concentration to the patient.

From reliable pressure regulated gas sources, connect both medical grade air and medical grade oxygen to the gas mixer inlets utilizing appropriate gas hoses
(P/N 1V 308 air inlet hose and P/N IV 309 oxygen inlet hose). NOTE: P/N IV 308 and IV 309 are not CE marked.

Using the gas mixer FiO2 control knob, select the desired oxygen concentration FIO2 from .21 to 1.0.

If the configuration includes a flowmeter/s, initiate gas flow through the flowmeter(s) by tuning the knob(s) on the flowmeter(s) counterclockwise to the desired
flow setting.

Begin the operation of the attached delivery unit, ifapplicable.

After the selected gas mixture has washed out the room air from the delivery unit, analyze and monitor the delivered gas concentration with a calibrated oxygen
analyzer. Appropriately set the high and low alarm limits on the analyzer.

Periodically observe the watertrap assembly for the accumulation of moisture. Moisture shall be removed from the water trap assembly by depressing the valve
at the bottom of the watertrap bowl.

Periodically observe the oxygen analyzer and evaluate the delivered FlO..

P/N 100001-1 Rev. 26 (Feb 2023)



SECHRIST INDUSTRIES AIR/OXYGEN GAS MIXER

USING THE GAS MIXER WITH OTHER EQUIPMENT

RS

«  Connect the gas outlet of the gas mixer either directly or via a high-pressure hose to the equipment with which it is being used.

P>

%

% Set the control on the front panel to the desired oxygen concentration.

K3

&

% Turn on the 50 psig (345 kPa) air and oxygen sources.

% Use a calibrated oxygen analyzer to check the accuracy of the delivered gas.

PERFORMANCE VERIFICATION

Prior to Each Use
Prior to each clinical usage, the user shall perform the following tests:
. Bypass/alarm system test

0  The user shall briefly disconnect one inlet gas to assure that the bypass/alarm system is functioning. With a single inlet gas disconnected, the audible
alarm shall sound and the analyzed 0:2% shall indicate the 0:% of the single inlet gas, i.e., 21% if the oxygen was disconnected and 100% if the air inlet
was disconnected.

. Accuracy of Oxygen Concentration of Delivered Gas

o With an accurately calibrated oxygen analyzer, the user shall analyze the 0;% at the following settings: 21%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% and
100%.

. Reverse Gas Flow Procedure

o Reverse gas flow is inspected by supplying pressure to one of the gas supply inlets while a test hose is connected to the other inlet with the free end
submerged in clean water. If bubbles are detected, do not use the gas mixer.

Monthly

The following more extensive procedure shall be performed at least once a month, or more frequently as indicated or desired.

This procedure provides a means of determining if the gas mixer is functioning in accordance with the design specifications. This verification is intended to be performed
in the health care setting by qualified personnel.

The procedure shall be followed exactly as outlined. If the gas mixer fails to meet the established standards, it shall be removed from clinical application until calibration
and/or service is accomplished (see troubleshooting section or service manual)

CAUTION: Personnel responsible for daily and monthly performance verification testing shall keep accurate records of testing activities.
The performance verification process requires a simple configuration as diagramed below.

Figure 2

Oxygen
Supply

Adjustable
Regulator
0-60 p.s.i.g.

Adjustable povtren <
Regulator
0-60 p.s.i.g. Mixer

Gauge

.y

Flowmeter

O; Analyzer

Reservoir
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Connect the gas mixer to the inlet gases with independently adjustable pressure regulators (0 — 60 psig).
Connect a flowmeter to the gas mixeroutlet (for models 3600 and 3601 only).
Direct the flow from the flowmeter to a reservoir (e.g., a bottle or tube) making sure that no room air is being entrained to dilute the mixture.

Place a calibrated Oz2analyzer probe within the reservoir.

Test for overall accuracy

Set both inlet pressures to 50 psig (344 kPa).
Set the flowmeter to 8 Ipm for configurations with the following flowmeters: 0 — 10 Ipm and 100-1000 ml/min, 1 =15 Ipm, 0 — 16 lpm.
Set the flowmeter to 15 Ipm for configurations with the following flowmeters: 2 —20 Ipm, 2 =32 Ipm, and 3 =30 Ipm.

Compare the Oz analyzer readings at the following settings: 21%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% and 100%. Since the gas mixer has an overall accuracy of
+ 3% full scale and if the analyzer accuracy is within + 1%, the FiO, comparisons shall agree within £ 4% points.

Test for accuracy with varying inlet pressures.

K3
o3

Set the 0,% to 60% with the inlet pressures at 50 psig (345 kPa).

Verify the setting accuracy comparing the setting with the analyzed value.

Set the O, pressure to 40 psig (276 kPa) leaving the air inlet at 60 psig (414 kPa).
Note the analyzerreading.

Set the O pressure to 60 psig (414 kPa) and the air inlet to 40 psig (276 kPa)
Note the analyzerreading.

Analyzed O, concentrations shall vary by no more that 2% with the above pressure changes.

Test the alarm module function.

*,
<

Check the in

2
3

Set inlet pressures to 50 psig (344 kPa).

Set the 02% to 60%.

Reduce the air inlet pressure to 24 psig. (166kPa).

The audible alarm shall sound within the following pressure range of 24-28 psig, and the 02 analyzer shall read greater than 97%.

Slowly increase the air inlet pressure to 50 psig (345 kPa). The alarm shall cease and reset prior to obtaining a inlet pressure of 40 psig. (276 kPa).
Reduce the Ozinlet pressure to 24 psig (165kPa).

The audible alarm shall sound within the following pressure range of 24-28 psig, and the Oz analyzer shall read less than 25%.

Slowly increase the Ozinlet pressure to 50 psig (345 kPa). The alarm shall cease and reset prior to obtaining a inlet pressure of 40 psig (276 kPa)

let filters.

To test the flow through the water trap filter and air inlet filter assemblies, a small test port has been provided on the rear of the gas mixer just above the
airinlet.

Turn both inlet gases off and allow the gases to cease flowing. With a % inch hex nut driver, remove the plug from the test port and install a 10-32
threaded nipple.

Connect an accurate pressure gauge (0-60 psig) (0-414 kPa) to the nipple.

Turn the inlet gases.

Set the gas mixer FiOz control to .21.

Observe the pressure registered by the gauge connected to the test port.

< The difference between the test gauge pressure and the inlet pressure shall vary by no more than 5 psig (34 kPa).

% Ifthe pressure differential is > 5 psig (34 kPa), replace the inlet filters as outlined in the routine maintenance section.
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SECHRIST INDUSTRIES AIR/OXYGEN GAS MIXER

ROUTINE MAINTENANCE

NOTE: The manufacturer will make available on request circuit diagrams, component part lists, descriptions, calibration instructions, or other information that will
assist trained service personnel to repair those parts of medical equipment that are designated by the manufacturer as repairable by service personnel.

Routine maintenance of the gas mixer is limited to periodic performance verification, replacement of the inlet filters and cleaning of the exterior surfaces. A gas mixer
in need of calibration or service shall not be used until the necessary procedures are performed and the equipment has been tested to determine that it is functioning
properly. Calibration and servicing may only be accomplished by personnel trained and authorized to do so by Sechrist Industries. Routine maintenance, as defined in
this manual, may be performed by a competent individual having experience in the maintenance of devices of this nature. Parts designated within this manual shall be
replaced only with parts manufactured or sold by Sechrist Industries.

% Inletfilters
»  Periodically replace the air water trap/inlet filter (Sechrist P/N 3529E in Figure 4) at least every 6 months or as needed.

»  Replace the internal sintered stainless-steel filters (Sechrist P/N 3522K in Figure 3) at least every 6 months or as needed.

< Cleaning
»  Exterior surfaces of the gas mixer may be wiped clean with a mild soap solution or a liquid disinfectant solution. Do not use cleaning agents that contain
abrasives.

12 P/N 100001-1 Rev. 26 (Feb 2023)
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SECHRIST INDUSTRIES AIR/OXYGEN GAS MIXER

FACTORY OVERHAUL

To assure proper function and accuracy, the Sechrist Air/Oxygen gas mixers must be thoroughly overhauled every two (2) years. To maintain the product
warranty, the overhaul must be performed by Sechrist Industries or by Sechrist authorized personnel.

LIFETIME OF DEVICE

The lifetime of Sechrist Air/Oxygen gas mixers is 20 years provided they are overhauled using Sechrist supplied components and Sechrist certified technicians once

every 2 years.

TROUBLESHOOTING

Problem

Possible Cause

Correction

Inaccurate 0%

0z analyzer out of calibration (most
common problem).

Recalibrate Oz analyzer.

Improper purity of inlet gases.

Check/verify inlet gas purity.

Incorrect gas supplied to inlet.

Assure that outlets and hoses are connected correctly.

Front and rear seats are worn.

Incorrect calibration of proportioning module.

Recalibrate gas mixer (shall be performed only by Sechrist Industries or by
Sechrist authorized personnel).

Malfunctioning balancing module.

Recalibrate the balancing module (shall be performed only by Sechrist
Industries or by Sechrist authorized personnel).

0:% control knob is difficult to
turn.

Faceplate has shifted.

Reposition faceplate.

Bent adjustment shaft.

Replace shaft and recalibrate (shall be performed only by Sechrist
Industries or by Sechrist authorized personnel).

0% change > 1%
when testing.

Air or Ozinlet filter may be dirty causing
a > 20 psig (138 kPa) difference.

Replace inlet filter.

Regulator needle out of calibration.

Recalibrate gas mixer (shall be performed only by Sechrist Industries or by
Sechrist authorized personnel).

Continuous alarm with both
inlet pressures equal.

Dirty inlet filter(s).

Replace filter(s).

Bypass check ball leaking.

Clean check ball and seat (shall be performed only by Sechrist Industries or by

Sechrist authorized personnel).

Alarm module out of calibration.

Recalibrate (shall be performed only by Sechrist Industries or by Sechrist
authorized personnel).

Alarm not sounding with the
loss of pressure from
one source gas.

Defective alarm reed.

Replace alarm reed (shall be performed only by Sechrist Industries or by
Sechrist authorized personnel).

Alarm module out of calibration.

Recalibrate gas mixer (shall be performed only by Sechrist Industries or by
Sechrist authorized personnel).

Alarm poppets stuck.

Clean, lubricate poppets and recalibrate as outlined in the service manual
(shall be performed only by Sechrist Industries or by Sechrist authorized
personnel).

CAUTION: If the problem or concern continues after taking the appropriate correction, consult an authorized Sechrist service representative or
contact Sechrist Industries Technical Support.
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SECHRIST INDUSTRIES FA30B MMKCEP Bb3YX/KUCIIOPOA,
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SECHRIST INDUSTRIES FA30B MMKCEP Bb3YX/KUCIIOPOA,

Mogenu — Fa30Bu MUKcepu Bb3AYX/Knucnaopog,

HUCKOAEBUTHU mopenm

Moaen 3500CP-G
(33 MOHTaK Ha cToliKa)

Moaen 20400

<

s

(gt

H

e

SECHRIST

AIR-OXYGEN
MIXER
@ =
Fi0s

&0
5 1 70

£l H

Huckoaebuten mogen 20459

(33 MOHTaK Ha cToliKa)

HuckopebuteH mogen 20457
(3a cTeHeH moHTax)

BMCOKO/EB

UTHU mopenu

Bucokogebuten mogen 3600
(3a moHTax Ha cTolika)

Bucokopebuten mogen 3601
(3a cTeHeH moHTaxX)
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SECHRIST INDUSTRIES FA30B MMKCEP Bb3YX/KUCIIOPOA,

Hue ot Sechrist Industries, Inc. Bu 6narogapum, ye nsbpaxte Sechrist razoB mukcep Bb3gyx/Kucnopog. Colio Taka Bu npeaynpexkgasame, ye npegm ga ce onurare ga
M3Mo/3BaTe ra3oBUA MMUKCEpP 33 FpuKa 3a NauueHTH, Tpabsa Ja CTe HaMmb/HO 3aM03HATU C UHCTPYKUMWUTE B TOBA YNbTBaHE U €TUKETUTE Mo NpoayKTa. B ToBa ynbTBaHe
npegynpexaeHunaTa, 6enekkmre 3a BHUMaHWe 1 3abenekKkuTe Lie ce U3MNoa3Bart, 3a Aa NPMBAEKaT BHUMaHMETO B Kbm 0COBEHO BayKHUTE Helwua.

BbBEAEHUE
[a30BMAT MUKCep e NpeLm3eH A03MpaLl ypes 3a cMecBaTe Ha MeAULMHCKM Bb3AyX C KUCA0POA A0 BCAKA KoHUeHTpauma ot 0,21 go 1,0 FiO2 3a nogaBaHe KbM pasnnyHu
06auwBaLLmM ypean. FazoBUAT MUKCEP U3N0A3Ba MeSULMHCKM Bb3AYX M KUCNOPOA, Npu HanaraHe ot 50 psig (345 kPa), cebp3aHu Kbm aBa DISS duTuHra. Fa3oBMAT muKcep
M3NoN3Ba [AByeTanHa cuctema 3a banaHcupaHe, KaTo rasbT HaB/IM3a B MbPBUA eTan, 33 Aa U3paBHM PabOTHOTO HanAraHe Ha ra3oBUTE U3TOYHWULM, NPeaU Aa Hassese B eTana
Ha Ago3supaxe. Cnep ToBa rasoseTe ce BAMBAT B €Tana Ha A03MpaHe, KbAeTo Ce CMecBaT A0 KOHLEHTpaumMATa Ha KUCI0poa, 3a4afeHa C NOMOLLTa Ha KOMYeTo 3a ynpas/ieHne
Ha razosBuA MMUKcep. Ha To3M eTan e HaaMYeH ABYCTPaHeH KaanaH C KAanaHHW nerna ot ABaTta Kpad. BcAko egHo OT Te3un nerna Ha KianaHa KoOHTpo/Mpa NpeMMHaBaHeTo Ha
Bb3AyXa UM KMCAOPOAa KbM U3X0Aa Ha ra30BMA MUKCep.

[a30BMUTE MUKCEPYM Ce Npes/iaraT B KOHPUIypaLmm C HUCHK UK BUCOK AebuT. Fa30BMTE MMKCEPM CbLUO Ce Npea/iaraT B PasinyHu KOHGUIrypaLumm 3a BXOAHO/U3XoaHNTE
KOHEKTOpW.

OTrOBOPHOCT HA NMOTPEBUTENA/COBCTBEHUKA

APEAYNPEXAEHUE: OTroBOpHOCT Ha CHabauTena e Aa ce NOrPUNKKN Aa OCUTYPU MHCTPYMEHTapMyma, o6opyaBaHeTo n 06yyeHneTo, KouTo ca
Heob6xoaMMM 3a M3BbPLUBAHETO Ha onepaLuuTe, 3a KOUTO ce NPeAoCTaBAT KOMNOHEHTUTE UM KOMMNJIEKTUTE OT cCHabauTens.

NPEAYNPEXAEHUE: BoaHuuuTe nnmn notpebutennte, KOUTO M3BbPLUBAT ONpeaeNeHn BUA0BE NONPaBKku u/uam nepuoauyHo obcny»KeaHe Ha
o6opyaBaHeTo, 6€3 Aa ca npemuHanu obyyeHunerto Ha Sechrist Industries camm e HOCAT OTTOBOPHOCT 32 BCAKA HEM3NPABHOCT, Bb3HMKHaNA B
pe3ynTaTt Ha HenpaBu/Ha ynotpeba, HenoaxoAslla NOAAPBbIKKA, HENpaBUIHA UM HEOTOPM3MpPaHa NONpPaBKa, NOBPeAa AN NPOMSAHA.

[a30BuAT MuKcep Sechrist we paboTtu cnopes, cneumduKaLmmTe 1 oNMcaHWUATa B TOBa PbKOBOACTBO U MPUAPYKABALLUTE rO eTUKETU, KOraTo Ce eKCNI0atTnpa 1 noaabpika
B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE B TOBA PbKOBOACTBO M Apyra NpuApYy»KaBsalla ro JoKyMeHTauus. He ce onuTteaiTe 4a ekcnaoaTtuparte ToBa YCTPOWCTBO Npeay Aa cTe
NPoYesIN U HaMbAHO Pa3bpany Te3n UHCTPYKLMK. [a30BUAT MUKCcep TpAGBa Aa ce MPoBepPABa NEPUOAUYHO, KAKTO € YKa3aHOo B TOBA PbKOBOACTBO (BUK pasaen
MpodunakTuuHa MoaapbikKa). HuKora He TpsabBa Aa ce ynoTpebasa AedeKTeH NPOAYKT B KAMHWUYHA cpesa. Beaka Heobxoayma nonpaska Tpsbea Aa ce M3BbPLUBA B
oducute Ha Sechrist B AHaxaiim, KanmdopHus nam ot yosek, obyyeH 1 ynbaHomoueH ot Sechrist Industries. Sechrist obaue gonycka, ye HAKOW BOAHULM U ApyTY
notpebuTenu pasnosiarat Cbc CBOU COBCTBEHM rpyny 3a obcyKBaHe Ha 060PYABAHETO (BMOMEAULIMHCKN UHKEHEPU U TEXHULIM), KOUTO M3BBPLUBAT ONpeaeneHn BuaoBe
nonpasku u/unu nepuoguuHo obcnyeaHe. Sechrist He NnpesoCTaBs pe3epBHN KOMNOHEHTU U KOMM/IEKTU 3a TAaKMBA LIENN.

NPEAYNPEXOEHWME: Cepro3HM MHUMAEHTU, CMBPTHM Cly4am U HEU3NPABHOCTU, Bb3HWKHA/IM BbB BPb3Ka C YCTPOMCTBOTO, TpAbBa Aa 6baat
[OKNaaBaHu oT notTpebutens Ha Sechrist U KOMNeTeHTHUA opraH Ha Abp)KaBaTa YleHKa, B KOATO e YCTaHOBEH NOoTPebUTeNaT u/vam naumueHTbT.

NPEAYNPEXAEHUA U CbOBLLEHUA 3A BHUMAHUE
NPEAYNPEXMOEHWE: Moco4sa Bb3MOMXKHOCTTa 3a COBCTBEHO HapaHABaHe WM CMbPT Ha MaLMeHTa M/Maun onepatopa Ha ypeaa.

MPEAYMPEMAEHWUE: MogenuTe mmKkcepw 3a Bb3ayx/kucaopog Sechrist, nocoyeHmn B ToBa pbKOBOACTBO, HE Ca CAMOCTOATE/IHM YCTPOCTBA. Te3n MuKcepw ca
npeAHasHa4YeHu 32 cMecBaHe Ha MeULIMHCKMN Bb3AyX U MeAULIMHCKM KMUcaopog, 3a obopyaBaHe 3a 06auwBaHe.

NPEAYNPEXAEHWUE: OTroBOpHOCT Ha CHabauTens e 4a ce NOrpuxKu Aa OCUrypu MHCTPyMeHTapuymMa, obopyBaHeTo 1 0by4yeHMeTo, KoMTo ca Heobxoanmu 3a
M3BBPLUBAHETO Ha OMepaLumnTe, 3a KOUTO Ce NPefOCTaBAT KOMMOHEHTUTE UAN KOMMNIEKTUTE OT CHabauTens.

NPEAYNPEXAOEHUE: He ca paspelieHn npomeHn Ha ToBa obopyaBaHe. He npomeHsiiTe ToBa obopyaBaHe 6e3 paspelleHune oT npoussoautens. AKo Tosa obopyasaHe e
61no npomeHeHo, TpA6GBa Aa ce M3BBLPLLM NOAXOAALLA NPOBEPKA M TeCTBaHe, 3a Aa Ce rapaHTMpa nocaeABalloTo 6esonacHo n3nosissaHe Ha obopyasaHeTo.

NPEAYNPEXAEHWUE: Ma30BMAT MUKcep e npeAHasHavyeH ga MUKcMpa Bb3ayx U Oz; He moanduLmpaiiTe BXOLOBUTE OTBOPY 33 BCAKAKBU APYr rasoBU U3TOUHULN.
MPEAYMPEMAEHWUE: BoaHUUMUTE UAM NOTPEBUTENINTE, KOUTO M3BLPLIBAT ONPELE/IEHN BULOBE MOMNPaBKMU U/Mn NepnoanyHo obcyskBaHe Ha obopyasaHeTo, 6e3 aa ca
npemuHanmn obydeHmneto Ha Sechrist Industries camu Le HOCAT OTFOBOPHOCT 3@ BCAKA HEM3MPaBHOCT, Bb3HMKHANa B Pe3ynTaT Ha HenpasuaHa ynotpeba, Henogxoaawa
noAApPbKKa, HeNpaBuaIHa UAN HeOTOPM3NPaHa NonpasKa, NoBpeaa UAN NPOMAHA.

MNPEAYNPEXMOEHUE: MoTpebutenat Ha Sechrist rasos MMKcep Bb3AyX/KMCA0POA, HOCU €4HONNYHA OTFTOBOPHOCT 3@ BCMYKM HEM3MNPABHOCTM, Bb3HUKHA/M B pe3ynTaT Ha
HenpasuiHa ynoTtpeba, HenoAXoAALA NOAAPBIKKA, HEMPABUAHW U/UN HEOTOPU3MPAHM MOMPABKK, NOBPEAN UM MPOMEHU, M3BBPLLEHUN OT HEYMbIHOMOLLEHW OT
Sechrist Industries nvua.

NPEAYNPEXAEHWUE: He nanonssaite BUCOKOAEOUTHWN ra30BM MUKCEPM 3@ HOBOPOAEHU U NEAUATPUYHU NALUEHTH.

NPEAYNPEMAEHWUE: Anapma/6aiinac ycnosusaTa Tpsabea 4a ce nonpasAT 6bp30, Tbil KaTo M3bpaHaTa KOHLEHTPaLMA Ha KMCI0POA HAMA 4a 6bae foCTaBeHa Npu yciosue
Ha bainac. PasnunKkata B HaNAraHETO MEXAY M3TOUHULMTE Ha ras Ha Bb3AyXa M KMcaopoaa Tpabsa Aa ce noaabpika B pamkute Ha 20 psig (138 kPa).

NPEAYNPEXAEHWUE: Boga nnu gpyrv 3ambpcuTen, B KOETO 1 4a e NoJasBaHe Ha ras, 0cobeHo B MOAABaHETO Ha Bb3AyX, LWe Npean3BuMKaT HeM3nNpPaBHOCT B Ha
060pyABaHETO M BCUUKM NPUKPENEHM KbM Hero ypeau. NoaasaHuTe rasose Tpabsa ga umart cyxota ot 0,0045 mr Boga Ha KybUYeH CaHTUMETBP ras.
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SECHRIST INDUSTRIES FA30B MMKCEP Bb3YX/KUCIIOPOA,

NPEAYNPEXAEHWUE: KoHueHTpaumATa Ha Kncaopog Tpabea aa ce Habntogasa Hagony No NOTOKA OT ra3oBUA MUKCEP C NOAXOAAL, KaiMbpupaH aHaIM3aTop 3a Bb3ayX,
cHabaeH ¢ anapmu, KOUTO MOraT Jja ce HaCTPOAT 3a BUCOK M HUCBK FiO2 (02%). FiO2 (02%) TpabBa fa ce HacTpowu, 3a la NoOAABbPXKA NOAXOAALLATA KOHLEHTPaLIMA Ha ra3 B
KpbBTa.

NPEAYNPEXAEHWUE: KucnopoabT e cuiHO Bb3nnameHnm. 3a aa usberHete onacHOCTTa OT B3pUBABAHE, He U3/1araiTe rasoBMA MUKCEP Ha HUKAKBU MHCTPYMEHTU AN

Apyra eKUnNUpoBKa, KOATO MOXKe aa e 6una 3amMbpceHa OT NeTpon Uan macno. NoagaBaHMAT KbM ra3oBMA MUKCep ras Tpﬂ6Ba Aa € USKNHYNUTENTHO YNUCT (I'IO3BO}1ﬂBaT ce He
noseye oT 25 yacTu raszosu XVI,D,pOKap60HaTVI B MUINOH (ppm)). Bucoka KOHUEHTpauunAa Ha XVI,D,pOKap60HaTVI B rasoBOTO NojaBaHe € NoXKapoonacHa.

NPEAYNPEXAEHWME: 3ByKoBaTa anapma Ha rasaoBus MUKCEP MOXKe Aa He GyHKLMOHMPa, KOraTo NoAasallmTe HanAaraHWMA U Ha Bb3AyXa, M Ha KMCAopoaa ca No-Manko oT
MWHMMA/THOTO YKa3aHO HafiAraHe Ha BXxogoBua oTteop, Koeto e 30 psig (207 kPa).

NMPEOYNPEXAEHUE: N3nyckaTenHUTE OTBOPM MMAT Bb3MOXKHOCTTA Aa OCUTYpPABAT ra30BM HaNAraHWA, paBHW Ha Te3n BbB BXOA0BMTE. 3aTOBa BCAKO NPUKPENeHO
obopyaBaHe TpAbBa Aa OCUrypsABa NPOTEKLMA OT OCBOOOXKAaBaHe Ha NpeAnasuTens, 3a Aa NPefoTBPATH U3ULIHN HANATAHWUA KbM NauMeHTUTe.

NPEAYNPEXAEHWUE: KoraTo nauueHTsT 6b4e NOCTaBeH Ha YCTPOMCTBO 3a 06auLBaHe, e He06X0AMMO NOCTOAHHO HabtogeHWe oT KBanuduLmMpaH nepcoHan.
YnotpebaTa Ha anapma uam cuctemm 3a HabatogeHNe He OCUrypaBa MbJHa CUFYPHOCT B NPeaynpexAeHUATa 3a BCAKA Bb3MOXKHA HEM3MPABHOCT B cMcTemaTa. B

AONb/IHEHUE, HAKOU Flp06!leMVI MoraT aa U3UCKeaT He3abaBHa Hameca.

NPEAYNPEXOEHUE: NogasaHo HanaraHe < 30 psig (207 kPa) nau = 70 psig (483 kPa) moske Aa NpUYMHKM NOBpeaa UM HEU3NPABHOCT B ra3oBusa MUKcep. Heobxoarma e
ynoTpebaTa Ha noaxoAsLLa cucTema 3a perynaumsa Ha nogaBaHeTo Ha ras.

MNPEAYNPEMOEHWE: Sechrist ra3oBMAT MUKCEP Bb3AYX/KUCIOPOA, € CNOMEH MEeAMLMHCKM ypea, npeaHasHadeH 3a ynotpeba ot keannduumpaH nepcoHan nog
PBKOBOACTBOTO Ha KBanUULMPaH Nekap.

NPEAYNPEXAEHWUE: To3n npoayKT TpabBa Aa ce noaAbpiKa U NONPaBA Camo OT TEXHUK, 0byueH BbB habpuKkuTe Ha Sechrist Industries namn upes NUCMEHU UHCTPYKL MK OT
Sechrist Industries. To3u npogyKT He TpsbBa Aa ce moguduLMpa NO HUKAKBB HA4YMH, OCBEH C NPeABaPUTENHOTO MUCMEHO cbrnacue Ha Sechrist Industries. HeopobpeHu

MOAMPUKALMM MOTaT Aa NPULMHAT CMBPT AN CEPUO3HU HapaHABaHUA.

MNPEOYNPEXOEHWUE: Fa30BMAT MUKCEP He CbabPKa GUATPU, CTEPUNN3MPALLM Fa3], U LLe NOAABa CbLLOTO KAaYecTBo ras, NoAafeHo OT U3TouHUumTE. YnoTpebaTa Ha
NoAxoAALLa YNCTOTa Ha rasa U GUNTPUM 3a ra3oBaTa IMHUA € OTFTOBOPHOCT Ha NoTpebuTens.

NPEOYNPEXOEHWUE: KoraTo ra3oBMAT MUKCep ce U3M0/13Ba 3a NOAAPDIKKA HA AWUXaTENHU ypeau, NoTpebutenaT TpabBa Aa ce KOHCYATUPa U Aa CefBa UHCTPYKUUUTE,
npeaocTaBeHu OT MPOM3BOAMUTENA HA AUXaTeNHUA ypea.

NPEAYNPEXAEHWUE: He Bb3npenaTcTBaiiTe anapmata. He Hapywasalite anapmara.

NPEAYNPEXAEHWUE: He nanonssaiTe razosms MUKcep Npu BKAKOYEHA anapma.

NPEAYNPEXAEHWUE: Na30BMAT MMUKCep He e NoaxoaALL, 33 U3MO0A3BaHE C KNCIOPOAHMN KOHLLEHTPaTopW.

MPEAYMPEMAEHWME: Ma30BMAT MUKCEp M3MYyCKa ra3oBa CMEC Bb3A4yX/KUCI0POA. He usnaraiTe ra3oBmsa MUKCEP Ha M3TOYHULM HA Bb3MIaMeHsBaHe.

NPEAYNPEXAEHWME: KoraTo 1 aBete gocTaBku ca B gnanasoHa ot 30—70 psig (207-483 kPa), ra3oBMAT MUKCEp LWe NOAAbPKA AOCTaBEHaTa KOHLEHTPALMA Ha KMCA0pOos, B
pamkuTe Ha 1% oT n3bpaHaTa KOHLEHTPALUMA C Masik1 KonebaHusa Ha BXOAHOTO HansaraHe. lonb/HUTENHATA rpeLlKa oT 2% e B pe3yaTaT OT YET/IMBOCTTA Ha OTrpaBHaTa
TOYKa M cKanaTa. He nsnonseaiite npu naumeHT uam c obopyaBaHe 3a AuxaTesHa U CbpaeyHa balinacHa OKCUreHauma U3BbH cneundrKaumaTa 3a HanAraHe Ha ra3osua
MuKcep.

NPEAYNPEXAEHWUE: PeMoHTUpaiiTe ra3oBMA MUKCEP Ha BCEKM 2 rOAMHM OT AaTaTa Ha NPOM3BOACTBO.

NPEAYNPEXAEHWUE: BusyanHo npoBepeTe ra3oBUa MUKCep Npu noayyasaHe. He n3nonssaiite ra3oBus MUKCep, ako MMa NoBpesa 1 ce CBbpXKeTe C J0CTaBuMKa.

NPEAYNPEXAOEHUE: He nsnonssaiTe ra3oBms MUKCepP, ako Ce OTKPUAT Mexyp4yeTa Mo Bpeme Ha TecTa 3a obpaTteH AebwT Ha rasa.

NPEAYNPEXAEHWUE: To3n npeumseH rasocMecuTeNieH ypea, Moxe Aa cnpe Aa GyHKLMOHMpPa K 4a ce NoBpeaum, ako ce n3nonssa 6e3 npegocraBeHnTe BOgOCHOMpaTen u
duntpu.

NPEAYNPEMOEHWE: MeprogmnyHo 3ameHaiiTe Bb3AyLWHO-BOAHMA CbbupaTen/sxoaHusa duntbp (Sechrist P/N 3529E Ha ®urypa 4) noHe Ha BCEKM 6 MeceLia UAn nNpu Hyxaa.
MPEAYMPEMAEHWUE: CMeHANTE BbTPELIHUTE METAIOKEPAMUYHM GUATPU OT HepbKaaema ctomaHa (Sechrist P/N 3522K Ha ®urypa 3) noHe Ha BCEKM 6 meceua uav npu
HY>Aa.

MPEOYNPEXOEHUE: Na30BMAT MUKcep He e cbBMmecTum ¢ AMP.

MPEAYMPEMAEHWE: He aBTOKNaBMpaiite u/uimn crepuavsmpaire.

BHMMAHME: He noTtansaiTe ra3oBua MMUKCep B HUKAKBU PasTBOPU.
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SECHRIST INDUSTRIES FA30B MMKCEP Bb3YX/KUCIIOPOA,

BHMUMAHME: Mpeau Aa n3nonssaTe TO3M rasoB MUKCep, yBepeTe ce, Ye npoLeaypaTa 3a NpoBepka Ha pyHKLMOHANHOCTTa e 611a U3nbHeHa oT KBanuduumpaH
nepcoHann.

BHUMAHME: HansraHeTo Ha U3XOAHUAT OTBOP Ha ra3oBUA MUKCEP BUHArK Lie 6bae ManKko No-HUCKO OT NO-HUCKOTO OT ABeTe NoJaBaHu HanAaraHua. Hakou obauwsalum
ypeau, NpukpeneHn KbM ra3oBua MUKCEP, MOXKe Aa U3UCKBAT No-6/1M3KM ToNIepaHCH; aKo e TaKa, KOHCYTUpPalTe ce C NPOM3BOAUTENA Ha Te3N ypeau.

BHUMAHME: MOTOKBT Ha KPbBTa CE HAMMPA HA ABHOTO HA PA3AENUTENHUA MOAYA U € HeobX0AMM, 3a [1a Ce NOAABPMKA aKYPATHOCTTA HA KOHLEHTPALMATA HA KUCNopoaa
NP1 MHOFO HUCKM HaCTPOMKM Ha MOTOKa.

BHMMAHWE: Anapmarta/6aiinac we ce akTMBMpa, KOraTo ce CBbp)Ke MbPBUAT ra3. Anapmarta Le ce pectapTipa npu CBbp3BaHe Ha BTOPMA ra3oB M3TOUYHMK.
BHMMAHWME: MbTAT Ha ra3oBMs MUKCEP Bb3AyX/KUCI0POA € MPOMUT C KUCNIOPOA, Npeay LOCTaBKaTa.

BHUMAHME: Moco4sa Bb3MOXHa nospeaa B o6opyasaHeTo u/vam apyra CoObCTBEHOCT, aKo ce npeHebperHe cbobLEHNETO 33 BHUMaHME.

BHUMAHME: O6pbliya BHUMaAHWE HA U3peYeHmMs, KOMTO MMaT 3a Lies Aa AONbAHAT UK Aa NOAYEePTanT OCHOBHUTE MHCTPYKLMK B TOBA PbKOBOACTBO.

BHUMAHME: MukcepuTe Bb3ayx/Kncnopog Sechrist He ca npegHasHadeHu aa 6b4aT yCTPOICTBa 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba. Te ca HEMHBA3MBHM, HEMMMAAHTUPYEMM
yCTpoWcTBa.

OBACHEHUE HA CbKPALLLEEHUATA

DISS Cuctema 3a 6€30MacHOCT MO MHAEKC Ha AuameTbpa
NIST HeB3anmosameHsema BUHTOBA pe3ba

PSIG Kannbbp nayHA Ha KBagpaTeH UHY

LPM JINTpW B MUHYTA

Air/O2 Bb3gyx/Kucnopog,

0% MpoueHT Kncnopoy,

OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

cMuMmBon 3HAYEHUE

BHMMaHue: PefepanHoTo 3aKOHOA4ATE/ICTBO

BHUMaHMe Only 5 CALL, nosBsonsga npogax6aTa Ha ToBa
YCTPOWCTBO CaMo OT JIeKapy MJIn M0 NEKAPCKO
npeanucaHue.

m OTopu3mnpaH npeactasuTen 3a EBponeiickaTa

ob6uwHocT

Mpoussoauten

MeZaMWLUMHCKO usaenve

MD

CUMBOAN 3HAYEHME

BHocuten 3a EC

[aTta Ha Npoun3BOACTBO

LEP

PedbepeHTeH Homep/Homep Ha moaena

A
m
“

CepueH Homep
S N He “3nonsBsaiiTe, akKo OMaKoBKaTa e

nospeaeHa

MoTpebutenat/onepatopsT TpAbBa Aa ce CTpaHa Ha Npon3xog
06bpPHE KbM PbHKOBOACTBOTO C MHCTPYKLUM

MpepynpexaeHue, 3abpaHa uau
334b/IKUTENHO AelicTBue
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Vi

ONACHOCT

To3u NPOAYKT He e NpeAHa3HaYeH Aa 6bAe X KMBOTONOAAbPIKALLO YCTPOUCTBO.

U3BapeTe rasoBuAa MMUKcep OT ONaKOBKaTa U ro nposepeTe 3a noBpean. AKO MMa HAKakBa nospepa, HE
M3MON3BAMTE 1 ce cBbpiKeTe C A0CTaBYMKA.

B ra3oBua mukcep He e BrpageHa efIeKTPOHUKa.

YKA3AHWA 3A YINTOTPEBA

MpeaHa3HaYeHMETo Ha TO3W ypes e A3 NO3BO/M Ha KBaAMGULUMPaH NepcoHan Aa CMecBa MeAMLMHCKU Bb3AyX C MeAMLMHCKU KUCI0POoA, B NpOnopLuun u3bpaHu ot
notpebuTens, 3a NogasaHe KbM NaLMEHTU Ype3 pasNInUYHK BUL0BE ypean 3a obanwBsaHe 1 obopyaBaHe 3a KapanonyiMoHapeH (cbpue-6saa apob) bainac.

Sechrist ra30BMAT MUKCEP Bb3AYX/KUCNOPOA, € NPeLnseH ypes C PeryinpaHo HaasraHe v pasgenifiHe, KOWTO e NpeAHasHayYeH akypaTHO A4a CMeCBa MEeANUMHCKM Bb3ayX
C MeanUMHCKM Kncnopog, (FiO2). Fa30BMAT MUKCEP MOMKE Aa OCUTYPU KOHLEHTpaumm Ha FiO2 ot 0,21 go 1,0 3a nogaBaHe KbM pas/iMuHu 06amMwBalum ypeau. rasosmat
MWKCep NosyyaBa Bb34yX M KMCI0POZ, Ypes3 cucTema 3a 6e30nacHoCT no nHAeKc Ha avameTbpa (D.1.S.S) oT BXo40BM Bpb3KM NPU HOMUHANHO HansaraHe ot 50 psig (344
kPa). YpeanbT we pyHKUMOHMPA 3a40BOUTENHO U NPU NogasaHo HanaraHe ot 30 — 70 psig (207-482 kPa) npu nonoxeHue, Ye HanAraHMATa ca B pamkute Ha 20 psig
(138 kPa) egHo ot gpyro. Ha Sechrist razoBuTe MUKCEpM Bb3AYX/KUCNOPOA MoraT Aa 6baaT 3a4aA€HN BCAKAKBY TOUYHM KOHLEHTPALMKU Ha KMCI0poa, Heobxoaumm 3a
KAMHMYHA ynoTpeba. YnoTpebaTa Ha ra3oBuA MMUKCEp C NpaBuaHaTa KOHGUrypaumsa, MOXe Aa ce OTKpWe B cpesaTta Ha 34paBeonasBaHeTo.

° MpeasuaeHa nauyeHTcKa nonynauua: He n3nonsganTe BMCOKO,D,E6MTHM rasosy MMUKCepU 3a HOBOPOAEHU N NeaANaTPUYHU NaLUNEHTHU.

. MeaMUMHCKO CbCTOsAHUE, KoeTo TpAbBa Aa ce NeKyBsa: MauneHT, KOMTO Ce HYXAaAT OT AOMbAHWUTENHA KUC0poaHa Tepanus, Bapupala ot 0,21 go 1,0 FiO,, (21%
10 100% O,) upes pasNnyHM BUAOBE YCTPOCTBA 3a 06aMLIBaHE.

. MpuHumn Ha paboTta/HaumH Ha aelicTBue: MuKkcepsT Sechrist Bb34yX-KUC0POA € NpeLmrseH ypes C PeryiupaHo HansaraHe u pasgensHe, KOMTO e npefHasHayeH
aKypaTHO Aa CMecBa MeAMLMHCKM Bb3AyX 3a AUILAHE U MeAULMHCKM KUCIIOPOZ, 3a AMLLaHE [0 BCAKAKBM KOHLEeHTpaumm Ha 0% kucnopog mexay 21% u 100%, 3a
[0CTaBKa A0 Pas/MyHK BUA0BE ypeau 3a obauiuBaHe.

. OCHOBHM TBbPAEHWA 3a NPOM3BOAMTENHOCT M 6e3onacHocT: MukcepbT Sechrist Bb3ayx/KMCNOPOA, e NpegHa3HaueH 33 CMecBaHe Ha MeAMUMHCKM Bb34yX U
MeANLMHCKM KUCNOPOA.

NMPOTUBONOKA3AHUA

anpeKM 4ye B TepanuATa C NogaBaHe Ha KUCN0PO4 He IMNCBAT Bb3MOXKXHU CTPAHUYHU ed)eKTVI, KaTto a6cop6l4pau.|,a aTe/ieKTasa U TOKCMYHOCT Ha KUChopoaa, BpegHuTe
e¢eK'rM Ha KNUC/0po4a HUKOra He TpﬂﬁBa Aa npeanorsparABaT yn0Tpe6aTa MY, KOraTo € Ha3Ha4yeHa'.

*Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

CNELUOUKALUN

HanuuHm ca HAKONKO KoHdUrypaumm, cbe unu 6e3 npukpeneH(v) aebutomep(u). Bcrukm mogeny U3non3sat eMH U CbLLM ra30B MUKCEP, 3aTOBa CAeAHuTe
cneumdmKaLmMm BaxKaT 3a BCUUKKU KOHOUrypaumu.

Mogaen BucokogebuteH HuckopebureH
Moxe 100 n/m @ npn 60% Kucopog ¢ Mowxe 40 n/m @ npu 60% KNCnopog, c
[1ManasoH Ha M3xoAALMA nofasaHo HanaraHe ot 50 psig (345 kPa). nofasaHo HanaraHe ot 50 psig (345 kPa).
HOTOK [Mana3oHbT Ha BXoaawwmsa notok ot 30-70 [nana3oHbT Ha BXoaAawmsa notok ot 30-70
psig npou3sexaa U3XOAEeH NOTOK B AManasoHa psig Npoun3BexKaa N3Xo4eH NOTOK B
ot 70-150 n/m. Amnana3oHa ot 29-60 n/m.

MaKcmaneH nogasaH NoOTOK MaKCMManHUAT NogasaH NOTOK € paBeH Ha MaKCUMANHUA U3XOAALL NOTOK NAKOC MAaKCUMaNHuA
NOTOK Ha KPbBTa.

% 8,0-10,0 i/m @ 16 n/m HaCTPOMKa Ha NOTOKa 2,5-4,5 n/m @ 8 n/m HacTpoiiKa Ha NOToKa
MOTOK Ha KpbBTa . .
npu 50 psig npu 50 psig
AKTUBMpPaHe Ha bainac Ha 50 psig (345 kPa) 50 psig (345 kPa)
anapmara 24-28 psig (165-193 kPa) 24-28 psig (165-193 kPa)
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SECHRIST INDUSTRIES FA30B MMKCEP Bb3YX/KUCIIOPOA,

fleaktveupane Ha Gaitnac Ha Pa3nMKaTa B HanAraHeTo Ha BxoaHus ras e 210 psig (69 kPa).
anapmara: psig

Hu1BO Ha 3ByKa Ha anapmata Mutumym 60 db Ha 0,3 m (1 dyT)

[lmanasoH Ha peryanpaHe Ha

KOHUEHTpauunaTa Ha 0,21 +0,01 po 1,0

Kucnopop,

HansaraHe Ha BXogHUA ras 50 psig (345 kPa) £ 20 psig (138 kPa) (npwu 4,0 cTaHAapTHU KybuuHK dyTa B MUHYTa (SCFM) MUH.
NOTOK)

TOYHOCT Ha KOHLeHTpaumsTa
Ha KMCNOpPOoA B fOCTaBEHUA +3% OT NbAHaTa CKana
ra3 (02%)

Buaose cebp3BaHe

BxoaHu puTUHIMM: KncnopogHa KeHcka DISS, Bb3gywHa mbiKKa DISS (HanuyHa NIST)

HUCBK ebUT — KUcnopoaeH MbXKKU GUTUHT
U3xoaHu pUTUHIK:
Bucok pebut — kucnopogeH DISS dutuHr

duntprpaHe Ha BOAHUA 0,01-muKpoHEH BofeH cbbupaTten/duntbp e ocurypeH 3a Bpb3KaTa Ha BXOAaA 3@ Bb3ayX
cbbupaten
Bxoaaua ¢puntpauma Bceku BxogeH GUTUHT 33 Bb3AyX/KUCN0POS UMa 5-MUKPOHEH GUATBP 3a TBbPAM YacTULM.
Ob6paTeH AebuT Ha rasa O6paTHMAT AebuT Ha rasa OT KOWTO U Aa e BXOA, 3a ras ce NpeaoTBpaTABa OT BXOAHM Bb3BPATHU
KNanaHu.
CepBU3EH KMNBOT [Ose (2) roanHun
EKcnnoaTauMoHeH CpoK Ha CpOK®bT 3a eKcnioaTauma Ha rasosute mukcepw Sechrist e 20 roguHK, Npu ycnosue e ce
YCTPOMCTBOTO PEeMOHTMPAT C NpeaocTaBeHn oT Sechrist KOMNOHEHTM 1 OT cepTUdULMpanm oT Sechrist TexHULM
Ha BCEKM 2 roAVHM.
[onbnaHutenHu CnefHuUTe pasKayally ce OT onepaTopa MapKyyu 3a BXOAALLO HanAraHe oTroBapaT Ha
NPUHAANEKHOCTU M3MCKBaHUATA Ha AcoumaumaTa 3a KomnpecupaH ras (CGA) V-1, V-5, n G-4,1:
. Ped. IV 308 4,27 m (14 dyTa) Mapkyuy 3a nogaBaHe Ha Bb3ayx (He e HanvueH B
Espona)
. Ped. IV 309 4,27 m (14 dyTa) Mapkyuy 3a nogaBaHe Ha Knucaopog (He e HanuueH B
Espona)
. MoHTaHa CToWKa
JonbaHutenHun gebutomepu 1-10 /M e + 3% oT nbsiHaTa cKana
1-15A/M covveerreenrenen .1+ 3% oT nbAHaTa ckana

.+ 3% oT nbAHaTa cKana

100-1000 mn/MuH ...
MopaasaHuTe rasose TpabBa Aa Mmart cyxoTa ot 0,0045 mr Bofia Ha KybuUeH CaHTUMETbP ras.

Bb3ayx BXOZbT 38 MEAMLMHCKM Bb3AyX TpA6Ba Aa e Knac USP uaun eKBMBaieHTeH.
Kucnopog, Kncnopoast TpabBa fa 6bae MeAULMHCKM KUCA0POA Knac USP nnv eKBMBaNeHTEH.
Pasmepu (6e3 sebutomepure)

OvnbounHa =10 cm (3,94 nHya (6e3 npukayeH BogocbbupaTten))

LWnpuHa =~ 6 cm (2,40 nHua)

BucounHa =13 cm (5,16 nHya)

Terno =~ 2,13 kr (4,7 Ibs)

Terno c onakoBKata = 5,44 kr (12 Ibs)

[unana3oH Ha paboTHaTa

27°C+9°C (80 °F £ 15 °F)

TemnepaTypa

HACTPOMKA HA FA30BMA MUKCEP

[a30BUAT MUKCEP MOXKe Aa 6be MOHTUPAH Ha CTOMKa WU CTeHa. BxogHUTe GUTUHIM Ha ra30BMA MUKCEP OTTOBapAT Ha cMCTeMaTa 3a 6e30MacHOCT Mo MHAEKCA Ha
avametbpa (DISS)* u Bpb3KkKTE 3a Bb3AYX M KMCN0POA He MoraT Aa 6baat 06bpHaTH. CBbPIKETE MapKyY 33 BUCOKO Ha/fAraHe Ha Bb3ayxa KbM GUTMHIA 33 Bb3ayX U
MapKyy 33 BUCOKO HaNAraHe Ha KMCNopoAa KbM GUTHHIA 3a KUCN0poA,. MpenopbunTenHo e 4a ce U3MoN3Ba BXOAEH Bb3AyLIHO-BOAEH CbbUpaTen Mexay MapKyya 3a
Bb3AyX U BXOAHWA GUTUHT, 33 @ ce NpeAoTBPaTM HABAM3AHETO Ha BNara B ra3oBWA MUKCep.

*a30BUAT MUKCEp Ce npeanara ¢ BXogHM GuTuHrm 3a NIST 1 usxogHu Barb dutuHri npum 3anska.

WHCTPYKUMU 3A EKCM/TIOATALUA
¢ [peay ynotpeba Ha ra3oBuA MUKCep, yBepeTe ce, Ye NpoBepKaTta Ha GYHKLMOHAIHOCTTa € U3MbJ/IHeHa.
¢ AKO e Bb3MOXHO, CBbPXKETE U3XOHMA OTBOP 3a ra30BMA MUKCEP C BXOAHMA OTBOP Ha YCTPOMCTBOTO, KOETO Lije NoAaBa KMCNOPOAHA KOHLEHTPaLMA Ha NaLmeHTa.

¢ OT HageXAHW U3TOYHMLM Ha ra3 C PeryIMpaHo HanfaraHe, CBbpXKeTe MeANLUMHCKUA Bb3AyX U MeAULMHCKUA KUCNI0POJ, BbB BXOA0BUTE OTBOPM Ha ra3oBuA
MMKCep, M3MN0N3BaNKMN NOAXoAALMTEe MapKyum 3a ras (P/N IV 308 mapKy4 3a nogasaHe Ha Bb3ayx v P/N IV 309 mapKyd 3a nogasaHe Ha Kucnopog). SABEJIEXKKA:
P/N IV 308 u IV 309 HamaT CE mapKupoBKa.
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SECHRIST INDUSTRIES FA30B MMKCEP Bb3YX/KUCIIOPOA,

14 M3non3Baiiku Konyeto 3a KOHTpo Ha FiO2 Ha ra3oBua muKcep, nsbepeTe kenaHaTta KOHLEHTPaLMa Ha kucaopog FiO2 ot 0,21 o 1,0.

¢ AKo KoHbUrypaumaTa BKAOYBa AebUtomep(u), cTapTUpaiiTe NOTOKa Ha ras npes aebutomepa(ute), KaTo 3aBbpPTUTE KonyeTo(aTa) AebuTomepa(ute) obpaTHo Ha
UaCOBHMKOBATa CTPe/Ka KbM XenaHaTa No3uLMA Ha NOTOK.

* 3anoyHete onepauna Ha NnpuKpeneHnAa nogasall ypea, ako € Bb3MOXHO.

* Cnep kato M36paHaTa rasoBa cCmec € n3Kapasaa cTaHusA Bb34yX OT nojgasBawua ypea, aHanM3V|pa|7|Te n Ha6lll0ﬂ,aBal\;ITe noAaBaHaTa rasaoBa KOHUEHTpauuAa ¢
KanmﬁpmpaH dHaNN3aTOop 3a KNcaopoa. CboTBETHO HaCTpOVITe rpaHnUMTE Ha aHaNn3aTopa 3a anapma npu BMCOKa/HMCKa.

* I'Iepmo,quHo Ha6mo,anal7|Te BO,CI,OC'b6VIpaTeJ'IFI 3a akKymy/nmpaHe Ha Baara. BnaraTa TpHGBa Aa ce npemaxsa oT BO,D,OCbﬁVIpaTe}'IH KaTo Ce HaTUCHe K/1lanaTa Ha
AbHOTO Ha Bo,a,oc136wpaTenHaTa Kyna.

¢ [lepuoamnyHo HabnoaaBaiTe KUCIOPOAHMSA aHaN3aTOP M OLeHsABaliTe gocTaseHus FiO2.
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SECHRIST INDUSTRIES FA30B MMKCEP Bb3YX/KUCIIOPOA,

MU3NON3BAHE HA TA30BUA MUKCEP C IPYITO OBOPY/1BAHE

o

3 CBbp)'KeTe n3X04a 3a ras Ha rasoBma MUKCepP AUPEKTHO NN Ype3 MapPKyY 3a BUCOKO HasAraHe Kbm oﬁopy,qBaHeTo, C KOETO Cce u3nonssa.

K3
3

3apaliTe KOHTPOIA HA NPEeAHUA NAaHeN HA KeNaHaTa KOHLLeHTPaLUMA Ha KUCIopoa,.
% BKJ/IIOYETE U3TOUHMLMTE Ha Bb3AYX M KMCnopog, ot 50 psig (345 kPa).

< M3nonseaiite Kal'lMﬁpMpaH KUCNopoaeH aHann3aTop, 3a Aa nposepuTe TOYHOCTTA Ha NOAABaHUA ras.

NMPOBEPKA HA ®YHKLUMNOHAJ/IHOCTTA

lpedu ecaka ynompeba

Mpeam BCAKA KNAMHUYHA yn0Tpe6a I'IOTpe6MTeI1HT Tpﬂ6Ba Aa N3BbpLIN CneaHUTe TecTtoBe:

Tect Ha baitnac/anapmeHa cuctema

O  ToTpebutensat TpabBa 3a KPaTKO Aa M3KNIOYM €4HO MOAABaHe Ha ras, 3a Aa ce yBepu, ye baiinacbt/anapmeHara cuctema dyHKumoHmpa. Npu egHo
M3K/IIOYEHO NOZABaHe Ha ras, 3ByKoBaTa asapma Tpabsa Aa NPo3ByYM U aHanu3npaHuat 0:% Tpabsa Aa nokaxe 0% camo Ha efHO ra3oBO NoAaBaHe;
T.e 21% aKo KucnopoabT e 6un paskayeH n 100%, ako Bb3ayxbT e 6un paskayeH.

ToyHOCT Ha KOHUEHTpauuATa Ha KMcnopo B A40CTaBEHUA ra3

(0] C aKypaTHO KanubpupaH aHaNM3aTop Ha KUC0POA, NoTpebuTenaT Tpabsa aa aHanmsupa 02% Npu cnegHUTe HACTPONKK: 21%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%,
80%, 90% 1 100%.

Mpoueaypa 3a o6pateH AebUT Ha rasa

(o] OﬁpaTHVIHT ,Cl,eﬁVIT Ha rasa ce npoBepABa Ype3 NnofaBaHe Ha HaNAraHe KbM eauH OT BXOA40BETE 3a NOo4aBaHe Ha ras, 40KaTo np06eH MapKy4 e CBbp3aH
KbM 4pyrma BXo4 KaTto CBO60,EI,HVIHT my Kpaﬁ e noToneH B YMcTa BoAa. AKo ce OTKPUAT MexXypyeTa, He 13non3BaliTe rasoBus MUKCep.

Excemece4yHo

CnepHure, no-o6CToNHU npoueaypu, TpﬂﬁBa Aa Ce U3NBIHABAT NOHE BeAHBX MeCe4yHO, NN NO-4eCTOo, KAaKTO € NOCOYEHO MU NO KeJlaHue.

Tasu npoueaypa ocurypsABa CPeACTBO 3a MPOBEPKA AW raZ0BUAT MUKCep GYHKLMOHMPA cnopes npeasuaeHuTe cneumdukaumm. Tasu nposepKa TpAbBa Aa ce U3nbaHABa
B Cpeja Ha 34paBeonasBaHe OT KBaAUPULMPAH NepcoHan.

Mpoueaypata Tpa6Ba Aa ce cefBa TOUHO KAaKTO e onMcaHa. AKO rasoBUAT MMUKCEP He MOKPUBA NOCOYEHUTE CTaHAAPTH, TPABBa fa ce Cnpe OT KAMHUYHA ynoTpeba Ao
KannbpupaHe u/uav n3BbpLUeH cepBus (BX. cekuus ,OTcTpaHABaHe Ha NPo61eMn” UK CepBU3HOTO YNbTBAHE).

BHUMAHWE: MepcoHanbT, OTFOBOPEH 3a EXXeAHEBHUTE U eKeMeCeyHM TeCToBE Mo NpoBepKa Ha GYHKLUMOHANIHOCTTa TpA6Ba 43 NOALbPKA TOYHM AHEBHULM HA TECTOBUTE
LEeNHOCTU.

MpouecbT No NnposBepkKa Ha ¢yHKuMOHaﬂHOCﬂa U3NCKBa NPOCTa KOHd)MpraLI,MH, KaKTO € NOKa3aHOo Ha Auarpamarta no-gony.

durypa 2

MopaBaHe Ha MopasaHe
Kucnopoa Ha Bb3AyX

== Hacrpoisaly
ce perynatop
Mukcep 0-60 psig

Hactpoiisaty
ce perynartop
0-60 psig

W3mepBaTeneH ypen —@ WsmepsateneH ypea
S I L
-
[ebutomep
| Ananuzatop Ha O,
Pesepsoap
24

P/N 100001-1 Pen. 26 (cheBpyapu 2023 r.)



SECHRIST INDUSTRIES FA30B MMKCEP Bb3YX/KUCIIOPOA,

CBbprKeTe ra3oBMA MUKCEP KbM MOA3BaHWUTE ra3oBe Ypes OTAE/HU HAcTpolBaLUy ce ra3osu perynatopu (0-60 psig).
CebpkeTe gebutomepa Kbm BXOA0BUA OTBOP Ha ra3oBua mukcep (camo 3a mogenu 3600 1 3601).
Hacouyete noTtoka ot febutomepa Kbm pesepsoap (Hanp. byTnnka uam Tyba), KaTo ce yBepuTe, Ye HUKAKbB CTaeH Bb3AyX He B/IM3a, 33 Aa pa3pexia CMecTa.

MocraseTte KannbpupaHa O2 aHaM3MPaLLA COHAA B pe3epBoapa.

TecT 3a UANOCTHA aKypaTHOCT

HacTpoliiTe u aBeTe nogaBalm HanaraHua Ha 50 psig (344 kPa).
Hactpoiite gebutomepa Ha 8 /M 3a KOHOUrypaumm cbe cnegHute gebutomepm: 0-10 n/m 1 100-1000 mn/muH, 1-15 n/m, 0-16 n/m.
Hactpoiite gebutomepa Ha 15 ni/m 3a KoHOUrypaumm cbe cneguute gebutomepm: 2-20 a/m 2-32 n/m, n 3-30 n/m.

CpaBHeTe O2 aHa/IM3aTOPHUTE OTYMTAHUA NPU CNefHUTe HacTpolkKn: 21%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% 1 100%. Tbi1 KaTo ra3oBMAT MUKCEP MMA obLLa
aKypaTHOCT OT + 3% Mb/IHAa CKana M aKo aKypaTHOCTTa Ha aHa/M3aTopa e B rpaHnumTe Ha + 1%, cpaBHeHuMATa Ha FiO2 Tpabea Aa CbBNaAaT B paMmKuTe Ha + 4%
TOYKM.

TecT 3a AKYPaTHOCT C BapuUpaLlin HanaraHMA Ha BXO40BUTE OTBOPMU.

Hactpotiite 02% f0 60% npv HanaraHua Ha BXogoBuTe oTBopK Ha 50 psig (345 kPa).

MpoBepeTe aKypaTHOCTTa Ha HACTPOViKaTa, CPaBHABAMKM A C aHaIM3MpPaHaTa CTOMHOCT.

Hactpoliite HanaraHeto Ha Oz Ha 40 psig (276 kPa) ocTaBaiku nogasaHeTo Ha Bb3Ayx Ha 60 psig (414 kPa).
OTbenexeTe OTYETEHOTO OT aHaNU3aTopa.

HacTpoliite HanaraHeTo Ha Oz Ha 60 psig (414 kPa) n nogaBaHeTo Ha Bb3ayx Ha 40 psig (276 kPa).
OTb6enexeTe OTHETEHOTO OT aHaNN3aToOPaA.

AHanusupaHute KOHUEHTpauun Ha 02 TpﬂﬁBa A3 He ce pa3niMyaBsaT c noseye oT 2% oT FOpHUTE NPOMEHUN B HaNAraHeTo.

TecT Ha d)yHKLI,VIOHa!lHOCTTa Ha anapmeHua moayn.

*,
<

*,
<

HacTpoiiTe nogasawoTo HanaraHe Ha 50 psig (344 kPa).

Hactpoiite 02% Ha 60%.

HamaneTe HansaraHeTo Ha NoAaBaHWA Bb3AyX Ha 24 psig (166 kPa).

3ByKoBaTa aslapma TpAbBa Aa NPO3BYYM B paMKUTE Ha cegHUA 06xBaT Ha HanaraHe: 24-28 psig, u 02 aHann3aTopbT TpAbBa Aa oTuMTa noBeye ot 97%.

BaBHO yBenyeTe HaNAraHeTo Ha NogasaHusa Bb3ayx 40 50 psig (345 kPa). Anapmata Tpabsa fa cnpe v Aa ce pecTapTupa npeau Aa 6bae AOCTUMHATO
noaasalLo HansraHe ot 40 psig (276 kPa).

HamaneTe HansraHeto Ha nogasaHua Oz Ha 24 psig (165 kPa).
3ByKOBaTa asiapma TpAbBa Aa NPO3BYYM B paMKUTeE Ha ciegHUA 06xBaT Ha HanaraHe: 24-28 psig, u 02 aHann3aTopbT TPAbBa Aa OTYMTA MO-MaKo oT 25%.

BaBHO yBennuyeTe HanAraHeto Ha nogasanusa Oz fo 50 psig (345 kPa). Anapmarta Tpsabsa fa cnpe v Aa ce pectapTupa npeau Aa 6bae 4OCTUIHATO NoAABaLLO
HansaraHe ot 40 psig (276 kPa).

MpoBepka Ha GUATpUTE NpU BXOAALLUTE OTBOPMU.

2
3

*,
<

3a ga npoBepuTe NOTOKa npes d)VI!lpra Ha BO,D,OCb6VIpaTeJ'IFI M NyCKalWunAa Bb3ayx d)VI!lpr, € OCUTYypEeH Ma/sTbK TeCTOB BXO4, Ha 3aHaTa 4acCT Ha rasosua
MUKCEepP TOYHO Ha BXOAHMA OTBOP 3a Bb34yX.

M3KkntoueTe 1 ABaTa NOAABaHW rasa v rv ocTaBeTe Aa crnpaT Aa TekaT. C %4 MHYOB KoY 33 WECTObIbAHM 6ONTOBE MaxHeTe TanaTta OT TECTOBUA OTBOP U
noctasete 10-32 Hape3eH Hunen.

CBbpKeTe akypaTeH maHomeTbp (0-60 psig (0-414 kPa)) Kbm HUNena.

BkAtoyeTe NoAaBaHETO Ha rasose.

Hactpoliite KoHTpona Ha FiO2 mukcepa Ha 0,21.

HabntogaBaiiTe HanAraHETo, OTYETEHO OT M3MepBaTeNHUA ypes, CBbP3aH C TECTOBUA NOPT.
.

«  PasnuKaTa MeXay HansaraHeTo B TECTOBMA MaHOMETbP U NOAABALLOTO HafAraHe He TpA6GBa Aa Bapupa ¢ nosede ot 5 psig (34 kPa).

«*  AKo pasnuKaTa B HanaraHeto e > 5 psig (34 kPa) cmeHeTe BxoasawmTe GUATPU, KAKTO € OMMCaHO B pa3aena 3a NPopuaKTUYHa NOAAPBIKKA.

NPODPUNAKTUYHA NOAAPBKKA
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SECHRIST INDUSTRIES FA30B MMKCEP Bb3YX/KUCIIOPOA,

3ABEJIEXXKA: Mpu 3aaBKa, NPOM3BOAUTENAT LI NPeSoCTaBU e/IeKTPUUECKU CXeMMU, CMIUCHLMN CbC CbCTaBHU YacTU, ONUCaHUA, UHCTPYKLUK 3a KannbpupaHe unum
Apyra tHpopmauusa, KOATO e NOMOrHe Ha 06yyeH NepcoHasn No cepBU3UPAHETO Aa PEMOHTMUPA YAacTUTE OT MeULIMHCKOTO 060pyaBaHe, KOUTO ca onpeaeneHn
OT NPOU3BOAMUTENA KAaTO YACTU, KOUTO MOraT Aa 6bAaT PEMOHTUPAHU OT NEPCOHANA NO CEPBU3UPAHETO.

MpodunaktnyHata noaapbKKa Ha rasoBMA MUKCEP € OrpaHuyYeHa A0 NepuoanyHa NposBepKa Ha GYHKLMOHANHOCTTA, CMAHA HA GUATPUTE Ha BXOAALLMTE OTBOPU U
NOYUCTBAHE Ha BbHLIHUTE MOBBbPXHOCTU. [2a30B MUKCEP, HYXKAaelLL, ce OT KannbpupaHe uav cepsus, He TpAGBa Aa ce ynoTpebaBa AOKATO He ce U3BbpPLUAT HeobxoaumuTe
npoueaypv v ypeasT He 6bae nsnpobBaH, 3a Aa ce onpegenu fann GyHKLUMOHMpa npaBuaHo. KannbprpaHeTo v cepBU3bT MOraT Aa ce U3BBbPLUAT CaMo OT NepcoHan,
0b6yyeH 1 ynbaHomoueH ot Sechrist Industries. MpodunakTnyHaTa NOALPBIKKA, KAKTO € OMMcaHa B TOBA YMbTBAaHE, MOXKE [a Ce U3BbPLUM OT KOMMETEHTHO nLE, UMALLO
OnNUT B NOAAPBIKKATA HA NoAo6HM ypeau. YacTuTe, NOCOYEHU B TOBa ynbTBaHe, TpAbBaA Aa ce NOAMEHAT CaMo C 4acTu, Npou3BeaeHu Uau npogasaHu ot Sechrist
Industries.

< OuNTpu Ha BXOAALLMUTE OTBOPU

> MeproanYHO 3aMeHANTE Bb3AYLWHO-BOAHUSA Cbbupaten/sxoanua untop (Sechrist P/N 3529E Ha ®urypa 4) noHe Ha BCEKM 6 MeceLa Wim Npu HyKaa.

»  CmeHsiiTe BbTPELWHNTE METANIOKEPaMUYHU GUATPM OT Hepbxkaaema ctomaHa (Sechrist P/N 3522K Ha ®urypa 3) noHe Ha BCeku 6 Meceua uim npu HysKaa.

RS

% [ouncrsaHe

»  BbHLWHWTE NOBBbPXHOCTM Ha Fra30BMA MUKCEP MOraT fja Ce 3abbpCBaT C /IeK CanyHEeH PasTBOP WM TeYeH Ae3MHPEKTaHT. He n3nonssaiTe nouncTeaLm
npenapaTty, CbabprKaLm abpasusu.
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SECHRIST INDUSTRIES FA30B MMKCEP Bb3YX/KUCIIOPOA,
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®ABPUYEH NPEIMNEAL

3a fa ocurypuTe npasuaHa GYHKLMOHANHOCT M akypaTHOCT, Sechrist rasosute mukcepu Bb3ayx/kucnopos Tpabea aa 6baat nogpobHo babpuuHo npernesaHn Ha
BCEKM ABe (2) roauHu. 3a Aa ce 3anasu rapaHUMATa Ha NPOAYKTA, TO3u npernes Tpabsa Aa ce Hanpasw ot Sechrist Industries uan nepcoHan, ymbJAHOMOLLEH OT

Sechrist.

EKCMIOATALMOHEH CPOK HA YCTPOMCTBOTO

CpOKbT 3a eKcnioaTaums Ha rasosuTte mukcepu Bbagyx/Kucnopog Sechrist e 20 rogyHu, npu ycioBre ye ce PEMOHTUPAT C NPefoCTaBeHmn OT Sechrist KOMMNOHeHTH
1 oT cepTudMLMpPaHn ot Sechrist TEXHULM Ha BCEKU 2 rOAMHM.

OTCTPAHABAHE HA NMPOBJIEMU

MNpo6nem

Bb3morKHa npu4mnHa

Monpaska

HeakypateH 0:%.

02 aHasIM3aToPbT He e KanubpupaH
(Halt-uecTnaT Nnpobnem).

Kanunbpupaiite oTHoBo O2 aHanM3aTopa.

HenpaBVmHa YNCTOTa Ha NoAaBaHUTE rasose.

I'IpOBepeTe YNCTOTAaTa Ha NoJaBaHUTe rasose.

HenpaBUAHWAT ra3 ce NoJaBa KbM BXOLOBUSA
oTBop.

I'IpOBepeTe Aa/IN U3XOO4HUTE OTBOPU U MAPKy4UTE Ca NPaBUIHO CBbP3aHU.

I'Ipe,u,HaTa M 3agHa cefasika ca USHOCEHU.

HenpaBunHo KannbpupaHe Ha pasgenawms
mMozay.

Kanubpupaiite oTHOBO ra3oBusa mukcep (TpabBa Aa ce U3BbPLLM CaMO OT
Sechrist Industries nan ot ynbaHomoLLeH nepcoHan Ha Sechrist).

HenpaBunHa GyHKUMOHANHOCT Ha
6anaHcupalLma moay.

Kanunbpupaiite oTHoBO 6anaHcupalums moayn (Tpabsa Aa ce M3BbPLUM CaMO
ot Sechrist Industries nan ot ynbaHomolLeH nepcoHan Ha Sechrist).

KoHTponHoTo Konue 0.% ce
3aBbpTa TPYAHO.

JlnuesaTta nnoYa e UsmecTeHa.

HamecTteTe 0THOBO nuueBaTa naoua.

OrbHaTa HacTpoiBalLa oc.

MNMoameHeTe ocTa 1 Kannbpupalite oTHOBO (TpAGBa Aa ce U3BbPLUM CaMO
ot Sechrist Industries uau ot ynbaHomolLeH nepcoHan Ha Sechrist).

MpomsaHa Ha02% > 1% npu
TecTBaHe.

Bb3aywHuaT uam 02 Bxoasaw, puatbp
MOe Aa e 3aMbpCeH 1 A3 NPUYNHABA
pasnuka > 20 psig (138 kPa).

CmeHeTe GpUATbPA Ha BXOAALLMUA OTBOP.

Perynupaluarta urna He e kKanubpupaHa.

Kanunbpupaiite oTHOBO razoBua mukcep (TpabBa ga ce M3BbPLLM CaMo OT
Sechrist Industries nau ot ynbaHoMoLEeH nepcoHan Ha Sechrist).

MocToAAHHA anapma npm
eAHAKBU HaNAraHUA Ha
ABaTa BXOAHMU OTBOpA.

MpbceH(u) Bxoaawy(n) duntbp(n).

CmeHeTe puntbpa(ute).

MpoBepoyHaTa Tonka Ha 6alinaca npomnycka.

M3uncTeTe NnpoBepoyHaTa ToMKa 1 cefaskarta (Tpabsa fa ce U3BbPLUM CaMO OT
Sechrist Industries nan ot ynbaHomoLLeH nepcoHan Ha Sechrist).

ANapMeHVAT MOAY/ e He e KanbpupaH.

Kanubpupaliite oTHOBO (TpabBa Aa ce u3BbpLUM camo oT Sechrist Industries
WU OT YMbIHOMOLLLEH MePCoHas Ha Sechrist).

Anapmara He Npo3By4aBa
npu 3aryba Ha HanaraHe ot
HAKOW OT NoAaBaHuA ras.

[edekTeH anapmeH KOpHM3.

CmeHeTe afapMeHus KopHuM3 (Tpsbsa Aa ce M3BbpLUM camo oOT Sechrist
Industries uau oT ynbAHOMOLLEH NepcoHan Ha Sechrist).

ANnapmMeHVAT MoAyN e He e KanubpupaH.

Kanunbpupaiite oTHOBO razoBua mukcep (TpabBa Aa ce M3BbPLLM CaMo OT
Sechrist Industries nan ot ynbaHomoLLeH nepcoHan Ha Sechrist).

TanuTe Ha anapmaTa ca 3acegHanu.

MouuncTeTe, cmarkeTe TanuTe U KanmbpupaiTe OTHOBO, KAKTO € OMUCAHO B
CepBM3HOTO ynbTBaHe (TpAbBa fa ce n3BbpLK camo ot Sechrist Industries
WM OT YMbIHOMOLLLEH MepcoHasn Ha Sechrist).

BHMMAHMUE: AKo NnpobaembT NPOAb/AKM Cnes npegnpreMaHe Ha CbOoTBETHATa NONpPaBKa, KOHCYNTUPANTE ce C yMbIHOMOLLEH CEepPBU3EH
npeactasuTen Ha Sechrist nnun ce cBbprKeTe € 0TAENMA NO TEXHMYECKa NoAAPbIKKA Ha Sechrist Industries.
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SECHRIST INDUSTRIES SMESOVAE VZDUCHU/KYSLIKU

Modely smésovact vzduchu/kysliku

Modely s NiZKYM pritokem

Model 3500CP-G

Model 204
(montaz na sloup) odel 20400
&
Shie
£ SECHRIST
gml Ml;ﬂﬂgiﬂ
£ @ =

Model s nizkym pritokem 20459

(montaz na sloup)

Model s nizkym pritokem 20457

(montaz na sténu)

IS0} Lo LW
MR-DVTER
MINER

Modely s VYSOKYM pritokem

Model s vysokym pritokem 3600
(montaz na sloup)

Model s vysokym pritokem 3601
(montaz na sténu)

31

€. 100001-1, rev. 26 (Gnor 2023)




SECHRIST INDUSTRIES SMESOVAE VZDUCHU/KYSLIKU

Spole¢nost Sechrist Industries, Inc. vam dékuje, Ze jste si vybrali smésovaé vzduchu/kysliku Sechrist. Také vas upozorriujeme, Ze je nutné, abyste se pfed pouzitim tohoto
pfistroje ve zdravotnickém provozu dukladné seznamili s pokyny uvedenymi v této pfiruéce a s vesSkerym znacenim na vyrobku. Na obzvlasté dilezité skutecnosti budete v
pfirucce upozorfiovani formou varovani, upozornéni a poznamek.

uvoD
Smésovac plyni je presné davkovaci zafizeni pro michani lékafského vzduchu a kysliku v jakékoli koncentraci od 0,21 do 1,0 FiO; a jeho dodavani do rtiznych dychacich
pristroji. Smésovac plynl pouziva Iékarsky vzduch a kyslik pod tlakem 50 psig (345 kPa) pfipojeny ke dvéma armaturam DISS. Smésovac plynli pouZiva dvoustupnovy
vyrovnavaci systém, pficemz plyn vstupuje do prvniho stupné pro vyrovnani provozniho tlaku zdrojd plynu pfed vstupem do davkovaciho stupné. Plyny pak proudi do
davkovaciho stupné, kde se misi na koncentraci kysliku nastavenou pomoci oto¢ného regulatoru smésovace plynu. Tento stuper ma ventil s dvojitym koncem s ventilovymi
sedly na obou koncich. Kazdé z téchto ventilovych sedel reguluje prichod vzduchu nebo kysliku k vystupu smésovace plynd.

Smé3Sovace plynd jsou k dispozici v konfiguraci s nizkym nebo vysokym pratokem. Smésovace plyn( jsou také k dispozici v riznych konfiguracich vstupnich/vystupnich
konektord.

ODPOVEDNOST UZIVATELE/MAJITELE

VAROVANI: Je odpovédnosti obstaravatelské organizace, aby zajistila, Ze ma nastroje, vybaveni a $koleni nezbytné k provadéni tkold, pro které
obstarava komponenty nebo sady.

VAROVANI: Nemocnice nebo uZivatelé, ktefi provadéji urcité opravy a/nebo pravidelny servis bez $koleni spole¢nosti Sechrist Industries, pfijimaji
vyhradni odpovédnost za jakékoli poruchy, které vyplynou z nespravného pouziti, Spatné udrzby, nespravné nebo neautorizované opravy,
poskozeni nebo provedené zmény.

Smésovac plynl Sechrist bude fungovat podle specifikaci a popist uvedenych v této p¥iruéce a na pravodnim znacdeni, pokud bude pouzivan a udrzovén v souladu s
pokyny uvedenymi v této pfirucce a dalsi privodni dokumentaci. Nepokousejte se pouZivat toto zafizeni, dokud si neprectete tyto pokyny a dikladné jim neporozumite.
Smésovac plynl je nutné pravidelné kontrolovat podle specifikaci v této pfirucce (viz oddil BéZna udrzba). Vadny vyrobek se nikdy nesmi pouzivat v klinickém prostredi.
Veskeré potrebné opravy musi provadét kmenovy zavod Sechrist v Anaheimu v Kalifornii nebo osoba vyskolena a povérena spolecnosti Sechrist Industries. Spole¢nost
Sechrist si vSak uvédomuje, Ze nékteré nemocnice a dalsi uZivatelé udrzuji své vlastni servisni skupiny (biomedicinské inZenyry a techniky), které provadéji urcité opravy
a/nebo pravidelny servis. S ohledem na to poskytuje spole¢nost Sechrist pro tyto G¢ely nahradni komponenty a sady.

VAROVANI: VaZné incidenty, dmrti a poruchy, ke kterym doglo v souvislosti se zafizenim, musi uZivatel nahlasit spole¢nosti Sechrist a prisluinému
organu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo nebo bydlisté.

VAROVANI A UPOZORNENI
VAROVANI: Upozorfiuje na moznost trazu nebo usmrceni pacienta a/nebo obsluhy zafizeni.

VAROVANI: Modely smé$ovact vzduchu/kysliku Sechrist uvedené v této pFirucce nejsou samostatna zafizeni. Tyto smésovace jsou navrieny tak, aby misily vzduch
lékarské kvality a kyslik IékaFské kvality pro dychaci pfistroj.

VAROVANI: Je odpovédnosti obstaravatelské organizace, aby zajistila, Ze ma nastroje, vybaveni a $koleni nezbytné k provadéni tkold, pro které obstarava komponenty
nebo sady.

VAROVANI: Je zakdzano jakkoli upravovat toto zafizeni. Nikdy neupravujte toto zafizeni bez povoleni vyrobce. V pfipadé tpravy tohoto zafizeni je nutné provést
odpovidajici kontroly a testovani zarucujici trvale bezpeény provoz zafizeni.

VAROVANI: Smé%ovac plynii je navrien tak, aby smésoval pouze vzduch a Oz; neupravuijte pivody, abyste je pizptsobili jakymkoli jinym zdrojim plynu.

VAROVANI: Nemocnice nebo uzivatelé, ktefi provadéji urcité opravy a/nebo pravidelny servis bez $koleni spoleénosti Sechrist Industries, pfijimaji vyhradni odpovédnost
za jakékoli poruchy, které vyplynou z nespravného poufZiti, Spatné Gdrzby, nesprdvné nebo neautorizované opravy, poskozeni nebo provedené zmény.

VAROVANI: Uzivatel sméovace vzduchu/kysliku Sechrist nese plnou odpovédnost za jakoukoli poruchu vzniklou v dtisledku nespravného pouziti, nespravné tdrzby,
nespravnych a/nebo neautorizovanych oprav, poskozeni nebo zmén provedenych jinou osobou neZ spoleénosti Sechrist Industries.

VAROVANI: Nepouzivejte smésovace plyn(i s vysokym priitokem u novorozenct a détskych pacientd.

VAROVANI: Stavy s alarmem/piemosténim se musi rychle napravit, protoze béhem premosténi nebude dodavan kyslik se zvolenou koncentraci. Rozdil tlaku mezi zdroji
pfivodu vzduchu a kysliku musi byt udrzovan v rozmezi 20 psig (138 kPa).

VAROVANI: Tekutina, voda nebo jiné kontaminaéni latky v pfivodu plynu, zejména v pfivodu vzduchu, zplisobi poruchu tohoto zafizeni a veskerého pfipojeného zafizeni.
PFivodni plyny museji splfiovat poZadavek na suchost s obsahem 0,0045 mg vody na krychlovy centimetr plynu.

VAROVANI: Koncentraci kysliku je nutné sledovat za smé$ovacem plynti pomoci vhodného kalibrovaného analyzatoru kysliku vybaveného alarmy, které Ize nastavit pro
vysoké a nizké hodnoty FiO2 (02%). FiO2 (02%) se poté musi upravit tak, aby byla udrZovéna nalezitd koncentrace plynu v krvi.
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VAROVANI: Kyslik prudce urychluje hoteni. Abyste se vyhnuli riziku vybuchu, nevystavujte smésovaé plynt u¢inkm zadnych pfistroji nebo jiného vybaveni, které by
mobhlo byt kontaminovano olejem nebo mazivem. Plyn pfivadény do smésovace plynl musi byt mimoradné Cisty (nepfipousti se vétsi koncentrace plynnych uhlovodikd
nez 25 castic na milién (ppm)). Vysoka koncentrace uhlovodikl v pfivadéném plynu predstavuje riziko poZaru.

VAROVANI: Kdy? jsou pfivodni tlaky vzduchu a kysliku mensi nez minimalni stanoveny privodni tlak 30 psig (207 kPa), nemusi fungovat zvukovy alarm smésovace plynd.

VAROVANI: Tlak plynu na vystupech se mGze rovnat tlaku na pfivodech. Proto musi mit veskeré pfipojené zatizeni bezpeénostni ochranu proti pretlaku, aby se zabranilo
zavedeni nadmérného tlaku do organismu pacienta.

VAROVANI: Kdykoli je pacient pfipojen k dychacimu pfistroji, je nezbytny staly dozor kvalifikovaného personélu. Pouzivani alarmu nebo monitorovacich systém
nezarucuje naprostou jistotu, Ze dojde k varovani pfi jakékoli moZné poruse systému. Nékteré problémy mohou navic vyZzadovat okamZity zdsah.

VAROVANI: Pfivodni tlaky < 30 psig (207 kPa) nebo > 70 psig (483 kPa) mohou zptisobit poskozeni nebo poruchu smésovace plynil. Je nutné pouzivat vhodny systém pro
regulaci ptivodniho plynu.

VAROVANI: Smé$ovac vzduchu/kysliku Sechrist je sofistikovany zdravotnicky prostfedek, uréeny k pouzivani kvalifikovanym personalem podle pokyn( kvalifikovaného
lékare.

VAROVANI: Udrzbu a opravy tohoto vyrobku smi provadét pouze technik vy$koleny v tovarné spole¢nosti Sechrist Industries, nebo museji probihat podle jejich
pisemnych pokyn(. Tento vyrobek nesmi byt nijak upravovan bez pfedchoziho pisemného svoleni Sechrist Industries. Neschvélené Upravy mohou mit za nasledek

usmrceni nebo vainé zranéni.

VAROVANI: Smésova¢ plynti neobsahuje filtry pro sterilizaci plynu a bude dodavat plyn stejné kvality, jakou ma plyn dodavany ze zdroje. UZivatel odpovida za poufiti
plynu nélezité Cistoty a patficnych filtrd do plynovych potrubi.

VAROVANI: Je-li sméSovac plyntl pouzit k zdsobovani dychaciho pfistroje, musi si uZivatel piecist a dodrzet pokyny dodané vyrobcem dychaciho pfistroje.

VAROVANI: Neblokujte alarm. Nemanipulujte s alarmem.

VAROVANI: NepouZivejte smé&$ovac plynd, kdy? zni alarm.

VAROVANI: SméSovaé plyndi neni vhodny pro poufiti s koncentréatory kysliku.

VAROVANI: Smésovac plynG vypousti smés vzduchu a kysliku. Nevystavujte smésovac plynt zdrojiim vzniceni.

VAROVANI: Kdy? jsou oba pfivody v rozmezi 30-70 psig (207-483 kPa), bude smé&sovaé plyn(i udrovat koncentraci dodavaného kysliku v rozmezi 1 % zvolené koncentrace
s malym kolisanim pfivodniho tlaku. Dalsi 2% chyba je dUsledkem ¢itelnosti nastavené hodnoty a chyby rozsahu. NepouZivejte u pacienta nebo s dychacim a srde¢nim
obtokovym okyslicovacim zafizenim mimo specifikaci tlaku smésovace plynG.

VAROVANI: Nechte provést generalni opravu smésovace plynt kazdé 2 roky od data vyroby.

VAROVANI: Po prevzeti smé$ovac plynd vizualné zkontrolujte. V pfipadé jakéhokoli poskozeni smé$ovac plyn( nepouzivejte a kontaktujte dodavatele.

VAROVANI: Nepouzivejte smésovac plynd, pokud jsou b&hem zkousky zpétného toku plynu detekovany bubliny.

VAROVANI: Pokud se toto pfesné zafizeni na smésovani plynli pouzivé bez sestavy odlucovace vody a dodanych filtri, miiZe prestat fungovat nebo se maze poskodit.
VAROVANI: Vzduchovy filtr odlu¢ovace vody / vstupni filtr (Sechrist ¢. 3529E na obrazku 4) mérite pravidelné alespori kazdych 6 mésicti nebo podle potieby.

VAROVANI: Vnitini filtry ze slinuté nerezové oceli (Sechrist . 3522K na obrazku 3) mérite alespoii kazdych 6 mésicli nebo podle potieby.
VAROVANI: SméSovac plynt neni kompatibilni s MRI.

VAROVANI: Neautoklavujte a/nebo nesterilizujte.
UPOZORNENI: Neponofujte smé$ovac plynt do zadného roztoku.

UPOZORNENI: Pfed pouzitim tohoto smésovace plyni se ujistéte, 7e kvalifikovana osoba provedla postup ovéfeni funkénosti.

UPOZORNENI: Tlak na vystupu smésovace plynii bude vidy o néco niz$i nez hodnota niz$iho ze dvou pfivodnich tlakd. Nékteré dychaci pfistroje pFipojené ke smésovaci
plynt mohou vyZadovat uZsi tolerance; v takovém pfipadé se poradte s vyrobcem daného pfistroje.

UPOZORNENI: Odpoustény proud je umistén na spodni strané davkovaciho modulu a je nutny k zachovani piesnosti koncentrace kysliku p¥i velmi malych nastavenych
hodnotach pritoku.

UPOZORNENI: Pipojenim prvniho plynu se aktivuje alarm/pfemosténi. Po pfipojeni druhého pFivodu plynu se alarm resetuje.

UPOZORNENI: Plynova trasa smésovace vzduchu/kysliku byla pfed dodanim procisténa kyslikem.
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UPOZORNENI: Poukazuje na moznost poskozeni pfistroje a/nebo dal$iho majetku v piipadé, 7e bude upozornéni ignorovano.

UPOZORNENI: Upozoriiuje na komentare, které dopliiuji nebo zdGraziiuji zékladni pokyny obsazené v této pfirucce.

UPOZORNENI: Smésovace vzduchu/kysliku Sechrist nejsou uréeny k jednoradzovému pouziti. Jedna se o neinvazivni, neimplantovatelna zafizeni.

VYSVETLENI ZKRATEK

DISS
NIST
PSIG
LPM
Air/O2
0%

Bezpecnostni systém s indexem prdméru
Nezaménitelny Sroubovy zavit

Libra sily na ¢tverecny palec

Litry za minutu

Vzduch/kyslik

Procento kysliku
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VYZNAM

Upozornéni

Vyrobce

Datum vyroby

Referenéni ¢islo / éislo modelu

Sériové Cislo

UzZivatel / pracovnik obsluhy by mél vyhledat
informace v pfirucce

Varovani, zakaz nebo prikazany postup

Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej
tohoto zafizeni na lékare nebo jejich
objednavku.

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi

MD

SYMBOL

Zdravotnicky prostfedek

VYZNAM

Dovozce do EU

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Zemé plvodu
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A\

NEBEZPECI

Tento vyrobek neni urcen jako zafizeni pro udrZeni Zivota nebo podporu Zivota.

Vyjméte smésovac plyn z obalu a zkontrolujte, zda neni poskozen. V pfipadé jakéhokoli poskozeni NEPOUZIVEITE
a kontaktujte dodavatele.

V smésovadi plynid neni zabudovana Zadna elektronika.

INDIKACE POUZITi

Ucelem tohoto zafizeni je umoznit kvalifikovanému personalu smésovat vzduch Iékarské kvality a kyslik Iékatské kvality v koncentracich kysliku zvolenych obsluhou za
ucelem jeho dodavani pacientdm prostrednictvim riznych typl dychacich pfistrojl a zafizeni pro kardiopulmonalni (srdce-plice) pfemosténi.

Smésovac vzduchu/kysliku Sechrist je pfesné davkovaci zafizeni s regulaci tlaku, uréené k pfesnému smésovani vzduchu lékafské kvality a kysliku Iékafské kvality (FiO2).
Smésovac plynl Ize nastavit na koncentrace FiO2 0,21 aZ 1,0 pro dodavani do rliznych dychacich pfistroji. Smésovac plynu pfijima vzduch a kyslik vstupnimi ptipojkami
vybavenymi bezpeénostnim systémem s indexem priméru (DISS) se jmenovitym tlakem 50 psig (344 kPa). Pfistroj bude uspokojivé fungovat s pfivodnimi tlaky 30—
70 psig (207-482 kPa) za pfedpokladu, Ze oba tlaky se od sebe nelisi o vice nez 20 psig (138 kPa). Smé3ovace vzduchu/kysliku Sechrist Ize indikovat, kdykoli jsou potfebné

presné koncentrace kysliku pro klinické aplikace. Smésovac plyna Ize v nélezité konfiguraci pouZivat v celém prosttfedi zdravotnické péce.
. Ur¢end populace pacientl: NepouZivejte smésovace plynl s vysokym pritokem u novorozenct a détskych pacientd.

. Zdravotni stav, ktery ma byt [éCen: Pacienti, ktefi potfebuji doplfikovou Ié¢bu kyslikem v rozmezi od 0,21 do 1,0 FiO2, (21 % aZz 100 % O) prostfednictvim riznych
typl dychacich pfistrojd.

. Princip ¢innosti / zptsob Géinku: Smésovac vzduchu-kysliku Sechrist je pfesné davkovaci zafizeni s regulaci tlaku, uréené k pfesnému smésovani lékafského
vzduchu k dychani a lékafského kysliku k dychani na libovolnou zvolenou koncentraci kysliku 02% mezi 21 % a 100 % pro dodavani do rGiznych dychacich pfistroja.

. Kli¢ova prohlaseni o funkénosti a bezpecnosti: Smésovad vzduchu/kysliku Sechrist je uréeny ke smésovani vzduchu lékafské kvality a kysliku lékatské kvality.

KONTRAINDIKACE

| kdyZ doplrikova Iécba kyslikem neni bez potencialnich vedlejsich ucinkd, jako je naptiklad absorpéni atelektaza a kyslikova toxicita, skodlivé acinky kysliku by nikdy
nemély branit jeho pouziti, pokud je indikovan:.

‘Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

SPECIFIKACE

K dispozici jsou rtizné konfigurace s jednim nebo vice pfipojenymi pritokoméry nebo bez nich. VSechny modely vyuZivaji stejny smésovac plynd, a nasledujici
specifikace proto plati pro vSechny konfigurace.

Model Vysoky priatok Nizky pratok
Alespori 100 I/min pfi 60 % kysliku s Alespori 40 I/min pfi 60 % kysliku s pfivodnimi
privodnimi tlaky 50 psig (345 kPa). Pfivod s tlaky 50 psig (345 kPa). Pfivod s rozsahem 30—
rozsahem 30-70 psig vytvari vystupni pratok v 70 psig vytvari vystupni pratok v rozsahu 29—
rozsahu 70-150 |/min. 60 |/min.
Maximalni pritok na pfivodu Maximalni pritok na pfivodu se rovna maximalnimu vystupnimu priatoku plus maximalnimu
odpousténému proudu

Rozsah pratoku na vystupu

**0dpoustény proud 8,0-10,0 I/mirlpFi prl?toku 16 I/min 2,5-4,5 I/mirlpFi prl?toku 8 1/min
pfi 50 psig pfi 50 psig
Aktivace alarmu pfemosténi 50 psig (345 kPa) 50 psig (345 kPa)
P 24-28 psig (165-193 kPa) 24-28 psig (165-193 kPa)
Deaktivace Rozdil tlaku pFivodniho plynu je > 10 psig (69 kPa).
alarmu/pfemosténi: psig
Hlasitost alarmu Minimalné 60 dB na 0,3 m (1 ft)

Rozsah nastaveni
koncentrace kysliku
PFivodni tlak plynu 50 psig (345 kPa) * 20 psig (138 kPa) (pfi min. pritoku 4,0 standardnich krychlovych stop za
minutu (SCFM))

0,21 +0,01 az 1,0
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PFfesnost koncentrace kysliku
v doddvaném plynu (0.%)

+ 3 % pIného rozsahu

Typy pfipojeni

Vstupni armatury: kyslik vnitfni DISS, vzduch vnéjsi DISS (NIST k dispozici)

Nizky pratok — kyslik, vnéjsi armatura s pfimou redukci
Vystupni armatury:
Vysoky pratok — kyslik, armatura DISS

Filtrace pomoci odluc¢ovace
vody

Pro pFipojeni pfivodu vzduchu je k dispozici 0,01mikronovy odlué¢ovac vody / filtr

Filtrace na pfivodu

Kazda pfivodni armatura vzduchu/kysliku je vybavena Smikronovym filtrem pevnych &astic.

Zpétny tok plynu

Zpétnému toku plynu z obou pfivod( plynu zabranuji zpétné ventily na pfivodu.

Zivotnost

Dva (2) roky

Zivotnost zafizeni

Zivotnost smésovach plynt Sechrist je 20 let za predpokladu, Ze jejich generalni oprava je
provadéna s pouzitim komponent dodavanych spoleénosti Sechrist a certifikovanymi techniky
spolecnosti Sechrist jednou za 2 roky.

Doplrikové pfislusenstvi

Nasledujici pfivodni tlakové hadice, které maze odpojit obsluha, vyhovuji pozadavkim
Compressed Gas Association (CGA) V-1, V-5 a G-4.1:
. €. IV 308 hadice na pfivod vzduchu 4,27 m (14 ft) (Neni k dispozici v Evropé)
. €. IV 309 hadice na privod kysliku 4,27 m (14 ft) (Neni k dispozici v Evropé)
. Montézni sloup

Doplrikové pritokoméry

1-10 1/Min e + 3 % plného rozsahu
1-151/Min e + 3 % plného rozsahu
100-1000 ml/min.......... + 3 % plného rozsahu

Pfivodni plyny museji splfiovat poZadavek na suchost s obsahem 0,0045 mg vody na krychlovy centimetr plynu.

Vzduch

Pfivod lékarského vzduchu musi byt tfidy dle USP nebo ekvivalentni.

Kyslik

Kyslik musi byt kyslik Iékafské kvality dle USP nebo ekvivalentni.

Rozméry (bez prutokoméru)

Hloubka

=10 cm (3,94 in (bez pfipojeného odlucovade vody))

Sitka =6cm (2,40in)
Vyska =13 cm (5,16 in)
Hmotnost ~2,134 kg (4,7 Ib)

Pfepravni hmotnost

= 5,44 kg (12 Ib)

Rozsah provoznich teplot:

27°C+9°C(80 °F + 15 °F)

NASTAVENi SMESOVACE PLYNU

Smésovac plyn(l je moZné namontovat na sloup nebo na sténu. Pfivodni armatury sméSovace plyn( vyhovuji bezpeénostnimu systému s indexem priméru (DISS)* a
pfipojeni vzduchu a kysliku nelze zaménit. Pfipojte vzduchovou vysokotlakou hadici ke vzduchové armature a kyslikovou vysokotlakou hadici ke kyslikové armature.
Mezi vzduchovou hadici a pfivodni armaturou se doporucuje pouZit odlucovac vody na pfivodu vzduchu, aby se zabranilo pronikani vihkosti do smésovace plyn(.

*Smésovac plyn( je na vyzadani k dispozici s pfivodnimi armaturami NIST a vystupnimi armaturami s pfimou redukci.

NAVOD K POUZITI

L4

L4

PFed pouZitim smésovace plynu se presvédcte, zda bylo provedeno ovéreni funkénosti.
Podle potreby pfipojte vystup smésovace plynl ke vstupu zafizeni, které bude dodavat pfislusnou koncentraci kysliku pacientovi.

Pomoci vhodnych plynovych hadic (hadice pro pFivod vzduchu €. IV 308 a hadice pro pfivod kysliku €. IV 309) pFipojte ke vstuplim smé3ovade plynl vzduch
IékaFské kvality a kyslik Iékarské kvality ze spolehlivych zdrojti s regulaci tlaku. POZNAMKA: C. IV 308 a IV 309 nemaji oznaceni CE.

Pomoci oto¢ného reguldtoru smésovace plynt FiO: zvolte poZzadovanou koncentraci kysliku FiO2 od 0,21 do 1,0.

Pokud konfigurace obsahuje jeden nebo vice priitokomérd, spustte pritok plynu na pritokoméru otocenim ovladace na pritokoméru proti sméru hodinovych
ruci¢ek na poZzadovanou hodnotu pritoku.

Spustte pFipojenou davkovaci jednotku, pokud se pouziva.

AZ zvolena smés plynu vytlaci z davkovaci jednotky pokojovy vzduch, analyzujte a monitorujte koncentraci doddvaného plynu kalibrovanym analyzatorem
kysliku. Na analyzatoru nastavte vhodny horni a spodni limit alarmu.

Pravidelné sledujte nahromadénou vlhkost v sestavé odlu¢ovace vody. Vihkost se ze sestavy odlu¢ovace vody musi odstranovat stisknutim ventilu na spodni
strané jimky odlucovace.

Pravidelné sledujte analyzator kysliku a vyhodnocujte privadénou FiOa.
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POUZiVANI SMESOVACE PLYNU S JINYM ZARIZENIM

< Pfipojte vystup plynu ze smé3ovace plynd bud pfimo nebo pomoci vysokotlaké hadice k zafizeni, se kterym se pouziva.
% Nastavte reguldtor na pfednim panelu na pozadovanou koncentraci kysliku.
«  Zapnéte zdroje vzduchu a kysliku 50 psig (345 kPa).

% PouZijte kalibrovany analyzator kysliku, abyste zkontrolovali pfesnost dodédvaného plynu.

OVERENI FUNKCNOSTI
Pred kazdym pouZitim
Pred kazdym klinickym pouZitim musi uZivatel provést nasledujici zkousky:
. Zkouska systému pfemosténi/alarmu

o Uzivatel musi kratce odpojit jeden pfivodni plyn, aby se ujistil, Ze systém pfemosténi/alarmu funguje. Kdyz je jeden pfivodni plyn odpojen, spusti se
zvukovy alarm a analyzované 0:% bude ukazovat 0.% jednoho pfivodniho plynu, tj. 21 % po odpojeni kysliku a 100 % po odpojeni pfivodu vzduchu.

. Pfesnost koncentrace kysliku v doddvaném plynu

[¢] UZivatel musi pomoci presné kalibrovaného analyzatoru kysliku analyzovat 02% pfi téchto nastavenich: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 % a
100 %.

. Postup zjisténi zpétného toku plynu

0 Zpétny tok plynu se kontroluje pfivedenim tlaku do jednoho z pfivodu plynu, zatimco zkusebni hadice je pfipojena k druhému pFivodu s volnym koncem
ponofenym v Cisté vodé. Pokud jsou detekovany bubliny, smésovac plyn(i nepouZivejte.

Mésicné
Nasledujici rozsahlejsi postup je tfeba provadét alespon jednou mésicné, nebo pfipadné podle indikace nebo potreby castéji.

Tento postup umoziuje zjisténi, zda smésovac plynt funguje v souladu s konstrukénimi specifikacemi. Ovéfeni musi provadét kvalifikovany personal ve zdravotnickém
zarizeni.

Postup se musi provadét pfesné podle popisu. Pokud smésovad plynt neodpovida stanovenym norméam, je nutné prerusit jeho klinické pouzivani, dokud nebude
provedena kalibrace a/nebo servis (viz oddil Reseni problémi nebo servisni prirucka).

UPOZORNENI: Personal odpovédny za denni a mési¢ni ovéreni funkénosti musi vést pfesné zaznamy o zkusebnich aktivitach.
Postup ovéreni funkénosti vyZaduje jednoduchou konfiguraci, zndzornénou v nasledujicim schématu.

Obrazek 2

Pfivod Pivod
kysliku vzduchu

Nastavitelny -iii . Nastavitelny
regulator o regulator
0-60 psig Smésovac 0-60 psig
Tlakomér © —@ Tlakomér
N T 1
7
Priitokomér
| Analyzator O,
Nadrz
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Pomoci nezavisle nastavitelnych regulator( tlaku pfipojte smésovac plynt k pfivodnim plynim (0-60 psig).

PFipojte pritokomér k vystupu smésovace plynl (pouze u modelt 3600 a 3601).

Nasmérujte pratok z pritokoméru do nadrze (napt. lahve nebo trubice) a zajistéte, aby dovnitf nevnikal Zadny pokojovy vzduch, ktery by Fedil smés.

Vlozte do nadrze sondu kalibrovaného analyzatoru Oa.

Zkouska celkové presnosti.

Nastavte oba privodni tlaky na 50 psig (344 kPa).

V konfiguracich s nasledujicimi pratokoméry nastavte pritokomér na 8 I/min: 0-10 I/min, 1-15 I/min, 0-16 |/min a 100-1000 ml/min.

V konfiguracich s nasledujicimi pritokoméry nastavte pratokomér na 15 I/min: 2—20 I/min, 2-32 |/min a 3-30 I/min.

Porovnejte namérené Udaje z analyzatoru O: pfi nasledujicich nastavenich: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 % a 100 %. Vzhledem k celkové
pfesnosti smésovace plynud + 3 % plného rozsahu, pokud je pfesnost analyzatoru v rozsahu £ 1 %, musi srovnani FiO; souhlasit s rozsahem + 4 %.

Zkouska presnosti s proménnymi pfivodnimi tlaky.

Nastavte 0% na 60 % s privodnimi tlaky 50 psig (345 kPa).

Porovnanim nastavené hodnoty s analyzovanou hodnotou ovéfte presnost nastaveni.
Nastavte tlak Oz na 40 psig (276 kPa) a nechte pfivod vzduchu na 60 psig (414 kPa).
Zaznamenejte Udaj naméreny analyzdtorem.

Nastavte tlak Oz na 60 psig (414 kPa) a pfivod vzduchu na 40 psig (276 kPa).
Zaznamenejte Udaj naméreny analyzdtorem.

Analyzované koncentrace O2se pfi vy$e popsanych zméndch tlaku nesmi lisit o vice nez 2 %.

Zkouska funkénosti modulu alarmu.

Nastavte ptivodni tlaky na 50 psig (344 kPa).
Nastavte 0.% na 60 %.

Snizte privodni tlak vzduchu na 24 psig (166 kPa).

V rozsahu hodnoty tlaku 24-28 psig se musi ozvat zvukovy alarm a analyzadtor O2 musi ukazovat hodnotu vétsi nez 97 %.

Pomalu zvysujte privodni tlak vzduchu na 50 psig (345 kPa). Alarm musi ustat a resetovat se dfive, nez pfivodni tlak dosahne 40 psig (276 kPa).

Snizte privodni tlak O2na 24 psig (165 kPa).

V rozsahu hodnoty tlaku 24-28 psig se musi ozvat zvukovy alarm a analyzator Oz musi ukazovat hodnotu mensi nez 25 %.

Pomalu zvysujte pfivodni tlak Oz na 50 psig (345 kPa). Alarm musi ustat a resetovat se dfive, nez pfivodni tlak dosahne 40 psig (276 kPa).

Kontrola vstupnich filtra.

2
3

Aby bylo mozné vyzkouset pritok sestavami filtru odlucovace vody a vstupniho filtru, je na zadni strané smésovace plynl pfimo nad vstupem vzduchu

maly zkusebni otvor.

Vypnéte oba ptivodni plyny a pockejte, dokud neprestanou proudit. Pomoci ndstréného Sestihranného klice % in odstrarite zatku ze zkuSebniho otvoru a

nainstalujte vsuvku s 10-32 zavity.

Pfipojte ke vsuvce presny tlakomér (0—60 psig (0-414 kPa)).
Zapnéte privodni plyny.

Nastavte regulator FiO2 smésovace plynl na 0,21.

Sledujte tlak na tlakoméru pfipojeném ke zkusebnimu otvoru.

*,

< Rozdil mezi tlakem na tlakoméru a pfivodnim tlakem nesmi byt vétsi nez 5 psig (34 kPa).

®,

% Je-lirozdil tlaku > 5 psig (34 kPa), vymérite vstupni filtry podle popisu v oddilu Bézna udrzba.
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BEZNA UDRZBA

POZNAMKA: Vyrobce na vyzadani poskytne schémata zapojeni, seznamy komponent, popisy, pokyny pro kalibraci nebo jiné informace, které pomohou
vyskolenému servisnimu personalu pfi opravach soucasti Iékafského zafizeni, schvalenych vyrobcem pro opravy servisnim personalem.

BéZna udrzba smésovace plynli se omezuje na pravidelné ovérovani funkénosti, vyménu vstupnich filtr( a ¢isténi vnéjsich povrchd. Pokud smésovac plynG vyZzaduje
kalibraci nebo servis, nesmi se pouzivat, dokud nebudou provedeny potrebné Ukony a dokud nebude pfistroj pfezkousen, aby bylo jisté, Ze funguje spravné. Kalibraci a
servis smi provadét pouze personal vyskoleny pro tuto ¢innost a povéfeny spolecnosti Sechrist Industries. BéZnou udrzbu podle popisu v této pfiru¢ce mdze provadét
kompetentni osoba, ktera ma zkusenosti s Udrzbou zafizeni tohoto typu. Soucdsti oznacené v této pfirucce se musi nahrazovat vyhradné soucastmi, které vyrabi nebo
prodava spolecnost Sechrist Industries.

% Vstupni filtry
»  Vzduchovy filtr odlu¢ovace vody / vstupni filtr (Sechrist ¢. 3529E na obrazku 4) ménte pravidelné alespon kazdych 6 mésicl nebo podle potieby.

»  Vnitfni filtry ze slinuté nerezové oceli (Sechrist €. 3522K na obrazku 3) ménte alespori kazdych 6 mésict nebo podle potieby.

< Cisteni
»  Vnéjsi povrchy sméSovace plyni Ize otirat slabym roztokem saponatu nebo roztokem tekutého desinfekéniho prostfedku. NepouzZivejte Cistici prostfedky,
které obsahuji abrazivni slozku.
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GENERALNi OPRAVA V TOVARNE

Aby byla zaruéena spravna funkénost a pfesnost smésovacl vzduchu/kysliku Sechrist, musi se kazdé dva (2) roky provadét jejich generalni oprava. Aby zUstala
zachovana platnost zaruky, musi tuto generdlni opravu provadét spolecnost Sechrist Industries nebo ji povéreny personal.

ZIVOTNOST ZARIZENI

Zivotnost smésovach vzduchu/kysliku Sechrist je 20 let za piedpokladu, 7e jejich generalni oprava je provadéna s pouzitim komponent dodavanych spoleénosti
Sechrist a certifikovanymi techniky spole¢nosti Sechrist jednou za 2 roky.

RESENi PROBLEMU

Problém Mozna pf¥icina Naprava

Nespravna kalibrace analyzatoru O Prekalibrujte analyzator Oa.

(nejbéznéjsi problém).

Nespravna Cistota pFivodnich plynd. Zkontrolujte/ovéfte Cistotu pFivodniho plynu.

Na vstup je pfivadén nespravny plyn. Ujistéte se, Ze jsou spravné zapojené vystupy a hadice.

Nepresné 0,%.
Opotrebena predni a zadni sedla.

Prekalibrujte smésovac plynu (smi provadét pouze spoleénost Sechrist
Nespravna kalibrace davkovaciho modulu. Industries nebo ji povéfeny personal).

Zavada vyrovnavaciho modulu. Prekalibrujte vyrovnavaci modul (smi provadét pouze spolecnost Sechrist
Industries nebo ji povéfeny personal).

Posunula se Celni deska. Upravte polohu celni desky.
Otocny regulator 0:% se

téZce otaci. , . Vyméhte osu a prekalibrujte (smi provadét pouze spoleénost Sechrist
Ohnutd nastavovaci osa. ) PR .
Industries nebo ji povéfeny personal).

MUZe byt ucpany vstupni filtr vzduchu nebo O2,| Vymérite vstupni filtr.

cozZ zpusobuje rozdil > 20 psig (138 kPa).
Zména 0% pf¥i zkousce

>1%.
> Nespravnd kalibrace jehly regulatoru. Prekalibrujte smésovac plynu (smi provadét pouze spolecnost Sechrist
Industries nebo ji povéfeny personal).
Znedistény vstupni filtr(y). Vymérite filtr(y).
Nepfetrzity alarm pfi stejném | Netésna kulicka pfepoustéciho ventilu. Vycistéte kulicku a sedlo pfepoustéciho ventilu (smi provadét pouze
tlaku obou vstupnich plyn. spolecnost Sechrist Industries nebo ji povéreny persondl).
Nespravna kalibrace modulu alarmu. Prekalibrujte (smi provadét pouze spolec¢nost Sechrist Industries nebo ji

povéreny personal).

Vadny jazycek alarmu. Vymérite jazycek alarmu (smi provadét pouze spolecnost Sechrist Industries
nebo ji povéreny personal).

P¥i sniZeni tlaku jednoho ze
vstupnich plyni se neozyva
alarm.

Nespravnd kalibrace modulu alarmu. Prekalibrujte smésovac plynu (smi provadét pouze spolecnost Sechrist
Industries nebo ji povéreny personal).

Vycistéte a namazte talife a prekalibrujte podle pokyn v servisni pfirucce
(smi provadét pouze spolecnost Sechrist Industries nebo ji povéreny
personal).

Zaseknuté talife alarmu.

UPOZORNENI: Pokud po provedeni pfislu§né napravy problém nebo pochybnosti pfetrvavaji, poradte se s autorizovanym servisnim zastoupenim
spolecnosti Sechrist nebo kontaktujte technickou podporu spolec¢nosti Sechrist Industries.
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Modeller af luft-/ilt-gasblander

Modeller med LAVT flow
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Model med lavt flow 20457

Model med lavt flow 20459

(stangmontering) (veegmontering)

Modeller med HAJT flow
Model med hgjt flow 3600

(stangmontering)

Model med hgjt flow 3601
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Sechrist Industries, Inc. takker dig, fordi du valgte en Sechrist luft-/ilt-gasblander. Vi advarer dig ogsad om, at fgr du forsgger at bruge gasblanderen i et patientplejemiljg,
skal du szette dig grundigt ind i anvisningerne i denne manual og alle produktmaerkater. | denne manual vil der blive anvendt advarsler, forsigtighedsregler og noter for at
gore dig opmaerksom pa seerligt vigtige forhold.

INTRODUKTION
Gasblanderen er en praecisionsdoseringsenhed til blanding af medicinsk luft og ilt til koncentrationer mellem 0,21 og 1,0 FiO: til levering til en raekke forskellige
respirationsanordninger. Gasblanderen bruger medicinsk luft og ilt ved et tryk pa 50 psig (345 kPa) forbundet med to DISS-fittings. Gasblanderen benytter et
udligningssystem i to etaper, hvor gassen tilfgres i den fgrste etape for at udligne gaskildernes driftstryk, fgr doseringsetapen starter. | doseringsetapen strgmmer gasserne
derpa ind, og blandes til den indstillede iltkoncentration ved hjaelp af gasblanderens reguleringsknap. | denne etape er der en dobbelt ventil med ventilseder i hver ende.
Hvert af disse ventilsaeder kontrollerer tilfgrslen af luft eller ilt til gasblanderens udgang.

Gasblanderne fas konfigureret til lavt flow eller hgjt flow. Gasblanderne fas ogsa med forskellige konfigurationer til indgangs-/udgangskonnektorer.

BRUGERENS/EJERENS ANSVAR

ADVARSEL: Det er den kgbende organisations ansvar at sikre, at de har det ngdvendige vaerktgj, udstyr og uddannelse til at udfgre de opgaver, som
de kgber komponenter eller kits til.

ADVARSEL: Hospitaler eller brugere, der udfgrer visse reparationer og/eller periodisk service uden at have gennemgaet uddannelse hos Sechrist
Industries, baerer eneansvaret for eventuelle fejlifunktioner, som matte opsta som resultat af ukorrekt brug, fejlbehaeftet vedligeholdelse, ukorrekte
eller uautoriserede reparationer, beskadigelse eller foretagne andringer.

Sechrist gasblanderens ydelse vil vaere i overensstemmelse med specifikationerne og beskrivelserne i denne manual og de medfglgende markater, nar blanderen
betjenes og vedligeholdes i overensstemmelse med anvisningerne i denne manual og anden ledsagende dokumentation. Forsgg ikke at betjene dette udstyr, fgr du
omhyggeligt har laest og forstaet instruktionerne. Gasblanderen skal kontrolleres med jeevne mellemrum som angivet i denne manual (se afsnittet Rutinemaessig
vedligeholdelse). Brug aldrig et defekt produkt i et klinisk miljg. Enhver ngdvendig reparation skal udfgres pa Sechrists hjemsted i Anaheim, CA i USA eller af en person,
som er uddannet og autoriseret af Sechrist Industries. Sechrist anerkender imidlertid, at visse hospitaler og andre brugere opretholder deres egne servicegrupper
(biomedicinske teknikere og andre teknikere), som udfgrer visse reparationer og/eller periodisk service. | betragtning heraf leverer Sechrist reservedele og kits i sadanne
tilfelde.

ADVARSEL: Alvorlige uheld, dgdsfald og fejlfunktioner, som opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes af brugeren til Sechrist og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER
ADVARSEL: Angiver, at patienten og/eller operatgren kan blive udsat for kvaestelse eller dgd.

ADVARSEL: Sechrist-modellerne af luft-/ilt-blander identificeret i denne manual er ikke selvstaendige enheder. Disse blandere er beregnet til at blande medicinsk luft og
medicinsk ilt til respirationsudstyr.

ADVARSEL: Det er den kgbende organisations ansvar at sikre, at de har det ngdvendige vaerktgj, udstyr og uddannelse til at udfgre de opgaver, som de kgber
komponenter eller kits til.

ADVARSEL: Det er ikke tilladt at modificere dette udstyr pa nogen made. Dette udstyr ma ikke modificeres uden tilladelse fra producenten. Hvis dette udstyr modificeres,
skal der foretages passende eftersyn og afprgvning for at garantere fortsat sikker brug af det.

ADVARSEL: Gasblanderen er udelukkende beregnet til at blande luft og O»; indgangene ma ikke andres til befordring af nogen andre kildegasser.
ADVARSEL: Hospitaler eller brugere, der udfgrer visse reparationer og/eller periodisk service uden at have gennemgaet uddannelse hos Sechrist Industries, baerer
eneansvaret for eventuelle fejlfunktioner, som matte opstd som resultat af ukorrekt brug, fejlbehaeftet vedligeholdelse, ukorrekte eller uautoriserede reparationer,

beskadigelse eller foretagne a&ndringer.

ADVARSEL: Brugeren af Sechrist luft-/ilt-gasblanderen er den eneste ansvarlige for enhver funktionsfejl, der skyldes fejlagtig brug, forkert vedligeholdelse, fejlagtige
og/eller uautoriserede reparationer, skader eller @ndringer, der er udfgrt af nogen som helst andre end Sechrist Industries.

ADVARSEL: Brug ikke gasblandere med hgjt flow til nyfgdte og paediatriske patienter.

ADVARSEL: Alarm-/bypass-tilstande skal udbedres hurtigt, da den valgte iltkoncentration ikke vil blive leveret i en bypass-situation. Trykforskellen mellem luft- og ilt-
indgangsgaskilderne skal holdes inden for 20 psig (138 kPa).

ADVARSEL: Vand i flydende form eller andre kontaminanter i én af forsyningsgasserne, specielt i lufttilfgrslen, vil forarsage fejl af udstyret og eventuelt tilkoblet udstyr.
Forsyningsgasserne skal overholde tgrhedskravet pa 0,0045 mg vand pr. kubikcentimeter gas.

ADVARSEL: lltkoncentrationen skal monitoreres fgr blanderen med en passende kalibreret iltanalysator udstyret med alarmer, som kan indstilles til hgje og lave FiO2-
vaerdier (02%). Derefter skal FiO (02%) justeres til at opretholde passende blodgaskoncentrationer.
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ADVARSEL: Ilt fremskynder forbraending kraftigt. For at undga eksplosionsfare ma blanderen ikke udszttes for nogen instrumenter eller andet udstyr, der kan veere
forurenet af olie eller fedt. Gassen, der tilfgres blanderen, skal vaere ekstremt ren (hgjst 25 dele tilladt pr. million (ppm) gasholdige kulbrinte er tilladt). En hgj
koncentration af kulbrinte i gasforsyningen udggr en brandfare.

ADVARSEL: Gasblanderens lydalarm fungerer muligvis ikke, hvis bade luft og ilt-forsyningstrykkene er under minimumsspecifikationen for indgangstryk pa 30 psig
(207 kPa).

ADVARSEL: Udgangene har kapacitet til at levere gastryk, der svarer til indgangstrykkene. Derfor skal alt tilkoblet udstyr vaere forsynet med trykaflastningsbeskyttelse for
at forhindre, at patienter tilfgres for hgjt tryk.

ADVARSEL: Nar en patient tilkobles respirationsudstyr, skal proceduren altid konstant overvages af kvalificeret personale. Brugen af alarm- eller overvagningssystemer
giver ikke absolut sikkerhed for, at der udsendes en advarsel for alle mulige systemfejl. Desuden kan visse problemer kraeve gjeblikkelig opmaerksomhed.

ADVARSEL: For hgjt forsyningstryk < 30 psig (207 kPa) eller 2 70 psig (483 kPa) kan resultere i skader pa gasblanderen eller driftsfejl. Det er ngdvendigt at bruge et
passende gasreguleringssystem.

ADVARSEL: En Sechrist luft-/ilt-gasblander er et avanceret medicinsk apparat, der er beregnet til brug af kvalificerede personer under opsyn af en kvalificeret laege.
ADVARSEL: Dette produkt ma kun vedligeholdes og repareres af en tekniker, som er uddannet pa Sechrist Industries-fabrikken eller efter skriftlige anvisninger fra
Sechrist Industries. Dette produkt ma udelukkende ndres efter skriftlig godkendelse fra Sechrist Industries. Ikke-godkendte @ndringer kan medfgre alvorlige

kvaestelser eller dgd.

ADVARSEL: Gasblanderen indeholder ikke gassteriliseringsfiltre og vil tilfgre den samme gaskvalitet som den, der leveres fra gaskilderne. Det er brugerens ansvar at
bruge den korrekte gasrenhed og de korrekte gasledningsfiltre.

ADVARSEL: Nar gasblanderen bruges til at supplere respirationsudstyr, skal brugeren laese og fglge anvisningerne fra producenten af respirationsudstyret.

ADVARSEL: Alarmen ma ikke blokeres. Manipuler ikke alarmen.

ADVARSEL: Brug ikke gasblanderen, nar alarmen lyder.

ADVARSEL: Gasblanderen er ikke egnet til brug med iltkoncentratorer.

ADVARSEL: Gasblanderen udlufter luft-/ilt-gasblanding. Udsaet ikke gasblanderen for antandingskilder.

ADVARSEL: Nar begge tilfgrselskilder er inden for 30-70 psig (207-483 kPa), vil gasblanderen bevare den leverede iltkoncentration inden for 1 % af den valgte
koncentration med sma udsving i indgangstrykket. Den ekstra fejl pa 2 % skyldes laesbarheden af indstillingsvaerdien og skaleringsfejl. Ma ikke anvendes pa en patient eller
med respirations- og hjerte-bypass-iltningsudstyr uden for gasblanderens trykspecifikation.

ADVARSEL: Gasblanderen skal underkastes et grundigt eftersyn hvert andet ar fra produktionsdatoen.

ADVARSEL: Inspicer gasblanderen visuelt ved modtagelsen. Brug ikke gasblanderen, hvis der ses skader, men kontakt leverandgren.

ADVARSEL: Brug ikke gasblanderen, hvis der detekteres bobler i Ipbet af den omvendte gasflowtest.

ADVARSEL: Dette praecisionsgasblandingsinstrument kan blive ikke-funktionsdygtigt eller beskadiget, hvis det anvendes uden den medfglgende vandudskiller og de
medfglgende filtre.

ADVARSEL: Udskift periodisk vandudskilleren/indgangsfilteret (Sechrist delnr. 3529E i Figur 4) mindst hver 6. maned eller efter behov.

ADVARSEL: Udskift periodisk de indvendige filtre af rustfrit stal (Sechrist delnr. 3522K i Figur 3) mindst hver 6. maned eller efter behov.
ADVARSEL: Gasblanderen er ikke MR-kompatibel.

ADVARSEL: Ma ikke autoklaveres og/eller steriliseres.
FORSIGTIG: Nedszank ikke gasblanderen i nogen form for oplgsning.

FORSIGTIG: Inden gasblanderen tages i brug, skal det kontrolleres, at driftsverificeringsproceduren er blevet udfgrt af en kvalificeret medarbejder.

FORSIGTIG: Gasblanderens udgangstryk vil altid veere en anelse lavere end det laveste af de to indgangstryk. Visse respirationsapparater tilsluttet til gasblanderen kan
kraeve snaevrere tolerancer. Hvis det er tilfeeldet, skal man radfgre sig med producenten af det pageeldende udstyr.

FORSIGTIG: Udluftningsflowet er placeret i bunden af doseringsmodulet, og det er pakraevet for at bevare ngjagtigheden af iltkoncentrationen ved meget lave flow-
indstillinger.

FORSIGTIG: Alarmen/bypass aktiveres, nar den fgrste gas tilsluttes. Alarmen nulstilles ved tilslutningen af den anden gasindgang.

FORSIGTIG: Luft-/ilt-gasblanderens tilfgrselsvej er blevet skyllet med ilt fgr tilfgrsel.
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FORSIGTIG: Angiver muligheden for skade pa udstyr og/eller anden ejendom, hvis forsigtig-bemaerkningen ignoreres.
FORSIGTIG: Henleder opmaerksomheden pa meddelelser, som er beregnet til at supplere eller understrege grundleeggende instruktioner i denne manual.

FORSIGTIG: Sechrist luft-/iltblandere er ikke beregnet til engangsbrug. De er ikke-invasive, ikke-implanterbare enheder.

FORKLARING AF FORKORTELSER

DISS Diameter Index Safety System (Diameter-indeks-sikkerhedssystem)
NIST Non-Interchangeable Screw Thread (lkke-ombytteligt skruegevind)
PSIG Pound Per Square Inch Gauge (Maler for pund pr. kvadrattomme)
LPM Liters Per Minute (Liter pr. minut)

Air/O; Luft/ilt

0% litprocent

FORKLARING AF SYMBOLER

SYMBOL BETYDNING M D

Forsigtig

Medicinsk udstyr

SYMBOL BETYDNING

Producent EU-importgr

M3 ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget

Produktionsdato

LEP

Reference/modelnummer Oprindelsesland

A
m
T

Serienummer

Bruger/operatgr, der skal laese
instruktionsmanual

Advarsel, forbud eller obligatorisk handling

R Forsigtig: Ifglge den amerikanske
Only forbundslovgivning ma denne enhed kun

saelges af eller pa bestilling af en lege.

m Autoriseret repraesentant i De Europaeiske

Feaellesskaber
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Vi

FARE

Dette produkt er ikke beregnet til at veere livsopretholdende eller livsunderstgttende.

Tag gasblanderen ud af emballagen, og inspicer den for skade. Hvis der er nogen form for skade, ma den IKKE
BRUGES, og leverandgren skal kontaktes.

Gasblanderen indeholder ingen elektroniske dele.

BRUGSANVISNING

Formalet med denne anordning er at seette kvalificeret personale i stand til at blande luft og ilt til medicinsk brug i blandingsforhold, der fastsaettes af operatgren, til
levering til patienter gennem diverse typer respirationsudstyr og kardiopulmonalt (hjerte-lunge) bypass-udstyr.

Sechrist luft-/ilt-gasblanderen er en pracisionstrykregulerings- og doseringsanordning, som er beregnet til ngjagtig blanding af medicinsk luft og medicinsk ilt (FiO2).
Gasblanderen kan levere FiOz-koncentrationer pa 0,21 til 1,0 til levering til forskelligt respirationsudstyr. Gasblanderen modtager luft og ilt via indgangstilslutningerne
pa diameter-indeks-sikkerhedssystemet (DISS) ved et nominelt tryk pa 50 psig. (344 kPa). Enheden vil fungere tilfredsstillende med indgangstryk pa 30 til 70 psi (207 til
482 kPa), forudsat trykkene ligger inden for 20 psi (138 kPa) fra hinanden. Sechrist luft-/ilt-gasblanderne er indiceret, hver gang der kraeves praecise koncentrationer af
ilt til klinisk anvendelse. Gasblanderen anvendes med den relevante konfigurering inden for hele sundhedsvaesenet.

. Tilsigtet patientpopulation: Brug ikke gasblandere med hgjt flow til nyfgdte og paediatriske patienter.

. Medicinsk tilstand, der skal behandles: Patienter, som kraever supplerende iltbehandling i intervallet mellem 0,21 til 1,0 FiO2, (21 % til 100 % O) via forskellige

typer af respirationsudstyr.

. Funktionsprincip/virkemade: Sechrist luft-/ilt-gasblanderen er en praecisionstrykregulerings- og doseringsanordning, som er beregnet til ngjagtig blanding af
medicinsk indandingsluft og medicinsk indandingsilt til alle valgte 0% iltkoncentrationer mellem 21 % og 100 %, til tilfgrsel til en raekke forskellige

respirationsanordninger.

. Vigtige ydeevne- og sikkerhedskrav: Sechrist luft-/iltblanderen er beregnet til at blande medicinsk luft og medicinsk ilt.

KONTRAINDIKATIONER

Selv om supplerende iltbehandling ikke altid forlgber uden mulige bivirkninger, sdsom absorptionsatelektase og iltforgiftning, bgr de skadelige virkninger af ilt aldrig

forhindre brugen af det, nar det er indiceret:.

*Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

SPECIFIKATIONER

Flere konfigurationer er til radighed, med og uden flowmaler(e) tilknyttet. Alle modeller bruger den samme gasblander, og derfor geelder fglgende specifikationer for

alle konfigurationer.

Model

Hgit flow

Lavt flow

Udgangsflowinterval

Mindst 100 I/min ved 60 % ilt med
indgangstryk pa 50 psig (345 kPa). Et
indgangstryk mellem 30 og 70 psig giver et
udgangsflow pa mellem 70 og 150 I/min.

Mindst 40 I/min ved 60 % ilt med
indgangstryk pa 50 psig (345 kPa). Et
indgangstryk mellem 30 og 70 psig giver et
udgangsflow pa mellem 29 og 60 |/min.

Maks. indgangsflow

Maks. indgangsflow er lig med maksimum udgangsflow plus maksimum udluftningsflow

**Udluftningsflow

8,0-10,0 I/min ved 16 |/min flowindstilling
ved 50 psig

2,5-4,5 |/min ved 8 I/min flowindstilling
ved 50 psig

Aktivering af bypass-alarm

50 psig (345 Kpa)

50 psig (345 Kpa)

24-28 psig (165-165 Kpa)

24-28 psig (165-165 Kpa)

psig

Deaktivering af bypass-alarm:

Indgangsgastrykdifferentiale er 210 psig (69 kPa).

Alarmlydniveau:

Minimum 60 db ved 0,3 m (1 ft)

Justeringsomrade for
iltkoncentration

0,21 +0,01til 1,0

Gasindgangstryk

50 psig (345 kPa) + 20 psig (138 kPa) (ved 4,0 standardkubikfod pr. minut (SCFM) min. flow)
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Ngjagtighed af
iltkoncentration af tilfgrt gas
(02%)

+ 3 % af fuld skala

Tilslutningstyper

Indgangs-fittings: Ilt hun-DISS, luft han-DISS (NIST til radighed)

Lavt flow — It han-barb-fitting
Udgangs-fittings:
Hgjt flow — IIt-DISS-flowfitting

Vandudskillerfiltrering

Der findes en vandudskiller/et filter pa 0,01 mikron til indgangslufttilslutningen

Indgangsfiltrering

Hver luft-/ilt-indgangsfitting har et partikelfilter pa 5 mikron.

Omvendt gasflow

Omvendt gasflow fra hver gasindgang er forhindret af indgangskontraventiler.

Levetid

To (2) ar

Enhedens levetid

Sechrist gasblandernes levetid er 20 ar, under forudsaetning af, at de vedligeholdes ved hjzlp af
komponenter leveret af Sechrist og teknikere certificeret af Sechrist hvert andet ar.

Valgfrit tilbehgr

De fglgende indgangstrykslanger, som kan afmonteres af operatgren, overholder
retningslinjerne fra Compressed Gas Association (CGA) V-1, V-5, og G-4.1:

. Ref. IV 308 4,27 m (14 ft) luftforsyningsslange (fas ikke i Europa)

. Ref. IV 309 4,27 m (14 ft) iltforsyningsslange (fas ikke i Europa)

° Monteringsstang

Flowmalere (ekstraudstyr)

1-10 I/min . 3 % af fuld skala
1-151/MiN e + 3 % af fuld skala
100-1000 ml/min.......... + 3 % af fuld skala

Indgangsgasserne skal overhold

e tgrhedskravet pa 0,0045 mg vand pr. kubikcentimeter gas.

Luft

Indgangen til medicinsk luft skal veere af USP-kvalitet eller tilsvarende.

It

Ilten skal veere af medicinsk USP-kvalitet eller tilsvarende.

Dimensioner (uden flowmalere)

Dybde =10 cm (3,94 tommer (uden vandudskiller tilsluttet))
Bredde =~ 6 cm (2,40 tommer)

Hgjde =13 cm (5,16 tommer)

Vaegt ~2,13 kg (4,7 Ibs)

Forsendelsesvaegt

~5,44 kg (12 Ibs)

Driftstemperaturomrade

27°C+9 °C (80 °F + 15 °F)

OPSATNING AF GASBLANDEREN

Gasblanderen kan stangmonteres eller veegmonteres. Gasblanderens indgangsfittings er i overensstemmelse med diameter-indeks-sikkerhedssystemet (DISS)*, og
luft- og iltforbindelserne kan ikke ombyttes. Tilslut en lufthgjtryksslange til luftfittingen, og en ilthgjtryksslange til iltfittingen. Det anbefales at benytte en

luftindgangsvandudskiller mellem luftslangen og indgangsfittingen for at forhindre fugt i at traenge ind i gasblanderen.

*Gasblanderen kan fas med indgangs-NIST-fittings og udgangs-barb-fittings pa anmodning.

DRIFTSANVISNINGER

L4

L4

Inden gasblanderen tages i brug, skal det kontrolleres, at driftsverificeringsproceduren er blevet udfgrt.

Hvis det er relevant, skal gasblanderens udgang forbindes med den indgangsanordning, som skal levere iltkoncentrationen til patienten.

Fra driftssikre trykregulerede gaskilder forbindes bade luft og ilt af medicinsk kvalitet med blanderens indgange med brug af de tilhgrende gasslanger

(delnr. IV 308 luftindgangsslange og delnr. IV 309 iltindgangsslange). BEMZRK: Delnr. IV 308 og IV 309 er ikke CE-maerkede.

Brug gasblanderens FiOz-reguleringsknap, og veelg den gnskede iltkoncentration (FiO2) mellem 0,21 og 1,0.

Hvis konfigurationen omfatter en eller flere flowmalere, startes gasflowet gennem flowmaleren/-malerne ved at dreje knappen/knapperne mod uret til den

gnskede flowindstilling.

Begynd at betjene den tilkoblede forsyningsenhed, hvis det er relevant.

Nar den valgte gasblanding har udvasket rumluften fra forsyningsenheden, analyseres og overvages den leverede gaskoncentration med en kalibreret

iltanalysator. Indstil de hgje og lave alarmgraenser pa analysatoren efter behov.

Kontrollér jaevnligt, om der er akkumuleret vaeske i vandudskilleren. Fugt skal fjernes fra vandudskilleren ved at nedtrykke ventilen i bunden af vandudskillerens

beholder.

Kontrollér med jeevne mellemrum iltanalysatoren for at evaluere den tilfgrte FiOa.
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BRUG AF GASBLANDEREN MED ANDET UDSTYR

o

»  Tilslut gasblanderens gasudgang enten direkte eller via en hgjtryksslange til det udstyr, som det bruges sammen med.

K3
3

Indstil reguleringsknappen pa frontpanelet til den gnskede iltkoncentration.

X3

% Teend for 50 psig (345 kPa) luft- og iltkilderne.

2,

% Brug en kalibreret iltmaler til at kontrollere ngjagtigheden af den tilfgrte gas.

K3

YDELSESVERIFICERING
Far hver anvendelse
Fgr hver anvendelse skal brugeren udfgre fglgende tests:
. Test af bypass-/alarmsystem

o Brugeren skal kortvarigt frakoble én forsyningsgas for at sikre, at bypass-/alarmsystemet fungerer. Med en enkelt forsyningsgas frakoblet skal lydalarmen
afgive et lydsignal, og den analyserede 0% skal angive O:% for den individuelle forsyningsgas, dvs. 21 %, hvis iltforsyningen blev afbrudt, og 100 %, hvis
luftforsyningen blev afbrudt.

. Ngjagtighed af iltkoncentration af tilfgrt gas
o Med en ngjagtigt kalibreret iltmaler skal brugeren analysere 0.% ved fglgende indstillinger: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 % og 100 %.
. Omvendt gasflowprocedure

O  Omvendt gasflow inspiceres ved at tilfgre tryk til en af gasforsyningsindgangene, mens en testslange er tilsluttet til den anden ende med den frie ende
nedsaenket i rent vand. Hvis der detekteres bobler, ma gasblanderen ikke anvendes.

En gang om mdneden

Den fglgende mere omfattende procedure skal udfgres mindst en gang om maneden eller hyppigere som anvist eller efter gnske.

Denne procedure giver et middel til at fastsla, om gasblanderen fungerer i overensstemmelse med designspecifikationerne. Denne verificering er beregnet til at blive
udfgrt i plejemiljget af kvalificeret personale.

Proceduren skal udfgres ngjagtigt som beskrevet. Hvis gasblanderen ikke opfylder de opstillede standarder, skal den tages ud af klinisk drift, indtil der er udfgrt kalibrering
og/eller service (se fejlfindingsafsnittet eller servicemanualen)

FORSIGTIG: Personalet, som har ansvaret for daglig og manedlig ydelsesverificeringstest, skal fgre ngjagtige journaler over testaktiviteterne.

Ydelsesverificeringsprocessen kraever en enkel konfiguration som vist i diagrammet herunder.

Figur 2

llitforsyning Luftforsyning

Justerbar -iii ~ Justerbar
regulator regulator
0-60 psig Blander 0-60 psig
Maéler © _® Méler
N T 1
7
Flowmaler
| Oz-méler
Beholder
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Slut gasblanderen til forsyningsgasserne med uafhaengige justerbare trykregulatorer (0 til 60 psig).
Slut en flowmaler til gasblanderudgangen (kun for model 3600 og 3601).
Ret flowmalerens flow mod en beholder (f.eks. en flaske eller en slange), og s@rg for, at blandingen ikke tilfgres nogen rumluft, der kan fortynde den.

Anbring en kalibreret O2-malerprobe inden i beholderen.

Test for total ngjagtighed

Ry
X3

.

*
X

Indstil begge forsyningstryk til 50 psig (344 kPa).
Indstil flowmaleren til 8 I/min for konfigurationer med fglgende flowmalere: 0 til 10 |/min og 100-1000 ml/min., 1 til 15 |/min, O til 16 I/min.
Indstil flowmaleren til 15 I/min for konfigurationer med fglgende flowmalere: 2 til 20 I/min, 2 til 32 I/min og 3 til 30 I/min.

Sammenlign O2-malerens afleesninger ved fglgende indstillinger: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 % og 100 %. Eftersom gasblanderen har en
samlet ngjagtighed pa + 3 % i fuld skala, og hvis malerngjagtigheden er inden for = 1 %, skal FiO,-sammenligningerne stemme overens inden for £ 4 % point.

Test for ngjagtighed med varierende indgangstryk.

Indstil 0% til 60 % med indgangstrykkene pa 50 psig (345 kPa).

Kontrollér indstillingsngjagtigheden ved at sammenligne indstillingen med den analyserede vaerdi.
Indstil O2-trykket til 40 psig (276 kPa), men lad luftindgangen sta pa 60 psig (414 kPa).

Notér maleraflaesningen.

Indstil O2-trykket til 60 psig (414 kPa), og luftindgangen til 40 psig (276 kPa).

Notér maleraflaesningen.

De analyserede Oz-koncentrationer ma hgjst variere med 2 % med de ovenstdende trykaendringer.

Test alarmmodulets funktion.

Indstil forsyningstrykkene til 50 psig (344 kPa).

Indstil 02% til 60 %.

Reducer luftindgangstrykket til 24 psig (166 kPa).

Lydalarmen skal afgive et lydsignal inden for det fglgende trykomrade pa 24-28 psig, og Oz-analysatoren skal vise mere end 97 %.

@g langsomt luftforsyningstrykket til 50 psig (345 kPa). Alarmen skal stoppe og nulstilles, fgr der opnas et forsyningstryk pa 40 psig (276 kPa).
Reducer Oz-indgangstrykket til 24 psig (165 kPa).

Lydalarmen skal afgive et lydsignal inden for fglgende trykomrade pa 24-28 psig, og O2-analysatoren skal vise mindre end 25 %.

@g langsomt Oz -luftforsyningstrykket til 50 psig (345 kPa). Alarmen skal stoppe og nulstilles, fgr der opnas et indgangstryk pa 40 psig (276 kPa).

Kontrollér indgangsfiltrene.

For at teste flowet gennem vandudskillerens filter og luftindgangsfiltrene findes der en lille testport pa bagsiden af gasblanderen lige over luftindgangen.
Sluk for begge forsyningsgasser, og lad gasflowet stoppe. Fjern proppen fra testporten med en %” sekskantnggle, og monter en nippel med 10-32 gevind.
Slut en ngjagtig trykslange (0—60 psi (0-414 kPa)) til niplen.

Taend for forsyningsgasserne.

Indstil gasblanderens FiO2-regulering til 0,21.

Overvag trykket pa maleren forbundet med testporten.

*,

< Forskellen mellem testmaletrykket og forsyningstrykket ma ikke variere med mere end 5 psig (34 kPa).

®,

%*  Hvis trykforskellen er > 5 psi (34 kPa), udskiftes indgangsfiltrene som angivet i afsnittet om rutinemaessig vedligeholdelse.
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RUTINEMASSIG VEDLIGEHOLDELSE

BEMZRK: Producenten stiller pa anmodning kredsdiagrammer, reservedelslister, beskrivelser, kalibreringsanvisninger eller andre oplysninger til radighed, som vil
hjzelpe det uddannede servicepersonale med at reparere de dele af det medicinske udstyr, som af producenten er godkendt til reparation af servicepersonalet.

Rutinemaessig vedligeholdelse af gasblanderen er begraenset til periodisk verificering af ydelsen, udskiftning af indgangsfiltrene og renggring af de udvendige flader.
Hvis en gasblander kraever kalibrering eller service, ma den ikke anvendes, fgr de ngdvendige procedurer er blevet udfgrt og udstyret er blevet testet for at fastsl3, at
det fungerer korrekt. Kalibrering og service ma kun udfgres af medarbejdere, der er uddannet og autoriseret til det af Sechrist Industries. Rutinemaessig vedligeholdelse
som defineret i denne manual kan udfgres af en kompetent person, der har erfaring med vedligeholdelse af udstyr af denne art. Dele beskrevet i manualen ma kun
erstattes af dele, der er fremstillet eller seelges af Sechrist Industries.

% Indgangsfiltre
»  Udskift periodisk vandudskilleren/indgangsfilteret (Sechrist delnr. 3529E i Figur 4) mindst hver 6. maned eller efter behov.

»  Udskift periodisk de indvendige filtre af rustfrit stal (Sechrist delnr. 3522K i Figur 3) mindst hver 6. maned eller efter behov.

% Renggring
»  Gasblanderens udvendige flader kan aftgrres med en mild seebeoplgsning eller en desinficerende oplgsning. Brug ikke renggringsmidler, der indeholder
slibemidler.
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FABRIKSVEDLIGEHOLDELSE

For at sikre, at udstyret fungerer forskriftsmaessigt og ngjagtigt, skal Sechrist luft-/ilt-gasblandere efterses grundigt hvert andet (2.) ar. For at overholde
garantibestemmelserne skal dette eftersyn gennemfgres af Sechrist Industries eller af medarbejdere autoriseret af Sechrist.

ENHEDENS LEVETID

Sechrist luft-/ilt-gasblanderes levetid er 20 ar, under forudsaetning af, at de vedligeholdes ved hjzelp af reservedele leveret af Sechrist og teknikere certificeret af

Sechrist hvert andet ar.

FEJLFINDING
Problem Mulig arsag Afhjaelpning
O ettt )| GenabrerOvanahsatoren.
Indgangsgasserne har forkert renhed. Kontrollér/verificér indgangsgassens renhed.
Indgangen tilfgres forkert gas. Kontrollér, at udgangsforbindelser og slanger er forbundet korrekt.
Ungjagtig 0:%.

Fordeler og baglejer er slidte.

Forkert kalibrering af doseringsmodul.

Genkalibrér gasblanderen (ma kun udfgres af Sechrist Industries eller af
medarbejdere autoriseret af Sechrist).

Udligningsmodul har funktionsfejl.

Genkalibrér udligningsmodulet (ma kun udfgres af Sechrist Industries eller af
medarbejdere autoriseret af Sechrist).

0,%-reguleringsknappen er
sveer at dreje.

Frontpladen har flyttet sig.

Placer frontpladen korrekt igen.

Bgjet indstillingsaksel.

Udskift akslen, og genkalibrér (ma kun udfgres af Sechrist Industries
eller af medarbejdere autoriseret af Sechrist).

0% endring > 1 % under
test.

Luft- eller O2-indgangsfilter kan vaere
snavset og forarsage en forskel pa >
20 psig (138 kPa).

Udskift indgangsfilteret.

Regulatornal ude af kalibrering.

Genkalibrér gasblanderen (ma kun udfgres af Sechrist Industries eller af
medarbejdere autoriseret af Sechrist).

Kontinuerlig alarm med
begge indgangstryk ens.

Snavsede indgangsfiltre.

Udskift filtrene.

Bypass-ventilkugle uteet.

Udskift ventilkugle og -saede (ma kun udfgres af Sechrist Industries eller af
medarbejdere autoriseret af Sechrist).

Alarmmodul ude af kalibrering.

Genkalibrér (ma kun udfgres af Sechrist Industries eller af medarbejdere
autoriseret af Sechrist).

Alarm afgiver ikke alarmtone
ved tab af tryk fra én
kildegas.

Defekt alarmafleesning.

Udskift alarmaflaesning (ma kun udfgres af Sechrist Industries eller af
medarbejdere autoriseret af Sechrist).

Alarmmodul ude af kalibrering.

Genkalibrér gasblanderen (ma kun udfgres af Sechrist Industries eller af
medarbejdere autoriseret af Sechrist).

Alarmsadeventiler sidder fast.

Rens og smgr seedeventiler, og genkalibrér som beskrevet i
servicemanualen (ma kun udfgres af Sechrist Industries eller af
medarbejdere autoriseret af Sechrist).

FORSIGTIG: Hvis problemet eller fejlen fortsaetter efter udbedringen, kontaktes en servicerepraesentant autoriseret af Sechrist eller teknisk
support hos Sechrist Industries.
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Lucht-/zuurstofmenger — modell
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SECHRIST INDUSTRIES LUCHT-/ZUURSTOFMENGER

Sechrist Industries bedankt u dat u een lucht-/zuurstofmenger van Sechrist heeft gekozen. Wij maken u er ook op attent dat u zich, voordat u probeert de menger in een
omgeving te gebruiken waar patiénten worden verzorgd, grondig vertrouwd maakt met de aanwijzingen in deze handleiding en de etiketten op het product. In deze
handleiding staan overal waarschuwingen, aandachtspunten en opmerkingen die gebruikt worden om uw aandacht te vestigen op bijzonder belangrijke zaken.

INLEIDING
De menger is een precisiedrukregelend en doserend hulpmiddel dat bestemd is om nauwkeurig lucht en zuurstof van medische kwaliteit te mengen. De menger kan FiO»-
waarden verzorgen van 0,21 tot 1,0 voor toediening aan verschillende beademingsapparaten. De menger gebruikt lucht en zuurstof van medische kwaliteit bij een druk van
50 psig (345 kPa) via twee DISS-fittingen (diameter index safety system). De menger gebruikt een tweefasig balanceringssysteem, waarbij het gas de eerste fase ingaat om de
bedrijfsdruk van de gasbronnen gelijk te maken voordat het de doseringsfase ingaat. De gassen stromen vervolgens door naar de doseringsfase, waarin zij met behulp van de
gasmengknop worden gemengd tot de ingestelde zuurstofconcentratie. Deze fase bevat een dubbel ventiel, met ventielzittingen aan beide uiteinden. Elk van deze
ventielzittingen regelt de doorgang van de lucht of zuurstof naar de uitlaat van de menger.

De mengers zijn verkrijgbaar in configuraties met een lage stroming (low flow) en hoge stroming (high flow). De mengers zijn ook verkrijgbaar in verschillende configuraties
voor de in-/uitgangsconnectoren.

VERANTWOORDELIJK VAN DE GEBRUIKER/EIGENAAR

WAARSCHUWING: Het is de verantwoordelijkheid van de aanschaffende organisatie om te waarborgen dat ze het gereedschap, de uitrusting en
training hebben die nodig zijn om de taken uit te voeren waarvoor ze de componenten of sets aanschaffen.

WAARSCHUWING: Ziekenhuizen of gebruikers die bepaalde reparaties en/of periodiek onderhoud uitvoeren zonder dat ze hierin door Sechrist
Industries zijn getraind, nemen de volledige verantwoordelijkheid op zich voor enig defect dat het gevolg is van onjuist gebruik, verkeerd
onderhoud, onjuiste of niet-geautoriseerde reparaties, schade of uitgevoerde wijzigingen.

De Sechrist-menger werkt in overeenstemming met de in deze handleiding en de bijbehorende etikettering gegeven specificaties en beschrijvingen wanneer de menger
gebruikt en onderhouden wordt in overeenstemming met de aanwijzingen in deze handleiding en andere bijbehorende documentatie. Probeer niet om dit hulpmiddel te
gebruiken voordat u deze gebruikshandleiding gelezen en goed begrepen heeft. De menger moet periodiek worden gecontroleerd zoals aangegeven in deze handleiding
(zie het deel “Routinematig onderhoud”). Een product met gebreken mag nooit in een klinische omgeving worden gebruikt. Alle nodige reparaties dienen te worden
uitgevoerd bij het hoofdkantoor van Sechrist in Anaheim, Californi€, of door een persoon die getraind en erkend is door Sechrist Industries. Sechrist erkent echter dat
sommige ziekenhuizen en andere gebruikers hun eigen onderhoudsafdeling hebben (biomedische ingenieurs en technici) die bepaalde reparaties en/of periodiek
onderhoud uitvoeren. Voor dit soort situaties levert Sechrist reserveonderdelen en -sets.

WAARSCHUWING: Ernstige incidenten, sterfgevallen en storingen die zich met betrekking tot het hulpmiddel hebben voorgedaan, moeten door de gebruiker worden
gemeld aan Sechrist en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

WAARSCHUWINGEN
WAARSCHUWING: Geeft de mogelijkheid van lichamelijk letsel of overlijden van de patiént en/of gebruiker van het hulpmiddel aan.

WAARSCHUWING: De in deze handleiding beschreven modellen van de lucht-/zuurstofmenger van Sechrist zijn geen opzichzelfstaande hulpmiddelen. Deze mengers zijn
bedoeld om lucht en zuurstof van medische kwaliteit te mengen voor ademhalingsapparatuur.

WAARSCHUWING: Het is de verantwoordelijkheid van de aanschaffende organisatie om er zeker van te zijn dat ze de beschikking hebben over het gereedschap, de
uitrusting en de training die nodig zijn om de taken uit te voeren waarvoor ze de componenten of sets aanschaffen.

WAARSCHUWING: Wijziging van deze apparatuur is niet toegestaan. Wijzig deze apparatuur niet zonder goedkeuring van de fabrikant. Indien deze apparatuur wordt
gewijzigd, moeten passende inspecties en tests worden uitgevoerd om het veilige gebruik van de apparatuur te kunnen garanderen.

WAARSCHUWING: De menger is alleen bestemd voor het mengen van lucht en zuurstof (O2); wijzig de toevoer niet om het apparaat geschikt te maken voor andere
soorten gas.

WAARSCHUWING: Ziekenhuizen of gebruikers die bepaalde reparaties en/of periodiek onderhoud uitvoeren zonder dat ze hierin door Sechrist Industries zijn getraind,
nemen de volledige verantwoordelijkheid op zich voor enig defect dat het gevolg is van onjuist gebruik, verkeerd onderhoud, onjuiste of niet-geautoriseerde reparaties,

schade of uitgevoerde wijzigingen.

WAARSCHUWING: De gebruiker van de lucht-/zuurstofmenger van Sechrist is volledig verantwoordelijk voor alle defecten die het gevolg zijn van onjuist gebruik, slecht
onderhoud, onjuiste en/of niet-geautoriseerde reparaties, schade of wijziging uitgevoerd door iemand anders dan Sechrist Industries.

WAARSCHUWING: Gebruik mengers met een hoge stroming niet bij pasgeborenen en kinderen.

WAARSCHUWING: Alarm/bypass-toestanden moeten snel gecorrigeerd worden, omdat de geselecteerde zuurstofconcentratie niet wordt toegediend in een bypass-
situatie. Het drukverschil tussen de lucht- en de zuurstoftoevoer moet binnen 20 psig (138 kPa) worden gehouden.
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SECHRIST INDUSTRIES LUCHT-/ZUURSTOFMENGER
WAARSCHUWING: Vloeibaar water of andere verontreinigingen in een van beide gastoevoeren, in het bijzonder in de luchttoevoer, hebben een slechte werking van
deze apparatuur en alle erop aangesloten apparaten tot gevolg. De toevoergassen dienen een luchtvochtigheid te hebben van 0,0045 mg water per kubieke
centimeter gas.
WAARSCHUWING: De zuurstofconcentratie moet achter de menger worden gecontroleerd met een geschikte, gekalibreerde zuurstofanalysator, uitgerust met alarmen
die kunnen worden ingesteld op hoge en lage FiO,-waarden (0.%). De FiO>-waarden (02%) dienen vervolgens zodanig te worden ingesteld dat ze de juiste
bloedgasconcentraties onderhouden.
WAARSCHUWING: Zuurstof zorgt voor een hevige versnelling van verbranding. Stel de menger niet op in de buurt van instrumenten of andere apparaten die

verontreinigd kunnen zijn met olie of vet, om ontploffingsgevaar te voorkomen. Het aan de menger toegevoerde gas moet uitermate schoon zijn (niet meer dan 25 ppm
gasvormige koolwaterstoffen is toegestaan). Een hoge koolwaterstofconcentratie in de gastoevoer is een brandgevaar.

WAARSCHUWING: Het alarmsignaal van de menger werkt misschien niet als zowel de toevoerdruk van de lucht als de zuurstof lager is dan de aangegeven
minimumtoevoerdruk.

WAARSCHUWING: De uitlaten kunnen een gasdruk leveren die gelijk is aan de toevoerdruk. Derhalve moet alle aangesloten apparatuur beschermd zijn via een
veiligheidsventiel om te voorkomen dat er overdruk aan de patiént wordt toegediend.

WAARSCHUWING: Als een patiént is aangesloten op beademingsapparatuur is altijd continu toezicht door bevoegd personeel vereist. Het gebruik van alarm- of
bewakingssystemen geeft geen absolute zekerheid dat er bij een mogelijke systeemstoring een waarschuwing wordt gegeven. Daarnaast kunnen sommige problemen

direct ingrijpen vereisen.

WAARSCHUWING: Een te lage of te hoge toevoerdruk (< 30 psig (207 kPa) of > 70 psig (483 kPa)) kan schade of storing aan de menger tot gevolg hebben. Het gebruik
van een geschikt regelsysteem voor de gastoevoer is noodzakelijk.

WAARSCHUWING: De lucht-/zuurstofgasmenger van Sechrist is een gespecialiseerd medisch hulpmiddel, bestemd voor gebruik door bevoegd personeel onder toezicht
van een bevoegde arts.

WAARSCHUWING: Dit product mag uitsluitend worden onderhouden en gerepareerd door een in een fabriek van Sechrist Industries of via schriftelijke aanwijzingen van
Sechrist Industries opgeleide monteur. Dit product mag op geen enkele wijze worden gewijzigd, behalve met voorafgaande schriftelijke goedkeuring van Sechrist

Industries. Niet-geautoriseerde wijzigingen kunnen fataal zijn of ernstig letsel tot gevolg hebben.

WAARSCHUWING: De menger bevat geen gas-steriliserende filters en levert gas van dezelfde kwaliteit als die aangevoerd wordt vanuit de gasbronnen. Het gebruik van
geschikte gaszuiverings- en gaslijnfilters is de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

WAARSCHUWING: Wanneer de menger wordt gebruikt als aanvulling op beademingsapparatuur moet de gebruiker de door de fabrikant van de beademingsapparatuur
geleverde gebruiksaanwijzing raadplegen en opvolgen.

WAARSCHUWING: Hinder activering van het alarm niet. Manipuleer het alarm niet.

WAARSCHUWING: Gebruik de menger niet als het alarm afgaat.

WAARSCHUWING: De menger is niet geschikt voor gebruik met zuurstofconcentratoren.

WAARSCHUWING: Bij gebruik van de menger komt een mengsel van lucht en zuurstof vrij. Gebruik de menger niet in de buurt van ontstekingsbronnen.
WAARSCHUWING: Wanneer beide toevoeren binnen het bereik van 30-70 psig (207-483 kPa) liggen, zal de menger de toegediende FiOz2-waarde binnen 1% van de
geselecteerde concentratie handhaven, met kleine schommelingen in de toevoerdruk. De extra 2% foutmarge is het gevolg van de leesbaarheid van het instelpunt en
schaalfouten. Gebruik de menger niet bij patiénten die zijn aangesloten op of in de buurt van ademhalings- en bypass-zuurstofdoseringsapparatuur die buiten de
drukspecificaties van de menger liggen.

WAARSCHUWING: Reviseer de mengers na de fabricagedatum om de twee (2) jaar.

WAARSCHUWING: Voer bij ontvangst een visuele inspectie uit van de menger. Gebruik de menger niet als er sprake is van schade en neem contact op met de leverancier.

WAARSCHUWING: Gebruik de menger niet als er luchtbellen worden gedetecteerd tijdens het testen met een omgekeerde gasstroom.

WAARSCHUWING: Indien de precisiemenger wordt gebruikt zonder bijgeleverde waterafsluiter en filters, kan dit ertoe leiden dat het apparaat niet meer werkt of
beschadigd raakt.

WAARSCHUWING: Vervang periodiek, ten minste om de zes maanden of zo nodig eerder, de waterafsluiter/het toevoerfilter (Sechrist P/N 3529E in figuur 4).

WAARSCHUWING: Vervang ten minste om de 6 maanden of zo nodig eerder de interne gesinterde roestvrijstalen filters (Sechrist P/N 3522K in figuur 3).
WAARSCHUWING: De menger is niet MRI-compatibel.

WAARSCHUWING: Steriliseer het product niet (regulier of in een autoclaaf).

LET OP: Dompel de menger niet onder in een vloeistof.
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LET OP: Controleer voor het gebruik van deze menger dat de prestatietoetsing is uitgevoerd door een bevoegde persoon.

LET OP: De uitlaatdruk van de menger zal altijd iets lager zijn dan de laagste van de twee toevoerdrukken. Voor sommige ademhalingsapparatuur die op de menger is
aangesloten, kan een kleinere tolerantie vereist zijn; overleg in dat geval met de fabrikant van die apparatuur.

LET OP: De ontluchting bevindt zich aan de onderzijde van de doseringsmodule en is nodig om de nauwkeurigheid van de zuurstofconcentratie bij hele lage
stromingsinstellingen te handhaven.

LET OP: Het alarm/de bypass wordt geactiveerd wanneer de eerste gastoevoer wordt aangesloten. Het alarm wordt gereset bij het aansluiten van de tweede gastoevoer.
LET OP: De buizen van de lucht-/zuurstofmenger zijn véor levering doorgespoeld met zuurstof.

LET OP geeft de mogelijkheid van schade aan de apparatuur en/of andere eigendommen aan als de aanwijzingen en waarschuwingen niet worden opgevolgd.

LET OP: OPMERKINGEN wijzen op mededelingen die bedoeld zijn om de basisinstructies in deze handleiding aan te vullen of te benadrukken.

LET OP: De lucht-/zuurstofmengers van Sechrist zijn niet bedoeld als hulpmiddelen voor eenmalig gebruik. Het zijn niet-invasieve, niet-implanteerbare hulpmiddelen.

VERKLARING VAN DE AFKORTINGEN

DISS Diameter Index Safety System (type aansluiting)

NIST Non-Interchangeable Screw Thread (type aansluiting met niet-uitwisselbare schroefdraad)
PSIG Pound Per Square Inch Gauge (drukwaarde)

LPM Liter per minuut (stromingswaarde)

Air/O2 Lucht/zuurstof

0% Zuurstofpercentage

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

SYMBOOL BETEKENIS
Waarschuwing: Volgens de Amerikaanse

Let op Only (federale) wetgeving mag dit instrument
uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden gekocht.

m Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap
Fabrikant

Medisch hulpmiddel

MD

SYMBOOL BETEKENIS

\,\/\J Datum van vervaardiging

LEP

Referentie/Modelnummer

EU-importeur

A
m
“

Serienummer

S N Niet gebruiken indien verpakking is
beschadigd
Geeft aan dat de gebruiker/bediener de Land van oorsprong
handleiding/instructiefolder dient te
raadplegen

Waarschuwing, verbod of verplichte
handeling
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A\

GEVAAR

Dit product is niet bedoeld voor levensinstandhouding of levensondersteuning.

Haal de menger uit de verpakking en controleer de menger op beschadigingen. Als er sprake is van schade, MAG U
DIT HULPMIDDEL NIET GEBRUIKEN en moet u contact opnemen met de leverancier.

De menger bevat geen elektronische onderdelen.

GEBRUIKSINDICATIES

Het doel van het hulpmiddel is om het bevoegd personeel mogelijk te maken lucht en zuurstof van medische kwaliteit te mengen in door de gebruiker geselecteerde
concentraties, voor toediening aan patiénten via verschillende soorten beademingsapparaten en cardiopulmonaire bypass-apparatuur.

De lucht-/zuurstofmenger van Sechrist is een precisiedrukregelend en doserend hulpmiddel dat bestemd is om nauwkeurig lucht en zuurstof (FiO) van medische
kwaliteit te mengen. De menger kan FiO>-waarden verzorgen van 0,21 tot 1,0 voor toediening aan verschillende beademingsapparaten. De menger ontvangt lucht en
zuurstof via DISS-aansluitingen bij een nominale druk van 50 psig (344 kPa). Het apparaat werkt goed met een toevoerdruk van 30-70 psig (207-482 kPa), mits de
drukken binnen 20 psig (138 kPa) van elkaar liggen. De lucht-/zuurstofmengers van Sechrist kunnen geindiceerd zijn wanneer nauwkeurige zuurstofconcentraties nodig
zijn voor klinische toepassingen. De menger kan in de geschikte configuratie overal binnen de zorgomgeving worden gebruikt.

. Beoogde patiéntenpopulatie: Gebruik mengers met een hoge doorstroming niet bij pasgeborenen en kinderen.

. Te behandelen medische aandoening(en): Patiénten die aanvullende zuurstoftherapie nodig hebben, variérend van 0,21 tot 1,0 FiO2, (21% tot 100% O2), via
verschillende typen ademhalingsapparatuur.

. Werkingsprincipe/werkingswijze: De lucht-/zuurstofmenger van Sechrist is een precisiedrukregulerend en doserend hulpmiddel, dat is ontworpen om lucht en
zuurstof van medische kwaliteit nauwkeurig te mengen tot alle geselecteerde zuurstofconcentraties tussen 21% en 100%, voor levering aan verschillende

ademhalingsapparaten.

. Belangrijkste prestatie- en veiligheidsclaims: De lucht-/zuurstofmenger van Sechrist is ontworpen om lucht en zuurstof van medische kwaliteit te mengen.

CONTRA-INDICATIES

Hoewel er mogelijk bijwerkingen zijn verbonden aan aanvullende zuurstoftherapie, zoals absorptieatelectase en zuurstoftoxiciteit, mogen de nadelige effecten van
zuurstof nooit voorkomen dat het hulpmiddel gebruikt wordt waar dat is geindiceerd.?

1 Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition, 1999.

SPECIFICATIES

Er zijn meerdere configuraties verkrijgbaar, met en zonder aangesloten stroommeter(s). Alle modellen gebruiken dezelfde menger en de volgende specificaties gelden
derhalve voor alle configuraties.

Model High Flow (hoge stroming) Low Flow (lage stroming)
Ten minste 100 I/min bij 60% zuurstof met een | Ten minste 40 |/min bij 60% zuurstof met een
toevoerdruk van 50 psig (345 kPa). toeverdruk van 50 psig (345 kPa).
Uitlaatstroombereik Toevoerbereik van 30-70 psig produceert een | Toevoerbereik van 30-70 psig produceert een
uitgangsstroming binnen een bereik van 70— uitgangsstroming binnen een bereik van 29—
150 I/min. 60 I/min.
Maximale toevoerstroming De maximale toevoerstroming is gelijk aan de maximale uitgangsstroming plus de maximale

ontluchtingsstroming
8,0-10,0 I/min bij 16 |/min stromingsinstelling 2,5-4,5 I/min bij 8 I/min stromingsinstelling

** Ontluchtingsstroming

bij 50 psig bij 50 psig
50 psig (345 kP 50 psig (345 kP
Activering bypass-alarm ps.lg ( a) ps.lg ( a)
24-28 psig (165-193 kPa) 24-28 psig (165-193 kPa)
Deactivering alarm/bypass: Drukverschil toevoergas is 210 psig (69 kPa).
psig
Geluidsniveau alarm: Minimum van 60 db op 0,3 m (1 ft)

Aanpassingsbereik

+
zuurstofconcentratie 0,21+0,01 tot 1,0
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Toevoerdruk gas

50 psig (345 kPa) + 20 psig (138 kPa) (bij een minimale stroming van 4,0 SCFM)

Nauwkeurigheid
zuurstofconcentratie
geleverde gas (02%)

+ 3% volle schaal

Aansluitingen:

Aanvoer: Zuurstof vrouwelijk DISS, lucht mannelijk DISS (NIST beschikbaar)

Lage stroming — zuurstof mannelijk slangpilaarfitting
Uitvoer:
Hoge stroming — zuurstof DISS-fitting

Filtratie waterafsluiter

Er wordt een 0,01-micron waterafsluiter/filter meegeleverd voor de aansluiting van de
luchttoevoer.

Filtratie aanvoer

Elke toevoerfitting voor lucht/zuurstof bevat een 5-micron deeltjesfilter.

Omgekeerde gasstroom

De omgekeerde gasstroom in beide gastoevoeren wordt verhinderd door terugslagkleppen.

Revisie

Elke twee (2) jaar

Levensduur apparaat

De levensduur van lucht-/zuurstofmengers van Sechrist is 20 jaar, mits ze elke 2 jaar worden
gereviseerd met gebruik van door Sechrist geleverde componenten en door een door Sechrist
gecertificeerde monteur.

Optionele accessoires

De volgende toevoerdrukslangen, die door de gebruiker kunnen worden losgekoppeld, voldoen
aan de normen van de Compressed Gas Association (CGA) V-1, V-5 en G-4.1:

. Ref. IV 308 4,27 m (14 ft) luchttoevoerslag (niet beschikbaar in Europa)

. Ref. IV 309 4,27 m (14 ft) zuurstoftoevoerslag (niet beschikbaar in Europa)

. Statief
Optionele stroommeters 1-10 1/Min s + 3% volle schaal
1-151/MiN .. + 3% volle schaal
100-1000 ml/min........... + 3% volle schaal

De toevoergassen dienen een luchtvochtigheid te hebben van 0,0045 mg water per kubieke centimeter gas.

Lucht De toegevoerde lucht van medische kwaliteit moet voldoen aan de USP-norm of gelijkwaardig.
Zuurstof De zuurstof van medische kwaliteit moet voldoen aan de USP-norm of gelijkwaardig.
Afmetingen (zonder stroommeters)

Diepte =10 cm (3,94 inch) (zonder aangekoppelde waterafsluiter)

Breedte ~6cm (2,40 inch)

Hoogte =13 cm (5,16 inch)

Gewicht ~2,13 kg (4,7 Ibs)

Verzendgewicht

~5,44 kg (12 Ibs)

Temperatuurbereik bij

27°C+9°C (80 °F £ 15 °F)

gebruik

DE MENGER OPSTELLEN

De menger kan zowel op een statief als aan de wand worden gemonteerd. De toevoerfittingen van de menger voldoen aan de DISS-norm (Diameter Index Safety System)*
en de lucht- en zuurstofaansluitingen kunnen niet worden omgekeerd. Sluit een luchthogedrukslang aan op de luchtfitting en een zuurstofhogedrukslang op de
zuurstoffitting. Het verdient aanbeveling tussen de luchtslang en de toevoeropening een waterafsluiter te plaatsen, om te voorkomen dat er vocht in de menger komt.

* De menger is op aanvraag verkrijgbaar met NIST-fittingen voor de toevoer en slangpilaarfitting voor de uitlaat.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

¢

L4

Controleer voér gebruik van de menger dat de prestatietoetsing is uitgevoerd.
Sluit, indien van toepassing, de uitlaat van de menger aan op het invoerapparaat dat de zuurstofconcentratie aan de patiént zal toedienen.

Sluit vanaf betrouwbare gasbronnen met drukregelaars zowel de lucht als zuurstof van medische kwaliteit aan op de toevoer van de menger met behulp van
daarvoor geschikte gasslangen (P/N IV 308-luchttoevoerslang en P/N IV 309-zuurstoftoevoerslang). OPMERKING: P/N IV 308 en IV 309 hebben geen CE-markering.

Stel met behulp van de regelknop van de menger de gewenste zuurstofconcentratie (FiO:) in tussen 0,21 en 1,0.

Start, als de configuratie een of meer stroommeters heeft, de gasstroming door de stroommeter(s) door de knop(pen) op de stroommeter(s) linksom naar de
gewenste stromingsinstelling te draaien.

Start het aangesloten toedieningsapparaat, indien van toepassing.

Analyseer en controleer de toegediende gasconcentratie met een gekalibreerde zuurstofanalysator nadat het geselecteerde gasmengsel de kamerlucht uit het
toedieningapparaat heeft verdreven. Stel de maximum en minimum alarmlimieten van de analysator op de gepaste wijze in.

Controleer periodiek de waterafsluiter om te zien of zich hier vloeistof heeft opgehoopt. Vloeistof moet uit de waterafsluiter worden verwijderd door de klep
onder aan de bak van de waterafsluiter in te drukken.

Controleer periodiek de zuurstofanalysator en evalueer de toegediende FiO..
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DE MENGER GEBRUIKEN MET ANDERE APPARATUUR

% Sluit de gasuitlaat van de menger rechtstreeks of via een hogedrukslang aan op de apparatuur waarmee de menger wordt gebruikt.
< Stel de bediening op het voorpaneel in op de gewenste zuurstofconcentratie.
% Zet de lucht- en zuurstofbronnen van 50 psig (345 kPa) aan.

< Gebruik een gekalibreerde zuurstofanalysator om de nauwkeurigheid van het geleverde gas te controleren.

Prestatietoetsing

Voorafgaand aan elk gebruik
Véor elk klinisch gebruik dient de gebruiker de volgende tests uit te voeren:
. Een test van het bypass-/alarmsysteem

o Daarnaast dient de gebruiker kortstondig één gastoevoer los te koppelen om er zeker van te zijn dat het bypass/alarmsysteem werkt. Als één gastoevoer
is losgekoppeld, dient er een alarmsignaal af te gaan en de geanalyseerde FiO-waarde dient de FiO,-waarde van de enkele gastoevoer aan te geven;
d.w.z. 21% indien de zuurstof is losgekoppeld en 100% als de luchttoevoer is losgekoppeld.

. Nauwkeurigheid zuurstofconcentratie geleverde gas

(o] Met een nauwkeurig gekalibreerde zuurstofanalysator moet de gebruiker het 0% analyseren bij de volgende instellingen: 21%, 30%, 40%, 50%, 60%,
70%, 80%, 90% en 100%.

. Procedure omgekeerde gasstroom

o De omgekeerde gasstroom wordt geinspecteerd door één van de gastoevoeren onder druk te zetten, terwijl een testslang wordt aangesloten op de
andere toevoer, waarbij het vrije uiteinde in schoon water wordt ondergedompeld. Als er luchtbellen worden gedetecteerd, mag de menger niet
worden gebruikt.

Maandelijks

De volgende, uitgebreidere procedure dient ten minste eenmaal per maand, of vaker indien aangegeven of gewenst, te worden uitgevoerd.

Deze procedure heeft tot doel vast te stellen of de menger werkt in overeenstemming met de ontwerpspecificaties. Het is de bedoeling dat deze verificatie wordt
uitgevoerd in een medische omgeving door bevoegd personeel.

De procedure dient precies zoals beschreven te worden uitgevoerd. Indien de menger niet aan de vastgestelde normen voldoent, dient deze uit bedrijf te worden
genomen totdat een kalibratie en/of onderhoud is uitgevoerd (zie het gedeelte “Probleemoplossing” of de onderhoudshandleiding).

LET OP: Personeel dat verantwoordelijk is voor de uitvoering van de dagelijkse en maandelijkse prestatietoetsing dient nauwkeurige aantekeningen te maken van alle
toetsingsactiviteiten.

Voor de prestatietoetsing is een eenvoudige configuratie nodig zoals weergegeven in onderstaand schema.

Afbeelding 2

Zuurstoftoevoer Luchttoevoer

Verstelbare EHE o Verstelbare
regelaar regelaar
0-60 psig Menger 0-60 psig
Meter © —@ Meter
N T 1
-
Stroommeter
| O-analysator
Reservoir
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Sluit de menger aan op de toevoergassen met onafhankelijk van elkaar afstelbare drukregelaars (0-60 psig).
Sluit een stroommeter aan op de uitlaat van de menger (alleen voor de modellen 3600 en 3601).
Richt de stroming van de stroommeter naar een reservoir (bijv. een fles of buis) en zorg ervoor dat er geen kamerlucht bij komt die het mengsel verdunt.

Plaats de sonde van een gekalibreerde Oz-analysator in het reservoir.

Test op de totale nauwkeurigheid.

K3
3

Stel beide toevoerdrukken in op 50 psig (344 kPa).
Stel de stroommeter in op 8 |/min voor configuraties met de volgende stroommeters: 0-10 |/min en 100-1000 ml/min, 1-15 I/min, 0-16 |/min.
Stel de stroommeter in op 15 I/min voor configuraties met de volgende stroommeters: 2—20 I/min, 2-32 |/min en 3-30 |/min.

Vergelijk de metingen van de O;-analysator bij de volgende instellingen: 21%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% en 100%. Omdat de menger een totale
nauwkeurigheid van @ 3% volle schaal heeft en indien de nauwkeurigheid van de analysator binnen & 1% ligt, dienen de volgende FiO>-vergelijkingen binnen
+ 4%-punten met elkaar overeen te komen.

Test de nauwkeurigheid met verschillende toevoerdrukken.

K3
3

Stel de FiO2-waarde in op 60% met de toevoerdrukken op 50 psig (345 kPa).

Controleer de instellingsnauwkeurigheid door de instelling met de geanalyseerde waarde te vergelijken.
Stel de Oz-druk in op 40 psig (276 kPa) en laat de luchttoevoer staan op 60 psig (414 kPa).

Controleer de analysatormeting.

Stel de Oz-druk in op 60 psig (414 kPa) en de luchttoevoer in op 40 psig (276 kPa).

Controleer de analysatormeting.

De geanalyseerde O,-concentraties mogen met niet meer dan 2% afwijken van de bovenstaande drukveranderingen.

Test de werking van de alarmmodule.

*,
<

*,
<

*,
<

2
3

*,
<

Stel beide toevoerdrukken in op 50 psig (344 kPa).

Stel het 0% in op 60%.

Breng de luchttoevoerdruk omlaag naar 24 psig (166 kPa).

Het alarmsignaal dient af te gaan binnen het drukbereik van 24-28 psig, en de Oz-analysator dient een waarde boven de 97% te meten.

Voer de luchttoevoerdruk langzaam op tot 50 psig (345 kPa). Het alarmsignaal gaat uit en wordt gereset voordat een toevoerdruk van 40 psig (276 kPa) wordt
bereikt.

Breng de O,-toevoerdruk omlaag naar 24 psig (165 kPa).
Het alarmsignaal dient af te gaan binnen het drukbereik van 24-28 psig, en de 02-analysator dient een waarde onder de 25% te meten.

Voer de O,-toevoerdruk langzaam op tot 50 psig (345 kPa). Het alarmsignaal gaat uit en wordt gereset voordat een toevoerdruk van 40 psig (276 kPa)
wordt bereikt.

Controleer de toevoerfilters.

2
3

Er bevindt zich een kleine testpoort op de achterzijde van de menger, net boven de luchttoevoer, om de stroming door het filter van de waterafsluiter en
het luchtfilter te testen.

Zet beide gastoevoeren uit en wacht tot de gassen niet meer stromen. Verwijder met een %-inch zeskante moersleutel de plug uit de testpoort en
installeer een 10-32 nippel met schroefdraad.

Sluit een nauwkeurige drukmeter (0—-60 psig (0414 kPa)) aan op de nippel.

Zet de gastoevoeren aan.

Stel de regelaar voor de FiO2-waarde van de menger in op 0,21.

Controleer de druk die geregistreerd wordt door de op de testpoort aangesloten meter.

2

¢ Het verschil tussen de testmeterdruk en de toevoerdruk mag met niet meer dan 5 psig (34 kPa) zijn.

®,

%*  Als het drukverschil meer is dan 5 psig (34 kPa), vervangt u de toevoerfilters zoals in het gedeelte “Routinematig onderhoud” wordt beschreven.
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ROUTINEMATIG ONDERHOUD

OPMERKING: De fabrikant verstrekt op verzoek schakelschema’s, onderdelenlijsten, beschrijvingen, instructies voor kalibratie of andere informatie waarmee
getraind onderhoudspersoneel die onderdelen van de medische apparatuur kan repareren die de fabrikant beschouwt als repareerbaar door
onderhoudspersoneel.

Routinematig onderhoud van de menger is beperkt tot periodieke prestatietoetsing, vervanging van de toevoerfilters en reiniging van de buitenkant. Een menger die
gekalibreerd moet worden of onderhoud nodig heeft, mag niet gebruikt worden totdat de nodige procedures zijn uitgevoerd en de apparatuur getest is om vast te
stellen dat deze naar behoren werkt. Kalibratie en onderhoud mag uitsluitend worden uitgevoerd door personeel dat door Sechrist Industries is getraind en erkend.
Routinematig onderhoud, zoals gedefinieerd in deze handleiding, kan worden uitgevoerd door een competente persoon die ervaring heeft in het onderhoud van dit
soort hulpmiddelen. De in deze handleiding aangegeven onderdelen dienen uitsluitend vervangen te worden door onderdelen die door Sechrist Industries zijn
vervaardigd of worden verkocht.

< Toevoerfilters
»  Vervang periodiek, ten minste om de zes maanden of zo nodig eerder, de waterafsluiter/het toevoerfilter (Sechrist P/N 3529E in figuur 4).

»  Vervang ten minste om de 6 maanden of zo nodig eerder de interne gesinterde roestvrijstalen filters (Sechrist P/N 3522K in figuur 3).

% Reiniging
»  De buitenkant van de menger kan worden schoongemaakt met een mild sopje of een vloeibaar ontsmettingsmiddel. Gebruik geen reinigingsmiddelen met
schuurmiddel.
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FABRIEKSREVISERING

De lucht-/zuurstofmengers van Sechrist moeten om de twee (2) jaar grondig gereviseerd worden om de juiste werking en nauwkeurigheid te garanderen. Deze
revisering moet worden uitgevoerd door Sechrist Industries of door Sechrist geautoriseerd personeel, anders vervalt de productgarantie.

LEVENSDUUR APPARAAT

De levensduur van lucht-/zuurstofmengers van Sechrist is 20 jaar, mits ze elke 2 jaar worden gereviseerd met gebruik van door Sechrist geleverde componenten
en door een door Sechrist gecertificeerde monteur.

PROBLEEMOPLOSSING

Probleem

Mogelijke oorzaak

Corrigerende actie

Onnauwkeurig 0:%

0:-analysator niet goed gekalibreerd (meest
voorkomende probleem).

Kalibreer de O;-analysator opnieuw.

Onjuiste zuiverheid van de toevoergassen.

Controleer/verifieer de zuiverheid van de toevoergassen.

Onjuiste gas toegevoerd.

Controleer of de uitlaten en slangen op de juiste wijze zijn aangesloten.

De zittingen voor en achter zijn versleten.

Onjuiste kalibratie van de doseringsmodule.

Kalibreer de menger opnieuw (dit mag alleen worden gedaan door Sechrist
Industries of door Sechrist daartoe geautoriseerd personeel).

Storing in de balanceringsmodule.

Kalibreer de balanceringsmodule opnieuw (dit mag alleen worden gedaan
door Sechrist Industries of door Sechrist daartoe geautoriseerd personeel).

0:%-regelknop kan niet
gemakkelijk gedraaid worden

Wijzerplaat is verschoven.

Schuif de wijzerplaat weer op zijn plaats.

Verbogen afstelas.

Vervang de as en kalibreer opnieuw (dit mag alleen worden gedaan door
Sechrist Industries of door Sechrist daartoe geautoriseerd personeel).

0:%-verandering > 1%
bij testen

Lucht- of Oz-toevoerfilter kan vuil zijn,
waardoor een verschil van > 20 psig (138 kPa)
wordt veroorzaakt.

Vervang het toevoerfilter.

Regelaarnaald niet goed gekalibreerd.

Kalibreer de menger opnieuw (dit mag alleen worden gedaan door Sechrist
Industries of door Sechrist daartoe geautoriseerd personeel).

Continu alarm terwijl beide
toevoerdrukken gelijk zijn

Vuil(e) toevoerfilter(s).

Vervang de filters.

De kogel van de keerklep van de bypass lekt.

Reinig de kogel en zitting van de keerklep (dit mag alleen worden gedaan door
Sechrist Industries of door Sechrist daartoe geautoriseerd personeel).

Alarmmodule niet goed gekalibreerd.

Kalibreer opnieuw (dit mag alleen worden gedaan door Sechrist Industries of
door Sechrist daartoe geautoriseerd personeel).

Alarm gaat niet af bij
drukverlies van één brongas

Defect alarmriet.

Vervang het alarmriet (dit mag alleen worden gedaan door Sechrist Industries
of door Sechrist daartoe geautoriseerd personeel).

Alarmmodule niet goed gekalibreerd.

Kalibreer de menger opnieuw (dit mag alleen worden gedaan door Sechrist
Industries of door Sechrist daartoe geautoriseerd personeel).

Alarmschotelkleppen zitten vast.

Reinig en smeer de schotelkleppen en kalibreer opnieuw zoals beschreven
in de onderhoudshandleiding (dit mag alleen worden gedaan door Sechrist
Industries of door Sechrist daartoe geautoriseerd personeel).

LET OP: Raadpleeg een geautoriseerd onderhoudsmonteur van Sechrist of neem contact op met de Technische Dienst van Sechrist Industries als

het probleem aanhoudt nadat de juiste corrigerende actie is ondernomen.
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Ohu- ja hapnikusegisti mudelid

MADALA vooluhulgaga mudelid
Mudel 3500CP-G

(vardakinnitus) Mudel 20400
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Madala vooluhulgaga mudel 20457
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Sechrist Industries, Inc. tdnab Teid, et valisite Sechristi 6hu- ja hapnikusegisti. Enne segisti kasutamist patsiendi ravimisel tuleb pd&hjalikult tutvuda kdesolevas
kasutusjuhendis toodud juhiste ning kdigi tootel olevate margistega. Eriti olulisele tdhelepanu juhtimiseks on juhendi tekstis dra toodud hoiatused, ettevaatusabindud
ja markused.

SISSEJUHATUS
Segisti on tappisproportsiooniseade meditsiinilise Ghu ja hapniku segamiseks mis tahes kontsentratsioonini 0,21-1,0 FiO: ja selle tarnimiseks erinevatesse hingamisteede
raviseadmetesse. Segistis kasutatakse meditsiinilist hku ja hapnikku réhul 50 psig (345 kPa), mis on tihendatud kahe DISS-liitmiku abil. Segistis kasutatakse kaheastmelist
tasakaalustusslisteemi, kus gaas siseneb esimesse etappi, et vordsustada gaasiallikate t66rohku enne proportsioonietappi sisenemist. Seejarel voolavad gaasid
proportsioonietappi, kus need segatakse segisti juhtnupu abil seatud hapnikukontsentratsioonini. Sellel etapil on kahe otsaga ventiil, mille mdlemas otsas on klapipesad.
Need klapipesad juhivad 6hu vai hapniku labipaasu segisti valjalaskeavasse.

Segistid on saadaval viikese vdi suure vooluhulgaga konfiguratsioonides. Segistid on saadaval ka erineva konfiguratsiooniga sisend-/véljundiihenduste jaoks.

OMANIKU / KASUTAJA VASTUTUS

HOIATUS! Hangitavate osade voi komplektide kasutamisega seotud todoperatsioonide labiviimiseks vajalike té6vahendite ja seadmete olemasolu
ning valjadppe tagamise eest vastutab hanget teostav organisatsioon.

HOIATUS! Haiglad voi kasutajad, kes teostavad teatud liiki remondi- ja/vdi perioodilisi hooldustéid ilma ettevétte Sechrist Industries poolt pakutava
vdljadppe ldbimist, votavad endale ainuvastutuse mis tahes torgete eest, mille on pohjustanud seadme ebadige kasutamine, puudulik hooldus,
ebadiged voi omavolilised remondit66d ja kahjustused voi teostatud muudatused.

Sechristi segisti tootab kaesolevas kasutusjuhendis ja kaasasolevatel etikettidel olevate spetsifikatsioonide ja kirjelduste kohaselt, kui segistit kasutatakse ja hooldatakse
vastavalt kasutusjuhendis ja tootedokumentatsioonis olevatele juhistele. Enne juhiste lugemist ja nendest taielikult arusaamist seadet mitte kasutada. Segistit tuleb
perioodiliselt kontrollida vastavalt kasutusjuhendis toodud juhistele (vt osa ,Jooksev hooldus”). Defektset seadet ei tohi mitte mingil juhul haigete ravimisel kasutada.
K&ik vajalikud remondit66d tuleb teostada kas Sechristi té6kodades Anaheimis (California) véi ettevotte Sechrist Industries valjadppe saanud volitatud isiku poolt.
Sechrist tunnustab mdnede haiglate jt kasutajate Gigust kasutada teatud liiki remondi- ja/v&i perioodiliste hooldust6de |abiviimiseks oma hooldusmeeskonda
(biomeditsiinivaldkonna insenere ja tehnikuid). Eeltoodust ldhtuvalt tarnib Sechrist Glalnimetatud to6de labiviimiseks vajalikud varuosad ja komplektid.

HOIATUS! Seadmega seoses toimunud tdsistest vahejuhtumitest, surmajuhtumitest ja torgetest peab kasutaja teavitama Sechristi ja selle liikkmesriigi
padevat asutust, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
HOIATUS! tdhendab, et on olemas patsiendi ja/v6i seadme kasutaja vigastuse v&i surma oht.

HOIATUS! Selles juhendis nimetatud Sechristi 6hu- ja hapnikusegisti mudelid ei ole eraldiseisvad seadmed. Need segistid on ette ndhtud meditsiinilise dhu ja
meditsiinilise hapniku segamiseks hingamisaparaatide jaoks.

HOIATUS! Hangitavate osade vdi komplektide kasutamisega seotud té6operatsioonide labiviimiseks vajalike toovahendite ja seadmete olemasolu ning véljadppe
tagamise eest vastutab hanget teostav organisatsioon.

HOIATUS! Seadet ei tohi muuta. Seadet ei tohi ilma tootja loata modifitseerida. Seadme modifitseerimisel tuleb seadme ohutu kasutamise tagamiseks labi viia
nduetekohane kontroll ja testimine.

HOIATUS! Segisti on ette nahtud ainult 8hu ja O segamiseks. Arge muutke sisselaskeavasid muude |3htegaaside kasutamiseks.
HOIATUS! Haiglad v&i kasutajad, kes teostavad teatud liiki remondi- ja/v&i perioodilisi hooldustéid ilma ettevdtte Sechrist Industries poolt pakutava viljadppe ldbimist,
vGtavad endale ainuvastutuse mis tahes torgete eest, mille on pdhjustanud seadme ebadige kasutamine, puudulik hooldus, ebadiged vdi omavolilised remonditéod ja

kahjustused vdi teostatud muudatused.

HOIATUS! Sechristi 6hu- ja hapnikusegisti kasutajal lasub ainuvastutus mis tahes tdrgete eest, mille on pdhjustanud seadme ebadige kasutamine, puudulik hooldus,
ebadiged ja/vdi omavolilised remonditédd, kahjustused vai kellegi teise kui Sechrist Industries’i té6tajate poolt teostatud muudatused.

HOIATUS! Arge kasutage suure vooluhulgaga segistit vastsiindinute ega laste puhul.

HOIATUS! Haire/méodavool tuleb kiiresti korrigeerida, kuna valitud hapnikukontsentratsiooni méédavoolu olemasolul ile ei kanta. R8hu erinevus &hu ja hapniku
sisselaskegaasi allikate vahel peab jadgma vahemikku 20 psig (138 kPa).

HOIATUS! Vedel vesi voi muud saasteained sissejuhitavas gaasis, eriti sissejuhitavas dhus, pdhjustavad seadme ja sellega (ihendatud agregaatide rikkeid. Sissejuhitavate
gaaside kuivusaste peab olema 0,0045 mg vett (ihe kuupsentimeetri gaasi kohta.

HOIATUS! Hapniku kontsentratsiooni tuleb jalgida segistist allavoolu selleks sobiva kalibreeritud hapnikuanaliisaatori abil, mis on varustatud kdrgetele ja madalatele
FiO2-dele (0.%) reguleeritava signaaliga. Nii saab FiO2 (0.%) vere vajaliku gaasikontsentratsiooni sdilitamiseks reguleerida.
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HOIATUS! Hapnik kiirendab plahvatuslikult pdlemist. Plahvatusohu valtimiseks, arge asetage segisti ldhedusse instrumente v&i muid seadmeid, millel vdib olla &li voi
maardeid. Segistisse juhitav gaas peab olema aarmiselt puhas (mitte rohkem kui 25 osa gaasilisi susivesinikke miljoni kohta (ppm)). Gaasiliste susivesinike kdrge
kontsentratsioon sissejuhitavas gaasis on tuleohtlik.

HOIATUS! Segisti helisignaal vdib lakata toimimast, kui nii dhu kui ka hapniku juurdevoolurdhud on madalamad kui minimaalne ettenahtud sisendr&hk 30 psig (207 kPa).

HOIATUS! Viljalaskeavad saavad vordsustada gaasi réhud sissevoolurdhkudega. Seeparast peab kdigil segistiga ihendatud seadmetel olema llerdhu turvakaitse,
valtimaks Uleméédrase rohu edastamist patsientidele.

HOIATUS! Hingamisaparaadi all olev patsient peab olema kvalifitseeritud personali pideva jarelevalve all. Haire- vGi monitooringustisteemide kasutamine ei anna
taielikku kindlustunnet haire sisselilitumiseks stisteemi v8imaliku rikke korral. Lisaks eeltoodule vdib tekkida viivitamatut tahelepanu ndudvaid probleeme.

HOIATUS! Ulemaérased sissevoolurdhud (< 30 psig (207 kPa) v&i > 70 psig (483 kPa) ) vdivad pdhjustada segisti kahjustusi vai rikkeid. Vajalik on kasutada sobivat gaasi
juurdevoolu reguleerimissiisteemi.

HOIATUS! Sechristi 6hu- ja hapnikusegisti on keeruline meditsiiniseade, mis on mdeldud kasutamiseks ainult kvalifitseeritud personali poolt kvalifitseeritud arsti
jarelevalve all.

HOIATUS! Toodet tohib hooldada ja remontida ainult Sechrist Industries' tehases véljadpetatud tehnik v&i ettevotte Sechrist Industries kirjalike juhiste jargi. Toodet ei
tohi mitte mingil moel muuta, vélja arvatud juhul, kui Sechrist Industries on andnud selleks kirjaliku loa. Seadme lubamatud muudatused vdivad pdhjustada surma voi

tosiseid vigastusi.

HOIATUS! Segisti ei sisalda gaasi steriliseerimisfiltreid ning sellega edastatava gaasi omadused edastamisel ei muutu. Kasutaja vastutab sobiva puhtusastmega gaasi ja
gaasitoru filtrite kasutamise eest.

HOIATUS! Kui segistit kasutatakse hingamisseadmete lisavarustusena, peab kasutaja lugema ja jargima hingamisaparaadi valmistaja poolt kaasa antud juhiseid.
HOIATUS! Arge héiresiisteemi takistage. Arge hiiresiisteeme rikkuge.

HOIATUS! Arge segistit hairesignaali kostumise korral kasutage.

HOIATUS! Segisti ei sobi kasutamiseks koos hapnikukontsentraatoritega.

HOIATUS! Segistist lekib 8hu/hapniku gaasisegu. Arge jatke segistit siiliteallikate lihedusse.

HOIATUS! Kui mdlemad toiteallikad on vahemikus 30—70 psig (207-483 kPa), hoiab segisti tarnitud hapnilf_u kontsentratsiooni 1% piires valitud kontsentratsioonist,
sisselaskerdhu vaikeste kdikumistega. Taiendav 2% viga tuleneb seadepunkti loetavusest ja skaala veast. Arge kasutage patsiendil ega koos hingamisteede ja stidamest
moodaviigu hapnikuga varustamise seadmetega valjaspool segisti rohu spetsifikatsiooni.

HOIATUS! Segisti kapitaalremont tuleb teostada iga 2 aasta jarel alates valmistamiskuupdevast.

HOIATUS! Kontrollige segistit parast kdttesaamist visuaalselt. Kahjustuse korral drge segistit kasutage ja vétke Ghendust tarnijaga.

HOIATUS! Arge kasutage segistit, kui tagurpidi gaasivoolu testi kdigus tuvastatakse mullid.

HOIATUS! See tdpne gaasisegamisseade v8ib muutuda mittetoimivaks v&i kahjustuda, kui seda kasutatakse ilma kaasasoleva veeseparaatori ja filtriteta.

HOIATUS! Regulaarset asendamist vajab 8hu veeseparaatori/sissevoolufilter (P/N 3529E joonisel 4), kas vahemalt iga 6 kuu jarel vi vastavalt vajadusele.

HOIATUS! Asendage sisemised paagutatud roostevabast terasest filtrid (P/N 3522K joonisel 3) vdhemalt iga 6 kuu jarel v&i vastavalt vajadusele.
HOIATUS! Gaasisegisti ei Ghildu MRI-ga.

HOIATUS! Arge autoklaavige ega steriliseerige.
HOIATUS! Segistit ei tohi lahustesse kasta.

HOIATUS! Enne segisti kasutamist veenduge, et tookorrakontrolli protseduuri on labi viinud kvalifitseeritud isik.

HOIATUS! Segisti valjundrdhk on alati veidi madalam kui kahest sisendréhust madalaim. Segisti kiilge kinnitatud hingamisaparaadid vdivad vajada suuremat tolerantsi;
kui jah, siis pidage nGu seadme tootjaga.

HOIATUS! Ohutusvool asub jaotusmooduli pdhjas ja on vajalik hapniku kontsentratsiooni tdpsuse siilitamiseks viga madalate vooluseadistuste korral.
HOIATUS! Hoiatus/moddaviik aktiveerub pérast esimese gaasiga Gihendamist. Hoiatus l3htestatakse parast teise gaasi sisselaskeavaga Gihendamist.
HOIATUS! Ohu- ja hapnikusegisti gaasitee on enne tarnimist hapnikuga labi loputatud.

HOIATUS! N&itab seadmete ja/vdi muu vara kahjustamise véimalust ettevaatuse eiramise korral.
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HOIATUS! Poo6rake tahelepanu vdidetele, mis on mdeldud tdiendama vdi réhutama selles juhendis sisalduvaid p&hijuhiseid.

HOIATUS! Sechristi 6hu- ja hapnikusegistid ei ole m&eldud Ghekordseks kasutamiseks. Need on mitteinvasiivsed ja mitteimplanteeritavad seadmed.

LUHENDITE SELGITUS

DISS
NIST
PSIG
LPM
Air/O2
0%

labimddduindeksi ohutussiisteem
mittevahetatav kruvikeere

naela ruuttolli kohta

liitrit minutis

Bhk/hapnik

hapnikuprotsent

SUMBOLITE SELETUS

sumBoL

LEP

A
m
“

SN

i
JAN
Bo..

TAHENDUS
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Viite-/mudeli number
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kasutusjuhendit

Hoiatus, keeld v6i kohustuslik tegevus

Ettevaatust! Foderaalseadused piiravad selle
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Vi

OHT

See toode ei ole moeldud elu hoidva voi elu toetava seadmena.

Eemaldage segisti pakendist ja kontrollige kahjustuste suhtes. Kahjustuste korral ARGE KASUTAGE ja votke
tihendust tarnijaga.

Segistisse ei ole integreeritud elektroonikat.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Seadme kasutusotstarve on vdimaldada kvalifitseeritud personalil segada meditsiinilist 8hku ja meditsiinilist hapnikku seadme kasutaja valitud vahekorras, et viia seda
erinevate hingamisaparaatide ja kardiopulmonaalsete (slida-kopsud) moddaviiguseadmete abil patsientideni.

Sechristi 6hu- ja hapnikusegisti on réhu tappisreguleerimise ja doseerimise agregaat, mis on projekteeritud segama tapsetes kogustes meditsiinilist Shku ja meditsiinilist
hapnikku (FiO2). Segisti abil saab gaasi edastamisel mitmesugustele hingamisaparaatidele rakendada FiO; alates 0,21 kuni 1,0. Segisti saab Shku ja hapnikku
diameeterosutiga turvasusteemi (DISS) sisselaskelihenduste kaudu nominaalrdhul 50 psig (344 kPa). Seade to6tab rahuldavalt sissevoolurdhkudel 30-70 psig (207—
482 kPa) eeldusel, et rohud jaavad vahemikku, kus need ei erine tksteisest mitte rohkem kui 20 psig (138 kPa) vdrra. Sechristi 8hu- ja hapnikusegistid on naidustatud,
kui kliinilisel otstarbel vajatakse tdpseid hapnikukontsentratsioone. Seadet kasutatakse selle sobivas konfiguratsioonis kogu tervishoiuasutuste slisteemis.

. Patsientide sihtpopulatsioon Arge kasutage suure vooluhulgaga segistit vastsiindinute ega laste puhul.

. Ravitav meditsiiniline seisund Patsiendid, kes vajavad taiendavat hapnikravi vahemikus 0,21 kuni 1,0 FiO2 (21% kuni 100% O:) erinevate hingamisaparaatide kaudu.

. Toimimisp&himdte ja toimimisviis Sechristi Shu- ja hapnikusegisti on tappisrohu reguleerimise ja proportsioonide madramise seade, mis on ette nahtud
meditsiinilise hingamisdhu ja meditsiinilise hingamishapniku tdpseks segamiseks, mis tahes valitud 0% hapniku kontsentratsiooniga vahemikus 21% kuni 100%, ja

toimetamiseks erinevatesse hingamisaparaatidesse.

. Peamised joudlus- ja ohutusnduded Sechristi 6hu- ja hapnikusegisti on mdeldud meditsiinilise hu ja meditsiinilise kvaliteediga hapniku segamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

Kuigi tdiendaval hapnikravil on ka vGimalikud kdrvalmdjud, nagu atelektaas absorbeerumisel ja hapnikumirgistus, ei tohiks hapniku kahjustav mdju olla takistuseks selle
kasutamisel vastavate naidustuste puhul'.

"Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

SPETSIFIKATSIOONID

Valida on vdimalik paljude konfiguratsioonide seast, koos kaasasoleva(te) vooluhulgamddturi(te)ga voi ilma. Kdikides mudelites kasutatakse sama gaasisegistit ning
seega kehtivad jargmised spetsifikatsioonid kdikide konfiguratsioonide puhul.

Mudel Suur vooluhulk Viike vooluhulk

Vahemalt 100 |/min FiO, vaartusel 0,60 Vahemalt 40 I/min FiO2 vaartusel 0,60
sisselaskerdhul 50 psig (345 kPa). Sissevoolu sisselaskerdhul 50 psig (345 kPa). Sissevoolu
vahemik 30-70 psig annab valjundvooluhulga vahemik 30-70 psig annab valjundvooluhulga

Valjundvooluhulk

vahemikus 70-150 |/min. vahemikus 29-60 |/min.
Maksimaalne sissevool Maksimaalne sissevool on vérdne maksimaalse véljavoolu ja maksimaalse lekkevooluga
*_ekkevool 8,0-10,0 I/min vooluhulga seadistusel 16 |/min 2,5-4,5 |/min vooluhulga seadistusel 8 I/min
50 psig juures 50 psig juures
Héire aktiveerimise 50 psig (345 kPa) 50 psig (345 kPa)
moddaviik 24-28 psig (165-193 kPa) 24-28 psig (165-193 kPa)
Héire/mdddaviik Sisendgaasi réhu erinevus on >10 psig (69 kPa).

Deaktiveerimine: psig

Hiire helitase Vdhemalt 60 db 0,3 m (1 jala) kdrgusel

Hapnikukontsentratsiooni
reguleerimisvahemik
Gaasi sisselaskerdhk 50 psig (345 kPa) * 20 psig (138 kPa) (4 standardkuupjalga minutis (SCFM) min voolukiirusel)

0,21 +0,01 kuni 1,0
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Edastatud gaasi
hapnikukontsentratsiooni + 3% koguvahemikust
tapsus (02%)

Uhenduse tiitibid

Sisendliitmikud. Hapniku siselihendusega DISS, 6hu valisiihendusega DISS (saadaval NIST)

Madal vooluhulk — hapniku valisihendusega Barb-liitmik
Valjundliitmikud.

Suure vooluhulk — hapniku DISS-liitmik
Veeseparaatori Ohu sisselaskeava iihenduse jaoks on ette nihtud 0,01-mikronine veeseparaator/filter
filtreerisisteem

Sisselaskeava filtreerisiisteem | Igal hu/hapniku sisselaskeava liitmikul on 5-mikronine tahkete osakeste filter.

Tagurpidi gaasivool Tagurpidi gaasivool m&lemast gaasi sisselaskeavast on takistatud sisselaske
tagasiloogiklappidega.

Tooiga Kaks (2) aastat

Seadme kasutusaeg Sechristi segistite kasutusaeg on 20 aastat tingimusel, et Sechristi sertifitseeritud tehnikud
teostavad neil iga 2 aasta jarel Sechristi koostisosi kasutades kapitaalremondi.

Valikulised tarvikud Jargmised kasutaja eemaldatavad sisselaske survevoolikud vastavad surugaasitihenduse (CGA)

V-1, V-5 ja G-4.1 nGuetele:
. viide IV 308 4,27 m (14 jalga) 6hu sisselaskevoolik (pole Euroopas saadaval)
. viide IV 309 4,27 m (14 jalga) hapniku sisselaskevoolik (pole Euroopas saadaval)
. kinnitusvarras

Vooluhulgamdéturid 1-10 1/Min.ecccceeens + 3% koguvahemikust
lisaseadmena 1-151/MiN e + 3% koguvahemikust
100-1000 ml/min.......... + 3% koguvahemikust
Sissejuhitavate gaaside kuivusaste peab olema 0,0045 mg vett Ghe kuupsentimeetri gaasi kohta.
Ohk meditsiinilise 6hu sisselase peab olema USP-klassiga vdi samavadarne.
Hapnik hapnik peab olema USP meditsiinilise kvaliteediga hapnik v8i samavaarne.
M66tmed (ilma vooluhulgamdéturiteta)
Stigavus =~ 10 cm (3,94 tolli; ilma veeseparaatorita)
Laius =6 cm (2,40 tolli)
K&rgus =~ 13 cm (5,16 tolli)
Kaal =~ 2,13 kg (4,7 naela)
Saadetise kaal = 5,44 kg (12 naela)
Kasutamlstemperatuurl 27°C£9°C (80 °F £ 15 °F)
vahemik

SEGISTI PAIGALDAMINE

Segisti voib olla nii vardale kui ka seinale kinnitatav. Segisti sisselaske-liitmikud vastavad labim6dduindeksi ohutussisteemile (DISS.)* ning 8hu- ja hapnikuthendusi ei
saa Uimber pddrata. Uhendage 8huk&rgsurvevoolik 8huliitmikuga ja hapniku kérgsurvevoolik hapnikuliitmikuga. Soovitatav on kasutada Shu sisselaskeava
veeseparaatorit 6huvooliku ja sisselaskeliitmiku vahel, et valtida niiskuse sattumist segistisse.

*Segisti on soovi korral saadaval koos sisselaskeava NIST-liitmikega ja valjalaskeava Barb-liitmikega.

KASUTUSJUHISED

¢

L4

Enne segisti kasutamist veenduge, et tookorrakontroll oleks labi viidud.
Voimalusel Ghendage segisti véljalaskeava sisselaskeseadmega, mille kaudu antakse hapnikusegu patsiendile.

Uhendage kontrollitud ja reguleeritud rdhuga gaasiallikatest meditsiiniline 8hk ja meditsiiniline hapnik segisti sisselaskeavadega, kasutades selleks sobivaid
gaasivoolikuid (P/N IV 308 &huvoolik ja P/N IV 309 hapnikuvoolik). MARKUS. P/N IV 308 ja IV 309 ei ole CE-mairgisega.

Kasutades kalibreeritud juhtimishooba, valige vajalik hapnikukontsentratsioon (FiOz) vahemikus 0,21 kuni 1,0.

Kui konfiguratsiooni kuulub/ kuuluvad vooluhulgamd&tur/vooluhulgam&dturid, alustage gaasi sissevoolu nende kaudu, keerates vooluhulgamd&turi nuppu
kellaosuti liikumisele vastassuunas soovitud vooluhulga néiduni.

Voimalusel kdivitage kaasasolev gaasiedastusseade.

Parast seda, kui soovitud gaasisegu on eemaldanud gaasiedastusseadmest ruumidhu, analtiisige ja kontrollige kalibreeritud hapnikuanallsaatori abil edastatava
gaasi kontsentratsiooni. Seadistage anallisaatoril kdrge ja madala réhu alarmid.

Kontrollige perioodiliselt niiskuse kogunemist veeseparaatorisse. Niiskus eemaldatakse veeseparaatorist, vajutades veeseparaatori anuma pdhjas olevat klappi.

Kontrollige perioodiliselt hapnikuanaliisaatorit ning mdarake edastatava FiO2 vaartus.
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SEGISTI KASUTAMINE KOOS MUUDE SEADMETEGA

RS

%  Uhendage segisti gaasivaljund kas otse vdi kérgsurvevooliku kaudu seadmega, millega seda kasutatakse.

K3

¢ Seadke esipaneeli juhtnupp soovitud hapnikukontsentratsioonile.

o

% Lulitage sisse 50 psig (345 kPa) 6hu- ja hapnikuallikad.

K3

% Tarnitud gaasi tdpsuse kontrollimiseks kasutage kalibreeritud hapnikuanaliisaatorit.

TOOKORRAKONTROLL
Enne iga kasutuskorda
Enne iga kliinilist kasutamist peab kasutaja labi viima jargmised testid:
. Moobdaviigu/shéirestisteemi test

o Kasutaja tihendab korraks lahti iihe sisendgaasi, tagamaks méddaviigu/héiresiisteemi toimimine. Uhe sisendgaasi lahtilihendamisel kostab helisignaal ja
anallusitud O;% nditab Uhe sisendgaasi 0.%, s.t 21%, kui lahti Ghendati hapnik, ja 100%, kui lahti ihendati dhk.

. Edastatud gaasi hapnikukontsentratsiooni tapsus

O  Tapselt kalibreeritud hapnikuanaltsaatoriga tuleb FiO; analtisida jargmistel seadistustel: 21%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% ja 100%.

o Tagurpidi gaasivoolu protseduur

O  Tagurpidi gaasivool kontrollitakse, suunates Uihte gaasivarustuse sisselaskeavadest rohku, samal ajal kui teise sisselaskeavaga lihendatakse testvoolik,
mille vaba ots on sukeldatud puhtasse vette. Mullide korral drge segistit kasutage

Iga kuu
Vahemalt kord kuus voi soovi korral sagedamini tuleks |abi viia jargmine ulatuslikum protseduur.

Selle protseduuri abil saab maarata, kas segisti to6tab vastavalt projekteerimisspetsifikatsioonidele. Kontrollimine tuleb Idbi viia meditsiiniasutuses ning kvalifitseeritud
personali poolt.

Protseduuri labiviimisel tuleb tépselt jargida juhiseid. Kui segisti ei vasta kehtestatud nduetele, tuleks see eemaldada kliinilisest kasutusest kalibreerimiseni ja/v&i kuni
hooldus on I&pule viidud (vt osa ,Veaotsing” vdi teeninduskdsiraamat).

HOIATUS! Igapdevase ja igakuise tookorrakontrolli testimise eest vastutavad td6tajad peavad pidama testimistoimingute kohta tdpset arvestust.
Tookorrakontrolli protseduuri labiviimiseks on vajalik lihtne konfiguratsioon, nagu naidatud allpool oleval joonisel.

Joonis 2

Hapniku Ohu
juurdevool juurdevool

ST

Seadistatav s Seadistatav
regulaator o regulaator
0-60 psig Segisti 0-60 psig

M&adik © _@ Moddik
8 T 1
7
Vooluhulgamddtur
| O anallisaator
Anum
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Uhendage segisti iseseisvalt reguleeritavate réhuregulaatorite (0-60 psig) abil sissejuhitavate gaasidega.
Uhendage vooluhulgamddtur segisti viljalaskeavaga (ainult mudelid 3600 ja 3601).

Suunake voog vooluhulgam&dturist anumasse (nt pudelisse v3i torusse) veendudes, et ruumis olev dhk ei padaseks segu lahjendama.

Asetage kalibreeritud O anallisaatori sond anumasse.

Uldise tapsuse testimine

Seadke mdlemad sissevoolurdhud vaartusele 50 psig (344 kPa).
Seadke vooluhulgamd&tur ndidule 8 I/min konfiguratsioonideks jargmiste vooluhulkadega: 0-10 I/min ja 100-1000 ml/min, 1-15 I/min, 0-16 |/min.
Seadke vooluhulgamd&tur ndidule 15 I/min konfiguratsioonideks jargmiste vooluhulkadega: 2—20 I/min, 2—32 I/min ja 3-30 |/min.

Vérrelge O anallisaatori naite jargmistel seadistustel. 21%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% ja 100%. Kuna segisti lldine tadpsus on £ 3% ja kui analiisaatori
tdpsus on + 1% piires, peaksid jargmised vordlused + 4% punkti ulatuses kokku langema.

Tapsuse testimine varieeruvate sissevooluréhkudega.

Seadke FiO; nadidule 0,60 sissevoolurdhkudega 50 psig (345 kPa).

Kontrollige reguleerimistdpsust, vGrreldes seadistust analtiisitud vaartusega.

Seadke O, réhk vaartusele 40 psig (276 kPa), jattes Shu juurdevoolu 60 psig (414 kPa).
Maérkige anallisaatori nait Ules.

Seadke O, réhk vaartusele 60 psig (414 kPa) ja 6hu juurdevool 40 psig (276 kPa).
Markige anallsaatori nait Ules.

Analuisitud Oz kontsentratsioonide erinevus ei tohi eespool toodud réhumuutuste puhul iiletada 2%.

Alarmimooduli téckorra kontrollimine.

2
3

2,
<

Seadke sissevoolurdhud vaartusele 50 psig (344 kPa).

Seadke FiO; vaartusele 0,60.

Vahendage 6hu juurdevoolu rohku vaartuseni 24 psig (166 kPa).

Sellele jargneva rohuvahemiku 24-28 psig juures peab kuulda olema helisignaal ja Oz anallisaatori nait peaks olema ile 97%.

Suurendage aeglaselt 8hu juurdevoolu rdhku 50 psig-ni (345 kPa). Hoiatussignaal peab lakkama ning taastama algoleku enne juurdevoolu rdhu jGudmist
vaartusele 40 psig (276 kPa).

Védhendage O; juurdevoolu rohku vaartuseni 24 psig (165 kPa).
Sellele jargneva rohuvahemiku 24-28 psig juures peab kuulda olema helisignaal ja Oz anallisaatori ndit peaks olema alla 25%.

Suurendage aeglaselt O; juurdevoolu réhku 50 psig-ni (345 kPa). Hoiatussignaal peab lakkama ning taastama algoleku enne juurdevoolu réhu jdudmist
vaartusele 40 psig (276 kPa).

Kontrollige sissevoolufiltreid.

2
3

Labi veeseparaatori filtri ja hu juurdevoolu filtrikomplektide mineva gaasivoolu kontrollimiseks on segisti tagaosas 6hu sisselaskeavast veidi kdrgemal
vdike testimisava.

Sulgege md&lema juurdevoolugaasi juurdepads ning peatage gaasivool. Eemaldage testimisava kork %-tollise kuuskantmutrivétmega ja paigaldage 10—
32 keermega nippel.

Uhendage nipliga tipne manomeeter (0-60 psig) (0414 kPa).

Avage juurdevoolugaaside juurdepads.

Seadke segisti FiO2 juhtnupp vaartusele 0,21.

Jalgige testimisavaga lihendatud md&dteriistal registreeritud rohku.

< Testimismddteriista ja juurdevoolu réhu vahe ei tohi erineda enam kui 5 psig (34 kPa) vérra.

«*  Kui rhu diferentsiaal on > 5 psig (34 kPa), asendage sissevoolufiltrid nagu kirjeldatud osas ,Jooksev hooldus”.
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JOOKSEV HOOLDUS

MARKUS. Kasutaja taotlusel viljastab tootja liilitusskeeme, tarvikute nimekirju, kirjeldusi, kalibreerimisjuhiseid v6i muud informatsiooni, millest vastava
véljadppe saanud téotajatel on abi meditsiiniseadmete selliste osade remontimisel, mida tootja lubab remontida hoolduspersonalil.

Segisti jooksev hooldus piirdub perioodilise to6korrakontrolli, sissevoolufiltrite asendamise ja valispindade puhastamisega. Kalibreerimist v3i teenindust vajavat segistit
ei tohi kasutada, kuni vajalikud protseduurid on teostatud ning seadet dige funktsioneerimise kindlakstegemiseks testitud. Kalibreerimist ja teenindust tohivad labi viia
ainult Sechrist Industries’i valjadppe saanud ja nende poolt volitatud isikud. Jooksvat hooldust, nagu on kirjeldatud kadesolevas juhendis, tohib Iabi viia padev isik, kellel
on sedalaadi seadmete hooldamise kogemus. Kdesolevas kasutusjuhendis ndidatud seadme osi tohib asendada ainult Sechrist Industries’i valmistatud vdi nende poolt
muidud osadega.

% Sissevoolufiltrid
»  Regulaarset asendamist vajab hu veeseparaatori/sissevoolufilter (P/N 3529E joonisel 4), kas vahemalt iga 6 kuu jarel v6i vastavalt vajadusele.

»  Asendage sisemised paagutatud roostevabast terasest filtrid (P/N 3522K joonisel 3) vihemalt iga 6 kuu jarel v&i vastavalt vajadusele.

RS

«  Puhastamine

»  Segisti valispindu v3ib puhastada pehme seebilahusega vdi vedela desinfitseerimisvahendi lahusega. Abrasiivaineid sisaldavaid puhastusvahendeid
mitte kasutada.

8 P/N 100001-1 Ver. 26 (veebruar 2023)



SECHRIST INDUSTRIES OHU- JA HAPNIKUSEGISTI

— hn
L
i N
Y
F
L1

522K
FILTRIKOMPLEKT

\__
\
AN

i ==y
"

@

=== = === =

LY

@ \
]
e
]
=

Y
( \\_ he3525 (2)
) 3524 (2)
) W-3623(2)
@K \_3822 FILTER (2)
521 (2)

\

= 3520 (2}
"o 3625 (2)
3628 (2)

HB421 (2)

\_ 3628
46145 (4)

HZEA

Joonis 3

Joonis 4

522K ﬁ%

79

P/N 100001-1 Ver. 26 (veebruar 2023)



SECHRIST INDUSTRIES LUCHT-/ZUURSTOFMENGER

TEHASEPOOLNE ULEVAATUS

Ettenahtud t66vGime ja tapsuse tagamiseks tuleb Sechristi 8hu- ja hapnikusegistitele teha iga kahe (2) aasta jarel pohjalik Glevaatus. Toote garantii sdilimiseks
peab Ulevaatuse labi viima Sechrist Industries v3i tema poolt volitatud isikud.

SEADME KASUTUSAEG

Sechristi 8hu- ja hapnikusegistite kasutusaeg on 20 aastat tingimusel, et Sechristi sertifitseeritud tehnikud teostavad neil iga 2 aasta jarel Sechristi koostisosi

kasutades kapitaalremondi.

VEAOTSING
Probleem Voéimalik pohjus Vea parandamine
= .analus:aator el enam Kalibreerige O analiisaator uuesti.
kalibreeritud (enamlevinuim
p&hjus).
Sissevoolugaaside ebadige puhtusaste. Kontrollige sissevoolugaasi puhtust.
Sissevoolu antav ebadige gaas. Veenduge, et avad ja voolikud oleksid Sigesti Ghendatud.
Ebatdpne 0:%

Eesmised ja tagumised pesad on kulunud.

Doseerimismooduli vale kalibreerimine.

Kalibreerige segisti uuesti (peab teostama Sechrist Industries vdi tema poolt
volitatud isikud).

Tasakaalustusmooduli rike.

Kalibreerige tasakaalustusmoodul uuesti (peab teostama Sechrist Industries
vGi tema poolt volitatud isikud).

0:% juhthooba on raske
keerata

Esipaneel on nihkunud.

Asetage esipaneel uuesti oma kohale.

Paindunud reguleerimisvoll.

Asendage vdll ja kalibreerige uuesti (peab teostama Sechrist Industries
v0i tema poolt volitatud isikud).

0:% muutus testimisel > 1%

Ohu vai O; sissevoolufilter vaib olla
madrdunud, pohjustades > 20 psig
(138 kPa) suuruse vahe.

Asendage sissevoolufilter.

Regulaatori ndel pole enam kalibreeritud.

Kalibreerige segisti uuesti (peab teostama Sechrist Industries voi tema poolt
volitatud isikud).

Pidev hoiatussignaal, kui
molemad sissevooluréhud on
vordsed

Maardunud sissevoolufilter/filtrid.

Asendage filter/filtrid.

Moddavoolu kontrollkuul lekib.

Puhastage kontrollkuul ja pesa (peab teostama Sechrist Industries v8i tema
poolt volitatud isikud).

Alarmimoodul pole enam kalibreeritud.

Kalibreerige uuesti (peab teostama Sechrist Industries v3i tema poolt
volitatud isikud).

Hoiatussignaali pole, kui iihes
gaasiallikas puudub réhk

Defektne hoiatussignaali keel.

Asendage hoiatussignaali keel (peab teostama Sechrist Industries voi tema
poolt volitatud isikud).

Alarmimoodul pole enam kalibreeritud.

Kalibreerige segisti uuesti (peab teostama Sechrist Industries vdi tema poolt
volitatud isikud).

Alarmi taldrikklapid on kinnikiilunud.

Puhastage ja méaarige taldrikklapid ning kalibreerige uuesti (peab teostama
Sechrist Industries vdi tema poolt volitatud isikud).

HOIATUS! Kui probleem parast sobivat korrigeerivat tegevust jatkub, pidage ndu Sechristi volitatud teenindusesindajaga voi votke Ghendust
Sechrist Industries’i tehnilise toega.
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lima/happikaasusekoittimen mallit
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Sechrist Industries, Inc. kiittd3, ettd valitsit Sechrist ilma/happikaasusekoittimen. Huomautamme my®s siitd, ettd ennen kuin yritat kdyttdd kaasusekoitinta potilaan
hoitoympadristdssa, sinun on tutustuttava perusteellisesti tdman kasikirjan ohjeisiin ja mahdollisiin tuotemerkintdihin. Koko tdssa kasikirjassa kaytetdan varoituksia,
huomioita ja huomautuksia kiinnittdmaan huomiotasi erityisen tarkeisiin asioihin.

JOHDANTO
Kaasusekoitin on tarkkuusannostelulaite ladketieteellisen ilman ja hapen sekoittamiseen mihin tahansa pitoisuuteen 0,21-1,0 FiO; ja sen sydttamiseen erilaisiin
hengityshoitolaitteisiin. Kaasusekoitin kayttaa ladketieteellista ilmaa ja happea paineella 50 psig (345 kPa) yhdistettyna kahteen DISS-liitantdan. Kaasusekoitin kayttaa
kaksivaiheista tasapainotusjdrjestelmaa, jossa kaasu tulee ensimmaiseen vaiheeseen kaasunldhteiden kdyttopaineen tasaamiseksi ennen annosteluvaiheeseen siirtymista.
Kaasut virtaavat sitten annosteluvaiheeseen, jossa ne sekoitetaan kaasusekoittimen saatdnupin avulla asetettuun happipitoisuuteen. Tdssa vaiheessa on kaksipdinen venttiili
venttiili-istukoilla molemmissa pdissa. Kumpikin naista venttiili-istukoista ohjaa ilman tai hapen kulkua kaasusekoittimen ldhtéaukkoon.

Kaasusekoittimia on saatavana pienen virtauksen ja suuren virtauksen kokoonpanoina. Kaasusekoittimia on my6s saatavana tulo-/lahtéliittimien eri kokoonpanoissa.

KAYTTAJAN / OMISTAJAN VASTUU

VAROITUS: Hankintaorganisaation vastuulla on varmistaa, etta heilla on tarvittavat tyokalut, laitteet ja koulutus niiden tehtavien suorittamiseen,
joita varten he hankkivat komponentteja tai sarjoja.

VAROITUS: Sairaalat tai kiyttéjit, jotka suorittavat tiettyjd korjauksia ja/tai méaraaikaishuoltoja ilman Sechrist Industriesin koulutusta, ovat yksin
vastuussa kaikista toimintahairidistd, jotka johtuvat vadrasta kdytostd, viallisesta huollosta, virheellisestd tai luvattomasta korjauksesta,
vaurioitumisesta tai muutoksista.

Sechrist-kaasusekoitin toimii tdman oppaan ja mukana tulevien merkintojen sisaltamien eritelmien ja kuvausten mukaisesti, kun kaasusekoitinta kdytetaan ja huolletaan
tdmé&n oppaan ja muiden mukana tulevien asiakirjojen ohjeiden mukaisesti. Al yrit3 kdyttaa tata laitetta ennen kuin olet lukenut ja ymmartinyt ndma ohjeet
perusteellisesti. Kaasusekoitin on tarkastettava maaraajoin tassa kayttooppaassa kuvatulla tavalla (katso kohta Maaraaikaishuolto). Viallista tuotetta ei saa koskaan
kayttaa kliinisissa olosuhteissa. Kaikki tarvittavat korjaukset on suoritettava Sechristin paatoimipisteessa, Anaheimissa, Kaliforniassa, tai Sechrist Industriesin kouluttaman
ja valtuuttaman henkilon toimesta. Sechrist kuitenkin ymmartaa, etta jotkin sairaalat ja muut kayttajat yllapitdvat omia palveluryhmiaan (biolddketieteen insindorejd ja
tekniikkoja), jotka suorittavat tiettyja korjauksia ja/tai maaraaikaishuoltoja. Taman perusteella Sechrist tarjoaa varaosia ja sarjoja naita toimintoja varten.

VAROITUS: Kayttdjan on ilmoitettava laitteeseen liittyvista vakavista tapauksista, kuolemantapauksista ja toimintahairidista Sechristille ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kaytt3ja ja/tai potilas sijaitsee.

VAROITUKSET JA HUOMIOT
VAROITUS: ilmaisee potilaan ja/tai laitteen kayttdjan henkilévahingon tai kuoleman vaaraa.

VAROITUS: Tassa kasikirjassa yksildidyt Sechrist ilma/happisekoitinmallit eivat ole itsenaisid laitteita. Ndma sekoittimet on suunniteltu sekoittamaan laéaketieteellista
ilmaa ja ladketieteellistda happea hengityslaitehoitoa varten.

VAROITUS: Hankintaorganisaation vastuulla on varmistaa, etta heilld on tarvittavat tyokalut, laitteet ja koulutus niiden tehtdvien suorittamiseen, joita varten he
hankkivat komponentteja tai sarjoja.

VAROITUS: Thin laitteeseen ei saa tehdd muutoksia. Ald muuta tité laitetta ilman valmistajan valtuutusta. Jos tta laitetta muutetaan, on suoritettava asianmukaiset
tarkastukset ja testit sen jatkuvan turvallisen kdytdn varmistamiseksi.

VAROITUS: Kaasusekoitin on suunniteltu sekoittamaan vain ilmaa ja Oz:ta. Ald muuta tuloja kdyttdmaan mitdan muita Ishdekaasuja.

VAROITUS: Sairaalat tai kdyttajat, jotka suorittavat tiettyja korjauksia ja/tai méaaraaikaishuoltoja ilman Sechrist Industriesin koulutusta, ovat yksin vastuussa kaikista
toimintahairitista, jotka johtuvat vaarasta kaytosta, viallisesta huollosta, virheellisestd tai luvattomasta korjauksesta, vaurioitumisesta tai muutoksista.

VAROITUS: Sechrist ilma/happikaasusekoittimen kayttajat ovat yksin vastuussa kaikista toimintahdirioistd, jotka johtuvat vaarasta kaytosta, viallisesta huollosta,
virheellisesta tai luvattomasta korjauksesta, vaurioitumisesta tai muutoksista, jotka on tehnyt muu kuin Sechrist Industries.

VAROITUS: Al3 kdyta suuren virtauskaasusekoittimia vastasyntyneille ja lapsipotilaille.

VAROITUS: Halytys/ohitusolosuhteet on korjattava nopeasti, silld valittua happipitoisuutta ei syoteta ohitustilanteen aikana. llman ja hapen tulokaasuldhteiden vilisen
paine-eron on pysyttava 20 psig:n (138 kPa) sisalla.

VAROITUS: Nestemadinen vesi tai muut epapuhtaudet kummassakin tulokaasussa, erityisesti ilman sisddntulossa, voivat aiheuttaa tdman laitteen ja siihen liitettyjen
laitteiden toimintahairi6ita. Tulokaasujen kuivuuden on taytettava vaatimus 0,0045 mg vettd per kuutiosenttimetri kaasua.

VAROITUS: Happikonsentraatiota on seurattava kaasusekoittimen jalkeen sopivalla, kalibroidulla happianalysaattorilla, joka on varustettu halytyksilla, jotka voidaan
asettaa korkealle ja matalalle FiO2:lle (02 %). Sen jalkeen saadetdan FiO2 (02 %) yllapitdamaan asianmukaista veren kaasukonsentraatiota.
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VAROITUS: Happi tehostaa palamista voimakkaasti. Rdjahdysvaaran valttamiseksi ala altista kaasusekoitinta instrumenteille tai muille laitteille, jotka voivat olla 6ljyn tai
rasvan saastuttamia. Kaasusekoittimeen syotettdavan kaasun on oltava erittdin puhdasta (enintdan 25 miljoonasosaa (ppm) kaasumaisia hiilivetyja sallitaan). Suuri
hiilivetyjen konsentraatio kaasun tulossa aiheuttaa tulipalon vaaran.

VAROITUS: Kaasusekoittimen danihalytys ei valttamatta toimi, jos seka ilman ettd hapen tulopaineet ovat pienempia kuin pienin maaritetty tulopaine 30 psig (207 kPa).

VAROITUS: Laht6aukoilla on kyky tuottaa kaasun paineita, jotka ovat yhta suuria kuin tulopaineet. Siksi kaikkien liitettyjen laitteiden on sisallettava varoventtiilisuojaus,
jotta estetdan liian suurten paineiden tuotto potilaille.

VAROITUS: Aina kun potilas on kytketty hengityslaitehoitoon, patevan henkiloston on oltava jatkuvasti lasna. Halytys- tai valvontajarjestelmien kaytto ei takaa taydellista
varoitusta kaikista mahdollisista jarjestelman toimintahairigista. Lisaksi jotkin ongelmat voivat vaatia valitontd huomiota.

VAROITUS: Tulopaineet < 30 psig (207 kPa) tai > 70 psig (483 kPa) voivat aiheuttaa kaasusekoittimen vaurioitumiseen tai toimintahdiridihin. Sopivan tulokaasun
saatojarjestelman kdyttd on valttamatonta.

VAROITUS: Sechrist ilma/happikaasusekoitin on kehittynyt lasketieteellinen laite, joka on suunniteltu patevan henkildston kdyttoon patevan ladkarin ohjauksessa.
VAROITUS: T4ta tuotetta saa huoltaa ja korjata vain Sechrist Industriesin tehtaan kouluttama teknikko tai Sechrist Industriesin kirjallisten ohjeiden mukaisesti. Tata
tuotetta ei saa muuttaa milldan tavalla, paitsi Sechrist Industriesin etukdateen antamalla kirjallisella luvalla. Hyvaksyméattomat muutokset voivat aiheuttaa kuoleman tai

vakavia vammoja.

VAROITUS: Kaasusekoitin ei sisdlld kaasun sterilointisuodattimia ja tuottaa laadultaan samanlaista kaasua, kuin siihen syotetdan kaasulahteista. On kdyttdjan vastuulla
kayttad sopivia kaasun puhdistus- ja kaasulinjasuodattimia.

VAROITUS: Kun kaasusekoitinta kdytetdan hengityslaitteen tdydennysosana, kdyttdjan on noudatettava hengityslaitteen valmistajan antamia ohjeita.

VAROITUS: Al3 estd halytysta. Ald peukaloi hilytysta.

VAROITUS: Al kiyta kaasusekoitinta, kun hilytysaani kuuluu.

VAROITUS: Kaasusekoitin ei sovi kdyttéon happikonsentraattorien kanssa.

VAROITUS: Kaasusekoitin vuotaa ilma/happikaasuseosta. Al3 altista kaasusekoitinta sytytyslahteille.

VAROITUS: Kun molemmat sy6ttopaineet ovat valilla 30-70 psig (207-483 kPa), kaasusekoitin y_I_Iéipitéiéi toimitetun happipitoisuuden 1 % rajoissa valitusta pitoisuudesta
pienilla tulopaineen vaihteluilla. 2 % lisdvirhe aiheutuu asetuspisteen ja asteikon lukuvirheista. Ala kayta potilaalla tai yhdessa hengityksen ja syddamen ohituksen
happilaitteiden kanssa kaasusekoittimen painemaarittelyn ulkopuolella.

VAROITUS: Huolla kaasusekoitin 2 vuoden valein valmistuspdivasta alkaen.

VAROITUS: Tarkasta kaasusekoitin silmdmaaraisesti se vastaanotettaessa. Al kayta kaasusekoitinta, jos siind nakyy vaurioita. Ota yhteytta tuotteen toimittajaan.
VAROITUS: Al3 kdyta kaasusekoitinta, jos kddnteisen kaasuvirtauksen testissd havaitaan kuplia.

VAROITUS: Tama tarkkuuskaasusekoitin voi tulla toimimattomaksi tai vaurioitua, jos sitd kdytetdaan ilman mukana toimitettua vesilukkokokoonpanoa ja suodattimia.
VAROITUS: Vaihda ilmavesilukko/tulosuodatin (Sechrist P/N 3529E kuvassa 4) sddnnéllisesti vahintdan 6 kuukauden vélein tai tarpeen mukaan.

VAROITUS: Vaihda sisdiset, sintratut ruostumattomasta teraksesta valmistetut suodattimet (Sechrist P/N 3522K kuvassa 3) saanndllisesti vahintaan 6 kuukauden vilein tai
tarpeen mukaan.

VAROITUS: Kaasusekoitin ei ole MRI-yhteensopiva.

VAROITUS: Al3 autoklaavaa tai steriloi.

HUOMIO: Al3 upota kaasusekoitinta mihinkaan liuokseen.

HUOMIO: Ennen kuin kaytat tata kaasusekoitinta, varmista, etta pateva henkilé on suorittanut suorituskyvyn varmistustoimenpiteen.

HUOMIO: Kaasusekoittimen Idhtépaine on aina hieman pienempi kuin pienempi kahdesta tulopaineesta. Jotkut kaasusekoittimeen kiinnitetyt hengityslaitteet saattavat
vaatia tarkempia toleransseja. Jos ndin on, ota yhteytta laitteen valmistajaan.

HUOMIO: Vuotovirtaus sijaitsee annostelumoduulin pohjassa, ja se on tarpeen happipitoisuuden tarkkuuden yllapitamiseksi erittdin pienilla virtausasetuksilla.
HUOMIO: Halytys/ohitus aktivoituu, kun ensimmainen kaasu kytketdan. Halytys nollautuu, kun toinen kaasun tulo kytketdan.
HUOMIO: lima/happikaasusekoittimen kaasutiet on huuhdeltu hapella ennen toimitusta.

HUOMIO: limaisee mahdollista laitevaurion ja/tai muun omaisuusvahingon vaaraa, jos huomautus jatetdan huomiotta.
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HUOMIO: Kiinnitd huomiota lausekkeisiin, joiden tarkoituksena on tdydentaa tai korostaa tdman oppaan sisaltamia perusohjeita.

HUOMIO: Sechrist-ilma/happisekoittimia ei ole tarkoitettu kertakayttoisiksi laitteiksi. Ne ovat ei-invasiivisia, ei-implantoitavia laitteita.

LYHENTEET
DISS Lapimittaindeksiturvajarjestelma
NIST Ei keskendan vaihdettavat kierteet
PSIG Naulaa per nelidtuuma -mittari
LPM Litraa per minuutti
Air/O2 llma/happi
0% Hapen prosenttiosuus
SYMBOLIT
SYMBOLI MERKITYS I 1 E Ladkinnallinen laite
Huomio
SYMBOLI MERKITYS
Valmistaja EU-maahantuoja

Valmistuspéiva Al3 kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut

R

Viite/mallinumero Alkuperdmaa

A
m
“

Sarjanumero

SN

Kayttdjan/operaattorin on tutustuttava
kayttooppaaseen
Only
EC

Varoitus, kielto tai pakollinen toiminto

Huomio: Liittovaltion laki rajoittaa tdman
laitteen myynnin ladkareille tai ldakarin
madrayksesta.

34

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisssa
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Vi

VAARA

Tata tuotetta ei ole tarkoitettu elamaa yllapitdavaan tai tukevaan laitteeseen.

Poista kaasusekoitin pakkauksesta, ja tarkista se vaurioiden varalta. Jos siind on vaurioita, ALA KAYTA laitetta ja
ota yhteytta sen toimittajaan.

Kaasusekoittimeen ei sisdlly elektroniikkaa.

KAYTTOAIHEET

Laitteen tarkoituksena on antaa patevalle henkilokunnalle mahdollisuus sekoittaa lddketieteellistd ilmaa ja ladketieteellistd happea kayttdjan valitsemilla
happipitoisuuksilla annosteltavaksi potilaille erityyppisten hengityslaitteiden ja kardiopulmonaalisten (syddmen-keuhkojen) ohituslaitteiden kautta.

Sechrist ilma/happikaasusekoitin on paineen saadén ja annostelun tarkkuuslaite, joka on suunniteltu sekoittamaan tarkasti ladketieteellista ilmaa ja ladketieteellista
happea (FiO2). Kaasusekoitin voi tuottaa FiO2-konsentraatioita 0,21-1.0 syotettdvaksi erilaisiin  hengityslaitteisiin. Kaasusekoitin ottaa ilmaa ja happea
lapimittaindeksiturvajarjestelman (DISS) mukaisista tuloliitdnnoista 50 psgi:n nimellispaineella (344 kPa). Yksikko toimii tyydyttavasti tulopaineilla 30-70 psig (207-482
kPa) edellyttden, ettd paineet ovat 20 psig (138 kPa) sisilld toisistaan. Sechrist ilma/happikaasusekoittimia voidaan kdyttaa aina, kun kliinisissd sovelluksissa vaaditaan
tarkkoja happipitoisuuksia. Kaasusekoitinta voidaan kayttda sopivassa kokoonpanossaan kaikissa terveydenhuollon ympéristossa.

. Tarkoitettu potilasryhma: Al3 kdyta suuren virtauskaasusekoittimia vastasyntyneille ja lapsipotilaille.

. Hoidettava ladketieteellinen tila: Potilaat, jotka tarvitsevat taydentavaa happihoitoa 0,21-1,0 FiO: (21 %—100 % O2) erityyppisten hengityslaitteiden kautta.

. Toimintaperiaate/toimintatila: Sechrist ilma/happisekoitin on paineen sdadon ja annostelun tarkkuuslaite, joka on suunniteltu sekoittamaan tarkasti
lddketieteellistd hengitysilmaa ja ladketieteellista hengityshappea mihin tahansa valittuun Oz % -happipitoisuuteen valilld 21 %—100 % annosteltavaksi erilaisiin

hengityslaitteisiin.

. Tarkeimmat suorituskykytiedot ja turvallisuuslausekkeet: Sechrist ilma/happisekoitin on suunniteltu sekoittamaan laaketieteellists ilmaa ja
laaketieteellista happea.

VASTA-AIHEET

Vaikka taydentavalla happihoidolla on mahdollisia sivuvaikutuksia, kuten absorptioatelektaasia ja happimyrkytys, hapen haitalliset vaikutukset eivat saa koskaan estda
sen kayttoa, jos se kayttoaihe on olemassal.

*Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

TEKNISET TIEDOT

Useita kokoonpanoja on saatavilla, liitetyilla virtausmittareilla ja ilman niita. Kaikki mallit kdyttavat samaa kaasusekoitinta, ja siksi seuraavat maaritykset patevat
kaikille kokoonpanoille.

Malli Suuri virtaus Pieni virtaus
Vahintaan 100 I/min @ 60 % hapella Vahintdan 40 |/min @ 60 % hapella
Lshdén virtausalue tulopalnellla.SO psig (345 kPa). 30—7.0 psig:n tulopaineilla ;0 psig (345 kPa). 30—?0 psig:n
tulopaine tuottaa 70-150 I/min tulopaine tuottaa 29-60 |/min
lahtovirtauksen. lahtovirtauksen.
Maksimi tulovirtaus Suurin tulovirtaus on yhta suuri kuin maksimi lahtovirtaus plus maksimi vuotovirtaus
% R 8,0-10,0 I/min @ 16 |/min virtausnopeudella 2,5-4,5 |/min @ 8 I/min virtausnopeudella
Vuotovirtaus . . . u
50 psig:ssa 50 psig:ssa
50 psig (345 kP 50 psig (345 kP
Ohitushalytyksen aktivointi ps.lg ( a) ps.lg ( a)
24-28 psig (165-193 kPa) 24-28 psig (165-193 kPa)
Hélytyksen/ohituksen Tulokaasun paine-ero on 210 psig (69 kPa).
deaktivointi: psig
Halytyksen Véhintaan 60 dB 0,3 m (1 jalan) etéisyydelld
danenvoimakkuus:
I—|"a"p?|konsentraat|on 0,21+0,01-1,0
saatoalue
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Kaasun tulopaine

50 psig (345 kPa) + 20 psig (138 kPa) (4,0 standardikuutiojalkaa minuutissa (SCFM) min.
virtauksella)

Tuotetun kaasun
happikonsentraation
tarkkuus (0.%)

+ 3 % taydestd asteikosta

Liitantdjen tyypit:

Tuloliitdnnat: Happi naaras-DISS, ilma uros-DISS (NIST saatavana)

Pieni virtaus — Hapen Barb-urosliitdnta
Lahtoliitannat:
Suuri virtaus — Hapen DISS-liitanta

Vesilukkosuodatus

liman tuloliitdnnéssa on 0,01 mikronin vesilukko/suodatin

Tulosuodatus

Jokaisessa ilman/hapen tuloliitinndssa on 5 mikronin hiukkassuodatin.

Kaasun takaisinvirtaus

Kaasun takaisinvirtaus molemmille kaasuille on estetty takaiskuventtiileilla.

Kayttoiks

Kaksi (2) vuotta

Laitteen kestoika

Sechrist kaasusekoittimien kayttdikd on 20 vuotta edellyttden, ettd ne huolletaan Sechristin

toimittamilla komponenteilla ja Sechristin sertifioimilla teknikoilla kahden vuoden valein.
Seuraavat kdyttdjan irrotettavissa olevat tulon paineletkut noudattavat Compressed Gas
Associationin vaatimuksia (CGA) V-1, V-5, ja G-4.1:

. Viite IV 308 4,27 m (14 jalan) ilman sy6ttoletku (ei saatavana Euroopassa)

. Viite IV 309 4,27 m (14 jalan) hapen syo6ttoletku (ei saatavana Euroopassa)

. Asennuspylvas

Valinnaiset lisdlaitteet

Valinnaiset virtausmittarit 1-10 1/MiN.ecceeccicceienee + 3 % taydesta asteikosta

1-151/Min e, + 3 % tdydesta asteikosta

100-1000 ml/min.......... + 3 % tdydesta asteikosta
Tulokaasujen kuivuuden on tdytettdva vaatimus 0,0045 mg vettd per kuutiosenttimetri kaasua.
lima Ladketieteellisen ilman tulon on oltava USP-luokkaa tai vastaavaa.
Happi Kaytetyn hapen on oltava USP-luokan ladketieteellistd happea tai vastaavaa.
Mitat (ilman virtausmittareita)
Syvyys =~ 10 cm (3,94 tuumaa (ilman liitettya vesilukkoa))
Leveys =6 cm (2,40 tuumaa)
Korkeus =13 cm (5,16 tuumaa)
Paino =~ 2,13 kg (4,7 naulaa)

Toimituspaino
Kayttolampétila-alue

=~ 5,44 kg (12 naulaa)
27 °C 9 °C (80 °F +15 °F)

KAASUSEKOITTIMEN ASENNUS

Kaasusekoitin voidaan asentaa joko pylvddseen tai seindlle. Kaasusekoittimen tuloliittimet ovat lapimittaindeksiturvajarjestelman (DISS)* mukaisia, eika ilma- ja
happiliitdntdja voi vaihtaa. Liitd ilman korkeapaineletku ilmaliittimeen ja hapen korkeapaineletku happiliittimeen. limaletkun ja tuloliittimen vélissa on suositeltavaa
kayttaa ilman tulon vesilukkoa, jotta kosteus ei paase kaasusekoittimeen.

*Kaasusekoitin on saatavilla pyynndsta sisdantulon NIST-liittimilla ja ulostulon Barb-liittimilla.

KAYTTOOHJEET

¢ Tarkista ennen kaasusekoittimen kadyttod, ettd suorituskyvyn varmistus on suoritettu kokonaan.

¢ Jos soveltuu, kytke kaasusekoittimen I1ahto tulolaitteeseen, joka tuottaa happikonsentraatiota potilaalle.

¢ Yhdistd seka laaketieteellistd ilmaa ettd ladketieteellistd happea kaasusekoittimen tuloaukkoon luotettavista painesaddellyista kaasuldhteista kdyttamalla sopivia
kaasuletkuja (P/N IV 308 ilman sy6ttoletku ja P/N IV 309 hapen syéttéletku). HUOMAA: P/N IV 308 ja IV 309 eivat sisalla CE-merkintaa.

¢ Kayttamalld kaasusekoittimen FiOz-ohjausnuppia valitse haluttu happikonsentraatio FiO: vililtd 0,21-1,0.

¢ Jos kokoonpanoon kuuluu virtausmittari/-mittarit, kdynnista kaasun virtaus virtausmittarin/-mittarien lapi kaantamalla virtausmittarin/-mittarien nuppia
vastapdivaan haluttuun virtausasetukseen.

¢ Kaynnista liitetyn annosteluyksikén toiminta, jos soveltuu.

¢ Kun valittu kaasuseos on huuhtonut huoneilman ulos annosteluyksikdsta, analysoi ja seuraa toimitetun kaasun pitoisuutta kalibroidulla happianalysaattorilla.
Aseta analysaattorin yla- ja alarajahalytykset sopiviin arvoihin.

¢ Tarkkaile saannollisesti vesilukkokokoonpanoa kosteuden keradntymisen varalta. Kosteus taytyy poistaa vesilukkokokoonpanosta painamalla vesilukon kupin
pohjassa olevaa venttiilia.

¢ Seuraa happianalysaattorin toimintaa sadnndllisesti ja arvioi annosteltua FiOz:ta.
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KAASUSEKOITTIMEN KAYTTO MUIDEN LAITTEIDEN KANSSA

o

*  Yhdista kaasusekoittimen kaasulahto joko suoraan tai korkeapaineletkun kautta laitteistoon, jossa kaasua kaytetaan.

K3
3

Aseta etupaneelin ohjain haluttuun happikonsentraatioon.

o

% Kytke paille 50 psig (345 kPa) ilma- ja happildhteet.

K3

e Kaytad kalibroitua happianalysaattoria tarkistaaksesi annostellun kaasun tarkkuuden.

SUORITUSKYVYN VARMISTUS
Ennen jokaista kdyttod
Ennen jokaista kliinista kdyttoa kayttdjan on suoritettava seuraavat testit:
. Ohitus/halytys-jarjestelmatesti

o Kayttdjan on lyhyeksi aikaa irrotettava toinen tulokaasu varmistaakseen, etté ohitus/halytysjarjestelma toimii. Kun yksi tulokaasu on irrotettu, kuuluu
danihalytys ja analysoitu 0.% osoittaa yhden tulokaasun 02 %:n ,eli 21 %, jos happi on katkaistu ja 100 %, jos ilman sy6tto on irrotettu.

. Tuotetun kaasun happikonsentraation tarkkuus

[o} Kayttden tarkasti kalibroitua happianalysaattoria kdyttdjan on analysoitava 0% seuraavilla asetuksilla: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 % ja
100 %.

. Kaasun takaisinvirtausmenettely

o Kaanteinen kaasuvirtaus tarkastetaan syottamalla paine toiseen kaasun syottoaukkoon testiletkun ollessa kytkettyna toiseen tuloaukkoon ja sen vapaan
paan ollessa upotettuna puhtaaseen veteen. Jos kuplia havaitaan, dla kdyta kaasusekoitinta.

Kuukausittain

Seuraava laajempi toimenpide suoritetaan vahintaan kerran kuukaudessa tai useammin ohjeistuksen tai tarpeen mukaan.

Tama menettely tarjoaa keinon maarittaa, toimiiko kaasusekoitin suunnittelumaaritystensa mukaisesti. Tama varmistus on tarkoitettu suoritettavaksi terveydenhuollon
laitoksessa patevan henkiloston toimesta.

Menettelya on noudatettava tarkasti juuri kuvatulla tavalla. Jos kaasusekoitin ei tayta asetettuja standardien vaatimuksia, se on poistettava kliinisesta kaytosta, kunnes
kalibrointi ja/tai huolto on suoritettu (katso kohta vianetsinté tai laitteen huoltokésikirja)

HUOMIO: Paivittdisesta ja kuukausittaisesta suorituskyvyn varmistustestauksesta vastaavan henkildstdn on pidettava tarkkaa kirjaa testaustoimista.
Suorituskyvyn varmistusprosessi vaatii yksinkertaisen kokoonpanon alla olevan kaavion mukaisesti.

Kuva 2

liman
syottd

SCRBT

e Saadettava
. paineensaadin
Sekoit 0-60 psig

Saadettava
paineensaadin
0-60 psig

Mittari © _® Mittari
N T 1
7
Virtausmittari
| O,-analysaattori
Sailio
89
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Liita kaasusekoitin tulokaasuihin erillisesti sdadettavilla paineensaatimilla (0-60 psig).
Yhdista virtausmittari kaasusekoittimen lahtoon (vain mallit 3600 ja 3601).
Ohjaa virtaus virtausmittarista sailioén (esim. pulloon tai putkeen) varmistaen, ettd huoneilmaa ei paase kulkeutumaan laimentamaan seosta.

Aseta kalibroidun Oz-analysaattorin koetin s&iliéon.

Yleisen tarkkuuden testaus

Aseta molemmiksi tulopaineiksi 50 psig (344 kPa).
Aseta virtausmittari 8 I/min kokoonpanoon seuraavilla virtausmittareilla: 0-10 |/min, 100-1000 I/min, 1-15 |/min, 016 I/min.
Aseta virtausmittari 15 |/min kokoonpanoon seuraavilla virtausmittareilla: 2-20 I/min, 2—32 I/min ja 3-30 |/min.

Vertaa Oz-analysaattorin lukemia seuraaviin asetuksiin: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 % ja 100 %. Koska kaasusekoittimen kokonaistarkkuus on
+ 3 % tdydestd asteikosta, ja jos analysaattorin tarkkuus on £ 1 %, FiO»-vertailujen on tdsméttava + 4 % rajoissa.

Testaa tarkkuus vaihtelevilla tulopaineilla.

K3
"o

B3 g3 B3
‘o o* s

.
X

K3
o3

Aseta 0:% arvoon 60 % tulopaineilla 50 psig (345 kPa).

Varmista asetusten tarkkuus vertaamalla asetusta analysoituun arvoon.

Aseta O2-paineeksi 40 psig (276 kPa) jattaen ilman tulon arvoon 60 psig (414 kPa).
Huomaa analysaattorin lukema.

Aseta O2-paineeksi 60 psig (414 kPa) ja ilman tuloksi 40 psig (276 kPa).

Huomaa analysaattorin lukema.

Analysoidut O>-konsentraatiot eivat saa vaihdella enempaa kuin 2 % edelld mainittujen paineen muutosten aikana.

Testaa halytysmoduulin toiminta.

Aseta tulopaineiksi 50 psig (344 kPa).

Aseta 02% arvoon 60 %.

Vahennd ilman tulopaineeksi 24 psig (166 kPa).

Aanihalytyksen on kuuluttava painealueella 24-28 psig, ja O2-analysaattorin lukeman on oltava yli 97 %.

Kasvata hitaasti ilman tulopaineeksi 50 psig (345 kPa). Halytyksen on lakattava ja se on nollattava ennen kuin tulopaine saavuttaa arvon 40 psig (276 kPa).
Vahenna Oz-tulopaneeksi 24 psig (165 kPa).

Asnihalytyksen on kuuluttava painealueella 24-28 psig, ja O2-analysaattorin lukeman on oltava alle 25 %.

Védhennd hitaasti O»-tulopaneeksi 50 psig (345 kPa). Halytyksen on lakattava ja se on nollattava ennen kuin tulopaine saavuttaa arvon 40 psig (276 kPa).

Tarkista tulosuodattimet.

2
3

Vesilukkosuodattimen ja ilman tulosuodatinrakenteiden lapi kulkevan virtauksen testaamiseksi kaasusekoittimien takana on pieni testiportti heti ilman
tulon yldpuolella.

Kytke molemmat tulokaasut pois paaltd, ja anna kaasuvirtausten loppua. Irrota tulppa testiportista % tuuman kuusioavaimella ja asenna 10-32-
kierrenippa.

Kytke tarkka painemittari (0—60 psig) (0—414 kPa) nippaan.
Kytke tulokaasut.

Aseta kaasusekoittimen FiO2-ohjaukseksi 0,21.

Havaitse testiporttiin kytketyn mittarin painelukemaa.

«  Ero testimittarin paineen ja tulopaineen vililld ei saa vaihdella enempaa kuin 5 psig (34 kPa).

«*  Jos paine-ero on > 5 psig (34 kPa), vaihda tulokaasun suodattimet, kuten méaaraaikaishuoltoa kuvaavassa kohdassa on esitetty.
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MAARAAIKAISHUOLTO

HUOMAA: Valmistaja toimittaa pyynnosta piirikaavioita, komponenttiluetteloita, kuvauksia, kalibrointiohjeita tai muita tietoja, jotka auttavat koulutettua
huoltohenkil6st6d korjaamaan ne lddketieteellisten laitteiden osat, jotka valmistaja on maaritellyt huoltohenkilston korjattavissa oleviksi.

Kaasusekoittimen madraaikaishuoltoon kuuluvat vain sddannéllinen suorituskyvyn varmistus, tulosuodattimien vaihto ja ulkopintojen puhdistus. Kalibroinnin tai huollon
tarpeessa olevaa kaasusekoitinta ei saa kdyttaa ennen kuin tarvittavat toimenpiteet on suoritettu ja laite on testattu sen asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.
Kalibroinnin ja huollon saa suorittaa vain Sechrist Industriesin kouluttama ja siihen valtuuttama henkilosto. Tassa kasikirjassa maaritellyn rutiinihuollon saa suorittaa
pateva henkild, jolla on kokemusta tallaisten laitteiden huollosta. Tassa kasikirjassa mainitut osat saa vaihtaa vain Sechrist Industriesin valmistamiin tai myymiin osiin.
% Tulosuodattimet

»  Vaihda ilmavesilukko/tulosuodatin (Sechrist P/N 3529E kuvassa 4) sddnnéllisesti vahintaan 6 kuukauden vélein tai tarpeen mukaan.

»  Vaihda sisdiset, sintratut ruostumattomasta teraksesta valmistetut suodattimet (Sechrist P/N 3522K kuvassa 3) saannoéllisesti vahintaan 6 kuukauden vilein tai
tarpeen mukaan.
% Puhdistus
»  Kaasusekoittimen ulkopinnat voidaan pyyhkia puhtaaksi miedolla saippualiuoksella tai nestemaiselld desinfiointiaineliuoksella. Al kayta
hankaavia puhdistusaineita.
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TEHDASHUOLTO

SECHRIST INDUSTRIES ILMA/HAPPIKAASUSEKOITIN

Oikean toiminnan ja tarkkuuden varmistamiseksi Sechrist ilma/happikaasusekoittimet on tarkistettava perusteellisesti kahden (2) vuoden vélein. Tuotteen takuun
sailyttamiseksi huollon saa suorittaa vain Sechrist Industries tai Sechristin valtuuttama henkilosto.

LAITTEEN KESTOIKA

Sechrist ilma/happikaasusekoittimien kaytt6ikd on 20 vuotta edellyttéen, ettd ne huolletaan Sechristin toimittamilla komponenteilla ja Sechristin sertifioimilla

teknikoilla kahden vuoden vilein.

VIANMAARITYS

Ongelma

Mahdollinen syy

Korjaus

Epatarkka 0:%.

0:-analysaattorin kalibrointi
virheellinen (yleisin ongelma).

Kalibroi Oz-analysaattori uudelleen.

Virheellinen tulokaasujen puhtaus.

Tarkista/varmista tulokaasun puhtaus.

Virheellistd kaasua sy6tetdan tuloon.

Varmista, ettd 1ahdot ja letkut on kytketty oikein.

Etu- ja takaistukat ovat kuluneita.

Suhteellisuusmoduulin vaara kalibrointi.

Kalibroi kaasusekoitin uudelleen (vain Sechrist Industries tai Sechristin
valtuuttama henkil6sto saa suorittaa).

Tasapainotusmoduulin toimintahdirio.

Kalibroi tasapainotusmoduuli uudelleen (vain Sechrist Industries tai Sechristin
valtuuttama henkil6sto saa suorittaa).

0:% -ohjausnuppia on hankala
kaantaa.

Etulevy on siirtynyt.

Kohdista etulevy uudelleen.

Taipunut saatoakseli.

Vaihda akseli ja kalibroi uudelleen (vain Sechrist Industries tai
Sechristin valtuuttama henkil6sto saa suorittaa).

02% -muutos > 1 % testauksen
aikana.

llman tai O.:n tulosuodatin voi olla
likainen, aiheuttaen > 20 psig (138 kPa)
paine-eron.

Vaihda tulosuodatin.

Saatimen neulan kalibrointi virheellinen.

Kalibroi kaasusekoitin uudelleen (vain Sechrist Industries tai Sechristin
valtuuttama henkil6sto saa suorittaa).

Jatkuva hélytys molempien
tulopaineiden ollessa yhta
suuret.

Likainen tulosuodatin/-suodattimet.

Vaihda suodatin/suodattimet.

Ohitusventtiilin kuula vuotaa.

Puhdista venttiilin kuula ja istukka (vain Sechrist Industries tai Sechristin
valtuuttama henkil6sto saa suorittaa).

Halytysmoduulin kalibrointi virheellinen.

Kalibroi uudelleen (vain Sechrist Industries tai Sechristin valtuuttama
henkilésto saa suorittaa).

Halytysta ei kuulu, kun paine

Viallinen halytinrengas.

Vaihda halytinrengas (vain Sechrist Industries tai Sechristin valtuuttama
henkil6sto saa suorittaa).

katoaa yhdesta kaasuldhteesta.

Halytysmoduulin kalibrointi virheellinen.

Kalibroi kaasusekoitin uudelleen (vain Sechrist Industries tai Sechristin
valtuuttama henkil6sto saa suorittaa).

Halyttimet jumissa.

Puhdista, voitele tulpat ja kalibroi uudelleen huoltokasikirjan ohjeiden
mubkaisesti (vain Sechrist Industries tai Sechristin valtuuttama henkilost6 saa
suorittaa).

HUOMIO: Jos ongelma tai huolenaihe jatkuu asianmukaisen korjauksen jalkeen, ota yhteytta valtuutettuun Sechrist-huoltoedustajaan, tai ota
yhteytta Sechrist Industriesin tekniseen tukeen.
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Obelis s.a.

Bd Général Wahis 53
B-1030 Bruxelles, Belgique
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Fax : +32.2.732.60.03

Courriel : mail@obelis.net

Obelis UK Ltd
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Henley-On-Thames
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Téléphone : +32.2.732.59.54
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Modeéles de mélangeurs de gaz air / oxygéne

Modeles a bas débit

Modéle 3500CP-G

(fixation sur perche) Modele 20400
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Modeéle a bas débit 20459

(fixation sur perche)

Modeéle a bas débit 20457

(fixation au mur)

Modeles a haut débit

Modele 3600 a haut débit
(fixation sur perche)

Modele 3601 a haut débit
(fixation au mur)
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Sechrist Industries, Inc. vous remercie d'avoir choisi un mélangeur de gaz air/oxygéne Sechrist. Nous vous avertissons également qu'avant d'essayer d'utiliser le mélangeur
de gaz dans un environnement de soins aux patients, vous devez vous familiariser avec les instructions de ce manuel et de toute étiquette figurant sur le produit. Tout au
long de ce manuel, des avertissements, des mises en garde et des remarques attirent votre attention sur des points particulierement importants.

INTRODUCTION
Le mélangeur de gaz est un dispositif de dosage de précision permettant de mélanger de I'air et de I'oxygéne de qualité médicale a n'importe quelle concentration comprise
entre 0,21 et 1,0 FiO: (fraction d'oxygéene dans I'air inspiré) et d'acheminer le mélange vers divers appareils d'assistance respiratoire. Le mélangeur de gaz utilise de I'air et de
I'oxygéne de qualité médicale a la pression de 345 kPa (50 psig) connectés a deux raccords DISS. Le mélangeur de gaz utilise un systéeme d'équilibrage a deux étages, le gaz
entrant dans le premier étage pour égaliser la pression de fonctionnement des sources de gaz avant d'entrer dans I'étage de dosage. Les gaz passent ensuite dans I'étage de
dosage ou ils sont mélangés a la concentration d'oxygéne définie a I'aide du bouton de commande du mélangeur de gaz. Cet étage est doté d'une valve a double extrémité
avec un siege de valve a chaque extrémité. Chacun de ces siéges de valve controle le passage de I'air ou de I'oxygéene vers la sortie du mélangeur de gaz.

Les mélangeurs de gaz sont disponibles en configuration a bas débit ou a haut débit. Les mélangeurs de gaz sont également disponibles dans différentes configurations de
connecteurs d'entrée/sortie.

RESPONSABILITE DE L'UTILISATEUR / DU PROPRIETAIRE

AVERTISSEMENT : Il incombe a I'organisation acheteuse de s'assurer qu'elle dispose de I'outillage, de I'équipement et de la formation nécessaires
pour exécuter les taches pour lesquelles elle achéte des composants ou des Kkits.

AVERTISSEMENT : Les hépitaux ou les utilisateurs qui effectuent certaines réparations et/ou un entretien périodique sans avoir suivi la formation
dispensée par Sechrist Industries assument I'entiére responsabilité de tout dysfonctionnement résultant d'une utilisation inappropriée, d'un
mauvais entretien, de réparations inappropriées ou non autorisées, de dommages ou de modifications effectuées.

Le mélangeur de gaz Sechrist fonctionnera conformément aux spécifications et descriptions contenues dans ce manuel et sur I'étiquetage d'accompagnement lorsque le
mélangeur de gaz est utilisé et entretenu conformément aux instructions de ce manuel et aux autre documents I’'accompagnant. Ne pas essayer d'utiliser cet équipement
avant d'avoir lu et bien compris ces instructions. Le mélangeur de gaz doit étre contrélé périodiquement comme indiqué dans ce manuel (voir la section Entretien de
routine). Aucun produit défectueux ne doit étre utilisé dans un cadre clinique. Toute réparation nécessaire sera effectuée dans les bureaux de Sechrist a Anaheim, CA, aux
Etats-Unis, ou par une personne formée et autorisée par Sechrist Industries. Toutefois, Sechrist reconnait que certains hdpitaux et autres utilisateurs disposent de leurs
propres équipes de maintenance (ingénieurs et techniciens biomédicaux) qui effectuent certaines réparations et/ou un entretien périodique. Pour cette raison, Sechrist
fournit des composants et des kits de rechange pour de telles interventions.

AVERTISSEMENT : Les incidents graves, les déces et les dysfonctionnements survenus en rapport avec le dispositif doivent étre signalés par l'utilisateur
a Sechrist et a I'autorité compétente de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE
AVERTISSEMENT : indique la possibilité de blessures corporelles ou de décés pour le patient et/ou I'opérateur de I'appareil.

AVERTISSEMENT : Les modeles de mélangeurs air/oxygéne Sechrist identifiés dans ce manuel ne sont pas des appareils autonomes. Ces mélangeurs sont congus pour
mélanger de |'air de qualité médicale et de I'oxygéne de qualité médicale pour les équipements d'assistance respiratoire.

AVERTISSEMENT : Il incombe a I'organisation acheteuse de s'assurer qu'elle dispose de I'outillage, de I'équipement et de la formation nécessaires pour exécuter les
taches pour lesquelles elle achéte des composants ou des kits.

AVERTISSEMENT : Aucune modification de cet équipement n'est autorisée. Ne pas modifier cet équipement sans |'autorisation du fabricant. En cas de modification de
cet équipement, il convient de procéder a une inspection et a des tests appropriés pour garantir son utilisation en toute sécurité.

AVERTISSEMENT : Le mélangeur de gaz est uniquement congu pour mélanger I'air et I'O2 ; ne pas modifier les entrées pour recevoir d'autres sources de gaz.
AVERTISSEMENT : Les hopitaux ou les utilisateurs qui effectuent certaines réparations et/ou un entretien périodique sans avoir suivi la formation dispensée par Sechrist
Industries assument I'entiére responsabilité de tout dysfonctionnement résultant d'une utilisation inappropriée, d'un mauvais entretien, de réparations inappropriées ou

non autorisées, de dommages ou de modifications effectuées.

AVERTISSEMENT : L'utilisateur du mélangeur de gaz air/oxygéne Sechrist sera seul responsable de tout dysfonctionnement résultant d'une utilisation inappropriée, d'un
mauvais entretien, de réparations inappropriées et/ou non autorisées, de dommages ou de modifications effectués par toute personne autre que Sechrist Industries.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser de mélangeurs de gaz a haut débit pour les patients néonatals et pédiatriques.

AVERTISSEMENT : Les conditions d'alarme/de dérivation doivent étre corrigées rapidement, car la concentration d'oxygéne sélectionnée ne sera pas délivrée en cas de
dérivation. Le différentiel de pression entre les sources d'air et d'oxygéne en entrée doit étre maintenu a moins de 138 kPa (20 psig).

AVERTISSEMENT : La présence d'eau liquide ou d'autres contaminants dans I'un ou l'autre des gaz en entrée, en particulier dans I'air en entrée, entrainera un mauvais
fonctionnement de cet appareil et de tout équipement annexe. Les gaz en entrée doivent respecter une siccité de 0,0045 mg d'eau par centimetre cube de gaz.
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AVERTISSEMENT : La concentration d'oxygene doit étre surveillée en aval du mélangeur de gaz a I'aide d'un analyseur d'oxygéne approprié et étalonné, équipé d'alarmes
pouvant étre réglées pour une FIO; élevée ou faible (02%). La FiO2 (02%) doit ensuite étre ajustée pour maintenir les concentrations appropriées des gaz du sang.

AVERTISSEMENT : L'oxygene accéléere vigoureusement la combustion. Pour éviter tout risque d'explosion, ne pas exposer le mélangeur de gaz a des instruments ou

autres équipements qui pourraient avoir été contaminés par de I'huile ou de la graisse. Le gaz fourni au mélangeur de gaz doit étre extrémement propre (un maximum
de 25 parties par million (ppm) d'hydrocarbures gazeux est autorisé.) Une concentration élevée d'hydrocarbures dans le gaz en entrée crée un risque d'incendie.

AVERTISSEMENT : L'alarme sonore du mélangeur de gaz peut ne pas fonctionner lorsque les pressions d'entrée d'air et d'oxygéne sont inférieures a la pression d'entrée
minimale spécifiée de 207 kPa (30 psig).

AVERTISSEMENT : Les sorties ont la capacité de fournir des pressions de gaz égales aux pressions d'entrée. Par conséquent, tout équipement connecté doit offrir une
protection de sécurité pour éviter que des pressions excessives soient délivrées aux patients.

AVERTISSEMENT : Une surveillance constante par du personnel qualifié est requise chaque fois qu'un patient est relié a un équipement d'assistance respiratoire.
L'utilisation de systemes d'alarme ou de surveillance ne fournit pas une garantie absolue d'avertissement de chaque dysfonctionnement possible du systeme. En outre,

certains problémes peuvent nécessiter une attention immédiate.

AVERTISSEMENT : Des pressions d'entrée < 207 kPa (30 psig) ou > 483 kPa (70 psig) peuvent endommager le mélangeur de gaz ou entrainer son dysfonctionnement.
L'utilisation d'un systéme approprié de régulation des gaz en entrée est nécessaire.

AVERTISSEMENT : Le mélangeur de gaz air/oxygéne Sechrist est un dispositif médical sophistiqué congu pour étre utilisé par du personnel qualifié sous la direction d'un
médecin qualifié.

AVERTISSEMENT : Ce produit ne doit étre entretenu et réparé que par un technicien formé en usine par Sechrist Industries ou conformément a des instructions écrites
de Sechrist Industries. Ce produit ne doit pas étre modifié de quelque fagon que ce soit, sauf avec I'approbation écrite préalable de Sechrist Industries. Les modifications

non approuvées peuvent entrainer la mort ou des blessures graves.

AVERTISSEMENT : Le mélangeur de gaz ne contient pas de filtres de stérilisation du gaz et délivre du gaz de la qualité fournie par les sources de gaz. L'utilisation de filtres
appropriés pour la pureté du gaz et pour les conduites de gaz reléve de la responsabilité de I'utilisateur.

AVERTISSEMENT : Quand le mélangeur de gaz est utilisé en complément a un équipement respiratoire, |'utilisateur doit consulter et suivre les instructions fournies par le
fabricant de I'équipement respiratoire.

AVERTISSEMENT : Ne pas obstruer I'alarme. Ne pas modifier I'alarme.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser le mélangeur de gaz lorsque |'alarme retentit.

AVERTISSEMENT : Le mélangeur de gaz ne doit pas étre utilisé avec des concentrateurs d'oxygene.

AVERTISSEMENT : Le mélangeur de gaz purge le mélange air/oxygéne. Ne pas exposer le mélangeur de gaz a des sources d'allumage.

AVERTISSEMENT : Lorsque les deux apports gazeux se situent dans une fourchette de 207 a 483 kPa (30 a 70 psig), le mélangeur de gaz maintient la concentration
d'oxygéne délivrée dans la limite de 1 % de la concentration sélectionnée avec de faibles fluctuations de la pression d'entrée. L'erreur supplémentaire de 2 % résulte de la
lisibilité du point de consigne et de I'erreur d'échelle. Ne pas utiliser sur un patient ou avec un équipement d'oxygénation par dérivation respiratoire ou cardiaque en
dehors des spécifications de pression du mélangeur de gaz.

AVERTISSEMENT : Réviser le mélangeur de gaz tous les 2 ans a partir de la date de fabrication.

AVERTISSEMENT : Inspecter visuellement le mélangeur de gaz dés sa réception. Ne pas utiliser le mélangeur de gaz s'il est endommagé et contacter le fournisseur.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser le mélangeur de gaz si des bulles sont détectées pendant le test d'inversion du flux de gaz.

AVERTISSEMENT : Ce dispositif de mélange de gaz de précision peut devenir non fonctionnel ou étre endommagé s'il est utilisé sans I'ensemble de piége a eau et de filtres
fourni.

AVERTISSEMENT : Remplacer périodiquement le filtre d'entrée/piége a eau dans I'air (Sechrist Réf. 3529E dans la figure 4), au moins tous les 6 mois ou selon les besoins.
AVERTISSEMENT : Remplacer les filtres internes en acier inoxydable fritté (Sechrist Réf. 3522K dans la figure 3) au moins tous les 6 mois ou selon les besoins.
AVERTISSEMENT : Le mélangeur de gaz n'est pas compatible avec I'IlRM.

AVERTISSEMENT : Ne pas autoclaver ni stériliser.

MISE EN GARDE : Ne pas plonger le mélangeur de gaz dans quelque solution que ce soit.

MISE EN GARDE : Avant d'utiliser ce mélangeur de gaz, vérifier que la procédure de vérification du fonctionnement a été effectuée par une personne qualifiée.
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MISE EN GARDE : La pression de sortie du mélangeur de gaz sera toujours légerement inférieure a la plus basse des deux pressions d'entrée. Certains appareils
respiratoires connectés au mélangeur de gaz peuvent nécessiter des tolérances plus étroites ; si tel est le cas, consulter le fabricant de cet équipement.

MISE EN GARDE : L'écoulement de purge est situé sur la partie inférieure du module de dosage ; il est nécessaire pour maintenir la précision de la concentration d'oxygene
a des réglages de débit tres bas.

MISE EN GARDE : L'alarme/la dérivation s'active lorsque le premier gaz est connecté. L'alarme se réinitialise lors du raccordement a la deuxiéme entrée de gaz.
MISE EN GARDE : Le circuit de gaz du mélangeur air/oxygéne a été rincé a |'oxygeéne avant d'étre livré.

MISE EN GARDE : Indique le risque potentiel d'endommager I'équipement et/ou d'autres biens si I'avertissement est ignoré.

MISE EN GARDE : Attire |'attention sur les commentaires qui sont destinées a compléter ou a souligner les instructions de base contenues dans ce manuel.

MISE EN GARDE : Les mélangeurs air/oxygéne de Sechrist ne sont pas destinés a étre des dispositifs a usage unique. Il s'agit de dispositifs non invasifs et non implantables.

EXPLICATION DES ABREVIATIONS

DISS Norme « Diameter Index Safety System »
NIST Filetage non interchangeable

PSIG Jauge de livre par pouce carré

LPM Litres par minute

Air/O2 Air/Oxygéne

0% Pourcentage d'oxygéne

EXPLICATION DES SYMBOLES

SYMBOLE SIGNIFICATION ) . e 1t ps
Mise en garde : Conformément a la législation

Only fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne doit étre

Mise en garde o L
vendu que par un médecin ou sur prescription

A médicale.
-EC m Représentant autorisé dans la Communauté
européenne
| | lI Fabricant
M D Dispositif médical
i\/\.fnj ’ Date de fabrication

SYMBOLE SIGNIFICATION

Importateur dans I'UE

Numeéro de référence/modele

A
m
T

Numéro de série
SN Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

L'utilisateur/opérateur doit se référer au Pays d'origine
manuel d'instructions

Avertissement, interdiction ou action
obligatoire
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N

DANGER

Ce produit n'est pas congu comme un dispositif de maintien ou de soutien de la vie.

Retirer le mélangeur de gaz de son emballage et vérifier I'absence de dommages. En cas de dommage, NE PAS
L’UTILISER et contacter le fournisseur.

Aucun composant électronique n'est incorporé dans le mélangeur de gaz.

INDICATIONS D'UTILISATION

L'objectif de cet appareil est de permettre au personnel qualifié de mélanger de I'air de qualité médicale et de I'oxygéne de qualité médicale, a des concentrations
d'oxygéene sélectionnées par |'opérateur, pour les administrer aux patients par le biais de divers types d'équipements d'assistance respiratoire et d'équipements de
dérivation cardio-pulmonaire (cceur-poumon).

Le mélangeur de gaz air/oxygéne Sechrist est un dispositif de régulation de pression et de dosage de précision, congu pour mélanger avec précision I'air et I'oxygéne de
qualité médicale (FiO2). Le mélangeur de gaz peut fournir des concentrations de FIO2 de 0,21 a 1,0 pour alimenter divers appareils respiratoires. Le mélangeur de gaz
recoit de |'air et de |'oxygéne via les raccords d'entrée du systeme de sécurité a indice de diameétre (raccords DISS) a la pression nominale de 344 kPa (50 psig). L'unité
fonctionne de maniére satisfaisante avec des pressions d'entrée de 207 a 482 kPa (30 a 70 psig), a condition que la différence entre les pressions soit au maximum de
138 kPa (20 psig). Les mélangeurs de gaz air/oxygéne de Sechrist peuvent étre indiqués lorsque des concentrations précises d'oxygéne sont requises pour des
applications cliniques. L'utilisation du mélangeur de gaz dans sa configuration appropriée est pertinente a tout I'environnement de soins de santé.

. Patients concernés : Ne pas utiliser de mélangeurs de gaz a haut débit pour les patients néonatals et pédiatriques.

. Etat pathologique a traiter : Les patients qui ont besoin d'une oxygénothérapie d'appoint allant de 0,21 a 1,0 FiO2, (21 % a 100 % de 0,) grace a différents types
d'appareils d'assistance respiratoire.

. Principe de fonctionnement/mode d'action : Le mélangeur air-oxygéne Sechrist est un dispositif de régulation de pression et de dosage de précision congu pour
mélanger avec précision I'air respirable médical et I'oxygéne respirable médical a n'importe quelle concentration d'oxygéne sélectionnée entre 21 % et 100 %,
pour alimenter divers équipements d'assistance respiratoire.

. Principales revendications en matiére de performance et de sécurité : Le mélangeur air/oxygéne de Sechrist est congu pour mélanger I'air et I'oxygéne de qualité
médicale.

CONTRE-INDICATIONS

Bien que I'oxygénothérapie d'appoint ne soit pas dépourvue d'effets secondaires possibles, tels que I'atélectasie d'absorption et la toxicité de I'oxygene, les effets
néfastes de |'oxygéne ne doivent jamais empécher son utilisation lorsqu'elle est indiquée *.

1Donald F. Eagan, MD, Eagan's Fundamentals of Respiratory Care, Cinquiéme édition 1999 (Fondamentaux de |'assistance respiratoire)

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Plusieurs configurations sont disponibles, avec ou sans débitmetre attaché. Tous les modeéles utilisent le méme mélangeur de gaz et les spécifications suivantes
s'appliquent donc a toutes les configurations.

Modéle Haut débit Bas débit
au moins 100 Ipm @ a 60 % d'oxygéne avec au moins 40 Ipm @ a 60 % d'oxygene avec des
s . des pressions en entrée de 345 kPa (50 psig). ressions en entrée de 345 kPa (50 psig). La plage
Plage de débit en sortie La E)Iage d'entrée de 30-70 psig prédui?ui) d':ntrée de 30-70 psig produit un Eﬂéb?t egrz sort?e gans
débit en sortie dans une plage de 70-150 Ipm une plage de 29-60 Ipm
Débit maximal en entrée Le débit maximal en entrée est égal au débit maximal en sortie plus le débit maximal de purge
**Débit d'écoulement de 8,0-10,0 Ipm @ débit de 16 Ipm 2,5-4,5 lpm @ débit de 8 Ipm
purge a 50 psig a 50 psig
Activation de I'alarme de 345 Kpa (50 psig) 345 Kpa (50 psig)
dérivation 165-193 Kpa (24-28 psig) 165-193 Kpa (24-28 psig)

Désactivation de I'alarme/du | |¢ différentiel de pression du gaz en entrée est 269 kPa (10 psig).
contournement : psig

Niveau sonore de l'alarme : Minimum de 60 db a 0,3 m (1 ft)

Plage de réglage de la
concentration d'oxygéne
Pression d'entrée du gaz 345 kPa (50 psig) 138 kPa (20 psig) (au débit minimum de 4,0 pieds cubes standard par minute (SCFM))

0,21+0,01a1,0
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Précision de la concentration
en oxygene du gaz délivré +3 % de la pleine échelle
(02%)

Types de connexion :

Raccords d'entrée : Oxygene DISS femelle, Air DISS male (NIST disponible)

Bas débit — Raccord Barb male pour oxygene
Raccords de sortie :
Haut débit — Raccord DISS pour I'oxygéne

Filtration du piege a eau Un piége a eau/filtre de 0,01 micron est fourni pour le raccordement a I'entrée d'air

Filtration en entrée Chaque raccord d'air/oxygéne en entrée est équipé d'un filtre a particules de 5 microns.

Inversion du flux de gaz Des clapets anti-retour en entrée empéchent l'inversion du flux de gaz a partir de I'une ou I'autre des
entrées de gaz.

Durée de vie Deux (2) ans

Durée de vie du dispositif La durée de vie des mélangeurs a gaz Sechrist est de 20 ans a condition qu'ils soient révisés en utilisant
des composants fournis par Sechrist et par des techniciens certifiés par Sechrist une fois tous les 2 ans.

Accessoires en option Les tuyaux d'entrée sous pression détachables par I'opérateur suivants sont conformes aux normes V-1,

V-5 et G-4.1 de la Compressed Gas Association (CGA) :
. Réf. IV 308 Tuyau d'entrée d'air de 4,27 m (14 pieds) (non disponible en Europe)
. Réf. IV 309 Tuyau d'entrée d'oxygene de 4,27 m (14 pieds) (non disponible en Europe)
. Perche de fixation

Débitmetres en option 1-10lpm £ 3 % de la pleine échelle

1-15Ipm £ 3 % de la pleine échelle

100 - 1000 ml/min......... + 3 % de la pleine échelle

Les gaz en entrée doivent respecter une siccité de 0,0045 mg d'eau par centimétre cube de gaz.

Air : L'entrée d'air médical doit étre de qualité USP ou équivalente.
Oxygeéne : L'oxygene doit étre de qualité médicale USP ou équivalente.
Dimensions (sans débitmeétres)

Profondeur : = 3,94 pouces (sans piége a eau attaché)

Largeur : = 2,40 pouces

Hauteur : =5,16 pouces

Poids : = 4,7 livres

Poids a I'expédition : =12 livres

Z!ifiiiiizen'?perat”res 26,66 °C £9,44 °C (80 °F +15 °F )

CONFIGURATION DU MELANGEUR DE GAZ

Le mélangeur de gaz peut étre fixé sur une perche ou au mur. Les raccords d'entrée du mélangeur de gaz sont conformes au Diameter Index Safety System (DISS)* ;
les raccords d'air et d'oxygéene ne peuvent pas étre inversés. Connecter un tuyau haute pression d'air au raccord d'air et un tuyau haute pression d'oxygene au raccord
d'oxygéne. Il est recommandé d'utiliser un piége a eau entre le tuyau d'air et le raccord d'entrée pour empécher I'humidité de pénétrer dans le mélangeur de gaz.

*Le mélangeur de gaz est disponible sur demande avec des raccords d'entrée NIST et des raccords de sortie Barb.

MODE D'EMPLOI
¢ Avant d'utiliser le mélangeur de gaz, s'assurer que son bon fonctionnement a été vérifié.
¢ Lecas échéant, connecter la sortie du mélangeur de gaz au dispositif d'entrée qui délivrera la concentration d'oxygéne au patient.

¢ Apartir de sources de gaz fiables et régulées en pression, connecter I'air et I'oxygéne de qualité médicale aux entrées du mélangeur de gaz en utilisant les
tuyaux de gaz appropriés (tuyau d'entrée d'air Réf. IV 308 et tuyau d'entrée d'oxygene Réf. IV 309). REMARQUE : Les réf. IV 308 et IV 309 ne sont pas
marquées CE.

¢ Al'aide du bouton de commande du mélangeur de gaz FiO;, sélectionner la concentration d'oxygéne FIO, souhaitée entre 0,21 et 1,0.

¢ Sila configuration comprend un ou plusieurs débitmetres, faire passer le gaz par le ou les débitmétres en réglant le ou les boutons du ou des débitmeétres dans
le sens inverse des aiguilles d'une montre sur le réglage de débit souhaité.

¢  Mettre en fonctionnement le dispositif de distribution attaché, le cas échéant.

¢ Une fois que le mélange gazeux sélectionné a vidangé I'air ambiant du dispositif de distribution, analyser et surveiller la concentration du gaz distribué avec un
analyseur d'oxygéene étalonné. Régler correctement les limites d'alarme haute et basse de I'analyseur.

¢  Observer périodiqguement le dispositif de piége a eau pour détecter toute accumulation d'humidité. L'humidité doit étre éliminée du piege a eau en appuyant
sur la valve située au fond de la cuvette du piege a eau.

¢ Observer périodiquement I'analyseur d'oxygene et évaluer la FIO, délivrée.
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UTILISATION DU MELANGEUR DE GAZ AVEC D'AUTRES EQUIPEMENTS

o

% Raccorder la sortie de gaz du mélangeur de gaz, soit directement, soit par I'intermédiaire d'un tuyau haute pression, a I'équipement avec lequel il est utilisé.

K3
3

Régler la commande du panneau avant sur la concentration d'oxygene souhaitée.

o

*  Activer les sources d'air et d'oxygéne a 345 kPa (50 psig).

2,

s Utiliser un analyseur d'oxygéne étalonné pour vérifier la précision du gaz délivré.

K3

VERIFICATION DU FONCTIONNEMENT
Avant chaque utilisation
Avant chaque utilisation clinique, I'utilisateur doit effectuer les tests suivants :
. Test du systéme de dérivation/alarme

o L'utilisateur doit brievement déconnecter une entrée de gaz pour s'assurer que le systéme de dérivation/alarme fonctionne. Lorsqu'une seule entrée de
gaz est déconnectée, I'alarme sonore se déclenche et I'02% analysé indique 1'02% du gaz a une seule entrée, c'est-a-dire 21 % si I'entrée d'oxygéne a été
déconnectée et 100 % si c'est I'entrée d'air qui a été déconnectée.

. Précision de la concentration en oxygéne du gaz délivré

o Avec un analyseur d'oxygéne étalonné avec précision, I'utilisateur doit analyser I'0.% aux réglages suivants : 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %,
90 % et 100 %.

. Procédure d'inversion du débit de gaz

o L'inversion du flux de gaz est contrélée en mettant sous pression I'une des entrées d'alimentation en gaz tandis qu'un flexible d'essai est connecté a
I'autre entrée avec I'extrémité libre immergée dans de I'eau propre. Si des bulles sont visibles, ne pas utiliser le mélangeur de gaz.

Tous les mois

La procédure suivante plus exhaustive doit étre effectuée au moins une fois par mois, ou plus fréquemment si cela est indiqué ou souhaité.

Cette procédure permet de déterminer si le mélangeur de gaz fonctionne conformément aux spécifications de conception. Cette vérification doit étre effectuée dans
I'environnement des soins de santé par un personnel qualifié.

La procédure doit étre suivie exactement comme indiqué. Si le mélangeur de gaz ne répond pas aux normes établies, il doit étre retiré de I'application clinique jusqu'a ce
que son étalonnage et/ou son entretien soit effectué (voir la section de dépannage ou le manuel d'entretien).

MISE EN GARDE : Le personnel responsable des tests quotidiens et mensuels de vérification du fonctionnement doit tenir des registres précis des activités d'essai.
Le processus de vérification des performances nécessite une configuration simple, comme le montre le schéma ci-dessous.

Figure 2

Alimentation Alimentation
en oxygene en air

Régulateur wiis - Régulateur
réglable i réglable
de 02460 p.s.i.g. Mélan de 02460 p.s.i.g.
Jauge © —@ Jauge
N T 1
-
Débitmetre
l Analyseur
Réservoir
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% Raccorder le mélangeur de gaz aux gaz en entrée avec des régulateurs de pression a réglage indépendant (0 - 60 psig).
% Connecter un débitmetre a la sortie du mélangeur de gaz (pour les modeles 3600 et 3601 uniquement).

% Diriger le débit du débitmetre vers un réservoir (par exemple, une bouteille ou un tube) en s'assurant qu'aucun air ambiant n'est entrainé ce qui diluerait
le mélange.

«  Placer une sonde d'analyse de O; étalonnée dans le réservoir.

Test de précision générale
% Régler les deux pressions d'entrée a 344 kPa (50 psig).
% Régler le débitmeétre sur 8 Ipm pour les configurations avec les débitmétres suivants : de 0 a 10 Ipm et de 100 a 1000 ml/min, de 1 a 15 Ipm, de 0 a 16 Ipm.
«  Régler le débitmetre sur 15 lpm pour les configurations avec les débitmetres suivants : de 2 a 20 Ipm, de 2 a 32 Ipm et de 3 a 30 Ilpm.
%  Comparer les mesures de |'analyseur de 02 aux réglages suivants : 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 % et 100 %. Etant donné que le mélangeur de

gaz a une précision globale de = 3 % a pleine échelle et si la précision de I'analyseur est de + 1 %, les FiO2 doivent concorder dans la limite de + 4 %.

Vérifier la précision a plusieurs pressions d'entrée.

*
X

% Régler I'02% a 60 % avec les pressions d'entrée a 345 kPa (50 psig).

% Vérifier I'exactitude du réglage en le comparant a la valeur analysée.

% Régler la pression de Oz a 276 kPa (40 psig) en laissant I'entrée d'air a 414 kPa (60 psig).
% Relever la mesure de I'analyseur.

% Régler la pression de O a 414 kPa (60 psig) et I'entrée d'air a 276 kPa (40 psig)

% Relever la mesure de l'analyseur.

% Les concentrations de Oz analysées ne doivent pas varier de plus de 2 % lors des changements de pression ci-dessus.

Tester le fonctionnement du module d'alarme.

«  Régler les pressions d'entrée a 344 kPa (50 psig).

% Régler1'0x% a 60 %.

< Réduire la pression d'entrée d'air a 166 kPa (24 psig).

<  L'alarme sonore doit se déclencher dans la plage de pression de 24 a 28 psig, et la mesure de I'analyseur d'O; doit étre supérieure a 97 %.

< Augmenter lentement la pression d'entrée d'air a 345 kPa (50 psig). L'alarme doit s'arréter et se réinitialiser avant I'obtention d'une pression d'entrée de 276
kPa (40 psig).

¢ Réduire la pression d'entrée d'O; a 165 kPa (24 psig).
< L'alarme sonore doit se déclencher dans la plage de pression de 24 a 28 psig, et la mesure de I'analyseur d'O: doit étre inférieure a 25 %.

«  Augmenter lentement la pression d'entrée d'O; a 345 kPa (50 psig). L'alarme doit s'arréter et se réinitialiser avant |'obtention d'une pression d'entrée de 276
kPa (40 psig).

Vérifier les filtres d'entrée.

*,

% Pour tester le débit a travers le filtre du piége a eau et les ensembles de filtres d'entrée d'air, un petit orifice de test a été prévu a I'arriere du mélangeur
de gaz, juste au-dessus de I'entrée d'air.

% Fermer les deux entrées de gaz et laisser les gaz s'évacuer complétement. A I'aide d'une douille hexagonale de % pouce, retirer le bouchon de I'orifice de
test et installer un mamelon fileté de 10-32.

«  Connecter un manometre précis (0-414 kPa) (0-60 psig) au mamelon.

*,

% Ouvrir les entrées de gaz.

«  Régler la commande FiO; du mélangeur de gaz sur 0,21.
«»  Observer la pression enregistrée par le manometre connecté a l'orifice de test.
*,

< Ladifférence entre la pression du manométre de test et la pression d'entrée ne doit pas varier de plus de 34 kPa (5 psig).

«*  Sila pression différentielle est > 34 kPa (5 psig), remplacer les filtres d'entrée comme indiqué dans la section d'entretien de routine.
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ENTRETIEN DE ROUTINE

REMARQUE : Le fabricant mettra a disposition, sur demande, les schémas de circuits, les listes de piéces détachées, les descriptions, les instructions d'étalonnage
ou toute autre information qui aidera le personnel d'entretien formé a réparer les parties de I'équipement médical désignées par le fabricant comme pouvant étre
réparées par le personnel d'entretien.

L'entretien de routine du mélangeur de gaz se limite a la vérification périodique du fonctionnement, au remplacement des filtres d'entrée et au nettoyage des surfaces
extérieures. Un mélangeur de gaz nécessitant un étalonnage ou un entretien ne doit pas étre utilisé tant que les procédures nécessaires n'ont pas été effectuées et que
I'équipement n'a pas été testé pour déterminer s'il fonctionne correctement. L'étalonnage et I'entretien ne peuvent étre effectués que par du personnel formé et
autorisé a le faire par Sechrist Industries. L'entretien de routine, tel que défini dans ce manuel, peut étre effectué par une personne compétente ayant de I'expérience
dans I'entretien de dispositifs de cette nature. Les pieces désignées dans ce manuel doivent étre remplacées uniquement par des pieces fabriquées ou vendues par
Sechrist Industries.

«  Filtres d'entrée
»  Remplacer périodiquement le filtre d'entrée/piége a eau dans I'air (Sechrist Réf. 3529E dans la figure 4), au moins tous les 6 mois ou selon les besoins.

»  Remplacer les filtres internes en acier inoxydable fritté (Sechrist Réf. 3522K dans la figure 3) au moins tous les 6 mois ou selon les besoins.

% Nettoyage
»  Lessurfaces extérieures du mélangeur de gaz peuvent étre nettoyées avec une solution de savon doux ou une solution désinfectante liquide. Ne pas
utiliser de produits de nettoyage contenant des substances abrasives.
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REVISION EN USINE

SECHRIST INDUSTRIES MELANGEUR DE GAZ AIR/OXYGENE

Pour garantir leur bon fonctionnement et leur précision, les mélangeurs de gaz air/oxygéne Sechrist doivent étre entierement révisés tous les deux (2) ans. Pour
maintenir la garantie du produit, la révision doit étre effectuée par Sechrist Industries ou par du personnel agréé par Sechrist.

DUREE DE VIE DU DISPOSITIF

La durée de vie des mélangeurs air/oxygéne Sechrist est de 20 ans a condition qu'ils soient révisés en utilisant des composants fournis par Sechrist et par des
techniciens certifiés Sechrist une fois tous les 2 ans.

DEPANNAGE

Probléeme

Cause possible

Correction

02% inexact

Analyseur d'O2 non étalonné
(probleme le plus fréquent).

Réétalonner I'analyseur d'O..

Pureté insuffisance des gaz en entrée.

Contréler/vérifier la pureté des gaz en entrée.

Le gaz fourni a I'entrée est incorrect.

Vérifier que les sorties et les tuyaux souples sont correctement connectés.

Les siéges avant et arriere sont usés.

Mauvais étalonnage du module de dosage.

Réétalonner le mélangeur de gaz (I'opération ne doit étre effectuée que par
Sechrist Industries ou par le personnel autorisé par Sechrist).

Module d'équilibrage défectueux.

Réétalonner le module d'équilibrage (I'opération ne doit étre effectuée que
par Sechrist Industries ou par le personnel autorisé par Sechrist).

Bouton 0% difficile a tourner

La plagque frontale a bougé.

Repositionner la plaque frontale.

Axe de réglage tordu.

Remettre I'axe en place ou réétalonner (I'opération ne doit étre
effectuée que par Sechrist Industries ou par le personnel autorisé par

L'02% change de
>1% lors du
test

Le filtre d'entrée d'air ou d'O est peut-
étre sale, ce qui entraine une différence

Remplacer le filtre d'entrée.

Aiguille du régulateur non étalonnée.

Réétalonner le mélangeur de gaz (I'opération ne doit étre effectuée que par
Sechrist Industries ou par le personnel autorisé par Sechrist).

Alarme continue lorsque les
deux pressions d'entrée
sont égales

Filtre(s) d'entrée sale(s).

Remplacer le(s) filtre(s).

La bille de contrdéle de dérivation fuit.

Nettoyer la bille de contréle et le siége (I'opération ne doit étre effectuée que
par Sechrist Industries ou par le personnel autorisé par Sechrist).

Le module d'alarme n'est pas étalonné.

Réétalonner (I'opération ne doit étre effectuée que par Sechrist Industries ou
par le personnel autorisé par Sechrist).

L'alarme ne se déclenche pas
avec la perte de pression
d'une seule source de gaz

Anche d'alarme défectueuse.

Remplacer I'anche d'alarme (I'opération ne doit étre effectuée que par
Sechrist Industries ou par le personnel autorisé par Sechrist).

Le module d'alarme n'est pas étalonné.

Réétalonner le mélangeur de gaz (I'opération ne doit étre effectuée que par
Sechrist Industries ou par le personnel autorisé par Sechrist).

Clapets d'alarme coincés.

Nettoyer, lubrifier les clapets et recalibrer comme indiqué dans le manuel
d'entretien (I'opération ne doit étre effectuée que par Sechrist Industries ou
par le personnel autorisé par Sechrist).

MISE EN GARDE : Si le probléme ou le souci persiste aprés avoir appliqué la mesure de correction appropriée, consulter un représentant
d'entretien autorisé de Sechrist ou contacter le support technique de Sechrist Industries.
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Luft-/Sauerstoff-Gasmischermodelle

Modelle mit NIEDRIGER Durchflussrate
Modell 3500CP-G

(Standermontage) Modell 20400
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Modell mit niedriger Durchflussrate 20459

Modell mit niedriger Durchflussrate 20457
(Standermontage)

(Wandmontage)

Modelle mit HOHER Durchflussrate
Modell mit hoher Durchflussrate 3600

(Standermontage)

Modell mit hoher Durchflussrate 3601
(Wandmontage)
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Sechrist Industries, Inc. dankt lhnen, dass Sie sich fiir einen Sechrist Luft/Sauerstoff-Gasmischer entschieden haben. Bitte beachten Sie auch, dass Sie sich vor der
Verwendung des Gasmischers in der Patientenversorgung griindlich mit den Anweisungen in diesem Handbuch und allen Produktkennzeichnungen vertraut machen
mussen. In diesem Handbuch werden Warnungen, Vorsichtshinweise und Anmerkungen unter verwendet, um Sie auf besonders wichtige Dinge aufmerksam zu machen.

EINLEITUNG
Der Gasmischer ist ein Prazisionsdosiergerat zum Mischen von medizinischer Luft und Sauerstoff auf eine beliebige Konzentration von 0,21 bis 1,0 FiO; und zur Abgabe an
eine Vielzahl von Beatmungsgeraten. Der Gasmischer verwendet medizinische Luft und Sauerstoff mit einem Druck von 50 psig (345 kPa), der an zwei DISS-Anschliissen
angeschlossen ist. Der Gasmischer nutzt ein zweistufiges Ausgleichssystem, wobei das Gas in der ersten Stufe den Betriebsdruck der Gasquellen ausgleicht, bevor es in die
Dosierstufe gelangt. Die Gase flieRen dann in die Dosierstufe, wo sie auf die mit dem Gasmischer-Regelknopf eingestellte Sauerstoffkonzentration gemischt werden. Diese
Stufe hat ein doppelseitiges Ventil mit Ventilsitzen an beiden Enden. Jeder dieser Ventilsitze steuert den Durchgang der Luft oder des Sauerstoffs zum Ausgang
des Gasmischers.

Die Gasmischer sind in Konfigurationen mit niedriger oder hoher Durchflussrate erhéltlich. Die Gasmischer sind auch in verschiedenen Konfigurationen fiir die Eingangs-
/Ausgangsanschliisse erhéltlich.

VERANTWORTUNG DES BENUTZERS/BESITZERS

WARNUNG: Das kaufende Unternehmen muss sicherstellen, dass es iiber die Werkzeuge, Gerate und Schulungen verfiigt, die erforderlich sind, um
die Aufgaben, fiir die Komponenten oder Kits gekauft werden, durchzufiihren.

WARNUNG: Krankenhiuser oder Benutzer, die bestimmte Reparaturen und/oder regelmiRige Wartungsarbeiten ohne Teilnahme an einer
Schulung durch Sechrist Industries vornehmen, tragen die alleinige Verantwortung fiir etwaige Fehlfunktionen, die auf unsachgemafe Handhabung,
fehlerhafte Wartung, unsachgemiBe oder nicht autorisierte Reparaturen, Schiden oder Anderungen zuriickzufiihren sind.

Der Sechrist Gasmischer erfiillt die technischen Daten und Beschreibungen in diesem Handbuch und auf den zugehorigen Etiketten, sofern er entsprechend den
Anweisungen in diesem Handbuch und in weiterer zugehériger Dokumentation betrieben und gewartet wird. Das Geréat darf erst in Betrieb genommen werden, wenn
diese Anweisungen gelesen und vollstandig verstanden wurde. Der Gasmischer ist in regelmaRigen Abstdnden entsprechend den Angaben in diesem Handbuch zu
Uberprifen (siehe Abschnitt ,,Routinewartung®). Ein fehlerhaftes Gerat darf nicht in einer klinischen Umgebung verwendet werden. Alle notwendigen Reparaturarbeiten
sollten in der Zentrale von Sechrist in Anaheim, CA, oder von Personen durchgefiihrt werden, die von Sechrist Industries dafiir geschult und autorisiert wurden. Sechrist
ist sich jedoch dariiber bewusst, dass einige Krankenhauser und andere Benutzer eigenes Wartungspersonal (Medizin- und Wartungstechniker) beschéftigen, die
bestimmte Reparaturen und/oder regelméaRige Wartungsarbeiten vornehmen. Hierfir stellt Sechrist Ersatzkomponenten und -kits bereit.

WARNUNG: Schwerwiegende Zwischenfélle, Todesfélle und Fehlfunktionen, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, miissen vom
Benutzer an Sechrist und die zustdndige Behérde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE
WARNUNG: Weist auf die Mdglichkeit von Verletzungen oder Tod des Patienten und/oder Bedieners des Gerats hin.

WARNUNG: Die in diesem Handbuch beschriebenen Sechrist Luft/Sauerstoff-Mischermodelle sind keine eigenstandigen Geréte. Diese Mischer sind fur die Mischung von
medizinischer Luft und medizinischem Sauerstoff fiir Beatmungsgerate vorgesehen.

WARNUNG: Das kaufende Unternehmen muss sicherstellen, dass es Gber die Werkzeuge, Gerate und Schulungen verflgt, die erforderlich sind, um die Aufgaben, fir die
Komponenten oder Kits gekauft werden, durchzufiihren.

WARNUNG: An diesem Gerit diirfen keine Anderungen vorgenommen werden. Ohne Genehmigung des Herstellers darf das Gerét nicht verdndert werden. Wenn dieses
Geréat verandert wird, missen geeignete Kontrollen und Tests durchgefiihrt werden, um den weiterhin sicheren Betrieb des Gerats zu gewahrleisten.

WARNUNG: Der Gasmischer ist nur zum Mischen von Luft und O; ausgelegt; die Einldsse nicht verandern, um andere Gasquellen zu verwenden.

WARNUNG: Krankenh&user oder Benutzer, die bestimmte Reparaturen und/oder regelmé&Rige Wartungsarbeiten ohne Teilnahme an einer Schulung durch Sechrist
Industries vornehmen, tragen die alleinige Verantwortung fiir etwaige Fehlfunktionen, die auf unsachgemaRe Handhabung, fehlerhafte Wartung, unsachgemaRe oder
nicht autorisierte Reparaturen, Schaden oder Anderungen zuriickzufiihren sind.

WARNUNG: Der Benutzer des Sechrist Luft/Sauerstoff-Gasmischers tragt die alleinige Verantwortung fiir etwaige Fehlfunktionen, die auf unsachgeméaRe Handhabung,
fehlerhafte Wartung, unsachgemaRe und/oder nicht autorisierte Reparaturen, Schaden oder Anderungen, die nicht von Sechrist Industries durchgefiihrt wurden,
zuriickzufiihren sind.

WARNUNG: Gasmischer mit hoher Durchflussrate nie flir Neugeborene und pédiatrische Patienten verwenden.

WARNUNG: Alarm/Bypass-Bedingungen miissen schnell korrigiert werden, da die gewahlte Sauerstoffkonzentration in einer Bypass-Situation nicht abgegeben wird. Der
Druckunterschied zwischen der Luft- und der Sauerstoffzufuhr muss innerhalb von 20 psig (138 kPa) gehalten werden.

WARNUNG: Flissiges Wasser oder andere Verunreinigungen in einem der Gase, besonders in der Luft, fihren zu Fehlfunktionen dieses Gerats und angeschlossener
Geréte. Die Zufuhrgase dirfen héchstens 0,0045 mg Wasser pro Kubikzentimeter Gas enthalten.
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WARNUNG: Die Sauerstoffkonzentration muss unterhalb des Gasmischers mit einem geeigneten geeichten Sauerstoffanalysator Uberwacht werden, der auf hohes und
niedriges FiO2 (02%) eingestellt werden kann. FiO: (02%) ist dann so einzustellen, dass die richtigen Blutgaskonzentrationen eingehalten werden.

WARNUNG: Sauerstoff ist stark verbrennungsférdernd. Um die Gefahr einer Explosion zu vermeiden, den Gasmischer nicht mit Gerdten oder Gegenstdnden in Kontakt

bringen, die méglicherweise durch Fett oder Ol kontaminiert sind. Das dem Gasmischer zugefiihrte Gas muss duBerst sauber sein (héchstens 25 Teile pro Million (ppm)
gasformiger Kohlenwasserstoffe sind zuldssig). Eine hohe Konzentration von Kohlenwasserstoffen im Gas stellt eine Brandgefahr dar.

WARNUNG: Der akustische Alarm des Gasmischers funktioniert moglicherweise nicht, wenn sowohl der Luft- als auch der O2-Druck am Eingang in den Mischer unter
dem vorgeschriebenen Mindestdruck von 30 psig (207 kPa) liegt.

WARNUNG: Die Ausldsse sind in der Lage, Gasdriicke zu liefern, die dem Eingangsdruck entsprechen. Daher missen alle angeschlossenen Gerate eine
Sicherheitsentlastung bieten, um zu verhindern, dass tibermaRiger Druck auf die Patienten ausgeibt wird.

WARNUNG: An Beatmungsgerdte angeschlossene Patienten missen unter standiger Beobachtung durch qualifiziertes Personal stehen. Alarm- oder
Uberwachungssysteme allein bieten keine ausreichende Sicherheit, dass bei einer méglichen Fehlfunktion des Systems auch eine Warnung ausgegeben wird. Zudem

konnen Probleme entstehen, die einen sofortigen Eingriff erfordern.

WARNUNG: Eingangsdriicke < 30 psig (207 kPa) oder > 70 psig (483 kPa) kénnen zu Schaden oder Fehlfunktionen des Gasmischers fiihren. Ein geeignetes
Gaseingangssystem muss verwendet werden.

WARNUNG: Ein Sechrist Luft/Sauerstoff-Gasmischer ist ein modernes Medizinprodukt, das nur von qualifiziertem Personal unter Anleitung eines qualifizierten Arztes
verwendet werden darf.

WARNUNG: Wund Reparatur dieses Gerats sollten nur durch einen von Sechrist Industries geschulten Techniker oder anhand schriftlicher Anleitungen von Sechrist
Industries durchgefiihrt werden. Ohne vorherige schriftliche Genehmigung seitens Sechrist Industries darf dieses Produkt in keiner Weise verdandert werden. Unzuldssige

Verdnderungen am Gerat konnen schwere Personenschaden und Tod zur Folge haben.

WARNUNG: Der Gasmischer enthélt keine sterilisierenden Gasfilter. Das Gas am Ausgang des Mischers hat die gleiche Qualitat wie die Gase am Eingang in den Mischer.
Der Benutzer ist fiir die Reinheit der zugefiihrten Gase und den Einsatz von Filtern in den Gasleitungen verantwortlich.

WARNUNG: Wenn der Gasmischer als Ergdnzung zu anderen Beatmungsgeraten eingesetzt wird, missen die vom Hersteller des jeweiligen Beatmungsgerats
herausgegebenen Anweisungen durch den Benutzer befolgt werden.

WARNUNG: Den Alarm nicht blockieren. Den Alarm nicht manipulieren.

WARNUNG: Den Gasmischer nicht verwenden, wenn der Alarm ertont.

WARNUNG: Der Gasmischer ist nicht fir die Verwendung mit Sauerstoffkonzentratoren geeignet.

WARNUNG: Der Gasmischer entliftet das Luft-Sauerstoffgasgemisch. Den Gasmischer keinen Ziindquellen aussetzen.

WARNUNG: Wenn beide Zufiihrungen innerhalb des Bereichs von 30-70 psig (207-483 kPa) liegen, halt der Gasmischer die gelieferte Sauerstoffkonzentration bei kleinen
Schwankungen des Eingangsdrucks innerhalb von 1 % der gewahlten Konzentration. Der zusatzliche Fehler von 2 % ergibt sich aus der Ablesbarkeit des Sollwerts und dem
Skalenfehler. Das Gerat nicht auRerhalb der Druckspezifikation des Gasmischers an einem Patienten oder mit Beatmungs- und Herz-Bypass-Sauerstoffgeraten verwenden.
WARNUNG: Den Gasmischer alle 2 Jahre ab dem Herstellungsdatum tberholen.

WARNUNG: Bei Erhalt eine Sichtpriifung des Gasmischers vornehmen. Den Gasmischer nicht verwenden, wenn er beschadigt ist, und den Anbieter informieren.

WARNUNG: Den Gasmischer nicht verwenden, wenn bei der Priifung des umgekehrten Gasflusses Blasen festgestellt werden.

WARNUNG: Dieser Prazisions-Gasmischer kann funktionsunfahig werden oder beschadigt werden, wenn er ohne die mitgelieferte Wasserabscheider-Baugruppe und die
Filter verwendet wird.

WARNUNG: Den Wasserabscheider/Eingangsfilter (Sechrist P/N 3529E in Abbildung 4) regelmaRig, mindestens alle 6 Monate oder bei Bedarf austauschen.

WARNUNG: Die internen gesinterten Edelstahlfilter (Sechrist P/N 3522K in Abbildung 3) mindestens alle 6 Monate oder bei Bedarf austauschen.
WARNUNG: Der Gasmischer ist nicht MRI-kompatibel.

WARNUNG: Nicht autoklavieren und/oder sterilisieren.
VORSICHT: Den Gasmischer nicht in Flussigkeiten eintauchen.

VORSICHT: Vor der Verwendung dieses Gasmischers sicherstellen, dass das Verfahren zur Leistungsiiberprifung von einer qualifizierten Person durchgefiihrt wurde.

VORSICHT: Der Ausgangsdruck des Gasmischers wird immer etwas niedriger sein als der niedrigere der beiden Eingangsdricke. Einige Beatmungsgerate, die an den
Gasmischer angeschlossen sind, erfordern moglicherweise engere Toleranzen; in diesem Fall den Hersteller dieser Gerate kontaktieren.
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VORSICHT: Der Entliftungsstrom tritt an der Unterseite des Mischmoduls aus. Er ist notwendig, um die Genauigkeit der Sauerstoffkonzentration bei sehr niedrigen
Durchflusseinstellungen zu erhalten.

VORSICHT: Der Alarm/Bypass wird aktiviert, wenn das erste Gas angeschlossen wird. Der Alarm wird zuriickgesetzt, sobald der zweite Gaseingang angeschlossen wird.

VORSICHT: Der Gasweg des Luft/Sauerstoff-Gasmischers wurde vor der Auslieferung mit Sauerstoff gesplilt.

VORSICHT: Weist auf mogliche Schaden an Geraten und/oder anderem Eigentum hin, wenn der Warnhinweis ignoriert wird.

VORSICHT: weist auf Anmerkungen hin, die die in diesem Handbuch enthaltenen grundlegenden Anweisungen ergdnzen oder hervorheben sollen.

VORSICHT: Luft/Sauerstoff-Mischgerate von Sechrist sind nicht fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie sind nichtinvasive, nichtimplantierbare Gerate.

ERKLARUNG DER ABKURZUNGEN

DISS
NIST
PSIG
LPM
Air/0O;
0%

Durchmesser-Index-Sicherheitssystem
Nicht austauschbares Schraubgewinde
Pfund pro Quadratzoll

Liter pro Minute

Luft/Sauerstoff

Prozent Sauerstoff

ERKLARUNG DER SYMBOLE

SYMBOL

J\/‘J

LEP

A
m
T

SN

BEDEUTUNG

Vorsicht

Hersteller

Herstellungsdatum

Referenz/Modellnummer

Seriennummer

Das Symbol verweist den Benutzer/Bediener
auf Anweisungen im Handbuch.

Warnung, Verbot oder obligatorische
MaRnahmen

R Only

| EC | REP |

MD

SYMBOL

Vorsicht: GemaR Bundesgesetz der USA darf
dieses Gerat nur durch oder im Auftrag von
Arzten verkauft werden.

Bevollméchtigter Vertreter in der

Europdischen Gemeinschaft

Medizinprodukt

BEDEUTUNG

EU-Importeur

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Herkunftsland
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N

GEFAHR

Dieses Produkt ist nicht als lebenserhaltendes oder lebensunterstiitzendes Gerat gedacht.

Den Gasmischer aus der Verpackung nehmen und auf Schaden untersuchen. Bei Beschadigung NICHT VERWENDEN
und den Anbieter kontaktieren.

Der Gasmischer ist nicht mit Elektronik ausgestattet.

EINSATZBEREICH

Dieses Gerat dient dazu, qualifiziertes Personal in die Lage zu versetzen, medizinische Luft und medizinischen Sauerstoff in der vom Bediener gewahlten
Sauerstoffkonzentration zu mischen, um diese liber verschiedene Arten von Beatmungsgeraten und Herz-Lungen-Bypass-Gerdten an Patienten abzugeben.

Der Sechrist Luft/Sauerstoff-Gasmischer ist ein Prazisionsgerat zur Druckregulierung und Dosierung, das fur die genaue Mischung von medizinischer Luft und
medizinischem Sauerstoff (FiO2) konzipiert ist. Der Gasmischer kann FiO2-Konzentrationen von 0,21 bis 1,0 zur Versorgung einer Vielzahl von Beatmungsgeraten
bereitstellen. Der Gasmischer erhalt Luft und Sauerstoff Giber DISS-Eingangsanschlisse mit einem Nenndruck von 50 psig (344 kPa). Das Gerat arbeitet zufriedenstellend
mit Eingangsdriicken von 30-70 psig (207-482 kPa), vorausgesetzt, dass die Driicke innerhalb von 20 psig (138 kPa) voneinander abweichen. Die Sechrist Luft/Sauerstoff-
Gasmischer kénnen immer dann eingesetzt werden, wenn fir klinische Anwendungen prazise Sauerstoffkonzentrationen erforderlich sind. Die Verwendung des
Gasmischers in der entsprechenden Konfiguration ist tiberall im Gesundheitswesen zu finden.

. Vorgesehene Patientenpopulation: Gasmischer mit hoher Durchflussrate nie fiir Neugeborene und padiatrische Patienten verwenden.

. Zu behandelnder medizinischer Zustand: Patienten, die eine zusatzliche Sauerstofftherapie im Bereich von 0,21 bis 1,0 FiO2 (21 % bis 100 % O2) Uber verschiedene
Arten von Beatmungsgeraten bendtigen.

. Funktionsprinzip/Wirkungsweise: Der Sechrist Luft-Sauerstoff-Mischer ist ein Prazisionsgerat zur Druckregulierung und Dosierung, das fiir die genaue Mischung
von medizinischer Atemluft und medizinischem Atemsauerstoff auf beliebige O, %-Sauerstoffkonzentrationen zwischen 21 % und 100 % zur Versorgung einer
Vielzahl von Beatmungsgeraten vorgesehen ist.

. Wichtige Leistungs- und Sicherheitsangaben: Der Sechrist Luft/Sauerstoff-Mixer ist fiir die Mischung von medizinischer Luft und medizinischem
Sauerstoff konzipiert.

KONTRAINDIKATIONEN

Eine zusatzliche Sauerstofftherapie ist zwar nicht ohne mogliche Nebenwirkungen, wie z. B. Atelektase und Sauerstofftoxizitat, doch dirfen die schadlichen
Auswirkungen von Sauerstoff niemals ihre Verwendung verhindern, wenn sie indiziert ist'.

*Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, flinfte Auflage 1999

VORGABEN

Es sind mehrere Konfigurationen erhéltlich, mit und ohne angebrachte(n) Durchflussmesser. Alle Modelle verwenden denselben Gasmischer, daher gelten die
folgenden Spezifikationen fir alle Konfigurationen.

Modell Hohe Durchflussrate Niedrige Durchflussrate
Mindestens 100 I/min @ bei 60 % Sauerstoff Mindestens 40 I/min @ bei 60 % Sauerstoff
. mit einem Eingangsdruck von 50 psig mit einem Eingangsdruck von 50 psig
Durchflussbereich am (345 kPa). Der Eingangsbereich von 30-70 psig (345 kPa). Der Eingangsbereich von 30-70
Ausgang . . . . . )
erzeugt einen Ausgangsfluss innerhalb eines psig erzeugt einen Ausgangsfluss innerhalb
Bereichs von 70-150 I/min. eines Bereichs von 29-60 |/min.
Maximaler Eingangsfluss Der maximale Eingangsfluss ist gleich dem maximalen Ausgangsfluss plus dem maximalen
Entliftungsstrom
. 8,0-10,0 I/min @ 16 |/min Durchflussrate 2,5-4,5 |/min @ 8 |/min Durchflussrate
**Entluftungsstrom . . ) )
bei 50 psig bei 50 psig
Aktivierung des Bypass- 50 psig (345 kPa) 50 psig (345 kPa)
Alarms 24-28 psig (165-193 kPa) 24-28 psig (165-193 kPa)
AI?rm/Bypass—Deaktivierung: Die Druckdifferenz am Gaseingang betragt 210 psig (69 kPa).
psig
Alarmtonpegel: Mindestens 60 db bei 0,3 m (1 FuR)

Einstellbereich fir die

Sauerstoffkonzentration 0,21+0,01bis 1,0

113 P/N 100001-1 Ver. 26 (Feb 2023)



SECHRIST INDUSTRIES LUFT/SAUERSTOFF-GASMISCHER

Gas-Eingangsdruck 50 psig (345 kPa) £ 20 psig (138 kPa) (bei einem Mindestdurchfluss von 4,0 Standardkubikful®
pro Minute (SCFM))

Genauigkeit der
Sauerstoffkonzentration des + 3 % Vollausschlag
abgegebenen Gases (0:%)
Verbindungsarten:

Eingangsanschliisse: Sauerstoff DISS-Innengewinde, Luft DISS-AuRengewinde (NIST erhaltlich)

Niedriger Durchfluss — Sauerstoff Barb-Anschluss mit AuBengewinde
Ausgangsanschliisse:
Hoher Durchfluss — Sauerstoff DISS-Anschluss

Wasserabscheider-Filtration Ein 0,01-Mikron-Wasserabscheider/Filter ist fiir den Lufteingangsanschluss vorgesehen

Eingangsfilter Jeder Luft-/Sauerstoffeingangsanschluss verfiigt Giber einen 5-Mikron-Partikelfilter.

Umgekehrter Gasfluss Ein umgekehrter Gasfluss von einem der Gaseingadnge wird durch Riickschlagventile am Eingang
verhindert.

Standzeit Zwei (2) Jahre

Standzeit des Gerats Die Standzeit von Sechrist-Gasmischern betragt 20 Jahre, sofern sie alle 2 Jahre mit von Sechrist
gelieferten Komponenten und von Sechrist zertifizierten Technikern tGberholt werden.

Optionales Zubehor Die folgenden vom Bediener abnehmbaren Eingangsdruckschlduche entsprechen den

Vorschriften der Compressed Gas Association (CGA) V-1, V-5 und G-4.1:
. Ref. IV 308 4,27 m (14 FuR) Lufteingangsschlauch (in Europa nicht erhaltlich)
. Ref. IV 309 4,27 m (14 FuR) Sauerstoffeingangsschlauch (nicht in Europa erhaltlich)
[ Montagemast

Optionale 1-10 1/Min s + 3 % Vollausschlag
Durchflussmessgerate 1-151/Min e + 3 % Vollausschlag
100-1000 ml/min.......... + 3% Vollausschlag
Zufuhrgase mussen eine Gastrockenheit von 0,0045 mg Wasser pro Kubikzentimeter Gas aufweisen.
Luft Der medizinische Lufteingang sollte USP-konform oder gleichwertig sein.
Sauerstoff Der Sauerstoff sollte medizinischer USP-Sauerstoff oder gleichwertiger Sauerstoff sein.
Abmessungen (ohne Durchflussmesser)
Tiefe =10 cm (3,94 Zoll (ohne montierten Wasserabscheider))
Breite =6 cm (2,40 Zoll)
Héhe =13 cm (5,16 Zoll)
Gewicht ~2,13 kg (4,7 Ibs)
Versandgewicht ~5,44 kg (12 Ibs)

Betriebstemperaturbereich 27°C+9°C(80°F £ 15 °F)

EINRICHTEN DES GASMISCHERS

Der Gasmischer kann entweder an einem Stander oder an der Wand montiert werden. Die Eingangsanschliisse des Gasmischers entsprechen dem Diameter Index
Safety System (DISS)* und die Luft- und Sauerstoffanschliisse kénnen nicht vertauscht werden. Einen Luft-Hochdruckschlauch an den Luftanschluss und einen
Sauerstoff-Hochdruckschlauch an den Sauerstoffanschluss anschlieRen. Es wird empfohlen, einen Wasserabscheider fiir den Lufteingang zwischen dem Luftschlauch
und dem Eingangsanschluss zu verwenden, um zu verhindern, dass Feuchtigkeit in den Gasmischer gelangt.

*Der Gasmischer ist auf Anfrage mit NIST-Anschliissen am Eingang und Barb-Anschliissen am Ausgang erhaltlich.

BETRIEBSANLEITUNG

L4

¢

Vor der Verwendung des Gasmischers sicherstellen, dass die Leistungspriifung abgeschlossen ist.
Gegebenenfalls den Ausgang des Gasmischers mit der Eingangsvorrichtung verbinden, die dem Patienten die Sauerstoffkonzentration zufihrt.

Sowohl medizinische Luft als auch medizinischen Sauerstoff von zuverldssigen, druckgeregelten Gasquellen mit den entsprechenden Gasschlduchen (P/N IV 308
Lufteingangsschlauch und P/N IV 309 Sauerstoffeingangsschlauch) an die Eingdnge des Gasmischers anschlieRen. HINWEIS: P/N IV 308 und IV 309 sind nicht CE-
gekennzeichnet.

Mit dem FiO2-Regelknopf des Gasmischers die gewiinschte Sauerstoffkonzentration FiO2 von 0,21 bis 1,0 auswdhlen.

Wenn die Konfiguration einen oder mehrere Durchflussmesser umfasst, den Gasfluss durch den/die Durchflussmesser durch Einstellen des/der Regler des/der
Durchflussmesser(s) gegen den Uhrzeigersinn auf die gewiinschte Durchflusseinstellungen initiieren.

Bei Bedarf den Betrieb der angeschlossenen Zufuhreinheit starten.

Die abgegebene Gaskonzentration mit einem geeichten Sauerstoffanalysator analysieren und Giberwachen, nachdem das ausgewdhlte Gasgemisch die Raumluft
aus der Abgabeeinheit ausgewaschen hat. Die oberen und unteren Alarmgrenzen am Analysator entsprechend einstellen.

Den Wasserabscheider regelmaRig auf die Ansammlung von Flussigkeit Gberprifen. Zum Ablassen der Flissigkeit aus dem Wasserabscheider das Ventil unten
am SammelgefaR des Wasserabscheiders betatigen.

Das Sauerstoffanalysegerat regelmaRig priifen und den abgegebenen FiO2 bewerten.
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VERWENDUNG DES GASMISCHERS MIT ANDEREN GERATEN

o

»  Den Gasausgang des Gasmischers entweder direkt oder liber einen Hochdruckschlauch an das Gerat anschlieBen, mit dem er verwendet wird.

K3
3

Den Regler an der Vorderseite auf die gewiinschte Sauerstoffkonzentration einstellen.

o

»  Die Luft- und Sauerstoffquellen mit 50 psig (345 kPa) einschalten.

< Einen geeichten Sauerstoffanalysator verwenden, um die Genauigkeit des gelieferten Gases zu Uberprifen.

LEISTUNGSUBERPRUFUNG
Vor jeder Anwendung
Vor jeder klinischen Anwendung muss der Benutzer folgende Tests vornehmen:
. Prifung des Bypass/Alarmsystems

o Der Benutzer muss kurz einen Gaseingang abschalten, um sicherzustellen, dass das Bypass-/Alarmsystem funktioniert. Wenn ein einzelner Gaseingang
getrennt wurde, ertont der akustische Alarm und der analysierte 02%-wert zeigt den die 02%-Wert des einzelnen Gaseingangs an, d. h. 21 % bei getrenntem
Sauerstoffeingang und 100 % bei getrenntem Lufteingang.

. Genauigkeit der Sauerstoffkonzentration des abgegebenen Gases

o Mit einem genau geeichten Sauerstoffanalysator muss der Benutzer den 0,%-Wert mit den folgenden Einstellungen analysieren: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %,
60 %, 70 %, 80 %, 90 % und 100 %.

. Verfahren zur Umkehrung des Gasflusses

o Der umgekehrte Gasfluss wird durch Beaufschlagen eines der Gaseinldsse mit Druck gepriift, wahrend ein Testschlauch an den anderen Eingang
angeschlossen und das freie Ende in sauberes Wasser getaucht wird. Wenn Blasen auftreten, darf der Gasmischer nicht verwendet werden.

Monatlich

Das folgende umfangreichere Verfahren wird mindestens einmal monatlich durchgefiihrt. Wenn notwendig oder gewiinscht, kann sie 6fter erfolgen.

Mit diesem Verfahren I3sst sich bestimmen, ob der Gasmischer gemaR den Konstruktionsspezifikationen funktioniert. Diese Uberpriifung ist fiir die Durchfiihrung durch
qualifiziertes Personal im Gesundheitswesen vorgesehen.

Das Verfahren muss genau wie beschrieben durchgefiihrt werden. Wenn der Gasmischer die festgelegten Standards nicht erfiillt, muss er aus der klinischen Anwendung
entfernt werden, bis er geeicht und/oder gewartet wurde (siehe Abschnitt Fehlerbehebung oder Servicehandbuch)

VORSICHT: Das fur die taglichen und monatlichen Leistungstiberprifungen zustandige Personal muss genaue Aufzeichnungen tber die Testaktivitaten fihren.
Fur die Leistungstuberprifung ist eine einfache Konfiguration erforderlich (siehe Abbildung unten).

Abbildung 2

Sauerstoffzufuhr Luftzufuhr

Einstellbarer Einstellbarer
Regler X Regler
0-60 psig Mischer 0-60 psig

Manometer

Durchflussmesser

T

| O-Analysator

Ay

Tank
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K3
<

Den Gasmischer mit unabhangig voneinander einstellbaren Druckreglern (0-60 psig) an die Zufuhrgase anschlief3en.
Einen Durchflussmesser an den Ausgang des Gasmischers anschlieBen (nur fir die Modelle 3600 und 3601).

Den Durchfluss aus dem Durchflussmesser in einen Tank (z. B. eine Flasche oder ein Rohr) leiten und sicherstellen, dass keine Raumluft zur Verdiinnung der
Mischung mitgefiihrt wird.

Einen kalibrierten O2 Analysesonde in den Tank legen.

Prufung auf allgemeine Genauigkeit

Beide Eingangsdriicke auf 50 psig (344 kPa) einstellen.

Den Durchflussmesser fiir Konfigurationen mit den folgenden Durchflussmessern auf 8 I/min einstellen: 0-10 |/min und 100-1000 ml/min, 1-15 |/min, 0—
16 |/min.

Den Durchflussmesser fiir Konfigurationen mit den folgenden Durchflussmessern auf 15 I/min einstellen: 2-20 I/min, 2—32 |/min und 3-30 I/min.

Die O2-Messwerte des Analysators mit den folgenden Einstellungen vergleichen: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 % und 100 %. Da der Gasmischer
eine Gesamtgenauigkeit von £ 3 % Vollausschlag hat und die Genauigkeit des Analysators innerhalb + 1 % liegt, sollten die FiO»-Vergleiche im Rahmen von
+ 4 %-Punkten Uibereinstimmen.

Die Genauigkeit bei unterschiedlichen Eingangsdruckwerten prifen.

Den Wert fiir die 02% bei einem Eingangsdruck von 50 psig (345 kPa) auf 60 % einstellen.

Die Genauigkeit der Einstellung durch Vergleichen der Einstellung mit dem analysierten Wert prifen.
Den O2-Druck auf 40 psig (276 kPa) einstellen und den Lufteingang bei 60 psig (414 kPa) lassen.

Den Messwert des Analysators notieren.

Den O2-Druck auf 60 psig (414 kPa) und den Lufteingang auf 40 psig (276 kPa) einstellen.

Den Messwert des Analysators notieren.

Die analysierten Oz2-Konzentrationen dirfen bei den oben genannten Druckdnderungen nicht um mehr als 2 % schwanken.

Die Funktion des Alarmmoduls prifen.

Den Eingangsdruck auf 50 psig (344 kPa) einstellen.

Den 02%-Wert auf 60 % einstellen.

Den Lufteingangsdruck auf 24 psig senken (166 kPa).

Der akustische Alarm muss innerhalb des folgenden Druckbereichs von 24-28 psig ertonen, und der Oz-Analysator muss mehr als 97 % anzeigen.

Den Lufteingangsdruck langsam auf 50 psig (345 kPa) erhohen. Der Alarm muss beendet und zurlickgesetzt werden, bevor ein Eingangsdruck von 40 psig
erreicht wird (276 kPa).

Den O:-Eingangsdruck auf 24 psig (165 kPa) verringern.
Der akustische Alarm muss innerhalb des folgenden Druckbereichs von 24-28 psig ertonen, und der Oz-Analysator muss weniger als 25 % anzeigen.

Den 02-Eingangsdruck langsam auf 50 psig (345 kPa) erhéhen. Der Alarm muss beendet und zurlickgesetzt werden, bevor ein Eingangsdruck von 40 psig
(276 kPa) erreicht wird.

Die Eingangsfilter prufen.

*,
<

Um den Durchfluss durch die Wasserabscheider- und Lufteingangsfilterbaugruppen zu priifen, wurde an der Riickseite des Gasmischers direkt Giber dem
Lufteingang eine kleine Test6ffnung angebracht.

Beide Zufuhrgase abstellen und die Gase nicht mehr flieBen lassen. Den Stopfen mit einem %-Zoll-Sechskantschliissel vom Priifanschluss trennen und
einen 10-32 Gewindenippel montieren.

Ein genaues Manometer (0—60 psig (0—414 kPa)) an dem Nippel anschlieRen.

Die Zufuhrgase umdrehen.

Den FiO2-Regler des Gasmischers auf 0,21 stellen.

Den Druck beobachten, der am an den Testanschluss angeschlossenen Manometer registriert wird.

< Die Differenz zwischen dem Druck des Prifmanometers und dem Eingangsdruck darf um nicht mehr als 5 psig (34 kPa) variieren.

«*  Wenn die Druckdifferenz > 5 psig (34 kPa) ist, die Eingangsfilter wie im Abschnitt {iber die Routinewartung beschrieben austauschen.
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ROUTINEWARTUNGSARBEITEN

HINWEIS: Der Hersteller stellt auf Anfrage Schaltpldne, Bauteillisten, Beschreibungen, Eichanweisungen oder andere Informationen zur Verfiigung, die geschultem
Servicepersonal dabei helfen, die Teile der medizinischen Geréte zu reparieren, die vom Hersteller als vom Servicepersonal reparierbar bezeichnet werden.

Die Routinewartung des Gasmischers beschrankt sich auf die regelmiaRige Uberpriifung der Leistung, den Austausch der Eingangsfilter und die Reinigung der
AuBenflachen. Ein Gasmischer, der geeicht oder gewartet werden muss, darf erst wieder verwendet werden, wenn die erforderlichen Verfahren abgeschlossen sind
und das Gerat gepriift wurde, um sicherzustellen, dass es ordnungsgemaR funktioniert. Die Eichung und Wartung darf nur von Personal durchgefiihrt werden, das von
Sechrist Industries geschult und dazu autorisiert wurde. Die Routinewartung, wie in diesem Handbuch definiert, kann von einer kompetenten Person durchgefiihrt
werden, die Erfahrung mit der Wartung von Geraten dieser Art hat. Die in diesem Handbuch genannten Teile dirfen nur durch Teile ersetzt werden, die von Sechrist
Industries hergestellt oder verkauft werden.

< Eingangsfilter

»  Den Wasserabscheider/Eingangsfilter (Sechrist P/N 3529E in Abbildung 4) regelmé&Rig, mindestens alle 6 Monate oder bei Bedarf austauschen.

»  Dieinternen gesinterten Edelstahlfilter (Sechrist P/N 3522K in Abbildung 3) mindestens alle 6 Monate oder bei Bedarf austauschen.

< Reinigung
»  Die AuRenflichen des Gasmischers kénnen mit einer milden Seifenlésung oder einer flissigen Desinfektionsmittellésung abgewischt werden. Keine
scheuernden Reinigungsmittel verwenden.
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UBERHOLUNG IM WERK

Um eine einwandfreie Funktion und Genauigkeit zu gewahrleisten, missen die Sechrist Luft/Sauerstoff-Gasmischer alle zwei (2) Jahre griindlich Gberholt werden.
Um die Produktgarantie zu erhalten, muss die Uberholung von Sechrist Industries oder von Sechrist autorisiertem Personal durchgefiihrt werden.

STANDZEIT DES GERATS

Die Standzeit von Sechrist-Luft/Sauerstoff-Gasmischern betragt 20 Jahre, sofern sie alle 2 Jahre mit von Sechrist gelieferten Komponenten und von Sechrist
zertifizierten Technikern Gberholt werden.

FEHLERSUCHE

Problem

Maogliche Ursache

Berichtigung

Ungenaue 0:%.

0O2-Analysator falsch kalibriert
(haufigstes Problem).

02-Analysator neu kalibrieren.

Unzureichende Reinheit der Zufuhrgase.

Reinheit der Gase liberpriifen.

Falsches Gas am Eingang angeschlossen.

Uberpriifen, ob Ausgénge und Schlduche richtig angeschlossen sind.

Vorderer und riickwartiger Sitz abgenutzt.

Mischmodul falsch kalibriert.

Gasmischer neu kalibrieren (darf nur von Sechrist Industries oder von Sechrist
autorisiertem Personal durchgefiihrt werden).

Fehler im Ausgleichsmodul.

Ausgleichsmodul neu kalibrieren (darf nur durch Sechrist Industries selbst
oder durch von Sechrist autorisiertem Personal durchgefiihrt werden).

Prallplatte verrutscht.

Prallplatte ausrichten.

0:%-Regelknopf schwergangig.

Einstellwelle verbogen.

Welle auswechseln und neu kalibrieren (darf nur durch Sechrist
Industries selbst oder durch von Sechrist autorisiertem Personal

0:;%-Anderung > 1 % beim
Testen.

Luft- oder O2-Eingangsfilter verschmutzt,
daher Druckdifferenz > 20 psi (138 kPa).

Eingangsfilter auswechseln.

Reglernadel falsch kalibriert.

Gasmischer neu kalibrieren (darf nur von Sechrist Industries oder von Sechrist
autorisiertem Personal durchgefiihrt werden).

Ununterbrochener Alarm bei
gleichen Eingangsdriicken.

Eingangsfilter verschmutzt.

Filter auswechseln.

Bypass-Riickschlagkugel undicht.

Rickschlagkugel und Sitz reinigen (darf nur durch Sechrist Industries selbst
oder durch von Sechrist autorisiertem Personal durchgefiihrt werden).

Alarmmodaul falsch kalibriert.

Vorrichtung neu kalibrieren (darf nur von Sechrist Industries oder von Sechrist
autorisiertem Personal durchgefiihrt werden).

Kein Alarm trotz Druckverlust
bei einem Quellgas.

Alarmmagnetschalter defekt.

Alarmmagnetschalter auswechseln (darf nur durch Sechrist Industries selbst
oder durch von Sechrist autorisiertem Personal durchgefiihrt werden).

Alarmmodul falsch kalibriert.

Gasmischer neu kalibrieren (darf nur von Sechrist Industries oder von Sechrist
autorisiertem Personal durchgefiihrt werden).

Alarmventilspindel hangt.

Ventilspindeln reinigen, schmieren und kalibrieren wie im Servicehandbuch
beschrieben (darf nur durch Sechrist Industries selbst oder durch von
Sechrist autorisiertem Personal durchgefthrt werden).

VORSICHT: Wenn auch nach der AbhilfemaBnahme das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an einen autorisierten Sechrist
Kundendienstvertreter oder an den technischen Kundendienst von Sechrist Industries.
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Epeig otn Sechrist Industries Inc. 0dg euxaplotovpe mou emheate eva peiktn agpa/ouyovou tng Sechrist. Zag mpoeldonoloUue emiong OtL, TPV TPOCTIAONOETE Va
XPNOLLOTIOLOETE TOV MeiKTN aepiwv og epBaAlov mepiBaAng aobevoug, Ba mpémet va €xete e€otkelwBel MARPWG Le TG 08NnyiEG TOU TIEPLEXOVTOAL OTO TIAPOV EYXELPISLO
KQL OE TUXOV ETIKETEG OTO TIPOLOV. 2€ OAOKANPO TO TAPOV EYXELPISLO, XPNOLUOTOLOUVTOL TIPOELSOTIOLOELS, EMLONUAVOELG TIPOCOXAG KAL CNUEWWOELS YLOL VA ETLOTHOOUV TNV
nipoooyr oag ot blaitepa onuavtikd B£uarta.

EIZAFQrH
O peiktng elvat po ouokeur SOOLUETPILOG OKPLBELG yLa TNV MELEN aépa Kat 0§uyOVOoU LATPLKAG XPoNG o€ omoladimote cuykévipwon arnd 0,21 éwg 1,0 FiO2 kat tn xopriynon
O€ ML TIOWKIA QL VATIVEUOTIKWY CUOKELWV. O peiktng xpnotuomolel aépa kat ofuyovo LaTPLKAG xpriong ot Tiieon 50 psig (345 kPa) ouvSebepéva pe 6Uo cuvbéoelg DISS. O
UelkTNG Xpnoomnolei cuotnua e€looppdmnong SUTAoU oTaSIoU E TO AEPLO VA ELOEPXETAL OTO TPWTO 0TASL0 yla va eflooppomnnBei n ieon Aettoupyiag TwWV MNYwv aepiou
TPV TNV €(0060 0TO OTASLO SOCLUETPLAG. TN CUVEXELQ, TO AEPLAL PEOUV OTO OTASLO SOCLUETPIOG, OTIOU AVOUELYVUOVTOL E TN CUYKEVTPWON 0EUYOVOU TIoU €XEL pUBULOTEL
XPNOLLOTIOLWVTAG TO KOUWUTIL EAEYXOU TOU UEIKTN. AUTO TO 0TddLo Slabétet BaABida Suo dxkpwv pe €6peg BaABibwy oe kaBe dkpo. KaBe pio ard autég g £6peg BarBidag

eAéyxeLtn 6lobo agpa r} ofuyovou otnv €080 Tou peikTn.
O peikteg SlatiBevral og Slapopdwoetg xapnAng pong i ubnAng porg. Ot peikteg emiong StatiBevtal oe tadopeg SlapopdPwoelg yia cuvEEoelg elodbou/eE680u.

EYOYNH XPHZTH / KATOXOY

NPOEIAOMOIHZH: Eivat euB0vn tou mpopnBeliovtog opyaviopol va e§acdalioel otL StabEtel ta epyaleia, Tov e§ONMALOMO KaL TRV EKNAiSEVON TTOU
AIAULTOUVTOL YL TNV EKTEAECH TWV EPYOCLWV YLO TLG OTOLEG MPOUNBeVEL E§apTAMATA A KLT.

NPOEIAOMNOIHZH: To VOGOKOUELX 1) OL XPFOTEG TTOU EKTEAOUV OPLOUEVEG ETLOKEVEG /KoL TTEPLOSIKN cUVTHPNoN XWPiG va urtoBaAAovtal o
eknaideuon ano tnv Sechrist Industries Oa £xouv Thv amokAeLoTikh uBUVN yLa TuXOV SucAettoupyia tou odeiletat og akatd@AAnAn xpron,
eAattwpatiky cuvtipnon, akatdAAnAeg f/kat un eovclodotnuéveg eNOKEVEG, BAABN 1} TPOTIOTOLAOELG IOV Tipayatonotifnkav.

O peiktng tng Sechrist Ba Aettoupyel cUpdwva pe Ti§ Tpodlaypadég Kal TG epLlypadEG TTOU TIEPLEXOVTOL OTO TIAPOV EYXELPLSLO KAL OTLG CUVOSEUTLKEG ETLKETEG OTAV
XpnoLpomoleital kat ouvtnpeitat cUpdWVA PE TG 0SNYLEG TTOU TTEPLEXOVTAL OTO TIAPOV EYXELPLELO Kal 0T UTIOAOUTO GUVOSEUTIKA Eyypada. Mnv MLXELPHOETE Va
XPNOLUOTIOLAOETE TOV £EOTALOWO TipLY SLaBACETE KAl KATAVONOETE AR PWE TLG 08NYyieg AUTEG. O PelKTNG TPEMEL vaL eAEYXETAL TTEPLOBIKA OMw( Kabopiletal oto mapdv
eyXeLpibLo (BA. evotnta Meprodikr ouvtripnan). Eva EAATTWHATIKO TIPOLOV Sev TIPETEL TTOTE va XPNOLLOTIOLETAL OE KAWVLIKO TIEPLBAAAOV. OMOLOSATIOTE AMALTOUKEVN
ETILOKELT Dol TPETEL VOL TTPAYLOTOTOLE(TAL 0T KEVIPKA ypadeia Tng Sechrist oto Anaheim tg KaAwpdpvia fj armod dtopo ekmatdeupévo Kat E0UCLOSOTNEVO ATIO TNV
Sechrist Industries. Qotdoo, n Sechrist avayvwpiletl 6Tl oplopéva voookopeia kat dAoL xprioteg Slatnpolv TG SIKEG TouG OUASEG O€PPLG (LNXAVIKOUG KaL TEXVIKOUG
Blolatplkwy cUCTNUATWY) TTOU KTEAOUV OPLOUEVES ETILOKEVEG /KoL Tteplodiko a€pPLg. Me Bdon autd to otowxelo, n Sechrist Sev mapExel avTAANAKTIKA Kal KLT og
TEEPUTTWOELG AUTOU TOU €L60UG.

MPOEIAONOIHZH: ZoBapa mepLotatikd, Bdvatol kat SUCAELTOUPYieG TTOU cupPBaivouv Og OXEON LE TN CUOKEUN TIPETEL va avadEpovTal and Tov Xprotn
otn Sechrist kat otnv appddia apxn tou Kpdtoug Méloug oto omoio Stapével o xpnotng f/kat acBevig.

MNPOEIAONOIHZEIZ KAI EMIZHMANZEIZ NPOZOXHZ
MPOEIAOMOIHZH: dnAwvouv thv TBavotnta Tpaupatiopol f Bavdatou tou acBevolc f/KaL TOU XELPLOTH TNG OUCKEUNG.

MPOEIAOMOIHZH: Ta povtéha tou peiktn aépa/ofuyovou tng Sechrist mou avadEpovral oto mapov eyxelpiblo dev eival autdvoueg CUOKEVEC. AUTOL OL LELKTEG £XOUV
OXeSLAOTEL yLa TNV QVARELEN 0EPQ LATPLKAG XPIONG KOL 0§UYOVOU LOTPLKNAG XPONG YLa EEOTALOO QVaVEUOTLKNG dpovtidac.

MPOEIAOMOIHZH: Eivat euBuvn tou mpopnBeliovtog opyaviopou va e§aodalioet 6Tl Slabétel Ta epyaleia, Tov EEOMALOMO KOL TNV EKMAISEVON TTOU AALTOUVTAL YLO. TV
EKTENEDN TWV EPYACLWV VLA TLG OTtoieg tpopnBeVeL e€aptrpata f KLT.

MPOEIAOMOIHZH: Aev emttpénetal Tpomonoinan autol tou e£OmMALoUOY. MV TPOMOMOLROETE AUTOV ToV eE0MALOUO XWPI§ e€0UaL0SOTNON QO TOV KATAOKELAOTH. EQv 0
e&omALopOG autdg TtpomomnotnBel, Ba mpémel va mpaypatononBel katdAAnAn embewpnaon kat éAeyxog wote va Stacdallotel n ouvexlopevn aohalig xprion Tou
e€omhilopov.

MPOEIAOMOIHZH: O peiktng elvat oxeSLAOUEVOG OTTOKAELOTIKA YLO. TNV AVAUELEN aEpa Kat 02 pdvo. Mnv TPOTIONOLOETE TIG EL0OSOUG yLa TNV IPOsapUoyh GAAWV
TLOPOXWV OEPIWV.

MPOEIAOMOIHZH: Ta VOOOKOUELA 1) OL XPAOTEG TTOU KTEAOUV OPLOUEVES ETILOKEUEG /KO TIEPLOSLKY GUVTAPNON Xwpig va urtopaAovtal os eknaibeuon amd tnv Sechrist
Industries Ba €xouv TNV aOKAELOTIKA UBUVN yLa TUXOV Suohettoupyia tou odeiletal o akatdAAnAn xprion, ENATTWHATIKA cUVTHPNON, AKOTAANNAEG /KoL un
e&ouoL060TNUEVEG ETILOKEVEG, BAABN 1} TPOTIOMOLCELS IOV TipayLaTOTtoL BnKav.

MPOEIAOMOIHZH: O xpriotng tou peiktn agpa/ofuydvou tng Sechrist Ba €xeL TNV amokAelotiki euBUVN yla TuxOv SucAettoupyia mou opeiletat oe akatdAAnAn xprion,
ENATTWHATIKY oUVTAPNON, aKATAAANAEG /KAl N £€0UoL080TNUEVES EMLOKEVEG, BAABN 1} TPOTIOMOLATELS IOV TIPAYLATOTIOLONKaV artd omoLovSnmoTe KTOG TG Sechrist
Industries.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv xpnowlomnoleite peikteg uPNAAG PONG YLO VEOYVIKOUG KOl TTaLSLATPLKOUG aoBeveig.

MPOEIAOMOIHZH: Ot 6uvBnKeg cuvayeppoL/TapAKAUP NG TTPETEL VAL OVTLETWITI{OVTAL AEDQ, EMELSH N ETUAEYUEVN OUYKEVTPWON ofuydvou Sev Ba xopnyeital otn
SLdpkeLa pag kataotaong mapdkapdng. H Stadopd micong HeTafy Twv Mnywv L0060U aépa Kat o§uyovou Tpémnel va dlatnpouvtal evtog 20 psig (138 kPa).
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MPOEIAOMNOIHZH: To vepd ot uypn Hopdr i GAAOL pUTTAVTEG OE OTTOLASATIOTE Ao TIG EL0OS0U aegpiou, el8IKA otnv eicodo agpa, Ba mpokahéoouv SucAELToupyia TOu TaPOVTOG
€€omALopOU Kal TUXOV dAAou e€omALlopol ouvBebepévou og autov. Ta agpla eLoddou TpénelL va £xouv Enpotnta 0,0045 mg vepol avd KUBLKS eKOTooTo agpiou.

MPOEIAOMOIHZH: H cuykévipwon o§uydvou TIPEMEL Vo TTOPAKOAOUBEITAL KATAVTN TOU WEIKTN HE KATAANAO, BaBuovopunuévo avalutr o§uydvou, eEOTALOUEVO L
GUVAYEPHOUG TIOU UIOPOUV va pUBHLETOUV yia UPNAG Kat XapnAd FIOz (02%). £tnv nepintwon auth, ta Fi02 (02%) mpénel va pubuiovtal wote va Statnpouvtat ot
KATAAANAEG CUYKEVTPWOELS AEPLWV LUATOG.

MPOEIAOMOIHZH: To 0§uyovo emLtayVVeL GNUAVTIKA TNV Kawon. Mo tnv artoduyr Tou KwsUvou €kpnéng, LNV ekBETeTe Tov peiktn og AAAa Opyava f eSOMALOUO TTOU

unopei va éxel LOAUVOEL e AASL T ypAoo. To a€pLo TIOU TTOPEXETAL OTOV HELKTN TIPEMEL vaL eival e§aLpeTIKA KaBapo (n mapoucia aeplwdwv udpoyovavOpdkwy dev
emTpEnetal va untepBaivel ta 25 pépn ava ekatoppuplo (ppm)). H uPnAn cuykévipwon uSpoyovavBpdkwy otny £i0080 agpiou oUVIOTA KivEUVO TIUPKAYLAG.

MPOEIAOMOIHZH: O nXNTIKOG CUVAYEPUOG TOU eiKTN UMopeL va un Aettoupyel dtav TG00 n mieon otnv eloodo aépa 600 Kat N Tieon otnv eicobo o§uydvou sival
UIKPOTEPEG MO TNV KatBopLopévn eAdyLotn mtieon eloodou twv 30 psig (207 kPa).

MPOEIAOMOIHZH: Ot 6080t €xouv T SuVATOTNTA VO TTAPEXOUV TILECELG AEPLWVY (0EG LE TIG TILETELG L0060V, Katd ouvénela, TuxOv cuvSedeévog EOMALOUOG TIPETIEL VO
TapéXEL Tipootacia He cUoTNUA avakoLdPLoNG Wote va anodeVyeTaL N Xopriynon UNEPBOALKWY TILECEWV OTOUG 00DEVELS,.

MPOEIAOMOIHZH: Otav évag aoBevr eival ouvdebepévog og e€OMALOUO avamveuoTikng epiBaAPng, amatteital cuvexng mapakolovBnon amno e€elSIkevEVO
TPOCWTTLKO. H XPron cuUoTNUATWY CUVAYEPHOU i TtapakolouBnaong Sev mapéxel arnoAutn Stacddaiion avadopkd pe Tnv mpostbomnoinon yla kdBe mbavn

SuoAettoupyia tou ouotApatog. EmutAéov, oplopéva poBAfuaTa UITOPEL VO AMALTOUV ALEST TTPOCOXH.

MPOEIAOMOIHZH: Migoelg eloddou < 30 psig (207 kPa) i > 70 psig (483 kPa) unopet va odnyfoouv os BAGBN 1) SuoAettoupyia tou peiktn. H xprion katdAAnAou
ouoTAMATog puBULONG TG eLo6dou agpiou eival anapaitntn.

MPOEIAOMOIHZH: O peiktng aépa/ofuyovou tng Sechrist eival pia tponyuévn LATPLKR CUCKEUT TIOU TIPOOPIZeETaL Yo Xprion amd £§ELOIKEUUEVO TIPOCWTTLKO KOl UTLO TV
kaBodrynon e€etbikeupévou Latpou.

MPOEIAOMOIHZH: To mpoidv auTo MPETEL VA CUVTNPELTAL KOL VA ETILOKEUGTETAL LOVO QIO TEXVLKO TIOU EXEL EKTIALSEVUTEL OTO €pY0OO0TAOLo TG Sechrist Industries f
oUpdwva pe ypamteg odnyieg tng Sechrist Industries. To poidv auto Sev mpémeL va TpormomnotnBei Katd Kavéva TPOTo, EKTOG OV UTIAPXEL YPATTTH £ykpLon tng Sechrist

Industries. Mn eyKeKpLULEVEG TPOTIOTOLOELG EVOEXETAL VA TIPOKAAETOUV BAvaTo 1 GOBaPd TPAUUATIOUO.

MPOEIAOMOIHZH: O peiktng dev mepiéxel piATpa amooTelpwong aepiwv Kat MapéXeL TNV (SLa moLoTNTA agpiou ou MapEXETAL amd TIG NYEG agpiou. H xprion
KatdAANAwv GiATpwy KaBapodTNTOG aepiou KaL YPaUUNG aEpiou elvat euBUvn Tou xpriotn.

MPOEIAOMOIHZH: Otav 0 PEIKTNG XPNOLULOTIOLEITOL WG CUMIANPWHLOL AVOTTVEUGTLKOU £EOTTALOMOU, O XPHOTNG TIPETIEL VAL OVATPEEEL KaL va 0KOAOUB oL TIG 08nyieg mou
TapéXovTaL and ToV KATAOKEVAOTH TOU aVamVeUOTIKOU §0MALOOU.

MPOEIAOMOIHZIH: Mnv gunodilete Tov ouvayeppo. Mnv moapafLalete Tov GUVAYEPUO.

MPOEIAOMOIHZIH: Mnv XpnoLLOMOLEITE TOV LELKTN OTAV NXEL O cUVAYEPUOG.

MPOEIAOMOIHZH: O peiktng dev givatl KATAAANAOG yLa Xprion L€ CUMITUKVWTEG 0§UYOVOU.

MPOEIAOMOIHZH: O peiktng e€dyel agplo peiypa aépa/ofuyovou. Mnv eKBETETE TOV PEIKTN o€ TINYEG avAdAEENc.

MPOEIAOMOIHZH: Otav kat ot Uo mapoxEg kupaivovral petagd 30-70 psig (207-483 kPa), o peiktng Ba Statnpel tnv mapexopevn ouykévipwon o§uydvou evtog 1% tng
€TUAEYUEVNG CUYKEVTPWONG HE MUIKPES SLAKUUAVOELG TG TiieonG €L0060u. To emutAgéov 2% Tou odpAALATOC opeileTAL OTNV AVAYVWOLUATNTA TG TLUAG pUBULONG KaL 0TO
odAaApa KAlpakag. Mnv XpnoLLonoLoeTe o aoBevi 1 LE AVOTIVEUOTIKO EOTALOUO KOl EEOTIALOO 0&UYOVWONG O KOPSLaKA Tapdkapun, EKTog Twv podtaypadwv
ntiieong Tou peiktn.

MPOEIAONMOIHZH: MpayHaTOTOLOTE YEVLKN ETULOKEUN TOU MEIKTN KAOE 2 £TN QIO TNV NUEPOUNVIO KATAOKEUNG.

MPOEIAOMOIHZH: EmBewproTe OMTIKA ToV peiktn katd thv mapolan tou. Mnv XpnoLLOTOLAOETE ToV HeiKTn av UTTAPXEL {NHLd. EMKOWWVAOTE e TOV TPOUNnBeuTH.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv XpNOLLOTOLAOETE TOV HEIKTN av avixveutoUv GuoaAiseg katd th Stapkela TnG SOoKLUNAG avtiotpodng pong aepiwv.

MPOEIAOMOIHZH: Autr n cuokeun akpLBeiog avapelgng aepiwv Knopei va pnv Aettoupynoet fj va kataotpadel av xpnotponotnBei xwpig To cuykpotnua uSatonayidog
kat ta pidtpa mou mapéxovral.

MPOEIAOMOIHZH: Na avtikaBiotdre meplodikd to dpiktpo udatonayidac/sioodou agpa (ap. kat. Sechrist 3529E oto Ixrjua 4) TouAdxLoTtov KABE 6 UAVEG i} OTWE aUTO amatteital.
MPOEIAOMOIHZH: Na avtikaBLoTATe Ta ECWTEPLKA TIUPOCUOoWHATWHEVA diltpa avoleidwtou xdAuBa (ap. kart. Sechrist 3522K oto Zxrua 3) touldxiotov KABe 6 priveg
Onw¢ autod anatteital.

MPOEIAOMOIHZH: O peiktng dev eival cupBaTOg Le LayvnTkh Topoypadia.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv TOMOBETAOETE O£ AUTOKAUOTO 1/KOL OITOCTELPWOETE.
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MPOZOXH: Mnv gppartilete tov Peiktn o€ omolodnmote SLaAupaL.

MPOZOXH: MpLv XpNOULOMOLHOETE QUTOV ToV HeikTn, BeBalwbeite OtL €xeL ektedeotei n Sladikaoia emaAfiBevong anodoong amnd katdAnAo dtouo.

MPOZOXH: H mieon €660u tou peiktn Ba ivat avra Alyo pikpdtepn amo tn XapnAotepn and tig 0o mEoelg elo68ou. OpLopEVOL TUTIOL AVOTIVEUOTLKOU £EOTTALOMOU TTOU
ouv6EovTal oToV HeLKTN UIMOPEL VO armattolV HIKPOTEPN AVOXT. TNV MEPUTTWON AUTH, ETUKOWVWVAOTE LE TOV KATALOKEUNOTH TOU €V Adyw £§OTALOLOU.

MPOZOXH: H porj ektévwong BploKeTaL 0TO KATW HEPOG TNG UTIOHOVASAG SOCLUETPIOG KA Elval arapaitnTn yla tn Statripnon tng akpiBelag tou ouyovou og oAl
XQHNAEG TEG pUBLONG TNG PONG.

MPO2OXH: O cuvayeppog/mapdkaudn Oa evepyoronBei LOALS yivel n cUvSeon Tou mpwtou aepiou. O cuvayepuog Ba otapathoet LOALG ouvSeBei n eutepn eicodog aepiov.
MPO3OXH: H 6iodog aepiwv Tou peiktn aépa/ofuyovou £xel ekmAUBEL pe ofuydvo mpLy amo Tty mapadoon.

MPOZOXH: dnAwvel tnv rubavotnta va unootei BAGBN o e§omAopdg fi/kat GAa avtikeipeva av ayvonBei n emonpavon mpoooxrc.

MPOZOXH: edLotolV TV MPOCOXN OE CNUELA TTOU GUUITANPWVOULV 1 ToVI{ouv BAGLKEC 08NYIEC TTOU TTEPLEXOVTOL OTO TAPOV EYXELPISLO.

MPOZOXH: O peikteg aépa/ofuydvou tng Sechrist Sgv mpoopiovrtat yia pio povadikr xprion. Eivatl pn emepBatikéc, un eudpuTEUOLIES CUOKEUEG.

ENEZHIMHZH ZYNTMHZEQN

DISS Svotnua aopaleiog Sgiktn StapéTpou

NIST Mn evaAAd&§Lpo oneipwpa Bidag

PSIG A(BPEG avd TETPAYWVIKN (VTOQ 0TO LAVOUETPO
LPM Aitpa avd Aemto

Aépac/0, Aépag/O&uyovo

0% Mooooto o§uydvou

ENEZHIHZH TQN ZYMBOAQN

SYMBOAO SHMAZIA o ,
Mpoocoxn: ZUpPwvA LE TNV OLOOTIOVSLOKA

Only vopoBeaoia, n cUCKELN aUTH TIWAELTOL LOVO

MNpocoxn
arto LaTPo 1) KATOTILY EVIOARG LaTtpoU.
m E€ouclo60TNEVOC QVTLTPOOWTTOG Yo TV
Eupwrnaikn Kowodtnta
Katookeuaotng

latpoteEXVOAOYLKI) CUCKEUN

MD

ZYMBOAO ZHMAZIA

Huepopnvia KATooKEUNG

LEP

ApLBuo¢ avadopdacg/poviédou

R E F Elcaywyéag EE
JELPLOKOG OpLOUOG
S N Na pn XPNOLUOTIOLELTAL AV N CUCKEUAGTOL
elval KATECTPAUUEVN
O XPOTNG/XELPLOTNG TIPEMEL VA OVATPESEL OTO XWpa TpoEAeucnc
eyXelpiblo obnyLwv

Mposgldomnoinan, anayopeuon ) UTIOXPEWTLKA
EVEPYELQ
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N

KINAYNOZz

To npoidv auto dev npoopiletal yia cUOKEUR Statrpnong r} utooTRPLENG TG {WNG.

Adalpéate TOV HeLKTN Ao T CUCKeEVaoia Kal EMBewPNOTE yia {nHLd. Av urtdpyel onotadnmnote {npd, MHN
XPHZIMORNOIHZETE Kal EMIKOWVWVAOTE WE TOV TPounOeuTh.

Agv UTLAPXOUV NAEKTPOVIKA EVOWHATWHEVO GTOV MELKTN.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

JKOTIOG TNG OUCKEUNG €ival va MapéxeL TN SuvatoTtnTa o€ eEELGIKEUIEVO TIPOCWITLKO AVAELENG OEPQ LATPLKAG XPHONG KAl 0§UYOVOU LATPLKAG XPoNG, O avahoyieg mou
€TAEYOVTOL QMO TOV XELPLOTH, Yyl xopnynon oe acBeveic péow Stadopwv TUNwv eEOMALONOU avamveuoTikng nepiBaAdng Kat €EOMALOHOU KOPSLOTIVEULOVLKNG

mopakapdng.

0 peiktng agépa/oguyovou tng Sechrist eivat pia cuokeur| akpBeiag doov adopd Tig pUBUIcELS TIiEoNG Ko S0CLUETPLAC, OXESLOOUEVN YLO TNV OKPLBH AVAUELEN AEPQ LOTPLKAG
XPHong kat o€uyodvou Latpikig xerong (Fi0z2). O peiktng €xel tn duvatodtnta va mapéxeL cUYKeVTPWOEeLS FIO2 armd 0,21 £wg 1,0 ylo xopriynon o€ pLal IO QL QVOTVEUOTIKWY
ouokeuwv. O peiktng AapPavel aépa kaL 0§uyovo HECW TWV CUVEECEWY £L0OS0U VG ouatratog acdaheiag Seiktn Stapétpou (D.1.S.S.) o ovopaotikn mieon 50 psig. (344
kPa). H Aettoupyia tng cuokeurig Ba elval LKavoronTikr yio TECELG eL008ou 30 — 70 psi (207—-482 kPa) pe tnv mpoindbeon OtL oL TiuEG Ttieong Sev Stadépouv petaty Toug
TePLoo6TEPO aro 20 psi (138 kPa). Ot peikteg agpa/ofuyovou tng Sechrist evdeikvuvtal yla TG MEPUTTWOELG TIOU QITOLTOUVTOL AKPLRELG CUYKEVTPWOELG 0EUYOVOU yLal KALVIKEG
ebappoyEg. H xprion tou peiktn otnv katdAAnAn Stapdpdwon cuvavtdral og 0AOKANPO o EPBAANOV UYELOVOULKNG TiepiBaAdng.

. Mpoopldpevog MAnBUoUOG aoBevwv: Mnv xpnoluomnoleite peikteg uPnAig Porg yLa veoyvikoug Kat madlatpikoug acBeveig.

. latpkn mdBnon npog Bepaneia: AcBeveig mou xpeldlovtal Bepaneia ouumAnpwpatikol ofuydvou mou Kupaivetal ano 0,21 éwg 1,0 FiOy, (21% éwg 100% O2)
uéow Sladopwv 18wV EOMALOMOU QVATIVEUCTIKAG ppovtidag.

. Apxn Aettoupyiag/Tpomog dpdong: O peiktng aépa/ofuyovou tng Sechrist ival pa cuokeun akptBeiag ya tn pUBuLon mtieong Kat tn SooLUETpia, N omoia €xeL
oXeSLAOTEL yLa VO AVOUELYVUEL PE OKPIBELA OVATIVEUOTIKO 0EPQL LATPLKNG XPONG KOL AVOTIVEUOTIKO 0EUYOVO LATPLKIAG XPHONG O OTOLECSHTIOTE ETUAEYUEVES
OUYKEVTPWOELG 0§UYOVOU 0% HeTagy 21% Kot 100%, yLa Xopriynon o€ HLot TTOLKIALO ESOTTIALOOU QVATIVEUCTLKNG TEpLBaAYNG.

. Baowkr anddoon kat afiwoelg acpdielac: O peiktng agpa/ofuyovou tng Sechrist £xelL oXESLOOTEL va AVOELYVUEL AEPA LATPLKAG XPHONG KO 0EUYOVO LATPLKAG

xpriong.

ANTENAEIZEIZ

Mapoho mou n Beparneia CUPTANPWHATIKOU 0§UYOVOU Sev OTEPEITAL TOAVWY TTOPEVEPYELWY, OTIWG ATEAEKTACLA OO AIOPPOGNoN KAl TOSLKOTNTA amd To 0§uyovo, oL
BAaBepig emuTTWoELG Tou 0€uyovou dev Ba TpEmeL og Kapia mepintwon va arnokAeiouv T xprion tou otav autod evdeikvutat 1.

1Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

NPOAIATPADEZ

Yndpxouv moAég Stabéaoipeg Stapopdwoels, pe 1 xwpig ouvdedepévo(a) podpetpo(a). OAa ta LoVTEAA XPNOLLOTIOOUV ToV {610 peikTn agpiwv Kat, EMOUEVWG, OL
akOAouBeg mpodlaypadég LoxUouv yla OAEC TG SLOUOPDWOEL,.

Movtélo

YnAA pory

XapnAd por

EUpog porig e€660u

TouAdxtotov 100 Ipm yia 60% o§uyovo pe
TEDELG EL0G60UL 50 psig (345 kPa). EUpog
€10660u 30-70 psi mapdyet pory e€660u evtdg
Tou gvpoug 70-150 Ipm.

touhdytotov 40 Ipm yia 60% o§uyovo pe
TEDELG EL0G60U 50 psig (345 kPa). EUpog
£10660u 30-70 psi mapdyet pory e€650u evtdg
Tou eVpoug 29-60 Ipm.

MéyLotn porj eL.o66ou

H péylotn porj eL0080ou LooUTal Pe T LéyLlotn por €660V GUV TN HEYLOTN POI) EKTOVWONG

**Por ektovwong

8,0-10,0 Ipm yia pUBuLon porg 16 Ipm
ota 50 psig

2,5-4,5 lpm yia puBuion ponc 8 Ipm
ota 50 psig

Evepyomoinon cuvaygppol
napdkapdng

50 psig (345 Kpa)

50 psig (345 Kpa)

24-28 psig (165-193 Kpa)

24-28 psig (165-193 Kpa)

Anevepyonoinon
ouvayeppol/mapdkapdn: psig

H Sladopikn mieon aepiov elod6ou gival 210 psig (69 kPa).

Eminedo rjxouv cuvayepuou:

EAdxioto 60 db oto 1 md6L (0,3 pétpa)

EUpog plBuiong
OUYKEVTPWONG 0§UYOVoU

0,21 +0,01 éwg 1,0

MNieon el0660u agpiou

50 psig (345 kPa) * 20 psig (138 kPa) (o€ eAdytotn por Twv 4,0 TUTIKWVY KUBLKWY TToSLwv avd

Aemto (SCEM))
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AkpiBeLa TnG oUyKEVTPWONG
0€uyOVOoU TOU XOpNYOoULEVOU
aepiou (0.%)

+ 3% MAPOUG KALLOKAG

TOmoL oUvéeong:

Tuvbéoelg elodbou: DISS BnAukr yia ofuyovo, DISS apoevikn yia aépa (StatiBetat NIST)

XaunAn porp — ZUVEECN IEPUYWTI APCEVLKN YLa 0§UYOVO
Zuvbéoelg e§660u:
YYnAn pory — Z0vdeon DISS yla o§uydvo

Qutpdplopa udatomayidog

MNapexetal udatomnayida/diktpo 0,01 micron yia tn cUvSeon eL0dSou agpa

Qutpdplopa eLo680u

K&Be olvbeon e10660u aépa/ofuyodvou Slabitel diltpo cwpatidiwv 5 micron.

Avtiotpodn pon agpiwv

H avtiotpodn por| agpiwv and onotadnmnote eicodo aspiou amotpénetal pe BaAPideg
avtemnotpodng otnv €icodo.

Aldpkela Lwng

AUo (2) €tn

Aldpkelo {WNG TNG CUOKEURG

H Sudpketa {wrig Twv pektwy Sechrist eivat 20 £tn, pe thv polNdOeon OTL 0TN YEVIKH ETLOKEUN
TOUG XPNOLUOTIOLOUVTOL ES0PTHLOTA TTOU TApEXOVTaL amod tTnv Sechrist Kot mLotononpévot
texvikol Sechrist pia popd k&Be 2 £tn.

Mpoatpetikd e€aptrpara

O ak6AouBol, amooTIWEVOL OTtd TO XELPLOTH, EAACTIKOL CWAAVEG TIiEONG EL0OS0U TANPOUV TIG
nipodlaypadég V-1, V-5 kat G-4.1 tng Evwong Zupmeopévwy Aspiwv (CGA):
. Ref. IV 308 14 nddia (4,27 m) ZwAnvag elo6dou aépa (Aev SlatiBevtal otnv Eupwrn)
. Ref. IV 309 14 ndéua (4,27 m) ZwArvag eloddou o€uydvou (Aev SlatiBevtal otnv Eupwrn)
. Jtp§n o€ otatd

MpoatpeTika podueTpa

1-101pM.cciiiiniiiiriens + 3% MANRPOoUG KALLOKOG
1-151pMecciiiiiiicrens + 3% A poug KALpaKaG
100 - 1000 ml/min......... + 3% mArpouG KALHOKAG

Ta aépla eL00660U TPEMEL va xouv Enpotnta 0,0045 mg vepol avd KuBkd ekatootd aepiou.

Aépag:

H gloodog agpa Latpikng xprong Oa npénel va sivat Babuol USP 1 tooSUvapou Babuou.

0O&uydvo:

To ouydvo Ba mpémel va eivat 0€uyovo LaTpLkng xpriong USP i tooduvayo.

Alaotdoelg (Xwpig poduetpa)

Bdbog:

= 3,94 ivtoeg (xwpig ouvdedepévn ubatonayida)

MAdtog: =~ 2,40 ivtoeg
Y{og: =~ 5,16 ivtoeg
Bdpog =4,7 lbs.
Bdpog amootoAng: =12 Ibs.
EUpog Beppokpaciog 80°F + 15°F

Aewtoupyiag:

2THZIMO TOY MEIKTH

O peiktng propet va otnpyBei eite o€ otato eite o€ Toixo. OL cUVEEDELG ELGOSOU Tou peiktn agpiwv cuppopdwvovtal oto cuotnua aodaieiag deiktn Stapétpou
(D.I.S.S.)* koL oL cUVEEDELG aépa KaL 0§UYOVOU S€V UITOPOUV va avTLoTpadoUV. ZUVSECTE €vav eAAOTIKO cwAriva UPNARG Tiieong aépa otn oUvdeon aépa KoL Evav
eAaotikd owAfva uPnAig mieong ofuyovou otn obvdeon ofuydvou. Tuviotdtal va xpnotpornonBel udatomnayiba el0d50u agpa HETAEY TOU EAAOTIKOU CWARVA aEpa
KaL Tng ouveong L00dou yla va anotpantei n €i0080¢ TG uypaciag oTov peikn.

*0 peiktng eival StaBéoipog pe ouvséaelg NIST elodS0u Kal TTEPUYWTEG OLUVEEDELG E€060U, KATOTMV a{tnong.

OAHTIEZ AEITOYPTIAZ

¢

L4

MpLv Xxpnolomnotioete tov peiktn, BeBatwBeite otL £xel oAokAnpwbel n Slabikacia emalrnBeuong anddoong.
Av anatteitat, cuvSEaTe TNV £6080 TOU peiKTn 0TN CUOKELH €L0OS0U IOV Ba XOPNYEL TN CUYKEVTPWON 0§UYOVOU OToV acBevn.

Ao afLOTILOTEG INYEC aEPiWV PUBULOUEVNG THiEONG, CUVEECTE TOV AEPA LATPLKAG XPONG Kol TO 0EUYOVO LATPLKAG XPHONG OTIG EL0OSOUG TOU WeiKTN
XPNOLULOTIOWWVTAG KATAAANAOUG EAAOTIKOUG OWANVEG aepiwv (EAaoTIKOG cwAAvag 0080 aépa pe ap. kat. IV 308 kat eEAaoTikog cwArvag lod8ou 0fuyovou pe
ap. kat. IV 309). EHMEIQZH: Ot ap. kat. IV 308 kat IV 309 dev Stabétouv onpavon CE.

Xpnoonolwvtoag to kouuri eAéyxou FiO2 Tou peiktn, eTAéSTe TV eBUpNTH ouykévipwon o§uyovou FIO2 amd 0,21 éwg 1,0.

Av otn Stapdpdwon mephapBdavetal poopetpo(a), avoifte tn por) Tou agpiov oto(a) poopetpo(a) otpédovtag to(a) kKouumi(d) Tou(twv) poopétpou(wv) mpog
Ta apLoTEPE otnVv embuunt puBULON PONG.

Q¢€ote 0g AeLToupyia Tn oUVSESEUEVN CUCKEUN XOPYNONG, OV UTIAPXEL.

AdoU 1o emAeyPEVO Helypa agpiwy AmOpaKPUVEL TOV agpa Tou Swpatiou amd tn povada xopriynong, avalloTe Kot mapakoAouBrote T xopnyoUuevn
OUYKEVTPWON agpiou pe Babuovounuévo avaAuth ofuyovou. Pubuiote katdAnAa otov avaAuTh Ta dvw Kal KATw OpLa cuvayeppou.

EAéyxete TePLOSIKA TO CUYKPOTNHA uSatomayidag yla cuykévipwon uypaciag. H uypacio mpEmeL va amopakpUVETOL oo TO CUYKPOTNHa uSatomayidag pe
niieon ¢ BaABidag oto Kdtw HEPOG tou Soxeiou TG uSatomayidag.

EAéyxete mepLloSikd tov avaAutr) ofuyovou kat afloloyeite To mapexopevo FI02.
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XPHZH TOY MEIKTH ME AAAO EZONAIZMO
% Zuvbiote Tnv €080 aepiou oTov peiktn, gite aneuBeiag eite péow eAaotikol ocwARva unARg tieong, pe tov eE0OMALOMO He Tov omoio Ba xpnowuomnownOet.
% PuBuiote to koupni eAéyxou otnv mpdoodn otnv EMBUUNTH CUYKEVTPWON 0EUYOVOU.

% Avoigte TIg mnyég aépa kat o§uydvou ota 50 psig (345 kPa).

% Xpnotponotfote évav Baduovounuévo avahutr o§uyovou yia va eAEyEETe TNV akpiBela Tou xopnyoUUEVOU aEpiou.

ENAAHOEYZH ANOAOZHZ
Mpw ano kade xprion
Mpwv amd kABe KAWLKA Xprion, 0 XPoTNG TPETEL va EKTEAEL TLG AKOAOUBEG SOKIUOGCIEG:
e 'EAeyyog ouotrpatog napdkapdng/ocuvayepuol

0  Oxpnotng Ba mpenel va anocuvséoel yia Aiyo pia eicodo agpiou ya va Stacpahiost 6t Aettoupyei To cuotnpa mapakapuPne/ocuvayeppov. Otav n pia
eloobo¢ agpiov eival amocuvdedepévn, MPEMEL VA AKOUOTEL 0 NXNTIKOG CUVAYEPLOG KOl TO avahuOpuevo 0% mipémel va epdavilel To 02% rou evés aepiou ewssou,

8nA. 21% av anoouvs£Bnke to ofuyovo kat 100% av arnocuvsEBnke n eicodog agpa.
. AKpiBeLa TNG CLUYKEVTPWONG 0EUYOVOU TOU XOPNYOUUEVOU agpiou

0  Xpnowomnolwwvtag évav Badpovounpévo pe akpiela avalutr o§uydvou, o xprotng MPEMeL va avoAUOEL TO 02% org axohoudes pudpioe: 21%, 30%, 40%, 50%,
60%, 70%, 80%, 90% kat 100%.

. AwaSikaoia avtiotpodng pon agpiwv

0  H avrtiotpodn pon aepiwv embewpeital pe tnv mapoxn mieong oe pio and TG L0050ug mMopoxng aepiou, evw elvatl cuvdeSenEVOG Evag EAAOTIKOG
owAAvag Sokiuaciog otnv AAn gicodo e to ehelBepo dkpo BubLopévo og kaBapo vepd. Av avixveutolVv GUCOAISES, LNV XPNOLLOTIOLOETE TOV UEIKTN.

Mnviaiwg
H ak6AouBn, mo ekteviy, Stadikacio Ba rpénel va ektehectel TouldyLotov pia ¢popd Tov Hiva, f o cuxvd, Oomwe urtodetkvueTaL ) elval emlBuunTo.

Auti n Sladikaoia mapéxel éva Péoo yla va kaboplotel av o peiktng Aettoupyel oupdwva pe Tig mpodlaypadég oxedlaopol. Auth n enairiBeuon npoopiletal ya
ektéleon oe mepBaMhov nepiBaldng uyeiag and apuddio mPoowKo.

H Stadikaoia mpémet va akoAouBeital akplBwe Omwg meplypadetal. Av 0 LEKTNG AMOTUXEL VO LKOVOTIOLOEL TA KABLEpWHEVA TTPATUTIA, B TIPETEL VAL AMOPaKPUVOEL amo
10 KAWIKO TiepBAaMov péxpL va eruteuxBei Babpovounon r/kat ogpPig (BA. evotnta avilueTwriong rpoBAnudtwy n to eyxelpibio oépPLg)

MPO3OXH: To MPOCWTTLKO TIou EVBUVETAL YA TOUG KABNUEPLVOUG KAl Unviaioug eAéyxoug emaAnBeuong tng anddoong Ba mpénel va Statnpel akpPeis kataypadég twv
£pYOOLWV EAEYXOU.

H Stabikaoia emaArBevong anddoong amattel pa amin Stapdpdwaon oUWV PE TO TAPAKATW SLAYPARUAL.

2xfua 2

Tpogodooia Tpogpodoo
oguyoévou ia aépa

Pubuigopevo m s PUBIZGHEVD
§ puBpIoTAG . G pPUBIOTAG
0-60 psig. Meikt 0-60 psig.
Hevouereo © _® MavépeTpo
S I L
7
PodpeTpo
| Avaiutig Oz
Doxgio
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Juvdéote tov peiktn ota aépla l0d80u pe avegdptnta pubuldpevoug pubpLoTég ieong (0 — 60 psig).
Juvbéate éva podueTpo otnv £€080 Tou peiktn (ya ta povtéda 3600 kat 3601 povo).

KateuBUvete tn por) amno to poOUETPo o€ Eva Soxeio (T.X. £va UmouKdAL ) cwAnvaplo) kal BeBawwBeite otL Sev umdpxet eykAwPBLopévog aépag dwpatiou mou Ba
OPALWOEL TO HEiypaL.

TomoBetrote tov aleBntrpa evog Babuovounuévou avoalutr 02 péoa oto Soxeio.

‘EAeyx0g OUVOALKNG akpiBeLag

K3
o3

PuBuiote tnVv mieon kat otig SVo el0odoug ota 50 psig (344 kPa).
PuBuiote To podpetpo ota 8 lpm yia Stapopdwoelg pe ta akdlouBa poodpetpa: 0 — 10 lpm kat 100-1000 ml/min, 1 =15 lpm, 0 — 16 lpm.
PuBuiote T0 podpetpo ota 15 Ipm yia Stapopdwoslg pe ta akdhouba podpetpa: 2 — 20 lpm, 2 — 32 lpm kat 3 — 30 lpm.

JUyKplveTe TIg petprioetg tou avaiuty 02 otig akohouBeg pubuioels: 21%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% Kot 100%. AeSopévou OTL 0 PeiKTNG agpiwv
€XeL oLUVOAKN akpifela + 3% mMAfRpoug KAlpaKag Kkat av n akpifela tov avaluth eivat + 1%, oL cuykpioelg FiO2 Ba mpémet va cupdwvolv pe akpiPeta + 4%
Babuoug.

‘EAeyxog akpipelag pe SLapopeTikéG TETELG ELGOSOU.

PuBuiote o 02% oto 60% pe TIG TECELG EL0680U ota 50 psig (345 kPa).

EnaAnBelote thv akpiBela tng puBULONG cuykpivovtag th pUBULON HE TNV T avadAuong.
PuBuiote tnv nicon 02 ota 40 psig (276 kPa) adrivovtag tnv eicodo aépa ota 60 psig (414 kPa).
JNUEWWOTE TNV TLUA TOU aVaAuTH.

PuBuiote tnv nieon 02 ota 60 psig (414 kPa) kat tnv eicodo aépa ota 40 psig (276 kPa)
INUEWOTE TNV TLUN TOU AVAAUTH).

OL ouykevtpwoelg 02 mou avoAlBnkav dev mpémnel va Stadépouv neplocotepo amnd 2% e TG mapandvw oAayEG riieong.

‘EAeyxog tn¢ Aettoupyiag tng umopovasdag cuvayepuou.

‘EAeyxog twv

*,
<

*,
<

*,
<

PuBuiote tnv mieon otig eloddoug ota 50 psig (344 kPa).
PuBpiote to 0,% ota 60%.
Mewwote tnv niieon €L068ou aépa ota 24 psig. (166 kPa).

To nxntkd orpa cuvayepuol Ba PEmeL va akoUyeTal 0To akoAouBo eVpog Tiieong 24-28 psig kal n €vdel€n tou avalutr 02 npémnel va ival peyaitepn
and 97%.

Au€note otadlakd tny niieon elc6dou aépa ota 50 psig (345 kPa). O cuvayeplOg TIPETEL va oTaUATHOEL Kal va entavadepBel pwv n micon eloddou dprdoet ota
40 psig. (276 kPa).

Mewwote tnv niieon gwo68ou 02 ota 24 psig (165 kPa).
To nxntwoé onpa cuvayeppoL Ba rpémnel va akolyetal oto akdAouBo eUpog mtieong 24—28 psig kot n €vEeLén tou avaAutr 02 mpémel va ivat pkpotepn arnd 25%.

Au&note otadlakd tny niieon elo6dou 02 ota 50 psig (345 kPa). O cuvayeplog TIPEMEL va oTAUATACEL Kat va emavadepBel mpwv n niieon elcd66ou dprdoet ota
40 psig (276 kPa)

didtpwv eloddoU.

I Tov £Aeyy0 TG PONG HEoa amd ta cuykpotHata Gpiktpwy vdatomayibag Kol eLlo6Sou aépa MapEXETAL pLa Hikpr BUpa SOKLUAG 0TOo THiow PEPOG TOU
HELKTN, aKpLBWE MAvw amo tnv eicodo agpa.

KAeiote kat Tig SU0 €L0660UG AEPiwV KAL TIEPLUEVETE VO OTALOTAOEL N por) TwV aepiwv. Me éva e§aywvikd cwAnvwto katoaBidL % tng lvtoag, adatpeote
TO MWKA oo T BUpa SOKLUNAG Ko TOToBEeTAOTE éva pakop We oneipwua 10-32.

Suvbéote éva pavopetpo akplBeiag (0-60 psig) (0-414 kPa) oto pakop.

Avoifte T1§ el0660UG agpiwv.

PuBuiote tov éAeyxo FiO2 Tou peiktn ota 0,21.

Mapatnprote TNV mieon mou KataypddeL TO LOVOUETPO Tou ival ouvdedepévo otn BUpa SOKLUAG.

% H8wdopd avapeoa otnv TIECN TOU LOVOUETPOU KAt 0TV Ttieon £L0080u Sev mpémeL va eivat peyahUtepn amo 5 psig (34 kPa).

< Avn Sladopd nieong eival > 5 psig (34 kPa), avtikatactote Ta GIATpa EL0650U OTWE TEPLYPADETAL OTNV EVOTNTA MEPLOSIKAC GUVTAPNONG.
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NEPIOAIKH ZYNTHPHZH

ZHMEIQZH: O KataoKeuaotrg Oa Kataotrhoel SLHBEoLua KATOTY aLTtHoEwS Ta Staypappato KUKAWRATwY, TG Aioteg e§aptnudtwy, neplypadég, odnyieg
Baduovounong fj dAAeg mAnpodopicg mov Ba BonBRoOLV TO EKMALSEUEVO IPOCWTIILKO CUVTAPNONG VAL ENMLOKEUACEL T EEAPTAMATA TOU LATPIKOU £§OMALOHOU TTOU
€XOUV XAPOKTNPLOTEL AT TOV KATOLOKEVALOTH WG EMLOKEVAGLILO OTIO TO TIPOCWTILKO GUVTHPNONG.

H meplodikn ouvtrpnon tou peiktn meplopiletal otnv neplodikh emalnbeuon tng anoddoong, avtkatdotaon Twv GIATpwy eL0080U Kot KABAPLOUO TWV EEWTEPIKWY
empavelwv. Meiktng rou xpetdletat Babpovounon r o€pPLg Sev MpEMEL va xpnotponoleitat av 6ev ehapprootolv ol KATAAANAeG Stadikaoieg kat av §v SokuaoTel o
£EoMALONOG yLa va eTuBeBaiwbel n cwotr Aettoupyia tou. H Babuovopnon kat to o€pPLg mPEMeL va yivovtal OrOKAELOTIKA amd TPOoWTTKO KATAAANAQ eKIALSEUEVO
kat efouctobotnuévo amod tn Sechrist Industries. H meplodikr cuvtripnon, 6nwe opiletal oto mapdv eyxelpiblo, purnopei va exteAeital and katdAAnAo dtopo pe meipa
OTN GUVTHPNON CUOKEUWVY aUTOU Tou TUToU. Ta e€aptrpata ou avadEpovtal 0To MAPOV EYXELPISLO TTPEMEL va avTIKABIoTaVTAL AMOKAELOTIKA OO £§0PTHLLOTO TTOU
kataokevalovral f twAoluvtat and tn Sechrist Industries.

% Oitpa elodSou
»  Noa avtkaBiotdrte neplodikd to ¢piktpo udatonayibac/elco6ou agpa (ap. kat. Sechrist 3529E oto Zxriua 4) ToUAAdXLOTOV KAOE 6 HAVEG i} OTIWE AUTO
anouteitat.

»  No avTikaBLoTATE Ta E0WTEPIKA MUpPooUcowHaTWHEVA didtpa avoéeibwtou xaAuBa (ap. kat. Sechrist 3522K oto ZIxfina 3) TouAdxLOTOV KABE 6 UAVEG 1) OTIWG
auTo amouteitat.

% KaBaplopog
»  OLefwteplkéC eMIPAVELEG TOU PEIKTN urtopoUv va kaBapilovtal pe Ao StaAupa carouviot f StdAupa uypol amolupavtikol. Mnv xpnotuonoleite
KABAPLOTIKA TIOU TEPLEXOUV AELAVTIKA PETQL.
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EPFOZTAZIAKH ENIZKEYH

MEIKTHEZ AEPA / OSYI'ONOY THX SECHRIST INDUSTRIES

Mot Staodpdiion g opBrg Asttoupyiag kat akpiBelag, ol peikteg aépa/ofuyovou tng Sechrist mpémnel va urtoBaANovtal og ektevh emiokeur) ke Vo (2) xpovia.
Mo tn lathpnon g eyyunong Tou IPOoLOVTOC, N EMLOKEUN QUTH TIPETEL va TipayaToroLeitat amd tn Sechrist Industries 1) anod npoowniko e€ouclodotnuévo and

Tt Sechrist.

AIAPKEIA ZQHZ THZ 2YZKEYHZ

H Sidpketa {wng Twv petktwv agpa/ofuydvou Sechrist eival 20 £tn, pe tnv mPolndBeon GTL 0TN YEVLIKN EMLOKEUT TOUG XPNOLLOTIOLOUVTAL EEXPTHLATOL TIOU
napéxovtal and tnv Sechrist kat riotonotnpuévol texvikoi Sechrist pio popd kabe 2 €tn.

ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN

Mp6BAnpa MBavn attia AopOwTIKNA EVEPYELRL
Mn Baeuo’vop.nuevo’q IS S 7 BaBuovounote €k véou tov avaiuti 02.
(to ouvnBéotepo mpdBANUQ).
AKQTAAANAN KaBapdtnta Twv agpiwv EAéyéte/emuBeBalwote TNV Kabapdtnta Twv agpiwv.
tpodobdooiag.
i Tpodobooia Aavbacuévou agpiou atnv EmBeBaiwote tnv opbr cUVEESN TWV £§08WV KaL TWV EANCTIKWY CWARVWV.
AvakpBég 0%

e{oobo.

DBappéva mpdcOia Kat omicbia €5pava.

AavBaopévn Babuovopnon tg umopovasdag
Soouetpiag.

BaBLLOVOUOTE €K VEOU TOV UEIKTN (TPETEL VOL EKTEAEDTEL LOVO QUTTO TNV
Sechrist Industries 1} ané npoowrniké eéouctodotnuévo amno tnv Sechrist).

AuoAeLtoupyia TG UTopoVASag
g€loopponnong.

BaBuovourote ek véou Thv UTIOHOVASa €Ll00PPOTINGNG (TPEMEL VoL EKTEAEOTEL
Hovo amo tnv Sechrist Industries 1) o MPoowko £§oucLo80TNUEVO Ao TNV
Sechrist).

0 Slakomntng eAéyxov 0:%
neplotpédetal
pe SuokoAia.

‘ExeL petakwvnBei n mpopetwrnida.

TomoBETAOTE €K VEOU TNV MPOUETWTTISA.

‘ExeL Auyioel o a€ovag puBuiong.

AVTIKOTOOTHOTE TOV G€ova Kat BaBovoURoTe ek VEOU (TIPETEL va
ekteAeoTEl HOVO amo tnv Sechrist Industries /| oo MPOoWTKO
efouclobotnuévo amno tnv Sechrist).

MetaBoAn tov 0:% > 1%
KOTd Tn SoKLun.

AkdBapto diltpo elodSou aépa ry 02
nipokaAet Stadopa > 20 psig (138 kPa).

Avtikatootrote To idtpo eLlodSou.

Mn BaBuovopnuévn BeAdva pubuotr.

BaBLLOVOUOTE €K VEOU TOV UEIKTN (TPETIEL VOL EKTEAEOTEL LOVO QO TNV
Sechrist Industries 1} anoé npoowrniko eéouclodotnpévo amno tnv Sechrist).

ZUVEXNG CUVAYEPHOG HE LOEC
TG SVo niéoelg ELocoSou.

AkdBapto(a) piktpo(a) etcodou.

Avtikatootrote to(ta) didtpo(a).

Aloppor oto odatpiblo eAéyxou mapdkapuPng.

KaBapiote to odpatpiblo eAéyxou kal To £5pavo (mpémet va ekteAeoTel pdvo
arno tnv Sechrist Industries i anéd npoowrnikd efouclodotnuévo and thv
Sechrist).

Mn BaBuovopunpévn urmopovada cuvayepuou.

BaBuovounote ek véou (mpémel va ekteAeOTEL LOVO o Tnv Sechrist
Industries fj and npoowmnikd e§ouctodotnuévo and tnv Sechrist).

O ouvayeppog Sev nxei otav
UTtAPXEL ANMWAELQ TLiEONG OF
Hio oo TG nnyég agpiov.

EAQTTwpoTiko EAaopa cuvayePUOU.

AVTIKOTOOTHOTE TO EA0opa cuvayeppoU (TIPETEL va EKTEAECTEL LOVO QTG TNV
Sechrist Industries 1} ané npoowrniko eéouclodotnpévo amno tnv Sechrist).

Mn BaBuovounuévn uropovada cuvayepuou.

BaBovounote K VEOU TOV UEIKTN (TPETEL VOL EKTEAECTEL LOVO QIO TV
Sechrist Industries 1} and npoownikod e€ouclodotnuévo amo tnv Sechrist).

‘Exouv koAAfioeL oL BaABiSeg Tou cuvayeppoU.

KaBapiote kat Autdvete T BaABideg kat Babuovounote ek véou ocludwva
UE TIG 08nyieg oTo eyXeLPiSLo GEPPLS (PETEL VAL EKTEAEDTEL LOVO QO TV
Sechrist Industries 1} ané npoowrniko eéouclodotnpévo amno tnv Sechrist).

MPOZOXH: Av 10 mpoBAnua fi 0 MPOPANUATIOMOGC TAPAUEVEL LETA TNV EKTEAEON TWV KATAAANAWY S10pOWTIKWV evepyeLwY, GUUBOUAEUTE(TE évav
€€0UGCL080TNEVO QVTLTPOOWTIO GEPRLS TNG Sechrist 1) EMKOWVWVIOTE UE TO TUAKA TEXVIKAG UTOOTAPLENG TG Sechrist Industries.
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Leveg6 / oxigén keverd modellek

KIS dramlasi sebességli modellek
3500CP-G modell

. 20400 modell
(allvanyra szerelve)
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20459 kis aramlasi sebességli modell 20457 kis aramlasi sebességli modell
(allvanyra szerelve) (falra szerelve)
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NAGY aramlasi sebességii modellek
3600 nagy aramlasi sebességili modell

(allvanyra szerelve)

3601 nagy aramlasi sebességili modell
(falra szerelve)
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A Sechrist Industries, Inc. nevében kdszénjik, hogy a Sechrist leveg6/oxigén keverét vélasztotta. Figyelmeztetjilk tovdbba, hogy mielétt betegellatd intézményben
megkisérelné a gazkeverd haszndlatat, alaposan meg kell ismernie a kézikdnyvben leirt utasitdsokat és a termék cimkéit. A kézikdnyvben figyelmeztetések és megjegyzések
talalhatok, amelyek a kilonésen fontos dolgokra hivjak fel figyelmét.

BEVEZETES
A gazkeverd precizids adagolo eszkdz, amelyet orvosi levegd és orvosi oxigén 0,21 és 1,00 kozotti FiO2 koncentracidju keverésére terveztek, amellyel kiilonb6z6 1élegeztets
készllékeket tud ellatni. A keverd atmérgindexen alapuld biztonsagi rendszerrel (DISS) ellatott bemeneti csatlakozdn keresztiil kapja a leveg6t és az oxigént, amelynek
névleges nyomasértéke 50 psig (345 kPa). A gazkever6 kétszakaszos kiegyenlitrendszert alkalmaz, melyben a gaz az els6 szakaszba lép be, hogy a gazforrasok tizemi
nyomasa kiegyenlit6djon, miel6tt az adagoldsi szakaszba lépnek. A gazok ezt kdvet&en az adagolasi szakaszba aramlanak, ahol a gdzkever6 vezérl6gombjaval bedllitott
oxigénkoncentracionak megfelel6en keverednek. Ebben a szakaszban egy kétvég( szelep van, melynek mindkét végén szelepuilés talalhatd. Ezek a szelepuilések szabdlyozzak
a leveg6 vagy az oxigén utjat a gazkeverd kimenete felé.

A gazkeverdk kis és nagy aramlasi sebesség( konfiguraciokban elérhetSk. A gazkeverSk a bemeneti/kimeneti csatlakozok tekintetében is tobbféle konfiguracioban
elérhetdk.

A FELHASZNALO/TULAJDONOS FELELOSSEGE

FIGYELMEZTETES: A beszerz6 szervezet felelGssége annak biztositasa, hogy rendelkeznek a beszerzett alkatrészeket vagy készleteket alkalmazé
feladatok elvégzéséhez sziikséges eszkdzokkel, berendezésekkel és képzettséggel.

FIGYELMEZTETES: Azok a kérhazak vagy felhasznalék, akik bizonyos javitasokat és/vagy idGszakos szervizeket a Sechrist Industries altal biztositott
képzés elvégzése nélkiil hajtanak végre, kizardlagos felel6sséget vallalnak barmely meghibasodasért, amely a nem megfelel6 hasznalat, a hibas
karbantartas, a nem megfelel6 vagy illetéktelen javitas, karosodas vagy elvégzett mddositas eredménye.

A Sechrist gazkever6 a felhasznaloi kézikbnyvben és a kisér6cimkén szereplé m(iszaki adatoknak és leirasoknak megfelel6en m(ikodik, ha mikodtetése és karbantartasa a
felhasznaléi kézikonyvben és az egyéb kapcsolédd dokumentacidban megadott utasitasok szerint torténik. Ne kisérelje meg ennek a berendezésnek a miikodtetését
addig, amig a hasznalati utasitast teljesen at nem olvasta, és meg nem értette. A keverG rendszeres ellendrzést igényel, ahogyan az a jelen kézikonyvben le van irva (lasd a
Rutin karbantartas részt). Klinikai alkalmazasban a meghibdsodott termék hasznalata tilos. A sziikséges javitasokat a Sechrist Anaheim (California, USA) kdzpontjanak vagy
a Sechrist Industries altal képzett és felhatalmazott személynek kell elvégeznie. A Sechrist méltanyolja azonban, hogy egyes kdrhazak és mas felhasznalok sajat
szervizcsoportot (orvosbioldgiai mérndkaket vagy technikusokat) tartanak fenn, akik elvégeznek bizonyos javitasokat és/vagy id&szakos karbantartdsokat. Ezért a Sechrist
potalkatrészeket és készleteket biztosit az ilyen munkdkhoz.

FIGYELMEZTETES: Az eszkoz hasznalataval kapcsolatosan eléforduld stlyos eseteket, halaleseteket és meghibasodasokat a felhasznalénak jelentenie kell a Sechrist és a
felhasznalo és/vagy a beteg tagallamanak illetékes hatosaga részére.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
FIGYELMEZTETES: a beteget és/vagy a késziilék kezeljét a személyi sériilés vagy halal lehetdségére figyelmezteti.

FIGYELMEZTETES: A jelen felhasznaléi kézikonyvben szereplé Sechrist levegs/oxigén keverd modellek nem szabadon &ll6 eszkézok. Ezeket a keverdket orvosi levegd és
orvosi oxigén keverésére tervezték lélegeztetd késziilékekhez.

FIGYELMEZTETES: A beszerzs szervezet felelGssége annak biztositasa, hogy rendelkeznek a beszerzett alkatrészeket vagy készleteket alkalmazé feladatok elvégzéséhez
szlikséges eszkdzokkel, berendezésekkel és képzettséggel.

FIGYELMEZTETES: Tilos a késziilék médositasal Ne médositsa ezt a késziiléket a gyartd felhatalmazasa nélkiil! A késziilék modositasat kovetSen megfelels vizsgalatot és
ellenérzést kell végezni a készilék tovabbi biztonsagos hasznalatanak biztositasa céljabdl.

FIGYELMEZTETES: A gazkever6t kizarélagosan a levegd és az O, keverésére tervezték; ne médositsa a bemeneteket mas gazforras bevezetéséhez.
FIGYELMEZTETES: Azok a kdrhazak vagy felhasznaldk, akik bizonyos javitasokat és/vagy id&szakos szervizeket a Sechrist Industries altal biztositott képzés elvégzése nélkiil
hajtanak végre, kizardlagos felel6sséget vallalnak barmely meghibasodasért, amely a nem megfelel6 hasznalat, a hibas karbantartas, a nem megfelel6 vagy illetéktelen

javitds, karosodas vagy elvégzett moédositds eredménye.

FIGYELMEZTETES: Kizardlagosan a Sechrist leveg/oxigén kever§ felhasznaldja felel barmiféle meghibasodasért, amely a nem megfeleld hasznalatbdl, hibas
karbantartasbol, nem megfelel§ és/vagy illetéktelen javitasbdl, rongalddasbdl vagy olyan mddositasbdl ered, amelyet nem a Sechrist Industries végzett.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja a nagy aramlasi sebességli gazkeverdket tjszilott- vagy gyermek betegek esetén.

FIGYELMEZTETES: A riasztas/kiiktatas allapotokat gyorsan ki kell javitani, mivel a berendezés nem biztositja a kijeldlt oxigénkoncentraciét a kiiktatds alatt. A levegé és
oxigén bemenetek nyomaskuilonbségét 20 psig (138 kPa) értéken belll kell tartani.

FIGYELMEZTETES: Barmelyik bevezetett gazban, kiilonésen a levegGellatasban levs cseppfolyds viz vagy egyéb szennyez anyagok a berendezés vagy barmely
csatlakoztatott berendezés meghibdsodasat okozhatja. A gézellatds nedvességtartalma legfeljebb 0,0045 mg viz/cm3 gaz lehet.
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FIGYELMEZTETES: Az oxigénkoncentracidt a gazkeverd iranyabdl megfelelSen kalibralt oxigénmérdvel kell figyelni, amely magas és alacsony FiO (0.%) aranyra &llithatd
riasztékkal van elldtva. Ezutdn a FiO2 (02%) aranyt ugy kell beallitani, hogy fenntarthatd legyen a megfelel§ vérgaz-koncentracid.

FIGYELMEZTETES: Az oxigén erésen gyorsitja az égést. A robbanasveszély elkeriilése érdekében keriilje a gazkeverd érintkezését olyan miszerrel vagy barmely mas

berendezéssel, amely olajjal vagy zsirral lehet szennyezve. A gazkever§ géazellatasanak rendkivil tisztanak kell lennie (a megengedett gaz halmazéllapotu szénhidrogén
nem lehet tébb mint 25 milliomod (ppm) rész). A gazellatasban levé magas koncentracidju szénhidrogén tlizveszélyes lehet.

FIGYELMEZTETES: A gazkeverd hangriasztésa esetlegesen nem mikodik, ha a levegd- és az oxigénellatds nyomasa kisebb, mint a minimalisan megallapitott 30 psig
(207 kPa) bemeneti nyomas.

FIGYELMEZTETES: A kimenetek lehet6vé teszik, hogy a gaz nyomasa egyenld legyen a bemeneti nyomassal. Emiatt barmely csatlakoztatott berendezésnek tilnyomas-
védelemmel kell rendelkeznie, hogy megakadalyozza a tilnyomds atadasat a betegnek.

FIGYELMEZTETES: Valahanyszor a beteget lélegeztetd késziilékre csatlakoztatjak, szakképzett személyzet allandé jelenléte sziikséges. A riasztd- vagy a figyelGrendszerek
hasznalata nem nyujt tokéletes biztonsagot barmely lehetséges rendszerhibardl sz616 riasztds esetén. Emellett egyes problémdk azonnali figyelmet kdvetelhetnek.

FIGYELMEZTETES: Ha a bemeneti nyomds < 30 psig (207 kPa) vagy > 70 psig (483 kPa), az a gazkeverd karosodasat vagy hibas miikodését vonhatja maga utan. A
gazbemeneten megfeleld szabalyozérendszert kell hasznalni.

FIGYELMEZTETES: A Sechrist leveg8/oxigén kever6 kifinomult orvosi eszkdz, amelyet szakképzett személyzet ltali, és orvosi feliigyelet alatti hasznalatra terveztek.
FIGYELMEZTETES: A termék karbantartdsa és javitasa kizarélag a Sechrist Industries gyaraban felkészitett technikusok vagy a Sechrist Industries ltal adott irott
utmutatas alapjan végezhetd el. A termék semmiféle médon nem mddosithato a Sechrist Industries elézetes irasbeli engedélye nélkil. A jéva nem hagyott mdédositasok

halalt vagy sulyos sérilést eredményezhetnek.

FIGYELMEZTETES: A gazkeverd gazsterilizalé sz(irGket nem tartalmaz és a gazforrassal azonos mindség(i gazt szallit. A megfeleld tisztasagu gazért és a gazellatason 1évé
szlir6k hasznalataért a felhasznadlo felel.

FIGYELMEZTETES: Ha a Sechrist gézkeverdt lélegeztets késziilék kiegészitéjeként hasznaljék, a felhasznéldnak &t kell néznie és kévetnie kell a Iélegeztetd késziilék
gyartdjanak utasitdsait.

FIGYELMEZTETES: Ne akadalyozza a riasztast. Ne modositsa jogosulatlanul a riasztast.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja a gazkeverdt, amikor a riasztas szdl.

FIGYELMEZTETES: A gazkeverd nem alkalmas oxigénkoncentratorral egyiittes hasznalatra.

FIGYELMEZTETES: A gazkeversbél leveg6/oxigén keverék szivarog. Tartsa tavol a gazkeverst a gyujtdforrasoktol.

FIGYELMEZTETES: Ha mindkét gazellatas a 3070 psig (207-483 kPa) tartomanyon beliil van, a gazkeverd a bemeneti nyomas kis eltérései esetén is a megadott
koncentracié 1%-an belll tartja a szallitott oxigénkoncentracidt. A jarulékos 2%-os hiba a beallitott érték olvashatdsagabdl és a skalahibdbdl adédik. Ne haszndlja betegen,
illetve 1élegeztets késziilékkel vagy sziv-tid6 géppel a gdzkeverd nyomashatarain kivil.

FIGYELMEZTETES: A gyartas datumatdl szamitva 2 évente vizsgélja at a gzkeverét.

FIGYELMEZTETES: Az atvételt kovetSen szemrevételezze a gazkeverdt. Ne hasznalja a gazkeverdt, ha barmilyen sériilést 1at rajta, és forduljon a szallitéhoz.
FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja a gazkeverst, ha a forditott aramlasi teszt soran buborékokat észlel.

FIGYELMEZTETES: Ez a preciziés gazkevers berendezés miikodésképtelenné valhat vagy karosodhat, ha a hozza tartozo vizlevalaszté késziilék és sz(irsk nélkiil hasznaljak.

FIGYELMEZTETES: Legalabb 6 havonta vagy sziikség szerint rendszeresen cserélje a levegd vizlevélasztdjat/bemeneti sz(ir6jét (Sechrist P/N: 3529E a 4. abran).

FIGYELMEZTETES: Legalabb 6 havonta vagy sziikség szerint rendszeresen cserélje a bels§ szinterelt rozsdamentes acél sz(irsket (Sechrist P/N: 3522K a 3. dbran).
FIGYELMEZTETES: A gazkeveré nem MRI-kompatibilis.

FIGYELMEZTETES: Ne autoklavozza és/vagy sterilizélja.
VIGYAZAT: Ne meritse a gazkever6t semmilyen oldatba.

VIGYAZAT: A gazkever hasznalata elétt ellendrizze, hogy szakképzett személy elvégezte a teljesitmény-ellendrzési eljarast.

VIGYAZAT: A keverd kimeneti nyomasanak mindig kissé alacsonyabb lesz, mint a két haldzati nyomas koziil az alacsonyabb. A keveréhéz csatlakoztatott egyes Iélegeztetd
készulékek adott esetben szlikebb tliréshatarokat igényelhetnek; ha igy van, forduljon a késziilék gyartdjahoz.

VIGYAZAT: A légtelenitd az adagoldmodul aljan talalhaté és az oxigénkoncentracié pontossaganak fenntartasahoz sziikséges nagyon kis aramlési sebesség mellett.

VIGYAZAT: A riasztas/kiiktatas funkcié beindul, amikor az els§ gazellatast csatlakoztatta. A riasztds a masodik gazellatashoz vald csatlakoztataskor fog visszaallni.
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VIGYAZAT: A levegd / oxigén keverd gézjaratait szallitas el6tt oxigénnel atoblitik.

VIGYAZAT: A mszer- és/vagy egyéb tulajdon kdrosodasanak lehetéségére figyelmezteti, ha az dvintézkedést figyelmen kiviil hagyja.

VIGYAZAT: Azokra az elGirasokra hivjék fel a figyelmét, amelyek a kézikényv alaputasitasait hivatottak kiegésziteni vagy hangsulyozni.

VIGYAZAT: A Sechrist leveg6/oxigén keverSk nem egyszer hasznélatos eszkozok. Nem invaziv, nem implantalhaté eszkozok.

ROVIDITESEK MAGYARAZATA

DISS
NIST
PSIG
LPM
Air/O2
0%

atmérdGindexen alapuld biztonsdagi rendszer
nem felcserélhetd csavarmenet

font / négyzethiivelyk mértékegység

liter / perc

levegd/oxigén

oxigén szazalék

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

SZIMBOLUM

LEP

A
m
“

SN

i
A

K

JELENTES

Vigyazat

Gyartd

Gydrtasi datum

Hivatkozési-/modellszdm

Sorozatszam

A felhasznald/kezeld olvassa el a felhasznaldi
kézikdonyvet

Figyelmeztetés, tiltds vagy kotelezé
intézkedés

Vigyazat: Az Egyesiilt Allamok szovetségi

torvényei alapjan ez az eszkoz csak orvos éltal

vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Hivatalos képviselet az Eurdpai K6zosségben

MD

SZIMBOLUM

Orvostechnikai eszkoz

JELENTES

EU import6r

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

Szarmazasi orszag

138

P/N 100001-1 Rev. 26 (2023. febr.)



SECHRIST INDUSTRIES LEVEGO / OXIGEN KEVERO

A

VESZELY

Ez a termék nem életfenntarto vagy életmiikdést tdmogaté eszkéznek késziilt.

Vegye ki a gazkever6t a csomagolasbdl, és vizsgalja at, hogy sériilt-e. Ha barmilyen sériilést lat, NE HASZNALJA, és
forduljon a szallitéhoz.

A gazkeverdben nincs beépitett elektronika.

HASZNALATI JAVALLATOK

A késziilék orvosi levegé és orvosi oxigén szakképzett személyzet altali keverésre szolgdl, a kezeld altal kivalasztott oxigénkoncentracidval, a betegek lélegeztetéséhez
kilonboz6 tipusu 1élegeztetd készllékeken vagy kardiopulmonaris (sziv-tiid6) bypass berendezésen keresztiil.

A Sechrist leveg6/oxigén keverd preciziés nyomasszabalyozé és adagold eszkdz, amelyet orvosi levegé és orvosi oxigén (FiO2) pontos keverésére terveztek. A gazkeverd
kilonboz6 |élegeztetd készllékek esetében 0,21-1,0 aranyban képes biztositani az FiO; -t koncentraciot. A keverd atmérdindexen alapulé biztonsagi rendszerrel (DISS)
ellatott bemeneti csatlakozon keresztll kapja a leveg6t és az oxigént, amelynek névleges nyomasértéke 50 psig (344 kPa). Az egység 30—70 psig (207-482 kPa) bemeneti
nyomassal m(ikddik megfelelGen, feltéve, ha a nyomasok egymastdl 20 psig (138 kPa) értéken beliil vannak. A Sechrist levegd/oxigén keverék hasznélata akkor indokolt,

taldlkozhatunk.

. Rendeltetés szerinti betegpopulacié: Ne hasznalja a nagy aramlasi sebesség(i gazkeverdket Gjszulott- vagy gyermek betegek esetén.

. Kezelendd egészségligyi allapot: Kulonféle tipusu lélegeztet késziilékeken keresztiil 0,21 és 1,0 k6zotti FiO2 (21% és 100% kozotti O2) koncentracidju kiegészitd
oxigénterapiat igénylé betegek.

. MUkodési elv / Miikddési méd: A Sechrist leveg6/oxigén keverd precizids nyomdésszabalyozo és adagold eszk6z, amelyet orvosi leveg6 és orvosi oxigén pontos
keverésére terveztek 21% és 100% kozott barmilyen kivalasztott 0.% koncentracidban, hogy azzal kiilonféle Iélegeztetd késziilékeket lasson el.

. Legfontosabb éllitdsok a teljesitményre és biztonsigra vonatkozdan: A Sechrist levegG/oxigén keverdt orvosi levegé és orvosi oxigén keverésére tervezték.

ELLENJAVALLATOK

Bar a kiegészit6 oxigénterapia nem mentes az olyan lehetséges mellékhatdsoktdl, mint az abszorpcids atelektazis és oxigéntoxicitds, indokolt esetben az oxigén kéros
hatdsai nem akadalyozhatjdk meg annak hasznalatat:.

*Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

MUSZAKI ADATOK

Tobbféle konfigurdcié kaphatd, csatlakoztatott aramlasmérével vagy anélkil. Valamennyi modell ugyanazt a gdzkeverdt hasznalja, ezért az alabbi jellemz&k minden
konfiguraciéra érvényesek.

Modell Nagy aramlasi sebességii Kis aramlasi sebességti
Legaldbb 100 Ipm, 60% oxigén mellett, 50 psig Legaldbb 40 Ipm, 60% oxigén mellett, 50 psig
Kimenet dramldsi sebesség (345 kPa) bemeneti nyomassal. A 30-70 psig (345 kPa) bemeneti nyomdssal. A 30—70 psig
tartomanya bemeneti tartomany 70-150 Ipm tartomanyba | bemeneti tartomany 29-60 Ipm tartomanyba
es kimeneti aramldst eredményez. esé kimeneti aramldst eredményez.

Maximalis bemeneti dramlas A maximalis bemeneti dramlas egyenl§ a maximalis kimeneti aramlas és a maximalis
légtelenitési aramlds Osszegével

8,0-10,0 Ipm, 16 Ipm aramlasi sebesség 2,5-4,5 Ipm, 8 Ilpm dramlasi sebesség mellett
**| égtelenitd aramlas mellett 50 psig-nél
50 psig-nél
50 psig (345 kP 50 psig (345 kP
Kiiktatdsi riasztas aktivalasa ps.lg ( a) ps.lg ( a)
24-28 psig (165-193 kPa) 24-28 psig (165-193 kPa)
Riasztds/Kiiktatds Bemeneti gdznyomas-kiilénbség 210 psig (69 kPa).

inaktivalasa: psig

Riasztas hangnyomads szintje: Minimum 60 dB 0,3 m (1 lab) magassagban

Oxigénkoncentracid bedllitasi
tartomanya

0,21 +0,01 és 1,0 kdzott

139 P/N 100001-1 Rev. 26 (2023. febr.)



SECHRIST INDUSTRIES LEVEGO / OXIGEN KEVERO

Bemeneti gdznyomds 50 psig (345 kPa) * 20 psig (138 kPa) (a 4,0 standard koblab / perces (SCFM) min. aramlas
mellett)

Szdllitott gaz
oxigénkoncentracidjanak a teljes skala + 3%-a
pontossaga (0.%)
Csatlakozétipusok:

Bemeneti csatlakozdk: Oxigén DISS hiively, Levegd DISS dugo (NIST elérhetd)

Kimeneti Kis dramlasi sebesség(i — Oxigén témlScsatlakozé dugd

csatlakozék: Nagy dramlasi sebességli — Oxigén DISS csatlakozd

Vizlevalaszto szlirés A leveg6bemenet csatlakozdjén 0,01 mikronos vizlevélasztd/sz(ir6 talalhatd

Bemeneti sz(irés Az egyes leveg6/oxigén bemeneti csatlakozdkon 5 mikronos részecskesziirg talalhato.

Gazvisszaaramlas A gazvisszadramlast az egyes gazbemeneteken visszacsapo szelepek gatoljak.

Hasznalati id6tartam Két (2) év

Az eszkoz élettartama A Sechrist keverdk élettartama 20 év, amennyiben a Sechrist tanusitvanyaval rendelkezé
technikusok 2 évente atvizsgéljak és a Sechrist altal biztositott alkatrészekkel szervizelik.

Opciondlis tartozékok Az aldbbi, a kezel§ dltal levalaszthaté bemeneti nyomas toml6k megfelelnek a Sdritett Gaz

Egyestilet (Compressed Gas Association - CGA) V-1, V-5, és G-4.1 szabvanyainak:
. Ref. IV 308 4,27 m (14 |ab) levegdellato tomlé (Eurdpaban nem elérhetd)
. Ref. IV 309 4,27 m (14 1ab) oxigénellatd tomld (Eurépdban nem elérhetd)
. SzerelGallvany

............... + 3% a teljes skalabdl

............ + 3% a teljes skalabol

Opciondlis dramlasmérdk

100-1000 ml/min.......... + 3% a teljes skalabdl
A gazellatas nedvességtartalma legfeljebb 0,0045 mg viz/cm3 géz lehet.
Leveg6 Az orvosi leveg6 bemenetnek USP minGséglinek vagy azzal egyenérték(inek kell lennie.
Oxigén Az oxigénnek USP min&séglinek vagy azzal egyenértékilinek kell lennie.
Méretek (aramlasmérék nélkiil)
Mélység =~ 10 cm (3,94 hivelyk) (vizlevalaszto csatlakoztatasa nélkl)
Szélesség =6 cm (2,40 hivelyk)
Magassag =13 cm (5,16 hivelyk)
Suly ~2,13 kg (4,7 font)
Szaéllitasi suly = 5,44 kg (12 font)
Uzemi hémérséklet— 27°C+9°C (80 °F £ 15 °F)
tartomany

A GAZKEVERG UZEMBE HELYEZESE

A gazkever§ lehet allvanyra vagy falra szerelt. A gazkeverd bemeneti csatlakozoi megfelelnek az atmérdindexen alapuld biztonsagi rendszer (DISS) elGirasoknak, valamint a
leveg6- és oxigéncsatlakozdkat nem lehet felcserélni. Csatlakoztassa a nagy nyomdasu leveg6tomlGt a leveg6esatlakozora, és a nagy nyomasu oxigéntomlét az
oxigéncsatlakozdra. A leveg6tomld és a bemeneti csatlakozd kozott vizlevalasztd haszndlata javasolt, ami meggétolja, hogy a leveg6nedvesség bejusson a gazkeverGbe.

*A gazkever§ kérésre bemeneti NIST csatlakozokkal és kimeneti toml&csatlakozokkal is elérhetd.

KEZELESI UTASITASOK

¢

L4

A gazkever6 haszndlata el6tt ellendrizze, hogy a teljesitmény-ellenérzést elvégezték.
Adott esetben csatlakoztassa a gdzkever6 kimenetét ahhoz a bemeneti késziilékhez, amely az oxigénkoncentracidt a betegnek tovabbitja.

Az orvosi leveg6t és az orvosi oxigént a keveré bemenetéhez megbizhatd, nyomasszabalyozott gdzforrdsokbdl csatlakoztassa, a megfelel§ gaztomlbket
alkalmazva (P/N IV 308 levegé&ellato tdmls és P/N IV 309 oxigénelldtd tomls). MEGJEGYZES: A P/N IV 308 és IV 309 nem rendelkezik CE-jeloléssel.

A gézkeverd FiO2 vezérl6gombija segitségével llitsa be a kivant oxigénkoncentraciét (FiO2) a 0,21-1,0 tartomanyban.

Ha a konfigurdcio aramlasmérét/ket is tartalmaz, a gézt az aramlasmérd(kdn)n keresztiil vezesse be, a aramlasméré(k) gombjat/jait a kivant értékig az
dramutatd jardsaval ellenkezd irdnyba forgatva.

Adott esetben kezdje el a csatlakoztatott atadd egység mikodtetését.

Miutan a kivalasztott gazkeverék kimosta a szobaleveg6t az adagoldegységbdl, a szallitott gaz koncentraciojat kalibralt oxigénmérdvel elemezze és monitorozza.
A mérémdiszeren dllitsa be a megfelelé minimalis és maximalis riasztasi hatart.

Rendszeresen figyelje a vizlevélasztd késziiléket a nedvesség felgy(ilése miatt. A vizlevdlasztd edény aljan taldlhato szelepet megnyomva a nedvességet el kell
tavolitani a vizlevalasztébal.

Rendszeresen figyelje meg az oxigénmérdét és értékelje a szallitott FiO2 frakcidt.

140 P/N 100001-1 Rev. 26 (2023. febr.)



SECHRIST INDUSTRIES LEVEGO / OXIGEN KEVERO

A GAZKEVERG HASZNALATA EGYEB BERENDEZESSEL

®  Csatlakoztassa a gazkeverd gazkimenetét kdzvetlenil vagy egy nagynyomasu tdmlén keresztll ahhoz a berendezéshez, amellyel hasznalni szeretné.
% Azeluls6 panel vezérlGjével dllitsa be a kivant oxigénkoncentraciot.

% Kapcsolja be az 50 psig (345 kPa) nyomasu leveg8- és oxigénforrasokat.

% Kalibrdlt mérémliszer segitségével ellendrizze a szallitott gaz pontossagat.

TELJESITMENY-ELLENGRZES
Minden felhaszndlds elétt
Minden klinikai felhasznalas el6tt a kovetkezd teszteket kell végrehajtani:
. Kiiktatasi/riasztdsi rendszer tesztelése

0 A felhasznaldnak az egyik gazbemenetet révid ideig le kell kapcsolnia tovabba, hogy megbizonyosodjon a kiiktatasi/riasztasi rendszer
mUkodéképességérdl. Az egyik gazbemenet lekapcsoldsakor riasztohangnak kell megszdlalni és a mért 0.% értéknek az egyik gazbemenet 0.% értékét
kell kijeleznie; azaz 21%-ot, ha az oxigént, és 100%-ot, ha a leveg6t kapcsolta le.

. Szallitott gz oxigénkoncentracidjanak pontossaga
o] A felhasznaldnak az alabbi beallitdsokon kell mérni az 0.% értékét pontosan kalibralt oxigénmérével: 21%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% és 100%.
. Gdzvisszadramlas tesztelési eljaras

O A gdzvisszaaramlas ellenGrzéséhez az egyik gazellatd bemenetre nyomast kell adni, mikézben a masik bemenetre egy probatomlé van csatlakoztatva,
amelynek szabad vége tiszta vizbe van meritve. Ha buborékokat lehet Iatni, ne hasznalja a gdzkever6t.

Havonta

Az aldbbi szélesebb kor( eljarast havonta legaldbb egyszer el kell végezni vagy tobbszor, ha az indokolt, vagy ha a korilmények megkivanjak.

Ezzel az eljardssal azt hatdrozzak meg, hogy a gazkever§ a tervezési leirdsoknak megfeleléen m(ikodik-e. Ezt az ellen8rzést egészségligyi intézményben, szakképzett
személyzetnek kell elvégeznie.

Az eljarast pontosan lgy kell elvégezni, ahogy az ismertetésben szerepel. Ha a keverd nem felel meg a meghatarozott elGirasoknak, nem lehet tovabb hasznalni klinikai
kornyezetben, amig a kalibrélast és/vagy a karbantartast elvégzik (lasd a hibaelharitas részt vagy a karbantartasi kézikényvet).

VIGYAZAT: A teljesitmény-ellendrzési tesztek elvégzéséért felelSs személyzetnek pontos nyilvantartast kell vezetnie az elvégzett tesztelésekrdl.
A teljesitmény-ellenGrzési eljarashoz az aldbbi dbran lathaté egyszeri konfiguracié sziikséges.

2. dbra

Oxigénellatas Levegdellatas

SCRBT

Allithato s o Allithaté
szabalyoz6 . szabalyozd
0-60 psig Keverd 0-60 psig

Jelzémiszer

: _® Jelzémiszer

\y

Aramlasmérd

T

| O;-méré

Tartaly
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% Csatlakoztassa a keverdét a gazellatdsokhoz az egymastdl fuggetlenl allithatd nyomasszabalyozdkkal (0-60 psig).
% Csatlakoztassa az dramlasmérét a keverd kimenetéhez (csak 3600 és 3601 modellek esetén).
% Iradnyitsa az aramldst az dramlasmérébdl a tartaly (pl. egy palack vagy egy csé) felé, tigyelve arra, hogy bedramlott szobalevegs nem higitotta fel a keveréket.

% Helyezze a kalibrdlt O2-méré szondajat a tartdlyba.

Az altaldnos pontossag tesztelése
% Allitsa be mindkét bemeneti nyomast 50 psig (344 kPa) értékre.
% Allitsa be az aramlasmérét 8 Ipm-re az alabbi dramlasmérékkel rendelkezé konfiguracidkhoz: 0-10 lpm és 100-1000 ml/min, 1-15 Ipm, 0-16 lpm.
% Allitsa be az aramlasmérét 15 Ipm-re az aldbbi daramlasmérskkel rendelkezd konfiguracidkhoz: 2—20 Ipm, 2-32 Ipm és 3-30 lpm.
% Az 02-mérg értékeit a kovetkez6 értékekkel hasonlitsa 6ssze: 21%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% és 100%. Mivel a kevers + 3% altaldnos pontossaggal
rendelkezik és, ha a mér6 pontossaga + 1% értéken bellil van, a FiO, 6sszehasonlitasoknak + 4% ponton beliil egyeznitik kell.
Pontossagi tesztelés valtozé bemeneti nyomassal.
% Allitsa be az 0,% értékét 60%-ra 50 psig (345 kPa) bemeneti nyomas mellett.
EllenGrizze a bedllitds pontossagdt az elemzett értékkel 6sszehasonlitva.
® Az O2nyomasat allitsa 40 psig (276 kPa) értékre, mikozben a levegGbemenetet 60 psig (414 kPa) értéken hagyja.
% Jegyezze fel a mérémlszeren megjelené értéket.
® Az O2nyomasat allitsa 60 psig (414 kPa) értékre, a levegGbemenetet pedig 40 psig (276 kPa) értékre.
% Jegyezze fel a mérémdiiszeren megjelend értéket.
% Azelemzett Oz koncentraciok a fent emlitett nyomasértékektdl legfeljebb 2%-ban térhetnek el.

A riasztasi modul miikddésének tesztelése.

RS

%  Allitsa be a bemeneti nyomasokat 50 psig (344 kPa) értékre.

% Allitsa az 0,% értékét 60%-ra.

% Csokkentse a leveg6bemenet nyomasat 24 psig (166 kPa) értékre.

**  Ariasztdsi hangnak a 24-28 psig nyomastartomanyban kell megszdlalnia, és az O2-mérének 97% folotti értéket kell mutatnia.

«  Lassan novelje a levegébemenet nyomasat 50 psig (345 kPa) értékre. A riasztasnak 40 psig (276 kPa) nyomds elérése el6tt abba kell maradnia és vissza kell
allnia.

% CsOkkentse az O2bemenet nyomasat 24 psig (165 kPa) értékre.
**  Ariasztdsi hangnak a 24-28 psig nyomastartomanyban kell megszdlalnia, és az O2-mérének 25% alatti értéket kell mutatnia.
**  Lassan novelje az O2 bemenet nyomdsat 50 psig (345 kPa) értékre. A riasztasnak 40 psig (276 kPa) nyomas elérése el6tt abba kell maradnia és vissza kell allnia.

Bemeneti sz(irék ellenérzése.

*,

% Avizlevalaszto sz(ir6n és a levegs bemeneti sz(irén az dramlas teszteléséhez egy kis tesztnyilas talalhatoé a kever6 hatulsoé részén, kozvetlendl a
leveg6bemenet alatt.

«  Kapcsolja ki mindkét gdzbemenetet, és hagyja megsz(inni a gdzaramlast. % hiuvelykes dugdkulccsal tavolitsa el a tesztnyildsbdl a dugdt, és szereljen fel egy
10-32-es menetes csécsatlakozot.

% Csatlakoztasson egy megfelel6 nyomasmérét (0-60 psig) (0-414 kPa) a csGcesatlakozdhoz.
% Kapcsolja be a gazbemeneteket.

% Allitsaa gazkeverdn a FiO; értékét 0,21-re.

«  Figyelje meg a tesztnyildshoz csatlakoztatott nyomasmérdn kijelzett értéket.

.

“  Anyomdsmérg értéke és a bemeneti nyomas értéke kozott legfeljebb 5 psig (34 kPa) kiilonbség lehet.

«*  Haanyomaskiilonbség > 5 psig (34 kPa), cserélje ki a bemeneti sz(irket a rutin karbantartasi részben leirtak szerint.
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RUTIN KARBANTARTAS

MEGJEGYZES: A gyarté kérésre elérhet6vé teszi azokat kapcsolasi rajzokat, alkatrészlistakat, leirasokat, kalibracids utasitasokat és egyéb informaciékat, melyek
segitségével a képzett szervizszemélyzet megjavithatja az orvosi berendezés azon részeit, melyeket a gyarto a szervizszemélyzet altal javithatoként jelolt meg.

A gdzkever6 rutin karbantartdsa id6szakos teljesitmény-ellenérzésre, a bemeneti szlir6k cseréjére és a kils6 feluletek tisztitasara korlatozédik. Az a keverd, amely
kalibralast vagy karbantartast igényel, nem hasznalhaté addig, amig a szlikséges eljarasokat el nem végezték, és a megfelel6 miikodés megallapitdsa végett a késziiléket
nem tesztelték. A kalibrdlast és a karbantartast csak a Sechrist Industries dltal képesitett és felhatalmazott személyzet végezheti el. A rutin karbantartdst a jelen
kézikdbnyvben meghatdrozottak szerint olyan hozzaérté személy végezheti, aki az ilyen készilékek karbantartdsaban jartas. Az jelen kézikdnyvben megnevezett
alkatrészeket csak a Sechrist Industries altal gyartott vagy arusitott alkatrészekkel lehet kicserélni.

% Bemeneti sziir6k
»  Legaldbb 6 havonta vagy sziikség szerint rendszeresen cserélje a leveg6 vizlevalasztéjat/bemeneti szlirgjét (Sechrist P/N: 3529E a 4. abran).

»  Legaldbb 6 havonta vagy sziikség szerint rendszeresen cserélje a belsd szinterelt rozsdamentes acél sz(ir6ket (Sechrist P/N: 3522K a 3. dbran).
% Tisztitas
» A gazkeverd kilsé felliletei enyhén szappanos vizzel vagy folyékony fertétlenitd oldattal torélhetSk le. Ne hasznéljon dérzshatast anyagokat tartalmazé
tisztitészereket.
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GYARI ATVIZSGALAS

A megfelel6 miikodés és pontossag érdekében a Sechrist leveg6/oxigén keverSket kétévente (2) alaposan at kell vizsgalni. A termék jotéllasdnak fenntartdsa
érdekében ezt az atvizsgdlast a Sechrist Industries vagy a Sechrist éltal felhatalmazott személy végezheti el.

AZ ESZKOZ ELETTARTAMA

A Sechrist leveg6/oxigén keverék élettartama 20 év, amennyiben a Sechrist tanusitvanyédval rendelkezd technikusok 2 évente atvizsgaljak és a Sechrist altal
biztositott alkatrészekkel szervizelik.

HIBAELHARITAS

Probléma

Lehetséges ok

Javitas

Pontatlan 0:%.

Az 02-mérd nincs megfelel6en
kalibralva (a leggyakoribb ok).

Kalibralja Ujra az Oz2-méré6t.

A gdzbemenetek nem megfelel§ tisztasaguak.

Ellendrizze a gdzbemenetek tisztasagat.

Nem a megfelel6 gaz van bevezetve a
bemenetbe.

GyG6z6djon meg arrdl, hogy a kimenetek és a tomlék helyesen vannak
csatlakoztatva.

Az elsé és hatso szeleplilések elhaszndlodtak.

Az adagolémodul nincs megfelel6en kalibralva.

Kalibralja Ujra a gazkever6t (csak a Sechrist Industries vagy a Sechrist altal
felhatalmazott személy végezheti el).

A kiegyenlitémodul hibds m(ikddése.

Kalibralja Ujra a kiegyenlitémodult (csak a Sechrist Industries vagy a Sechrist
altal felhatalmazott személy végezheti el).

Az 0,% vezérlégomb nehezen
fordul el.

Az el6lap elmozdult.

Helyezze vissza az el6lapot.

Elgorbiilt a tengely.

Cserélje ki a tengelyt és kalibralja Ujra (csak a Sechrist Industries vagy a
Sechrist dltal felhatalmazott személy végezheti el).

Az 0;% valtozasa > 1%
teszteléskor.

A leveg6 vagy O2bemeneti sz(iré
elszennyez6dott és ez okozhatja a >
20 psig (138 kPa) kiilonbséget.

Cserélje ki a bemeneti sz(ir6t.

A szabdlyozot(i nincs megfeleléen kalibralva.

Kalibralja Ujra a gazkever6t (csak a Sechrist Industries vagy a Sechrist altal
felhatalmazott személy végezheti el).

Folyamatos riasztas mikozben
mindkét bemeneti nyomas
egyenl6.

A bemeneti sz(iré(k) elszennyez6do6tt/tek.

Cserélje ki a sz(ir6(ke)t.

A kiiktaté szelepgolyd szivarog.

Cserélje ki a szelepgolyot és az szelepuilést (csak a Sechrist Industries vagy a
Sechrist dltal felhatalmazott személy végezheti el).

A riasztasi modul nincs megfelelGen kalibralva.

Kalibralja Ujra (csak a Sechrist Industries vagy a Sechrist altal felhatalmazott
személy végezheti el).

Nem szélal meg a riasztas,
amikor eltiinik a nyomas az
egyik gazforrason.

Hibas riasztosip.

Cserélje ki a riasztdsipot (csak a Sechrist Industries vagy a Sechrist altal
felhatalmazott személy végezheti el).

A riasztasi modul nincs megfelelGen kalibralva.

Kalibralja Ujra a gazkever6t (csak a Sechrist Industries vagy a Sechrist altal
felhatalmazott személy végezheti el).

A riasztdsi visszacsapo szelepek beragadtak.

Tisztitsa és zsirozza be a visszacsapd szelepeket, és kalibralja ujra a szerviz
kézikdnyvben leirtak szerint (csak a Sechrist Industries vagy a Sechrist altal
felhatalmazott személy végezheti el).

VIGYAZAT: Ha a probléma a megfeleld javitas ellenére is fennall, forduljon a hivatalos Sechrist szerviz képvisel&jéhez vagy vegye fel a kapcsolatot a
Sechrist Industries miszaki segélyszolgdlataval.
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Sechrist Industries, Inc.

4225 E. La Palma Avenue e Anaheim, CA 92807 e USA (USA e
Canada): 1-800-SECHRIST (732-4747)

Telefono: 1-714-579-8400 e Fax: 1-714-579-0814

Sito web: www.SechristUSA.com E-mail:
info@SechristUSA.com

EC | REP C €1639

Indirizzo registrato:

Obelis s.a.

Bd. Général Wahis 53

B-1030 Bruxelles, Belgio Tel.: 32.2.732.59.54
Fax: 32.2.732.60.03

E-mail: mail@obelis.net

Obelis UK Ltd

3 Stoke Row
Henley-On-Thames
Regno Unito RGY 5PL
Telefono: 32.2.732.59.54
Fax: 32.2.732.60.03
E-mail: mail@obelis.net

Sito web: www.obelis.net

LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D'AMERICA LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO Al MEDICI O SU
Only  pRESCRIZIONE MEDICA.
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MISCELATORE DI GAS ARIA/OSSIGENO DI SECHRIST INDUSTRIES
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MISCELATORE DI GAS ARIA/OSSIGENO DI SECHRIST INDUSTRIES

Modelli di miscelatori di gas aria/ossigeno

Modelli a BASSO flusso
Modello 3500CP-G Modello 20400
(montaggio su asta)
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Modello a basso flusso 20459 Modello a basso flusso 20457

(montaggio su asta) (montaggio a parete)

Modelli ad ALTO flusso

Modello 3600 ad alto flusso Modello 3601 ad alto flusso
(montaggio su asta) (montaggio a parete)
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MISCELATORE DI GAS ARIA/OSSIGENO DI SECHRIST INDUSTRIES

Sechrist Industries, Inc. la ringrazia per aver scelto un miscelatore di gas aria/ossigeno Sechrist. La Sechrist Industries invita ad una attenta e completa lettura del manuale
istruzioni e delle etichette del prodotto prima di utilizzare il miscelatore di gas in ambito terapeutico sul paziente. Le avvertenze, le attenzioni e le note contenute in questo
manuale saranno utilizzate per richiamare I'attenzione su aspetti molto importanti.

INTRODUZIONE
Il miscelatore di gas & un dispositivo di dosaggio di precisione per miscelare aria e ossigeno di qualita medica a qualsiasi concentrazione da 0,21 a 1,0 FiO2 ed erogarlo a una
serie di dispositivi di assistenza respiratoria. Il miscelatore di gas utilizza aria e ossigeno di qualita medica a una pressione di 50 psig (345 kPa) collegata a due raccordi D.I.S.S.
Il miscelatore di gas utilizza un sistema di bilanciamento a doppio stadio, con il gas che entra nel primo stadio per equalizzare la pressione di esercizio delle fonti di gas prima
di entrare nello stadio di dosaggio. | gas confluiscono quindi nello stadio di dosaggio dove vengono miscelati alla concentrazione di ossigeno impostata mediante la manopola
di controllo del miscelatore di gas. Questo stadio e dotato di una valvola a doppio attacco con sedi della valvola su entrambe le estremita. Ciascuna di queste sedi di valvola
controlla il passaggio dell'aria o dell'ossigeno all'uscita del miscelatore di gas.

I miscelatori di gas sono disponibili in configurazioni a basso flusso o ad alto flusso. | miscelatori di gas sono inoltre disponibili in varie configurazioni per i connettori di
ingresso/uscita.

RESPONSABILITA DELL'UTENTE/PROPRIETARIO

AVVERTENZA: E responsabilita dell'organizzazione di approvvigionamento accertarsi di disporre della strumentazione, delle apparecchiature e della
formazione necessarie per I'esecuzione delle attivita per cui sta approvvigionando componenti o kit.

AVVERTENZA: Gli ospedali o gli utenti che eseguono alcune riparazioni e/o assistenza periodica senza sottoporsi alla formazione offerta da Sechrist
Industries si assumono la responsabilita esclusiva di qualsiasi malfunzionamento derivante da utilizzo improprio, manutenzione difettosa,
riparazioni improprie o non autorizzate, danni o alterazioni effettuate.

Il miscelatore di gas Sechrist offrira prestazioni conformi alle specifiche e descrizioni contenute in questo manuale e alle etichette prodotto, se il miscelatore di gas verra
utilizzato e sottoposto a manutenzione secondo le istruzioni quivi contenute e nella documentazione di accompagnamento. Non mettere in funzione questo strumento
senza aver prima letto e compreso perfettamente queste istruzioni. Il miscelatore di gas sara controllato periodicamente come specificato nel presente manuale (vedere
la sezione Manutenzione ordinaria). Un prodotto difettoso non deve mai essere utilizzato in ambito clinico. Qualsiasi eventuale riparazione sara effettuata esclusivamente
presso la sede di Sechrist ad Anaheim, CA (USA) o da personale addestrato e autorizzato da Sechrist Industries. Tuttavia, Sechrist riconosce che alcuni ospedali e altri
utenti gestiscano i propri gruppi di assistenza (ingegneri e tecnici biomedici) che eseguono determinate riparazioni e/o assistenza periodica. Di conseguenza, Sechrist
fornisce componenti e kit di riserva per tali fini.

AVVERTENZA: Gli incidenti gravi, i decessi e i malfunzionamenti verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalati dall'utente a Sechrist e
all'Autorita competente dello Stato membro in cui I'utente e/o il paziente si trovano.

AVVERTENZE E MESSAGGI DI ATTENZIONE
Un messaggio di AVVERTENZA indica la possibilita di lesione personale o di evento letale per il paziente e/o |'operatore dello strumento.

AVVERTENZA: | modelli di miscelatori di aria/ossigeno Sechrist indicati nel presente manuale non sono dispositivi autonomi. Questi miscelatori sono progettati per
miscelare aria e ossigeno di qualita medica per le apparecchiature di assistenza respiratoria.

AVVERTENZA: E responsabilita dell'organizzazione di approvvigionamento accertarsi di disporre della strumentazione, delle apparecchiature e della formazione
necessarie per I'esecuzione delle attivita per cui sta approvvigionando componenti o kit.

AVVERTENZA: Non sono ammesse modifiche a questa apparecchiatura. Non modificare questa apparecchiatura senza autorizzazione da parte del produttore. Se questa
apparecchiatura & modificata, & necessario svolgere test e ispezioni appropriati per garantire il continuo utilizzo sicuro dell'apparecchiatura.

AVVERTENZA: Il miscelatore di gas e stato progettato solo per la miscelazione di aria e O2; non modificare gli ingressi per adattarvi altre sorgenti di gas.
AVVERTENZA: Gli ospedali o gli utenti che eseguono alcune riparazioni e/o assistenza periodica senza sottoporsi alla formazione offerta da Sechrist Industries si
assumono la responsabilita esclusiva di qualsiasi malfunzionamento derivante da utilizzo improprio, manutenzione difettosa, riparazioni improprie o non autorizzate,

danni o alterazioni effettuate.

AVVERTENZA: L'utente del Miscelatore di gas aria/ossigeno Sechrist sara |'unico responsabile di qualsiasi malfunzionamento derivante da utilizzo improprio,
manutenzione difettosa, riparazioni improprie e/o non autorizzate, danni o alterazioni da parte di personale estraneo a Sechrist Industries.

AVVERTENZA: Non utilizzare miscelatori di gas ad alto flusso per pazienti neonatali e pediatrici.

AVVERTENZA: Le condizioni di allarme/bypass vanno corrette rapidamente, poiché la concentrazione selezionata di ossigeno non potra essere erogata in una situazione
di bypass. Il differenziale di pressione tra le fonti di gas di ingresso dell'aria e dell'ossigeno deve essere mantenuto entro 20 psig (138 kPa).

AVVERTENZA: La presenza d'acqua o di altri contaminanti in uno dei gas di ingresso, in particolare nell'ingresso d'aria, & causa di un errato funzionamento di questo
strumento e delle attrezzature ad esso collegate. | gas in ingresso devono conformarsi al valore limite di 0,0045 mg di contenuto d'acqua per centimetro cubo di gas.
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MISCELATORE DI GAS ARIA/OSSIGENO DI SECHRIST INDUSTRIES
AVVERTENZA: La concentrazione dell'ossigeno deve essere monitorata a valle del miscelatore di gas per mezzo di un adatto e calibrato analizzatore di ossigeno, dotato di
allarmi che si possano impostare per valori alti e bassi di FIO2 (02%). | valori di FiO2 (02%) andranno quindi regolati per mantenere le appropriate concentrazioni del gas
nel sangue.
AVVERTENZA: L'ossigeno ha un effetto di forte accelerazione dei processi di combustione. Per evitare rischi di esplosioni, non esporre il miscelatore di gas ad alcuno

strumento o attrezzatura che possano essere contaminati da sostanze oleose o grassi. Il gas erogato al miscelatore di gas deve essere estremamente pulito (non sono
accettate piu di 25 parti per milione (ppm) di idrocarburi gassosi). Una elevata concentrazione di idrocarburi nell'ingresso del gas rappresenta un pericolo d'incendio.

AVVERTENZA: L'allarme sonoro del miscelatore di gas potrebbe non funzionare quando le pressioni di ingresso rifornimento dell'aria e dell'ossigeno sono inferiori alla
pressione di ingresso di 30 psig (207 kPa).

AVVERTENZA: Le uscite hanno la capacita di erogare pressioni dei gas uguali alle pressioni di ingresso. Pertanto, qualsiasi attrezzatura collegata dovra disporre di una
protezione con sfiato di sicurezza per impedire che siano erogate ai pazienti pressioni troppo elevate.

AVVERTENZA: Quando il paziente e collegato all'attrezzatura respiratoria, & richiesta la presenza costante di personale qualificato. L'impiego di allarmi o sistemi di
controllo non fornisce una sicurezza assoluta per ogni possibile guasto del sistema. Inoltre, alcuni problemi possono richiedere un'attenzione immediata.

AVVERTENZA: Pressioni di ingresso < 30 psig (207 kPa) o > 70 psig (483 kPa) possono causare danni o malfunzionamenti al miscelatore di gas. E richiesto I'impiego di un
adeguato sistema di regolazione del gas in ingresso.

AVVERTENZA: Il miscelatore d'aria/ossigeno di Sechrist & un sofisticato dispositivo medico progettato per essere usato da personale qualificato sotto la direzione di un
medico specializzato.

AVVERTENZA: Questo prodotto sara sottoposto a procedure di manutenzione e di riparazione esclusivamente da tecnici addestrati in fabbrica da Sechrist Industries o da
specifiche istruzioni scritte da parte di Sechrist Industries. Non modificare in alcun modo questo prodotto senza I'autorizzazione scritta da parte di Sechrist Industries.

Modifiche non approvate possono dare origine a lesioni mortali o gravi.

AVVERTENZA: Il miscelatore di gas non contiene filtri per la sterilizzazione dei gas ed eroghera la stessa qualita di gas fornito dalle fonti del gas. E responsabilita
dell'utente I'impiego di un'adeguata purezza dei gas e |'utilizzo di filtri nelle linee dei gas.

AVVERTENZA: Quando il miscelatore di gas & utilizzato come attrezzatura respiratoria supplementare, |'utente dovra fare riferimento alle istruzioni fornite dal
produttore dell'attrezzatura respiratoria e attenervisi.

AVVERTENZA: Non ostruire I'allarme. Non manomettere I'allarme.

AVVERTENZA: Non utilizzare il miscelatore di gas quando I'allarme suona.

AVVERTENZA: Il miscelatore di gas non & adatto all'uso con i concentratori di ossigeno.

AVVERTENZA: Il miscelatore di gas spurga la miscela di gas aria/ossigeno. Non esporre il miscelatore di gas a fonti di accensione.

AVVERTENZA: Quando entrambe le alimentazioni sono comprese nell'intervallo 30-70 psig (207-483 kPa), il miscelatore di gas manterra la concentrazione di ossigeno
erogata entro I'1% della concentrazione selezionata con piccole fluttuazioni della pressione di ingresso. L'ulteriore errore del 2% ¢ dato dalla leggibilita del punto di
funzionamento richiesto e dall'errore di scala. Non utilizzare su un paziente o con apparecchiature di ossigenazione per bypass respiratorio e cardiaco al di fuori delle
specifiche di pressione del miscelatore di gas.

AVVERTENZA: Revisionare il miscelatore di gas ogni 2 anni dalla data di fabbricazione.

AVVERTENZA: Ispezionare visivamente il miscelatore di gas al momento della ricezione. Non utilizzare il miscelatore di gas in caso di danni e contattare il fornitore.

AVVERTENZA: Non utilizzare il miscelatore di gas se si rilevano bolle durante il test del flusso di gas inverso.

AVVERTENZA: Questo dispositivo di precisione per la miscelazione dei gas puo non funzionare o rimanere danneggiato se impiegato privo del sifone di condensa e dei filtri
forniti.

AVVERTENZA: Sostituire periodicamente il filtro d'ingresso/del sifone di condensa dell'aria/acqua (N/P Sechrist 3529E nella Figura 4) almeno ogni 6 mesi o quando
richiesto.

AVVERTENZA: Sostituire i filtri interni in acciaio inox sinterizzato (N/P Sechrist 3522K nella Figura 3) almeno ogni 6 mesi o quando richiesto.
AVVERTENZA: Il miscelatore di gas non & compatibile con la risonanza magnetica.

AVVERTENZA: Non sterilizzare e/o autoclavare.
ATTENZIONE: Non immergere il miscelatore di gas in alcun tipo di soluzione.

ATTENZIONE: Prima dell'impiego di questo miscelatore di gas, accertarsi che la procedura di verifica delle prestazioni sia stata eseguita da personale qualificato.
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MISCELATORE DI GAS ARIA/OSSIGENO DI SECHRIST INDUSTRIES

ATTENZIONE: La pressione di uscita del miscelatore di gas sara sempre leggermente inferiore a quella piu bassa delle due pressioni di ingresso. Alcune apparecchiature di

respirazione collegate al miscelatore di gas potrebbero richiedere delle tolleranze piu rigide; in questo caso, fare riferimento al produttore dello strumento.

ATTENZIONE: Il flusso di scarico si trova sul fondo del modulo dosatore ed & necessario per mantenere I'accuratezza della concentrazione di ossigeno a impostazioni di
flusso molto basse.

ATTENZIONE: L'allarme/bypass si attivera quando viene collegato il primo gas. L'allarme si azzerera alla connessione del secondo ingresso del gas.

ATTENZIONE: Il percorso del gas del miscelatore di gas aria/ossigeno & stato lavato con ossigeno prima dell'erogazione.

Un messaggio di ATTENZIONE indica la possibilita di danni potenziali allo strumento e/o proprieta se il messaggio di attenzione viene ignorato.

| messaggi di ATTENZIONE richiamano I'attenzione su dichiarazioni che hanno lo scopo di rafforzare o enfatizzare le istruzioni di base contenute in questo manuale.

ATTENZIONE: | miscelatori di aria/ossigeno Sechrist non sono destinati a essere dispositivi monouso. Sono dispositivi non invasivi e non impiantabili.

SPIEGAZIONE DELLE ABBREVIAZIONI

DISS
NIST
PSIG
LPM
Aria/O2
0%

Sistema di sicurezza di indice diametro
Filettatura a vite non intercambiabile
Calibro di libbra per pollice quadrato
Litri al minuto

Aria/Ossigeno

Percentuale di ossigeno

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

SIMBOLO

J\/‘J

LEP

A
m
T

SN

SIGNIFICATO

Attenzione

Produttore

Data di produzione

Numero di riferimento/modello

Numero di serie

L'utente/operatore deve fare riferimento al
manuale di istruzioni

Avvertenza, proibizione o azione obbligatoria

MD

SIMBOLO

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti
limita la commercializzazione di questo
dispositivo ai soli medici o dietro

presentazione di ricetta medica.
Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

Dispositivo medico

SIGNIFICATO

Importatore UE

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Paese di origine
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MISCELATORE DI GAS ARIA/OSSIGENO DI SECHRIST INDUSTRIES

N

PERICOLO

Questo prodotto non é inteso come dispositivo di supporto o di sostegno vitale.

Togliere il miscelatore di gas dall'imballaggio e controllare che non presenti danni. In caso di danni, NON
UTILIZZARE e contattare il fornitore.

Nel miscelatore di gas non & incorporata alcuna elettronica.

INDICAZIONI PER L'USO

Lo scopo di questo dispositivo & quello di permettere a personale qualificato di miscelare aria di qualita medica e ossigeno di qualita medica, alle concentrazioni di
ossigeno selezionate dall'utente, per I'erogazione finale ai pazienti attraverso vari tipi di attrezzature respiratorie e di bypass cardiopolmonare.

Il miscelatore di gas aria/ossigeno Sechrist & un dispositivo di precisione per la regolazione e I'erogazione controllata della pressione che & stato progettato per miscelare
accuratamente aria ed ossigeno di qualita medica (FiOz). Il miscelatore di gas puo fornire concentrazioni di FIO2 da 0,21 a 1,0 per I'erogazione a vari dispositivi respiratori.
Il miscelatore di gas riceve aria e ossigeno attraverso le connessioni di ingresso del sistema di sicurezza di indice diametro (D.I.S.S.) a una pressione nominale di 50 psig
(344 kPa). L'unita potra funzionare efficacemente con pressioni di ingresso di 30-70 psig (207-482 kPa) a condizione che entrambe le pressioni siano all'interno di un
intervallo di 20 psig (138 kPa). | miscelatori di gas aria/ossigeno Sechrist possono essere indicati in qualsiasi momento sia richiesta una precisa concentrazione di ossigeno
per applicazioni cliniche. L'impiego del miscelatore di gas nella sua configurazione appropriata puo trovare la sua collocazione in tutte le strutture sanitarie.

. Popolazione di pazienti prevista: Non utilizzare miscelatori di gas ad alto flusso per pazienti neonatali e pediatrici.

. Condizione medica da trattare: Pazienti che necessitano di ossigenoterapia supplementare da 0,21 a 1,0 FiO; (dal 21% al 100% di O2) attraverso vari tipi di
apparecchiature per l'assistenza respiratoria.

. Principio di funzionamento/modalita d'azione: Il miscelatore di gas aria-ossigeno Sechrist & un dispositivo di precisione per la regolazione e |'erogazione
controllata della pressione che e stato progettato per miscelare accuratamente aria e ossigeno di qualita medica a qualsiasi concentrazione di ossigeno 0:%
selezionata, compresa tra il 21% e il 100%, per I'erogazione a varie apparecchiature per I'assistenza respiratoria.

. Principali dichiarazioni sulle prestazioni e sulla sicurezza: |1l miscelatore di gas aria/ossigeno Sechrist & progettato per miscelare aria e ossigeno di qualita medica.

CONTROINDICAZIONI

Anche se la terapia con ossigeno non € priva di effetti collaterali, quali ad esempio atelettasia da assorbimento e tossicita da ossigeno, gli effetti pericolosi dell'ossigeno
non dovranno mai impedirne l'impiego quando indicato 1.

1Donald F. Eagan, MD, Eagan's Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

SPECIFICHE

Sono disponibili varie configurazioni, con o senza flussometri collegati. Tutti i modelli utilizzano lo stesso miscelatore di gas e pertanto le seguenti specifiche valgono

per tutte le configurazioni.

Modello

Flusso elevato

Flusso basso

Intervallo di flusso in uscita

almeno 100 Ipm al 60% di ossigeno con

pressioni di ingresso di 50 psig (345 kPa).
L'intervallo di ingresso di 30-70 psig produce
un flusso in uscita compreso tra 70 e 150 Ipm

almeno 40 Ipm al 60% di ossigeno con
pressioni di ingresso di 50 psig (345 kPa).
L'intervallo di ingresso di 30-70 psig produce
un flusso in uscita compreso tra 29 e 60 Ipm

Flusso massimo in ingresso

Il flusso massimo in ingresso e uguale al flusso m

assimo in uscita piu il flusso massimo di spurgo

**Flusso di spurgo

8,0-10,0 Ipm a una portata di 16 Ipm
a 50 psig

2,5-4,5 Ipm a una portata di 8 Ipm
a 50 psig

Attivazione dell'allarme di
bypass

50 psig (345 kPa)

50 psig (345 kPa)

24-28 psig (165-193 kPa)

24-28 psig (165-193 kPa)

Disattivazione
allarme/bypass: psig

Il differenziale di pressione del gas in ingresso e 210 psig (69 kPa).

Livello sonoro dell'allarme:

Minimo 60 db a 1 ft (0,3 m)

Campo di regolazione della
concentrazione di ossigeno

Da0,21+0,01a1,0

Pressione di ingresso del gas

50 psig (345 kPa) % 20 psig (138 kPa) (al flusso m
(SCFM))

inimo di 4,0 piedi cubi standard al minuto
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Precisione della
concentrazione di ossigeno + 3% del fondo scala
del gas erogato (0.%)
Tipi di connessione:

Raccordi di ingresso: DISS femmina ossigeno, DISS maschio aria (disponibile NIST)

Flusso basso - Raccordo Barb maschio per ossigeno
Raccordi di uscita:
Alto flusso - Raccordo DISS per ossigeno

Filtrazione dei sifoni Per il raccordo di ingresso dell'aria & previsto un filtro/sifone da 0,01 micron

Filtrazione in ingresso Ciascun raccordo di ingresso aria/ossigeno & dotato di un filtro antiparticolato da 5 micron.

Flusso di gas inverso Il flusso di gas inverso da entrambi gli ingressi del gas & impedito dalle valvole di ritegno di
ingresso.

Durata di servizio Due (2) anni

Durata in servizio del La durata in servizio dei miscelatori di gas Sechrist & di 20 anni, purché siano revisionati

dispositivo utilizzando componenti forniti da Sechrist e tecnici certificati da Sechrist ogni 2 anni.

Accessori opzionali | seguenti manicotti di pressione di ingresso staccabili dall'operatore sono conformi ai requisiti della

Compressed Gas Association (CGA) V-1, V-5, e G-4.1:
. Rif. IV 308 Manicotto di ingresso aria da 14 piedi (4,27 m) (non disponibile in Europa)
. Rif. IV 309 Manicotto di ingresso ossigeno da 14 piedi (4,27 m) (non disponibile in
Europa)
. Asta di montaggio
.+ 3% del fondo scala
.+ 3% del fondo scala

Flussometri opzionali

100-1000 ml/min.......... + 3% del fondo scala
| gas in ingresso devono conformarsi al valore limite di 0,0045 mg di contenuto d'acqua per centimetro cubo di gas.
Aria: L'ingresso dell'aria medicale deve essere di tipo USP o equivalente.
Ossigeno: L'ossigeno deve essere di qualita medica USP o equivalente.
Dimensioni (senza flussometri)
Profondita: = 3,94 pollici (10 cm) (senza sifone collegato)
Larghezza: = 2,40 pollici (6,1 cm)
Altezza: =~ 5,16 pollici (13,1 cm)
Peso =4,7 libbre (2,1 kg)
Peso di spedizione: =12 libbre (5,4 kg)
Intervallo di temperatura

80 °F+15°F(27°C+7°C)

operativa:

IMPOSTAZIONE DEL MISCELATORE DI GAS

Il miscelatore di gas puo essere montato su asta o a parete. | raccordi di ingresso del miscelatore di gas sono conformi al sistema di sicurezza di indice diametro
(D.I.S.S.)* e i collegamenti di aria e ossigeno non possono essere invertiti. Collegare un manicotto dell'aria ad alta pressione al raccordo dell'aria e un manicotto
dell'ossigeno ad alta pressione al raccordo dell'ossigeno. Si consiglia di utilizzare un sifone per l'ingresso dell'aria tra il manicotto dell'aria e il raccordo di ingresso per
evitare che |'umidita penetri nel miscelatore di gas.

*I miscelatore di gas & disponibile su richiesta con raccordi NIST in ingresso e raccordi Barb in uscita.

ISTRUZIONI OPERATIVE

L4

¢

Prima di utilizzare il miscelatore di gas, verificare che sia stata completata la verifica delle prestazioni.
Se applicabile, collegare I'uscita del miscelatore di gas al dispositivo di ingresso che eroghera la concentrazione di ossigeno al paziente.

Da fonti di gas affidabili a pressione regolata collegare I'aria di qualita medica e I'ossigeno di qualita medica agli ingressi del miscelatore di gas utilizzando
manicotti appropriati per gas (manicotto di ingresso aria N/P IV 308 e manicotto di ingresso ossigeno N/P IV 309). NOTA: | N/P IV 308 e IV 309 non hanno
marchio CE.

Utilizzando la manopola di controllo del miscelatore di gas FiO, selezionare la concentrazione di ossigeno FIO: desiderata da 0,21 a 1,0.

Se la configurazione comporta uno o piu flussometri, far partire il flusso del gas attraverso i flussometri regolando in senso antiorario le manopole dei
flussometri sull'impostazione del flusso desiderata.

Mettere in funzione I'unita di erogazione collegata, se applicabile.

Dopo che la miscela di gas selezionata ha pulito I'aria ambiente dall'unita di erogazione, analizzare e monitorare la concentrazione del gas erogato con un
analizzatore di ossigeno calibrato. Regolare adeguatamente i limiti di allarme superiore e inferiore sull'analizzatore.

Controllare periodicamente il sifone di condensa per verificare I'eventuale accumulo di condensa. L'umidita deve essere rimossa dal gruppo del sifone premendo
la valvola sul fondo della coppetta del sifone di condensa.

Osservare periodicamente I'analizzatore di ossigeno e valutare la FIOz2erogata.
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UTILIZZO DEL MISCELATORE DI GAS CON ALTRE APPARECCHIATURE

% Collegare l'uscita del gas del miscelatore di gas direttamente o tramite un manicotto ad alta pressione all'apparecchiatura con cui viene utilizzato.
% Impostare il comando sul pannello frontale sulla concentrazione di ossigeno desiderata.

% Attivare le fonti di aria e ossigeno a 50 psig (345 kPa).

< Utilizzare un analizzatore di ossigeno calibrato per verificare la precisione del gas erogato.

VERIFICA DELLE PRESTAZIONI
Prima di ogni utilizzo
Prima di ogni utilizzo clinico, I'utente deve eseguire i seguenti test:
. Test del sistema di bypass/allarme

o L'utente deve scollegare brevemente un gas in ingresso per assicurarsi che il sistema di bypass/allarme funzioni. Con un gas a ingresso singolo scollegato,
I'allarme acustico suonera e I'02% analizzato indichera 1'0.% del gas a ingresso singolo, cioé 21% se I'ossigeno & stato scollegato e 100% se I'ingresso
dell'aria e stato scollegato.

. Precisione della concentrazione di ossigeno del gas erogato

o] Con un analizzatore di ossigeno accuratamente calibrato, I'utente deve analizzare I'0.% alle seguenti impostazioni: 21%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%,
90% e 100%.

. Procedura per il flusso di gas inverso

o Il flusso di gas inverso viene ispezionato fornendo pressione a uno degli ingressi di alimentazione del gas mentre un manicotto di test & collegato all'altro
ingresso con |'estremita libera immersa in acqua pulita. Se si rilevano bolle, non utilizzare il miscelatore di gas.

Ogni mese

La seguente procedura, piu completa, sara eseguita almeno una volta al mese o piu frequentemente se richiesto.

Questa procedura offre uno strumento per determinare se il miscelatore di gas stia funzionando in conformita alle specifiche di progettazione. Questa verifica va eseguita
in ambiente ospedaliero da personale qualificato.

La procedura deve essere seguita esattamente come indicato. Se il miscelatore di gas non risulta conforme agli standard stabiliti, dovra essere rimosso dall'applicazione
clinica fino a quando saranno stati eseguiti una calibrazione e/o un altro intervento (fare riferimento alla sezione individuazione guasti o al manuale di assistenza).

ATTENZIONE: Il personale responsabile dei test di verifica delle prestazioni giornaliere e mensili deve tenere una registrazione accurata delle attivita di test.
Il processo di verifica delle prestazioni richiede una configurazione semplice come illustrato sotto.

Figura 2

Alimentazi Alimentazi
one di one d'aria

Regolatore o o Regolatore
regolabile : regolabile
0-60 p.s.i.g. Misce 0-60 p.s.i.g.

Calibro © —@ Calibro

N T 1
-

Flussometro

Analizzatore
| di 0
Serbatoio
154

N/P 100001-1 Rev. 26 (febbraio 2023)



MISCELATORE DI GAS ARIA/OSSIGENO DI SECHRIST INDUSTRIES

*

3

K3
3

o3

3

.

3

Collegare il miscelatore di gas ai gas in ingresso con regolatori di pressione regolabili indipendentemente (0 - 60 psig).
Collegare un flussometro all'uscita del miscelatore di gas (solo per i modelli 3600 e 3601).
Dirigere il flusso dal flussometro verso un serbatoio (ad es.: una tanica o un tubo) verificando che non vi sia entrata aria ambiente a diluire la miscela.

Posizionare una sonda calibrata per I'analizzatore di O2 all'interno del serbatoio.

Test di accuratezza globale

Impostare entrambe le pressioni di ingresso a 50 psig (344 kPa).
Impostare il flussometro su 8 lpm per le configurazioni con i seguenti flussometri: 0 - 10 [pm e 100-1000 ml/min, 1 -15 Ipm, 0 - 16 Ipm.
Impostare il flussometro su 15 Ipm per le configurazioni con i seguenti flussometri: 2 - 20 lpm, 2 - 32 Ipm e 3 - 30 Ipm.

Confrontare le letture dell'analizzatore di Oz con le seguenti impostazioni: 21%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% e 100%. Poiché il miscelatore di gas ha
un'accuratezza globale di + 3% del fondo scala e se I'accuratezza dell'analizzatore € entro £1'1%, i confronti di FiO. dovranno concordare entro un valore
di+ 4%.

Test di accuratezza a pressioni di ingresso variabili.

Impostare I'0:% al 60% con le pressioni di ingresso a 50 psig (345 kPa).

Verificare I'accuratezza delle impostazioni confrontando l'impostazione con il valore analizzato.
Impostare la pressione di Oz a 40 psig (276 kPa) lasciando I'ingresso dell'aria a 60 psig (414 kPa).
Registrare la lettura dell'analizzatore.

Impostare la pressione di Oz a 60 psig (414 kPa) e l'ingresso dell'aria a 40 psig (276 kPa)
Registrare la lettura dell'analizzatore.

Le concentrazioni di O2 analizzato non dovranno presentare variazioni superiori al 2% con le modifiche di pressione di cui sopra.

Sottoporre a test la funzione del modulo di allarme.

*,
<

*,
<

Impostare le pressioni di ingresso a 50 psig (344 kPa).
Impostare I'02% a 60%.
Ridurre la pressione di ingresso dell'aria a 24 psig (166 kPa).

L'allarme acustico deve suonare entro il seguente intervallo di pressione di 24-28 psig e I'analizzatore di Oz deve leggere piu del 97%.

Aumentare lentamente la pressione di ingresso dell'aria a 50 psig (345 kPa). L'allarme deve cessare e azzerarsi prima di ottenere una pressione di ingresso di

40 psig (276 kPa).
Ridurre la pressione di ingresso di Oz a 24 psig (165 kPa).

L'allarme acustico deve suonare entro il seguente intervallo di pressione di 24-28 psig e I'analizzatore di O2 deve leggere meno del 25%.

Aumentare lentamente la pressione di ingresso di Oz a 50 psig (345 kPa). L'allarme deve cessare e azzerarsi prima di ottenere una pressione di ingresso di 40

psig (276 kPa)

Controllare i filtri di ingresso.

2
3

Per sottoporre a test il flusso attraverso il filtro del sifone di condensa acqua e le unita di filtro dell'ingresso aria, & stata predisposta una piccola porta per
test sulla parte posteriore del miscelatore di gas, proprio sopra l'ingresso dell'aria.

Chiudere entrambi i gas in ingresso e lasciare che il flusso si interrompa. Con una chiave a dado esagonale da % di pollice (0,6 cm), togliere il tappo dalla
porta per test e installare un raccordo filettato da 10-32.

Collegare al raccordo un manometro di precisione (0-60 psig) (0-414 kPa).
Attivare i gas in ingresso.

Regolare il controllo FiO, del miscelatore di gas a 0,21.

Osservare la pressione registrata dal manometro collegato alla porta per test.

< Ladifferenza tra la pressione del manometro del test e la pressione di ingresso non deve variare di oltre 5 psig (34 kPa).

< Seil differenziale di pressione & > 5 psig (34 kPa), sostituire i filtri di ingresso come indicato nella sezione Manutenzione ordinaria.
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MANUTENZIONE ORDINARIA

NOTA: Il produttore rendera disponibili su richiesta diagrammi dei circuiti, elenchi dei componenti, descrizioni, istruzioni per la calibrazione o altre informazioni
che assisteranno il personale di assistenza formato a riparare le parti dell'apparecchiatura medica che sono progettate dal produttore come riparabili dal
personale di assistenza.

La manutenzione ordinaria del miscelatore di gas & limitata alla verifica periodica delle prestazioni, alla sostituzione dei filtri di ingresso e alla pulizia delle superfici
esterne. Un miscelatore di gas che necessita di calibrazione o assistenza non pud essere utilizzato finché non vengono eseguite le procedure necessarie e
I'apparecchiatura non é stata testata per determinarne il corretto funzionamento. La calibrazione e I'assistenza tecnica possono essere fornite esclusivamente da
personale addestrato e autorizzato da Sechrist Industries. La manutenzione ordinaria, come definita in questo manuale, potra essere eseguita da persona competente
con esperienza nella manutenzione di dispositivi di questo tipo. Le parti designate in questo manuale debbono essere sostituite solo con parti prodotte o vendute da
Sechrist Industries.

< Filtri di ingresso
»  Sostituire periodicamente il filtro d'ingresso/del sifone di condensa dell'aria/acqua (N/P Sechrist 3529E nella Figura 4) almeno ogni 6 mesi o quando richiesto.

»  Sostituire i filtri interni in acciaio inox sinterizzato (N/P Sechrist 3522K nella Figura 3) almeno ogni 6 mesi o quando richiesto.

% Pulizia
»  Le superfici esterne del miscelatore di gas devono essere pulite con soluzione detergente non aggressiva o con una soluzione disinfettante liquida. Non
usare sostanze di pulizia che contengano abrasivi.
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REVISIONE IN FABBRICA

Per garantire un funzionamento e un'accuratezza adeguati, i miscelatori di aria/ossigeno Sechrist devono essere revisionati completamente ogni due (2) anni. Per
mantenere la garanzia del prodotto, la revisione deve essere eseguita da Sechrist Industries o da personale autorizzato da Sechrist.

DURATA IN SERVIZIO DEL DISPOSITIVO

La durata in servizio dei miscelatori di gas aria/ossigeno Sechrist & di 20 anni, purché siano revisionati utilizzando componenti forniti da Sechrist e tecnici certificati

da Sechrist ogni 2 anni.

INDIVIDUAZIONE GUASTI

Problema

Possibile causa

Soluzione

02% non accurato

Analizzatore di O2 fuori calibrazione
(il problema piti frequente).

Ricalibrare I'analizzatore di O.

Purezza impropria dei gas in ingresso.

Controllare/verificare la purezza del gas in ingresso.

Gas di rifornimento d'ingresso errato.

Verificare che i raccordi di uscita e i manicotti siano collegati correttamente.

Sedi anteriori e posteriori logore.

Calibrazione non corretta del modulo dosatore.

Ricalibrare il miscelatore di gas (l'operazione deve essere eseguita solo da
Sechrist Industries o da personale autorizzato da Sechrist).

Funzionamento errato del modulo di
bilanciamento.

Ricalibrare il modulo di bilanciamento (I'operazione deve essere eseguita solo
da Sechrist Industries o da personale autorizzato da Sechrist).

La manopola di controllo
dell'0.% é dura
da girare.

La piattaforma si & spostata.

Riposizionare la piattaforma.

Asta di regolazione piegata.

Sostituire I'asta e ricalibrare (I'operazione deve essere eseguita solo da
Sechrist Industries o da personale autorizzato da Sechrist).

Variazione di
0:%> 1%
durante il
collaudo.

Il filtro di ingresso dell'aria o dell'O2
potrebbe essere sporco e causare una

Sostituire il filtro di ingresso.

Ago di regolazione fuori calibrazione.

Ricalibrare il miscelatore di gas (l'operazione deve essere eseguita solo da
Sechrist Industries o da personale autorizzato da Sechrist).

Allarme continuo con
entrambe le pressioni di
ingresso uguali.

Filtri di ingresso sporchi.

Sostituire i filtri.

Perdite dalla sfera di controllo del bypass.

Pulire la sfera di controllo e la sede (I'operazione deve essere eseguita solo da
Sechrist Industries o da personale autorizzato da Sechrist).

Modulo di allarme fuori calibrazione.

Ricalibrare (I'operazione deve essere eseguita solo da Sechrist Industries o da
personale autorizzato da Sechrist).

L'allarme non parte alla
caduta di pressione di

Reed dell'allarme difettoso.

Sostituire il reed di allarme (I'operazione deve essere eseguita solo da Sechrist
Industries o da personale autorizzato da Sechrist).

uno dei gas di rifornimento.

Modulo di allarme fuori calibrazione.

Ricalibrare il miscelatore di gas (l'operazione deve essere eseguita solo da
Sechrist Industries o da personale autorizzato da Sechrist).

Sfere di scatto allarme bloccate.

Pulire, lubrificare le sfere di scatto e ricalibrare come indicato nel manuale
di assistenza (I'operazione deve essere eseguita solo da Sechrist Industries o
da personale autorizzato da Sechrist).

ATTENZIONE: Se il problema continua dopo aver adottato le correzioni appropriate, consultare un rappresentante di Sechrist Industries o
rivolgersi all'assistenza tecnica di Sechrist Industries.
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»Sechrist Industries, Inc.“ dékoja, kad pasirinkote ,Sechrist” oro / deguonies dujy maidytuva. Taip pat jspéjame, kad prie$ bandydami naudoti dujy maiytuvg pacienty
prieiliros sglygomis, turite i§samiai susipazinti su $iame vadove pateiktomis instrukcijomis ir visomis gaminio etiketémis. Siame vadove jspéjimai, perspéjimai ir pastabos
naudojami siekiant atkreipti jisy démesj j ypac svarbius dalykus.

JZANGA
Dujy maisytuvas yra tikslus dozavimo prietaisas, skirtas medicininés paskirties orui ir deguoniui maisyti iki bet kokios koncentracijos nuo 0,21 iki 1,0 FiO: ir tiekti j jvairius
kvépavimo taky prieZitros prietaisus. Dujy maiSytuve naudojamas medicininés paskirties oras ir deguonis, kuriy slégis yra 50 psig (345 kPa), prijungtas prie dviejy DISS
jungciy. Dujy maiSytuve naudojama dvipakopé balansavimo sistema, kai dujos patenka j pirmajj etapa, kad iSlyginty dujy Saltiniy darbinj slégj pries patekdamos j dozavimo
etapa. Tada dujos patenka j dozavimo etapa, kur jos sumai$omos su deguonimi iki koncentracijos, nustatytos dujy maisytuvo valdymo rankenéle. Siame etape yra dvigubo
galo voZtuvas su voztuvy lizdais abiejuose galuose. Kiekviena is Siy voztuvo lizdy reguliuoja oro arba deguonies patekima j dujy maisytuvo iséjima.

Dujy maisytuvai gali bati mazo arba didelio srauto konfiglracijos. Dujy maiSytuvai taip pat turi jvairiy konfigtiracijy jvesties/iSvesties jungtis.

NAUDOTOJO / SAVININKO ATSAKOMYBE

JSPEJIMAS. Jsigyjancioji organizacija privalo uztikrinti, kad ji turi jrankius, jranga ir mokymus, reikalingus uzduotims, kurioms atlikti perka
komponentus ar rinkinius, atlikti.

JSPEJIMAS. Ligoninés arba naudotojai, kurie atlieka tam tikrus remonto darbus ir (arba) periodine prieZiiirg be ,,Sechrist Industries“ mokymy,
prisiima visg atsakomybe uZ gedimus, atsiradusius dél netinkamo naudojimo, netinkamos techninés prieZiiiros, netinkamo ar neleistino remonto,
sugadinimo ar pakeitimo.

,Sechrist” dujy maisytuvas veiks pagal Siame vadove ir pridedamame Zenklinime pateiktas specifikacijas ir aprasymus, jei dujy maisytuvas bus eksploatuojamas ir
priZidrimas pagal Siame vadove ir kituose pridedamuose dokumentuose pateiktas instrukcijas. Nebandykite naudoti Sios jrangos, kol neperskaitéte ir iSsamiai nesupratote
Siy instrukcijy. Dujy maisytuvas turi bati periodiskai tikrinamas, kaip nurodyta Siame vadove (Zr. ,Jprastinés techninés prieZitros“ skyriy). Sugedes gaminys niekada neturi
bati naudojamas klinikinéje aplinkoje. Bet koks bitinas remontas turi bati atliekamas ,Sechrist” biuruose Anaheime, Kalifornijoje, arba jj turi atlikti individualiai
apmokytas ir jgaliotas ,Sechrist Industries”. Taciau ,Sechrist” pripaZjsta, kad kai kurios ligoninés ir kiti naudotojai turi savo aptarnavimo grupes (biomedicinos inZinierius ir
technikus), kurie atlieka tam tikrus remonto ir (arba) periodinés prieZitros darbus. Atsizvelgdama j tai, ,Sechrist” pateikia atsarginiy komponenty ir rinkiniy, skirty
tokioms pastangoms.

ISPEJIMAS. Apie rimtus incidentus, mirtis ir gedimus, susijusius su prietaisu, naudotojas turi pranesti ,,Sechrist“ ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

ISPEJIMAI IR PERSPEJIMAI
JSPEJIMAS. Nurodo, kad pacientas ir (arba) jrenginio operatorius gali susiZaloti arba ati.

JSPEJIMAS. Siame vadove nurodyti ,Sechrist” oro / deguonies mai$ytuvo modeliai néra autonominiai prietaisai. Sie mai$ytuvai skirti maisyti medicinines klasés org ir
medicininés klasés deguonj kvépavimo taky priezitros jrangai.

ISPEJIMAS. Jsigyjan¢ioji organizacija privalo uztikrinti, kad ji turéty jrankius, jranga ir mokymus, reikalingus uzduotims, kurioms atlikti perka komponentus ar rinkinius,
atlikti.

JSPEJIMAS. Sios jrangos keisti neleidZiama. Nemodifikuokite $ios jrangos be gamintojo leidimo. Jei $i jranga modifikuojama, turi bti atliktas atitinkamas patikrinimas ir
tyrimas, kad bty uztikrintas tolesnis saugus jrangos naudojimas.

|SPEJIMAS. Dujy maisytuvas skirtas tik orui ir O, maisyti; nemodifikuokite jleidimo angy, kad jose bty galima naudoti kitas dujas.

ISPEJIMAS. Ligoninés arba naudotojai, kurie atlieka tam tikrus remonto darbus ir (arba) periodine prieZitra be ,Sechrist Industries“ mokymuy, prisiima visa atsakomybe u?
gedimus, atsiradusius dél netinkamo naudojimo, netinkamos techninés prieziliros, netinkamo ar neleistino remonto, sugadinimo ar pakeitimo.

ISPEJIMAS. ,,Sechrist“ oro / deguonies dujy mai$ytuvo naudotojas prisiima visg atsakomybe uZ gedimus, atsiradusius dél netinkamo naudojimo, netinkamos techninés
priezitros, netinkamo ir (arba) nesankcionuoto remonto, sugadinimo ar pakeitimy, kuriuos atliko ne ,Sechrist Industries”.

JSPEJIMAS. Nenaudokite didelio srauto dujy mai$ytuvy naujagimiams ir vaikams.

ISPEJIMAS. Jspéjimo signalo / $untavimo salygas reikia greitai i$taisyti, nes pasirinkta deguonies koncentracija nebus tiekiama $untavimo metu. Slégiy skirtumas tarp oro /
deguonies jleidimo 3altiniy turi bati ne didesnis kaip 20 psig (138 kPa).

ISPEJIMAS. Skystas vanduo ar kiti ter$alai, pateke j bet kurig i$ jleidZiamyjy dujy anga, ypa¢ j oro jleidimo anga, sukels ios jrangos ir bet kurios prie jos prijungtos jrangos
veikimo sutrikimy. JleidZiamy dujy sausumas turi atitikti 0,0045 mg vandens kubiniame centimetre dujy.

ISPEJIMAS. Deguonies koncentracija turi biti stebima pasroviui nuo dujy maidytuvo tinkamu, kalibruotu deguonies analizatoriumi, turinéiu signalizacija, kurig galima
nustatyti pagal aukstg ir Zema FiO2 (02 %). Tada FiO2 (O2 %) turi bati reguliuojamas, kad baty palaikoma tinkama kraujo dujy koncentracija.
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JSPEJIMAS. Deguonis stipriai pagreitina degima. Kad i$vengtuméte sprogimo pavojaus, nestatykite dujy maidytuvo prie prietaisy ar kitos jrangos, kuri gali bati uztersta
alyva ar tepalu. ] dujy maiSytuva tiekiamos dujos turi bati labai Svarios (leidZziama naudoti ne daugiau kaip 25 min. dujiniy angliavandeniliy dalis (ppm).) Didelé
angliavandeniliy koncentracija dujy jvade kelia gaisro pavojy.

JSPEJIMAS. Dujy maisytuvo garsinis signalas gali neveikti, kai oro / deguonies jleidimo slégis yra maZesnis u maziausig nustatyta 30 psig (207 kPa) jleidimo slég;j.

JSPEJIMAS. I8leidimo angos gali uztikrinti dujy slégj, lygy jleidimo slégiui. Todél bet kokia prijungta jranga turi biti apsaugota nuo per didelio slégio, kad pacientai
nepatirty per didelio slégio.

JSPEJIMAS. Kai pacientas yra prijungtas prie kvépavimo taky prieidros jrangos, kvalifikuotas personalas turi nuolat jj priZidréti. Naudojant jspéjimo signalizacijos ar
stebéjimo sistemas negalima visiskai uztikrinti, kad bus jspéjama apie visus galimus sistemos sutrikimus. Be to, kai kurioms problemoms gali prireikti neatidéliotino

démesio.

ISPEJIMAS. Jleidimo slégis < 30 psig (207 kPa) arba > 70 psig (483 kPa) gali sugadinti dujy mai$ytuva arba sutrikdyti jo veikima. Batina naudoti tinkama jleidZiamy dujy
reguliavimo sistema.

JSPEJIMAS. ,,Sechrist“ oro / deguonies dujy maisytuvas yra sudétingas medicinos prietaisas, skirtas kvalifikuotiems darbuotojams, vadovaujant kvalifikuotam gydytojui.
ISPEJIMAS. $j gaminj gali priziaréti ir taisyti tik ,,Sechrist Industries” gamykloje i§mokytas technikas arba pagal rasytines ,Sechrist Industries” instrukcijas. Sis gaminys
negali bati modifikuojamas jokiais bldais, iSskyrus atvejus, kai i$ anksto gautas rastiskas ,Sechrist Industries” sutikimas. Nepatvirtinti pakeitimai gali sukelti mirtj arba

sunky suzalojima.

JSPEJIMAS. Dujy maidytuve néra dujy sterilizavimo filtry, todél j jj tiekiamos tokios pat kokybés dujos i§ dujy 3altiniy. Uz tinkamo grynumo dujy ir dujy vamzdyny filtry
naudojima atsako naudotojas.

ISPEJIMAS. Kai dujy mai$ytuvas naudojamas kaip priedas prie kvépavimo jrangos, naudotojas turi vadovautis kvépavimo jrangos gamintojo pateiktomis instrukcijomis ir
jy laikytis.

JSPEJIMAS. Neuzdenkite jspéjimo signalo. Nekeiskite jspéjimo signalo.

ISPEJIMAS. Nenaudokite dujy mai$ytuvo, kai skamba jspéjimo signalas.

JSPEJIMAS. Dujy maidytuvas netinka naudoti su deguonies koncentratoriais.

JSPEJIMAS. Dujy maidytuvas ileidzia oro / deguonies dujy misinj. Nestatykite dujy mai$ytuvo prie uzdegimo altiniy.

JSPEJIMAS. Kai abiejy tiekiamy dujy slégis yra 30-70 psig (207-483 kPa) ribose, dujy maisytuvas i3laikys tiekiamo deguonies koncentracijg 1 % ribose nuo pasirinktos
koncentracijos su nedideliais jleidimo slégio svyravimais. Papildoma 2 % paklaida atsiranda dél nustatytojo tasko ir skalés paklaidos nuskaitymo. Nenaudokite pacientui
arba su kvépavimo ir Sirdies Suntavimo oksigenacijos jranga, jei dujy maiSytuvo slégis neatitinka specifikacijy.

ISPEJIMAS. Dujy maisytuvo kapitalinj remonta atlikite kas 2 metus nuo pagaminimo datos.

ISPEJIMAS. Gave dujy mai$ytuva, vizualiai jj apZiarékite. Nenaudokite dujy maidytuvo, jei yra kokiy nors pazeidimy, ir kreipkités j tiekéja.

JSPEJIMAS. Nenaudokite dujy mai$ytuvo, jei atliekant atvirkstinio dujy srauto bandyma aptinkama burbuliuky.

JSPEJIMAS. Sis tikslaus dujy mai$ymo jtaisas gali nebeveikti arba sugesti, jei naudojamas be pateikto vandens gaudyklés bloko ir filtry.

ISPEJIMAS. Periodiskai, ne reciau kaip kas 6 ménesius arba pagal poreikj, keiskite oro vandens gaudykle / jleidimo filtrg (,,Sechrist“ dalies Nr. 3529E, 4 pav.).

ISPEJIMAS. Vidinius sukepintus nerddijancio plieno filtrus (,Sechrist” dalies Nr. 3522K, pavaizduotus 3 pav.) keiskite ne re¢iau kaip kas 6 ménesius arba pagal poreikj.
|SPEJIMAS. Dujy maisytuvas néra suderinamas su MRT.

ISPEJIMAS. Negalima sterilizuoti autoklave ir (arba) sterilizuoti.
ATSARGIAI. Nemerkite dujy maisytuvo j jokj tirpala.

ATSARGIAL. Prie$ naudodami §j dujy maiSytuva patikrinkite, ar eksploataciniy savybiy patikrinimo procediirg atliko kvalifikuotas asmuo.

ATSARGIALI. Dujy maisytuvo isleidimo slégis visada bus Siek tiek mazesnis uz mazesnj i$ dviejy jleidimo slégiy. Kai kuriems prie dujy maisytuvo prijungtiems kvépavimo
taky jrenginiams gali reikéti mazesniy leistiny nuokrypiy; jei taip, kreipkités j tos jrangos gamintoja.

ATSARGIAL. ISleidimo srautas yra dozavimo modulio apacioje ir yra batinas deguonies koncentracijos tikslumui palaikyti esant labai mazam srautui.
ATSARGIAI. Prijungus pirmasias dujas jsijungs jspéjimo signalas / apéjimas. Prijungus prie antros dujy jleidimo angos, jspéjimo signalas bus nustatytas i$ naujo.

ATSARGIAI. Oro / deguonies dujy maidytuvo dujy tiekimo kanalas prie$ tiekimg buvo praplautas deguonimi.
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ISPEJIMAS. nurodo, kad nekreipiant démesio  jspéjima galima sugadinti jrangg ir (arba) kit turta.
ATSARGIAL. atkreipkite démesj j teiginius, kuriais siekiama papildyti arba pabrézti pagrindines Siame vadove pateiktas instrukcijas.

ATSARGIAI. Sechrist oro / deguonies maidytuvai néra vienkartiniai prietaisai. Tai neinvaziniai, neimplantuojami prietaisai.

SANTRUMPY PAAISKINIMAS

DISS skersmens rodiklio saugos sistema
NIST nekeic¢iamas sraigtinis sriegis

PSIG svary j kvadratinj colj matuoklis
LPM litrai per minute

Air/ 02 Oras / deguonis

0% Deguonies procentas

SIMBOLIY PAAISKINIMAS

SIMBOLIS REIKSME I 1 E Medicinos prietaisas
Atsargiai
SIMBOLIS REIKSME
Gamintojas ES importuotojas

Pagaminimo data Nenaudokite, jei pakuoté yra pazZeista

R

Nuoroda / modelio numeris Kilmes Salis

A
m
“

Serijinis numeris

SN

Naudotojas ir (arba) operatorius turi
vadovautis naudojimo instrukcija
A |spéjimas, draudimas arba privalomas
Only
EC

veiksmas

Atsargiai. Pagal federalinius jstatymus §j
prietaisg gali parduoti tik gydytojas arba pagal
gydytojo nurodyma.

34

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
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JiN

PAVOJUS

Sis gaminys néra skirtas naudoti kaip gyvybe palaikantis prietaisas.

ISimkite dujy maisytuvg iS pakuotés ir patikrinkite, ar jis nepazeistas. Jei yra pazeidimy, NENAUDOKITE ir kreipkités|
i tiekéja.

Dujy maisSytuve néra jokios elektronikos.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sio prietaiso paskirtis — suteikti kvalifikuotam personalui galimybe mai$yti medicininés paskirties org ir medicininés paskirties deguonj su operatoriaus parinkta
deguonies koncentracija, kad jis bty tiekiamas pacientams per jvairiy tipy kvépavimo prieZiros jrangg ir Sirdies ir plauciy Suntavimo jranga.

,Sechrist” oro / deguonies dujy maiSytuvas yra tikslus slégio reguliavimo ir paskirstymo prietaisas, skirtas tiksliai sumaisyti medicininés klasés org ir medicininés klasés
deguonj (FiO2). Dujy maiSytuvu galima tiekti nuo 0,21 iki 1,0 FiO2 koncentracijos dujas j jvairius kvépavimo prietaisus. ] dujy maiSytuva oras ir deguonis tiekiamas per
skersmens rodiklio saugos sistemos (DISS) jleidimo jungtis, kuriy vardinis slégis yra 50 psig. (344 kPa). Jrenginys patenkinamai veikia, kai jleidimo slégis yra 30-70 psig
(207-482 kPa), jei slégis yra ne didesnis kaip 20 psig (138 kPa). ,Sechrist” oro / deguonies dujy maiSytuvai gali blti naudojami, kai klinikiniams tikslams reikia tikslios
deguonies koncentracijos. Tinkamos konfiglracijos dujy maiSytuva galima naudoti visoje sveikatos prieZitros aplinkoje.

. Numatoma paciento populiacija: Nenaudokite didelio srauto dujy maiSytuvy naujagimiams ir vaikams.

. Gydoma medicininé baklé: Pacientai, kuriems reikia papildomo deguonies nuo 0,21 iki 1,0 FiOz (nuo 21 % iki 100 % O2) per jvairiy tipy kvépavimo taky
prieziros jranga.

. Veikimo principas / veikimo budas: ,,Sechrist” oro / deguonies maiSytuvas yra tikslus slégio reguliavimo ir paskirstymo prietaisas, skirtas tiksliai sumaiyti
medicininj kvépavima oru ir medicininj kvépavimg deguonimi su bet kokia pasirinkta 02% deguonies koncentracija nuo 21 % iki 100 %, tiekiant j jvairias kvépavimo

taky prieZitros priemones.

. Pagrindiniai veiklos ir saugos reikalavimai: ,Sechrist” oro / deguonies maisytuvas skirtas medicininiam orui ir medicininiam deguoniui maisyti.

KONTRAINDIKACIOS

Nors papildoma deguonies terapija turi be galimy Salutiniy poveikiy, pavyzdZiui, absorbcijos atelektazé ir deguonies toksiskumas, Zalingas deguonies poveikis niekada
neturi uzkirsti kelio jo naudojimui, kai batina:.

* Donald F. Eagan, MD, Eagan's Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

TECHNINIAI DUOMENYS

Galimos jvairios konfigliracijos su prijungtu (-ais) srauto matuokliu (-iais) ir be jo (ju). Visuose modeliuose naudojamas tas pats dujy maisytuvas, todél toliau nurodytos
specifikacijos taikomos visoms konfigtracijoms.

Modelis Didelis srautas Maizas srautas
Ne maziau kaip 100 |/min esant 60 % Ne maziau kaip 40 I/min esant 60 %
M . deguonies, kai jleidimo slégis yra 50 psig deguonies, kai jleidimo slégis yra 50 psig
Svado srauto intervalas (345 kPa). 30-70 psig jleidimo intervalas (345 kPa). 30-70 psig jleidimo intervalas
uztikrina 70-150 I/min i$éjimo srautg. uztikrina 29-60 |/min i$&jimo srauta.
DidZiausias jleidimo srautas DidZiausias jleidimo srautas yra lygus didZiausiam iSleidimo srautui ir didZiausiam isleidimo
srautui.

i 8,0-10,0 I/min esant 16 |/min srauto greiciui 2,5-4,5 |/min esant 8 I/min srauto grei€iui

**Kraujo srautas ) .
esant 50 psig esant 50 psig
Apéjimo jspéjimo signalo 50 psig (345 kPa) 50 psig (345 kPa)
jjungimas 24-28 psig (165-193 kPa) 24-28 psig (165-193 kPa)
Ispéjimo signalo / apéjimo JleidZziamy dujy slégio skirtumas yra >10 psig (69 kPa).
iSjungimas: psig
Jspéjimo signalo garso lygis: Ne maziau kaip 60 db 1 pédos (0,3 m) atstumu
Degu.on|.e5 kc.mcentracuos 0,21 40,01 iki 1,0
reguliavimo intervalas
Dujy jleidimo slégis 50 psig (345 kPa) £ 20 psig (138 kPa) (esant 4,0 standartiniy kubiniy pédy per minute (SCFM)
min. srautui)
165
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Tiekiamy dujy deguonies ) .
koncentL:acijLLls tikgslumas (0:2%) +3 % visos skalés
Jungciy tipai: Ivesties jungtys: Deguonies vidinis DISS, oro vidinis DISS (NIST)
Mazas srautas — deguonies kiStukiné tvirtinimo jungtis
ISvesties jungtys:
Didelis srautas — deguonies DISS jungtis
Vandens gaudyklés Oro jleidimo jungtyje yra 0,01 mikrono vandens gaudyklé ir (arba) filtras.
filtravimas
Jleidimo filtravimas Kiekviena oro / deguonies jleidimo jungtis turi 5 mikrony kietyjy daleliy filtra.
Atvirkstinis dujy srautas Atvirkstiniam dujy srautui i$ bet kurios dujy jleidimo angos kelig uzkerta jleidimo atbuliniai
voZtuvai.
Tarnavimo laikas Dveji (2) metai
Jrenginio eksploatavimo ,Sechrist” dujiniy maisytuvy eksploatavimo trukmé — 20 mety, jei jie kapitaliskai remontuojami
trukmeé naudojant ,Sechrist” tiekiamus komponentus ir ,Sechrist” sertifikuotus specialistus kartg per
dvejus metus.
Pasirenkami priedai Toliau nurodytos operatoriaus nuimamos jleidimo slégio Zarnos atitinka Suslégtyjy dujy
asociacijos (CGA) V-1, V-5 ir G-4.1 reikalavimus:
. Nuoroda. IV 308 14 pédy (4,27 m) oro jleidimo Zarna (Europoje netiekiama)
. Nuoroda. IV 309 14 pédy (4,27 m) deguonies jleidimo Zarna (Europoje netiekiama)
. Montavimo stovas
Papildomi srauto matuokliai 1-10 1/Min. .o + 3 % visos skalés
1-151/MiN e + 3 % visos skalés
100-1 000 ml/min......... + 3 % visos skalés
JleidZziamy dujy sausumas turi atitikti 0,0045 mg vandens vienam kubiniam dujy centimetrui.
Oras medicininé oro jleidimo anga turi bati USP arba lygiaverté.
Deguonis deguonis turi bati USP medicininés klasés arba lygiavertis.
Matmenys (be srautmaciy)
Gylis =10 cm (3,94 colio) (be pritvirtintos vandens gaudyklés)
Plotis =6 cm (2,40 coliy)
Aukstis ~13 cm (5,16 coliy)
Svoris =~ 2,13 kg (4,7 svary)
Pristatymo svoris = 5,44 kg (12 svary)
Parblnes temperatiros 27°C£9°C (80 °F £ 15 °F)
intervalas

DUJY MAISYTUVO NUSTATYMAS

Dujy maisytuvas gali bati montuojamas ant stovo arba ant sienos. Dujy maiSytuvo jleidimo jungtys atitinka skersmens rodiklio saugos sistemg (DISS)*, 0 oro /
deguonies jungcCiy negalima apgrezti. Prie oro jungties prijunkite oro auksto slégio Zarna, o prie deguonies jungties — deguonies auksto slégio Zarng. Rekomenduojama
naudoti oro jleidimo vandens gaudykle tarp oro Zarnos ir jleidimo jungties, kad j dujy maiSytuvg nepatekty drégmes.

*Dujy maisytuvas yra su jleidimo NIST jungiamosiomis detalémis ir isleidimo tvirtinimo jungiamosiomis detalémis pagal pageidavima.

EKSPLOATAVIMO INSTRUKCIJOS

¢

¢

Prie$ pradédami naudoti dujy maiSytuva, patikrinkite, ar atlikta veikimo patikra.
Jei reikia, prijunkite dujy maisytuvo isleidimo angg prie jleidimo jtaiso, kuris tieks deguonies koncentracijg pacientui.

13 patikimy slégio reguliuojamy dujy Saltiniy prijunkite medicininés klasés org ir medicininés klasés deguonj prie dujy maisytuvo jleidimo angy naudodami
tinkamas dujy Zarnas (dalies Nr. 308 oro jleidimo Zarna ir dalies Nr. IV 309 deguonies jleidimo Zarna). PASTABA. dalies Nr. IV 308 ir IV 309 néra pazyméti CE
Zenklu.

Dujy maisytuvo FiO2 valdymo rankenéle pasirinkite norimg deguonies koncentracija FiO2 nuo 0,21 iki 1,0.

Jei konfigiracijoje yra srauto matuoklis (-iai), pradékite dujy srauta per srauto matuoklj (-ius) reguliuodami srauto matuoklio (-iy) rankenéle (-es) pries laikrodzio
rodykle iki norimo srauto nustatymo.

Jei reikia, pradékite prijungto pristatymo jrenginio veikima.

Pasirinktam dujy miSiniui iSplovus patalpos org i$ tiekimo jrenginio, analizuokite ir stebékite tiekiamy dujy koncentracija sukalibruotu deguonies analizatoriumi.
Tinkamai nustatykite analizatoriaus auksto ir Zemo jspéjimo signalo ribas.

Periodiskai stebékite, ar vandens gaudyklés mazge nesikaupia drégmé. Drégmé i$ vandens gaudyklés mazgo pasalinama nuspaudziant vandens gaudyklés dubens
apacioje esantj voztuva.

Periodiskai stebékite deguonies analizatoriy ir jvertinkite tiekiama FiOa.
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DUJY MAISYTUVO NAUDOJIMAS KARTU SU KITA [RANGA

% Dujy maisytuvo dujy isleidimo anga tiesiogiai arba auksto slégio Zarna prijunkite prie jrangos, su kuria jis naudojamas.
“  Nustatykite priekiniame skydelyje esantj valdiklj j norima deguonies koncentracijg.

% Jjunkite 50 psig (345 kPa) oro / deguonies 3altinius.

%  Tiekiamy dujy tikslumui patikrinti naudokite kalibruota deguonies analizatoriy.

VEIKIMO PATIKRINIMAS
Pries kiekvienqg naudojimq
Pries kiekviena klinikinj naudojima naudotojas turi atlikti Siuos bandymus:
. Apéjimo / jspéjimo signalo sistemos bandymas

o Naudotojas turi trumpam atjungti vieng jleidziamy dujy jvada, kad jsitikinty, jog apéjimo ir (arba) jspéjimo sistema veikia. Atjungus vieng dujy jvada, turi
isijungti garsinis signalas, o analizuojamas 02% turi rodyti vieno dujy jvado 02%, t. y. 21 %, jei buvo atjungtas deguonis, ir 100 %, jei buvo atjungtas oro
jvadas.

. Tiekiamy dujy deguonies koncentracijos tikslumas

o] Naudodamas tiksliai sukalibruota deguonies analizatoriy, naudotojas turi analizuoti 02%, esant tokiems nustatymams: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %,
70 %, 80 %, 90 % ir 100 %.

. Atvirkstinio dujy srauto procedira

0 Atvirkstinis dujy srautas tikrinamas j vieng i$ dujy tiekimo jvady paduodant slégj, o prie kito jvado prijungiama bandomoji Zzarna, kurios laisvasis galas
panardinamas j Svary vandenij. Jei aptinkate burbuliuky, nenaudokite dujy maisytuvo.

Kas ménesj

Toliau nurodyta iSsamesné procedura atliekama ne reciau kaip kartg per ménesj arba dazniau, kaip nurodyta arba pageidaujama.
Pagal $ig procediira galima nustatyti, ar dujy maisytuvas veikia pagal projektines specifikacijas. Sig patikra sveikatos prieZidiros jstaigose turi atlikti kvalifikuotas personalas.

Procediira turi bati atliekama tiksliai taip, kaip nurodyta. Jei dujy maisytuvas neatitinka nustatyty standarty, jis turi bati pasalintas i$ klinikinio naudojimo, kol bus atliktas
kalibravimas ir (arba) techniné prieziara (Zr. trikCiy Salinimo skyriy arba techninés prieZidros vadova).

ATSARGIAI. Darbuotojai, atsakingi uz kasdienius ir kas ménesj atliekamus eksploataciniy savybiy tikrinimo bandymus, turi vesti tikslius bandymy veiklos jrasus.

Veikimo tikrinimo procesui reikia paprastos konfigiracijos, kaip parodyta toliau pateiktoje schemoje.

2 pav.

Deguonies Oro
tiekimas tiekimas

SCRBT

eyt Reguliuojamas
. reguliatorius
Maisykle 0-60 psig

Reguliuojamas
reguliatorius
0-60 psig

Matuoklis

© _@ Matuoklis

I L

Srauto matuoklis

T

| 0; analizatorius

Rezervuaras
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Dujy maisytuva prie jleidZziamy dujy prijunkite nepriklausomai reguliuojamais slégio reguliatoriais (0—60 psig).
Prijunkite srauto matuoklj prie dujy maisytuvo isleidimo angos (tik 3600 ir 3601 modeliuose).
Nukreipkite srautg i$ srauto matuoklio j rezervuarg (pvz., butelj ar vamzdelj), jsitikindami, kad j jj nepatenka kambario oras, kuris skiedZia misinj.

| rezervuara jdékite sukalibruotg Oz analizatoriaus zonda.

Bendro tikslumo bandymas

Nustatykite abiejy jleidZiamuyjy angy slégj 50 psig (344 kPa).
Nustatykite srauto matuoklio verte 8 |/min, jei konfigliruojama su $iais srauto matuokliais: 0-10 I/min ir 100-1000 ml/min, 1-15 I/min, 0-16 |/min.
Nustatykite srauto matuoklio verte 15 I/min, jei konfiglruojama su $iais srauto matuokliais: 2-20 |/min, 2—32 I/min ir 3-30 |/min.

Palyginkite Oz analizatoriaus rodmenis, kai nustatyti Sie parametrai: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 % ir 100 %. Kadangi bendras dujy maiSytuvo
tikslumas yra £ 3 % visos skalés, o analizatoriaus tikslumas nevirsija £ 1 %, FiO2 palyginimai turi sutapti = 4 % tikslumu.

Patikrinkite tiksluma esant skirtingam jleidimo slégiui.

Nustatykite 60 % 0%, kai jleidimo slégis yra 50 psig (345 kPa).

Patikrinkite nustatymo tiksluma, lygindami nustatyma su analizuojama verte.
Nustatykite Oz slégj 40 psig (276 kPa), o oro jleidimo anga palikite 60 psig (414 kPa).
Atkreipkite démesj j analizatoriaus rodmenis.

Nustatykite Oz slégj 60 psig (414 kPa), o oro jleidimo slégj — 40 psig (276 kPa).
Atkreipkite démesj j analizatoriaus rodmenis.

Analizuojama O2 koncentracija turi skirtis ne daugiau kaip 2 %, kai keiciasi slégis.

Patikrinkite signalizacijos modulio funkcija.

Nustatykite 50 psig (344 kPa) jleidimo slég;j.

Nustatykite 02%j 60 %.

Sumatzinkite oro jleidimo slégj iki 24 psig (166 kPa).

Garsinis signalas turi skambéti 24-28 psig slégio intervale, o O2analizatoriaus rodmenys turi bati didesni nei 97 %.

Létai padidinkite oro jleidimo slégj iki 50 psig (345 kPa). Jspéjimo signalas turi issijungti ir vél jsijungti, kol jleidimo slégis pasiekia 40 psig (276 kPa).
SumaZzinkite O: jleidimo slégj iki 24 psig (165 kPa).

Garsinis signalas turi skambéti 24-28 psig slégio intervale, o Oz analizatoriaus rodmenys turi bati mazesni nei 25 %.

Létai padidinkite Oz jleidimo slégj iki 50 psig (345 kPa). Jspéjimo signalas turi iSsijungti ir bati i$ naujo jjungtas, kol jleidimo slégis pasiekia 40 psig (276 kPa).

Patikrinkite jleidimo filtrus.

2
3

Norint patikrinti srautg per vandens gaudyklés filtra ir oro jleidimo filtro mazgus, dujy maisytuvo gale, tiesiai virs oro jleidimo angos, jrengta nedidelé
bandymo anga.

ISjunkite abi jleidZiamasias dujas ir leiskite dujoms nustoti tekéti. Naudodami % colio SeSiabriaunj verzliaraktj, iSimkite kistuka is bandymo angos ir jstatykite
10-32 sriegio nipelj.

Prie nipelio prijunkite tiksly manometra (0—60 psig) (0-414 kPa).

Atsukite jleidimo dujas.

Nustatykite dujy maisytuvo FiO; valdikljj0,21.

Stebékite, kokj slégj fiksuoja prie bandymo angos prijungtas manometras.

< Skirtumas tarp bandomojo manometro slégio ir jleidimo slégio turi skirtis ne daugiau kaip 5 psig (34 kPa).

% lJeislégio skirtumas yra > 5 psig (34 kPa), pakeiskite jsiurbimo filtrus, kaip nurodyta jprastinés techninés prieZitiros skyriuje.
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JPRASTINE TECHNINE PRIEZIDRA

PASTABA. Gamintojas paprasius pateikia grandiniy schemas, komponenty daliy sgrasus, aprasymus, kalibravimo instrukcijas ar kitg informacija, kuri padés
apmokytiems techninés prieZiaros darbuotojams remontuoti tas medicinos jrangos dalis, kurias gamintojas nurodé kaip remontuojamas techninés
prieZitros darbuotojy.

Jprastiné dujy maisytuvo techniné prieZilra apsiriboja periodine veikimo patikra, jleidimo filtry keitimu ir iSoriniy pavirsiy valymu. Dujy maisytuvas, kurj reikia kalibruoti
arba eksploatuoti, negali bati naudojamas tol, kol neatliekamos reikiamos procediros ir neiSbandoma jranga, siekiant nustatyti, ar ji veikia tinkamai. Kalibravima ir
technine prieziGrg gali atlikti tik ,Sechrist Industries” apmokytas ir jgaliotas personalas. |prastine technine priezilirg, kaip apibréZta Siame vadove, gali atlikti
kompetentingas asmuo, turintis tokio pobtdzio prietaisy techninés priefitros patirties. Siame vadove nurodytos dalys turi bati pakeistos tik ,Sechrist Industries”
gaminamomis arba parduodamomis dalimis.
% Jleidimo filtrai

»  Periodiskai, ne reciau kaip kas 6 ménesius arba pagal poreikj, keiskite oro vandens gaudykle / jleidimo filtrg (,Sechrist” dalies Nr. 3529E, 4 pav.).

»  Vidinius sukepintus nertdijancio plieno filtrus (,Sechrist” dalies Nr. 3522K, pavaizduotus 3 pav.) keiskite ne reciau kaip kas 6 ménesius arba pagal poreik;.
< Valymas
»  Dujy maiSytuvo iSorinius pavirsius galima nuvalyti Svelniu muilo tirpalu arba skystu dezinfekavimo tirpalu. Nenaudokite valymo priemoniy, kuriy sudétyje
yra abrazyviniy medziagy.
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KAPITALINIS REMONTASGAMYKLOJE

Siekiant uztikrinti tinkama veikima ir tikslumg, ,,Sechrist” oro / deguonies dujy maiSytuvus reikia kruops¢iai remontuoti kas dvejus (2) metus. Kad buty iSlaikyta
gaminio garantija, kapitalinj remonta turi atlikti ,,Sechrist Industries” arba ,Sechrist” jgalioti darbuotojai.

PRIETAISO EKSPLOATAVIMO TRUKME

,Sechrist” oro / deguonies dujy maidytuvy eksploatavimo trukmeé yra 20 mety, jei jie yra kapitaliskai remontuojami naudojant ,Sechrist” tiekiamus komponentus ir
,Sechrist” sertifikuotus specialistus kartg per 2 metus.

TRIKCIY SALINIMAS

Problema

Galima prieZastis

Korekcija

Netikslus 0.%.

02 analizatorius nesukalibruotas
(dazniausia problema).

Perkalibruokite Oz analizatoriy.

Netinkamas jleidZziamy dujy grynumas.

Patikrinkite / patikrinkite jleidziamy dujy grynuma.

] ivada tiekiamos netinkamos dujos.

Isitikinkite, kad iSleidimo angos ir Zarnos prijungtos teisingai.

Priekinés ir galinés sédynés susidéveéjusios.

Netinkamai sukalibruotas paskirstymo modulis.

13 naujo sukalibruokite dujy maiSytuva (gali atlikti tik ,Sechrist Industries” arba
,Sechrist” jgalioti darbuotojai).

Sugedes balansavimo modulis.

13 naujo sukalibruokite balansavimo modul;j (gali atlikti tik ,Sechrist Industries”
arba ,,Sechrist” jgalioti darbuotojai).

Sunku pasukti 0:%
valdymo rankenéle.

Priekiné plokstelé pasislinko.

Pakeiskite priekinés plokstelés padét;.

Sulenktas reguliavimo velenas.

Pakeiskite veleng ir sukalibruokite i$ naujo (tai turi atlikti tik ,Sechrist
Industries” arba ,Sechrist” jgalioti darbuotojai).

0:% pokytis > 1 % atliekant
bandymus.

Oro arba Ozjleidimo filtras gali bati
nesvarus ir dél to skirtumas gali bati >
20 psig (138 kPa).

Pakeiskite jleidimo filtra.

Nekokybiska reguliatoriaus adata.

13 naujo sukalibruokite dujy maiSytuva (gali atlikti tik ,Sechrist Industries” arba
,Sechrist” jgalioti darbuotojai).

Nuolatinis signalas, kai abu
ileidimo slégiai yra vienodi.

UZterstas (-i) jleidimo filtras (-ai).

Pakeiskite filtrg (-us).

Nesandarus aplinkkelio kontrolinis rutuliukas.

ISvalykite kontrolinj rutuliuka ir lizdg (turi atlikti tik ,,Sechrist Industries” arba
,Sechrist” jgalioti darbuotojai).

Jspéjimo signaly modulis néra sukalibruotas.

Perkalibruokite (turi atlikti tik ,,Sechrist Industries” arba ,Sechrist” jgalioti
darbuotojai).

Ispéjimo signalas nesuveikia,
kai sumazéja slégis i$ vieno
Saltinio dujy.

Sugedusi jspéjimo signalo plunksna.

Pakeiskite jspéjimo signalizacijos plunksna (turi atlikti tik ,Sechrist Industries”
arba ,Sechrist” jgalioti darbuotojai).

Jspéjimo signaly modulis néra sukalibruotas.

13 naujo sukalibruokite dujy maisytuva (gali atlikti tik ,Sechrist Industries” arba
,Sechrist” jgalioti darbuotojai).

Jstrigo jspéjimo signaly mygtukai.

I13valykite, sutepkite iSSokancias detales ir i$ naujo sukalibruokite, kaip
nurodyta aptarnavimo vadove (turi atlikti tik ,Sechrist Industries” arba
,Sechrist” jgalioti darbuotojai).

ATSARGIAI. Jei problema islieka ir atlikus atitinkamus pataisymus, kreipkités j jgaliotajj ,,Sechrist” techninés priezilros atstova arba ,Sechrist
Industries” techninés pagalbos tarnyba.
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Vi hos Sechrist Industries, Inc. takker for at du velger en luft-/oksygengassblander fra Sechrist. Fgr du tar i bruk gassblanderen i forbindelse med behandling av en pasient,
er det viktig at du setter deg grundig inn i denne bruksanvisningen og eventuell produktmerking. | denne bruksanvisningen benyttes advarsler, forsiktighets- og
informasjonsmerknader for & gjgre deg oppmerksom pa seerlig viktige punkter.

INNLEDNING
Gassblanderen er et presisjonsinstrument som brukes til & blande luft og oksygen (Oz) av medisinsk kvalitet i konsentrasjoner fra 0,21 til 1,0 FiO; og tilfgre denne blandingen
til ulike typer respiratorer. Gassblanderen bruker luft og oksygen av medisinsk kvalitet ved et nominelt trykk pa 50 psig (345 kPa), koblet til to DISS-inntakskoblinger.
Gassblanderen benytter et to-trinns balanseringssystem der gassen pa fgrste trinn utligner driftstrykket til gasskildene fgr doseringstrinnet. Gassen sendes deretter til
doseringstrinnet, der den blandes til oksygenkonsentrasjonen som er stilt inn med kontrollknotten pa gassblanderen. Dette trinnet har en ventil med to ender som hver har
sitt ventilsete. Disse ventilsetene styrer strgmmen av luft eller oksygen til uttaket pa gassblanderen.

Gassblanderne fas i konsentrasjoner med lav og hgy stremningshastighet. | tillegg fas gassblanderne med ulike konfigurasjoner for inntaks-/uttakskoblingene.

BRUKER-/EIERANSVAR

ADVARSEL: Den anskaffende organisasjonen er ansvarlig for a sikre at de har verktgyet, utstyret og opplaringen som trengs for a utfgre oppgavene
det kjgpes komponenter eller sett til.

ADVARSEL: Sykehus eller brukere som utfgrer visse reparasjoner og/eller periodisk service uten & ha fatt opplzering fra Sechrist Industries, patar seg
eneansvaret for eventuelle funksjonsfeil som skyldes ikke-forskriftsmessig bruk/vedlikehold, ikke-forskriftsmessige eller uautoriserte reparasjoner,
skader eller endringer som er utfgrt.

Sechrist-gassblanderen vil fungere i samsvar med spesifikasjonene og beskrivelsene i denne bruksanvisningen og medfglgende merking nar den brukes og vedlikeholdes i
samsvar med instruksjonene i denne bruksanvisningen og annen medfglgende dokumentasjon Les gjennom og forsikre deg om at du har forstatt disse instruksjonene fgr
du tar i bruk dette utstyret. Gassblanderen skal kontrolleres med jevne mellomrom som spesifisert i denne bruksanvisningen (se avsnittet Rutinemessig vedlikehold). Aldri
bruk et defekt produkt i en klinisk setting. Eventuelle ngdvendige reparasjoner skal utfgres av hjemmekontorene til Sechrist i Anaheim (California, USA) eller person som
er oppleert og autorisert av Sechrist Industries. Sechrist er imidlertid kjent med at enkelte sykehus og andre brukere har egne servicegrupper (biomedisinske ingenigrer og
teknikere) som utfgrer visse reparasjoner og/eller periodisk service. Sechrist kan i slike tilfeller levere reservedeler og sett.

ADVARSEL: Ved alvorlige hendelser, dgdsfall og feilfunksjoner i forbindelse med enheten ma brukeren melde fra til Sechrist og ansvarlig myndighet i landet der brukeren
og/eller pasienten er bosatt.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSMERKNADER:
ADVARSEL: Angir fare for at pasienten og/eller operatgren av enheten pafgres skade eller mister livet.

ADVARSEL: Luft-/oksygenblandermodellene fra Sechrist som beskrives i denne bruksanvisningen, er ikke frittstdende enheter. Blanderne er ment a skulle brukes til &
blande luft av medisinsk kvalitet og oksygen av medisinsk kvalitet for respiratorutstyr.

ADVARSEL: Den anskaffende organisasjonen er ansvarlig for a sikre at de har verktgyet, utstyret og opplaeringen som trengs for a utfgre oppgavene det kjgpes
komponenter eller sett til.

ADVARSEL: Det er ikke tillatt 3 utfgre endringer pa dette utstyret. Ikke forsgk a utfgre endringer pa dette utstyret uten tillatelse fra produsenten. Hvis det gjgres
endringer pa utstyret, ma det inspiseres og testes for a garantere at utstyret fortsatt er trygt a bruke.

ADVARSEL: Blanderen er kun ment & skulle blande luft og O2. Inntakene far ikke endres for & tilpasses andre kildegasser.

ADVARSEL: Sykehus eller brukere som utfgrer visse reparasjoner og/eller periodisk service uten a ha fatt opplaering fra Sechrist Industries, patar seg eneansvaret for
eventuelle funksjonsfeil som skyldes ikke-forskriftsmessig bruk/vedlikehold, ikke-forskriftsmessige eller uautoriserte reparasjoner, skader eller endringer som er utfgrt.

ADVARSEL: Brukeren av luft-/oksygengassblanderen fra Sechrist har eneansvaret for eventuelle feilfunksjoner som skyldes ikke-forskriftsmessig bruk/vedlikehold, ikke-
forskriftsmessige eller uautoriserte reparasjoner, skader eller endringer som er utfgrt av andre enn Sechrist Industries.

ADVARSEL: Ikke bruk gassblandere med hgy stremningshastighet pa nyfgdte og barn.

ADVARSEL: Situasjoner med alarm/bypass ma rettes opp i raskt, da den valgte oksygenkonsentrasjonen ikke vil bli levert sa lenge det foreligger bypass. Trykkdifferansen
mellom kildene for luft- og oksygentilfgrsel ma vaere innenfor 20 psig (138 kPa).

ADVARSEL: Flytende vann og andre kontaminanter i en av gasstilfgrslene (seerlig lufttilfgrselen) vil fgre til feilfunksjon hos dette utstyret og eventuelt tilkoblet
ekstrautstyr. Tilfgrte gasser ma ha en gasstgrrhet pa 0,0045 mg vann per kubikkcentimeter gass.

ADVARSEL: Oksygenkonsentrasjonen ma overvakes nedstrgms fra blanderen med en egnet, kalibrert oksygenanalysator som er utstyrt med alarmer som kan stilles inn
med hgy og lav FiO: (02%). FiO: (02%) ma deretter justeres for a opprettholde egnede blodgasskonsentrasjoner.
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ADVARSEL: Oksygen skaper kraftig fortgang i forbrenningsprosessen. For & unnga eksplosjonsfare er det viktig at gassblanderen ikke eksponeres for instrumenter eller
utstyr som kan veaere forurenset med olje eller fett. Gassen som tilfgres til gassblanderen, ma vaere ekstremt ren (ikke mer enn 25 deler per million (ppm) av
gasshydrokarboner er tillatt). En hgy konsentrasjon av hydrokarboner i gasstilfgrselen medfgrer brannfare.

ADVARSEL: Det er ikke sikkert at lydalarmen pa gassblanderen vil fungere hvis trykket i bade luft- og O2-tilfgrselen er under det spesifiserte minimale inntakstrykket pa
30 psig (207 kPa).

ADVARSEL: Uttakene kan gi gasstrykk tilsvarende inntakstrykket. Eventuelt tilkoblet utstyr ma derfor ha en sikker trykkbegrensning for & hindre at pasienten utsettes for
et for hgyt trykk.

ADVARSEL: Pasienter som er koblet til respiratorutstyr, ma overvakes kontinuerlig av kvalifisert personale. Bruk av alarm eller overvakningssystemer gir ikke total
sikkerhet for at det varsles ved systemfeil. Enkelte problemer som vil kunne oppsta, ma dessuten handteres omgaende.

ADVARSEL: Inntakstrykk pa < 30 psig (207 kPa) eller = 70 psig (483 kPa) kan fgre til at gassblanderen skades eller slutter a fungere riktig. Det ma brukes et egnet
reguleringssystem for gasstilfgrselen.

ADVARSEL: Luft-/oksygengassblanderen fra Sechrist er et avansert medisinsk instrument som er ment a skulle brukes av kvalifisert personale etter anvisning fra en
kvalifisert lege.

ADVARSEL: Dette produktet far kun vedlikeholdes og repareres av teknikere som har fatt opplaering fra Sechrist Industries, eller etter skriftlig anvisning fra Sechrist
Industries. Det far ikke utfgres noen form for endringer pa produktet, med mindre Sechrist pa forhand har gitt skriftlig tillatelse til dette. Ikke-godkjente endringer kan

medfgre alvorlige eller livstruende skader.

ADVARSEL: Gassblanderen er uten gass-steriliserende filtre og tilfgrer samme gasskvalitet som fra gasskildene. Det vil vaere brukerens ansvar a sgrge for egnet
gassrenhet og gasslangefiltre.

ADVARSEL: Nar gassblanderen brukes som supplerende respiratorutstyr, ma brukeren fglge instruksjonene fra produsenten av respiratorutstyret.

ADVARSEL: Ikke la alarmen blokkeres. Ikke forsgk a manipulere alarmen.

ADVARSEL: Ikke bruk gassblanderen nar alarmen har gatt.

ADVARSEL: Gassblanderen er ikke egnet for bruk med oksygenkonsentratorer.

ADVARSEL: Gassblanderen slipper ut luft-/oksygengassblanding. Hold gassblanderen unna tennkilder.

ADVARSEL: Nar begge tilfgrslene er innenfor 30-70 psig (207—-483 kPa), vil gassblanderen holde den tilfgrte oksygenkonsentrasjonen innenfor 1 % av den valgte
konsentrasjonen, med sma variasjoner i tilfgrselstrykket. Den ytterligere feilmarginen pa 2 % skyldes skaleringsfeil og lesbarheten til settpunktet. Ikke bruk pa pasienter
eller med respiratorutstyr/hjertelungemaskiner utenfor gassblanderens trykkspesifikasjon.

ADVARSEL: Gassblanderen ma overhales i intervaller pa 2 ar fra produksjonsdato.

ADVARSEL: Gjgr en visuell kontroll av gassblanderen ved mottak. Hvis du oppdager skader, kontakter du leverandgren og lar veere a bruke gassblanderen.
ADVARSEL: Ikke bruk gassblanderen hvis det dannes bobler under testen av reversert gasstrgm.

ADVARSEL: Hvis den brukes uten vannlasen og de medfglgende filtrene, kan gassblanderen bli skadet eller slutte & virke.

ADVARSEL: Skift vannlasen/inntaksfilteret (Sechrist P/N 3529E i figur 4) senest hver 6. maned eller ved behov.

ADVARSEL: Skift det interne sintrerte filteret i rustfritt stal (Sechrist P/N 3522K i figur 3) senest hver 6. maned eller ved behov.
ADVARSEL: Gassblanderen er ikke MRI-kompatibel.

ADVARSEL: Enheten far ikke autoklaveres og/eller steriliseres.
FORSIKTIG: Ikke la gassblanderen ligge i blgt i vaeske av noe slag.

FORSIKTIG: Kontroller fgr du tar i bruk gassblanderen at prosedyren for bekreftelse av ytelse er utfgrt av en kvalifisert person.

FORSIKTIG: Uttaket til gassblanderen vil alltid ha litt lavere trykk enn de to inntakene. Respiratorutstyr som er koblet til gassblanderen, kan kreve naermere toleranser.
Hvis dette er tilfelle, kontakter du utstyrsprodusenten.

FORSIKTIG: Tappestrgmningen befinner seg i bunnen av doseringsmodulen og er ngdvendig for a sikre ngyaktig oksygenkonsentrasjon ved sveert lave
strgmningsinnstillinger.

FORSIKTIG: Alarm/bypass aktiveres nar den fgrste gassen kobles til. Ved tilkobling til andre gassinntak nullstilles alarmen.

FORSIKTIG: Tilfgrselsveien for luft-/oksygengassblanderen har blitt spylt med oksygen fgr levering.
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FORSIKTIG: Angir fare for skader pa utstyr og/eller annen eiendom hvis forsiktighetsmerknaden ikke tas til fglge.

FORSIKTIG: Gjgr oppmerksom pa informasjon som utfyller eller fremhever grunnleggende instruksjoner i denne bruksanvisningen.

FORSIKTIG: Luft-/oksygenblanderne fra Sechrist er ikke ment 3 skulle brukes frittstaende. Det dreier seg om ikke-invasive, ikke-implanterbare enheter.

FORKLARING AV FORKORTELSER

DISS
NIST
PSIG
LPM
Air/0O;
0%

Diameter Index Safety System
Non-Interchangeable Screw Thread
Pound Per Square Inch Gauge

Liter per minutt

Luft/oksygen

Oksygenprosent

FORKLARING AV SYMBOLER

SYMBOL

LEP

A
m
T

BETYDNING

Forsiktig

Produsent

Produksjonsdato

Referanse/modellnummer

Serienummer

Brukeren/operatgren henvises til
instruksjonsmanualen

Advarsel, forbud eller pakrevd handling

Forsiktig: Iht. fgderal lovgivning far denne
enheten kun selges av eller etter forordning
av lege.

Autorisert representant i EU

MD

SYMBOL

Medisinsk enhet

BETYDNING
Importgri EU

Skal ikke brukes ved skadet emballasje

Opphavsland
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Vi

FARE

Dette produktet er ikke ment a skulle brukes som livsopprettholdende utstyr.

Ta gassblanderen ut av emballasjen og undersgk den med tanke pa skader. IKKE BRUK produktet hvis det er
skadet. Kontakt leverandgren.

Gassblanderen inneholder ikke elektronikk.

BRUKSINDIKASJONER
Hensikten med enheten er a gjgre det mulig for kvalifisert personale 3 blande luft og oksygen av medisinsk kvalitet — i oksygenkonsentrasjoner som operatgren velger

— og tilfgre denne til pasienter via ulike typer respiratorutstyr og hjertelungemaskiner

Luft-/oksygengassblanderen fra Sechrist er et presisjonsinstrument for trykkregulering og dosering som er laget for a gi en ngyaktig blanding av luft av medisinsk kvalitet
og oksygen av medisinsk kvalitet (FiO2). Gassblanderen kan levere FiO2-konsentrasjoner fra 0,21 til 1,0 for ulike typer respiratorutstyr. Gassblanderen mottar luft og
oksygen via DISS (diameter index safety system)-inntakskoblinger med et nominelt trykk pa 50 psig (344 kPa). Enheten vil fungere tilfredsstillende med inntakstrykk pa
30-70 psig (207-482 kPa), forutsatt at trykkdifferansene ikke overskrider 20 psig (138 kPa). Luft-/oksygengassblanderne fra Sechrist kan vere indisert nar det trengs
n@yaktige oksygenkonsentrasjoner i klinisk sammenheng. Gassblanderen kan, med riktig konfigurasjon, finne anvendelse overalt i helsevesenet.

. Tiltenkt pasientpopulasjon: Ikke bruk gassblandere med hgy strgmningshastighet pa nyfgdte og barn.

. Medisinsk tilstand som skal behandles: Pasienter som trenger ekstra oksygenbehandling fra 0,21 til 1,0 FiO2, (21 % til 100 % O:) gjennom ulike typer
respiratorutstyr.

. Driftsprinsipp/funksjonsmate: Luft-/oksygengassblanderen fra Sechrist er et presisjonsinstrument for trykkregulering og dosering som er laget for a gi en ngyaktig
blanding av medisinsk luft og oksygen i 0,%-oksygenkonsentrasjoner pa mellom 21 og 100 %, som skal tilfgres gjennom ulike typer respiratorutstyr.

. Ytelses- og sikkerhetspastander: Luft-/oksygenblanderen fra Sechrist er laget for a blande luft av medisinsk kvalitet og oksygen av medisinsk kvalitet.

KONTRAINDIKASJONER

Selv om supplerende oksygenbehandling har mulige bivirkninger som for eksempel absorpsjonsatelektase og oksygentoksisitet, skal de skadelige effektene av oksygen
aldri hindre bruk nar indisert:.

*Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, femte utgave 1999

SPESIFIKASJONER

Det finnes flere tilgjengelige konfigurasjoner, med og uten tilkoblet stremningsmaler. Da alle modellene bruker samme gassblander, vil fglgende spesifikasjoner gjelde
samtlige konfigurasjoner.

Modell Hgy stremningshastighet Lav strgmningshastighet
Minst 100 I/min ved 60 % oksygen og Minst 40 I/min ved 60 % oksygen og
. . inntakstrykk pa 50 psig (345 kPa). Et inntakstrykk pa 50 psig (345 kPa). Et
Stremningsomrade for uttak inntakstrykk pa 30-70 psig produserer en inntakstrykk pa 30-70 psig produserer en
uttaksstrgmning pa 70-150 |/min. utlgpsstrgmning pa 29-60 I/min.
Maksimal inntaksstrgmning Den maksimale inntaksstrgmningen er lik den maksimale uttaksstrgmningen pluss den

maksimale tappestrgmningen
8,0-10,0 I/min ved en strgmningshastighet pa 2,5-4,5 |/min ved en strgmningshastighet pa

**Tappestrgmning 16 |/min 81/min
ved 50 psig ved 50 psig

. 50 psig (345 kPa) 50 psig (345 kPa)
Akt b -al

Vering avbypass-alarm 24-28 psig (165-193 kPa) 24-28 psig (165-193 kPa)
Deaktivering av Gasstrykkdifferansen for inntaket er 210 psig (69 kPa).
alarm/bypass: psig
Alarmlydniva: Minimum 60 dB ved 0,3 m (1 fot)

Justeringsomrade for

- 0,21 +0,01 til 1,0
oksygenkonsentrasjon
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Gassinntakstrykk 50 psig (345 kPa) £ 20 psig (138 kPa) (ved min. strgmning pa 4,0 standard kubikkfot per
minutt (SCFM))

Ngyaktighet for
oksygenkonsentrasjon i tilfgrt | 3 % av full skala
gass (0:2%)

Tilkoblingstyper:

Inntakskoblinger: Oksygen hunn-DISS, luft hann-DISS (NIST tilgjengelig)

Lav strgmningshastighet — oksygen, hann-Barb-kobling
Uttakskoblinger:
Hgy strgmningshastighet — oksygen, DISS-kobling

Vannlasfiltrering 0,01-mikron vannlas/filter medfglger for luftinntakskoblingen

Inntaksfiltrering Hver luft-/oksygeninntakskobling har et partikkelfilter pa 5 mikron.

Reversert gasstrgmning Reversert gasstrgmning fra gassinntakene hindres av kontrollventiler.

Servicelevetid To (2) ar

Enhetslevetid Gassblanderne fra Sechrist har en levetid pa 20 ar under forutsetning av at de overhales
annethvert ar med komponenter fra Sechrist og at arbeidet utfgres av Sechrist-sertifiserte
teknikere.

Ekstrautstyr Fglgende inntakstrykkslanger som kan kobles fra av operatgren, er i samsvar med CGA

(Compressed Gas Association) V-1, V-5 og G-4.1:
. Ref. IV 308 4,27 m (14 fot) lufttilfgrselsslange (ikke tilgjengelig i Europa)
. Ref. IV 309 4,27 m (14 fot) oksygentilfgrselsslange (ikke tilgjengelig i Europa)
. Monteringspale

Valgfrie stremningsmalere 1-10 1/Min s + 3 % av full skala
1-151/MiN .. + 3 % av full skala
100-1000 ml/min.......... + 3 % av full skala
Tilfgrte gasser ma ha en gasstgrrhet pa 0,0045 mg vann per kubikkcentimeter gass.
Luft Inntaket for medisinsk luft ma innfri USP eller tilsvarende.
Oksygen Oksygenet ma vaere oksygen av medisinsk kvalitet iht. USP eller tilsvarende.
Dimensjoner (uten strgmningsmalere)
Dybde =10 cm (3,94") (uten montert vannlas)
Bredde ~6.cm (2,40")
Hgyde =13 cm (5,16")
Vekt ~2,13 kg (4,7 Ibs)
Fraktvekt ~5,44 kg (12 Ibs)
Driftstemperaturomrade 27°C+9°C(80°F £ 15 °F)

INSTALLERE GASSBLANDEREN

Gassblanderen kan monteres enten pa pale eller pa vegg. Inntakskoblingene pa gassblanderen innfrir Diameter Index Safety System (DISS)*, og det er ikke mulig &
forbytte luft- og oksygentilkoblingene. Koble en hgytrykks luftslange til oksygentilkoblingen og en hgytrykks oksygenslange til oksygentilkoblingen. For & unnga at det
kommer fukt i gassblanderen anbefales det & bruke en vannlas mellom luftslangen og inntakskoblingen.

*Gassblanderen kan fas med NIST-inntakskoblinger og Barb-uttakskoblinger pa forespgrsel.

BRUKSINSTRUKSJONER

L4

L4

Kontroller fgr du tar i bruk gassblanderen at ytelsesverifikasjon er utfgrt.
Eventuelt koble utlgpet pa gassblanderen til inntaksinstrumentet som skal levere oksygenkonsentrasjonen til pasienten.

Luft av medisinsk kvalitet og oksygen av medisinsk kvalitet kobles fra palitelige trykkregulerte gasskilder til gassblanderinntakene ved hjelp av egnede gasslanger
(P/N IV 308 Iufttilfgrselsslange og P/N IV 309 oksygentilfgrselsslange). MERKNAD: P/N IV 308 og IV 309 er ikke CE-merket.

Bruk FiOz -kontrollknotten pa gassblanderen til & velge gnsket oksygenkonsentrasjon FiO2 fra 0,21 til 1,0.

Hvis konfigurasjonen inkluderer én eller flere strgmningsmalere, starter du gasstrgmmen gjennom strgmningsmaleren/-malerne ved & vri knotten(e) pa
stremningsmaleren/-mélerne mot uret til gnsket strgmningsinnstilling.

Start operasjonen av den tilkoblede tilfgrselsenheten dersom det er aktuelt.

Etter at den valgte gassblandingen har vasket ut romluften fra tilfgrselsenheten, analyseres og overvakes gasskonsentrasjonen som tilfgres, med en kalibrert
oksygenanalysator. Still inn egnede gvre og nedre alarmgrenser pa analysatoren.

Kontroller vannldsen jevnlig for a se etter fuktdannelse. Fjern fukt fra vannldsen ved a trykke pa ventilen i bunnen av tappekranskaret.

Kontroller oksygenanalysatoren, og evaluer tilfgrselen av FiO2 med jevne mellomrom.
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BRUKE GASSBLANDEREN MED ANNET UTSTYR

o

% Koble gassuttaket pa gassblanderen til utstyret det skal brukes med. Koble det til enten direkte eller via en hgytrykksslange.

K3
3

Still kontrollen pa frontpanelet til gnsket oksygenkonsentrasjon.

D3

*  SIa pa 50 psig (345 kPa) luft- og oksygenkildene.

2,

% Bruk en kalibrert oksygenanalysator for a kontrollere at det tilfgres ngyaktig riktig gassmengde.

K3

YTELSESVERIFIKASJON
Far hver bruk
Brukeren ma utfgres fglgende tester fgr hver klinisk bruk:
. Test av bypass/alarmsystem

(o] Brukeren ma koble fra ett gassinntak et kort @yeblikk for a forsikre seg om at bypass/alarmsystemet fungerer. Nar ett av gassinntakene kobles fra, skal
det utlgses en alarmlyd og analysert 0% skal angi 02% for gassinntaket, dvs. 21 % hvis oksygenet ble koblet fra, og 100 % hvis luftinntaket ble koblet fra.

. Ngyaktighet for oksygenkonsentrasjon i tilfgrt gass

o Brukeren skal analysere 0.% ved fglgende innstillinger med en ngyaktig kalibrert oksygenanalysator: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 % og
100 %.

. Prosedyre for reversert gasstremning

o Reversert gasstrgmning undersgkes ved 3 tilfgre trykk til et av gasstilfgrselsinntakene mens en testslange er koblet til det andre inntaket og den Igse
enden ligger i rent vann. Ikke bruk gassblanderen hvis det dannes bobler.

Madnedlig

Fglgende mer omfattende prosedyrer skal utfgres én gang i maneden eller hyppigere, etter indikasjon eller gnske.

Denne prosedyren brukes for & fastsla om gassblanderen fungerer i henhold til designspesifikasjonene. Verifikasjonen er ment a skulle utfgres av kvalifisert personale
ved en helseinstitusjon.

Prosedyren skal utfgres ngyaktig som beskrevet. Hvis gassblanderen ikke innfrir standardene som er bestemt, skal den tas ut av klinisk bruk frem til kalibrering og/eller
service er fullfgrt (se servicehandboken eller avsnittet om feilsgking).

FORSIKTIG: Personalet som har ansvaret for de daglige og manedlige ytelsesverifikasjonene, skal fere ngyaktige logger over de utfgrte testene.

Prosessen for ytelsesverifikasjon krever en enkel konfigurasjon som vist i diagrammet under.

Figur 2

Oksygentilfarsel Lufttilfarsel

SCRBT

eyt Justerbar
regulator
Blander 0-60 psig

I©>L () e

Strgmningsmaler

T

| O-analysator

Justerbar
regulator
0-60 psig

Beholder
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Koble gassblanderen til gassinntakene med uavhengig justerbare trykkregulatorer (0-60 psig).
Koble en strgmningsmaler til uttaket pa gassblanderen (gjelder bare modellene 3600 og 3601).
Diriger stremmen fra stremningsmaleren til en beholder (f.eks. en flaske eller et rgr) og pass pa at det ikke fglger med romluft som tynner ut blandingen.

Plasser en kalibrert Oz-analysatorsonde i beholderen.

Test av samlet ngyaktighet

Still begge tilfgrselstrykkene til 50 psig (344 kPa).
Still stremningsmaleren til 8 I/min for konfigurasjoner med fglgende strgmningsmalere: 0—-10 |/min og 100-1000 ml/min, 1-15 |/min, 0-16 |/min.
Still stremningsmaleren til 15 |/min for konfigurasjoner med fglgende stréemningsmalere: 2—20 |/min, 2—32 |/min og 3-30 I/min.

Sammenlign Oz-analysatorinnstillingene ved fglgende innstillinger: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 % og 100 %. Da gassblanderen har en samlet
ngyaktighet pa + 3 % full skala og hvis analysatoren har en ngyaktighet innenfor £ 1 %, skal FiO,-sammenligningene samsvare innenfor + 4 prosentpoeng.

Test av ngyaktighet ved varierende inntaktrykk.

Still 0% til 60 % ved et inntakstrykk pa 50 psig (345 kPa).

Sammenlign innstillingen med den analyserte verdien for a bekrefte at den er ngyaktig.
Still Oz2-trykket til 40 psig (276 kPa) og la Iufttilfgrselen bli veerende pa 60 psig (414 kPa).
Noter avlesningen fra analysatoren.

Still O2-trykket til 60 psig (414 kPa) og lufttilfgrselen til 40 psig (276 kPa).

Noter avlesningen fra analysatoren.

De analyserte O2-konsentrasjonene skal ikke variere med mer enn 2 % ved endringene over.

Test alarmmodulfunksjonen.

Still tilfgrselstrykkene til 50 psig (344 kPa).

Still 02% til 60 %.

Reduser trykket pa lufttilfgrselen til 24 psig (166 kPa).

Lydalarmen skal utlgses ved et trykkomrade pa 24-28 psig, og Oz2-analysatoren skal ha en avlesning pa over 97 %.

@k trykket pa lufttilfarselen sakte til 50 psig (345 kPa). Alarmen skal opphgre og nullstilles fgr inntakstrykket nar 40 psig (276 kPa).
Reduser trykket pa Oq-tilfgrselen til 24 psig (165 kPa).

Lydalarmen skal utlgses ved et trykkomrade pa 24-28 psig, og Oz2-analysatoren skal ha en avlesning pa under 25 %.

@k trykket pa Oa-tilfgrselen sakte til 50 psig (345 kPa). Alarmen skal opphgre og nullstilles fgr inntakstrykket nar 40 psig (276 kPa).

Kontroller inntaksfiltrene.

2
X3

RS

Det finnes en liten testport like over luftinntaket bak pa gassblanderen som brukes til & teste strgmmen gjennom filteret pa vannlasen og delene pa
inntaksfilteret.

Sla av begge tilfgrselsgassene, og la gasstrammen stanse. Bruk en % tommers sekskantngkkel for & fjerne pluggen fra testporten og sett inn en 10-32-
gjenget nippel.

Koble til en ngyaktig trykkmaler (0-60 psig) (0-414 kPa) til nippelen.

SIa pa tilfgrselsgassene.

Still FiO2-kontrollen pa gassblanderen til 0,21.

Fglg med pa trykket som registreres av maleren som er koblet til testporten.

*,

< Forskjellen mellom testmalertrykket og tilfgrselstrykker skal ikke variere med mer enn 5 psig (34 kPa).

®,

%*  Hvis trykkdifferansen er > 5 psig (34 kPa), ma inntaksfiltrene skiftes ut slik det angis i avsnittet om rutinemessig vedlikehold.
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RUTINEMESSIG VEDLIKEHOLD

MERKNAD: Produsenten vil pa forespgrsel gjgre koblingsskjemaer, komponentdelelister, beskrivelser, kalibreringsinstruksjoner eller annen informasjon
tilgjengelig for opplzert servicepersonale i forbindelse med reparasjoner pa det medisinske utstyret som produsenten har angitt kan utfgres av servicepersonale.

Rutinemessig vedlikehold av gassblanderen er begrenset til periodisk ytelsesverifikasjon, skifte av inntaksfiltre og rengjgring av utvendige flater. Hvis gassblanderen
trenger kalibrering eller service, ma den tas ut av drift inntil det ngdvendige arbeidet er utfgrt og det har blitt bekreftet at utstyret fungerer forskriftsmessig. Kalibrering
og service far kun utfgres av personale som har fatt opplaering og godkjenning fra Sechrist Industries. Rutinemessig vedlikehold, slik det defineres i denne manualen,
kan utfgre av en kompetent person som har erfaring med vedlikehold av denne typen utstyr. De angitte delene i denne manualen far kun skiftes ut med deler som
produseres/forhandles av Sechrist Industries.

% Inntaksfiltre
»  Skift vannlasen/inntaksfilteret (Sechrist P/N 3529E i figur 4) senest hver 6. maned eller ved behov.

»  Skift det interne sintrerte filteret i rustfritt stal (Sechrist P/N 3522K i figur 3) senest hver 6. maned eller ved behov.

% Rengjgring
»  Utvendige flater pa gassblanderen rengjgres med mild sapelgsning eller et flytende desinfeksjonsmiddel. Ikke bruk slipende rengjgringsmidler.

182 P/N 100001-1 Rev. 26 (feb. 2023)



LUFT-/OKSYGENGASSBLANDER FRA SECHRIST INDUSTRIES

— hn
L
i N
Y
F
L1

522K
FILTERSETT

\__
\
AN

i ==y
"

@

=== = === =

LY

@ \
]
e
]
=

Y
( \\_ he3525 (2)
) 3524 (2)
) W-3623(2)
@K \_3822 FILTER (2)
521 (2)

\

= 3520 (2}
"o 3625 (2)
3628 (2)

-

I'\,\!K
I -
[
L
ot
& S
Figur 3 IEIEA '/ _ ﬁ

et

o

3521
S0
3519

HB421 (2)

3628
\_ h 4
46145 (4)

I

I

|

I

I

I
-

-

3

183 P/N 100001-1 Rev. 26 (feb. 2023)



FABRIKKOVERHALING

LUFT-/OKSYGENGASSBLANDER FRA SECHRIST INDUSTRIES

Luft-/oksygengassblanderne fra Sechrist ma overhales grundig annethvert ar for & sikre forskriftsmessig funksjon og ngyaktighet. For at produktgarantien skal
gjelde, ma denne overhalingen utfgres av Sechrist Industries eller av personale som er autorisert av Sechrist.

ENHETSLEVETID

Luft-/oksygengassblanderne fra Sechrist har en levetid pa 20 ar under forutsetning av at de overhales annethvert &r med komponenter fra Sechrist og at arbeidet
utfgres av Sechrist-sertifiserte teknikere.

FEILS@KING

Problem Mulig arsak Korrigerende tiltak
0O2-analysatoren er ikke riktig . o
kalibrert (det vanligste problemet). 1Rt OF S T [72) My
Tilfgrselsgassen har feil renhet. Kontroller/verifiser renheten til tilfgrselsgassen.
Inntaket tilfgres feil gass. Pase at uttakene og slangene er korrekt tilkoblet.
Setene foran og bak er slitte.

Kalibrer gassblanderen pa nytt (dette skal kun utfgres av Sechrist Industries
Ungyaktig 0:%. Doseringsmodulen er feilkalibrert. eller personale som er autorisert av Sechrist).

Balanseringsmodulen fungerer ikke slik den
skal.

Kalibrer balanseringsmodulen pa nytt (dette skal kun utfgres av Sechrist
Industries eller personale som er autorisert av Sechrist).

0:%-kontrollknotten er
vanskelig 3 vri.

Frontplaten har forskjgvet seg.

Flytt frontplaten.

Justeringsakslingen er bgyd.

Skift akslingen og gj@r en ny kalibrering (dette skal kun utfgres av
Sechrist Industries eller personale som er autorisert av Sechrist).

0:%-endring > 1 % ved testing.

Luft- eller Oz-inntaksfilteret kan vaere
skittent, og dermed forarsake et avvik pa
> 20 psig (138 kPa).

Skift inntaksfilteret.

Regulatornalen er ikke riktig kalibrert.

Kalibrer gassblanderen pa nytt (dette skal kun utfgres av Sechrist Industries
eller personale som er autorisert av Sechrist).

Kontinuerlig alarm der begge
inntakstrykkene er like.

Ett eller flere inntaksfiltre er i skitten stand.

Skift filteret/filtrene.

Tilbakeslagskulen i omlgpet lekker.

Rengjgr tilbakeslagskulen og setet (dette skal kun utfgres av Sechrist
Industries eller personale som er autorisert av Sechrist).

Alarmmodulen er ikke riktig kalibrert.

Kalibrer pa nytt (dette skal kun utfgres av Sechrist Industries eller personale
som er autorisert av Sechrist).

Alarmen utlgses ikke ved tap av
trykk fra én kildegass.

Defekt alarm reed.

Skift alarm reed (dette skal kun utfgres av Sechrist Industries eller personale
som er autorisert av Sechrist).

Alarmmodulen er ikke riktig kalibrert.

Kalibrer gassblanderen pa nytt (dette skal kun utfgres av Sechrist Industries
eller personale som er autorisert av Sechrist).

Fjerstgttene pa alarmen sitter fast.

Rengjgr og smgr fjaerstgttene og gj@r en ny kalibrering slik det beskrives i
servicemanualen (dette skal kun utfgres av Sechrist Industries eller
personale som er autorisert av Sechrist).

FORSIKTIG: Hvis problemet ikke lar seg l@se med de foreslatte korrigerende tiltakene, kontakter du en autorisert Sechrist-servicerepresentant eller
teknisk kundestgtte hos Sechrist Industries.
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INSTRUKCJA OBStUGI

Sechrist Industries, Inc.

4225 E. La Palma Avenue e Anaheim, CA 92807 e USA (i Kanada):
1-800-SECHRIST (732-4747)

Telefon: 714-579-8400 e Faks: 714-579-0814

Strona internetowa:

www.SechristUSA.com E-mail:

info@SechristUSA.com

C € 1639

EC | REP

Siedziba:

Obelis s.a.

Bd. Général Wahis 53

B-1030 Bruksela, Belgia Tel.: 32.2.732.59.54
Faks: 32.2.732.60.03

Adres e-mail: mail@obelis.net

Obelis UK Ltd

3 Stoke Row
Henley-On-Thames
Zjednoczone Krélestwo RG9 5PL
Tel.: 32.2.732.59.54

Faks: 32.2.732.60.03

Adres e-mail: mail@obelis.net

Witryna internetowa: www.obelis.net

ZGODNIE Z PRAWEM FEDERALNYM (USA) NINIEJSZE URZADZENIE MOZE BYC SPRZEDAWANE WYLACZNIE LEKARZOM
Only LUB NA ICH ZAMOWIENIE.
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Modele mieszalnikéw powietrza/tlenu

Modele o NISKIM przeptywie

Model 3500CP-G

(mocowanie na stojaku) Model 20400
6 - [ i '
£ SECHRIST
%m lll;ﬁﬂ‘gi"
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Model o niskim przeptywie 20457

Fhos] e

o

Model o niskim przeptywie 20459

(mocowanie na stojaku) (mocowanie na scianie)

Modele o WYSOKIM przeptywie
Model o wysokim przeptywie 3600
(mocowanie na stojaku)

Model o wysokim przeptywie 3601
(mocowanie na Scianie)

187 Nr kat. 100001-1 wer. 26 (luty 2023 r.)



MIESZALNIK POWIETRZA/TLENU SECHRIST INDUSTRIES

Sechrist Industries, Inc. dziekuje za wybdr mieszalnika gazéw powietrze/tlen Sechrist. Pragniemy przestrzec, ze przed zastosowaniem mieszalnika w placéwce ochrony
zdrowia nalezy dokfadnie zapoznac sie z instrukcjg obstugi zawartg w niniejszym podreczniku oraz z oznakowaniem produktu. W catej instrukcji zostang uzyte ostrzezenia,
przestrogi i uwagi, aby zwrdéci¢ uwage uzytkownika na szczegdlnie wazne kwestie.

WSTEP
Mieszalnik gazoéw jest precyzyjnym urzadzeniem dozujacym stuzgcym do mieszania powietrza klasy medycznej i tlenu do dowolnego stezenia w zakresie od 0,21 do 1,0 FiO2 i
dostarczania go do réznych urzadzen stosowanych w terapii drég oddechowych. Mieszalnik gazow wykorzystuje powietrze klasy medycznej i tlen pod cisnieniem 50 psig (345
kPa) po podtaczeniu do dwdch mocowan D.I.S.S. Mieszalnik gazdéw wykorzystuje dwustopniowy system wyréwnujacy z gazem wprowadzanym do pierwszego etapu w celu
wyréwnania ci$nien roboczych zrédet gazu przed przejsciem do etapu dozowania. Gazy przeptywajq nastepnie do etapu dozowania, gdzie sg mieszane do stezenia tlenu
ustawionego za pomocg pokretta mieszalnika gazow. Ten etap wykorzystuje dwustronny zawor z gniazdami zawordw na obu koricach. Kazde z tych gniazd zaworéw
kontroluje przeptyw powietrza lub tlenu do wylotu mieszalnika gazéw.

Mieszalniki gazow sg dostepne w konfiguracjach o niskim lub wysokim przeptywie. Mieszalniki gazéw sg réwniez dostepne w réznych konfiguracjach ztaczy wejscia/wyjscia.

ODPOWIEDZIALNOSC UZYTKOWNIKA/WtASCICIELA

OSTRZEZENIE: organizacja zamawiajgca odpowiada za zapewnienie odpowiednich narzedzi, sprzetu i szkolenia niezbednych do wykonania
czynnosci, do ktérych stuzg zamawiane elementy lub zestawy.

OSTRZEZENIE: szpitale i uzytkownicy wykonujacy pewne naprawy i/lub konserwacje okresowa bez przejscia szkolenia w firmie Sechrist Industries
przejmuja catkowitag odpowiedzialnos$¢ za wszelkie awarie wynikajace z niepoprawnego uzycia, niewtasciwej konserwacji, nieprawidtowych lub
nieautoryzowanych napraw, uszkodzen lub dokonanych modyfikacji.

Mieszalnik gazow firmy Sechrist bedzie dziata¢ zgodnie ze specyfikacjg i opisem podanym w instrukcji obstugi oraz na oznakowaniu, jesli bedzie obstugiwany i
konserwowany zgodnie ze wskazéwkami podanymi w niniejszej instrukcji obstugi i innych zatagczonych dokumentach. Nie wolno podejmowac préb obstugiwania
niniejszego urzadzenia przed zapoznaniem sieg z trescig i doktadnym zrozumieniem niniejszych instrukcji. Mieszalnik gazu nalezy okresowo sprawdzac¢ zgodnie z niniejszg
instrukcja (patrz czes¢ ,Rutynowa konserwacja”). Nigdy nie wolno uzywac niesprawnego urzadzenia w warunkach szpitalnych. Wszelkie niezbedne naprawy powinna
wykonac siedziba gtéwna firmy Sechrist w Anaheim w Kalifornii lub osoba przeszkolona i upowazniona przez Sechrist Industries. Firma Sechrist zdaje sobie jednak sprawe,
ze pewne szpitale i inni uzytkownicy maja wtasng grupe zapewniajacg serwis (inzynierowie i technicy biomedyczni), ktéra wykonuje pewne naprawy i okresowe czynnosci
konserwacyjne. W zwigzku z tym firma Sechrist dostarcza czesci zamienne i zestawy do takich czynnosci.

OSTRZEZENIE: Powazne incydenty, zgony i awarie, ktdre wystgpity w zwigzku z urzagdzeniem, musza byé zgtaszane przez uzytkownika firmie Sechrist i
wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI
OSTRZEZENIE: wskazuje na mozliwoé¢é obrazen ciata lub zgonu pacjenta i/lub operatora urzadzenia.

OSTRZEZENIE: modele mieszalnikéw powietrza/tlenu Sechrist opisane w niniejszej instrukcji nie sg urzadzeniami autonomicznymi. Mieszalniki te sg przeznaczone do
mieszania powietrza klasy medycznej i tlenu klasy medycznej w sprzecie do terapii drég oddechowych.

OSTRZEZENIE: Organizacja zamawiajaca odpowiada za zapewnienie odpowiednich narzedzi, sprzetu i szkolenia niezbednych do wykonania czynnosci, do ktérych stuza
zamawiane elementy lub zestawy.

OSTRZEZENIE: Nie zezwala sie na zadne modyfikacje tych urzadzen. Nie wolno modyfikowaé tego urzadzenie bez upowaznienia producenta. Po wprowadzeniu
modyfikacji niezbedna jest odpowiednia inspekcja i testowanie dla zapewnienia dalszego bezpiecznego stosowania tego urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Mieszalnik jest przeznaczony wytacznie do mieszania powietrza i O. Nie wolno modyfikowa¢ wlotéw, aby stosowaé inne gazy.
OSTRZEZENIE: szpitale i uzytkownicy wykonujacy pewne naprawy i/lub konserwacje okresowg bez przejécia szkolenia w firmie Sechrist Industries przejmuja catkowitg
odpowiedzialno$¢ za wszelkie awarie wynikajgce z niepoprawnego uzycia, niewtasciwej konserwacji, nieprawidtowych lub nieautoryzowanych napraw, uszkodzen lub

dokonanych modyfikacji.

OSTRZEZENIE: uzytkownik mieszalnika powietrza i tlenu firmy Sechrist przejmuje catkowitg odpowiedzialno$¢ za wszelkie awarie wynikajgce z niepoprawnego uzycia,
niewtasciwej konserwacji, nieprawidtowych lub nieautoryzowanych napraw, uszkodzen lub modyfikacji przeprowadzonych przez kogokolwiek spoza Sechrist Industries.

OSTRZEZENIE: nie uzywaé mieszalnikéw gazow o wysokim przeptywie w przypadku noworodkéw i dzieci.

OSTRZEZENIE: sytuacje powodujace wigczenie alarmu/obejécia muszg zostaé szybko skorygowane, poniewaz wybrane stezenie tlenu nie zostanie dostarczone w
przypadku sytuacji obejscia. réznica cisniert miedzy Zrédtami gazu wlotowego powietrza i tlenu musi by¢ utrzymywana w granicach 20 psig (138 kPa).

OSTRZEZENIE: woda w stanie ciektym lub inne zanieczyszczenia w doprowadzanym gazie, szczegdlnie we wlocie powietrza, spowoduja awarie tego sprzetu i kazdego
podtaczonego sprzetu. Doprowadzane gazy powinny spetniaé stopien sucho$¢ 0,0045 mg wody/cm3 gazu.
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OSTRZEZENIE: stezenie tlenu nalezy monitorowac za mieszalnikiem gazéw za pomoca odpowiedniego, skalibrowanego analizatora tlenu, wyposazonego w alarmy, ktére
mozna ustawi¢ dla wysokiego i niskiego FIO2 (02%). FiO2 (02%) nalezy nastepnie wyregulowac¢ w celu utrzymania odpowiednich stezer gazéw we krwi.

OSTRZEZENIE: tlen silnie przyspiesza spalanie. Aby uniknaé zagrozenia wybuchem, nie nalezy narazaé mieszalnika na kontakt z narzedziami lub innym sprzetem, ktéry

magt by¢ skazony olejem lub smarem. Gaz doprowadzany do mieszalnika musi by¢ szczegdlnie czysty (dopuszczalne jest stezenie nie wigcej niz 25 ppm weglowodoréw
gazowych). Duze stezenie weglowodordw na wlocie gazu stanowi zagrozenie pozarowe.

OSTRZEZENIE: alarm dzwiekowy mieszalnika gazéw moze nie dziata¢, gdy zaréwno ciénienie wlotowe powietrza, jak i tlenu jest nizsze niz minimalne okre$lone ciénienie
wlotowe 30 psig (207 kPa).

OSTRZEZENIE: wyloty maja zdolno$¢ dostarczania gazu o ciénieniu réwnym ciénieniu wlotowemu. dlatego kazdy podtaczony sprzet musi byé¢ wyposazony w
zabezpieczenie, aby zapobiec dostarczaniu pacjentom nadmiernego cisnienia.

OSTRZEZENIE: zawsze, gdy pacjent jest podfagczony do sprzetu do terapii drég oddechowych, wymagana jest stata opieka wykwalifikowanego personelu. stosowanie
systemoéw alarmowych lub monitorujacych nie daje absolutnej pewnosci ostrzezenia o kazdej mozliwej awarii systemu. Ponadto, niektére problemy moga wymagac

natychmiastowej uwagi.

OSTRZEZENIE: Ciénienia wlotowe <30 psig (207 kPa) lub >70 psig (483 kPa) mogg spowodowaé uszkodzenie lub nieprawidtowe dziatanie mieszalnika gazu. Konieczne jest
zastosowanie odpowiedniego uktadu regulacji doprowadzanego gazu.

OSTRZEZENIE: Mieszalnik gazéw powietrze/tlen Sechrist to zaawansowane urzadzenie medyczne przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel pod
kierunkiem wykwalifikowanego lekarza.

OSTRZEZENIE: Ten produkt moze by¢ konserwowany i naprawiany wytacznie przez technika przeszkolonego w zaktadzie produkcyjnym firmy Sechrist Industries lub na
podstawie pisemnych instrukgji firmy Sechrist Industries. O ile nie uzyskano wczesniejszej pisemnej zgody firmy Sechrist Industries, niniejszego produktu nie wolno w

zaden sposéb modyfikowaé. Niezatwierdzone modyfikacje mogg prowadzi¢ do zgonu lub powaznych obrazen ciata.

OSTRZEZENIE: Mieszalnik gazéw nie zawiera filtréw sterylizujgcych gaz i bedzie doprowadzat gaz o tej samej jakosci dostarczany ze zrédet gazu. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za stosowanie odpowiedniej czystosci gazow i filtrow linii gazow.

OSTRZEZENIE: jesli mieszalnik gazéw jest uzywany jako uzupetnienie sprzetu do terapii drég oddechowych, uzytkownik musi zapozna¢ sie z instrukcjami dostarczonymi
przez producenta sprzetu oddechowego i postepowac zgodnie z tymi instrukcjami.

OSTRZEZENIE: nie zastania¢ alarmu. nie ingerowaé w alarm.

OSTRZEZENIE: nie uzywaé mieszalnika gazu, gdy emitowany jest alarm.

OSTRZEZENIE: mieszalnik gazéw nie nadaje sie do uzytku z koncentratorami tlenu.

OSTRZEZENIE: mieszalnik gazu odprowadza mieszanine powietrza i tlenu. nie wystawiaé mieszalnika gazu na dziatanie zrédet zaptonu.

OSTRZEZENIE: kiedy oba zrédta mieszczg sie w zakresie 3070 psig (207-483 kPa), mieszalnik gazéw bedzie utrzymywat dostarczane stezenie tlenu w granicach 1%
wybranego stezenia przy niewielkich wahaniach ci$nienia wlotowego. Dodatkowy btad 2% wynika z czytelnosci ustawienia i btedu skali. Nie stosowac u pacjenta ani ze
sprzetem do terapii drog oddechowych ani sprzetem do krazenia pozaustrojowego poza zakresem cisnienia mieszalnika gazéw.

OSTRZEZENIE: mieszalnik gazéw nalezy remontowac co 2 lata od daty produkcji.

OSTRZEZENIE: przy odbiorze obejrze¢ mieszalnik gazdw. nie uzywaé mieszalnika gazéw, jesli wystepuja jakiekolwiek uszkodzenia i skontaktowac sie z dostawca.

OSTRZEZENIE: nie uzywaé mieszalnika gazéw, je$li podczas testu wstecznego przeptywu gazu zostang wykryte pecherzyki.

OSTRZEZENIE: to precyzyjne urzadzenie do mieszania gazéw moze przesta¢ dziataé lub ulec uszkodzeniu, jesli bedzie uzywane bez zespotu zbiornika wody i dostarczonych
filtrow.

OSTRZEZENIE: nalezy okresowo wymienia¢ zbiornik wody/filtr wlotu powietrza (nr kat. Sechrist 3529E na rysunku 4) co najmniej raz na 6 miesiecy lub w razie potrzeby.

OSTRZEZENIE: wymieniaé¢ wewnetrzne filtry ze spieku ze stali nierdzewnej (nr kat. Sechrist 3522K na rysunku 3) przynajmniej co 6 miesiecy lub w razie potrzeby.
OSTRZEZENIE: mieszalnik gazéw nie jest zgodny ze $rodowiskiem MR.

OSTRZEZENIE: nie sterylizowaé w autoklawie ani w inny sposéb.
PRZESTROGA: nie zanurza¢ mieszalnika gazéw w zadnym roztworze.

PRZESTROGA: przed uzyciem tego mieszalnika gazow nalezy sprawdzi¢, czy procedura weryfikacji dziatania zostata przeprowadzona przez wykwalifikowang osobe.

PRZESTROGA: ci$nienie wylotowe mieszalnika gazéw bedzie zawsze nieco nizsze niz nizsze z dwdch cisnieft wlotowych. niektére urzadzenia do terapii drég oddechowych
podtaczone do mieszalnika gazéw moga wymagaé mniejszych tolerancji; jesli tak, nalezy skonsultowac sie z producentem tego sprzetu.
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PRZESTROGA: odprowadzenie przeptywu znajduje sie na spodzie modutu dozowania i jest niezbedne do utrzymania doktadnosci stezenia tlenu przy bardzo niskich
ustawieniach przeptywu.

PRZESTROGA: alarm/obejscie wtaczy sie po podtaczeniu pierwszego gazu. alarm zostanie zresetowany po podtaczeniu do drugiego wlotu gazu.

PRZESTROGA: $ciezka gazdw mieszalnika powietrze/tlen zostata przeptukana tlenem przed dostarczeniem.

PRZESTROGA: wskazuje mozliwos¢ uszkodzenia sprzetu i/lub innego mienia w przypadku zignorowania ostrzezenia.

PRZESTROGA: zwraca uwage na stwierdzenia, ktére majg na celu uzupetnienie lub podkreslenie podstawowych wskazéwek zawartych w niniejszej instrukgji.

PRZESTROGA: mieszalniki powietrza/tlenu Sechrist nie sg urzadzeniami jednorazowego uzytku. S3 to urzadzenia nieinwazyjne, ktérych nie mozna wszczepiaé.

OBJASNIENIE SKROTOW

DISS
NIST
PSIG
LPM

system bezpieczeristwa wskaznika srednicy
niewymienny gwint sruby
wskaznik funtéw na cal kwadratowy

litry na minute

Powietrze/O, powietrze/tlen

0%

Procent tlenu

OBJASNIENIE SYMBOLI

SYMBOL

ww

LEP

A
m
“

SN

Only

ZNACZENIE

Przestroga

Producent

Data produkcji

Numer referencyjny/numer modelu

Numer seryjny

Uzytkownik/operator powinien zapoznac sie z
instrukcjg obstugi

Ostrzezenie, zakaz lub czynnos¢ obowigzkowa

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym
niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane
lekarzom lub na ich zamdéwienie.

| EC | REP |

MD

SYMBOL

Autoryzowany przedstawiciel we Wspodlnocie
Europejskiej

Wyréb medyczny

ZNACZENIE
Importer UE

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Kraj pochodzenia
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A

NIEBEZPIECZENSTWO

Ten produkt nie jest przeznaczony do podtrzymywania zycia.

Wyjaé mieszalnik gazu z opakowania i sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzony. W przypadku jakichkolwiek uszkodzen
NIE UZYWAC urzadzenia i skontaktowac sie z dostawca.

W mieszalniku gazu nie ma whudowanych podzespotéw elektronicznych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Celem urzadzenia jest umozliwienie wykwalifikowanemu personelowi mieszania powietrza klasy medycznej z tlenem klasy medycznej, przy stezeniach tlenu wybranych
przez operatora, w celu dostarczania pacjentom przez réznego rodzaju sprzet do terapii drég oddechowych i sprzet do krazenia pozaustrojowego (ptucoserce).

Mieszalnik gazow powietrze/tlen Sechrist to precyzyjne urzadzenie do regulacji i dozowania cisnienia, ktore jest przeznaczone do doktadnego mieszania powietrza klasy
medycznej z tlenem klasy medycznej (FiO2). Mieszalnik gazéw moze dostarcza¢ FIO2 w stezeniach od 0,21 do 1,0 do réznych urzadzen do terapii drég oddechowych.
Mieszalnik gazdéw otrzymuje powietrze i tlen przez ztgcza wlotowe systemu D.I.S.S. pod cisnieniem nominalnym 50 psig. (344 kPa). Urzadzenie bedzie dziata¢
zadowalajgco przy cisnieniu wlotowym 30-70 psig (207-482 kPa) pod warunkiem, ze wartosci tych cisnieri nie bedg réznic¢ sie miedzy sobg o wiecej niz 20 psig (138
kPa). Mieszalniki gazdw powietrze/tlen Sechrist moga by¢ wskazane wszedzie tam, gdzie do zastosowar klinicznych wymagane sg doktadne stezenia tlenu. Mieszalniki
gazéw w odpowiednie]j konfiguracji sa stosowane w catym srodowisku medycznym.

. Docelowa populacja pacjentéw: nie uzywaé mieszalnikdw gazéw o wysokim przeptywie w przypadku noworodkdw i dzieci.

. Leczony stan chorobowy: Pacjenci, ktérzy potrzebuja suplementacji tlenem w zakresie od 0,21 do 1,0 FiO2, (21% do 100% O:) za pomocg réznego rodzaju sprzetu

do terapii drég oddechowych.

. Zasada dziatania/sposdb dziatania: Mieszalnik powietrza/tlenu Sechrist to precyzyjne urzadzenie do regulacji i dozowania cisnienia, ktére jest przeznaczone do
doktadnego mieszania medycznego powietrza do oddychania i medycznego tlenu do oddychania z dowolnymi wybranymi stezeniami tlenu 0.% w zakresie od 21%
do 100%, w celu dostarczania do réznego sprzetu do ochrony drég oddechowych.

. Kluczowe stwierdzenia dotyczace skutecznosci i bezpieczeristwa: Mieszalnik powietrza/tlenu Sechrist jest przeznaczony do mieszania powietrza medycznego i

tlenu medycznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Leczenie suplementacjg tlenem wigze sie z mozliwymi dziataniami niepozgdanymi, takimi jak niedodma absorpcyjna i toksycznos¢ tlenu, lecz szkodliwe dziatanie nigdy
nie powinno powstrzymywac przed jego stosowaniem we wskazanych przypadkacha.

1Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

DANE TECHNICZNE

Dostepnych jest wiele konfiguracji, z podtgczonym przeptywomierzem lub bez niego. Wszystkie modele wykorzystujg ten sam mieszalnik gazéw, dlatego ponizsze
dane techniczne maja zastosowanie do wszystkich konfiguracji.

Model

Wysoki przeptyw

Niski przeptyw

Zakres przeptywu wylotowego

co najmniej 100 I/min przy 60% zawartosci tlenu
przy cisnieniu wlotowym 50 psig (345 kPa).
Zakres doprowadzania 30-70 psig zapewnia
przeptyw wyjsciowy w zakresie 70150 |/min

co najmniej 40 |/min przy 60% zawartosci tlenu
przy cisnieniu wlotowym 50 psig (345 kPa).
Zakres doprowadzania 30-70 psig zapewnia
przeptyw wyjsciowy w zakresie 29-60 |/min

Maksymalny przeptyw wlotowy

Maksymalny przeptyw wlotowy jest réwny maksymalnemu przeptywowi na wylocie plus

maksymalne odpowietrzenie przeptywu

** Odpowietrzanie przeptywu

8,0-10,0 I/min przy natezeniu przeptywu 16
I/min
przy 50 psig

2,5-4,5 |/min przy natezeniu przeptywu 8 |/min
przy 50 psig

Obejscie aktywacji alarmu

50 psig (345 kPa)

50 psig (345 kPa)

24-28 psig (165-193 kPa)

24-28 psig (165-193 kPa)

Dezaktywacja alarmu/obejscia:
psig

Réznica cisnien gazu na wlocie wynosi 210 psig (69 kPa).

Poziom dzwieku alarmu:

Minimum 60 dB w odlegtosci 1 ft (0,3 m)

191

Nr kat. 100001-1 wer. 26 (luty 2023 r.)




MIESZALNIK POWIETRZA/TLENU SECHRIST INDUSTRIES

Zakres regulacji stezenia tlenu

0,21+0,01do 1,0

Cisnienie wlotowe gazu

50 psig (345 kPa) * 20 psig (138 kPa) (przy minimalnym przeptywie 4,0 standardowych stép
szesciennych na minute (SCFM))

Doktadnosc¢ stezenia tlenu w
dostarczanym gazie (0;%)

+ 3% petnej skali

Typy potaczen:

Potaczenia wlotowe: Tlen, zenskie DISS, powietrze, meskie DISS (dostepne NIST)

Niski przeptyw — ztobkowane ztgcze meskie tlenu
Potaczenia wylotowe:
Wysoki przeptyw — ztgcze DISS tlenu

Filtracja zbiornika wody

Na ztgczu wlotu powietrza znajduje sie zbiornik wody/filtr 0,01 mikrona

Filtracja wlotowa

Kazde ztacze wlotu powietrza/tlenu jest wyposazone w filtr czastek statych o wielkosci 5 mikrondw.

Wsteczny przeptyw gazu

Wstecznemu przeptywowi gazu z obu wlotéw gazu zapobiegaja wlotowe zawory zwrotne.

Okres trwatosci

Dwa (2) lata

Zywotno$¢ urzadzenia

Zywotno$é mieszalnikéw gazu Sechrist wynosi 20 lat, pod warunkiem, ze raz na 2 lata beda one
poddawane przeglagdom, ktére sg wykonywane przez certyfikowanych technikéw Sechrist przy
uzyciu komponentéw dostarczonych przez Sechrist.

Akcesoria opcjonalne

Nastepujgce odtaczane przez operatora weze cisnienia sg zgodne z normami Compressed Gas
Association (CGA) V-1, V-5i G-4.1:

. Ref. IV 308 14 ft (4,27 m) waz wlotu powietrza (niedostepny w Europie)

. Ref. IV 309 14 ft (4,27 m) waz wlotu tlenu (niedostepny w Europie)

. Stojak montazowy

Opcjonalne przeptywomierze 1-10 1/Min e + 3% petnej skali
1-151/Min e 3%+ petnej skali
100-1000 ml/min.......... + 3% petnej skali
Doprowadzane gazy musza spetnia¢ wymagania dotyczace suchosci gazu wynoszacej 0,0045 mg wody na centymetr szescienny
gazu.
Powietrze: doprowadzane powietrze medyczne powinno by¢ klasy USP lub réwnowaznej.
Tlen: tlen powinien by¢ tlenem klasy medycznej USP lub réwnowaznym.

Wymiary (bez przeptywomierzy,

Gtebokos¢:

= 3,94 cala (bez zamocowanego zbiornika wody)

Szerokos¢: =2,40 cala
Wysokosc: =~5,16 cala
Waga =4,7 funta
Waga w transporcie: =12 funtéw
Zakres temperatury pracy: 80°F +15°F

USTAWIANIE MIESZALNIKA GAZU

Mieszalnik gazu moze by¢ montowany na stojaku lub na $cianie. Ztgcza wlotowe mieszalnika gazow sg zgodne z systemem bezpieczeristwa wskaznika srednicy
(D.1.S.S.)*, a potaczen powietrza i tlenu nie mozna zamienic. Podtaczy¢ waz wysokiego cisnienia powietrza do ztgcza powietrza, a waz wysokiego cisnienia tlenu do
zfgcza tlenu. Zaleca sie stosowanie zbiornika wody na wlocie powietrza miedzy wezem powietrza a ztgczem wlotowym, aby zapobiec przedostawaniu sie wilgoci do
mieszalnika gazow.

* Mieszalnik gazow jest dostepny na zyczenie ze ztgczami wlotowymi NIST i ztobkowanymi ztaczami wylotowymi.

INSTRUKCJA OBStUGI

¢ Przed zastosowaniem mieszalnika nalezy sprawdzi¢, czy zakoriczono procedure sprawdzania dziatania.

¢ Jedli wtasciwe, podtaczy¢ wylot mieszalnia do wlotu urzadzenia, ktére bedzie dostarczac pacjentowi stezenie tlenu.

¢ Do obu wejsé¢ mieszalnika nalezy podtaczy¢ powietrze i tlen o jakosci medycznej z whasciwych zrédet gazu o regulowanym cisnieniu stosujgc odpowiednie przewody gazu
(nr kat. IV 308 waz doprowadzania powietrza i nr kat. IV 309 waz doprowadzania tlenu). UWAGA: weze IV 308 i IV 309 nie posiadajg oznakowania CE.

¢ Zapomocy pokretta mieszalnika gazéw kontrolujgcego FiO2 wybrac¢ zadane stezenie tlenu FIO2 w zakresie od 0,21 do 1,0.

¢ Jesli konfiguracja obejmuje przeptywomierz(e), zainicjowac przeptyw gazu przez przeptywomierz(e) przestawiajac pokretto(-a) na przeptywomierzu(-ach) w lewo
do zgdanego ustawienia przeptywu.

¢ Jesli wtasciwe, rozpoczac dziatanie podtaczonego urzadzenia.

¢  Po usunieciu powietrza z urzadzenia zasilajacego przez wybrang mieszanine gazu nalezy analizowa¢ i monitorowaé dostarczane stezenie gazu skalibrowanym
analizatorem tlenu. Odpowiednio ustawi¢ maksymalne i minimalne granice alarmu na analizatorze.

¢  Okresowo sprawdzac zbieranie sie wilgoci w zespole zbiornika wody. Wilgo¢ powinna zosta¢ usunieta z zespotu zbiornika wody przez naci$niecie zaworu na
spodzie miski zbiornika ptynu.

¢  Okresowo sprawdzac analizator tlenu i ocenia¢ dostarczane FIO2.
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UZYWANIE MIESZALNIKA Z INNYM URZADZENIEM

%  Podtaczy¢ wylot gazu z mieszalnika gazéw bezposrednio lub za pomocg weza wysokocisnieniowego do sprzetu, z ktérym jest uzywany.
«»  Ustawic regulator na przednim panelu na zgdane stezenie tlenu.

¢ Wiaczyc zrédta powietrza i tlenu pod cisnieniem 50 psig (345 kPa).

% Uzyc skalibrowanego analizatora tlenu, aby sprawdzi¢ doktadnosé dostarczanego gazu.

SPRAWDZANIE WYDAJNOSCI
Przed kazdym uzyciem
Przed kazdym uzyciem klinicznym uzytkownik powinien wykonac nastepujace testy:
. Test obejscia/systemu alarmowego

o Uzytkownik powinien na krétko odfgczy¢ jeden wlot gazu, aby upewnié sig, ze system obejscia/alarmu dziata. Przy odtgczonym pojedynczym gazie
wlotowym wigczy sie alarm dZwiekowy, a analizowany 0.% bedzie wskazywat 0.% pojedynczego gazu wlotowego, tj. 21%, jezeli odtgczono tlen i 100 %,
jezeli odtgczono wlot powietrza.

. Doktadnos¢ stezenia tlenu w dostarczanym gazie

0  Za pomocg doktadnie skalibrowanego analizatora tlenu uzytkownik przeprowadza analize 0.% przy nastepujgcych ustawieniach: 21%, 30%, 40%, 50%,
60%, 70%, 80%, 90% i 100%.

. Procedura wstecznego przeptywu gazu

O  Wsteczny przeptyw gazu sprawdza sie poprzez doprowadzenie ci$nienia do jednego z wlotéw zasilania gazem, podczas gdy waz testowy jest podtgczony
do drugiego wlotu, a jego wolny koniec jest zanurzony w czystej wodzie. W przypadku wykrycia pecherzykédw mieszalnika gazéw nie nalezy uzywac.

Co miesigc

Ponizsza, bardziej skomplikowana procedura, powinna zosta¢ przeprowadzona co najmniej raz w miesigcu lub czesciej zgodnie ze wskazaniem lub zgdaniem.

Niniejsza procedura umozliwia okreslenie, czy mieszalnik pracuje zgodnie z parametrami danej specyfikacji. Taka weryfikacja powinna by¢ wykonywana w warunkach
szpitalnych przez wykwalifikowany personel.

Procedure nalezy wykonywaé zgodnie z instrukcjami. Jesli mieszalnik gazdéw nie spetnia ustalonych standardéw, nalezy go wycofa¢ z uzytku klinicznego do czasu
zakoriczenia kalibracji i/lub serwisu (patrz cze$¢ poswiecony rozwigzywaniu problemoéw lub instrukcja serwisowa)

PRZESTROGA: Personel odpowiedzialny za codzienne i comiesieczne sprawdzanie wydajnosci powinien prowadzi¢ doktadng dokumentacje czynnosci testowych.
Proces sprawdzania wydajnosci wymaga prostej konfiguracji pokazanej na ponizszym rysunku.

Rysunek 2

Zrodio Zrodio
tlenu powietrza

Regulowany \iis - Regulowany
regulator : regulator
0-60 psig Miesz 0-60 psig
Miernik © _® Miernik
N T 1
-
Przeptywom
Analizator
| [oH
Zbiornik
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K3
<

Test ogdlnej

Podtaczyé mieszalnik gazéw do gazéw wlotowych za pomoca niezaleznie regulowanych regulatoréw cisnienia (0-60 psig).
Podtgczyé przeptywomierz do wylotu mieszalnika gazu (tylko dla modeli 3600 i 3601).

Skierowac przeptyw z przeptywomierza do zbiornika (np. butelki lub probéwki), upewniajac sie, ze powietrze z pomieszczenia nie jest zasysane i nie
rozcieficza mieszaniny.

Umiesci¢ skalibrowang sonde analizatora Oz w zbiorniku.

doktadnosci

Ustawic oba ci$nienia zasilania na 50 psi (344 kPa).

Ustawi¢ przeptywomierz na 8 I/min dla konfiguracji z nastepujgcymi przeptywomierzami: 0-10 |/min i 100-1000 ml/min, 1-15 |/min, 016 |/min.
Ustawi¢ przeptywomierz na 15 |/min dla konfiguracji z nastepujacymi przeptywomierzami: 2-20 |/min, 2—-32 |/min i 3—-30 |/min.

Poréwnacé odczyt z analizatora 2 przy nastepujacych ustawieniach: 21%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% i 100%.Poniewaz mieszalnik gazéw ma ogding
doktadnosé + 3% petnej skali, a doktadno$¢ analizatora miesci sie w granicach + 1%, poréwnania FiO2 powinny by¢ zgodne w granicach + 4 punktow
procentowych.

Sprawdzi¢ doktadnos$¢ przy réznych cisnieniach wlotowych.

Ustawi¢ 0.% na 60% przy cisnieniu wlotowym 50 psig (345 kPa).

Sprawdzi¢ doktadno$¢ ustawienia poréwnujgc ustawienie z analizowang wartoscia.

Ustawic cisnienie O2 na 40 psig (276 kPa) pozostawiajac wlot powietrza na 60 psig (414 kPa).
Zanotowac odczyt analizatora.

Ustawic¢ ci$nienie O2na 60 psig (414 kPa) i wlot powietrza na 40 psig (276 kPa)

Zanotowac odczyt analizatora.

Analizowane stezenia Oz nie powinny zmieniac sie wigcej niz o0 2% przy powyzszych zmianach cisnienia.

Przetestowac dziatanie modutu alarmu.

*,
<

*,
<

Ustawic ci$nienie zasilania na 50 psi (344 kPa).

Ustawi¢ 02% na 60%.

Zmniejszy¢ ci$nienie zasilania powietrza do 24 psig (166 kPa).

Alarm dzwiekowy wtaczy sie w nastepujacym zakresie ci$nienia 24—28 psig, a odczyt analizatora Oz bedzie wiekszy niz 97%.

Powoli zwiekszac cisnienie zasilania powietrza do 50 psig (345 kPa). Alarm powinien wytaczy¢ sie i zresetowac przed osiggnieciem cisnienia zasilania 40 psig
(276 kPa).

Zmniejszy¢ cisnienie zasilania Oz do 24 psig (165 kPa).
Alarm dzwiekowy wtaczy sie w nastepujacym zakresie cisnienia 24—28 psig, a odczyt analizatora Oz bedzie mniejszy niz 25%.

Powoli zwiekszac cisnienie zasilania 2 do 50 psig (345 kPa).Alarm powinien wytgczy¢ sie i zresetowac przed osiggnieciem cisnienia zasilania 40 psig (276 kPa)

Sprawdzic filtry wlotowe.

*,
<

W celu przetestowania przeptywu przez zespot filtra zbiornika wody i zespoty filtra zasilania powietrzem, zapewniono maty port testowy znajdujacy sie z
tytu mieszalnika tuz nad ztgczem wlotowym powietrza.

Wytaczy¢ oba gazy wlotowe i pozwdl, aby gazy przestaty ptyna¢. Za pomoca szesciokatnego klucza % cala odkrecic¢ zatyczke z portu testowego i
zainstalowac gwintowang ztaczke 10-32.

Podtaczy¢ do ztgczki doktadny manometr (0-60 psig) (0-414 kPa).

Witaczy¢ gazy wlotowe.

Ustawi¢ pokretto sterujgce FiO2 mieszalnika gazéw na 0,21.

Obserwowac ci$nienie zarejestrowane na manometrze podfaczonym do portu testowego.

¢ ROdznica pomiedzy cisnieniem manometru, a cisnieniem zasilania powinna réznié sie o nie wiecej niz 5 psig (34 kPa).

%  Jedli réznica cisnienie jest >5 psig (34 kPa), nalezy wymieni¢ filtry wejéciowe zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie ,Konserwacja rutynowa”.
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MIESZALNIK POWIETRZA/TLENU SECHRIST INDUSTRIES

KONSERWACJA RUTYNOWA

UWAGA: Na zyczenie producent udostepni schematy obwodow, listy czesci i podzespotéw, opisy, wskazowki do kalibracji i inne informacje, ktére utatwia
wykwalifikowanemu personelowi serwisu naprawe tych elementéw urzadzenia medycznego, ktére producent wskazat jako podlegajace naprawom przez
personel serwisu.

Konserwacja rutynowa mieszalnika gazéw ogranicza sie do okresowej weryfikacji wydajnosci, wymiany filtréw wlotowych i czyszczenia powierzchni zewnetrznych.
Mieszalnik gazéw wymagajacy kalibracji lub serwisu nie powinien by¢ uzywany do czasu wykonania niezbednych procedur i przetestowania sprzetu w celu ustalenia,
czy dziata prawidtowo. Kalibracja i naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez personel przeszkolony i autoryzowany przez firme Sechrist Industries. Konserwacja
rutynowa, zgodnie ze wskazaniem w niniejszej instrukcji obstugi, moze zosta¢ przeprowadzona przez kompetentng osobe posiadajgca doswiadczenie w konserwacji
urzadzen tego typu. Czesci wskazane w niniejszej instrukcji nalezy wymieniaé wytacznie na czesci wyprodukowane lub sprzedawane przez firme Sechrist Industries.
< Filtry wlotowe

»  Nalezy okresowo wymienia¢ zbiornik wody/filtr wlotu powietrza (nr kat. Sechrist 3529E na rysunku 4) co najmniej raz na 6 miesiecy lub w razie potrzeby.

»  Wymienia¢ wewnetrzne filtry ze spieku ze stali nierdzewnej (nr kat. Sechrist 3522K na rysunku 3) przynajmniej co 6 miesiecy lub w razie potrzeby.

% Czyszczenie
»  Zewnetrzne powierzchnie mieszalnika gazéw moga by¢ wycierane do czysta roztworem delikatnego mydta lub srodka dezynfekujgcego w ptynie. Nie wolno
stosowac Sciernych srodkéw czyszczacych.
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MIESZALNIK POWIETRZA/TLENU SECHRIST INDUSTRIES

PRZEGLAD FABRYCZNY

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie i doktadnos$¢, mieszalniki gazow powietrze/tlen Sechrist musza by¢ poddawane gruntownemu przegladowi co dwa (2) lata. Aby
utrzymac gwarancje na produkt, przeglad taki musi zosta¢ przeprowadzony przez firme Sechrist Industries lub autoryzowany personel firmy Sechrist.

ZYWOTNOSC URZADZENIA

Zywotnoé¢ mieszalnikdw powietrza/tlenu Sechrist wynosi 20 lat pod warunkiem, ze co 2 lata poddawane sa kompleksowej konserwacji wykonywanej przez
certyfikowanych technikéw z uzyciem komponentéw dostarczonych przez firme Sechrist.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem Mozliwa przyczyna Dziatanie naprawcze

Rozregulowany analizator 02

. Ponownie skalibrowaé analizator 02 .
(najczestsza przyczyna).

Niewtasciwa czystos¢ doprowadzanych gazéw. | Sprawdzi¢/potwierdzi¢ czysto$¢ doprowadzanego gazu.

Doprowadzany nieprawidtowy gaz. Upewnic sie, ze wloty i weze sg poprawnie podtaczone.
Niedoktadne 0%

Przednie i tylne gniazda s3 zuzyte. Ponownie skalibrowaé mieszalnik gazu (czynno$¢ moze zosta¢ wykonana

wytacznie przez firme Sechrist Industries lub personel upowazniony przez
firme Sechrist).

Nieprawidtowa kalibracja modutu dozujacego.

Ponownie skalibrowaé modut wyréwnujacy cisnienie (czynnos¢ moze zostac
wykonana wyfacznie przez firme Sechrist Industries lub personel upowazniony
przez firme Sechrist).

Awaria modutu wyréwnujacego cisnienie.

Trudnodci z obréceniem Przesuneta sie ptyta czotowa. Umiescic¢ ptyte czotowa w prawidtowej pozycji.

pokretta sterowania 0:% .

Wymieni¢ o$ watka i przeprowadzi¢ ponowna kalibracje (czynnos¢
moze zosta¢ wykonana wytgcznie przez firme Sechrist Industries lub
personel upowazniony przez firme Sechrist).

Wygieta o$ watka regulacji.

Filtr wlotu powietrza lub O2 moze by¢
Zmiana 0:% >1% zabrudzony powodujgc réznice >20 psi
podczas testowania.

Wymienic filtr wlotowy.

Ponownie skalibrowa¢ mieszalnik gazu (czynno$é moze zosta¢ wykonana
wytgcznie przez firme Sechrist Industries lub personel upowazniony przez
firme Sechrist).

Wymienic filtr(y).

Rozregulowana igta regulacyjna.

Zabrudzon(e) filtr(y) wlotowy(-e).

Ciegg’i\( 3|‘f"m przy réwnych ) ) o Oczysci¢ kulke blokujaca i gniazdo (czynnoéé moze zosta¢ wykonana wytacznie
cisnieniach wlotowych. Przecieka kulka blokujaca obejécia. przez firme Sechrist Industries lub personel upowazniony przez firme
Sechrist).
Modut alarmu jest rozregulowany. Ponownie skalibrowac (czynno$¢ moze zosta¢ wykonana wytgcznie przez firme|

Sechrist Industries lub personel upowazniony przez firme Sechrist).

Uszkodzony styk kontraktonu alarmu. Wymienic styk kontraktonu alarmu i przeprowadzi¢ ponownga kalibracje
(czynnos¢ moze zosta¢ wykonana wytgcznie przez firme Sechrist Industries lub

Alarm nie dziata przy utracie L . )
personel upowazniony przez firme Sechrist).

ci$nienia w jednym ze

zrédet gazu. Modut alarmu jest rozregulowany. Ponownie skalibrowaé mieszalnik gazu (czynno$¢ moze zosta¢ wykonana
wytacznie przez firme Sechrist Industries lub personel upowazniony przez
firme Sechrist).

Oczyscié, nasmarowac stozki i ponownie skalibrowac zgodnie z instrukcja
serwisowg (czynnos¢ moze zosta¢ wykonana wytgcznie przez firme Sechrist
Industries lub personel upowazniony przez firme Sechrist).

Zablokowane stozki alarmu.

PRZESTROGA: Jesli problem lub watpliwos¢ bedzie nadal wystepowaé po wykonaniu odpowiednich czynnosci, nalezy skonsultowad sie z
autoryzowanym przedstawicielem serwisu firmy Sechrist lub z dziatem pomocy technicznej firmy Sechrist Industries.
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Obelis s.a.

Bd. Général Wahis 53
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N.2 de fax: 32.2.732.60.03

E-mail: mail@obelis.net

Obelis UK Ltd

3 Stoke Row
Henley-On-Thames

Reino Unido RG9 5PL

N.2 de telefone: 32.2.732.59.54
N.2 de fax: 32.2.732.60.03
E-mail: mail@obelis.net

Web site: www.obelis.net

R A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO AOS MEDICOS OU POR ORDEM DE UM MEDICO.
Only

P/N 100001 Rev. 26 (Fev. de 2023)


http://www.sechristusa.com/
mailto:info@SechristUSA.com
mailto:mail@obelis.net
mailto:mail@obelis.net
http://www.obelis.net/

MISTURADOR DE GASES PARA AR/OXIGENIO DA SECHRIST INDUSTRIES

indice
INTRODUGAD ...ttt ettt sttt sttt s et s s b et s et e s e s e et e s et esese s s et esese s s esesesesn s esebesesensssane 201
RESPONSABILIDADE DO UTILIZADOR/DONOD ......cccutiierieeiinitenieeiesieesieese st sttesesasesbeessesaeesseesesanesaeensesanens 201
AVISOS E PRECAUGOES .....cvoviuiieietetiitetetetestststese sttt se et st esesass s s esesesasessssesesasessesebesesessssesesesessssssesenas 201
EXPLICAGAO DAS ABREVIATURAS .....coouiivetetiieiete ettt tesss st ebesesa s sse st ssss s sebesesassssesesesassssssesesassnssnns 203
EXPLICACAO DOS SIMBOLOS. ......eveeeeeeeeeeeee e eteee et eee e eeeseeteseeeseseesesesseseseeseseeseseseesesessesesesesesessesesenessenens 203
INDICAGOES DE UTILIZAGAD ....ceevveveieeiieie ettt sttt bt s e sa s bbb se st s e s esesess s s ebesasnnsssene 204
CONTRAINDICAGOES ..ottt ettt ettt s et s et s et et e s s st esese s s s et ebese st esebesese e sesesesenens 204
ESPECIFICAGOES ...ttt ettt ettt ettt s bbbt s et e s e se s et e s e s e s s e s et esese s esebesenensssane 204
INSTALAGAO DO MISTURADOR DE GASES.....cuiiiverereeiiieieteteseessetesesssessssesessssssssesesesssssssesessssssssesesessnsssens 205
INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO ......cvivetetieiiieteteseestssetesesssessebesessessssesessssssssesesesassssssesesassssssesesessnssnns 205
UTILIZAGAO DO MISTURADOR DE GASES COM OUTRO EQUIPAMENTO .....cueveueieieieieieieieieieiereeeeeseeenenenens 206
VERIFICACAO DO DESEMPENHO ......cooiititiiieiiitetetetetet ettt ettt s et se s s et et sebe e s e st esess s sseseseseasasesesenas 206
FAN Y =R o [ o= T - UL | 174 Tor- [o T PSPPSRI 206
IMENSAIMENTE ..ttt et e ettt e sttt e st e e e e ab e e e bt e e ebe e e sbbeesabbeesabbeesaneeenanes 206
MANUTENGAO DE ROTINA ..ottt ettt ettt sttt ettt ettt s bbb sess s sebesess s st ebebesess s esebesesnasasane 208
INSPECAO NA FABRICA......ocutititetctctctetctctetetetetetete st tese st eteteaetetesesesesesesesesesesetesesesesesesesetesesesesesesesesesesesesne 210
VIDA UTIL DO DISPOSITIVO ....eueeeeeeeeeeeeeeeeeee e esas s s s s ssssssasasssasasssasasssasasasasasasasasasasans 210
RESOLUGAQ DE PROBLEIMAS .......ovevitieiieteteteeete ettt se bt sttt s s st ebess st s et esese s st esesesess s esebesennasasene 210

199 P/N 100001-1 Rev. 26 (Fev. de 2023)



MISTURADOR DE GASES PARA AR/OXIGENIO DA SECHRIST INDUSTRIES

Misturador de Gases para Ar/Oxigénio

Modelos de BAIXO Fluxo
Modelo 3500CP-G Modelo 20400
(montado em suporte)
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Modelo de Baixo Fluxo 20459

Modelo de Baixo Fluxo 20457
(montado em suporte)

(montado em parede)

Modelos de Fluxo ELEVADO:
Modelo de Fluxo Elevado 3600

(montado em suporte)

Modelo de Fluxo Elevado 3601
(montado em parede)

200 P/N 100001-1 Rev. 26 (Fev. de 2023)



MISTURADOR DE GASES PARA AR/OXIGENIO DA SECHRIST INDUSTRIES

A Sechrist Industries, Inc. agradece o facto de ter escolhido um Misturador de Gases para Ar/Oxigénio Sechrist. Antes de tentar utilizar o misturador de gases num ambiente
de cuidados de saude, tem de se familiarizar na integra com as instrugdes contidas neste manual e na restante documentagdo do produto. Neste manual, serdo utilizados
avisos, indicagBes de precaugdo e notas para chamar a sua atengdo para aspetos particularmente importantes.

INTRODUGAO
O misturador de gases é um dispositivo doseamento de precisdo destinado a misturar ar medicinal e oxigénio em qualquer concentragdo de 0,21 a 1,0 FiO2 para
administragdo numa variedade de dispositivos de respiragdo. O misturador de gases utiliza ar medicinal e oxigénio a uma pressdo de 345 kPa (50 psig) ligados a dois
adaptadores D.I.S.S. O misturador de gases utiliza um sistema de equalizagdo de duas fases com o gas a entrar na primeira fase para equalizar a pressao de funcionamento
das fontes de gds antes de entrar na fase de doseamento. Os gases fluem entdo para a fase de dosagem onde sdo misturados na concentragdo de oxigénio, utilizando o
manipulo de controlo do misturador de gas. Esta fase tem uma valvula de duas bocas com sedes de véalvula em ambas as bocas. Cada uma destas sedes de valvula controla a
passagem do ar ou oxigénio para a saida do misturador de gases.

Os misturadores de gases sao disponibilizados em configuragdes de baixo fluxo ou de fluxo elevado. Os misturadores de gases também sdo disponibilizados em varias
configuragdes de conectores de entrada/saida.

RESPONSABILIDADE DO UTILIZADOR/DONO

AVISO: E responsabilidade da empresa compradora assegurar que dispde das ferramentas, equipamento e formagdo necessarios para executar as
tarefas para as quais esta a comprar componentes ou kits.

AVISO: Os hospitais ou utilizadores que executem determinadas reparagdes e/ou servigos periédicos sem terem recebido formacdo da Sechrist
Industries assumem a exclusiva responsabilidade por qualquer avaria que resulte de uma utilizagdao inadequada, manutengao defeituosa,
reparagoes incorretas ou ndo autorizadas, danos ou alteragées realizadas.

O misturador de gases Sechrist funcionard de acordo com as especificagGes e descrigdes contidas neste manual e restante documentagdo desde que o misturador de gas
seja utilizado e mantido em conformidade com as instrugdes contidas neste manual e noutra documentagdo que o acompanha. Ndo tente utilizar este equipamento
antes de ter lido e compreendido na integra estas instrugdes. O misturador de gases devera ser verificado periodicamente, conforme especificado neste manual (consulte
a Secgdo “Manutengdo de rotina”). Um produto defeituoso nunca devera ser utilizado num ambiente clinico. Qualquer reparagdo que seja necessaria devera ser prestada
na sede da Sechrist em Anaheim, Califérnia, ou por um técnico com formagdo e autorizacdo da Sechrist Industries. Contudo, a Sechrist reconhece que alguns hospitais e
outros utilizadores mantém as suas proprias equipas de assisténcia (engenheiros e técnicos biomédicos) que executam determinadas reparagdes e/ou assisténcia
periddica. Tendo isso em consideragdo, a Sechrist disponibiliza componentes sobresselentes e kits para esses esforgos.

AVISO: Incidentes graves, mortes e avarias que tenham ocorrido relacionados com o dispositivo devem ser comunicados pelo utilizador a Sechrist e a
autoridade competente do Estado Membro no qual o utilizador e/ou doente estd estabelecido.

AVISOS E PRECAUCOES
AVISO: indica a possibilidade de ocorréncia de lesdes pessoais ou morte do doente e/ou operador do dispositivo.

AVISO: Os modelos de misturadores de Ar/Oxigénio Sechrist identificados neste manual ndo sdo dispositivos autonomos. Estes misturadores sdo concebidos para
misturar ar medicinal e oxigénio medicinal para equipamento de cuidados respiratérios.

AVISO: E responsabilidade da empresa compradora assegurar que dispde das ferramentas, equipamento e formacgdo necessarios para executar as tarefas para as quais
estd a comprar componentes ou kits.

AVISO: Ndo é permitida qualquer modificagdo neste equipamento. Ndo modifique este equipamento sem a autorizagdo do fabricante. Se este equipamento for
modificado, é preciso levar a cabo a devida inspegdo e testes por forma a assegurar que a utilizagdo do mesmo continuard a ser segura.

AVISO: O misturador de gases foi concebido para misturar apenas ar e O2; ndo modifique as entradas para poder utilizar outros gases.
AVISO: Os hospitais ou utilizadores que executem determinadas reparagdes e/ou servigos periddicos sem terem recebido formagdo da Sechrist Industries assumem a
exclusiva responsabilidade por qualquer avaria que resulte de uma utilizagdo inadequada, manutengdo defeituosa, reparagdes incorretas ou ndo autorizadas, danos ou

alteragdes realizadas.

AVISO: O utilizador do Misturador de Gases para Ar/Oxigénio da Sechrist serd o Unico responsével por qualquer avaria que resulte de uma utilizagdo inadequada,
manutencdo defeituosa, reparagdes incorretas e/ou ndo autorizadas, danos ou alteragdes feitas por qualquer pessoa que ndo seja da Sechrist Industries.

AVISO: N3o utilizar misturadores de gases de fluxo elevado em doentes neonatais e pediatricos.

AVISO: As condi¢des de alarme/bypass (inibigdo) tém de ser rapidamente corrigidas dado que a concentragdo de oxigénio selecionada ndo serd administrada durante
uma situagdo de bypass. O diferencial de pressdo entre o ar e as fontes de gas de entrada ar e de oxigénio deve ser mantido nos 138 kPa (20 psig).

AVISO: Agua liquida ou outros contaminantes na entrada de gas, sobretudo na entrada de ar, ocasionara a avaria deste equipamento e de qualquer equipamento que
Ihe esteja ligado. Os gases nas entradas devem cumprir a especificacdo de secura do gas de 0,0045 mg de dgua por centimetro cubico de gas.
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AVISO: A concentragdo de oxigénio tem de ser monitorizada a jusante do misturador de gases com um analisador de oxigénio devidamente calibrado e equipado com
alarmes que possam ser definidos para FiO2 (02%) altas ou baixas. As FiO2 (02%) deverdo entdo ser reguladas de modo a manter concentragdes adequadas dos gases no
sangue.
AVISO: O oxigénio acelera a combustdo. Para evitar o perigo de explosdo, ndo exponha o misturador de gases a quaisquer instrumentos ou outro equipamento que

possa ter sido contaminado por dleo ou lubrificante. O gas fornecido ao misturador de gases tem de estar extremamente limpo (ndo é permitido mais de 25 partes por
milhdo (ppm) de hidrocarbonetos gasosos). Uma elevada concentragdo de hidrocarbonetos na entrada do gés constitui um perigo de incéndio.

AVISO: O alarme sonoro do misturador de gases poderd ndo funcionar quando ambas as pressdes na entrada do ar e do oxigénio forem inferiores a pressdo de entrada
minima especificada de 207 kPa (30 psig).

AVISO: As saidas tém capacidade para fornecer pressdes de gds iguais as pressdes de entrada. Portanto, qualquer equipamento ligado a este misturador tem de dispor
de um dispositivo de seguranga contra sobrepressao, por forma a evitar que pressGes excessivas sejam administradas aos doentes.

AVISO: Sempre que um doente for ligado a equipamento de cuidados respiratdrios, é necessaria uma vigilancia constante por parte de pessoal qualificado. A utilizagdo
de sistemas de alarme ou de monitorizagdo ndo proporciona total garantia da ocorréncia de um aviso para cada eventual avaria no sistema. Além disso, determinados

problemas poderdo exigir atengdo imediata.

AVISO: Pressdes de entrada de < 207 kPa (30 psig) ou > 483 kPa (70 psig) poderdo resultar em danos ou avarias no misturador de gases. E necessario utilizar um sistema
adequado de regulagdo do gas de entrada.

AVISO: Um misturador de Gases para Ar/Oxigénio da Sechrist € um dispositivo médico sofisticado destinado a ser utilizado por pessoal qualificado sob a dire¢do de um
médico qualificado.

AVISO: Este produto sé devera ser mantido e reparado por um técnico formado pela Sechrist Industries ou através de instrugdes por escrito da Sechrist Industries. Este
produto ndo deverd ser modificado de forma alguma, exceto mediante aprovagdo prévia por escrito da Sechrist Industries. Qualquer modificagdo ndo aprovada pode

resultar em morte ou lesGes graves.

AVISO: O misturador de gases ndo contém filtros de esterilizagdo de gas, pelo que admite a mesma qualidade de gas que o gas fornecido pelas fontes de gas. A utilizagdo
de uma pureza de gas adequada e de filtros de gas é da responsabilidade do utilizador.

AVISO: Quando o misturador de gases for utilizado para complementar um equipamento de respiragdo, o utilizador tem de consultar e observar as instrugdes fornecidas
pelo fabricante do equipamento de respiragao.

AVISO: N&o obstruir o alarme. Ndo adulterar o alarme.

AVISO: N3o utilizar misturador de gases quando o alarme estiver a tocar.

AVISO: O misturador de gases ndo é adequado para utilizagdo com concentradores de oxigénio.

AVISO: O misturador de gases sangra mistura de gds ar/oxigénio. N3do expor o misturador de gases a fontes de ignicdo.

AVISO: Quando ambos os fornecimentos estiverem dentro do intervalo de 207-483 kPa (30-70 psig), o misturador de gases mantém a concentragdo de oxigénio
administrada a 1% da concentragdo selecionada com pequenas flutuagdes na pressdo de entrada. O erro de outros 2% resulta da legibilidade do ponto definido e do erro
da escala. Ndo utilizar num doente com equipamento de cuidados respiratérios e de circulagdo extracorporal fora da especificagdo de pressdo do misturador de gases.
AVISO: Inspegdo do misturador de gases cada 2 anos a partir da Data de fabrico.

AVISO: Inspecionar visualmente o misturador de gases ap6s a sua rece¢do. Ndo utilizar o misturador de gases se houver qualquer dano e contactar o fornecedor.
AVISO: Ndo utilizar o misturador de gases se forem detetadas bolhas durante o ensaio de fluxo inverso de gas.

AVISO: Este dispositivo de mistura de gases de precisdo pode avariar-se ou ficar danificado, se for utilizado sem o separador de agua e os filtros fornecidos.

AVISO: Periodicamente, substitua o separador de agua/filtro de entrada de ar (P/N 3529E da Sechrist na Figura 4), pelo menos a cada 6 meses ou conforme necessario.

AVISO: Substitua os filtros de ago inoxidavel sinterizado internos (P/N 3522K da Sechrist na Figura 3), pelo menos a cada 6 meses ou conforme necessario.
AVISO: O misturador de gases ndo é compativel com RM.

AVISO: Ndo submeta a autoclavagem nem esterilize.
PRECAUCAO: Nunca mergulhe o misturador de gases numa solugdo.

PRECAUCAO: Antes de utilizar o misturador de gases, certifique-se de que o procedimento de verificagio do desempenho foi realizado por alguém qualificado.

PRECAUCAO: A press3o de saida do misturador de gases sera sempre ligeiramente inferior a pressdo mais baixa das duas pressdes de entrada. Algum equipamento de
respiragdo ligado ao misturador de gases podera exigir tolerancias mais proximas; se for o caso, consulte o fabricante do equipamento em causa.
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PRECAUCAO: O débito de sangria estd situado na parte inferior do médulo de doseamento e é necessario para manter a exatiddo da concentragdo de oxigénio com

definigdes de débito muito baixas.

PRECAUCAO: O alarme/bypass (inibigdo) ativa-se quando o primeiro gas for ligado. O alarme reinicializa-se ap6s a ligagdo a entrada do segundo gas.

PRECAUCAO: A tubagem do misturador de Gases para Ar/Oxigénio foi lavada com oxigénio antes da entrega.

PRECAUGCAO: indica o potencial de danos para o equipamento e/ou outra propriedade, se a precaugdo for ignorada.

PRECAUCAO: chamam a atencio para afirmacgées que pretendem complementar ou salientar instrugdes basicas contidas neste manual.

PRECAUCAO: Os misturadores de Ar/Oxigénio Sechrist ndo se destinam a ser dispositivos de utilizagdo Unica. S3o dispositivos ndo invasivos e ndo implantaveis.

EXPLICACAO DAS ABREVIATURAS

DISS Diameter Index Safety System (Sistema de Seguranca de indice de Diametros)
NIST Non-Interchangeable Screw Thread (Rosca de Parafuso Ndo Permutdvel)

PSIG Pound Per Square Inch Gauge (Medida de Libra Por Polegada Quadrada)

LPM Litros Por Minuto

Ar/0; Ar/Oxigénio

0% Percentagem de Oxigénio

EXPLICACAO DOS SiMBOLOS

simBOLO SIGNIFICADO m

ffj Precaugao
‘ Fabricante

simBoLo
i‘mﬂ] ’ Data de fabrico

Numero do modelo/da referéncia

A
m
“

Numero de série

SN

O utilizador/operador deverd consultar o
manual de instrugdes

Aviso, proibigdo ou medida obrigatdria

Precaucdo: A lei federal dos EUA limita a
Only venda deste dispositivo aos médicos ou por
ordem dos mesmos.

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Dispositivo médico

SIGNIFICADO

Importador na UE

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada

Pais de origem
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A

PERIGO

Este produto ndo se destina a ser um dispositivo para assegurar a manutengdo ou para apoiar a vida.

Retire o misturador de gases da embalagem e verifique a existéncia de danos. Se houver algum dano, NAO
UTILIZAR e contactar o fornecedor.

O misturador de gases ndo tem equipamentos eletrénicos incorporados.

INDICACOES DE UTILIZACAO

A finalidade do dispositivo é permitir ao pessoal qualificado misturar ar medicinal e oxigénio medicinal, em concentra¢cdes de oxigénio selecionadas pelo operador,
para administragdo aos doentes através de varios tipos de equipamentos de cuidados respiratdrios e de circulagdo extracorporal (coragdo e pulmdes).

O misturador de Gases para Ar/Oxigénio Sechrist é um dispositivo de precisdo de regulagdo e doseamento da pressao, destinado a misturar com exatiddo ar medicinal
e oxigénio (FiO2). medicinal. O misturador de gases pode proporcionar concentragdes FiO2 de 0,21 a 1,0 para administrar a uma variedade de dispositivos de respiragao.
O misturador de gases recebe ar e oxigénio através de liga¢cdes de entrada DISS (Diameter Index Safety System) a uma pressdo nominal de 344 kPa. (50 psig). A unidade
funcionard satisfatoriamente com pressdes de entrada de 207-482 kPa (30-70 psig), desde que as pressdes estejam a 138 kPa (20 psig) uma da outra. Os misturadores
de gases para Ar/Oxigénio Sechrist podem ser indicados sempre que forem necessarias concentragdes precisas de oxigénio para aplicagdes clinicas. A utilizagdo do
misturador de gases na sua configuragdo adequada é possivel em todos os ambientes de cuidados de saude.

. Populagdo de Doentes Prevista: N&o utilizar misturadores de gases de fluxo elevado em doentes neonatais e pediatricos.

. Condicdo médica a ser tratada: Doentes que necessitam de oxigenoterapia suplementar que no intervalo de rio2 de 0,21 a 1,0, (21% a 100% de O;) através de
varios tipos de equipamento de cuidados respiratérios.

. Principio de Funcionamento/Modo de Atuagdo: O misturador de Ar/Oxigénio Sechrist é um dispositivo de precisdo de regulagdo e doseamento de pressao,
destinado a misturar com precisdo ar respiratério medicinal e oxigénio respiratério medicinal em quaisquer concentragdes de oxigénio selecionadas com a 0%

entre 21% e 100%, para administragdo numa variedade de equipamento de cuidados respiratorios.

. Alegacgdes Principais de Desempenho e Seguranga: O misturador de Ar/Oxigénio Sechrist destina-se misturar ar medicinal médica e oxigénio medicinal.

CONTRAINDICACOES

Embora a oxigenoterapia suplementar ndo esteja isenta de eventuais efeitos secundarios, tais como atelectasia por absorgdo e toxicidade do oxigénio, os efeitos
prejudiciais do oxigénio nunca deverdo impedir a sua utilizagdo quando esta for indicadaz.

1Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

ESPECIFICAGOES

Existem varias configuragdes, com e sem debitdmetros ligados. Todos os modelos utilizam o mesmo misturador de gases, pelo que as seguintes especificacdes
aplicam-se a todas as configuragdes.

Modelo Fluxo elevado Baixo fluxo
pelo menos 100 Ipm, com 60% de oxigénio e pelo menos 40 Ipm, com 60% de oxigénio e
Intervalo de fluxo de saida pressdes de entrada de 345 kPa (50 psi). O pressdes de entrada de 345 kPa (50 psi). O
intervalo de entrada de 30-70 psig produz um | intervalo de entrada de 30-70 psig produz um
débito de saida num intervalo de 70-150 Ipm débito de saida num intervalo de 29-60 Ipm
Fluxo de entrada maximo O fluxo de entrada méximo é igual a soma do débito de saida maximo com o débito de sangria
maximo
**Débito de sangria 8,02 10,0 Ipm com o dé.bito de 16 Ipm 2,5a4,5Ipmcomo dé.bito de 8 Ipm
com 50 psig com 50 psig
Ativagdo do alarme/bypass 345 kPa (50 psig) 345 kPa (50 psig)
(inibigdo) 165-193 Kpa (24-28 psig) 165-193 Kpa (24-28 psig)

Desativacdo do alarme/bypass | g diferencial de pressdo de gdas de entrada é 269 kPa (10 psig).
(inibigdo): psig

Nivel sonoro do alarme: Minimo de 60 dba 0,3 m (1 ft)

Intervalo de Ajuste da

Concentragdo de Oxigénio 0,21+0,01a10
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Pressdo de entrada de gds

345 kPa (50 psig) + 138 kPa (20 psig) (a um débito de 4,0 pés cubicos padrdo por minuto (SCFM))

Precisdo da concentracdo de
oxigénio do gas fornecido (0.%)

+ 3% da escala maxima

Tipos de ligagdo:

Adaptadores de entrada: DISS fémea de oxigénio, DISS macho de ar DISS (NIST disponivel)

Adaptadores de Baixo fluxo — adaptador Barb macho de oxigénio

saida: Fluxo elevado — adaptador DISS de oxigénio

Filtragdo de separador de dgua

E fornecido um separador/filtro de 4gua de 0,01 micron para a ligacdo de entrada de ar

Filtragdo de entrada

Cada adaptador de entrada de ar/oxigénio tem um filtro de particulas de 5 microns.

Fluxo inverso de gés

O fluxo inverso de gés de qualquer das entradas de gas é impedido por valvulas de retengdo de
entrada.

Vida util

Dois (2) anos

Vida util do dispositivo

O tempo de vida util dos misturadores de gases é de 20 anos, desde que sejam devidamente
inspecionados a cada 2 anos por técnicos certificados da Sechrist e utilizando componentes
fornecidos pela Sechrist.

Acessorios opcionais

As seguintes tubagens de pressdo de entrada destacaveis pelo operador cumprem as normas V-1, V-5
e G-4.1 da Compressed Gas Association (CGA):

. Ref. IV 308 Mangueira de entrada de ar de 4,27 m (14 pés) (Ndo disponivel na Europa)

. Ref. IV 309 Mangueira de entrada de oxigénio de 4,27 m (14 pés) (Ndo disponivel

na Europa)
. Suporte de montagem
Debitémetros opcionais 1-101pM.ciciccieene + 3% da escala maxima
1-151pM.ccciiiiciiiene + 3% da escala maxima
100 - 1000 ml/min......... + 3% da escala maxima

Os gases nas entradas devem cu

mprir a especificagdo de secura do gas de 0,0045 mg de agua por centimetro clbico de gas.

Ar:

A entrada de ar medicinal deve ser de qualidade USP ou equivalente.

Oxigénio:

O oxigénio deve ser oxigénio de qualidade USP medicinal ou equivalente.

Dimensodes (sem debitometros)

Profundidade:

= 3,94 polegadas (sem o separador de dgua fixado)

Largura: = 2,40 polegadas
Altura: =~ 5,16 polegadas
peso = 4,7 Ibs.

Peso com embalagem: =12 lbs.
Intervalo de temperatura de 80 °F +15 °F

funcionamento:

INSTALAGAO DO MISTURADOR DE GASES

O misturador de gases pode ser montado num suporte ou na parede. Os adaptadores de entrada do misturador de gases estdo em conformidade com o Sistema de
Seguranca de indice de Didmetros (D.1.5.5.)* e as ligagdes de ar e oxigénio ndo podem ser invertidas. Ligar uma mangueira de ar de alta pressdo ao adaptador de ar e
uma mangueira de oxigénio de alta pressdo ao adaptador de oxigénio. Recomenda-se a utilizagdo de um separador de dgua de entrada de ar entre a mangueira de ar
e o0 adaptador de entrada para impedir a entrada de humidade no misturador de gases.

*O misturador de gases estd disponivel com adaptadores de entrada NIST e adaptadores Barb de saida a pedido.

INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

L4

¢

Antes de utilizar o misturador de gases, verifique se o procedimento de verificagdo do desempenho foi concluido.
Se for aplicavel, ligue a saida do misturador de gases ao dispositivo de entrada que ird administrar a concentragdo de oxigénio ao doente.

A partir de fontes de gas fidveis e com regulacdo da pressdo ligue o ar medicinal e o oxigénio medicinal as entradas do misturador de gases utilizando tubagens
de gds adequadas (tubagem de entrada de ar Cédigo IV 308 e tubagem de entrada de oxigénio Codigo IV 309). NOTA: Os P/N IV 308 e IV 309 n3o tém a
marcagao CE.

Utilizando o manipulo de controlo de FiO, do misturador de gases, selecione a concentragdo FIO2 de oxigénio pretendida de 0,21 a 1,0.

Se a configuragdo incluir um ou varios debitémetros, inicie o fluxo de gas através do(s) debitémetro(s) regulando o(s) manipulo(s) no(s) debitémetro(s), no
sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio, até a definigdo de débito pretendida.

Inicie o funcionamento da unidade de administragdo ligada, se for aplicével.

Depois de a mistura de gds selecionada ter eliminado o ar ambiente da unidade de administracdo, analise e monitorize a concentragdo de gas administrada com
um analisador de oxigénio calibrado. Defina os limites de alarme superior e inferior no analisador.

Periodicamente, observe o separador de agua para controlar a acumulagdo de humidade. A humidade devera ser removida do separador de agua pressionando
a valvula situada na parte inferior do recipiente do separador de agua.

Periodicamente, observe o analisador de oxigénio e avalie a FiO2 administrada.
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UTILIZAGAO DO MISTURADOR DE GASES COM OUTRO EQUIPAMENTO

>

% Ligar a saida de gas do misturador de gases diretamente ou através de uma mangueira de alta pressdo ao equipamento com o qual esta a ser utilizado.
% Ajustar o controlo no painel frontal para a concentragdo de oxigénio desejada.
% Ligar as fontes de ar e oxigénio de 345 kPa (50 psig).

< Utilizar um analisador de oxigénio calibrado para verificar a exatiddo do gas fornecido.

VERIFICACAO DO DESEMPENHO

Antes de cada utilizagéo
Antes de cada utilizagdo clinica, o utilizador deverd realizar os seguintes testes:
. Teste de sistema de alarme/bypass (inibi¢do)

o O utilizador devera desligar um dos gases de entrada por breves instantes para garantir que o sistema de alarme/bypass (inibi¢do) esta a funcionar. Com
um Unico gas de entrada desligado, o alarme sonoro devera soar e 0% analisada devera indicar a 02% gas de entrada Unico, ou seja, 21% se foi desligado
0 oxigénio e 100% se foi desligado o ar de entrada.

. Precisdo da concentragdo de oxigénio do gas fornecido

o] Com um analisador de oxigénio corretamente calibrado, o utilizador devera analisar a 02% com as seguintes defini¢des: 21%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%,
80%, 90% e 100%.

. Procedimento de fluxo inverso de gés

0 O fluxo inverso de gds é inspecionado fornecendo pressdo a uma das entradas de fornecimento de gas enquanto uma mangueira de ensaio é ligada a
outra entrada com a extremidade livre submersa em 4gua limpa. Se forem detetadas bolhas, ndo utilizar o misturador de gases.

Mensalmente

O seguinte procedimento mais extenso devera ser realizado pelo menos uma vez por més ou com mais frequéncia, conforme indicado ou pretendido.

Este procedimento proporciona uma forma de determinar se o misturador de gases esta a funcionar em conformidade com as especificagdes de projeto. Esta verificagdo
destina-se a ser realizada em ambientes de cuidados de saude por pessoal qualificado.

O procedimento devera ser executado exatamente de acordo com o descrito. Se o misturador de gases ndo cumprir os padrdes estabelecidos, devera ser retirado da
aplicagdo clinica até ser submetido a calibragdo e/ou assisténcia técnica (consulte a sec¢o da resolugdo de problemas ou o manual da assisténcia técnica).

PRECAUGAO: O pessoal responsavel pela execugdo dos testes didrios e mensais para a verificagdo do desempenho devera guardar registos exatos das atividades de
teste realizadas.

O processo de verificagdo do desempenho requer uma configuragdo simples, conforme ilustrada no diagrama abaixo.

Figura 2

Fome doar
oxigenio

Regulador \iis - Regulador ajustavel
ajustavel X 0-60 p.s.i.g.
0-60 p.s.i.g. Misturador
Manémetro © _@ Mandémetro
N T 1
-
Debitémetro
| Analisador de O;
Reservatorio
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Ligue o misturador de gases aos gases de entrada com reguladores da pressdo com regulagdo independente (0 — 60 psig).
Ligar um debitdmetro a saida do misturador de gases (apenas para os modelos 3600 e 3601).
Direcione o fluxo do debitémetro para um reservatério (p. ex., uma garrafa ou tubo), certificando-se de que ndo entra ar ambiente para diluir a mistura.

Coloque uma sonda de analisador de O: calibrada no reservatério.

Teste a exatiddo global.

<

Defina ambas as pressdes de entrada como 344 kPa (50 psig).
Defina o debitémetro com o valor 8 Ipm para configuragdes com os seguintes debitémetros: 0— 10 lpm e 100-1000 ml/min, 1 15 Ipm, 0 — 16 lpm.
Defina o debitémetro com o valor 15 Ipm para configuragdes com os seguintes debitémetros: 2 — 20 Ipm, 2 —32 Ipm, e 3—-30 Ipm.

Compare as leituras do analisador de 02 com as seguintes defini¢des. 21%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% e 100%. Dado que o misturador de gases tem
uma exatiddo global de £ 3% da escala maxima, e se a exatiddo do analisador estiver dentro de + 1%, as comparagdes das FiO, deverdo estar de acordo num
intervalo de * 4 pontos percentuais.

Teste a exatiddo com pressdes de entrada variaveis.

Defina a 02% como 60% com as pressdes de entrada nos 345 kPa (50 psig).

Verifique a exatiddo da definicdo comparando a definigdo com o valor analisado.

Defina a pressdo de O2como 276 kPa (40 psig), deixando a pressdo de entrada do ar nos 414 kPa (60 psig).
Anote a leitura do analisador.

Defina a pressdo de O2como 414 kPa (60 psig) e a pressdo de entrada do ar como 276 kPa (40 psig)

Anote a leitura do analisador.

As concentragdes analisadas de O2ndo deverdo variar em mais de 2% com as variagdes de pressdo acima indicadas.

Teste o funcionamento do mddulo de alarme.

Defina as pressdes de entrada como 344 kPa (50 psig).

Defina a 02% como 60%.

Reduza a pressées de entrada do ar para 166 kPa. (24 psig).

O alarme sonoro deverd soar dentro do intervalo de pressdo de 24-28 psig e o analisador de Oz devera indicar mais de 97%.

Devagar, reduza a pressdo de entrada do ar para 345 kPa (50 psig). O alarme deve cessar e reinicializar-se antes de obter uma pressdo de entrada de 276 kPa.
(40 psig).

Reduza a pressdo de entrada do Oz para 165 kPa (24 psig).
O alarme sonoro devera soar dentro do intervalo de pressdo de 24—28 psig e o analisador de Oz deverd indicar menos de 25%.

Devagar, reduza a pressdo de entrada do Oz para 345 kPa (50 psi). O alarme deve cessar e reinicializar-se antes de obter uma pressdo de entrada de 276 kPa
(40 psig)

Verifique os filtros de entrada.

*,
<

Para testar o débito através do filtro do separador de agua e do filtro de entrada de ar, existe uma pequena abertura de teste na parte de tras do
misturador de gases, logo acima da entrada de ar.

Desligue ambos os gases de entrada e espere até parar o débito dos gases. Com uma chave de porcas sextavada de % polegada, retire o bujdo da abertura
de teste e instale um bocal roscado 10-32.

Ligue um mandémetro exato (0-414 kPa) (0-60 psig) ao bocal.

Ligue os gases de entrada.

Defina o controlo da FiO2 do misturador de gases como 0,21.

Observe a pressdo indicada no manémetro ligado a abertura de teste.

*,

< Adiferenca entre a pressdgo do mandmetro de teste e a pressdo de entrada ndo devera variar em mais de 34 kPa (5 psig).

®,

%* Se o diferencial de pressao for > 34 kPa (5 psig), substitua os filtros de entrada, conforme descrito na sec¢do da manutengao de rotina.
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MANUTENGAO DE ROTINA

NOTA: O fabricante disponibilizara, mediante pedido, diagramas de circuitos, listas de pegas, descricGes, instrugdes de calibracdo ou outras informacgées que
ajudardo o pessoal qualificado da assisténcia técnica a reparar as pecas do equipamento médico que estejam designadas pelo fabricante como reparaveis pelo
referido pessoal.

A manutengdo de rotina do misturador de gases esta limitada a uma verificagdo periddica do desempenho, a substituicdo dos filtros de entrada e a limpeza das
superficies externas. Um misturador de gases que precise de calibragdo ou assisténcia ndo deverd ser utilizado enquanto os procedimentos necessarios ndo forem
efetuados e o equipamento ndo tiver sido testado para determinar que esta a funcionar corretamente. As operagdes de calibragdo e assisténcia s6 podem ser realizadas
por pessoal formado e autorizado a tal pela Sechrist Industries. A manutencgdo de rotina, tal como definido neste manual, pode ser realizada por uma pessoa competente
com experiéncia na manutengdo de dispositivos desta natureza. As pegas designadas neste manual s6 deverdo ser substituidas por pegas fabricadas ou vendidas pela
Sechrist Industries.

% Filtros de entrada
> Periodicamente, substitua o separador de dgua/filtro de entrada de ar (P/N 3529E da Sechrist na Figura 4), pelo menos a cada 6 meses ou conforme

necessario.

»  Substitua os filtros de ago inoxidavel sinterizado internos (P/N 3522K da Sechrist na Figura 3), pelo menos a cada 6 meses ou conforme necessario.
< limpeza
»  As superficies externas do misturador de gases podem ser limpas com uma solugdo de detergente suave ou uma solugdo de desinfetante liquido. Ndo
utilize agentes de limpeza que contenham abrasivos.
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INSPECAO NA FABRICA

MISTURADOR DE GASES PARA AR/OXIGENIO DA SECHRIST INDUSTRIES

Por forma a garantir o correto funcionamento e exatiddo, os misturadores gases para Ar/Oxigénio Sechrist tém de ser devidamente inspecionados a cada dois (2)
anos. Para manter a garantia do produto, a inspegdo tem de ser realizada pela Sechrist Industries ou por pessoal autorizado pela Sechrist.

VIDA UTIL DO DISPOSITIVO

O tempo de vida Util dos misturadores de gases para Ar/Oxigénio Sechrist é de 20 anos, desde que sejam devidamente inspecionados a cada 2 anos por técnicos
certificados da Sechrist e utilizando componentes fornecidos pela Sechrist.

RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

Problema

Causa Possivel

Corregao

0:% inexata

Analisador de Oz fora de calibragdo
(problema mais comum).

Volte a calibrar o analisador de O..

Impureza dos gases de entrada.

Verifique a pureza do gés de entrada.

Gds incorreto a entrada.

Certifique-se de que as saidas e as tubagens estdo ligadas
corretamente ligadas.

As sedes dianteira e traseira estdo gastas.

Calibragdo incorreta do médulo de
doseamento.

Volte a calibrar o misturador de gases (devera ser realizado pela Sechrist
Industries ou por pessoal autorizado pela Sechrist).

Mddulo de equalizagdo avariado.

Volte a calibrar o mddulo de equalizagdo (devera ser realizado pela Sechrist
Industries ou por pessoal autorizado pela Sechrist).

E dificil rodar o manipulo de
controlo da 0,%.

O painel da frente foi deslocado.

Reposicione o painel da frente.

Veio de regulagdo dobrado.

Substitua o veio e volte a calibrar (devera ser realizado pela Sechrist
Industries ou por pessoal autorizado pela Sechrist)

Variagdo da 0:% >
1% durante o teste.

O filtro da entrada de ar ou de Oz pode
estar sujo, causando uma diferenga >138
kPa (20 psig).

Substitua o filtro de entrada.

A agulha do regulador esta fora de calibragdo.

Volte a calibrar o misturador de gases (devera ser realizado pela Sechrist
Industries ou por pessoal autorizado pela Sechrist).

Alarme continuo com ambas

Filtro(s) de entrada sujo(s).

Substitua os filtro(s).

as pressoes de entrada iguais.

Esfera de controlo de bypass (inibigdo)
com fuga.

Limpe a esfera de controlo e a sede (deverd ser realizado pela Sechrist
Industries ou por pessoal autorizado pela Sechrist).

O médulo de alarme esta fora de calibragdo.

Volte a calibrar (devera ser realizado pela Sechrist Industries ou por pessoal
autorizado pela Sechrist)

O alarme ndo soa com perda
de pressao
numa das fontes de gas.

Palheta de alarme defeituosa.

Substitua a palheta de alarme (devera ser realizado pela Sechrist Industries ou
por pessoal autorizado pela Sechrist).

O médulo de alarme esta fora de calibragdo.

Volte a calibrar o misturador de gases (devera ser realizado pela Sechrist
Industries ou por pessoal autorizado pela Sechrist).

As hastes do alarme estdo presas.

Limpe, lubrifique as hastes e volte a calibrar, tal como descrito no manual
de assisténcia (deverd ser realizado pela Sechrist Industries ou por pessoal
autorizado pela Sechrist).

PRECAUCAO: Se o problema ou receio persistir depois de realizada a corre¢do adequada, consulte um representante autorizado da Sechrist ou
contacte a assisténcia técnica da Sechrist Industries.
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Sechrist Industries, Inc.

4225 E. La Palma Avenue ® Anaheim, CA 92807 e SUA (SUA si
Canada): 1-800-SECHRIST (732-4747)

Telefon: 714-579-8400 e Fax: 714-579-0814

Site web: www.SechristUSA.com E-mail:

info@SechristUSA.com
C € 1639

EC | REP

Adresa inregistrata:

Obelis s.a.

Bd. Général Wahis 53

B-1030 Brussels, Belgia Telefon: 32.2.732.59.54
Fax: 32.2.732.60.03

E-mail: mail@obelis.net

Obelis UK Ltd

3 Stoke Row
Henley-On-Thames
Regatul Unit RG9 5PL

Nr. telefon: 32.2.732.59.54
Nr. fax: 32.2.732.60.03
E-mail: mail@obelis.net

Site web: www.obelis.net

LEGISLATIA FEDERALA (SUA) LIMITEAZA COMERCIALIZAREA ACESTUI DISPOZITIV LA SITUATIILE IN CARE ACESTA
Only ESTE UTILIZAT SAU PRESCRIS DE CATRE UN MEDIC.
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SECHRIST INDUSTRIES DISPOZITIV DE MIXARE GAZOASA AER-OXIGEN

Modele de dispozitive de mixare gazoasa aer-oxigen

Modele cu debit MIC

Model 3500CP-G Model 20400
(montaj pe suport tubular)
r.-.‘l.} -(i'. ' E
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Model cu debit mic 20459

(montaj pe suport tubular)

Model cu debit mic 20457

(montaj pe perete)

Modele cu debit MARE
Model cu debit mare 3600

Model cu debit mare 3601
(montaj pe suport tubular) (montaj pe perete)
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SECHRIST INDUSTRIES DISPOZITIV DE MIXARE GAZOASA AER-OXIGEN

Sechrist Industries, Inc. vd multumeste pentru alegerea unui dispozitiv de mixare gazoasd aer-oxigen Sechrist. Va avertizdm, de asemenea, despre necesitatea de a va
familiariza complet cu instructiunile din acest manual si cu etichetele produsului inainte de a Tncerca sa utilizati dispozitivul de mixare gazoasa intr-o unitate de ingrijire a
pacientilor. Pe parcursul acestui manual se vor utiliza atentionari, avertizari si note pentru a va atrage atentia asupra unor aspecte deosebit de importante.

INTRODUCERE
Dispozitivul de mixare gazoasa este un dispozitiv de dozare de precizie, folosit pentru a efectua amestecul de aer medicinal si oxigen medicinal la orice concentratie cuprinsa
intre 0,21 si 1,0 FiO2 si pentru administrarea acestuia printr-o gama variata de dispozitive de ventilatie asistata. Dispozitivul de mixare gazoasa utilizeaza aer medicinal si
oxigen medicinal la o presiune de 50 psig (345 kPa), fiind conectat la doud racorduri D.I.S.S. Dispozitivul de mixare gazoasa foloseste un sistem de echilibrare cu doud etape,
cu gazul intrand Tn prima etapd pentru a egaliza presiunea de operare a surselor de gaz, inainte de a intra in etapa de dozare. Ulterior, gazele trec in etapa de dozare, unde
sunt mixate la concentratia de oxigen stabilitd folosind butonul de control al dispozitivului de mixare gazoasa. Aceasta etapa este prevazutd cu o valva cu doua capete, cu
suporturi pentru valva la fiecare capat. Fiecare dintre aceste suporturi pentru valve controleaza trecerea aerului sau oxigenului catre orificiul de evacuare al dispozitivului de
mixare gazoasa.

Dispozitivele de mixare gazoasa sunt disponibile Tn configuratii cu debit mic sau debit mare. Dispozitivele de mixare gazoasd sunt disponibile, de asemenea, in diferite
configuratii pentru conectorii de admisie/evacuare.

RESPONSABILITATEA UTILIZATORULUI / POSESORULUI

AVERTIZARE: Organizatia care achizitioneaza componente sau seturi de componente este responsabila sa se asigure ca detine utilajele si
echipamentele necesare efectuarii operatiunilor si ca a realizat instruirea necesara.

AVERTIZARE: Spitalele sau utilizatorii care efectueaza anumite reparatii si/sau service periodic fara a fi fost instruite/instruiti de catre Sechrist
Industries isi asuma intreaga responsabilitate pentru orice functionare defectuoasa care rezulta in urma utilizarii inadecvate, intretinerii incorecte,
reparatiilor inadecvate sau neautorizate, deteriorarii sau modificarilor efectuate.

Dispozitivul de mixare gazoasa Sechrist va functiona in conformitate cu specificatiile si descrierile continute in acest manual si in etichetele produsului atunci cand
dispozitivul de mixare este utilizat si intretinut in conformitate cu instructiunile continute in acest manual si in alte documente care insotesc produsul. Nu incercati sa
puneti in functiune acest echipament Tnainte de a fi citit si inteles temeinic aceste instructiuni. Dispozitivul de mixare gazoasa trebuie verificat periodic conform
specificatiilor din acest manual (vezi sectiunea intretinere de rutind). Nu utilizati niciodatd un produs defect intr-un mediu clinic. Orice reparatie necesara ar trebui
efectuata la sediul Sechrist in Anaheim, California, sau de catre personal instruit si autorizat de Sechrist Industries. Cu toate acestea, Sechrist recunoaste ca unele spitale
si unii utilizatori au grupuri de service proprii (ingineri biomedicali si tehnicieni) care efectueaza anumite reparatii si/sau service periodic. in aceste conditii, Sechrist
asigura componente si seturi de schimb pentru astfel de eforturi.

AVERTIZARE: Incidentele grave, decesele si defectiunile care au avut loc Tn asociere cu dispozitivul trebuie raportate de catre utilizator la Sechrist si la
Autoritatea Competenta a Statului Membru, in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

AVERTIZARI S| ATENTIONARI
AVERTIZARE: indica posibilitatea producerii vatamarilor personale sau a decesului pentru pacient si/sau pentru persoana care foloseste dispozitivul.

AVERTIZARE: Modelele de dispozitive de mixare aer-oxigen identificate in acest manual nu sunt dispozitive de sine statatoare. Aceste dispozitive de mixare sunt
concepute pentru a amesteca aerul medicinal si oxigenul medicinal pentru echipamente de ventilatie asistata.

AVERTIZARE: Organizatia care achizitioneaza componente sau seturi de componente este responsabild sd se asigure ca detine utilajele si echipamentele necesare
efectudrii operatiunilor si cd a realizat instruirea necesara.

AVERTIZARE: Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament. Nu modificati acest echipament fara autorizatie de la producator. Daca acest echipament este
modificat, trebuie efectuate inspectia si testarea adecvate pentru a asigura utilizarea in continuare n conditii de siguranta a echipamentului.

AVERTIZARE: Dispozitivul de mixare gazoasa este proiectat pentru a efectua numai amestecul de aer si O2; nu modificati racordurile de admisie pentru a le adapta la orice
alte surse de gaz.

AVERTIZARE: Spitalele sau utilizatorii care efectueaza anumite reparatii si/sau service periodic fara a fi fost instruite/instruiti de catre Sechrist Industries isi asuma
intreaga responsabilitate pentru orice functionare defectuoasa care rezultd in urma utilizarii inadecvate, intretinerii incorecte, reparatiilor inadecvate sau neautorizate,
deteriorarii sau modificarilor efectuate.

AVERTIZARE: Utilizatorul dispozitivului de mixare gazoasa aer-oxigen Sechrist va avea intreaga responsabilitate pentru orice functionare defectuoasa care rezulta in urma
utilizarii inadecvate, intretinerii incorecte, reparatiilor inadecvate si/sau neautorizate, deteriordrii sau modificarilor efectuate de citre alte entitati cu exceptia Sechrist
Industries.

AVERTIZARE: Nu utilizati dispozitive de mixare gazoasa cu debit mare la pacienti nou-nascuti si pediatrici.

AVERTIZARE: Conditiile de alarma/bypass trebuie corectate rapid, deoarece concentratia de oxigen selectionatd nu va fi administrata intr-o situatie de bypass. Diferenta
de presiune dintre sursele de admisie pentru aer si oxigen trebuie mentinuta la o valoare de cel mult 20 psig (138 kPa).
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SECHRIST INDUSTRIES DISPOZITIV DE MIXARE GAZOASA AER-OXIGEN
AVERTIZARE: Prezenta apei sau a altor materiale contaminante intr-unul din gazele de admisie, n special in admisia pentru aer, va provoca defectarea acestui
echipament si a oricdrui echipament conectat. Gazele de admisie trebuie sa intruneasca criteriile de uscaciune a gazului, sianume de 0,0045 mg apa pe centimetru cub
de gaz.
AVERTIZARE: Concentratia oxigenului trebuie monitorizatd in aval de dispozitivul de mixare gazoasa, prin intermediul unui analizor de oxigen adecvat, calibrat, prevazut
cu alarme care pot fi setate pentru valori crescute si scazute ale FIO, (02%). Valorile FIO2 (02%) trebuie ajustate pentru a mentine concentratiile sanguine de gaz la
niveluri adecvate.
AVERTIZARE: Oxigenul are un efect puternic de accelerare a combustiei. Pentru a evita riscul de explozie, nu expuneti dispozitivul de mixare gazoasa la alte instrumente

sau echipamente care pot fi contaminate cu substante uleioase sau grase. Gazul distribuit la dispozitivul de mixare gazoasa trebuie sa fie extrem de curat (nu sunt
permise mai mult de 25 de parti per milion (ppm) de hidrocarburi gazoase.) O concentratie crescuta de hidrocarburi in admisia de gaz prezinta risc de incendiu.

AVERTIZARE: Este posibil ca alarma sonord a dispozitivului de mixare gazoasa sd nu functioneze atunci cand presiunile de admisie pentru aer si oxigen au valori inferioare
presiunii de admisie minime specificate de 30 psig (207 kPa).

AVERTIZARE: Racordurile de evacuare au capacitatea de a furniza presiuni ale gazelor egale cu presiunile de admisie. Prin urmare, orice echipamente conectate trebuie
sa dispunad de o protectie cu descarcare de sigurantd pentru a preveni ca pacientilor sa le fie administrate presiuni excesive.

AVERTIZARE: Cand un pacient este conectat la un aparat de ventilatie asistatd, este necesara prezenta constanta a personalului calificat. Utilizarea sistemelor de alarma
sau de monitorizare nu oferd o siguranta absoluta privind avertizarea in cazul unor posibile defectiuni ale sistemului. Tn plus, unele probleme pot necesita

atentie imediata.

AVERTIZARE: Presiunile de admisie < 30 psig (207 kPa) sau > 70 psig (483 kPa) pot avea ca rezultat deteriorarea sau defectarea dispozitivului de mixare gazoasa. Este
necesara utilizarea unui sistem adecvat de reglare a admisiei cu gaz.

AVERTIZARE: Dispozitivul de mixare gazoasa aer-oxigen Sechrist este un dispozitiv medical sofisticat, proiectat pentru a fi utilizat de catre personal calificat, coordonat de
catre un medic specializat.

AVERTIZARE: Acest produs trebuie intretinut si reparat numai de catre personal tehnic instruit in fabricd de catre Sechrist Industries sau prin instructiuni scrise de catre
Sechrist Industries. Acest produs nu trebuie modificat in niciun mod, cu exceptia cazului in care existd o autorizatie scrisd prealabild din partea Sechrist Industries.

Modificdrile neautorizate pot provoca vatamari mortale sau grave.

AVERTIZARE: Dispozitivul de mixare gazoasa nu contine filtre pentru sterilizarea gazelor si va primi la admisie aceeasi calitate a gazului furnizata de catre sursele de gaz.
Utilizarea unei puritati adecvate a gazului si a filtrelor pentru liniile de gaz reprezinta responsabilitatea utilizatorului.

AVERTIZARE: Cand dispozitivul de mixare gazoasa Sechrist este utilizat ca echipament de ventilatie suplimentar, utilizatorul trebuie sa consulte si sa respecte
instructiunile furnizate de cdtre producatorul echipament de ventilatie.

AVERTIZARE: Nu obstructionati alarma. Nu modificati alarma.

AVERTIZARE: Nu utilizati dispozitivul de mixare gazoasa atunci cand alarma sonora este declansata.

AVERTIZARE: Dispozitivul de mixare gazoasa nu este adecvat utilizarii impreuna cu concentratoare de oxigen.

AVERTIZARE: Dispozitivul de mixare gazoasa purjeaza amestecul gazos aer-oxigen. Nu expuneti dispozitivul de mixare gazoasa la surse de aprindere.

AVERTIZARE: Atunci cadnd ambele surse se afla in intervalul 30-70 psig (207-483 kPa), dispozitivul de mixare gazoasa va mentine concentratia de oxigen administrata la
valoarea de 1% din concentratia selectata, cu mici fluctuatii ale presiunii de admisie. O eroare suplimentard de 2% este data de capacitatea de citire a valorii de referinta si
de eroarea de scald. A nu se utiliza la un pacient sau impreuna cu echipamente de ventilatie asistata si de oxigenare cardiaca tip by-pass, in afara specificatiilor
dispozitivului de mixare gazoasa.

AVERTIZARE: Efectuati revizia dispozitivului de mixare gazoasa la fiecare 2 ani de la data fabricatiei.

AVERTIZARE: Inspectati vizual dispozitivul de mixare gazoasa la primire. Nu utilizati dispozitivul de mixare gazoasa daca observati deteriorari si contactati furnizorul.

AVERTIZARE: Nu utilizati dispozitivul de mixare gazoasa daca sunt detectate bule in timpul testului gazos cu flux inversat.

AVERTIZARE: Acest dispozitiv de precizie pentru mixarea gazelor poate deveni nefunctional sau se poate deteriora daca este utilizat fara sifonul de condensare furnizat si
filtrele furnizate.

AVERTIZARE: Inlocuiti periodic sifonul de condensare/filtrul de admisie (Sechrist P/N 3529E in Figura 4) la cel putin 6 luni sau cand este necesar.

AVERTIZARE: Tnlocuiti filtrele interne din otel inoxidabil sinterizat (Sechrist P/N 3522K in Figura 3) la cel putin 6 luni sau cand este necesar.
AVERTIZARE: Dispozitivul de mixare gazoasa nu este compatibil in medii IRM.

AVERTIZARE: A nu se autoclaviza si/sau steriliza.

ATENTIONARE: Nu imersati dispozitivul de mixare gazoasa n nicio solutie.
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SECHRIST INDUSTRIES DISPOZITIV DE MIXARE GAZOASA AER-OXIGEN

ATENTIONARE: Tnaintea utilizarii acestui dispozitiv de mixare gazoass, asigurati-va ca procedura de verificare a functionirii a fost efectuats de citre personal calificat.

ATENTIONARE: Valoarea presiunii de evacuare a dispozitivului de mixare gazoasa va fi intotdeauna ceva mai micd decat cea mai joasa dintre valorile celor doua presiuni
de admisie. Este posibil ca unele echipamente de ventilatie conectate la dispozitivul de mixare gazoasa sa necesite tolerante mai stricte; in acest caz, adresati-va
producatorului aparatului.

ATENTIONARE: Fluxul de purjare este localizat la partea inferioard a modulului de dozare si este necesar pentru mentinerea preciziei concentratiei de oxigen pentru setdri
de valori foarte mici ale debitului.

ATENTIONARE: Alarma/by-pass se va activa cand primul gaz este conectat. Alarma se va reajusta dupa conectarea la a doua admisie de gaz.
ATENTIONARE: Calea pentru gaz a dispozitivului de mixare gazoasa aer-oxigen a fost spalatd cu oxigen Tnainte de administrare.
ATENTIONARE: indica posibilitatea producerii unor daune ale echipamentului si/sau altor accesorii dacd mesajul de atentionare este ignorat.
ATENTIONARE: atrage atentia asupra afirmatiilor care au scopul de a completa sau intari instructiunile de baza continute in acest manual.

ATENTIONARE: Dispozitivele de mixare aer-oxigen Sechrist nu sunt concepute ca dispozitive de unicd folosintad. Acestea sunt dispozitive neinvazive, neimplantabile.

EXPLICAREA ABREVIERILOR

DISS Sistem de sigurantd cu diametre indexate

NIST Filet cu surub care nu este interschimbabil
PSIG Manometru cu masurare in livre pe inch patrat
Ipm Litri pe minut

Aer/0O; Aer-oxigen

0% Procent de oxigen

EXPLICAREA SIMBOLURILOR

SIMBOL SEMNIFICATIE . o }
Atentionare: Legislatia federala (SUA)

limiteaza comercializarea acestui dispozitiv la
situatiile n care acesta este utilizat sau
prescris de cdtre un medic.

m Reprezentantd autorizatd in Comunitatea

Europeana

Atentionare

Producator

Dispozitiv medical

MD

SIMBOL SEMNIFICATIE

\,\/\J Data fabricatiei

LEP

Numar referintd/model
Importator in UE

A
m
“

Numar de serie
SN A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Utilizatorul/operatorul va consulta manualul Tara de origine
de instructiuni

Avertizare, interzicere sau actiune obligatorie
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SECHRIST INDUSTRIES DISPOZITIV DE MIXARE GAZOASA AER-OXIGEN

N

PERICOL

Acest produs nu este conceput ca dispozitiv de sustinere a functiilor vitale.

Scoateti dispozitivul de mixare gazoasa din ambalaj si inspectati-l pentru a depista eventuale deteriorari. Daca
exista deteriorari, NU iL UTILIZATI si contactati furnizorul.

Nu exista dispozitive electronice incorporate in dispozitivul de mixare gazoasa.

INDICATII DE UTILIZARE

Scopul acestui dispozitiv este de a permite personalului calificat sa efectueze mixarea aerului medicinal si a oxigenului medicinal la concentratii de oxigen selectate de
catre utilizator, pentru administrarea catre pacienti prin intermediul unor tipuri diferite de echipamente pentru ventilatie asistatd si echipamente de by-pass

cardiopulmonar (cord-pldaman).

Dispozitivul de mixare gazoasa aer-oxigen Sechrist este un dispozitiv de precizie pentru reglarea si dozarea presiunii, proiectat pentru a efectua mixarea cu acuratete a
aerului medicinal si oxigenului medicinal (O2). Dispozitivul de mixare gazoasa poate asigura concentratii ale FIO2 de 0,21 pana la 1,0 pentru administrarea catre diferite
dispozitive de ventilatie. Dispozitivul de mixare gazoasd primeste aer si oxigen prin intermediul conexiunilor de admisie prevazute cu sistem de sigurantd cu diametre
indexate (D.1.S.S.) la o presiune nominala de 50 psig. (344 kPa). Unitatea va functiona in mod adecvat la presiuni de admisie de 30-70 psig (207-482 kPa), cu conditia ca
valorile presiunilor sa fie cuprinse intr-un interval de 20 psig (138 kPa) una fata de cealaltd. Dispozitivele de mixare gazoasa aer-oxigen Sechrist pot fi indicate in orice
situatii in care sunt necesare concentratii precise de oxigen pentru aplicatii clinice. Dispozitivul de mixare gazoasa in configuratia sa adecvata poate fi utilizat in orice

unitati sanitare.

. Populatia de pacienti vizata: Nu utilizati dispozitive de mixare gazoasa cu debit mare la pacienti nou-ndscuti si pediatrici.

. Afectiune medicala ce urmeaza a fi tratata: Pacientii care necesitd terapie cu oxigen suplimentar cuprins in intervalul de la 0,21 la 1,0 FiO, (de la 21% la 100% O)
administrat prin diferite tipuri de echipamente de ventilatie asistatad.

. Principiu de operare / mod de actiune: Dispozitivul de mixare aer-oxigen este un dispozitiv de precizie pentru reglarea si dozarea presiunii,, conceput pentru a
amesteca cu precizie aerul medicinal respirabil si oxigenul medicinal respirabil la orice concentratii 0.% selectate, cuprinse intre 21% si 100%, pentru a fi
administrate catre diferite tipuri de echipamente de ventilatie asistata.

. Performante cheie si declaratii de siguranta: Dispozitivul de mixare aer-oxigen Sechrist este conceput pentru a amesteca aerul medicinal si oxigenul medicinal.

CONTRAINDICATII

Cu toate ca terapia cu oxigen suplimentar nu este lipsita de efecte colaterale posibile, precum atelectazia de absorbtie si toxicitatea provocata de oxigen, efectele nocive
ale oxigenului nu trebuie niciodata sa impiedice utilizarea acestuia atunci cand este indicat.1

1Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

SPECIFICATII

Sunt disponibile configuratii multiple, cu sau fara debitmetru(e) atasat(e). Toate modelele utilizeaza acelasi dispozitiv de mixare a gazului si, din acest motiv,
urmdtoarele specificatii sunt valabile pentru toate configuratiile.

Model

Debit mare

Debit mic

Interval debit de evacuare

cel putin 100 Ipm la 60% oxigen cu presiuni de

admisie de 50 psig (345 kPa). Un interval de
admisie de 30-70 psig produce un debit de
evacuare in intervalul 70-150 lpm

cel putin 40 Ipm la 60% oxigen cu presiuni de
admisie de 50 psig (345 kPa). Un interval de
admisie de 30-70 psig produce un debit de
evacuare in intervalul 29-60 Ipm

Debit de admisie maxim

Debitul de admisie maxim este egal cu debitul de evacuare maxim plus debitul de purjare maxim

** Debit de purjare

8,0-10,0 Ipm la 16 Ipm debit

la 50 psig

2,5-4,5 lpm la 8 Ipm debit
la 50 psig

Activare alarmad by-pass

50 psig (345 kPa)

50 psig (345 kPa)

24-28 psig (165-193 kPa)

24-28 psig (165-193 kPa)

Dezactivare alarma/by-pass: psig

Diferenta de presiune a gazului la admisie 210 psig (69 kPa).

Nivel de sunet al alarmei:

Cel putin 60 dB la 1 ft (0,3 m)

Interval de ajustare a
concentratiei de oxigen

0,21 +0,01 panala1,0

Presiune de admisie gaz

50 psig (345 kPa) * 20 psig (138 kPa) (la 4,0 picioare cubice standard pe minut (SCFM) de

debit minim)

217

P/N 100001-1 Rev. 26 (Feb 2023)



SECHRIST INDUSTRIES DISPOZITIV DE MIXARE GAZOASA AER-OXIGEN

Precizia concentratiei de oxigen
a gazului administrat (02%)
Tipuri de conexiuni:

+ 3% din scala completa

Racorduri de admisie: DISS mama pentru oxigen, DISS tata pentru aer (NIST disponibil)

Debit mic - racord tatd Barb pentru oxigen
Racorduri de evacuare:
Debit mare - racord DISS pentru oxigen

Filtrarea cu sifonul de Un sifon de condensare de 0,01 microni este furnizat pentru conexiunea de admisie pentru aer

condensare

Filtrarea la admisie Fiecare racord de admisie aer-oxigen este prevazut cu un filtru pentru particule de cel putin 5
microni.

Flux gazos inversat Fluxul gazos inversat de la oricare dintre racordurile de admisie gazoasa este prevenit prin
utilizarea de valve unisens.

Durata de utilizare Doi (2) ani

Durata de viatd a dispozitivului |Durata de viatd a dispozitivelor de mixare gazoasa Sechrist este de 20 de ani, in conditiile in care
sunt revizuite utilizind componente furnizate de Sechrist si sunt revizuite de catre tehnicieni
certificati Sechrist la fiecare 2 ani.
Accesorii optionale Urmdtoarele furtunuri pentru presiunile de admisie, detasabile de cdtre operator, se conformeaza
cerintelor Compressed Gas Association (CGA) V-1, V-5, si G-4.1:
. Ref. IV 308 Furtun de admisie pentru aer 14 picioare (4,27 m) (Nu este disponibil in Europa)
. Ref. IV 309 Furtun de admisie pentru oxigen 14 picioare (4,27 m) (Nu este disponibil

n Europa)
. Suport tubular pentru montaj

Debitmetre optionale 1-1201pM.cciiiiiiiinens + 3% din scala completa

1-151pMecciiiiiiiinens + 3% din scala completa

100 - 1000 ml/min......... + 3% din scala completa
Gazele de admisie trebuie sa corespunda cu criteriile de uscaciune a gazului, sianume de 0,0045 mg apa pe centimetru cub de gaz.
Aer: Aerul medicinal de admisie trebuie sa fie de grad USP sau echivalent.
Oxigen: Oxigenul trebuie sa fie oxigen medicinal de grad USP sau echivalent.
Dimensiuni (fara debitmetre)
Adancime: = 3,94 inchi (fara sifonul de condensare atasat)
Latime: = 2,40 inchi
naltime: =5,16 inchi
Greutate = 4,7 livre
Greutate la livrare: =12 livre

Interval temperaturd de operare: |80 °F +15 °F

INSTALAREA DISPOZITIVULUI DE MIXARE GAZOASA

Dispozitivul de mixare gazoasa poate fi montat fie pe suport tubular, fie pe perete. Racordurile de admisie ale dispozitivului de mixare gazoasa sunt in conformitate cu
sistemul de siguranta cu diametre indexate (D.I.S.S.)*, iar conexiunile de aer si oxigen nu pot fi inversate. Conectati un furtun pentru aer cu presiune nalta la racordul
pentru aer si un furtun pentru oxigen cu presiune Tnalta la racordul pentru oxigen. Se recomanda sa se utilizeze un sifon de condensare pentru aerul de admisie intre
furtunul pentru aer si racordul de admisie, astfel incat sa se previna patrunderea umezelii in dispozitivul de mixare gazoasa.

*Dispozitivul de mixare gazoasa este disponibil la cerere cu racordurile de admisie NIST si cu racordurile de evacuare Barb.

INSTRUCTIUNI PRIVIND UTILIZAREA

L4

¢

Tnainte de utilizarea dispozitivului de mixare gazoasa, controlati daci a fost finalizata verificarea functionarii.
Daca este cazul, conectati racordul de evacuare al dispozitivului de mixare gazoasa la dispozitivul de admisie care va administra concentratia de oxigen la pacient.

De la surse de gaz fiabile, cu presiune reglata, conectati aerul medicinal si oxigenul medicinal la racordurile de admisie ale dispozitivului de mixare gazoasa,
utilizand furtunuri pentru gaz adecvate (furtun pentru admisie de aer P/N IV 308 si furtun pentru admisie de oxigen P/N IV 309). NOTA: P/N IV 308 si IV 309 nu
sunt prevdzute cu marcaj CE.

Utilizand butonul de control pentru FiO; al dispozitivului de mixare gazoasa, selectati concentratia de oxigen doritd FIO2 de la 0,21 la 1,0.

Tn cazul in care configuratia include unul sau mai multe debitmetre, porniti fluxul de gaz prin debitmetru(e) rasucind butonul (butoanele) de pe debitmetru(e) in
sens antiorar, pana la selectarea debitului dorit.

Puneti in functiune unitatea de administrare conectata, dacd este cazul.

Dupa ce amestecul de gaz selectat a curatat aerul ambiant din unitatea de administrare, analizati si monitorizati, cu un analizor calibrat pentru oxigen,
concentratia gazului administrat. Reglati in mod corespunzator limitele superioara si inferioara ale alarmei in analizor.

Observati periodic blocul sifonului de condensare pentru a verifica acumularea de condens. Condensul trebuie eliminat din blocul sifonului de condensare
apdsand valva situata la partea inferioara a cupei sifonului de condensare.

Observati periodic analizorul de oxigen si evaluati FIO2 administrat.
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UTILIZAREA DISPOZITIVULUI DE MIXARE GAZOASA IMPREUNA CU ALTE ECHIPAMENTE

«»  Conectati racordul de evacuare gazoasa la dispozitivul de mixare gazoasa, fie direct, fie prin intermediul unui furtun pentru presiune naltd, la echipamentul
fmpreund cu care se doreste utilizarea.

«  Setati controlul de pe panoul frontal la concentratia de oxigen dorita.
«  Porniti sursele de aer si oxigen de 50 psig (345 kPa).

< Utilizati un analizor calibrat pentru oxigen pentru a verifica precizia gazului administrat.

VERIFICAREA FUNCTIONARII

Inaintea fiecdrei utilizéri
Tnainte de fiecare utilizare clinicg, utilizatorul trebuie s3 efectueze urmatoarele teste:
. Testarea sistemului by-pass/alarma

o Utilizatorul trebuie s3 deconecteze pentru scurt timp unul din gazele de admisie pentru a se asigura ca sistemul bypass/alarma functioneaza. Cu un singur
gaz de admisie deconectat, alarma sonora trebuie sa se activeze si 02% trebuie sd indice 02% pentru un singur gaz de admisie, adicd 21% daca a fost
deconectatd alimentarea cu oxigen si 100% dacad a fost deconectata alimentarea cu aer.

. Precizia concentratiei de oxigen a gazului administrat

[0} Cu un analizor de precizie calibrat pentru oxigen, utilizatorul trebuie sd analizeze 0:% la urmatoarele setdri: 21%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90%
si 100%.

. Procedura pentru flux gazos inversat

o Fluxul gazos inversat este inspectat prin furnizarea presiunii catre unul dintre racordurile de admisie de gaz, in timp ce un furtun de testare este conectat
la celalalt racord de admisie, cu capatul liber scufundat in apa curata. Daca se detecteaza bule, nu utilizati dispozitivul de mixare gazoasa.

Lunar

Urmatoarea procedura, mai extinsd, trebuie efectuata cel putin o data pe luna, sau mai frecvent daca este necesar sau daca se doreste acest lucru.

Aceasta procedura oferd un mod de a determina daca dispozitivul de mixare gazoasa functioneaza in conformitate cu specificatiile de proiectare. Aceastd verificare
trebuie efectuata intr-o unitate sanitara de cdtre personal calificat.

Procedura trebuie efectuata exact asa cum este descrisa. Daca dispozitivul de mixare gazoasa nu se conformeaza standardelor stabilite, trebuie eliminat din utilizarea
clinicd pana cand se efectueaza o calibrare si/sau o interventie de service (vezi sectiunea privind depanarea sau manualul de service).

ATENTIONARE: Personalul responsabil cu testdrile de verificare zilnica si lunara a functiondrii trebuie sa pastreze evidente precise ale activitdtilor de testare.
Procesul de verificare a functionarii necesita o configurare simpld conform diagramei de mai jos.

Figura 2

Sursa de Sursa de
oxigen aer

Regulator \iis - Regulator
ajustabil Dispozitiv ajustabil
0-60 psig de mixare 0-60 psig
Manometru © —@ Manometru
N T 1
-
Debitmetru
Analizor
| de 0,
Rezervor
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Conectati dispozitivul de mixare gazoasa la gazele de admisie prin intermediul regulatoarelor de presiune care pot fi ajustate in mod independent (O - 60 psig).
Conectati un debitmetru la racordul de evacuare al dispozitivului de mixare gazoasa (numai pentru modelele 3600 si 3602).
Directionati fluxul de la debitmetru catre un rezervor (de exemplu o butelie sau un tub), asigurdndu-va ca nu a intrat aer ambiant care sa dilueze amestecul.

Amplasati o sondd analizor calibrat pentru Oz1n interiorul rezervorului.

Test de precizie globala

Setati ambele presiuni de admisie la 50 psig (344 kPa).
Setati debitmetrul la 8 lpm pentru configuratii cu urmatoarele debitmetre: 0 — 10 lpm si 100-1000 ml/min, 1 —15 lpm, 0 — 16 lpm.
Setati debitmetrul la 15 Ipm pentru configuratii cu urmdtoarele debitmetre: 2 —20 Ipm, 2 =32 Ipm si 3 —30 Ipm.

Comparati rezultatele listate de analizorul de O:zla urmatoarele setari: 21%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% si 100%. Deoarece dispozitivul de mixare
gazoasa are o precizie globald de £ 3% din scala completa si dacd precizia analizorului este de cel mult + 1%, comparatiile FiO; trebuie sa se armonizeze in
cadrul unei valori de £+ 4% puncte.

Test de precizie cu presiuni de admisie variabile.

Ry
X3

.

.

3

o

o

*

3

X3

o

X3

K3

.

3

Setati 0% la 60% cu presiunile de admisie la 50 psig (345 kPa).

Verificati precizia setarii comparand setarea cu valoarea analizata.

Setati presiunea O:2la 40 psig (276 kPa) ldsand admisia de aer la 60 psig (414 kPa).
Observati rezultatele listate de analizor.

Setati presiunea O2la 60 psig (414 kPa) si admisia de aer la 40 psig (276 kPa)
Observati rezultatele listate de analizor.

Concentratiile de O2analizate nu trebuie sa prezinte variatii mai mari de 2% cu modificdrile de presiune de mai sus.

Testati functia modulului de alarma.

*,
<

*,
<

*,
<

*,
<

Setati presiunile de admisie la 50 psig (344 kPa).
Setati 0% la 60%.
Reduceti presiunea de admisie pentru aer la 24 psig. (166 kPa).

Alarma sonora trebuie sa se activeze in urmatorul interval de presiune cuprins intre 24 si 28 psig, iar analizorul de Oz trebuie sa afiseze o citire mai mare
de 97%.

Mariti in mod lent presiunea de admisie a aerului la 50 psig (345 kPa). Alarma ar trebui sa se opreasca si sa se reseteze inainte de a se obtine o presiune de
admisie mai mare de 40 psig. (276 kPa).

Reduceti presiunea de admisie a Ozla 24 psig (165 kPa).

Alarma sonora trebuie sa se activeze in urmatorul interval de presiune cuprins intre 24 si 28 psig, iar analizorul de Oz trebuie sa afiseze o citire mai mare
de 25%.

Mariti in mod lent presiunea de admisie a Oz1a 50 psig (345 kPa). Alarma ar trebui sa se opreasca si sa se reseteze inainte de a se obtine o presiune de admisie

de 40 psig (276 kPa).

Verificati filtrele de admisie

2
3

*,
<

Pentru a testa fluxul prin filtrul sifonului de condensare si blocul de filtre pentru admisia aerului, a fost furnizat un mic port de testare pe partea
posterioara a dispozitivului de mixare gazoasa, chiar deasupra racordului de admisie pentru aer.

nchideti ambele racorduri de admisie a gazului si lasati fluxul s3 se opreasca. Utilizand o surubelnitd cu cap hexagonal de % inchi, scoateti dopul din portul
de testare si instalati un racord filetat de 10-32.

Conectati un manometru de precizie (0-60 psig) (0—414 kPa) la racord.

Porniti admisia de gaz.

Setati controlul FiOz al dispozitivului de mixare la 0,21.

Observati presiunea inregistrata de manometrul conectat la portul de testare.
.

< Diferenta dintre presiunea indicatd de manometrul de testare si presiunea de admisie nu ar trebui sa varieze cu mai mult de 5 psig (34 kPa).

< Daci diferenta de presiune este > 5 psig (34 kPa), inlocuiti filtrele de admisie conform descrierii din sectiunea intretinere de rutina.
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TNTRETINERE DE RUTINA

NOTA: Producitorul va pune la dispozitie, la cerere, diagrame de circuit, liste de parti componente, descrieri, instructiuni de calibrare sau alte informatii care vor
asista personalul de service instruit in repararea acelor componente ale echipamentului medical care sunt desemnate de catre producator ca reparabile de catre
personalul de service.

ntretinerea de rutina a dispozitivului de mixare gazoasa se limiteaza la verificarea periodica a functiondrii, inlocuirea filtrelor de admisie si curitarea suprafetelor
exterioare. Un dispozitiv de mixare gazoasa care necesitd calibrare sau service nu trebuie utilizat decat dupa ce se efectueaza procedurile necesare si echipamentul
este verificat pentru a se stabili cd functioneaza corespunzator. Calibrarea si service-ul pot fi efectuate exclusiv de cdtre personal instruit si autorizat in acest scop de
citre Sechrist Industries. Intretinerea de ruting, asa cum este definitd in acest manual, poate fi efectuats de citre o persoand competents cu experientd in intretinerea
dispozitivelor de acest tip. Piesele descrise in acest manual trebuie inlocuite numai cu piesele fabricate sau vandute de Sechrist Industries.
% Filtre de admisie

»  Tnlocuiti periodic sifonul de condensare/filtrul de admisie (Sechrist P/N 3529E in Figura 4) la cel putin 6 luni sau cdnd este necesar.

»  Tnlocuiti filtrele interne din otel inoxidabil sinterizat (Sechrist P/N 3522K in Figura 3) la cel putin 6 luni sau cand este necesar.

< Curdtare
»  Suprafetele exterioare ale dispozitivului de mixare gazoasa pot fi curdtate cu solutie de sdpun neagresiva sau cu solutie dezinfectanta lichida. Nu utilizati
substante de curatare care contin abrazivi.
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REVIZIA iN FABRICA

Pentru a asigura o functionare si o precizie adecvate, revizia temeinicd a dispozitivelor de mixare gazoasa aer-oxigen Sechrist trebuie efectuata la fiecare doi (2)
ani. Pentru a se mentine garantia produsului, revizia trebuie efectuata de Sechrist Industries sau de catre personal autorizat de Sechrist.

DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI

Durata de viatd a dispozitivelor de mixare gazoasa aer-oxigen Sechrist este de 20 de ani, in conditiile in care sunt revizuite utilizdnd componente furnizate de
Sechrist si sunt revizuite de catre tehnicieni certificati Sechrist, la fiecare 2 ani.

DEPANARE

Problema

Cauza posibila

Corectie

0% imprecisa

Analizorul de 02 este in afara
limitelor de calibrare (cea mai
frecventa problema).

Recalibrati analizorul de 02 .

Puritate inadecvatd a gazelor de admisie.

Controlati/verificati puritatea gazului de admisie.

Alimentare incorecta cu gaz la admisie.

Asigurati-va ca racordurile de evacuare si furtunurile sunt conectate corect.

Suporturile anterioare si posterioare pentru
valvd sunt uzate.

Calibrarea incorecta a modulului de dozare.

Recalibrati dispozitivul de mixare gazoasa (a se efectua numai de Sechrist
Industries sau de catre personal autorizat de Sechrist).

Defectarea modulului de echilibrare.

Recalibrati modulul de echilibrare (a se efectua numai de Sechrist Industries
sau de catre personal autorizat de Sechrist).

Butonul de control pentru
0:% este dificil de rotit.

Platforma s-a deplasat.

Repozitionati platforma.

Tija de reglare este indoita.

Tnlocuiti tija si recalibrati (a se efectua numai de Sechrist Industries sau
de cdtre personal autorizat de Sechrist).

Variatia 0:% > 1% in
momentul testarii.

Filtrul de admisie pentru aer sau Oz poate
fi murdar, provocand o diferentd > 20
psig (138 kPa).

Tnlocuiti filtrul de admisie.

Acul regulatorului este in afara
limitelor calibrarii.

Recalibrati dispozitivul de mixare gazoasa (a se efectua numai de Sechrist
Industries sau de catre personal autorizat de Sechrist).

Alarma continua cu ambele
presiuni de admisie egale.

Filtru(e) de admisie murdar(e).

Tnlocuiti filtrul(ele).

Pierderi la nivelul sferei de control al
bypass ului.

Curatati sfera de control si suporturile (a se efectua numai de Sechrist
Industries sau de catre personal autorizat de Sechrist).

Modulul de alarma este Tn afara limitelor
de calibrare.

Recalibrati (a se efectua numai de Sechrist Industries sau de catre personal
autorizat de Sechrist).

Alarma nu se activeaza in
cazul pierderii de presiune la
unul dintre gazele sursa.

Lameld defecta a alarmei.

Tnlocuiti lamela alarmei (a se efectua numai de Sechrist Industries sau de citre
personal autorizat de Sechrist).

Modulul de alarma este in afara limitelor de
calibrare.

Recalibrati dispozitivul de mixare gazoasa (a se efectua numai de Sechrist
Industries sau de catre personal autorizat de Sechrist).

Sferele de declansare a alarmei sunt blocate.

Curatati, lubrifiati sferele de declansare a alarmei si recalibrati conform
descrierii din manualul de service (a se efectua numai de Sechrist Industries
sau de catre personal autorizat de Sechrist).

ATENTIONARE: Daca problema persista dupa ce s-a efectuat corectia adecvatad, adresati-va unui reprezentant de service autorizat de Sechrist sau
contactati serviciul de asistenta tehnica al Sechrist Industries.

223

P/N 100001-1 Rev. 26 (Feb 2023)




4" “-

SEEHRIST

<5 74
INDUSTRIES, IMNC.

R

Sechrist Industries, Inc.

4225 E. La Palma Avenue [] Anaheim[]CA 92807 [
USA ( SHEFWEER) : 1800-SECHRIST (732-4747)
Hii%:  714679-8400 [0 [1(1(1714-579-0814

ML www.SechristUSA.com

e info@SechristUSA.com

EC | REP
-— (Creao

Obelis s.a.

Bd.Général Wahis 53

B-1030 Brussels, Belgium ( HFICD OC: 32.2.732.59.54
fBH:  32.2.732.60.03

e mail@obelis.net

Obelis UK Ltd

3 Stoke Row
Henley-On-Thames

United Kingdom RG9 5PL
HESIR:  32.2.732.59.54
151 32.2.732.60.03
HkE: mail@obelis.net

WG www.obelis.net

P/N 100001 &1 26 @023 2 F


http://www.sechristusa.com/
mailto:info@SechristUSA.com
mailto:mail@obelis.net
mailto:mail@obelis.net
http://www.obelis.net/

SECHRIST INDUSTRIES 225, ARSSEAT]

B T cueteretstsesete ettt et et a et b e s bbb b st h bR A A A A Ao b b a A A bbb s A bbb bRt bbbttt s s st et s et aes 227
B AT B T/ ettt 227
e D o= OO OO 227
TEEULHH oottt sttt bbbt e ettt sttt b e baes 228
BE T T ettt bbb a et bbbttt san 229
TIHAIR o vveveeeeee ettt bbbt a bbb bbbttt s e 230
B R ettt et b et s bbbt bbb a st s ettt b es et st s et st bas s s e b st s e bntens 230
I ettt ettt b b et bbb A A A b s s A bbb A et A b b a bbb s et bbb et nes 230
TEBRRTR AT oottt s et sannaas 231
BBAEULI <ottt ettt a ettt sttt en s s s st 231
B A B A A5 B TR A et 232
PEBE TG TIE v vttt ettt bbbt a e bbb bbbttt s e baes 232

BB B AT ..ottt bbbt 232

BB R BT et 232
B IZET T <ottt ettt ettt en st s st 234
LT TS ot 236
B AR R vttt sttt bbbttt b b 236
BB BBEHIEBR ..ottt bbbttt s e 236

225 P/N 100001-1 ¥R 26 2023 %2 F



SECHRIST INDUSTRIES 225, ARSSEAT]

oS ASEA RS
EhRERE
#UE 3500C
h(?ﬁ‘a."\:—"i\‘) PG B2 20400
. - S
6 i R
Ja_“( " PriN
_%:... BI 55@9’757
%n 3. d WMIXER =
¢

Fily
®
w0l e
; .w‘ )
| "H-‘f'_. 1.8

ERERS 20459
( +8E=0

EREESE 20457
( BHEN

wrELs

Shails 3600
( } &0

ShEtlE 3601
( B0

226

P/N 100001-1 ¥R 26 2023 %2 F



SECHRIST INDUSTRIES 225, ARSSEAT]

Sechrist Industries, Inc. BOeO Sechrist
R ASEAL BERRR EREC WO RACH] G Ben TREATAFIHRORC SR, AR 2. 53 O FRE S S s=v el

fEgr
INBAGE PR RS, FPEER = E S RAEN 0.21 F1.0 Fi0 2 ZIAFHTHeNE, FHERESARMEEIF IR S, SRNRELUIHE 7950 psig 345 kPa), Hids
D.1.S.S.

PERERERE RS, SNRAICRIRBC ARG NI B R, 2SN BRI E. e, NGB, FHEHARRA AT ARG s e e e
o X PRI, FE R, A R R AR AR A S N S,

FURRASCA IR, DAL /IS,
R /e
TG IR TR TSTERE S, NZREs IRt WA TSR LR, SR

g WRESEFPERESZ  chrisSkndustries
BRI P TR /BB, MEAEGERFF R, S5, RUEREHYHE. TR a3t

TERRRA TIPS H R A Sechrist
WVWEA*MJL RS DAREATIIAREbT P IS 2, ARSI Fra SRt s i, e AR, BAEATIR, S URRAI G
o AR HEHIESROETT ™0 A FV MR TR BN ) HHHT, B echiSsiclivist Industries ERIFEEGY ML AN, Sechrist
v}\w%u—ﬁjﬂ%%‘@ﬂ)ﬂ?%%ﬁ%@ﬂju /BCE PRSI AP TFYTREARNTD - A%T8t Sechrist @A THZE TR A .
Tt SUEADIIT L USRI s S echrist DUSHIF AV EREAFIERA R T 1.
BRI

B RN ARSI F RS TS5,

BE AT Sech#BR ASREAEISHINISII, (ERATRTRAEA EEFIEA RS FHSRSSACE TR I,
Bt AR DM R TSTERI e, 2o iRt WP TSR TR, Bt

el EASEABES. ANHERGINGIRN RO NARABES, IR, WA TS AR L2 e A%
Tl AUNRAIORIHRG S e AN TS A

it WREHEREEE Sechrisidadustr
imJIIE’J L R AR /B, WA S ASET, Fird . Ao e, A TR et

Sechrist ZZV/ASEST BRI ASER, 0000, REFEeROIEIE OifEigk Sechrist Industries AT HTHISEREIHIRIE 121,

: VYRR RGO THE) R R

: UINEEER AL BRI, BE AR R R, RSN RS R TG 188 kPa) LIK,

: AT R R ORI 554 SRS IS R, (AR Sa TR A 0.0045 m g 7RI
: WA TG o HHPIRE R BRI E AU I NREOC IR N5, RO Fi02 02% ) DMRRFSIE I

s ST I, SRS, DY IRNRAd i RTReC szt elatia sy T i, USRS as NS
25 EHE  [ppm]) o SEATISUHE AT CACEUGR,

EF

J
|

HHE
hai

HHE
hai

HHE
hai

n%

Bl A R R T R Uy 30 psig Q07 kPa), NI URREIGEEEIRIRENSZET.

I

gt HSIHRBEHRAIEIR T S UG (TS e, A i .

© BIEREEPI EA TEAHON S, BT EINES:, A S TR IR B ER s, I, — ST BT
HAUE)) <30 psig 07 kPa) 5270 psig 483 kPa) FIRERSTEL UNRAIE AR LGS -GS

2 Sechrist PSS EAIRFHEET ] HaRAHESHESETMER,

s A7 Sechrist Industries TJ H5IFHARNABdet st Industries AR 4R FIEHL [l Sechrist Industries ST
TLH’E EUAN M AT e AL R TR ESEA S B,

B SUNRGOONS IS AR IR TR I RS S ARG
oA RGNS Ve B e Sl v SR e R sl e A i

227 P/N 100001-1 ¥R 26 2023 %2 F

:

i
o

i

]

£




SECHRIST INDUSTRIES 225, ARSSEAT]

B VYIS VYERE.

i EAEN, VYA URRE

Tk IRGDUNS SRR A

B APRRGGHRES FRRE DY URRSDERE IR

el HEN

B HNRGUCERIEYRE, N 2 EAiE

Bl TSN RN BRI RRA S IR, VPR URRA, HRBERR,
Tt WA U DN AR

Bt QPRAESEATRA R ICREN BRI ], R UNR A S TRERE A

s G

et G
ot A

6 MR RS ekasA s (84 s SechristPAN 3529E)

6 PMHSHY TSRS (B3 HISechristP AN 3522K ) .
MTHE,

et VY TR GG R

T YYIRORRATIR NI R.

TER: EFARSIRRATAT, AR ARG T.
TER: ARBA YU ST T NI P SRR AU TS TR EIA LS RGN, TSR,
T HPRR TR USRS, SRR, MR R .
TERE: TERES R, IR /5. SRR, BRI
AR TR ASEA BB RIERESHE

IR TRNRASES RS0 CRRSER OO I/aE Tk

TR TSR TR ATH A A

S Sechrist PVASEAHHEE AN, TRACIEI . JHBEAM L

AEEHER

DISS
NIST
PSIG
LPM
Air/O,
0%

HIRHEA S
B/ OO
/40

e

EEQiEvh e

-70 psig (207-483 kPa) TEIEMH, RS CHANAT L TN HE SN
2% EAMBCERIK RGOSR, WREH PRI SRR B NS ST B M.

1% LI, SRRy NI )

228

P/N 100001-1 ¥R 26 2023 %2 F



SECHRIST INDUSTRIES 225, ARSSEAT]

Rrsii

CRED

A
m
“

SN

> =)

Yo

Only

CC

L@ § |

e

&R

Sk s

TR AR ERSER T

i SlEEIHRE

pRar R SEN BSNPAE N NP PR G R VRE S EE i vS
RIS

REgies

A
A T

UIEREERITR, T2

5y

229

P/N 100001-1 ¥R 26 2023 %2 F



SECHRIST INDUSTRIES 225, ARSSEAT]

N

[ L04

A5 55 S 5%
MR, RERGEIA W, BER HBERRE.
SRS AT
TS
IZERIEFH T AT EA SR R SSRGS SRS, AR @ ST SRR e A a .
Sechrist 225 /ASEAIE TSR IO WELIEESE, SEBRAE PPSHIEFRES  (FiQ). IRGIHRIYLE SRl 021 F 1.0 B FD
WNE. IREIE B F St 0.1S.S.) ), 7650 psig (44 kPa) IR REIE HE < IR0 psig0
(207-482 kPa), H/pEfstifE 20  psig (138 kPa) VIPS, 1B NS PO REIAN R RO, I8 Sechrist

S /ASEAD, EECTERU MR RS AaE i rARRaL
o EbnlEERA UYIKIESINRGOOTERE) ) .
o TRESTHIRE TRESESPEI T, Bi0.21 F1.0 O, HFI 21% F100% ) A BEESACHERE,

o T/HRE AEFRAR: Sechrist RURATGE FRAH I NECURE, H PRSI B iRa S 21% Z%00% ZIAHHHEEO
SR DS R PR
o IEHHFEREFEN  Sechrist PESESISEREAEH ESHERIES
=

OISR T ERTER N, R AR RS, (PR USSR EHA BT N

1Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

b3
AEREAZACE. CHEANHRED « FPAYSHERHRIUNREN, RIL RIS THAlCE.
2SS =i B
AEEE 60% HilSHI56sig (345 kPa) FEAE 60% HFU1J/150 psig (345 kPa)
AR w, &> 100 Ipm o BEESRUEA300 psig W, 2> 40 pm . FESHEEDY 300 psig
i, PEEAHSREEY -1507pm i, PEEAHSRETEDY -60 Bn
SO BRI Ve SO i R i
s ke 8.0-10.0 Ipm( & 16 Ipm, 2.5-4.5 lpm ( 5& 8lpm,
S J54 50 psig) J54 50 psig)
- . 50 psig (345 Kpa) 50 psig (345 Kpa)
SR 24-28 psig (165-193 Kpa) 24-28 psig (165-193 Kpa)
By I psig WARIE =0 psig 69 kPa).
e &\ 60 £ BEE 1 3R[0.3 )
SR 0.21+0.01 1.0
HEES 50 psig (345 kPa) 1 20 psig (138 kPa) ( fEwIViE 4.0 CHELAER4TISCEM] O)
HEUAAIRE %) + 3% S
g B
PP N e . ol e N
NOEEL 5 WS DISS H8ks A5 MBS 1SS H2k (RIfIHIN IST)
EmE — FURasEEk
Hrgsk e N
e — T D ISS #2k
FaokasidE EESHEEE 0.01 ReKvkedEss
SIHER AN H e A .
(SFEETR W Q)

230 P/N 100001-1 ¥} 26 @023 4E2



SECHRIST INDUSTRIES 225, ARSSEAT]

BT Sechrist “ANEE A 20 4, WiEERE 2 FE AT S echrist WIHFRARTYEH S echrist
PSR ERTRRAE K
prisC LG %&Eﬂ%fﬁﬂﬂ@?ﬁ%&ﬁ@%@% L VGERI G4.1 HY
7N
o 45 IV 308 14 TR @.27 ) THEHE NSFHTRID
o ZT IV 309 14 TR .27 K FEHRYE SEHTRID
o [EEET
b= i 1-10 1pMcee. 3% 000
1-15 1pm.iiee 03% 000
100-1000 ml/min........... [13% (1010
PRAARIREIR RS IRE 0.0045 m g /KIS
2o e R et U SP S0l
A5 PR USSP R SEEESR),
& FimaEd
HE = 3.94 T ( R
i = 2.40 &t
[2E3 =5.16 ¥t
5= =47
Riad =12 F%
THERER 80°F + 15°F

Y,

=

URRSIETEREEE], URBA OISR E E R ARt

(0 .18.8. )k, HAs R NGO, Ry G e RE g

S PERGREREERE RS, Y REA R RIS BN ARA

*NRAAPINESRIEEGS N IST HElf sk,
A
o THEFIANRAICZET AT R REIE
o WHEEH, KRS R RN T
. @ﬂ%éﬁﬂ’ﬁéﬁ“ﬁ (PN IV 308 ZSHERIPAN IV BORED , MNATHI MRS S A SRR A0, 489 PN IV 308 #11V 309
; CE O
o [HFRTURALEY Bt EPEEERE (202081 1.0)
o UHECEESRET R OSSR, R
o THESHEERNRREE QgD .
. ?_ﬁﬁ?ﬂﬁmwaﬁ%ﬂ@ﬁmﬁﬁﬂ@% AR BRSO A PRI AN, A bis B  r EH FRn
o IS EAOSEL AR MRS ], M ia ko
¢ EUEEEOITORTAY 2. FD

231

P/N 100001-1 #&THR 26 @023 42 F



SECHRIST INDUSTRIES 225, ARSSEAT]

& CHRNRAI A B S R R S A
RO 5117 Y2 e 24 a2 W S0 240 2 e

% $F 50 psig 345 kPa) I

O 3 e A T RS TSN (i A

THIERIIE
AT
FERRURPRIEIG, P HNAZIGT T
o R AT

o FHPREINWOT AN, sk ERFSGHEH T — NS, PR, AR 2% OB, AnSTRESR, B
21%, UERTTSEEE, RO 100% o

LI i SRt N
0 PSRRI R EOICE TISE M 2%: 21%. 30% . 40% . 50% . 60% . 70% . 80% . 90% #[1100%
o RINERIRT
0 EULNF SRS ARG NI, RN E RS N, BRHsRR ek, iR, DR IARA L
AT
IS SR DR Tk S e e i T
TR AR USRI I ER TS NS A A S U T
TR WERURRE AR SRR, 2o /BT S, W BRI
TR FETH TR M B A A RIS .

PRERIBI R AR, AT AR

0-60 p.s.i.g. e
I T

Ay

| ST 0) AL

il T

232 P/N 100001-1 ¥} 26 @023 4E2



SECHRIST INDUSTRIES 225, ARSSEAT]

& FEIRNRASEHS AR -60 psig)BIESE,

< RRETHEREIIRRA T GGEHTRS 3600 F13601) .

e CRIRETHGINGETRE @il T BRARIGHENTS, DiRRE R
P IERHEY OMTDERNEONE T

DA
RPN BN 50 psig (344 kPa).
S XHEHRL FAETHIECE, RREHCe -18 lpm:, #00-1000 ml/min. 1-15 Ipm. 0-16 lpm
S XTHEHRL FAETHIECE, RREHCe -P9 Ipm:, 2-32 Ipm %1 330 lpm,

& WEUITRET 2 st 21% + 30% + 40% ~ 50% ~ 60% « 70% + 80% + 90% FH100% . HHTUANREICIEREN 3% RS WERSTGHIEEE 1%
LA FiQ LA mERTE 4% EZM

AR A
P 1% 0% N 60% , HEMBH TIN50 psig 845 kPa).
o BB E S DRI E .
* JF QIR 40 psig @76 kPa), KA/ ARREN 60 psig @14 kPa).
< 3 OMHIEIN 60 psig @14 kPa), BESTHIR/EN40 psig Q76 kPa)
 TERSSRAE RN, BT 2 RS 2% .
IERETRE,
@ CBIEEEN 50 psig 844 kPa).
S F 0% BN 60% .
& REHAIEEE 24 psig (166 kPa).
& FEEINSAE  -28 psig HUREEPIEL 2 SBRGEGIKT 97% .
DO & i VA 2k N 5@3456kPa). FEIMTESIZE] 40 psig @76 kPa) Til, EARSARGI AL
& e UR/EE 24 psig (165 kPa).
& FEHEIRSAE  -28 psig HOREEPIERE 2 SBGERZNE 25% .
& B ol IENE 50 psig 645 kPa). FEISE/IERI40 psig 276 kPa) B, BRI
& NI KA ERR PSS, SUNRATUEICE— YN CESIRITIELD
RS2 = A | S/ A L Vo BEHRDSFBRIEGRAMIIAT HEC MET98R: I disk.
S P A ( -60sig, BN 0-414 kPa) iEEESHEL,
& EURNRAIN FREGIEEREN 021,
& ESEREEIA N N 3,
& TS S SRR L 5 psig (34 kPa).
& WEYEE D 5 psig G4 kPa), TEHNUE WU AT s

233 P/N 100001-1 ¥} 26 @023 4E2



SECHRIST INDUSTRIES 225, ARSSEAT]

2r N N N e e BR L L S i Zee 25 NG e R P g e

NRAIR R ORI AEOIE A e u&%ﬁiﬁ%ﬁi X THRERIHEINIT UANRS G Ry BN e s BRIz T2al, VY. BRI
Aed#sid  Sechrist Industries  HAIFBANRINGATER ARSI P EEAHSSSA C AR T. AT R Sechrist  Industsie

> W 6 DMHEGMERESE R e IS (B4 S echrist PN 3529E) .

> R 6 NIRRT AR (K13 dHISechristP N 3522K ) .

R

> UNRGOE SRR R SRR S L

234 P/N 100001-1 ¥} 26 @023 4E2



SECHRIST INDUSTRIES 225, ARSSEAT]

L

— hn
’

F
L1

\
\
SN\ TV

i ==y
" A

&

=== = === =

LY

L
2
A

323

( ha3525(2)
q 3524 (2)

sz Bt Q)
AEX (2

IGIZK

235 P/N 100001-1 ¥} 26 @023 4E2



SECHRIST INDUSTRIES 225, ARSSEAT]

1) #t&
N ER TR, Sechrist Z¥S/AATRATWIGI Q) FEUIERIE R NSRG A REIRGS, IHEYZER S echrist Industries BREFHUAGHMT
B
Sechrist 225 ASEALHERRZ 205 (HiHSSER 2 GRS Sechrist INIHIBARGYEH S echrist (AR EHHIRIGE K.
iR
[ TIREIEE A i
Oz JFARAIE GREE A AED . B O
S ATERAE. s AR
AR A TR R TR
0% AVEHf
HiRER RSt
— - IR IANRAT (BAEH Sechrist Industries BFEATHD -
T PRI AU Sechrist Industries SYUEBTHD) .
S R, S,
—] SR (AN Sechrist Industries BFFHNTHED -
T ORI R 7 g
WA, SoZIMERE > 1% . | Psig (138 kPa), S
T TS ARE IR ANRAI. (S Sechrist IndBEHIFUATHGT)
RoR PNETEAR | oo ewair, AR R (e Sechrist Industries SYUEHUTHD) -
R TR AV Sechrist Industries BEHFHAGHYD -
R TR (S Sechrist Industries BHEHATHGD -
AR
LA EIRIEIANRA (NAXH Sechrist Industries BEHEBRAGHGD .
—— R RAS. kR (A Sechrist Industries

EHEBNTHD -

T WARERI N IS A A, 2R

Sechrist AREAEEEEZR S echrist Industries FHRIIR.

236

P/N 100001 &1 26 @023 42 E



4" “-

SEL'HRIST

<5 74
INDUSTRIES, IMNC.

NAVOD NA POUZIVANIE

Sechrist Industries, Inc.

4225 E. La Palma Avenue e Anaheim, CA 92807 e USA
(USA a Kanada): 1-800-SECHRIST (732-4747)

Tel.: 714-579-8400 e Fax: 714-579-0814

Webova stranka: www.SechristUSA.com

E-mail: info@SechristUSA.com

EC

REP

C € 1639

Registrované sidlo:

Obelis s.a.

Bd. Général Wahis 53
B-1030 Brusel, Belgium
Tel.: 32.2.732.59.54
Fax: 32.2.732.60.03

E-mail: mail@obelis.net

Obelis UK Ltd
3 Stoke Row
Henley-On-Thames
United Kingdom RG9 5PL
Tel.: 32.2.732.59.54

Fax: 32.2.732.60.03
E-mail: mail@obelis.net

Webova stranka: www.obelis.net

ROHIY FEDERALNY ZAKON (USA) OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA LEKARSKY PREDPIS.

P/N 100001 Rev. 26 (feb. 2023)


http://www.sechristusa.com/
mailto:info@SechristUSA.com
mailto:mail@obelis.net
mailto:mail@obelis.net
http://www.obelis.net/

SECHRIST INDUSTRIES KYSLIKOVY ZMIESAVAC

Obsah
UVOD ..ottt ettt a bbbt s e bbb e st b b ettt s s s st et b a et e bbb ana e bbb st et s s s et s 240
ZODPOVEDNOST POUZIVATELA/VLASTNIKA ...ttt 240
VAROVANIA A UPOZORNENIA .....ovuieieitetetetteecie ettt ae et s st ae bt s st et s s s asae s s s anaes 240
VYSVETLENIE SKRATIEK ...vvuiuieiecvetetiieceete st et ae sttt ettt ae s b s s s s s s s ssssaebe s s s enseteses s s anasaesessananes 242
VYSVETLENIE SYMBOLOV ....cuuvvtieieeeitetete sttt sttt ae st s s st ae bbb anssa et s s s asae s s s ananes 242
URCENE POUZITIE......cucviviieiieiteteteteeeeeeaeteseteseste sttt s s s st et s st s ssasssaeses s s ssasbeses s sssassebesssanastetesassnanassses 243
KONTRAINDIKACIE........cvviieieeteteteteeeae ettt sttt ae bt ae st s s s s b s a bbb s s ssae b e b s s s asaetes s s s anseses 243
TECHNICKE UDAJE ...ttt sttt sttt sttt a bbb a s a bbb b st et e s s s e s s s s ananes 243
NASTAVENIE ZIMIESAVACA .......cooviieeeeeieteteteeeete ettt ettt ae b as b st st s s s st et s s s s asaeses 244
NAVOD NA OBSLUHU ..ottt sttt a bbb a bt s s s bbb s s st et e s s s s anases 244
POUZIVANIE ZMIESAVACA S INYMI PRISTROIM I ...cecevviieiericveieseseeae e ses s sae s 245
OVERENIE VYKONNOST....cuvvvriieceeteteteeeeeetetesesessesaesesesesssaesetesesesasaesesesesessssesesasssssssesesesssassesesessssssssssasans 245
Pred KazZdym POUZITIM oo et e st e e e s st e e e e s abae e e s s bbaeeesenbaeeeesnraeeenn 245
T4 = W 1 4 1KY - Lo N 245
PRAVIDELNA UDRZBAL........cucueteuiteteteteteaeteaeteteaesesesesetetesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesne 247
PRESKUMANIE VYROBCOM .......ouititeteuctcuetetetetesetetetetesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesens 249
ZIVOTNOST PRISTROJA. ..ot sas s s s s s s s s ssasasasasasssasasasasasasasasasasasasanas 249
RIESENIE PROBLEIMOV ....ocvvttitctctctctctctcteteteteteteteaet et s sttt ese b st esesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesene 249

238 P/N 100001-1 Rev. 26 (feb. 2023)



SECHRIST INDUSTRIES KYSLIKOVY ZMIESAVAG

Modely kyslikového zmiesavaca

Modely s NiZKYM prietokom

Model 3500CP-G

(pre polozZenie) Model 20400
S 1
= g, | SECHRIST
%w 5. AIR-DXYGEN
E 3, @ =

Model 20459 s nizkym prietokom Model 20457 s nizkym prietokom

(pre polozZenie) (montaz na stenu)

IS0} Lo LW
MR-DVTER
MINER

Modely s VYSOKYM prietokom
Model 3600 s vysokym prietokom
(pre polozZenie)

Model 3601 s vysokym prietokom
(montaz na stenu)
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Spoloénost Sechrist Industries vam dakuje, Ze ste si vybrali kyslikovy zmie$ava¢ Sechrist. Upozorfiujeme vds, Ze pred pouzitim pristroja je nutné oboznamit sa s pokynmi
vtomto navode a na obale vyrobku. V ndvode st uvedené varovania, upozornenia a poznamky, ktorych cielom je upriamit vasu pozornost na mimoriadne délezité zaleZitosti.

uvoD
ZmieSavac je presné vyvazovacie zariadenie na mieSanie medicindlneho vzduchu a kyslika na fubovolnu koncentraciu od 0,21 do 1,0 FiO: a jej doddvanie do réznych
respiracnych zariadeni. Zmiesavac vyuziva medicindlny vzduch a kyslik cez dve pripojky systému DISS pod tlakom 50 psig (345 kPa). Zmiesavac pouZiva dvojstupriovy
vyrovnavaci systém, pri¢om vzduch a kyslik privddza do prvého stupfia s ciefom vyrovnat prevédzkovy tlak zdrojov vzduchu a kyslika pred vstupom do vyvazovacieho stupna.
Vzduch a kyslik potom prudia do vyvaZovacieho stupna, kde sa zmiesaju na koncentréciu kyslika nastavent pomocou regulacného ovladaca zmieSavaca. Tento stupen ma
obojstranny ventil s ventilovymi sedlami na oboch koncoch. Kazdé z tychto sediel riadi priechod vzduchu alebo kyslika k vystupu zo zmiesavaca.

ZmieSavace st dostupné v konfiguraciach s nizkym alebo vysokym prietokom. ZmieSavace plynu su dostupné aj v réznych konfiguraciach vstupnych/vystupnych konektorov.

ZODPOVEDNOST POUZIVATELA/VLASTNIKA

VAROVANIE: Zodpovednostou organizacie prevadzkujicej tento pristroj je uistit sa, Ze ma potrebné naradie, prislu$enstvo a zaskoleny personal na
vykonavanie uloh, pre ktoré obstardava komponenty alebo supravy.

VAROVANIE: Nemocnice a pouZivatelia, ktori vykonajui niektoré opravy a/alebo pravidelnu udrzbu bez absolvovania $kolenia spoloénostou Sechrist
Industries, preberaju pIni zodpovednost za akékolvek poruchy, vzniknuté v désledku nespravneho pouiitia, chybnej udrzby alebo nespravnych
a neopravnenych oprav, poskodenia alebo Upravy pristroja.

ZmieSavac Sechrist bude fungovat v stlade s technickymi Gdajmi a popismi uvedenymi v tomto navode a na prislusnych Stitkoch, ak bude zmie$avac prevadzkovany

a udrziavany v sulade s pokynmi uvedenymi v tomto navode a dalsej sprievodnej dokumentacii. Nepokusajte sa pouzivat pristroj bez dékladného obozndmenia sa s tymito
pokynmi. Pristroj je potrebné pravidelne kontrolovat (tak ako je uvedené v Casti Pravidelna udrzba). Poruchovy vyrobok sa nesmie pouzivat v klinickej praxi. Akakolvek
potrebnd oprava by mala byt vykonana v priestoroch Sechrist Industries v Anaheim, CA alebo osobou zaskolenou a schvalenou spolo¢nostou Sechrist Industries.
Spolo¢nost Sechrist si uvedomuje, Ze niektoré nemocnice, ¢i pouzivatelia maju vlastné skupiny na opravy a pravidelnd udrzbu (biomedicinskych inZinierov a technikov).
Tymto spolo¢nost Sechrist poskytne nahradné diely a potrebné nastroje.

VAROVANIE: Zavazné udalosti, imrtia a poruchy, ktoré sa vyskytli v stvislosti s pristrojom, musi pouZivatel nahlasit spolo¢nosti Sechrist a prislusnému organu ¢lenského
$tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

VAROVANIA A UPOZORNENIA
VAROVANIE: Oznaduje moznost zranenia alebo smrti pacienta a/alebo obsluhy zariadenia.

VAROVANIE: Modely kyslikovych zmieSavacov Sechrist uvedené v tejto prirucke nie si samostatné zariadenia. Tieto zmieSavace su ur¢ené na mieSanie medicinalneho
vzduchu a kyslika pre respiracné pristroje.

VAROVANIE: Zodpovednostou organizécie prevadzkujlcej tento pristroj je uistit sa, Ze md potrebné néradie, prislusenstvo a zaskoleny persondl na vykonavanie uloh, pre
ktoré prevadzkuje komponenty alebo supravy.

VAROVANIE: Ziadne Upravy pristroja nie st povolené. Neupravuijte pristroj bez suhlasu vyrobcu. Ak pristroj upravite, je nutné zabezpecit kontrolu a skusky pre nasledné
bezpecné pouZzivanie pristroja.

VAROVANIE: Pristroj je uréeny vyhradne na zmieSavanie vzduchu a Oz, na vstup nepripdjajte Ziadny iny zdroj plynu.
VAROVANIE: Nemocnice a pouzivatelia, ktori vykonaju niektoré opravy a/alebo pravidelnud udrzbu bez absolvovania $kolenia spolo¢nostou Sechrist Industries, preberaju
plnd zodpovednost za akékolvek poruchy, vzniknuté v désledku nespravneho poufzitia, chybnej Udrzby alebo nespravnych a neopravnenych oprav, poskodenia alebo

Upravy pristroja.

VAROVANIE: Pouzivatel kyslikového zmie$avaca Sechrist nesie vyhradnu zodpovednost za akukolvek poruchu, ktora je désledkom nespravneho pouzivania, chybnej
udrzby, nespravnych a/alebo neopravnenych oprav, poskodenia alebo Upravy vykonanej inou osobou ako spolo¢nostou Sechrist Industries.

VAROVANIE: NepouZivajte zmiesavace s vysokym prietokom u novorodencov a detskych pacientov.

VAROVANIE: Funkcie alarmu/bypassu musia byt opravené okamzite, inak je zastaveny prisun kyslika vo zvolenej koncentracii. Rozdiel tlakov medzi vstupnymi zdrojmi
vzduchu a kyslika sa musi udrziavat v rozmedzi 20 psig (138 kPa).

VAROVANIE: Tekutiny alebo dalSie necistoty vo vstupe plynu, najma vo vstupe vzduchu, mézu spdsobit poruchu pristroja a pripojenych pristrojov. Privodné plyny musia
spliiat suchost 0,0045 mg vody na centimeter kubicky plynu.

VAROVANIE: Koncentracia kyslika musi byt monitorovana vhodnym a kalibrovanym analyzédtorom kyslika vybavenym alarmom, ktory je mozné nastavit pre vysoké
a nizke hodnoty FiO; (02%). Hodnota FiO, (0.%) by mala byt nastavena na prislusnu koncentraciu krvnych plynov.
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VAROVANIE: Kyslik urychluje spalovanie. Aby sa zabranilo nebezpecenstvu vybuchu, nevystavujte zmiesava¢ akymkolvek vplyvom nastrojov alebo inych pristrojov, ktoré
mézu obsahovat olej alebo tuk. Privddzany plyn do zmieSavaca musi byt extrémne Cisty (nie viac ako 25 dielov na milién (ppm) plynnych uhlovodikov). Vysoka
koncentracia uhlovodika v privddzanom plyne spésobuje nebezpedenstvo poZziaru.

VAROVANIE: Zvukovy alarm zmieSavaca nemusi fungovat v pripade, ak su tlak vzduchu a kyslika mensie ako minimalny $pecifikovany tlak 30 psig (207 kPa).

VAROVANIE: Pristroj dokaze produkovat vystupny tlak, ktory je rovnaky ako vstupny. Preto v3etky pripojené pristroje musia mat poistku, aby sa zabranilo prenasaniu
nadmerného tlaku pacientom.

VAROVANIE: VZdy, ked je pacient pripojeny na dychacie pristroje, je nutna stala Gcast kvalifikovaného personalu. Pouzivanie alarmu alebo monitorovacich systémov
neposkytuje absolutnu istotu, Ze alarm zachyti kazdd moznu poruchu systému. Okrem toho méZu niektoré problémy vyZzadovat okamZitu reakciu.

VAROVANIE: Pri nadmernej hodnote vstupného tlaku < 30 psig (207 kPa) alebo > 70 psig (483 kPa) moze dojst k poskodeniu zmieSavada alebo jeho poruche. Preto je
nutné pouZitie vhodného regula¢ného privodu vstupného tlaku.

VAROVANIE: Kyslikovy zmieSavac Sechrist je prepracované lekarske zariadenie ur¢ené na poufzitie kvalifikovanym persondlom a pod dohlfadom kvalifikovaného lekara.
VAROVANIE: Udriba a opravy tohto zariadenia by mali byt vykonavané len vy$kolenymi technikmi spoloénosti Sechrist Industries alebo podla pisomnych pokynov
spolo¢nosti. Tento vyrobok by nemal byt nijako modifikovany, s vynimkou predchadzajiceho pisomného sthlasu spolo¢nosti Sechrist Industries. Neautorizované Upravy

mozu mat za nasledok smrt alebo vazne zranenie.

VAROVANIE: ZmieSavac neobsahuje filter na sterilizaciu plynov a doddva plyn rovnakej kvality, v akej je v zdrojoch plynu. Poufzitie plynov vhodnej Cistoty a filtrov je
v zodpovednosti pouZivatela.

VAROVANIE: V pripade, Ze sa zmie3avac Sechrist pouZiva spolu s dychacim pristrojom, pouZivatel musi dbat aj na pokyny vyrobcu dychacieho pristroja.
VAROVANIE: Alarm nezakryvajte. S alarmom nemanipulujte.

VAROVANIE: NepouZivajte zmiesavac, ked' sa spusti alarm.

VAROVANIE: ZmieSavac nie je vhodny na poutZitie s kyslikovymi koncentratormi.

VAROVANIE: Zmiesavac¢ plynu vypusta zmes vzduchu a kyslika. Nevystavujte miesac plynu zdrojom vznietenia.

VAROVANIE: Ked' su obidva privody v rozmedzi 30 az 70 psig (207 aZ 483 kPa), zmieSavac udrzi dodavanu koncentraciu kyslika v rozmedzi 1 % zvolenej koncentrécie pri
malych vykyvoch vstupného tlaku. Dodatocnd chyba 2 % vyplyva z Citatelnosti nastavenej hodnoty a chyby stupnice. NepouZivajte na pacientovi alebo s dychacim
a srdcovym bypassovym okyslicovacim zariadenim mimo technickych Gdajov tlaku zmiesavacda.

VAROVANIE: Generalnu opravu zmieSavaca vykonavajte kazdé 2 roky od datumu vyroby.

VAROVANIE: Pri preberani vizualne skontrolujte zmiesavac. V pripade akéhokolvek poskodenia zmieSava¢ nepouZivajte a kontaktujte dodavatela.

VAROVANIE: Nepouzivajte zmieSavac, ak sa pocas testu spatného toku plynu zistia bubliny.

VAROVANIE: Toto zariadenie na presné zmieSavanie plynov méze byt znefunkénené alebo poskodené, ak je pouZité bez montaze vodnej pasce a filtrov.
VAROVANIE: Pravidelne vymieriajte vodnu pascu pre vzduch/vstupny filter (P/N 3529E na obrazku 4) minimélne raz za 6 mesiacov, alebo v pripade potreby.
VAROVANIE: Pravidelne vymiefajte nerezové filtre (P/N 3522K na obrazku 3) minimdélne raz za 6 mesiacov, alebo v pripade potreby.

VAROVANIE: ZmieSavac nie je kompatibilny s MRI.

VAROVANIE: Nevykondvajte autoklavovanie a/alebo sterilizaciu.

UPOZORNENIE: Neponarajte zmiesavac do Ziadneho roztoku.

UPOZORNENIE: Pred pouZitim zmieSavaca sa ubezpecte, Ze ¢innost pristroja bola overena kvalifikovanym odbornikom.

UPOZORNENIE: Vystupny tlak zmie$avaéa bude vzdy nizsi ako je hodnota tlaku oboch vstupov. Niektoré respiraéné pristroje mézu vyzadovat nizsie hodnoty odchyliek,
v takomto pripade sa obratte na vyrobcu tohto pristroja.

UPOZORNENIE: Hodnota prietoku krvi sa nachadza na spodnej strane vyvazovacieho modulu a je nevyhnutné, aby bola zachovana presnost koncentracie kyslika pri velmi
nizkom nastaveni toku.

UPOZORNENIE: Alarm/bypass sa aktivuje po pripojeni prvého privodu plynu. Alarm sa po pripojeni druhého vstupu zresetuje.

UPOZORNENIE: Plynova cesta kyslikového zmieSavaca bola pred dodanim prepldchnuta kyslikom.

241 P/N 100001-1 Rev. 26 (feb. 2023)



SECHRIST INDUSTRIES KYSLIKOVY ZMIESAVAC

UPOZORNENIE: Oznaduje moznost poskodenia pristroja a/alebo iného majetku, ak sa upozornenie ignoruje.
UPOZORNENIE: Upozorriuje na vyhldsenia, ktoré maju doplnit alebo zd6raznit zakladné pokyny obsiahnuté v tomto navode.

UPOZORNENIE: Kyslikové zmieSavace Sechrist nie su uré¢ené na jednorazové poutzitie. Su to neinvazivne, neimplantovatelné zariadenia.

VYSVETLENIE SKRATIEK

DISS Bezpecnostny systém indexu priemeru

NIST Nezamenitelné zavitové nizkotlakové spojky
PSIG meradlo na libru na Stvorcovy palec

L/MIN Litre za minudtu

Air/O2 Vzduch/kyslik

0% Percentudlny podiel kyslika

VYSVETLENIE SYMBOLOV

SYMBOL VYZNAM Zdravotnicka pomécka

MD

SYMBOL VYZNAM

Dovozca do EU

Upozornenie

Vyrobca

Datum vyroby NepouZzivajte, ak je obal poskodeny

LEP

Referenéné &islo/Cislo modelu Krajina pévodu

A
m
“

Vyrobné ¢islo

SN

PouZivatel/obsluha si precita ndvod na
obsluhu
Only
EC

Varovanie, zakaz alebo povinné opatrenie

Upozornenie: Federalny zakon obmedzuje
predaj tohto zariadenia na lekarsky predpis.

34

Opravneny zastupca v Eurépskom

spoloéenstve
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A\

NEBEZPECENSTVO

Tento vyrobok nie je ur¢eny ako zariadenie na udrziavanie alebo podporu Zivota.

Vyberte zmieSavac z obalu a skontrolujte, €i nie je poSkodeny. V pripade akéhokolvek poskodenia ho
NEPOUZIVAJTE a kontaktujte dodavatela.

V zmiesSavaci nie je zabudovana Ziadna elektronika.

URCENE POUZITIE

Ucelom tohto zariadenia je umoznit kvalifikovanému personalu zmiesat vzduch a kyslik v koncentraciach kyslika zvolenych operatorom na dodavanie pacientom

prostrednictvom réznych typov respiracnych pristrojov a pristrojov na kardiopulmonalny (srdcovo-plucny) bypass.

Kyslikovy zmieSavac Sechrist je presnym regulatorom a vyvaZzovacim pristrojom uréenym na vyrobu zmesi medicinalneho vzduchu a kyslika (FiO2). ZmieSavac produkuje
FiO2 v réznych pomeroch (0,21 az 1,0) pre potreby respiracnych pristrojov. Pristroj prijima vzduch a kyslik cez vstupné pripojenia bezpecnostného systému indexu
priemeru (DISS) pod tlakom 50 psig (344 kPa). Pristroje dokazu pracovat s vstupnym tlakom 30 — 70 psig (207 — 482 kPa) za predpokladu, Ze tlak kazdého je do 20 psig
(138 kPa). Kyslikovy zmiesavac Sechrist sa pouZiva na vytvorenie presne koncentrovanej zmesi kyslika a vzduchu, ktord je potrebna pre lekarske ucely. Pri sprdvnom
pouzivani zariadenia si toto dokdaze néjst uplatnenie v kazdom zdravotnickom zariadeni.

. Zamyslana populacia pacientov: NepouZivajte zmieSavace s vysokym prietokom u novorodencov a detskych pacientov.

. Zdravotny stav, ktory sa m4 lie¢it: Pacienti, ktori potrebuju doplnkovu lieébu kyslikom v rozsahu od 0,21 do 1,0 FiO2 (21 % az 100 % O) prostrednictvom réznych

typov respiracnych pristrojov.

. Princip ¢innosti/spdsob ucinku: Kyslikovy zmie$avaé Sechrist je presnym reguldtorom a vyvazovacim pristrojom uréenym na vyrobu zmesi vzduchu a kyslika na
fubovolnu zvolenu koncentrdciu kyslika 02% v rozsahu 21 % az 100 % na dodavanie do r6znych respiracnych pristrojov.

. Kltucové vykonnostné a bezpecnostné charakteristiky: Kyslikovy zmieSavac Sechrist je ur¢eny na zmiesanie medicinalneho vzduchu a kyslika.

KONTRAINDIKACIE

Terapia doplfiania kysliku mdze spdsobit vedlajsie Gtinky — absorpéna atelektaza a intoxikécia kyslikom, tymto je viak mozné predist dodrzanim predpisaného postupu:.

*Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

TECHNICKE UDAIJE

Zariadenie poskytuje moznost viacerych nastaveni, s prietokomermi aj bez nich. Vietky modely vyuZivaju rovnaky zmie3avad — preto su tieto $pecifikacie aplikovatelné

na vSetky nastavenia.

Model

Vysoky prietok

Nizky prietok

Rozsah vystupného prietoku

Najmenej 100 I/min pri 60 % kyslika so
vstupnym tlakom 50 psig (345 kPa). Vstupny
rozsah 30 az 70 psig vytvara vystupny prietok

v rozsahu 70 aZ 150 I/min.

Najmenej 40 I/min pri 60 % kyslika so
vstupnym tlakom 50 psig (345 kPa). Vstupny
rozsah 30 az 70 psig vytvara vystupny prietok

v rozsahu 29 a7 60 |/min.

Maximalny vstupny prietok

Maximalny vstupny prietok sa rovnd maximalnemu vystupnému prietoku plus maximalny

prietok krvi
8,0 az 10,0 I/min pri nastaveni prietoku na 2,5 az 4,5 I/min pri nastaveni prietoku na
** Prietok krvi 16 |/min 8 I/min
pri 50 psig pri 50 psig

Aktivacia bypassu alarmu

50 psig (345 kPa)

50 psig (345 kPa)

24 a7 28 psig (165 az 193 kPa)

24 a7 28 psig (165 az 193 kPa)

Deaktivacia alarmu/bypassu:
psig

Rozdiel vstupného tlaku plynu je > 10 psig (69 kPa).

Uroven zvukového alarmu:

Minimalne 60 dB na 1 stopu (0,3 m)

Rozsah nastavenia
koncentracie kyslika

0,21+0,01az1,0
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Vstupny tlak plynu

50 psig (345 kPa) + 20 psig (138 kPa) (pri min. prietoku 4,0 Standardnych kubickych stop za
minutu (SCFM))

Presnost koncentracie kyslika
v doddvanom plyne (0.%)

+3 % z plného rozsahu stupnice

Typy pripojenia:

Vstupné pripojky: Kyslik, samica DISS; vzduch, samec DISS (k dispozicii NIST)

Nizky prietok — kyslik, samec, priama redukcia
Vystupné pripojky:
Vysoky prietok — kyslik, pripojka DISS

Filtracia vodnej pasce

Na pripojke vstupu vzduchu je k dispozicii 0,01-mikronova vodna pasca/filter.

Filtracia vstupu

Kazda pripojka vstupu vzduchu/kyslika ma 5-mikrénovy filter pevnych Castic.

Spatny tok plynu

Spatnému toku plynu z ktoréhokolvek vstupu plynu zabrariuju vstupné spatné ventily.

Zaruka

Dva (2) roky

Zivotnost pristroja

Zivotnost zmiesavacov Sechrist je 20 rokov za predpokladu, 7e sa udrziavaji pomocou
komponentov dodavanych spolo¢nostou Sechrist a prostrednictvom certifikovanych technikov
Sechrist raz za kazdé 2 roky.

Volitelné prisluSenstvo

V sulade s pravidlami asociacie Compressed Gas Association (CGA) V-1, V-5 a G-4.1 sa
odporucaju tieto privodné hadice:
. Ref. IV 308 14-stopova (4,27 m) privodna hadica na vzduch (nie je dostupna
v Eurdpe)
. Ref. IV 309 14-stopova (4,27 m) privodna hadica na kyslik (nie je dostupna v Eurépe)
. Montézna ty¢

Volitelné prietokomery

1-10 1/Min s + 3 % plnej stupnice
1-151/Min s + 3 % plnej stupnice
100-1 000 ml/min......... + 3 % plnej stupnice

Privodné plyny musia spifiat suchost 0,0045 mg vody na centimeter kubicky plynu.

Vzduch

Privod medicinalneho vzduchu by mal byt triedy USP alebo ekvivalentny.

Kyslik

Kyslik by mal byt medicinalny kyslik triedy USP alebo ekvivalentny.

Rozmery (bez prietokomerov)

Hibka

=10 cm (3,94 in (bez pripojenia vodnej pasce))

Sirka ~6cm (2,40in)
Vyska =13 cm (5,16 in)
Hmotnost ~2,13 kg (4,7 Ibs)

Prepravna hmotnost

~5,44 kg (12 Ibs)

Rozsah prevadzkovej teploty

27°C+9°C(80 °F + 15 °F)

NASTAVENIE ZMIESAVACA

ZmieSava¢ sa mbze namontovat na ty¢ alebo na stenu. Vstupné pripojky zmiesavaca zodpovedaju bezpetnostnému systému indexu priemeru (DISS)* a pripojenia
vzduchu a kyslika nie je mozné zamenit. K pripojke vzduchu pripojte vysokotlakovu hadicu vzduchu a ku pripojke kyslika vysokotlakovu hadicu kyslika. Odporica sa

pouzit medzi vzduchovou hadicou a vstupnou pripojkou vodnu pascu, ktora zabrani vniknutiu vlhkosti do zmieSavaca.

* Zmiesavac je na poZiadanie k dispozicii so vstupnou pripojkou s NIST a vystupnou pripojkou s priamou redukciou.

NAVOD NA OBSLUHU

L4

L4

Pred pouzitim zariadenie sa uistite, Ze funkénost bola preverena kvalifikovanym pracovnikom.
Ak je to mozné, pripojte zariadenie k vstupu do zariadenia, ktoré bude dodavat zmes pacientovi.

Zo spolahlivych a regulovatelnych zdrojov medicinalneho vzduchu a kysliku pripojte oba uréenymi privodnymi hadicami (P/N IV 308 vzduch a P/N IV 309 kyslik).
POZNAMKA: P/N IV 308 a P/N IV 309 nemaju oznacenie CE.

Pomocou kalibrovaného ovladaca na zmieSavaci FiO2 vyberte poZadovanu koncentrdciu kyslika FiO2 od 0,21 do 1,0.

Ak zariadenie obsahuje prietokomer, tok plynu cez prietokomer doladte ovladacom na prietokomere proti smeru hodinovych ruciciek na pozadovanu hodnotu
prietoku.

V pripade potreby spustite ¢innost davkovacieho zariadenia.

Po vytladeni vybranej zmesi plynov z davkovacieho zariadenia analyzujte a monitorujte koncentraciu dodaného plynu pomocou kalibrovaného analyzatora

Pravidelne sledujte vihkost na vodnej pasci. Vlhkost z vodnej pasce by mala byt odstrdanena pomocou odtoku vody stlaenim ventilu na spodnej ¢asti misky
vodnej pasce.

Pravidelne sledujte analyzator kysliku a hodnotte dodavand zmes FiOa.
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POUZIVANIE ZMIESAVACA S INYMI PRISTROJMI

% Vystup plynu zo zmieSavaca pripojte bud priamo, alebo prostrednictvom vysokotlakovej hadice k pristroju, s ktorym sa pouziva.
% Nastavte ovladaci prvok na prednom paneli na poZadovanu koncentraciu kyslika.

«  Zapnite zdroje vzduchu a kyslika s tlakom 50 psig (345 kPa).

% Na kontrolu presnosti dodavaného plynu pouZite kalibrovany analyzator kyslika.

OVERENIE VYKONNOSTI
Pred kazdym pouZitim
Pred kazdym klinickym pouZitim by pouzivatel mal vykonat nasledujuce testy:
. Test systému bypassu/alarmu

o Pouzivatel by mal nakratko odpojit jeden vstup plynu, aby sa uistil, Ze bypass/alarm je funkény. Pri odpojenom vstupe plynu by mal zazniet zvukovy alarm
a analyzovany 02% musi ukazovat 02% jedného vstupu plynu, t. j. 21 %, ak bol odpojeny kyslik, a 100 %, ak bol odpojeny vstup vzduchu.

. Presnost koncentracie kyslika v doddavanom plyne

0  Svhodne kalibrovanym kyslikovym analyzatorom je potrebné analyzovat 0:% s nasledovnymi hodnotami: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 %
a 100 %.

. Postup pri spatnom toku plynu

o Reverzny prietok plynu sa kontroluje tak, Ze sa do jedného z vstupov plynu privadza tlak, zatial ¢o k druhému vstupu je pripojend skusobnd hadica
s volnym koncom ponorenym do Cistej vody. Ak sa zistia bubliny, zmieSava¢ nepouzivajte.

Raz za mesiac

Nasledujuci rozsiahlejsi postup sa vykonava aspon raz za mesiac alebo castejsie podla pokynov alebo potreby.

Tento postup umoziiuje zistit, ¢i zmieSava¢ funguje v sutlade s konstrukénymi Specifikiciami. Toto overenie je uréené na vykonavanie v zdravotnickom zariadeni
kvalifikovanym personalom.

Postup sa musi dodrziavat presne tak, ako je uvedené. Ak zmie$ava¢ nesplia stanovené normy, musi sa vyradit z klinického pouzivania, kym sa nevykona kalibréacia a/alebo
servis (pozri ¢ast o rieseni problémov alebo servisnu prirucku).

UPOZORNENIE: Pracovnici zodpovedni za denné a mesaéné testovanie overovania vykonnosti musia viest presné zaznamy o testovacich ¢innostiach.
Postup overovania vykonnosti si vyZzaduje jednoduchu konfiguraciu podla nasledujucej schémy.

Obrazok 2

Privod Privod
kysliku vzduchu

SCRBT

Nastavitelny e Nastavitelny
regulator L regulator
0-60 psig ZmieSavac 0-60 psig

Manometer

: —@ Manometer

\y

Prietokomer

T

| Analyzéator O,

Nadrz
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Pripojte zmieSavac na vstupy plynu spolu s nezavislymi tlakovymi regulatormi (0-60 psig).
Na vystup zmieSavaca pripojte prietokomer (len v pripade modelov 3600 a 3601).
Nasmerujte prud z prietokomerov do nadrze (napr. do flase alebo trubice). Uistite sa, Ze vzduch z miestnosti nezasahuje do pristroja a neriedi zmes.

Do nadrze umiestnite sondu kalibrovaného analyzatora Oa.

Test na celkovu presnost

Nastavte oba vstupné tlaky na 50 psig (344 kPa).
Nastavte prietokomer na 8 I/min a dalSie prietokomery na tieto parametre: 0-10 I/min, 1-15 |/min, 0-16 I/min a 100—1 000 ml/min.
Nastavte prietokomer na 15 I/min a dalSie prietokomery na tieto parametre: 2—20 I/min, 2—32 |/min a 3-30 I/min.

Porovnajte vysledky analyzatora O pri tychto nastaveniach: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 % a 100 %. KedZe zmieSava¢ ma celkovu presnost +
3 %, a ak je presnost analyzatora v ramci + 1 %, nasledujice porovnania FiO2 by sa mali zhodovat v rdmci + 4 % bodov.

Skuska presnosti s roznymi hodnotami vstupnych tlakov.

Nastavte 0% na 60 % so vstupnym tlakom 50 psig (345 kPa).

Overte nastavenie presnosti porovnanim nastavenia s analyzovanou hodnotou.
Nastavte tlak Oz na 40 psig (276 kPa), nechajte vstup vzduchu na 60 psig (414 kPa).
Poznamenajte si hodnotu analyzatora.

Nastavte tlak Oz na 60 psig (414 kPa) a vstup vzduchu na 40 psig (276 kPa).
Poznamenajte si hodnotu analyzétora.

Koncentracia analyzovaného Oz by sa mala pohybovat maximalne do 2 % zmeny tlaku.

Skuska funkénosti alarmu.

RS
3

*,
<

o3

Nastavte vstupné tlaky na 50 psig (344 kPa).

Nastavte 02% na 60 %.

Znizte vstupny tlak vzduchu na 24 psig (166 kPa).

Zvukovy alarm zaznie pri hodnotach 24 az 28 psig a analyzator O2 by mal ukazovat viac ako 97 %.

Pomaly zvyste hodnoty vstupného tlaku na 50 psig (345 kPa). Alarm by sa mal zastavit po dosiahnuti hodnoty 40 psig (276 kPa).
Znizte hodnoty vstupného tlaku Oz na 24 psig (165 kPa).

Zvukovy alarm zaznie pri hodnotéch 24 az 28 psig a analyzétor O2 by mal ukazovat menej ako 25 %.

Pomaly zvyste hodnoty vstupného tlaku Oz na 50 psig (345 kPa). Alarm by sa mal zastavit po dosiahnuti hodnoty 40 psig (276 kPa).

Kontrola vstupnych filtrov.

*,
<

Na testovanie prietoku cez zostavu filtra vodnej pasce a filtra vstupu vzduchu je na zadnej strane zariadenia maly skisobny port, tesne nad
vstupom vzduchu.

Vypnite oba vstupy plynu a vypustite obsah. Pomocou %-palcového kltGca odstrante kryt na skiSobnom porte a instalujte zavit 10-32.
Na zavit pripojte manometer (0 aZz 60 psig) (0 az 414 kPa).

Zapnite privody vstupnych plynov.

Nastavte ovladac FiO; zmieSavaca na 0,21.

Skontrolujte tlak na manometri pripojenom k testovaciemu portu.

% Rozdiel medzi hodnotou vstupného tlaku a hodnoty tlaku na manometri by sa nemali odliovat o viac ako 5 psig (34 kPa).

<  Akjerozdiel > 5 psig (34 kPa), vymefite vstupné filtre podla opisu v €asti Pravidelnd ddrzba.
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PRAVIDELNA UDRZBA

POZNAMKA: Vyrobca na poZiadanie spristupni schémy zapojenia, zoznamy suciastok, opisy, pokyny na kalibraciu alebo iné informacie, ktoré pomézu
vyskolenému servisnému personalu opravit tie ¢asti zdravotnickeho zariadenia, ktoré vyrobca oznaéil ako opravitelné servisnym personalom.

Pravidelna udrzba zmieSavaca spociva v pravidelnom overovani vykonnosti, vymene vstupnych filtrov a Cisteni povrchu pristroja. ZmieSavac, ktory potrebuje kalibraciu
alebo servis, nesmie byt pouzivany do tej doby, pokial porucha nebude odstranend a pokial sa nevykona skuska spravneho fungovania pristroja. Kalibraciu a servis mézu
vykonavat iba osoby uréené a vyskolené spolo¢nostou Sechrist Industries. Pravidelnd udrzba (definovand v tomto navode) méze byt vykonavana kompetentnou osobou,
ktord ma skdsenosti s Gdrzbou zariadeni takéhoto druhu. Casti pristroja mézu byt nahradené len nahradnymi dielmi vyrobenymi alebo predavanymi spolo¢nostou
Sechrist Industries.

%  Privodné filtre
»  Pravidelne vymienajte vodnu pascu pre vzduch/vstupny filter (P/N 3529E na obrazku 4) minimdlne raz za 6 mesiacov, alebo v pripade potreby.

»  Pravidelne vymienajte nerezové filtre (P/N 3522K na obrazku 3) minimalne raz za 6 mesiacov, alebo v pripade potreby.

RS

< Cistenie
»  Povrch zmie$avaca je mozné Eistit jemnym roztokom mydla alebo tekutého dezinfekéného roztoku. NepouzZivajte praskové Cistiace prostriedky.
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PRESKUMANIE VYROBCOM

Na zabezpedenie spravneho fungovania a presnosti sa zmieSavace Sechrist musia raz za dva (2) roky dékladne preskusat. Podmienkou zaruky na vyrobok je
vykonanie preskusania v spolo¢nosti Sechrist Industries alebo pracovnikom spolo¢nosti.

ZIVOTNOST PRISTROJA

Zivotnost kyslikovych zmie$avacov Sechrist je 20 rokov za predpokladu, 7e sa udrziavaju pomocou komponentov dodavanych spolo¢nostou Sechrist
a prostrednictvom certifikovanych technikov Sechrist raz za kazdé 2 roky.

RIESENIE PROBLEMOV

Problém MozZna pricina Akcia opravy
Anz.alyzator’Oz nie jespravne Prekalibrujte analyzator Oa.
kalibrovany (najcastejsi problém).
Necistoty vstupnych plynov. Skontrolujte Cistotu vstupného plynu.
Nespravny plyn privadzany do vstupu. Zaistite, aby boli vystupy a hadice spravne pripojené.
Nepresné 0:%.

Opotrebované predné a zadné sedlo.

VyvaZzovaci modul nie je spravne kalibrovany.

Prekalibrujte zmiesavac (prekalibrovanie méze vykonat len spolo¢nost
Sechrist Industries alebo personal autorizovany spoloénostou Sechrist).

Nefunkény vyrovnavaci modul.

Prekalibrujte vyrovnavaci modul (prekalibrovanie méze vykonat len
spoloénost Sechrist Industries alebo personal autorizovany spolo¢nostou
Sechrist).

Ovladaci regulator 0:% sa tazko
otaca.

Stitok posunuty.

Opravte polohu stitka.

Ohnuty nastavovaci hriadel.

Hriadel vymerite a prekalibrujte (vymenu a prekalibrovanie moze
vykonat len spoloénost Sechrist Industries alebo personal autorizovany
spoloénostou Sechrist).

Pri testovani zmena 0:% > 1 %.

Vstupny filter vzduchu alebo O2 méze byt
znecisteny a dochadza k rozdielu >
20 psig (138 kPa).

Vymerite vstupny filter.

Ihla regulatora je nespravne kalibrovana.

Prekalibrujte zmiesavac (prekalibrovanie méze vykonat len spoloénost
Sechrist Industries alebo persondl autorizovany spolo¢nostou Sechrist).

Neustaly alarm pri rovnakych
vstupnych tlakoch.

Znedisteny vstupny filter (filtre).

Vymerite filter (filtre).

Unik z kontrolnej guld¢ky bypassu.

Kontrolnu gul6¢ku a sedlo vycistite (Cistenie modze vykonat len spolo¢nost
Sechrist Industries alebo personal autorizovany spoloénostou Sechrist).

Alarmovy modul nie je nakalibrovany.

Prekalibrujte alarmovy modul (prekalibrovanie méze vykonat len spolo¢nost
Sechrist Industries alebo personal autorizovany spoloénostou Sechrist).

Nereagovanie alarmu na
odpojenie jedného zo
zdrojov plynov.

Porucha jazycka alarmu.

Vymeiite jazyéek alarmu (vymenu moze vykonat len spoloénost Sechrist
Industries alebo personal autorizovany spolo¢nostou Sechrist).

Alarmovy modul nie je nakalibrovany.

Prekalibrujte zmiesavac (prekalibrovanie méze vykonat len spoloénost
Sechrist Industries alebo persondl autorizovany spolo¢nostou Sechrist).

Zaseknuté tanieriky alarmu.

Tanieriky alarmu vycistite, namazte a prekalibrujte (Cistenie, namazanie
a prekalibrovanie méze vykonat len spolo¢nost Sechrist Industries alebo
personal autorizovany spolo¢nostou Sechrist).

UPOZORNENIE: Ak problém napriek vykonaniu prislusnej akcie opravy pretrvava, obratte sa na autorizovaného servisného zéstupcu Sechrist alebo
kontaktujte technickd podporu Sechrist Industries.
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Sechrist Industries, Inc.

4225 E. La Palma Avenue e Anaheim, CA 92807 e USA (ZDA)
(ZDA in Kanada): 1-800-SECHRIST (732-4747)

Telefon: 714-579-8400 e Faks: 714-579-0814

Spletna stran: www.SechristUSA.com

E-postni naslov: info@SechristUSA.com

EC | REP C €1639

Sedez druzbe:

Obelis s.a.

Bd. Général Wahis 53

B-1030 Bruselj, Belgium (Belgija)
Telefon: 32.2.732.59.54

Faks: 32.2.732.60.03

E-postni naslov: mail@obelis.net

Obelis UK Ltd

3 Stoke Row

Henley-On-Thames

United Kingdom (ZdruZeno kraljestvo) RG9 5PL
Telefon: 32.2.732.59.54

Faks: 32.2.732.60.03

E-postni naslov: mail@obelis.net

Spletna stran: www.obelis.net

ZVEZNA ZAKONODAIJA (ZDA) DOVOLIUJE PRODAJO TE NAPRAVE IZKLJUCNO ZDRAVNIKOM ALI PO
Only NAROCILU ZDRAVNIKA.
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Modeli mesalnika plinov za zrak in kisik

Modeli z NIZKIM pretokom

Model 3500CP-G

(namestitev na drog) Model 20400
0 |
£ SECHRIST
%u‘" MI'-‘BI;:'?EN
E, ® 2

Model z nizkim pretokom 20459
(namestitev na drog)

Model z nizkim pretokom 20457

(namestitev na steno)

IS0} Lo LW
MR-DVTER
MINER

Modeli z VISOKIM pretokom

Modeli z visokim pretokom 3600
(namestitev na drog)

Modeli z visokim pretokom 3601
(namestitev na steno)
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Pri druzbi Sechrist Industries, Inc. se vam zahvaljujemo za nakup mes3alnika plinov za zrak in kisik Sechrist. Opozarjamo vas, da se morate pred uporabo mesalnika plinov za
zdravstveno oskrbo bolnikov podrobno seznaniti z navodili v tem priro€niku in vsemi oznakami na izdelku. V priro¢niku so jasno navedena pomembna opozorila, svarila in
opombe, ki zahtevajo vaso posebno pozornost.

uvoD
Mesalnik plinov je naprava za natanéno doziranje za mesanje zraka in kisika za medicinsko uporabo do katere koli koncentracije od 0,21 do 1,0 FiO: in za dovajanje v razlicne
respiratorne naprave. Mesalnik plinov uporablja medicinski zrak in kisik za medicinsko uporabo pri tlaku 50 psig (345 kPa), povezan z dvema napeljavama DISS. Mesalnik
plinov uporablja dvostopenjski sistem uravnotezenja, pri katerem plin vstopi v prvo stopnjo, da izenaci delovni tlak virov plina, preden vstopi v stopnjo dolo¢anja razmerja.
Plini nato tecejo v stopnjo dolocanja razmerja, kjer se zmesajo do koncentracije kisika, nastavljene z gumbom za upravljanje mesalnika plinov. Ta stopnja ima dvostranski

ventil z leZis¢i ventilov na obeh koncih. Vsako od teh leZis¢ ventilov nadzoruje prehod zraka ali kisika do izhoda mesalnika plinov.

Me3alniki plinov so na voljo v konfiguracijah z nizkim ali visokim pretokom. Me3alniki plinov so na voljo tudi v razli¢nih konfiguracijah za dovodne/izhodne prikljucke.

ODGOVORNOST UPORABNIKA/LASTNIKA

OPOZORILO: Organizacija, ki naroci izdelek, je odgovorna za zagotovitev orodja, opreme in usposabljanja, ki so potrebni za izvajanje opravil, za
katere je narocila sestavne dele ali komponente.

OPOZORILO: Bolni3nice ali uporabniki, ki izvajajo doloéena popravila in/ali redni servis brez predhodnega usposabljanja, ki ga organizira druzba
Sechrist Industries, prevzamejo izkljuéno odgovornost za vse okvare, ki so posledica nepravilne uporabe, pomanjkljivega vzdrzevanja, nepravilnih ali
nepooblascenih popravil, poskodb oziroma izvedenih sprememb.

Mesalnik plinov Sechrist bo deloval v skladu s specifikacijami in opisi v tem prirocniku in na oznakah na izdelku, ¢e mesalnik uporabljate in vzdrZujete v skladu z navodili v
tem prirocniku in drugi priloZzeni dokumentaciji. Ne uporabljate te opreme, dokler ne preberete in popolnoma razumete teh navodil. Mesalnik plinov je treba redno
pregledovati v skladu z navedbami v tem priroc¢niku (glejte razdelek Redno vzdrzevanje). I1zdelka z napako ne smete nikoli uporabiti za kliniéno uporabo. Za vsa morebitna
popravila morajo poskrbeti na sedezu druzbe Sechrist v kraju Anaheim v Kaliforniji oziroma jih lahko opravi posameznik, ki ga je usposobila in pooblastila druzba Sechrist
Industries Druzba Sechrist se zaveda, da imajo nekatere bolnisnice in drugi uporabniki svoje servisne sluzbe (biomedicinske inZenirje in tehnike), ki opravljajo dolo¢ena
popravila in/ali redne servise. Na podlagi tega jim druzba Sechrist lahko dobavlja rezervne dele in komplete.

OPOZORILO: Resne incidente, smrti in okvare, do katerih je prislo v zvezi z napravo, mora uporabnik prijaviti druzbi Sechrist in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri
uporabnik in/ali bolnik prebiva.

OPOZORILA IN SVARILA
OPOZORILO: Oznaduje moznost telesnih poskodb ali smrti bolnika in/ali upravljavca naprave.

OPOZORILO: Modeli mesalnika zraka in kisika Sechrist, navedeni v tem priroc¢niku, niso samostojne naprave. Mesalniki so zasnovani za mesanje zraka in kisika za
medicinsko uporabo za respiratorno opremo.

OPOZORILO: Organizacija, ki naroci izdelek, je odgovorna za zagotovitev orodja, opreme in usposabljanja, ki so potrebni za izvajanje opravil, za katere je narocila
sestavne dele ali komponente.

OPOZORILO: Spremembe te opreme niso dovoljene. Ne spreminjajte opreme brez odobritve proizvajalca. V primeru sprememb opreme je treba izvesti ustrezne
preglede in preskuse za zagotovitev nadaljnje varne uporabe opreme.

OPOZORILO: Mesalnik plinov je namenjen izklju¢no mesanju zraka in O2. Ne spreminjajte vhodov, da bi omogocili dovod kak3nega drugega plina.
OPOZORILO: Bolni$nice ali uporabniki, ki izvajajo dolo¢ena popravila in/ali redni servis brez predhodnega usposabljanja, ki ga organizira druzba Sechrist Industries,
prevzamejo izklju¢no odgovornost za vse okvare, ki so posledica nepravilne uporabe, pomanjkljivega vzdrievanja, nepravilnih ali nepooblaséenih popravil, poskodb

oziroma izvedenih sprememb.

OPOZORILO: Uporabnik mesalnika plinov za zrak in kisik Sechrist je izklju¢no odgovoren za vse okvare, ki so posledica nepravilne uporabe, pomanjkljivega vzdrzevanja,
nepravilnih in/ali nepoobla$¢enih popravil, poskodb oziroma sprememb, ki jih izvede katera koli druga oseba, ki ni druzba Sechrist Industries.

OPOZORILO: Ne uporabljajte mesalnikov plinov z visokim pretokom za neonatalne in pediatri¢ne bolnike.

OPOZORILO: Stanje alarma/obvoda je treba nemudoma popraviti, saj v primeru obvoda bolnik ne bo prejemal izbrane koncentracije kisika. Razlika v tlaku med viroma
dovodnega plina zraka in kisika mora biti znotraj 20 psig (138 kPa).

OPOZORILO: Tekoca voda ali drugi onesnazevalci v dovodnem plinu, zlasti v dovodu zraka, bodo povzrodili okvaro te opreme in katere koli priklju¢ene opreme. Dovodni
plini morajo imeti vrednost suhosti plina 0,0045 mg vode na kubi¢ni centimeter plina.

OPOZORILO: Koncentracijo kisika je treba spremljati navzdol od mesalnika plinov z ustreznim, umerjenim analizatorjem kisika, opremljenim z alarmi, ki ga je mogoce
nastaviti za visoko in nizko vrednost FiOz (O2 %). Vrednost FiO2 (O2 %) prilagodite za vzdrZevanje ustreznih koncentracij plinov v krvi.
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OPOZORILO: Kisik mo¢no pospesuje zgorevanje. Za preprecitev nevarnosti eksplozije ne izpostavljajte mesalnika plinov instrumentom ali drugi opremi, ki bi lahko bili
onesnazeni z oljem ali mastjo. Plin, ki se dovaja v mesalnik plinov, mora biti iziemno cist (dovoljenih je najvec¢ 25 delcev plinastih ogljikovodikov na milijon (ppm)). Visoka
koncentracija ogljikovodikov v dovodu plina predstavlja tveganje za pozar.

OPOZORILO: Zvoéni alarm mesalnika plinov morda ne bo deloval, ¢e sta dovodni tlak zraka in kisika niZja od najmanjSega dolo¢enega dovodnega tlaka 30 psig (207 kPa).

OPOZORILO: Izhodi lahko zagotavljajo plin pod istim tlakom, kot je dovodni tlak. Zaradi tega mora imeti vsaka povezana oprema varnostni razbremenilni ventil, ki
preprecuje, da bi se bolnikom dovajal previsok tlak.

OPOZORILO: Ko je bolnik priklopljen na respiratorno opremo, mora biti pod stalnim nadzorom usposobljenega osebja. Uporaba alarmov ali nadzornih sistemov ne
pomeni absolutnega zagotovila, da se bo sproZilo opozorilo za vsako moZzno motnjo v delovanju sistema. Poleg tega lahko nekatere tezave zahtevajo takoj$nje ukrepanje.

OPOZORILO: Dovodni tlak < 30 psig (207 kPa) ali < 70 psig (483 kPa) lahko povzroci poskodovanje ali nepravilno delovanje mesalnika plinov. Nujna je uporaba primernega
sistema za regulacijo dovajanega plina.

OPOZORILO: Mesalnik plinov za zrak in kisik Sechrist je napreden medicinski pripomocek, ki ga sme uporabljati strokovno usposobljeno osebje po navodilih
usposobljenega zdravnika.

OPOZORILO: Ta izdelek sme vzdrzevati in popravljati samo tehnik, ki ga je usposobila druzba Sechrist Industries, ali po pisnih navodilih druzbe Sechrist Industries. Tega
izdelka ni dovoljeno spreminjati na noben nacin, razen po predhodni pisni odobritvi druzbe Sechrist Industries. Neodobrene spremembe lahko povzrodijo smrt ali hude

poskodbe.

OPOZORILO: Mesalnik plinov ne vsebuje filtrov za sterilizacijo plinov in bo dovajal plin enake kakovosti, kot ga prejema iz virov plina. Uporabnik je odgovoren za uporabo
pravilne Cistosti plina in filtrov za plinsko cev.

OPOZORILO: Kadar se mesalnik plinov Sechrist uporablja skupaj z respiratorno opremo, mora uporabnik prebrati in upostevati navodila proizvajalca
respiratorne opreme.

OPOZORILO: Ne ovirajte alarma. Ne spreminjajte alarma.

OPOZORILO: Ne uporabljajte mesalnika plinov, ko se oglasa alarm.

OPOZORILO: Mesalnik plinov ni primeren za uporabo s koncentratorji kisika.

OPOZORILO: Mesalnik plina odvaja mesanico plina zrak/kisik. Ne izpostavljajte mesalnika plinov virom vziga.

OPOZORILO: Ko sta oba dovoda znotraj obmocja 30-70 psig (207-483 kPa), bo mesalnik plinov vzdrZeval dovedeno koncentracijo kisika znotraj 1 % izbrane koncentracije z
majhnimi nihanji dovodnega tlaka. Dodatna 2-odstotna napaka je posledica berljivosti nastavljene vrednosti in napake lestvice. Ne uporabljajte na bolniku ali z
respiratorno opremi in opremo za oksigenacijo srénega obvoda zunaj specifikacije tlaka mesalnika plinov.

OPOZORILO: Preglejte mesalnik plinov vsaki 2 leti od datuma proizvodnje.

OPOZORILO: Po prejemu vizualno preverite mesalnik plinov. Ne uporabljajte mesalnika plinov, ¢e je poskodovan, in se obrnite na ponudnika.

OPOZORILO: Ne uporabljajte mesalnika plinov, ¢e med preizkusom povratnega toka plina opazite mehurcke.

OPOZORILO: Ta natan¢na naprava za mesanje plinov lahko neha delovati ali se okvari, ¢e jo uporabljate brez priloZzenega loc¢evalnika vode in filtrov.

OPOZORILO: Redno menjajte filter lo¢evalnika vode/dovodni filter (P/N 3529E na sliki 4) najmanj na 6 mesecev oziroma po potrebi.

OPOZORILO: Zamenjajte notranji sintrani filter iz nerjavecega jekla (P/N 3522K na sliki 3) najmanj na 6 mesecev oziroma po potrebi.
OPOZORILO: Mesalnik plinov ni skladen z opremo za slikanje z magnetno resonanco (MRI).

OPOZORILO: Ne uporabljajte avtoklava in/ali ne sterilizirajte.
SVARILO: Mesalnika plinov ne potapljajte v kakrsne koli raztopine.

SVARILO: Pred uporabo mesalnika plinov preverite, ali je usposobljena oseba izvedla postopek preverjanja ucinkovitosti.

SVARILO: Izhodni tlak mesalnika plinov bo vedno nekoliko niZji od niZje od obeh vrednosti dovodnega tlaka. Nekatera respiratorna oprema, pritrjena na mesalnik plinov,
lahko zahteva manjsa odstopanija; Ce je tako, se posvetujte s proizvajalcem te opreme.

SVARILO: Ust zraka je namescen na dnu modula za dolo¢anje razmerij in je nujen za zagotavljanje natanc¢ne vrednosti kisika pri zelo nizkih nastavljenih vrednostih pretoka.
SVARILO: Ob priklopu prvega plina se bo vklopil alarm/obvod. Po priklopu drugega dovoda plina se bo alarm ponastavil.

SVARILO: Plinska pot me3alnika plinov za zrak/kisik je bila pred dobavo splaknjena s kisikom.
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SVARILO: Oznacuje morebitno $kodo opreme in/ali druge lastnine, ¢e svarila ne upostevate.
SVARILO: Opozarja na navedbe z dodatnimi ali poudarjenimi informacijami v zvezi z osnovnimi navodili v priro¢niku.

SVARILO: Mesalniki zraka/kisika Sechrist niso namenjeni za enkratno uporabo. So neinvazivne naprave, ki jih ni mogoce vsaditi.

RAZLAGA OKRAJSAV
DISS Sistem z razliénimi premeri spojk (angl. Diameter Index Safety System)
NIST Nezamenljiv vijacni navoj (angl. Non-Interchangeable Screw Thread)
PSIG Merilnik funtov na kvadratni palec (angl. Pound Per Square Inch Gauge)
LPM Litrov na minuto (angl. Liters Per Minute)
Air/O2 Kisik/zrak
0% Odstotek kisika

RAZLAGA SIMBOLOV

SIMBOL POMEN Medicinski pripomocek

MD

SIMBOL POMEN

Uvoznik za EU

Pozor

Proizvajalec

Datum proizvodnje Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana

R

Referenéna Stevilka/Stevilka modela

Drzava izvora

A
m
“

Serijska Stevilka

SN

Uporabnik/upravljavec mora prebrati
prirocnik z navodili.
Only
EC

Opozorilo, prepoved ali obvezen ukrep

Svarilo: V skladu z zvezno zakonodajo je
prodaja tega pripomocka dovoljena samo
zdravnikom ali po njihovem narocilu.

34

Pooblagéeni zastopnik v Evropski skupnosti

255 P/N 100001-1 Rev. 26 (Feb 2023)



SECHRIST INDUSTRIES MESALNIK PLINOV ZA ZRAK IN KISIK

Vi

NEVARNOST

Ta izdelek ni namenjen kot naprava za vzdrZevanje oz. ohranjanje Zivljenja.

Vzemite mesalnik plinov iz embalaZe in ga preverite glede poskodb. €e je poskodovan, ga NE UPORABLIAITE in se
obrnite na ponudnika.

V mesalniku plinov ni elektronike.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Namen te naprave je omogociti usposobljenemu osebju, da pripravi zmes zraka in kisika za medicinsko uporabo v koncentracijah kisika po izbiri upravljavca, ki se nato

dovaja bolnikom s pomocjo razli¢nih vrst respiratorne opreme in opreme za kardiopulmonarni obvod (srce-pljuca).

Mesalnik plinov za zrak in kisik Sechrist je naprava za natan¢no uravnavanje tlaka in dolocanje razmerij, ki je zasnovana za natanéno mesanje zraka in kisika (FiO2) za
medicinsko uporabo. Mesalnik lahko zagotovi koncentracije FiO2 od 0,21 do 1,0 za dovajanje v Stevilne respiratorne naprave. Zrak in kisik se v mesalnik plinov dovajata
skozi dovodne prikljucke sistema z razlicnimi premeri spojk (angl. diameter index safety system — DISS) pri nominalnem tlaku 50 psig. (344 kPa). Enota deluje zadovoljivo
pri vrednosti dovodnih tlakov 30-70 psig (207—-482 kPa), pod pogojem da se tlaka ne razlikujeta za vec kot 20 psig (138 kPa). Mesalniki plinov za zrak in kisik Sechrist so
lahko indicirani, kjer so potrebne natan¢ne koncentracije kisika za klinicne namene. Mesalnik plinov, ki je v pravilni konfiguraciji, je mogoce uporabljati na razli¢nih

podrodjih zdravstvene oskrbe.

. Predvidena populacija bolnikov: Ne uporabljajte mesalnikov plinov z visokim pretokom za neonatalne in pediatri¢ne bolnike.

. Zdravstveno stanje, ki ga je treba zdraviti: Bolniki, ki potrebujejo dodatno terapijo s kisikom v razponu od 0,21 do 1,0 FiO, (21 % do 100 % O2) preko razli¢nih vrst

respiratorne opreme.

. Princip delovanja/nacin delovanja: Mesalnik plinov za zrak in kisik Sechrist je naprava za natan¢no uravnavanje tlaka in dolo¢anje razmerij, ki je zasnovana za
natan¢no mesanje dihalnega zraka in dihalnega kisika za medicinsko uporabo z vsemi izbranimi koncentracijami O2 med 21 % in 100 % za dobavo v razli¢no

respiratorno opremo.

. Kljuéni kazalniki uspesnosti in varnostne trditve: Mesalnik plinov za zrak in kisik Sechrist je zasnovan za mesenja zraka in kisika za medicinsko uporabo.

KONTRAINDIKACIJE

Ceprav ima lahko terapija z dodatnim kisikom doloéene nezelene ucinke, kot sta obstrukcijska atelektaza in zastrupitev s kisikom, $kodljivi ucinki kisika ne smejo
preprediti njegove uporabe, kadar je to potrebno:.

*Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

SPECIFIKACUE

Mesalnik je mogoce postaviti v razlicne konfiguracije s pritrjenimi merilniki pretoka ali brez. Pri vseh modelih je uporabljen enak mesalnik plinov, zato naslednje

specifikacije veljajo za vse konfiguracije.

Model

Visok pretok

Nizek pretok

Razpon izhodnega pretoka

Najmanj 100 |/min pri 60 % kisika z dovodnim
tlakom 50 psig (345 kPa). Dovodno obmocje
30-70 psig povzroci izhodni pretok v obmocju

Najmanj 40 |/min pri 60 % kisika z dovodnim
tlakom 50 psig (345 kPa). Dovodno obmocje
30-70 psig povzroci izhodni pretok v obmocju

**Pretok izpustnega zraka

pri 50 psig

70-150 I/min. 29-60 I/min.
Najvisji dovodni pretok Najvisji dovodni pretok je enak najvis§jemu izhodnemu toku plus najviSjemu pretoku izpustnega
zraka
8,0-10,0 I/min pri hitrosti pretoka 16 I/min 2,5-4,5 |/min pri hitrosti pretoka 8 I/min

pri 50 psig

Vklop alarma za obvod

50 psig (345 Kpa)

50 psig (345 Kpa)

24-28 psig (165-193 kPa)

24-28 psig (165-193 kPa)

Izklop alarma/obvoda: psig

Diferencial tlaka dovodnega plina je 210 psig (69 kPa).

Nivo glasnosti alarma:

Najmanj 60 dB na razdalji 0,3 m (1 Cevlja)

Razpon prilagoditve

0,21+0,01do 1,0
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koncentracij kisika
Dovodni plinski tlak 50 psig (345 kPa) * 20 psig (138 kPa) (pri 4,0 standardni kubi¢nih ¢evljev na minuto (SCFM),
najnizji pretok)

Natanc¢nost koncentracije
kisika v dovedenem plinu + 3% obsega skale
(02%)

Vrste prikljuckov:

Dovodni prikljucki: Zenski prikljucek za kisik DISS, mogki prikljucek za zrak DISS (NIST ni na voljo)

Nizek pretok — moska spojka za kisik
I1zhodni prikljucki:
Visok pretok — napeljava za kisik DISS

Filtracija locevalnika vode Za priklju¢ek dovoda zraka je na voljo 0,01-mikronski lo¢evalnik vode/filter

Filtracija dovoda Vsak vstopni prikljuéek za zrak/kisik ima 5-mikronski filter trdnih delcev.

Povratni tok plina Povratni tok plina iz katerega koli plinskega dovoda preprecujejo vstopni povratni ventili.

Zivljenjska doba Dve (2) leti

Zivljenjska doba naprave Zivljenjska doba mesalnikov plinov Sechrist je 20 let, ¢e so pregledani z uporabo komponent
Sechrist in s strani certificiranih tehnikov druzbe Sechrist enkrat na 2 leti.

Neobvezna dodatna oprema Naslednje dovodne tlacne cevi, ki jih lahko odstrani upravljavec, so v skladu s standardi

ameriskega zdruZenja za stisnjene pline (Compressed Gas Association — CGA) V-1, V-5 in G-4.1:
. Ref. IV 308 Cev za dovod zraka dolZine 4,27 m (14 Cevljev) (ni na voljo v Evropi)
. Ref. IV 309 Cev za dovod kisika dolZine 4,27 m (14 Cevljev) (ni na voljo v Evropi)
. Montazni drog

Neobvezni merilniki pretoka 1-10 1/Min e + 3 % obsega skale
1-151/Min e, + 3 % obsega skale
100-1000 ml/min.......... + 3% obsega skale
Dovodni plini morajo imeti vrednost suhosti plina 0,0045 mg vode na kubi¢ni centimeter plina.
Zrak Dovod zraka za medicinsko uporabo mora biti razreda USP ali enakovrednega.
Kisik Dovod kisika za medicinsko uporabo mora biti razreda USP ali enakovrednega.
Mere (brez merilnikov pretoka
Globina =10 cm (3,94 palca) (brez pritrjenega loc¢evalnika vode)
Sirina =6 cm (2,40 palca)
Vidina =13 cm (5,16 palca)
Teza ~2,13 kg (4,7 funta)
TeiZa prevoza =~ 5,44 kg (12 funtov)

Razpon delovne temperature | 27 °C+9°C (80 °F + 15 °F)

NAMESTITEV MESALNIKA PLINOV

Mesalnik plinov lahko namestite na drog ali na steno. Dovodni prikljucki mesalnika plinov so skladni s sistemom z razli¢nimi premeri spojk (angl. diameter index safety
system — DISS)*. Prikljuckov za zrak in kisik ni mogoce zamenijati. Prikljucite visokotla¢no cev za zrak na prikljucek za zrak in visokotla¢no cev za kisik na prikljucek za
kisik. Priporocljivo je, da med zra¢no cevjo in dovodnim priklju¢kom uporabite lo¢evalnik vode na dovodu zraka, da preprecite vdor vlage v mesalnik plinov.

*Mesalnik plinov je na zahtevo na voljo z dovodnimi prikljucki NIST in izstopnimi spojkami.

NAVODILA ZA UPORABO

¢

L4

Pred uporabo mesalnika plinov preverite, ali je bilo izvedeno preverjanje ucinkovitosti.
Po potrebi povezite izhod mesalnika plinov z dovodom naprave, s katero boste dovajali koncentracijo kisika bolniku.

Uporabite primerne plinske cevi (cev za dovod zraka P/N IV 308 in cev za dovod kisika P/N IV 309) ter priklopite zanesljiva vira zraka in kisika za medicinsko
uporabo (s tla¢nim regulatorjem) na dovode mesalnika plinov. OPOMBA: P/N IV 308 in IV 309 nimata oznake CE.

Z gumbom za nastavitev FiO, mesalnika plinov izberite Zeleno koncentracijo kisika (FiO2) od 0,21 do 1,0.

Ce konfiguracija vklju¢uje enega ali ve¢ merilnikov pretoka, zazenite pretok plina skozi merilnik/e pretoka, tako da zavrtite gumb/e na $tevcu merilnika/ov
pretoka v levo do Zelene nastavitve pretoka.

Zazenite priklju¢eno napravo za dovajanje plina, ¢e jo uporabljate.

Pocakajte, da izbrana mesanica plina nadomesti ves sobni zrak v napravi za dovajanje, nato analizirajte in spremljajte dovajano koncentracijo plina z umerjenim
analizatorjem kisika. Nastavite ustrezen zgornji in spodnji alarmni prag na analizatorju.

Redno preverjajte, ali se v loCevalniku vode nabira vlaga. Vlago je treba odstraniti iz loevalnika vode s pritiskom na ventil na dnu posode za zbiranje vode.

Redno preverjajte analizator kisika in ocenite dovajano koncentracijo FiO2.
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UPORABA MESALNIKA PLINOV Z DRUGO OPREMO

RS

% Prikljucite izhod plina mesalnika plinov neposredno ali preko visokotla¢ne cevi na opremo, s katero se uporablja.

RS

K3

¢ Nastavite krmilnik na sprednji plos¢i na Zeleno koncentracijo kisika.

RS

% Vklopite vire zraka in kisika 50 psig (345 kPa).

% Uporabite umerjen analizator kisika, da preverite to¢nost dobavljenega plina.

PREVERJANJE ZMOGUIVOSTI
Pred vsako uporabo
Pred vsako klini¢no uporabo mora uporabnik izvesti naslednje preskuse:
. Preskus sistema za obvod/alarm

o Uporabnik mora za kratek ¢as odklopiti en dovodni plin, da zagotovi delovanje sistema za obvod/alarm. Ko je en dovod plina odklopljen, se oglasi zvo¢ni
alarm in analizirani odstotek Oz pokaZe odstotek O; od enega dovoda plina, tj. 21 %, ce je bil kisik odklopljen, in 100 % ce je bil dovod zraka odklopljen.

. Natancénost koncentracije kisika v dovedenem plinu

o Uporabnik mora z natanéno umerjenim analizatorjem kisika analizirati odstotek 02% pri naslednjih nastavitvah: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %,
90 % in 100 %.

. Postopek povratnega toka plina

o Povratni tok plina preverite z dovajanjem tlaka v enega od dovodov plina, medtem ko je preskusna cev povezana z drugim dovodom, njen prosti konec
pa je potopljen v &isto vodo. Ce opazite mehurcke, ne uporabljajte mesalnika plinov.

Mesecno

Naslednji obseznejsi postopek je treba izvajati vsaj enkrat na mesec ali pogosteje, kot je indicirano ali Zeleno.
S tem postopkom lahko ugotovite, ali mesalnik deluje v skladu z navedenimi specifikacijami. Preverjanje mora izvesti usposobljeno osebje v zdravstveni ustanovi.

Postopek je treba izvesti natanko tako, kot je opisano. Ce mesalnik plinov ne ustreza predpisanim standardom, ga je treba umakniti iz kliniéne uporabe, dokler ni izvedeno
umerjanje in/ali servis (glejte razdelek o odpravljanju tezav ali servisni priro¢nik).

SVARILO: Osebje, odgovorno za dnevno in mesecno preverjanje delovanja, mora voditi natan¢ne evidence dejavnosti preskusanja.
Postopek preverjanja ucinkovitosti zahteva preprosto konfiguracijo, kot je prikazano spoda;j.

Slika 2

Oskrba s Oskrba z
kisikom zrakom

ST

Nastavljiv e, Nastavljiv
regulator o regulator
0-60 psig Mesalnik 0-60 psig

Merilnik

Q_ () o

Merilnik pretoka

T

| Analizator O,

Rezervoar
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Priklju¢ite mesalnik plinov na dovod plinov z neodvisno nastavljivimi regulatoriji tlaka (0-60 psig).
Priklopite merilnik pretoka na izhod mesalnika plinov (samo za modela 3600 in 3601).
Usmerite tok iz merilnika pretoka v rezervoar (npr. steklenico ali cev) ter se prepricajte, da v zmes ne uhaja sobni zrak, ki bi jo redcil.

Namestite umerjeno sondo analizatorja O2v rezervoar.

Preizkus sploSne natanénosti

Nastavite oba dovodna tlaka na 50 psig (344 kPa).
Nastavite merilnik pretoka na 8 I/min za konfiguracije z naslednjimi merilniki pretoka: 0-10 I/min in 1001000 ml/min, 1-15 |/min, 0-16 |/min.
Nastavite merilnik pretoka na 15 I/min za konfiguracije z naslednjimi merilniki pretoka 2—20 I/min, 2—32 I/min in 3=30 I/min.

Primerjajte odcitke analizatorja Oz pri naslednjih nastavitvah: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 % in 100 %. Mesalnik plinov ima splosno natan¢nost
+ 3 % obsega skale in ¢e je natanénost analizatorja znotraj £ 1 %, se morajo primerjave FiO2 ujemati znotraj + 4 odstotnih tock.

Preverite natancnost pri razlicnih dovodnih tlakih.

Nastavite odstotek Oz na 60 %, dovod zraka pa pustite na 50 psig (345 kPa).
Preverite natan¢nost nastavitve, tako da jo primerjate z analizirano vrednostjo.
Nastavite tlak O2na 40 psig (276 kPa), dovod zraka pa pustite na 60 psig (414 kPa).
ZabeleZite odcitek analizatorja.

Nastavite tlak O2na 60 psig (414 kPa), dovod zraka pa pustite na 40 psig (276 kPa).
ZabelezZite odcCitek analizatorja.

Analizirane koncentracije Oz se ne smejo razlikovati za vec kot 2 % pri zgornjih spremembah tlaka.

Preverite delovanje alarmnega modula.

Nastavite dovodni tlak na 50 psig (344 kPa).

Nastavite odstotek Oz2na 60 %.

Zmanjsajte dovodni tlak na 24 psig (166 kPa).

Slisni alarm se mora oglasiti, ko je tlak v obmocju 24-28 psig, analizator O2 pa mora kazati ve¢ kot 97 %.

Pocasi zvisajte tlak dovodnega zraka na 50 psig (345 kPa). Alarm mora prenehati in se ponastaviti, preden je doseZzen vstopni tlak 40 psig (276 kPa).
Zmanjsajte dovodni tlak Oz na 24 psig (165 kPa).

Slisni alarm se mora oglasiti, ko je tlak v obmocju 24-28 psig, analizator Oz pa mora kazati manj kot 25 %.

Pocasi zviSajte dovodni tlak O2 na 50 psig (345 kPa). Alarm mora prenehati in se ponastaviti, preden je doseZen vstopni tlak 40 psig (276 kPa).

Preverite dovodne filtre.

2
3

Za preverjanje pretoka skozi filter lo€evalnika vode in dovodne filtre za zrak je predviden majhna testna odprtina na zadnji strani mesalnika plinov, tik nad
vhodom za zrak.

Izklopite oba dovajana plina in pocakajte, da plina nehata teci. S %-palénim Sesterokotnim klju¢em za matice odstranite pokrov s testne odprtine in
namestite navojni nastavek 10-32.

Priklopite natanc¢en merilnik tlaka (0—60 psig (0—414 kPa)) na nastavek.
Vklopite dovajane pline.

Nastavite nastavitev vrednosti FiO2 mesalnika plinov na 0,21.

Opazujte tlak, ki ga zabeleZi merilnik, priklju¢en na odprtino za preizkus.

*,

< Razlika med tlakom, izmerjenim z merilnikom, in dovodnim tlakom se ne sme razlikovati za vec kot 5 psig (34 kPa).

®,

< Cejerazlika med obema vrednostma > 5 psig (34 kPa), zamenjajte dovodne filtre v skladu z opisom v razdelku o rednem vzdrzevanju.
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REDNO VZDRZEVANIJE

OPOMBA: Proizvajalec bo na zahtevo posredoval vezalne nacrte, sezname sestavnih delov, opise, navodila za umerjanje oziroma druge informacije, ki bodo v
pomoc usposobljenemu osebju za popravilo tistih delov medicinske opreme, ki jih je proizvajalec zasnoval tako, da jih lahko popravi servisno osebje.

Redno vzdrZevanje mesalnika plinov je omejeno na redna preverjanja ucinkovitosti, zamenjavo dovodne filtrov in ¢iS¢enje zunanjih povrsin. Mesalnika plinov, ki
potrebuje umerjanje ali servis, ni dovoljeno uporabljati, dokler niso opravljeni potrebni postopki in je opravljen preskus za ugotavljanje pravilnega delovanja opreme.
Umerjanje in servis sme izvajati samo osebje, ki ga je za to usposobila in pooblastila druzba Sechrist Industries. Redno vzdrzevanje, ki je opredeljeno v tem priro¢niku,
lahko izvaja kvalificiran posameznik, ki ima izkusnje z vzdrzevanje tovrstnih naprav. Dele, doloCene v tem prirocniku, je dovoljeno zamenjati samo z deli, ki jih proizvaja
ali prodaja druzba Sechrist Industries.

% Dovodni filtri
»  Redno menjajte filter lo¢evalnika vode/dovodni filter (P/N 3529E na sliki 4) najmanj na 6 mesecev oziroma po potrebi.

»  Zamenjajte notranji sintrani filter iz nerjavecega jekla (P/N 3522K na sliki 3) najmanj na 6 mesecev oziroma po potrebi.

% Cisenje
»  Zunanje povrsine mesalnika plinov lahko obriSete s krpo in nezno milnico ali raztopino tekocega dezinfekcijskega sredstva. Ne uporabljajte Cistil z
abrazivnimi sredstvi.
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TOVARNISKI PREGLED

Za zagotovitev pravilnega delovanja in natancnosti je treba mesalnik plinov za zrak in kisik Sechrist podrobno pregledati vsaki dve (2) leti. Ce Zelite ohraniti
veljavnost garancije za izdelek, mora ta pregled in popravilo izvesti druzba Sechrist Industries oziroma osebje s pooblastilom druzbe Sechrist.

ZIVLJENJSKA DOBA NAPRAVE

Zivljenjska doba mesalnikov plinov za zrak in kisik Sechrist je 20 let, ¢e so pregledani z uporabo komponent Sechrist in s strani certificiranih tehnikov druzbe

Sechrist enkrat na 2 leti.

ODPRAVLJANJE TEZAV

Tezava

Mozen vzrok

Ukrep

Netocen odstotek O

Analizator Oz ni umerjen
(najpogostejsa tezava).

Ponovno umerite analizator O2.

Nepravilna Cistost dovajanih plinov.

Preverite Cistost dovajanega plina.

V dovod je dovajan napacen plin.

Preverite, ali so izhodi in cevi pravilno povezani.

Sprednji in zadnji nastavki so obrabljeni.

Modul za dolo¢anje razmerij ni
pravilno umerjen.

Ponovno umerite mesalnik plinov (izvede samo druzba Sechrist Industries ali s
strani druzbe Sechrist pooblas¢eno osebje).

Modul za uravnavanje ne deluje pravilno.

Ponovno umerite modul za uravnavanje (izvede samo druzba Sechrist
Industries ali s strani druzbe Sechrist pooblas¢eno osebje).

O:se teko vrti.

Gumb za nastavitev odstotka

Prednja ploscica se je zamaknila.

Ponovno namestite prednjo ploscico.

Gred za nastavljanje je zvita.

Zamenjajte gred in jo ponovno umerite (izvede samo druzba Sechrist
Industries ali s strani druzbe Sechrist pooblas¢eno osebje).

Odstotek Oz se med

Dovodni filter za zrak ali Oz je morda
zamasen, kar povzroca razliko > 20 psig
(138 kPa).

Zamenjajte dovodni filter.

testiranjem spremeni za > 1 %.

Igla regulatorja ni umerjena.

Ponovno umerite mesalnik plinov (izvede samo druzba Sechrist Industries ali s
strani druzbe Sechrist pooblas¢eno osebje).

dovodna tlaka enaka.

Dovodni filtri so umazani.

Zamenjajte filtre.

Neprekinjen alarm, ko sta oba

Ventil za obvod pusca.

Ocistite ventil in nastavek (izvede samo druzba Sechrist Industries ali s strani
druzbe Sechrist pooblas¢eno osebje).

Modul za alarm ni umerjen.

Ponovno umerite (izvede samo druzba Sechrist Industries ali s strani druzbe
Sechrist pooblasceno osebje).

Alarm se ne oglasi ob
zmanjsanju tlaka enega
dovajanega plina.

Okvarjeno alarmno stikalo (Reed).

Zamenjajte alarmno stikalo (izvede samo druzba Sechrist Industries ali s strani
druzbe Sechrist pooblas¢eno osebje).

Modul za alarm ni umerjen.

Ponovno umerite mesalnik plinov (izvede samo druzba Sechrist Industries ali s
strani druzbe Sechrist pooblas¢eno osebje).

SedeZi alarma so zataknjeni.

Odcistite in namatzite ventile ter ponovno umerite v skladu s servisnim
priro¢nikom (izvede samo druzba Sechrist Industries ali s strani druzbe
Sechrist pooblasceno osebje).

SVARILO: Ce teZave ne morete odpraviti z ustreznim ukrepom, se posvetujte s predstavnikom pooblai¢enega servisa Sechrist ali se obrnite na
sluzbo druzbe Sechrist Industries za tehni¢no podporo.
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Sechrist Industries, Inc.

4225 E. La Palma Avenue e Anaheim, CA 92807 e EE. UU.
(EE. UU. y Canada): 1-800-SECHRIST (732-4747)
Teléfono: 714-579-8400 e Fax: 714-579-0814

Sitio web: www.SechristUSA.com

Correo electrénico: info@SechristUSA.com

EC | REP

C € 1639

Direccidn registrada:

Obelis s.a.

Bd. Général Wahis 53

B-1030 Bruselas, Bélgica. Teléfono: 32.2.732.59.54
Fax: 32.2.732.60.03

Correo electrénico: mail@obelis.net

Obelis UK Ltd

3 Stoke Row

Henley-On-Thames

Reino Unido RG9 5PL

Numero de teléfono: 32.2.732.59.54
Numero de fax: 32.2.732.60.03
Correo electrénico: mail@obelis.net

Sitio web: www.obelis.net

LAS LEYES FEDERALES (EE. UU.) RESTRINGEN LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO Y ESPECIFICAN QUE SOLO UN
Onl MEDICO PUEDE VENDERLO O SOLICITARLO PARA COMPRA.
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Modelos del mezclador de aire/oxigeno

Modelos de BAJO flujo
Modelo 3500CP-G Modelo 20400
(montaje en vastago)
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Modelo de bajo flujo 20459

Modelo de bajo flujo 20457
(montaje en vastago)

(montaje en pared)

Modelos de ALTO flujo

Modelo de alto flujo 3600 Modelo de alto flujo 3601
(montaje en vastago) (montaje en pared)

SECHRIST
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Sechrist Industries, Inc. le agradece haber elegido un mezclador de aire/oxigeno de Sechrist. Ademas, le advertimos que, antes de intentar usar el mezclador para
brindar atencidn a pacientes, debe familiarizarse por completo con las instrucciones de este manual y con las etiquetas de los productos. En este manual se utilizaran
advertencias, precauciones y notas para sefialar temas particularmente importantes.

INTRODUCCION

El mezclador es un dispositivo de dosificacién de precisién para mezclar aire de grado médico con oxigeno de grado médico en cualquier concentracion en el rango de
0.21 a 1.0 FiO2 y aplicarlo a diversos dispositivos respiratorios. El mezclador utiliza aire y oxigeno de grado médico a una presion de 50 psig (345 kPa) y se conecta a dos
conexiones tipo DISS. El mezclador utiliza un sistema de compensacidn de doble etapa en la que el gas entra en la primera etapa para igualar la presién operativa de las
fuentes de gas antes de entrar en la etapa de dosificacion. Posteriormente, los gases fluyen hacia la etapa de dosificacion, en la que se mezclan en la concentracion de
oxigeno establecida con la perilla de calibracion del mezclador. Esta etapa cuenta con una valvula de dos conexiones con asientos de vélvula en ambos extremos. Cada
uno de estos asientos de valvula controla el paso de aire u oxigeno hacia la salida del mezclador.

Los mezcladores estan disponibles en configuraciones de alto flujo y bajo flujo. Los mezcladores también estan disponibles en diversas configuraciones para los

conectores de entrada/salida.

RESPONSABILIDAD DEL USUARIO/PROPIETARIO

ADVERTENCIA: Es responsabilidad de la organizacion que adquiere el producto asegurarse de disponer de las herramientas, el equipo y la
capacitacion necesarios para realizar las tareas para las que se adquieren los componentes o kits.

ADVERTENCIA: Los hospitales o usuarios que realicen ciertas reparaciones y/o servicios periédicos sin haber recibido capacitacién por parte de
Sechrist Industries seran completamente responsables de cualquier mal funcionamiento que resulte de un uso inadecuado, un mantenimiento
incorrecto, reparaciones erroneas o no autorizadas, dafos o alteraciones.

El mezclador de Sechrist funcionara segun las especificaciones y descripciones incluidas en este manual y en las etiquetas que lo acompafian cuando se maneje y reciba
mantenimiento de acuerdo con las instrucciones incluidas en este manual y en la demds documentacidn adjunta. No intente manejar este equipo sin antes haber leido y
comprendido perfectamente estas instrucciones. El mezclador debe revisarse periédicamente segun se especifica en este manual (consulte la seccion Mantenimiento de
rutina). Nunca se debe utilizar un producto defectuoso en un entorno clinico. Cualquier reparacion necesaria se debe llevar a cabo en las oficinas centrales de Sechrist en
Anaheim, CA o la debe realizar una persona capacitada que cuente con la autorizacidn de Sechrist Industries. No obstante, Sechrist reconoce que algunos hospitales y
otros usuarios cuentan con sus propios grupos de servicio (técnicos e ingenieros biomédicos) que realizan ciertas reparaciones y/o servicios periddicos. En estos casos,
Sechrist no proporciona componentes de repuesto ni kits para llevar a cabo la tarea.

ADVERTENCIA: El usuario debe informar a Sechrist y a la autoridad competente del estado miembro en el que se encuentren el usuario y/o el
paciente sobre cualquier incidente grave, muerte o mal funcionamiento que haya ocurrido en relacién con el dispositivo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ADVERTENCIA: Indica la posibilidad de que el paciente y/o el operador sufran lesiones personales o mueran.

ADVERTENCIA: Los modelos del mezclador de aire/oxigeno de Sechrist identificados en este manual no son dispositivos independientes. Estos mezcladores estan
disefiados para mezclar aire de grado médico con oxigeno de grado médico para equipos respiratorios.

ADVERTENCIA: Es responsabilidad de la organizacion que adquiere el producto asegurarse de disponer de las herramientas, el equipo y la capacitacion necesarios para
realizar las tareas para las que se adquieren los componentes o kits.

ADVERTENCIA: No estd permitido realizar ninguna modificacion en este equipo. No modifique este equipo sin la autorizacién del fabricante. Si se modifica, debe
realizarse la inspeccion y las pruebas adecuadas para garantizar que continte siendo seguro utilizar el equipo.

ADVERTENCIA: El mezclador esta disefiado solamente para mezclar aire con Oz; no modifique las entradas para acoplar ninguna otra fuente de gas.

ADVERTENCIA: Los hospitales o usuarios que realicen ciertas reparaciones y/o servicios periddicos sin haber recibido capacitacion por parte de Sechrist Industries serdn
completamente responsables de cualquier mal funcionamiento que resulte de un uso inadecuado, un mantenimiento incorrecto, reparaciones erréneas o no
autorizadas, dafios o alteraciones.

ADVERTENCIA: El usuario del mezclador de aire/oxigeno de Sechrist sera completamente responsable de cualquier mal funcionamiento que resulte de un uso
inadecuado, un mantenimiento incorrecto, reparaciones erréneas y/o no autorizadas, dafios o alteraciones que realice cualquier persona que no pertenezca a Sechrist
Industries.

ADVERTENCIA: No utilice mezcladores de alto flujo para pacientes neonatos y pediatricos.

ADVERTENCIA: Las condiciones de alarma/derivacion deben corregirse inmediatamente, ya que la concentracién de oxigeno seleccionada no se suministrard durante
una situacion de derivacion. La presion diferencial entre las fuentes de entrada de aire y oxigeno debe mantenerse en el rango de 20 psig (138 kPa).

ADVERTENCIA: La presencia de agua o de otros contaminantes en cualquier gas de entrada, particularmente en la entrada de aire, ocasionard un mal funcionamiento de
este equipo y de cualquier otro equipo conectado. Los gases de entrada deben alcanzar un valor de sequedad de 0.0045 mg de agua por centimetro cubico de gas.
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ADVERTENCIA: La concentracidn de oxigeno debe monitorizarse aguas abajo del mezclador con un analizador de oxigeno calibrado y adecuado que cuente con alarmas
que puedan configurarse para valor alto y bajo de FiO: (% de Oz). Luego, el valor de FiO, (% de O;) debera ajustarse para mantener concentraciones apropiadas de gases
en sangre.

ADVERTENCIA: El oxigeno es un potente acelerador de la combustidn. Para evitar el riesgo de explosidn, no exponga el mezclador a ningln instrumento u otro equipo

que pueda haber sido contaminado con grasa o aceite. El gas suministrado al mezclador debe estar extremadamente limpio (no se permiten mas de 25 partes por millén
[ppm] de hidrocarburos gaseosos). Una alta concentracion de hidrocarburos en la entrada de gas representa un riesgo de incendio.

ADVERTENCIA: La alarma audible del mezclador puede no funcionar cuando las presiones de entrada de aire y oxigeno estan por debajo de la presidén de entrada minima
especificada de 30 psig (207 kPa).

ADVERTENCIA: Las salidas tienen la capacidad de suministrar presiones de gas iguales a las presiones de entrada. Por lo tanto, cualquier equipo conectado debe contar
con dispositivos de proteccion de descarga de seguridad para evitar que se suministren presiones excesivas a los pacientes.

ADVERTENCIA: Siempre que se tenga un paciente conectado a equipos respiratorios, se debe prestar una atencion constante por parte de personal calificado. El uso de
alarmas o de sistemas de monitorizacidn no garantiza por completo que se emitird una advertencia ante cualquier posible mal funcionamiento del sistema.

Adicionalmente, algunos problemas pueden requerir atencién inmediata.

ADVERTENCIA: Las presiones de entrada de 30 psig (207 kPa) o menos o de 70 psig (483 kPa) o mas pueden provocar dafios o un mal funcionamiento del mezclador. Es
necesario utilizar un sistema adecuado de regulacion de gases de entrada.

ADVERTENCIA: El mezclador de aire/oxigeno de Sechrist es un sofisticado dispositivo médico disefiado para utilizarse por personal calificado bajo la direccién de un
médico calificado.

ADVERTENCIA: Este producto solo debe recibir mantenimiento y repararse por parte de técnicos que hayan recibido capacitacidn en la fabrica de Sechrist Industries o
con instrucciones dadas por escrito por Sechrist Industries. Este producto no debe modificarse de ninguna manera, excepto con aprobacidn previa por escrito de Sechrist

Industries. Las modificaciones no autorizadas pueden provocar la muerte o lesiones graves.

ADVERTENCIA: El mezclador no contiene filtros esterilizadores de gas, asi que el gas que suministre sera de la misma calidad que el que reciba de las fuentes de gas. El
uso de un gas de pureza adecuada y de filtros de gas en las tuberias es responsabilidad del usuario.

ADVERTENCIA: Cuando se utiliza el mezclador como complemento de un equipo respiratorio, el usuario debe consultar las instrucciones facilitadas por el fabricante del
equipo respiratorio y seguirlas.

ADVERTENCIA: No obstruya la alarma. No altere la alarma.

ADVERTENCIA: No utilice el mezclador cuando la alarma esté sonando.

ADVERTENCIA: No es adecuado usar el mezclador con concentradores de oxigeno.

ADVERTENCIA: El mezclador exuda una mezcla de aire/oxigeno. No exponga el mezclador a fuentes de ignicion.

ADVERTENCIA: Cuando ambos suministros estén en el rango de 30 a 70 psig (de 207 a 483 kPa), el mezclador mantendra la concentracién de oxigeno suministrado en el
1 % de la concentracidn seleccionada con pequeiias fluctuaciones de la presidn de entrada. El error de 2 % adicional resulta de la legibilidad del punto de configuracién y
del error de la escala. No lo utilice en pacientes ni junto con equipo respiratorio y de oxigenacion para circulacién extracorpérea fuera de la especificacion de presion del
mezclador.

ADVERTENCIA: Realice una revisidon del mezclador cada 2 afios a partir de la fecha de fabricacion.

ADVERTENCIA: Revise visualmente el mezclador al recibirlo. Si hay algun dafio, no utilice el mezclador y comuniquese con el proveedor.

ADVERTENCIA: No utilice el mezclador si se detectan burbujas durante la prueba de flujo inverso de gas.

ADVERTENCIA: Este dispositivo de mezcla de gases de precision puede acabar funcionando mal o dafiado si se utiliza sin el conjunto de colector de agua vy los filtros
suministrados.

ADVERTENCIA: Sustituya periddicamente el filtro del colector de agua/entrada de aire (nimero de parte de Sechrist 3529E en la Figura 4) por lo menos cada 6 meses o
segun sea necesario.

ADVERTENCIA: Sustituya los filtros internos de acero inoxidable sinterizado (nimero de parte de Sechrist 3522K en la Figura 3) por lo menos cada 6 meses o segln sea
necesario.

ADVERTENCIA: El mezclador no es compatible con la MRI.

ADVERTENCIA: No lo ponga en el autoclave ni lo esterilice.
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PRECAUCION: No sumerja el mezclador en ninguna solucién.

PRECAUCION: Antes de usar este mezclador, compruebe que una persona calificada haya llevado a cabo el procedimiento de verificacién de rendimiento.

PRECAUCION: La presion de salida del mezclador sera siempre ligeramente inferior a la menor de las dos presiones de entrada. Algunos equipos respiratorios
conectados al mezclador pueden requerir tolerancias inferiores. Si es el caso, consulte al fabricante de ese equipo.

PRECAUCION: El flujo de purga se sitta en el fondo del médulo de dosificacidn y es necesario para mantener la precision de la concentracion de oxigeno en
configuraciones de flujo muy bajo.

PRECAUCION: La alarma/derivacion se activara cuando se conecte el primer gas. La alarma se restablecera cuando se conecte la entrada del segundo gas.

PRECAUCION: Antes de la entrega del mezclador de aire/oxigeno, se hizo pasar oxigeno por sus conductos.

PRECAUCION: Indica que se puede producir dafio en el equipo y/o en otra propiedad si se ignora el aviso.

PRECAUCION: Sefiala las declaraciones que complementan o enfatizan las instrucciones basicas incluidas en este manual.

PRECAUCION: Los mezcladores de aire/oxigeno no estan disefiados para ser dispositivos de un solo uso. Son dispositivos no invasivos y no implantables.

EXPLICACION DE LAS ABREVIATURAS

DISS
NIST
PSIG
LPM
Aire/02
% de O

Sistema de seguridad de indice de diametro (Diameter Index Safety System)
Rosca de tornillo no intercambiable (Non-Interchangeable Screw Thread)
Libras por pulgada cuadrada de calibre (Pound Per Square Inch Gauge)
Litros por minuto

Aire/oxigeno

Porcentaje de oxigeno

EXPLICACION DE LOS SiIMBOLOS

simBoLO

ww

SIGNIFICADO
Advertencia, prohibicion o
accion obligatoria

>

Precaucién: Las leyes federales restringen
Only la venta de este dispositivo y especifican
que solo un médico puede venderlo o
solicitarlo para compra.
Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Precaucién

Yo

m
H

Fabricante

Dispositivo médico

=
O

Fecha de fabricacién SiMBOLO SIGNIFICADO

Importador de la UE
Numero de modelo/referencia

SN

No utilizar si el empaque esta dafiado
Numero de serie

El usuario/operador debe consultar el Pais de origen

manual de instrucciones

@&
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PELIGRO

Este producto no esta disefiado como un dispositivo de supervivencia ni de soporte vital.

Saque el mezclador del empaque y revise que no tenga dafnos. Si hay algun dafio, NO LO UTILICE y
comuniquese con el proveedor.

El mezclador no contiene sistemas electronicos.

INDICACIONES DE USO

El objetivo del dispositivo es permitir que personal calificado mezcle aire de grado médico con oxigeno de grado médico en las concentraciones de oxigeno
seleccionadas por el operador para suministrarlo a los pacientes a través de varios tipos de equipo respiratorio y equipo de circulacidn extracorpérea.

El mezclador de aire/oxigeno de Sechrist es un dispositivo de precision para la dosificacion y la regulacion de la presion que estd disefiado para mezclar de forma
precisa aire de grado médico con oxigeno de grado médico (FiOz). El mezclador puede proporcionar concentraciones de FiO2 de 0.21 a 1.0 que se pueden
suministrar a diversos equipos respiratorios. El mezclador recibe aire y oxigeno a través de conexiones de entrada tipo sistema de seguridad de indice de diametro
(DISS) a una presiéon nominal de 50 psig (344 kPa). La unidad funcionara correctamente con presiones de entrada de 30 a 70 psig (de 207 a 482 kPa), siempre que
las presiones estén en el rango de 20 psig (138 kPa) la una de la otra. Los mezcladores de aire/oxigeno de Sechrist pueden estar indicados siempre que se
requieran concentraciones precisas de oxigeno en aplicaciones clinicas. En todo el sector de la atenciéon médica se puede observar el uso del mezclador en su
configuracién adecuada.

e Poblacién de pacientes prevista: No utilice mezcladores de alto flujo para pacientes neonatos y pediatricos.

e Afeccién médica para la que se brinda tratamiento: Pacientes que necesiten terapia con oxigeno complementario de entre 0.21y 1.0 FiO; (del 21 al 100 % de
0:) mediante diversos tipos de equipo respiratorio.

e Principio de funcionamiento/modo de accién: El mezclador de aire/oxigeno de Sechrist es un dispositivo de precisién para la dosificacion y la regulacién de la
presion que esta disefiado para mezclar de forma precisa aire de grado médico con oxigeno de grado médico en cualquier concentracién seleccionada de % de
0 en el rango del 21 al 100 % que se puede suministrar a diversos equipos respiratorios.

e Declaraciones clave sobre el rendimiento y la seguridad: El mezclador de aire/oxigeno de Sechrist esté disefiado para mezclar aire de grado médico con
oxigeno de grado médico.

CONTRAINDICACIONES

Si bien la terapia con oxigeno complementario no estd exenta de posibles efectos secundarios (como atelectasia por absorcion y toxicidad por oxigeno), los efectos
nocivos del oxigeno nunca deben impedir su uso cuando esté indicadoa.

1Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999.

ESPECIFICACIONES

Existen varias configuraciones, algunas de las cuales incluyen el uso de medidores de flujo conectados, mientras que otras no. Todos los modelos utilizan el mismo
mezclador de gases, por lo que las siguientes especificaciones aplican para todas las configuraciones.

Modelo Alto flujo Bajo flujo
Por lo menos 100 Ipm al 60 % de oxigeno con Por lo menos 40 Ipm al 60 % de oxigeno con
. ) presiones de entrada de 50 psig (345 kPa). Un presiones de entrada de 50 psig (345 kPa).
Rango del flujo de salida rango de entrada de 30 a 70 psig produce un Un rango de entrada de 30 a 70 psig produce
flujo de salida de entre 70 y 150 lpm. un flujo de salida de entre 29y 60 lpm.
Flujo de entrada maximo El flujo de entrada maximo es igual al flujo de salida maximo mas el flujo de purga.
**Eluio de purea De 8.0 a 10.0 Ipm con una velocidad de flujo De 2.5 a 4.5 Ipm con una velocidad de flujo
) purg de 16 Ipm a 50 psig. de 8 Ipm a 50 psig.
Activacion de la 50 psig (345 kPa). 50 psig (345 kPa).
alarma/derivacién De 24 a 28 psig (de 165 a 193 kPa). De 24 a 28 psig (de 165 a 193 kPa).
Desactivacion de la El diferencial de presion del gas de entrada es de 10 psig (69 kPa) o mas.
alarma/derivacion (psig)
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Nivel de sonido de la alarma:

Minimo de 60 db a 0.3 m (1 pie).

Rango de ajuste de la
concentracidn de oxigeno

0.21+0.01a1.0.

Presién de entrada de gas

50 psig (345 kPa) + 20 psig (138 kPa) (con un flujo minimo de 4.0 pies clbicos estandar por
minuto [standard cubic feet per minute, SCFM]).

Precision de la
concentracidn de oxigeno
del gas suministrado

(% de 0,)

+ 3 % de escala completa.

Tipos de conexidn:

Conexiones de entrada: Tipo DISS hembra para oxigeno, tipo DISS macho para aire
(NIST disponible).

Bajo flujo: Conexidn de puas macho de oxigeno.
Conexiones de salida:
Alto flujo: Conexidn tipo DISS para oxigeno.

Filtracidn del colector
de agua

Se incluye un colector de agua/filtro de 0.01 micras para la conexion de entrada de aire.

Filtracidn de entrada

Cada conexion de entrada de aire/oxigeno tiene un filtro de particulas de 5 micras.

Flujo inverso de gas

Las vélvulas de retencion de entrada impiden el flujo inverso de gas desde cualquier entrada
de gas.

Vida util

Dos (2) afios.

Vida util del dispositivo

La vida util de los mezcladores de Sechrist es de 20 afios, siempre que se reparen utilizando
componentes suministrados por Sechrist y por parte de técnicos certificados por Sechrist una
vez cada 2 afios.

Accesorios opcionales

Las siguientes mangueras de presion de entrada, desmontables por el operador, cumplen con
las normas de Asociacion de Gas Comprimido (CGA) V-1, V-5y G-4.1:
. Ref. IV 308, manguera de entrada de aire de 4.27 m (14 pies) (no disponible en

Europa).
. Ref. IV 309, manguera de entrada de oxigeno de 4.27 m (14 pies) (no disponible en
Europa).
. Poste de montaje.
Medidores de De1al10lpm ..ccvereenne o + 3 % de la escala total.
flujo opcionales De1al5Ilpm .cccrvernenn e + 3 % de la escala total.

De 100 a 1000 ml/min + 3 % de la escala total.

Los gases de entrada deben alcanzar un valor de sequedad de 0.0045 mg de agua por centimetro ctbico de gas.

Aire:

El suministro de aire de grado médico debe ser de grado USP o equivalente.

Oxigeno:

El oxigeno debe ser oxigeno de grado médico USP o equivalente.

Dimensiones (sin medidores de flujo)

Profundidad: =10 cm (3.94 pulgadas) (sin el colector de agua acoplado)
Ancho: =~ 6 cm (2.40 pulgadas)

Alto: ~13.1 cm (5.16 pulgadas)

Peso ~2.1kg (4.7 libras)

Peso de embarque:

=~ 5.4 kg (12 libras)

Rango de temperatura
de funcionamiento:

26.6 °C (entre 18.3 y 35 °C) (80 °F + 15 °F)

CONFIGURACION DEL MEZCLADOR

El mezclador se puede instalar en un poste o en la pared. Las conexiones de entrada del mezclador se ajustan al sistema de seguridad de indice de didmetro
(DISS)* y las conexiones para el aire y el oxigeno no pueden invertirse. Conecte una manguera de alta presion de aire a la conexidn de aire y una manguera de alta
presién de oxigeno a la conexidn de oxigeno. Se recomienda colocar un colector de agua para entrada de aire entre la manguera de aire y la conexién de entrada
para evitar que entre humedad en el mezclador.

*Si se solicita, el mezclador esta disponible con conexiones de entrada tipo NIST y conexiones de puas de salida.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
¢ Antes de utilizar el mezclador, verifique que se haya realizado la verificacién de rendimiento.
¢ Sicorresponde, conecte la salida del mezclador al dispositivo de entrada que suministrara la concentracion de oxigeno al paciente.

¢ Utilice fuentes de gas fiables con regulacion de presidn para conectar el aire de grado médico y el oxigeno de grado médico a las entradas del mezclador
mediante mangueras de gas adecuadas (manguera de entrada de aire con nimero de parte |V 308 y manguera de entrada de oxigeno con nimero de
parte IV 309). NOTA: Los nimeros de parte IV 308 e IV 309 no cuentan con el marcado CE.
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¢ Con la perilla de calibracién de FiO2 del mezclador, seleccione la concentracidon deseada de oxigeno (FiO2) en el rango de entre 0.21y 1.0.

¢ Sila configuracién incluye medidores de flujo, inicie el flujo de gas a través de los medidores de flujo girando hacia la izquierda las perillas de estos
medidores hasta llegar al ajuste de flujo deseado.

¢ Sicorresponde, inicie el funcionamiento de la unidad de suministro conectada.

¢ Después de que la mezcla de gases seleccionada haya sacado el aire ambiente de la unidad de suministro, analice y monitorice la concentracion del gas
suministrado con un analizador de oxigeno calibrado. Ajuste adecuadamente los limites de alarma alta y baja en el analizador.

¢ Observe periddicamente el conjunto de colector de agua para detectar la acumulacién de humedad. La humedad debe sacarse del conjunto de colector
de agua activando la valvula que estd en el fondo del depdsito.

¢ Observe periddicamente el analizador de oxigeno y evalue la FiO2 suministrada.

USO DEL MEZCLADOR CON OTROS EQUIPOS

+ Conecte la salida de gas del mezclador directamente al equipo con el que se va a usar o hagalo mediante una manguera de alta presion.
++ Configure la concentracidn deseada de oxigeno en la perilla de calibracidn del panel frontal.

« Active las fuentes de aire y oxigeno de 50 psig (345 kPa).

¢ Use un analizador de oxigeno calibrado para comprobar la precisién del gas suministrado.

VERIFICACION DEL RENDIMIENTO

Antes de cada uso

Antes de cada uso clinico, el usuario debe realizar las siguientes pruebas:
®  Prueba del sistema de alarma/derivacion.

O Elusuario debe desconectar brevemente un gas de entrada para comprobar que el sistema de alarma/derivacion estd funcionando. Cuando un solo
gas de entrada esta desconectado, la alarma audible debe sonar y el % de O:analizado debe indicar el % de Oz del Unico gas de entrada conectado,
es decir, 21 % si se desconectd el oxigeno y 100 % si se desconectd la entrada de aire.

®  Precision de la concentracién de oxigeno del gas suministrado.

0 Con un analizador de oxigeno bien calibrado, el usuario debe analizar el % de O: en las siguientes configuraciones: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70
%, 80 %, 90 % y 100 %.

®  Procedimiento de flujo inverso de gas.

O Elflujoinverso de gas se revisa suministrando presion a una de las entradas de suministro de gas mientras se conecta una manguera de prueba a la
otra entrada con el extremo libre sumergido en agua limpia. Si se detectan burbujas, no utilice el mezclador.

Cada mes

El siguiente procedimiento mdas completo debe realizarse por lo menos una vez por mes o con mas frecuencia, segun se indique o se desee.

Este procedimiento permite determinar si el mezclador estd funcionando de acuerdo con las especificaciones de disefio. La verificacion debe llevarse a cabo en el
entorno de atencién médica y debe realizarla personal calificado.

El procedimiento debe seguirse exactamente como se describe. Si el mezclador no cumple con las normas establecidas, debe retirarse de las aplicaciones clinicas
hasta que se realice una calibracién y/o servicio (consulte la seccidn de solucién de problemas o el manual de servicio).

PRECAUCION: El personal responsable de las pruebas de verificacion del rendimiento diarias y mensuales debe llevar registros precisos de las actividades
de prueba.
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El proceso de verificacion del rendimiento requiere una configuracién simple, como se muestra en el diagrama siguiente.

K3
<

Figura 2

Suministro Suministro
de oxigeno de aire

Regulador Regulador
ajustable ajustable
de 0 a 60 psig Mezclador de 0 a 60 psig

Manémetro : —@ Manémetro
S I L
7
Medidor de flujo
| Analizador de O,
Depdsito

Conecte el mezclador a los gases de entrada con reguladores de presion ajustables de manera independiente (de 0 a 60 psig).
Conecte un medidor de flujo a la salida del mezclador (solo para los modelos 3600 y 3601).

Dirija el flujo del medidor de flujo a un depdsito (por ejemplo, un frasco o probeta) asegurandose de que no entre aire ambiente que pueda diluir
la mezcla.

Coloque una sonda calibrada del analizador de O dentro del depdsito.

Pruebe la precisidn total.

K3
o3

Configure las dos presiones de entrada en 50 psig (344 kPa).

Configure el medidor de flujo en 8 Ipm para configuraciones con los siguientes medidores de flujo: De 0 a 10 Ipm y de 100 a 1000 ml/min, de 1 a 15 Ipm,
deOal16lpm.

Configure el medidor de flujo en 15 lpm para configuraciones con los siguientes medidores de flujo: De 2 a 20 Ipm, de 2 a 32 lpm y de 3 a 30 Ipm.
Compare las lecturas del analizador de 02 en las siguientes configuraciones: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 % y 100 %. Al tener el mezclador

una precision total del + 3 % de la escala total y si la precisién del analizador esta en el rango del 1 %, las comparaciones de FiO, deben estar en el rango
de los + 4 puntos porcentuales.

Pruebe la precisidn con diversas presiones de entrada.

RS
oo

Configure el % de O2en 60 % y las presiones de entrada en 50 psig (345 kPa).

Verifique la precision de la configuracion comparandola con el valor analizado.

Configure la presion de 02 en 40 psig (276 kPa) y deje la entrada de aire en 60 psig (414 kPa).

Anote la lectura del analizador.

Configure la presion de 02 en 60 psig (414 kPa) y la entrada de aire en 40 psig (276 kPa).

Anote la lectura del analizador.

Las concentraciones del 02 analizado no deben variar por mds del 2 % con los cambios de presién anteriores.
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Pruebe el funcionamiento del médulo de alarma.

Configure las presiones de entrada en 50 psig (344 kPa).

Configure el % de Oz2en 60 %.

Reduzca la presidn de entrada de aire a 24 psig (166 kPa).

La alarma audible debe sonar en el siguiente rango de presion de 24 a 28 psig y el analizador de O2 debe indicar més de 97 %

Aumente lentamente la presion de entrada de aire hasta 50 psig (345 kPa). La alarma debe dejar de sonar y restablecerse antes de obtener una presion
de entrada de 40 psig (276 kPa).

Reduzca la presidn de entrada de O2 a 24 psig (165 kPa).
La alarma audible debe sonar en el siguiente rango de presién de 24 a 28 psig y el analizador de O2 debe indicar menos de 25 %

Aumente lentamente la presion de entrada de 02 hasta 50 psig (345 kPa). La alarma debe dejar de sonar y restablecerse antes de obtener una presién de
entrada de 40 psig (276 kPa).

Revise los filtros de entrada.

Para comprobar el flujo a través de los conjuntos de filtro del colector de agua y de filtro de entrada de aire, se ha proporcionado una pequefia toma de
comprobacion en la parte trasera del mezclador, justo encima de la entrada de aire.

Desconecte ambos gases de entrada y permita que dejen de fluir. Con un destornillador de cabeza hexagonal de % pulgada (0.635 cm), quite el tapdn de
la toma de comprobacién e instale una boquilla roscada de 10-32.

Conecte un mandmetro preciso (de 0 a 60 psig) (de 0 a 414 kPa) en la boquilla.

Gire los gases de entrada.

Configure la perilla de calibracidn de FiO, del mezclador en 0.21.

Observe la presion registrada por el manémetro conectado a la toma de comprobacién.

< Ladiferencia entre la presién del manémetro de pruebay la presién de entrada no debe variar por mas de 5 psig (34 kPa).

¢ Sila diferencial de presidn es de mas de 5 psig (34 kPa), sustituya los filtros de entrada como se describe en la seccién de mantenimiento rutinario.

MANTENIMIENTO RUTINARIO

NOTA: Si se solicita, el fabricante pondra a disposicion del usuario diagramas de circuitos, listas de componentes, descripciones, instrucciones de calibracion y
otra informacion que ayudara al personal de servicio capacitado a reparar aquellas partes del equipo médico que el fabricante determine que el personal de
servicio puede reparar.

El mantenimiento rutinario del mezclador se limita a verificaciones periddicas del rendimiento, sustitucion de los filtros de entrada y limpieza de las superficies
exteriores. No se debe utilizar un mezclador que necesite calibracidn o servicio hasta que se lleven a cabo los procedimientos necesarios y el equipo se haya
probado para determinar que funciona correctamente. Solo personal capacitado que cuente con la autorizacién de Sechrist Industries puede realizar la calibracién
y el servicio. Sin embargo, una persona competente que tenga experiencia en el mantenimiento de dispositivos de este tipo puede llevar a cabo el mantenimiento
rutinario, segun se define en este manual. Las partes que se muestran en este manual deben sustituirse solamente con partes fabricadas por Sechrist Industries.

Ry
o

%
<

Filtros de entrada
» Sustituya periddicamente el filtro del colector de agua/entrada de aire (nimero de parte de Sechrist 3529E en la Figura 4) por lo menos cada 6 meses
0 segun sea necesario.

» Sustituya los filtros internos de acero inoxidable sinterizado (niUmero de parte de Sechrist 3522K en la Figura 3) por lo menos cada 6 meses o segun
sea necesario.

Limpieza
» Las superficies exteriores del mezclador pueden limpiarse con una solucién jabonosa suave o con una solucién desinfectante liquida. No utilice
agentes de limpieza que contengan abrasivos.

273
Numero de parte 100001, rev. 26 (febrero de 2023)



=-n
E

i
%

W e e e
[

== === ===

r
L

822K
KIT DE FILTROS

SN

i
%

_\
K‘u
B
o)
).I'

A _@*' E.g
{ ‘-\L L352=f.z:-
3524 (2

N 3523 (2)
‘*— 3822 FILTRO (2)
IE2(2)

'- = 3520 (2)
h?.G:! (2)
3626 (2)
HB421 (2) \
|
| |
| | |
| | |
3529 N
352K |
S 45145 [4) % : :
& B
_. -+
Figura 3 man K
N, 3524
% E F5E3

3519

Figura 4

274
Numero de parte 100001, rev. 26 (febrero de 2023)



REVISION GENERAL

Para garantizar un funcionamiento preciso y correcto, los mezcladores de aire/oxigeno de Sechrist se deben revisar en profundidad cada dos (2) afios.
Para mantener la garantia del producto, Sechrist Industries o el personal autorizado de Sechrist deben llevar a cabo esta revision.

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO

La vida util de los mezcladores de aire/oxigeno de Sechrist es de 20 afios, siempre que se reparen utilizando componentes suministrados por Sechrist y por parte
de técnicos certificados por Sechrist una vez cada 2 afios.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Causa posible

Correccion

% de Oz impreciso.

El analizador de O2 estd fuera del rango de
calibracion (el problema mas comun).

Vuelva a calibrar el analizador de 02.

Pureza inadecuada de los gases de entrada.

Compruebe/verifique la pureza de los gases de entrada.

Suministro del gas incorrecto en la entrada.

Compruebe que las salidas y las mangueras estén conectadas correctamente.

Los asientos frontales y posteriores
estan desgastados.

Calibracion incorrecta del médulo
de dosificacion.

Vuelva a calibrar el mezclador (Unicamente Sechrist Industries o el personal
autorizado de Sechrist Industries deben hacer esto).

Mal funcionamiento del médulo
de compensacion.

Vuelva a calibrar el médulo de compensacion (Unicamente Sechrist
Industries o el personal autorizado de Sechrist Industries deben hacer esto).

La perilla de calibracion del %
de O; es dificil de girar.

La placa frontal se movié.

Acomode la placa frontal.

Eje de ajuste torcido.

Sustituya el eje y vuelva a calibrar el equipo (Unicamente Sechrist Industries
o el personal autorizado de Sechrist Industries deben hacer esto).

El % de O, cambia a menos del
1 % durante la comprobacion.

Es posible que el filtro de entrada de aire o de

02 esté sucio y que eso cause una diferencia de
mas de 20 psig (138 kPa).

Sustituya el filtro de entrada.

La aguja del regulador esta fuera del rango
de calibracion.

Vuelva a calibrar el mezclador (Unicamente Sechrist Industries o el personal
autorizado de Sechrist Industries deben hacer esto).

Alarma continua cuando ambas
presiones de entrada
son iguales.

Filtros de entrada sucios.

Sustituya los filtros.

Fuga en la bola de retencién de la derivacién.

Limpie la bola de retencién y el asiento (Unicamente Sechrist Industries o el
personal autorizado de Sechrist Industries deben hacer esto).

El médulo de alarma esta fuera del rango
de calibracion.

Vuelva a calibrar (Unicamente Sechrist Industries o el personal autorizado de
Sechrist Industries deben hacer esto).

La alarma no suena con la
pérdida de presion de una
fuente de gas.

Lenglieta de la alarma defectuosa.

Sustituya la lengleta de la alarma (Unicamente Sechrist Industries o el
personal autorizado de Sechrist Industries deben hacer esto).

El médulo de alarma esta fuera del rango
de calibracion.

Vuelva a calibrar el mezclador (Unicamente Sechrist Industries o el personal
autorizado de Sechrist Industries deben hacer esto).

Discos de la alarma pegados.

Limpie, lubrique y vuelva a calibrar los discos como se describe en el manual
de servicio (Unicamente Sechrist Industries o el personal autorizado de
Sechrist Industries deben hacer esto).

PRECAUCION: Si el problema o suceso contintia después de haber realizado la correccién adecuada, consulte a un representante autorizado de
servicio de Sechrist o comuniquese con el Departamento de Soporte Técnico de Sechrist Industries.
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Luft / syregasblandare modeller
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SECHRIST INDUSTRIES LUFT/SYREGASBLANDARE

Sechrist Industries, Inc. Tackar for att du valde en Sechrist luft / syregasblandare. Vi vill ocksa papeka att innan gasblandaren anvands inom patientvarden ska anvandaren

noggrant studera instruktionerna i denna bruksanvisning och alla markningar pa produkten. | denna manual anvands varningar, forsiktighetsatgarder och anteckningar for
att uppmarksamma anvandaren pa sarskilt viktiga amnen.

INLEDNING
Gasblandaren ar en precisions doseringsanordning for blandning av medicinsk luft och syre till valfri koncentration mellan 0,21 till 1,0 FiO2 och mata ut det till en méangd olika
respiratorbehandlingspparater. Gasblandaren anvander medicinsk luft och syre vid ett tryck av 50 psig (345 kPa) som &r anslutna till tva DISS kopplingar. Gasblandaren
anvander ett tvastegs balanseringssystem dar gasen kommer in i det forsta steget for att jamna ut drifttrycket mellan gaskallorna innan den gar in i doseringssteget. Gasen
leds sedan in i doseringssteget dar de blandas till den syrekoncentrationen som har stéllts in pa gasblandarens kontrollvred. Detta steg har en dubbeldndad ventil med
ventilsiten i varje dnde. Bada ventilsaten kontrollerar flédet av luft eller syre till gasblandarens utlopp.

Gasblandarna finns som lagflédes- och hogflédes-modeller. Gasblandarna finns d&ven med olika konfigurationer fér ingangs-/utgangskopplingarna.

BRUKARENS / AGARENS ANSVAR

VARNING: Det ar koparens ansvar att férsdkra sig att de forfogar over verktygen, utrustningen och traningen som behovs for att utféra de
uppgifterna som dessa apparater kops in for.

VARNING: Sjukhus och brukare som utfér vissa reparationer och/eller periodisk service utan féregdende trining av Sechrist Industries dvertar det
fulla ansvaret for alla felfunktioner som férorsakas av felanvindning, felaktigt underhall, felaktiga eller obehériga reparationer, skador och
utférda férandringar.

Sechrist gasblandaren fungerar i enlighet med de specifikationer och beskrivningar i denna bruksanvisning och tillhérande markning nar gasblandaren kérs och underhalls
i 6verensstimmelse med instruktionerna i denna bruksanvisning och annan medféljande dokumentation. Apparaten far inte anvandas innan denna bruksanvisning har
studerats noggrant och forstadds. Gasblandaren ska kontrolleras regelbundet enligt instruktionerna i denna bruksanvisning (se avsnitt om rutinunderhall).

Defekta produkter far aldrig anvandas inom patientvarden. Alla nédvandiga reparationer ska utféras av Sechrist huvudkontoret i Anaheim, USA eller av personer som har
utbildats och auktoriserats av Sechrist Industries. Sechrist ar dock medvetet om att vissa sjukhus och andra brukare har egna servicegrupper (biomedicinska ingenjorer
och tekniker) som utfér vissa reparationer och/eller periodiskt underhall. | dessa fall tillhandahaller Sechrist reservdelar och sets for deras arbete.

VARNING: Allvarliga handelser, dodsfall och felfunktioner ska av brukaren anmalas till Sechrist och den ansvariga myndigheten i medlemslandet dar brukaren och/eller
patienten vistas.

VARNINGAR & FORSIKTIGHET
VARNING: Indikera risken for personskador eller déd for patienten och/eller brukaren av apparaten.

VARNING: Sechrist luft/syreblandarna som beskrivs i denna handbok &r inga fristdende enheter. Dessa blandare &r avsedda att blanda medicinsk luft och medicinsk syre
for respiratoriska behandlingsutrustningar.

VARNING: Det ar kdparens ansvar att forsdkra sig att de forfogar dver verktygen, utrustningen och traningen som behdvs for att utféra de uppgifterna som dessa
apparater kops in for.

VARNING: Inga forandringar far utforas pa utrustningen. Utrustningen far inte forandras utan tillverkarens godkannande. Nar denna utrustning modifieras, ska den
genomga lamplig kontroll och provning for att sdkerstalla fortsatt saker anvandning av utrustningen.

VARNING: Gasblandaren &r endast avsedd for att blanda luft och Oz; inloppen far inte férandras for att passa till andra utgangsgaser.

VARNING: Sjukhus och brukare som utfér vissa reparationer och/eller periodisk service utan féregdende traning av Sechrist Industries 6vertar det fulla ansvaret for alla
felfunktioner som férorsakas av felanvandning, felaktigt underhall, felaktiga eller obehériga reparationer, skador och utférda férandringar.

VARNING: Brukaren av Sechrist luft/syregasblandaren har det fulla ansvaret fér alla felfunktioner som férorsakas av felanvandning, felaktigt underhall, felaktiga och/eller
obehdriga reparationer, skador och férandringar som har utforts av nagon annan an Sechrist Industries.

VARNING: Hogflodesgasblandare far inte anvandas for neonatal- och barnpatienter.

VARNING: Larm/bypass-forhallanden ska atgdrdas omgaende eftersom den valda syrekoncentrationen inte levereras under Bypass-férhallanden. Tryckskillnaden mellan
de inkommande gaskallorna for luft och syre ska inte vara stérre an 20 psig (138 kPa).

VARNING: Flytande vatten och andra féroreningar i nagon inkommande gas, i synnerhet i luftinloppet, kommer att orsaka fel pa denna utrustning och all annan
pakopplad utrustning. Inkommande gaser ska halla en torrhet pa 0,0045 mg vatten per kubikmeter gas.

VARNING: Syrekoncentrationen ska 6vervakas nedstroms fran gasblandaren med en lamplig, kalibrerad syrematare som &r utrustad med larm som kan stéllas in for hoga
och laga FiO2 (02 %). FiO2 (02 %) skall darefter justeras for att uppratthalla en lamplig blodgaskoncentration.
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VARNING: Syre ger en valdsam férbranningsacceleration. For att undvika explosionsrisker far gasblandaren inte komma i kontakt med nagra instrument eller annan
utrustning som har blivit férorenad av olja eller fett. Gas som matas in i gasblandaren ska vara extrem ren (max 25 delar per miljon (ppm) gasformiga kolvaten tillats).
Hoga koncentrationer av kolvaten i gasen ar en brandrisk.

VARNING: Ljudlarmet for gasblandaren fungerar kanske inte om inloppstrycket pa bade luft och syre ar ldgre dn det definierade minimala inloppstrycket pa 30 psig
(207 kPa).

VARNING: Utloppen kan halla samma gastryck som inloppstrycken. Darfor ska all ansluten utrustning vara utrustad med skydd mot 6vertryck for att patienter inte ska
utsattas for overtryck.

VARNING: Nérhelst en patient kopplas till respiratorvardsutrustning kravs I6pande 6vervakning av kvalificerad personal. Anvandning av larm eller 6vervakningssystem
ger ingen absolut sdkerhet om en varning for alla tankbara systemfel. Och vissa problem kan dven krava omedelbara atgarder.

VARNING: Inloppstryck < 30 psig (207 kPa) eller > 70 psig (483 kPa) kan leda till skador eller felfunktioner pa gasblandaren. Lampliga regleringssystem for de
inkommande gaserna kravs.

VARNING: Sechrist luft / syregasblandare &r avancerade medicinska apparater som &r avsedda for anvandning av kvalificerad personal under 6vervakning av en
kvalificerad lakare.

VARNING: Denna produkt far bara underhallas och lagas av en hos Sechrist Industries fabriksutbildad tekniker eller enligt skriftliga instruktioner fran Sechrist Industries.
Produkten far bara fordndras med foregaende skriftligt godkdannande av Sechrist Industries. Icke godkanda forandringar kan leda till dodsfall och svara personskador.

VARNING: Gasblandaren innehaller inga gassteriliserande filter och kommer att avge gas av samma kvalitet som den inkommande gasen. Brukaren ansvarar for insatsen
av lampliga gasrenhets- och gasledningsfilter.

VARNING: Né&r gasblandaren anvands som komplettering av respiratorutrustning, maste brukaren hanvisa till och félja instruktionerna fran respiratorutrustningens
tillverkare.

VARNING: Larmet far inte blockeras. Larmet far inte kringgas.

VARNING: Gasblandaren far inte anvandas nar larmet ljuder.

VARNING: Gasblandaren ar inte lampad fér anvdandning med syrgaskoncentratorer.

VARNING: Gasblandaren lacker luft / syrgasblandningar. Gasblandaren far inte utsattas fér antandningskallor.

VARNING: Néar bada gaskallor ligger inom 30-70 psig (207-483 kPa), kommer gasblandaren att halla den utmatade syrekoncentrationen inom 1 % av den valda
koncentrationen trots mindre forandringar pa inloppstrycket. Det ytterligare 2 %-felet beror pa bérvardens lasbarhet och skalfel. Far inte anvandas pa en patient eller med
syresattningsutrustning for andnings- eller hjartbypass utanfor specifikationen for gasblandarens tryck.

VARNING: Gasblandaren ska genomga en total 6versyn vartannat ar fran tillverkningsdatum.

VARNING: Gasblandaren ska kontrolleras visuellt ndr den tas emot. Gasblandarens far inte anvandas vid eventuella skador och dessa ska anmalas till leverantéren.
VARNING: Gasblandaren far inte anvandas nar bubblor detekteras under omvénd gasflédesprovning.

VARNING: Om denna precisionsgasblandningsanordningen anvands utan vattenldsaggregatet och de medféljande filtren kan det leda till felfunktioner och skador.
VARNING: Vattenlas-/inloppsfiltret (Sechrist P/N 3529E i bild 4) ska ersattas senast var 6:e manad eller vid behov.

VARNING: De inre sintrade filtren av rostfritt stal (Sechrist P/N 3522K i bild 3) ska erséttas senast var 6:e manad eller vid behov.

VARNING: Gasblandaren ar inte MR-kompatibel.

VARNING: Far inte behandlas i autoklav eller steriliseras.

OBS: Gasblandaren far inte sdnkas ned i nagon vatska.

OBS: Innan gasblandaren anvands ska sakerstallas att en kvalificerad person har genomférd férfarandet for prestationskontroll.

OBS: Gasblandarens utloppstryck kommer alltid att vara lite lagre an det lagre av de bada inloppstrycken. Viss respiratorutrustning som kopplas till gasblandaren kan
krava narmare toleranser; ta i forekommande fall kontakt med den utrustningens tillverkare.

OBS: Lackageflodet sker vid botten av proportioneringsmodulen och behdvs for att halla den exakta syrekoncentrationen vid mycket laga flédesinstallningar.
OBS: Larmet / bypass kommer att utldsas nar den forsta gasen kopplas in. Larmet &terstalls nér inloppet fér den andra gasen kopplas pa.

OBS: Luft / syrgasblandarens gasledningar har fore leverans spolats med syrgas.
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OBS: Indikerar méjligheten av skador pa utrustningen och/eller andra materiella skador om varningen ignoreras.
OBS: Pakallar uppmarksamhet for informationer som ska komplettera eller férstarka grundlaggande instruktioner i denna bruksanvisning.

OBS: Sechrist luft /syreblandare &r inte avsedda fér enskild anvandning. De &r icke-invasiva, och icke implanterbara anordningar.

FORKLARING AV FORKORTNINGAR

DISS Diameter Index Safety System (diameterindex sakerhetssystem)
NIST Non-Interchangeable Screw Thread (icke-utbytbar skruvgédnga)
PSIG Pound Per Square Inch Gauge (pund per kvadrattumsmatare)
LPM Liters Per Minute (liter per minut)

Air/O2 Air/Oxygen (luft /syre)

0:% Oxygen Percent (syreprocent)

FORKLARING AV SYMBOLERNA

SYMBOL BETYDELSE M D

OBS

Medicinsk anordning

SYMBOL BETYDELSE

Tillverkare EU-importér

Far inte anvdandas om férpackningen ar

Tillverkningsdatum
skadad

LEP

Referens/modellnummer Ursprungsland

A
m
T

Serienummer

Hanvisar anvandare / operator till
bruksanvisningen
A Varning, férbud eller obligatorisk atgard
OBS: Enligt federala lagar far denna anordning
Only endast sdljas av lakare eller pa ldkares order.

m Auktoriserad representant inom den

Europeiska unionen
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Vi

FARA

Produkten &r inte avsedd som livsuppehallande eller livsraddande anordning.

Ta gasblandaren ur férpackningen och kontrollera den pa eventuella skador. Om det finns nagra skador SKA DEN
INTE ANVANDAS, och detta ska anmailas till leverantéren.

Gasblandaren innehaller ingen elektronik.

ANVANDNINGSINDIKATIONER

Apparaten ar avsedd att ge kvalificerad personal méjligheten att blanda medicinsk luft och medicinsk syrgas, med av operatéren vald syrekoncentration, for att ges till
patienter via olika sorters respiratoriska vardapparater och kardiopulmonell (hjartlung) bypassutrustning.

Sechrist luft / syregasblandaren &r en precisionstryckreguerings- och doseringsanordning, som har konstruerats for att exakt blanda medicinsk luft och medicinsk syrgas
(FiO2). Gasblandaren kan tillhandahalla FiO2 koncentrationer fran 0,21 till 1,0 for 6verforing till flera olika respiratoriska anordningar. Gasblandaren far luft och syrgas
genom diameterindex sdkerhetssystem (DISS) inloppskopplingar vid ett nominellt tryck pa 50 psig (344 kPa). Enheten kommer att fungera tillfredsstéllande vid ett
inloppstryck pa 30-70 psig (207-482 kPa) under férutsattning att trycken ligger maximalt 20 psig (138 kPa) fran varandra. Sechrist luft / syrgasblandare passar nar
exakta koncentrationer av syrgas kravs for kliniska applikationer. Gasblandaren anvands med en lamplig konfiguration inom hela sjukvarden.

. Avsedd patientgrupp: Hogflodesgasblandare far inte anvandas for neonatal- och barnpatienter.

. Medicinska tillstand som ska behandlas: Patienter som behover stodjande syrgasbehandling fran 0,21 till 1,0 FiO2, (21 % till 100 % O2) genom olika slags
respiratoriska vardapparater.

. Funktionsprincip / funktionssatt: Sechrist luft / syrgasblandaren ar en precisionstryckreglerings- och doseringsanordning som &r avsedd for att exakt blanda
medicinsk andningsluft och medicinsk andningssyrgas med valfri 02 % syrgaskoncentration mellan 21 % och 100 % fér dverféring till ett flertal olika respiratoriska

vardapparater.

. Viktiga prestations- och sakerhetskrav: Sechrist luft / syrgasblandaren ar avsedd att blanda medicinsk luft och medicinsk syrgas.

KONTRAINDIKATIONER

Trots att den stédjande syrgasbehandlingen kan ha biverkningar sdsom absorptionsatelektas och syretoxisitet, far de skadliga effekter av syre aldrig hindra dess
anvandning nar indikationer for det foreligger:.

*Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

SPECIFIKATIONER

Flera olika konfigurationer finns tillgédngliga, med och utan anslutna flodesmatare. Alla modeller anvander sig av samma gasblandare och darfor galler de foljande
specifikationerna for alla konfigurationer.

Modell Hogt flode Lagt flode
Minst 100 I/min @ med 60 % syrgas och Minst 40 |/min @ med 60 % syrgas och
inloppstryck pa 50 psig (345 kPa). Ett inloppstryck pa 50 psig (345 kPa). Ett
Utlopps flédesomrade inloppsomrade pa 30-70 psig (207-482 kPa) inloppsomrade pa 30-70 psig (207-483 kPa)
ger ett utloppsflode inom omradet 70— ger ett utloppsflode inom omradet 29—
150 I/min. 60 I/min.
Maximalt inloppsflode Maximalt inloppsfldde ar lika med maximalt utloppsfléde plus maximalt lackageflode
T . 8,0-10,0 I/min @ 16 I/min flodesvolym 2,5-4,5 |/min @ 8 |/min flddesvolym
Lackageflode ) . ) .
vid 50 psig vid 50 psig
. 50 psig (345 kPa) 50 psig (345 kPa)
Bypass larmaktivering 24-28 psig (165-193 kPa) 24-28 psig (165-193 kPa)
La.rm/Bypass avaktivering: Skillnad pa inloppsgastrycd ar > 10 psig (69 kPa).
psig
Larmljudniva: Minst 60 db pa 0,3 m (1 ft).

Syrekoncentrations-

. X . 0,21 +0,01 till 1,0
justeringsomrade
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Gasinloppstryck 50 psig (345 kPa) + 20 psig (138 kPa) (med min flode pa 4,0 standard kubikfot per minut (SCFM))
Syrekoncentrationens
exakthet i den levererade +3 % av full skala

gasen (02 %)
Kopplingstyper:

Inloppskopplingar: Syre hona DISS, luft hane DISS (NIST valbar)

Lagt flode — syre hane Barb-.koppling
Utloppskopplingar:
Hogt flode — syre DISS-koppling

Vattenlasfilter A 0,01-mikron vattenlas / filter valbar for luftinloppskopplingen

Inloppsfilter Varje luft / syreinloppskoppling har en 5 mikron partikelfilter.

Omvant gasflode Omvant gasflode fran vardera gasinlopp tillhandahalls via inlopps-backventiler.

Serviceintervall Tva (2) ar

Anordningens livslangd Sechrist gasblandare har en livslangd pa 20 ar under férutsattning att de vartannat ar genomgas
med Sechrist reservdelar och av tekniker som dr auktoriserade av Sechrist.

Valbara tillbehor De foljande av operatdren lostagbara tryckslangar uppfyller kraven enligt Compressed Gas

Association (CGA) V-1, V-5, och G-4.1:
. Ref. IV 308 4,27 m (14 ft) luftinloppsslang (inte tillganglig i Europa)
. Ref. IV 309 4,27 m (14 ft) syreinloppsslang (inte tillgénglig i Europa)
. Monteringsstolpe

Tillval flodesmatare 1-10 1/Min e + 3 % av full skala
1-151/min ..o + 3 % av full skala
100-1000 ml/min.......... + 3 % av full skala
Inkommande gaser ska halla en torrhet pa 0,0045 mg vatten per kubikmeter gas.
Luft Medicinskt luftinlopp bér vara av graden USP eller motsvarande.
Syrgas Syrgasen bor vara av den medicinska graden USP eller motsvarande.
Matt (utan flodesmaétare)
Djup =10 cm (3,94”) (utan monterat vattenlas)
Bredd =6.cm (2,40”)
Héjd =13 cm (5,16”)
Vikt =2,13 kg (4,7 lbs)
Transportvikt =~ 5,44 kg (12 lbs)
Drifttemperaturomradet 27°C+9°C (80 °F £ 15 °F)

UPPSATTNING AV GASBLANDAREN

Gasblandaren kan monteras pa en stolpe eller pa viggen. Gasblandarens inkloppskopplingar dr anpassade till diameterindex sakerhetssystem (DISS)* och luft och
syrgaskopplingarna kan inte bytas ut mot varandra. Koppla en hogtrycksluftslang till luftkopplingen och en hogtryckssyrgasslang till syrekopplingen. Det
rekommenderas att montera ett inloppsvattenlas mellan luftslangen och inloppskopplingen for att forhindra att fukt kommer in i gasblandaren.

*Gasblandaren kan pa begéran bestéllas med inlopps NIST-kopplingar och utlopps-Barb-kopplingar.

DRIFTINSTRUKTIONER

L4

L4

Innan gasblandaren anvands ska sakerstallas att en prestationskontroll har genomforts.
Koppla, i férekommande fall, gasblandarens utlopp till inloppsanordningen som ska leverera syreblandningen till patienten.

Koppla tillforlitliga tryckreglerade gaskallor med bade medicinsk luft och medicinsk syrgas med lampliga gasslangar (P/N IV 308 luft inloppsslang och P/N IV 309
syrgas inloppsslang) till gasblandarens inlopp. BEAKTA: P/N IV 308 och IV 309 &r inte CE-markta.

Vilj, med hjalp av gasblandarens FiO; kontrollvred, den 6nskade syrgaskoncentrationen FiO2 fran 0,21 till 1,0.

Om uppsattningen omfattar flédesmaétare, startas gasflodet genom flodesmataren/-na genom att vrida flodesmatarnas/-ens vreden motsols till den 6nskade
flodesinstallningen.

Starta, i forekommande fall den anslutna leveransenheten.

Nar den valda gasblandningen har spolat rumsluften ut ur leveransenheten, ska den levererade gaskoncentrationen analyseras och dvervakas med en kalibrerad
syrehaltsmatare. Stall in lampliga hoga och laga larmgransvarden pa matapparaten.

Vattenlaset ska kontrolleras regelbundet i fall fukt samlas dar. Fukt ska avldgsnas fran vattenldasenheten genom att trycka in ventilen i botten pa vattenlasskalen.

Syrehaltsmétaren ska kontrolleras regelbundet och utvéardera den levererade FiOa.
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ANVANDNING AV GASBLANDAREN MED ANNAN UTRUSTNING

o

%  Koppla gasblandarens gasutlopp antingen direkt eller via en hégtrycksslang till den utrustningen som den anvinds med.

K3
3

Stéll kontrollen pa frontpanelen in pa den 6nskade syrgaskoncentrationen.

o

% Vrid pd 50 psig (345 kPa) luft och syrgaskéllorna.

% Anvéand en kalibrerad syrehaltsmatare for att kontrollera att den levererade gasen haller exakt ratt varde.

PRESTATIONSKONTROLL

Fore varje anvéindning

Fore varje klinisk anvandning ska brukaren genomféra de féljande kontrollerna:

Test av Bypass / larmsystem

o Brukaren ska kort koppla bort en inloppsgas fér att sdkerstalla att bypass / larmsystemet fungerar. Nar en gas kopplas bort, ska larmsignalen héras och
den analyserade O»-halten skall indikera O»-halten pa den kvarvarande inloppsgasen dvs. 21 % om syrgasen kopplades bort och 100 % om luftinloppet

kopplades bort.

Syrekoncentrationens exakthet i den levererade gasen

o] Med den exakt kalibrerad syrehaltsmatare ska brukaren analysera Oz-halten vid de foljande instéllningarna: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %,
90 % och 100 %.

Omvant gasflode-forfarande

0  Omvant gasflode kontrolleras genom att ldgga tryck pa en av den inkommande gasens inlopp medan en provslang kopplas till det andra inloppet dar den
lediga dnden sanks ned i rent vatten. Om bubblor uppstar ska gasblandaren inte anvandas.

Manadsvis

Den féljande lite mer omfattande kontrollen ska utféras minst en gang per manad eller oftare om det behdvs eller 6nskas.

Provningen utgor ett medel for att avgéra om gasblandaren fungerar enligt de upplagda specifikationerna. Den provningen ska utféras pa vardenheten av kvalificerad
personal.

Provningen ska utforas exakt efter beskrivningen. Om gasblandaren inte uppfyller de begarda standards, ska den tas bort fran den kliniska apparaten tills en kalibrering
och/eller underhall har genomforts (se avsnitt om problemlésning eller underhallshandboken).

OBS: Personalen som genomfér de dagliga och manadsvisa prestationskontrollerna ska dokumentera de utférda provningarna noggrant.

Prestationskontrollen kraver en enkel uppsattning enligt ritningen nedan.

Bild 2

Syrgasmatning Luftmatning

Lamplig \iis - Lamplig
regulator regulator
0-60 psig Blandare 0-60 psig
Métare © —@ Métare
N T 1
-
Flodesmatare
| O; -haltsmatare
Reservoar
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% Koppla inloppsgaserna med separat justerbara tryckregulatorer (060 psig (0—414 kPa)) till gasblandaren.
*  Koppla en flodesmatare till gasblandarens utlopp (endast for modellerna 3600 och 3601).
% Styr flodet fran flodesmataren till en reservoar (t.ex. En flaska eller ett ror) och kontrollera att ingen rumsluft dras in som kan spé ut blandningen.

% Placera kinselspréten av en kalibrerad Oz2-haltsmétare inne i reservoaren.

Kontroll av den allmédnna exaktheten

% Stall de bada inloppstrycken pa 50 psig (344 kPa).

s Stall flodesmataren in pa 8 |/min for konfigurationer med féljande flédesméatare: 0—10 I/min och 100 - 1 000 ml/min, 1-15 I/min, 0-16 |/min.
% Stall flddesmataren in pa 15 |/min for konfigurationer med féljande flédesmatare: 2—20 I/min, 2-32 I/min, and 3-30 |/min.

% Jamfor Oz2-haltsmatares resultat vid de foljande instéllningarna: 21 %, 30 %, 40 %, 50 %, 60 %, 70 %, 80 %, 90 % och 100 %. Eftersom gasblandarens allmanna
exakthet ligger vid = 3 % av full skala och matarens exakthet ligger inom + 1 %, ska FiO; jamférelserna hamna inom + 4 % punkter.

Kontroll av exakthet med varierande inloppstryck

' Stall Oz-halten pa 60 % medan inloppstrycken ligger pa 50 psig (345 kPa).

% Bekrafta instdllningens exakthet genom att jamfora instdliningen med det analyserade vérdet.
% Still O2-trycket pa 40 psig (276 kPa) medan luftinloppet ligger kvar pa 60 psig (414 kPa).

% Notera matapparatens resultat.

< Stéll O2--trycket pa 60 psig (414 kPa) och luftinloppet pa 40 psig (276 kPa).

% Notera matapparatens resultat.

% Med de tryckférandringarna ovan ska de uppmétta O2-koncentrationerna inte skilja sig mer dn 2 %.

Test av larmmodulens funktion
< Still de bada inloppstrycken pa 50 psig (344 kPa).
% Still O2-halten pd 60 %.
% Sank luftens inloppstryck till 24 psig (166 kPa).
% Inom tryckomrédet 24-28 psig (165-193 kPa) ska larmsigalen héras och 02-haltsmétaren ska visa mer dn 97 %.
%  Oka luften inloppstryck langsamt till 50 psig (345 kPa). Larmet ska tystna och aterstillas innan den nar ett inloppstryck pa 40 psig (276 kPa).
®  Sank Oz2-inloppstrycket till 24 psig (165 kPa).
% Inom tryckomradet 24-28 psig (165-193 kPa) ska larmsigalen héras och O2-haltsmétaren ska visa mindre &n 25 %.
% H6j Oz2-inloppstrycket Idngsamt till 50 psig (345 kPa). Larmet ska tystna och &terstéllas innan den nar ett inloppstryck pa 40 psig (276 kPa).
Kontroll av inloppsfiltren
< For att testa flodet igenom vattenlasfilter- och luftinloppsfilterenheten, finns en liten testport pa gasblandarens baksida direkt ovanfér luftinloppet.
< Stdng av bada inloppsgas och I3t flodet avta. Ta med en skiftnyckel ut pluggen ur testporten och satt in en 10-32 géngad nippel.
< Koppla en exakt tryckmatare (0—60 psig (0—-414 kPa)) till nippeln.
< Oppna inloppsgaserna.
**  Stéll gasblandarens FiO2 kontroll pa 0,21.
% Se pa trycket som tryckmaétaren i testporten visar.

«  Skillnaden mellan testmatarens tryck och inloppstrycket ska inte vara mer 4n 5 psig (34 kPa).

«*  Om tryckskillnaden &r > 5 psig (34 kPa), ska inloppsfiltren bytas ut enligt beskrivningen i avsnittet om rutinunderhall.
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RUTINUNDERHALL

BEAKTA: Tillverkaren tillhandahaller pa begaran kopplingsscheman, komponentférteckningar, beskrivningar, kalibreringsinstruktioner och annan information som
hjélper utbildade personer att laga de delar pa medicinsk utrustning som av tillverkaren har markts som lamplig att lagas av servicepersonal.

Gasblandarens rutinunderhall omfattar bara regelbundna prestationskontroller, utbyte av inloppsfiltren och rengéring av de yttre ytorna. En gasblandare som behéver
kalibreras eller lagas ska inte anvandas tills alla erforderliga atgarder har utférts och utrustningen har testats for att kontrollera att den fungerar korrekt. Kalibrering
och service far endast utféras av personal som har utbildats och auktoriserats for det arbetet av Sechrist Industries. Rutinunderhall, enligt definitionen i denna
bruksanvisning, kan utforas av kompetenta personer som har erfarenhet av underhall pa apparater av sddan sort. Delar som ska bytas ut far endast ersattas med delar
som har tillverkats eller sdlts av Sechrist Industries.

< Inloppsfilter
»  Vattenlds-/inloppsfiltret (Sechrist P/N 3529E i bild 4) ska ersattas senast var 6:e manad eller vid behov.

»  Deinre sintrade filtren av rostfritt stal (Sechrist P/N 3522K i bild 3) ska ersattas senast var 6:e manad eller vid behov.

RS

% Rengoring
»  Gasblandarens yttre ytor kan torkas av med en mild tvallésning eller en flytande desinfektionslésning. Anvéand inga slipande rengéringsmedel.
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FABRIKSGENOMGANG

For att sakerstélla korrekt funktion och exakthet, ska Sechrist luft / syregasblandare fa en noggrann genomgang vartannat ar. For att uppratthalla produktgarantin
ska genomgangen utforas av Sechrist Industries eller av Sechrist auktoriserad personal.

ANORDNINGENS LIVSLANGD

Sechrist luft / syrgasblandare har en livslangd pa 20 ar under férutsattning att de vartannat &r genomgas med Sechrist reservdelar och av tekniker som &r

auktoriserade av Sechrist.

PROBLEMLOSNING

Problem Majlig orsak

Atgard

02 matare utanfor
kalibreringen (vanligtvis).

Kalibrera om O2mataren.

Felaktig renhet av inloppsgaserna.

Kontrollera/bekréfta inloppsgasernas renhet.

Felaktig gas i inloppet.

Kontrollera att utlopp och slangar har kopplats korrekt.

Felaktig Oz-halt.
Fasten fram och bak ar slitna.

Felaktig kalibrering av doseringsmodulen.

Kalibrera om gasblandaren (far bara utféras av Sechrist Industries eller av
Sechrist auktoriserat personal).

Felfunktion i fordelningsmodulen.

Kalibrera om férdelningsmodulen (far bara utféras av Sechrist Industries eller
av Sechrist auktoriserat personal).

Frontpanelen &r ur position.
Det ar svart att vrida O:-

Placera frontpanelen ratt igen.

haltskontrollvreden. . X
Bojt justeringsskaft.

Ersatt skaftet och kalibrera om (far bara utféras av Sechrist Industries
eller av Sechrist auktoriserat personal).

Luft- eller Oz inloppsfilter kan vara
smutsiga och leda till en skillnad >

Oz-halt andras > 1% 20l (L Ll

Ersatt inloppsfiltret.

vid provning.
Styrningsnalen utanfor kalibreringen.

Kalibrera om gasblandaren (far bara utféras av Sechrist Industries eller av
Sechrist auktoriserat personal).

Smutsig(a) inloppsfilter.

Ersatt fltret(-en).

Fortgdende larm nir bada Bypass kontrollkula lacker.

inloppstrycken &r lika.

Rengor kontrollkulan och fastet (far bara utforas av Sechrist Industries eller av
Sechrist auktoriserat personal).

Larmmodulen utanfor kalibreringen.

Kalibrera om (far bara utféras av Sechrist Industries eller av Sechrist
auktoriserat personal).

Trasig larmror.

Ersatt larmroret (far bara utforas av Sechrist Industries eller av Sechrist
auktoriserat personal).

Larmet hors inte trots Larmmodulen utanfor kalibreringen.

tryckforlust pa en gaskalla.

Kalibrera om gasblandaren (far bara utféras av Sechrist Industries eller av
Sechrist auktoriserat personal).

Larmknapparna har fastnat.

Rengor, smorj knapparna och kalibrera om enligt beskrivningen i
servicehandboken (far bara utféras av Sechrist Industries eller av Sechrist
auktoriserat personal).

OBS: Ta, om problemet eller avvikelsen inte férsvinner trots att lamplig atgard har utforts, kontakt med en Sechrist servicerepresentant eller med

Sechrist Industries Technical Support.
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Hava / Oksijen Gazi Karistiricit Modelleri
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Distik Debili Model 20459

Dislik Debili Model 20457
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SECHRIST INDUSTRIES HAVA/OKSIJEN GAZI KARISTIRICI

Sechrist Industries, Inc., Sechrist Hava/Oksijen Gazi karigtiricyr sectiginiz igin tesekkir eder. Gaz karigtiriclyr hasta bakim ortaminda kullanmaya baslamadan énce bu
kilavuzdaki ve tim triin etiketlerindeki talimatlarla bastan sona asina olmanizi dnemle tavsiye etmekteyiz. Bu kilavuz boyunca bulunan uyarilar, dikkat notlari ve notlar
dikkatinizi 6nemli noktalara cekmek igin kullanilacaktir.

GIRIS
Gaz karistiricl, 0,21 ila 1,0 FiO2 arasinda herhangi bir konsantrasyonu tibbi sinif hava ve oksijeni ile karistirmaya ve bunu gesitli solunum bakim cihazlarina ulastirmaya yarayan
hassas bir orantilama cihazidir. Gaz karistirici, iki DISS baglanti pargasina bagli 50 psig (345 kPa) basingta tibbi sinif hava ve oksijen kullanir. Gaz karistirici, orantilama
asamasina girmeden &nce gaz kaynaklarinin galisma basincini esitlemek igin birinci asamaya giren gazla ¢ift asamali bir dengeleme sistemi kullanir. Gazlar daha sonra, gaz
kanigtirict kontrol digmesi kullanilarak ayarlanan oksijen yogunluguna karistirildiklari orantilama asamasina akar. Bu agamada, her iki ucunda valf yuvalari bulunan gift uglu bir
valf bulunur. Bu valf yuvalarinin her biri gaz karistiricinin gikisina giden hava veya oksijen yolunu kontrol eder.

Gaz kanistiricilar hem diistik debili hem de ylksek debili yapilandirmalarda bulunmaktadir. Gaz karistiricilar ayrica giris/cikis baglayicilari igin gesitli yapilandirmalarda
bulunmaktadir.

KULLANICININ / URUN SAHIBiNiN SORUMLULUGU

UYARI: Parga veya kitleri alarak islemleri gergeklestirmek icin gerekli alet, ekipman ve egitime sahip olmak bunlari alan kurumun
sorumlulugundadir.

UYARI: Hatali kullanim, yanlis bakim, uygunsuz ya da yetkisiz onarimlar, hasar veya degisikliklerden kaynaklanan her tiir ariza, Sechrist
Industries'den egitim almadan bazi onarim ve/veya periyodik bakimlari gerceklestiren hastaneler veya kullanicilarin sorumlulugundadir.

Sechrist gaz karistirici bu kilavuz ve eslik eden diger belgelerdeki talimatlar dogrultusunda kullanildiginda ve bakimi yapildiginda, bu kilavuzda ve eslik eden etiketlerde
bulunan spesifikasyonlar ve tanimlara gére performans gosterecektir. Bu talimatlari bastan sona okuyup tamamen anlayana kadar bu techizati kullanmaya kalkismayin.
Gaz kanistiricinin bu kilavuzda belirtilen sekilde periyodik olarak kontrol edilmesi gerekmektedir (bkz. Rutin Bakim Bolima). Kusurlu bir Griin kesinlikle klinik bir ortamda
kullanilmamalidir. Her tiir gereken onarimin Anaheim, CA'da bulunan Sechrist merkez biirolarinda ya da Sechrist Industries tarafindan egitim verilmis ve yetkilendirilmis
bir kisi tarafindan gergeklestirilecektir. Ancak, Sechrist bazi hastanelerin ve diger kullanicilarin bazi onarim ve/veya periyodik bakimlar igin kendi servis gruplarina
(biyomedikal mihendisler ve teknisyenler) sahip olmalarini kabul etmektedir. Buna istinaden, Sechrist bu tiir girisimler igin yedek parga ve kitler saglamaktadir.

UYARI: Cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylar, éliimler ve arizalar kullanici tarafindan Sechrist'e ve kullanicinin ve/veya hastanin bagh bulundugu Uye Devletin
Yetkili Makamina bildirilmelidir.

UYARILAR ve DiKKAT NOTLARI
UYARI: Cihazin hasta ve/veya cihaz operatori igin kisisel yaralanma veya 6liime sebep olma ihtimalini gosterir.

UYARI: Bu kilavuzda tanimlanan Sechrist Hava/Oksijen Karistirici modelleri bagimsiz cihazlar degildir. Bu karigtiricilar, solunum bakim teghizati igin tibbi sinif hava ve tibbi
sinif oksijenini karistirmak tzere tasarlanmistir.

UYARI: Parga veya kitleri alarak islemleri gerceklestirmek igin gerekli alet, ekipman ve egitime sahip olmak bunlari alan kurumun sorumlulugundadir.

UYARI: Bu teghizat tzerinde higbir tadilat yapilamaz. Bu teghizat tizerinde Ureticiden onam alinmadan tadilat yapmayin. Bu teghizat tzerinde tadilat yapilirsa, strekli
olarak gilivenli kullanimini saglamak igin teghizat uygun denetim ve testten gegirilmelidir.

UYARI: Gaz karistirici sadece hava ve O karistirmak igin tasarlanmistir; giris agizlarini baska higbir gaz kaynagina uydurmak igin degistirmeyin.

UYARI: Hatali kullanim, yanhs bakim, uygunsuz ya da yetkisiz onarimlar, hasar veya degisikliklerden kaynaklanan her tiir ariza, Sechrist Industries'den egitim almadan bazi
onarim ve/veya periyodik bakimlari gergeklestiren hastaneler veya kullanicilarin sorumlulugundadir.

UYARI: Sechrist Industries disinda herhangi biri tarafindan gergeklestirilen hatali kullanim, yanhs bakim, uygunsuz ya da yetkisiz onarimlar, hasar veya degisikliklerden
kaynaklanan her tir ariza, Sechrist Hava/Oksijen Gaz Karistirici kullanicisinin sorumlulugundadir.

UYARI: Yenidogan ve pediatrik hastalar igin ytiksek debili gaz karistiricilari kullanmayin.

UYARI: Alarm/baypas durumlarinin hemen diizeltilmesi gerekmektedir, zira segilmis olan oksijen yogunlugu baypas durumunda tedarik edilmeyecektir. Hava ve oksijen
giris gazi kaynaklari arasindaki basing farki 20 psig (138 kPa) dahilinde olmalidir.

UYARI: Gaz girisinde ve 6zellikle hava girisinde sivi su veya diger atiklarin bulunmasi bu teghizatin ve (izerine takili olan tim techizatlarin hatali calismasina sebep
olacaktir. Giris gazlari her bir santimetre kiip gaz basina 0,0045 mg su gaz kurulugu karsilayacaktir.

UYARI: Oksijen yogunlugunun yiiksek ve distik FiO2 (%0:) igin ayarlanmis alarmlarla donatilmis uygun ve kalibre edilmis bir oksijen analizoriyle karistiricidan asagiya
dogru izlenmesi gerekmektedir. Daha sonra da uygun kan gazi yogunlugunu stirdiirmek tizere FiO2 (%02) degerlerinin ayarlanmasi gerekir.

UYARI: Oksijen tutusmayi glclu bicimde hizlandirir. Patlama riskini engellemek igin, gaz karistiriciyl yag veya gres bulasmis hig bir alete veya baska teghizata maruz
birakmayin. Gaz karistiriciya tedarik edilen gazin asiri derecede temiz olmasi gerekmektedir (milyonda 25 pargadan (ppm) fazla gazl hidrokarbonlara izin
verilmemektedir). Gaz girisinde yliksek hidrokarbon yogunlugu bulunmasi yangin riski olusturmaktadir.
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UYARI: Hem hava hem de oksijen giris basinglari, 30 psig (207 kPa)’lik giris basinci igin belirtilen minimum basingtan daha dusiik oldugunda karistiricinin sesli alarmi
¢alismayabilir.

UYARI: Cikis agizlar, giris agizlarinin basing derecelerine esit derecede gaz basinci saglama kapasitesine sahiptir. Bu ylizden de hastalara fazla basing tedarik edilmesini
engellemek igin cihazin Gzerine takili olan tim teghizatlarin basing emniyet valf korumasina sahip olmasi gerekir.

UYARI: Hasta solunum bakim techizatina baglandiginda, vasifli personel tarafindan stirekli olarak gézetim altinda olmasi gerekmektedir. Alarm ya da g6zlem sistemlerinin
kullaniliyor olmasi sistemin mimkiin olan tiim islev bozukluklari hakkinda uyari verilecegine dair kesin garanti vermez. Ayrica bazi sorunlar da hemen miidahale

gerektirir.

UYARI: Girig basinci < 30 psig (207 kPa) veya > 70 psig (483 kPa), karistiricinin hasar gérmesine veya hatali ¢alismasina sebep olabilir. Uygun bir gaz girisi diizenleyici
sisteminin kullanilmasi gerekir.

UYARI: Sechrist Hava/Oksijen gazi karistirici kalifiye hekimin talimatlari dogrultusunda vasifli personel tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmig olan karmasik bir tibbi
cihazdir.

UYARI: Bu Urlin yalnizca Sechrist Industries fabrika egitimli teknisyen tarafindan ya da Sechrist Industries tarafindan verilen yazili talimatlarla bakimdan gegirilecek ve
onarilacaktir. Bu trln Sechrist Industries tarafindan énceden yazili izin verilmeden higbir sekilde tadilattan gegirilmeyecektir. Onaylanmamis tadilatlar 6limle veya ciddi

yaralanmalarla sonuglanabilir.

UYARI: Gaz karigtiricida gazi sterilize eden filtreler bulunmamaktadir ve gaz girislerinden gelen gaz kalitesinin aynisini tedarik edecektir. Uygun gaz safligi ve gaz hatti
filtrelerin kullaniimasi sorumlulugu kullaniciya aittir.

UYARI: Gaz karistirici, solunum teghizatina yardimci olarak kullanildiginda kullanicinin solunum teghizatinin imalatgisi tarafindan verilen talimatlara uymasi
gerekmektedir.

UYARI: Alarmi engellemeyin. Alarmi kurcalamayin.

UYARI: Alarm galdiginda gaz karistiriciyi kullanmayin.

UYARI: Gaz karistirici, oksijen konsantratorleri ile kullanim igin uygun degildir.

UYARI: Gaz karistirici hava/oksijen gaz karigimini tahliye eder. Gaz karistiriciyr tutugma kaynaklarina maruz birakmayin.

UYARI: Her iki kaynak da 30-70 psig (207-483 kPa) araliginda oldugunda, gaz karistirici, giris basincindaki kiiglik dalgalanmalarla, verilen oksijen konsantrasyonunu segilen
konsantrasyonun %1'i iginde tutacaktir. Ek olarak %2'lik hata ayarlanan noktanin okunabilirligi ve skala hatasindan meydana gelir. Herhangi bir hasta tizerinde veya gaz
karistirict basinci spesifikasyonu disinda solunum ve kalp baypas oksijenasyonu ekipmani ile kullanmayin.

UYARI: Gaz karigtirictyr Gretim tarihinden itibaren her 2 yilda bir gézden gegirin.

UYARI: Aldiktan sonra gaz karistiricly gorsel olarak inceleyin. Herhangi bir hasar varsa gaz karistiriciyl kullanmayin ve tedarikgiye basvurun.

UYARI: Ters gaz akis testi sirasinda kabarciklar tespit edilirse gaz karistiriciyi kullanmayin.

UYARI: Bu hassas gaz karistirici cihaz verilen yogusma kanali ve filtrelerle birlikte kullaniimazsa bozulabilir veya hasar gorebilir.

UYARI: Hava yogusma kanalini/giris filtresini (Sekil 4'de Sechrist P/N 3529E) en az her 6 ayda bir veya gerektiginde periyodik olarak yenisiyle degistirin.

UYARI: igleri sinterlenmis paslanmaz — celik filtreleri (Sekil 3'de Sechrist P/N 3522K) en az her 6 ayda bir veya gerektiginde periyodik olarak yenisiyle degistirin.

UYARI: Gaz karistirict MRI uyumlu degildir.

UYARI: Otoktovlama yapmayin ve/veya sterilize etmeyin.

DIKKAT: Gaz karistiricty! herhangi bir soliisyona batirmayin.

DIKKAT: Bu gaz karistirictyl kullanmadan énce performans dogrulama prosediiriiniin kalifiye bir kisi tarafindan gergeklestirildiginden emin olun.

DIKKAT: Gaz karistiricinin gikis basinci, her zaman igin iki giris basincindan daha diisiik olanindan biraz daha diisiik olur. Gaz karistiriciya bagli olan bazi solunum
techizatlari daha yakin toleranslar gerektirebilir; boyle oldugunda o teghizatin imalatgisiyla iletisim kurun.

DIKKAT: Hava tahliye debisi orantilama modiiliiniin altinda bulunur ve oksijen yogunlugunu siirdiirmek icin dogruluk oranini gok diisiik debi ayarlarinda tutmak gerekir.
DIKKAT: ilk gaz baglantisinda alarm/baypas etkin hale gelecektir. ikinci gaz girisine baglanti kuruldugunda alarm sifirlanacaktir.

DIKKAT: Hava/Oksijen Gaz karistirici gaz yolu, teslimattan énce oksijenle yikanmistir.
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DIKKAT: Onemsenmediginde techizat ve/veya diger esyalar icin hasar potansiyelini gdsterir.

DIKKAT: Bu kilavuzda bulunan temel talimatlara eklenmek ya da bunlari vurgulamak amaciyla olusturulan ifadelere dikkat ceker.

DIKKAT: Sechrist hava/oksijen karistiricilarin tek kullanimlik cihazlar olmasi amaglanmamistir. Bunlar invaziv olmayan, implante edilemeyen cihazlardir.

KISALTMALARIN ACIKLAMASI

DISS
NIST
PSIG
LPM
Air/O2
%0,

Cap Endeksi Givenlik Sistemi
Degistirilemez Vida Disi

ing Kare Basina Pound
Dakika Bagina Litre
Hava/Oksijen

Oksijen Yiizdesi

SEMBOLLERIN AGIKLAMASI

SEMBOL

LEP

A
m
“

SN

i
A

34

ANLAMI

Dikkat

Uretici

Uretim Tarihi

Referans/Model Numarasi

Seri Numarasi

Kullaniclyi/operatori talimatlar kilavuzu
kitabina basvurmaya yoneltir

Uyari, yasak veya zorunlu eylem

Dikkat: ABD federal kanunlarina gére bu cihaz
sadece bir doktor tarafindan ya da doktor
siparisiyle satilabilir

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci

MD

SEMBOL

Tibbi Cihaz

ANLAMI
AB ithalatgis

Ambalaj hasarli ise kullanmayin

Mense Ulke
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i

TEHLIKE

Bu iiriin, yasami siirdiiren veya yasami destekleyen bir cihaz olarak tasarlanmamistir.

Gaz karistiriciyt ambalajdan gikarin ve hasar olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir hasar varsa, KULLANMAYIN
ve tedarikgiye basvurun.

Gaz karistiriciya herhangi bir elektronik parga yerlegtirilmemistir.

KULLANIM TALIMATLARI

Cihazin amaci kalifiye personelin gesitli solunum bakim techizatlari ve kardiyopulmoner (kalp-akciger) baypas ekipmanlari araciliglyla hastalara tedarik etmek tzere
operatorin sectigi oksijen konsantrasyonlarinda tibbi siniftaki hava ve tibbi siniftaki oksijeni karistirmasini saglamaktir.

Sechrist Hava/Oksijen gaz karigtirici hassas bir basing diizenleyici ve oranlayici cihazdir ve tibbi siniftaki havayla tibbi siniftaki oksijeni (FiO2) dogru bir sekilde karigtirmak
Uzere tasarlanmistir. Gaz karigtirici gesitli solunum cihazlarina tedarik etmek Gzere 0,21 ila 1,0 FiO2 yogunlugu saglayabilir. Gaz karistirici, hava ve oksijeni ¢ap indeks
emniyet sistemi (DISS) giris baglantilari araciligiyla 50 psig nominal basingla alir (344 kPa). Birim 30—70 psig (207-482 kPa) giris basinglarinda tatminkar derecede calisir
ve basing oranlarinin birbirlerine gére 20 psig (138 kPa) dahilinde olmasini saglar. Sechrist Hava/Oksijen gaz karistiricilar, klinik uygulamalarda hassas derecede oksijen
yogunluklar gerektiginde gosterge verebilir. Gaz karistirici saglik ortami boyunca uygun yapilandirmalarla kullanilabilir.

. Hedeflenen Hasta Popiilasyonu: Yenidogan ve pediatrik hastalar igin yuksek debili gaz karistiricilari kullanmayin.

. Tedavisi Yapilacak Tibbi Rahatsizlik: Cesitli solunum bakim teghizatlar araciligiyla 0,21 ila 1,0 FiO,, (%21 ila %100 O.) arasinda degisen ek oksijen tedavisine ihtiyag

duyan hastalar.

. Caligma Prensibi/Etki Sekli: Sechrist Hava-Oksijen Karistirici, gesitli solunum bakim teghizatlarina teslim edilmek tzere tibbi solunum havasiyla tibbi solunum
oksijenini segili herhangi bir %0 oksijen konsantrasyonuna %21 ila %100 arasinda dogru bir sekilde karistirmak tizere tasarlanmis hassas bir basing diizenleyici ve

oranlayici cihazdir.

. Temel Performans ve Givenlik Talepleri: Sechrist Hava/Oksijen Karistirici, tibbi sinif hava ve tibbi sinif oksijenini karistirmak tizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Tamamlayici oksijen tedavisi absorpsiyon atelektazi ve oksijen zehirlenmesi gibi olasi yan etkiler olmadan miimkiin olmasa da, oksijenin zarar verici etkileri kullaniimasi
gerektiginde, kullanimini asla engellemeyecektir.:

*Donald F. Eagan, MD, Eagan’s Fundamentals of Respiratory Care, Fifth Edition 1999

SPESIFIKASYONLAR

Debi 6lger takili olarak ve takili olmadan birgok yapilandirma mevcuttur. Tim modeller ayni gaz karistiriciyi kullanir ve bu yizden de asagidaki spesifikasyonlar tim

yapilandirmalar igin gegerlidir.

Model

Yiiksek Debili

Diisiik Debili

Cikis Debi Araligi

50 psig (345 kPa) giris basinciyla @ %60
oksijende en az 100 |/min. 30-70 psig giris
araliginda 70-150 I/min araliginda cikis
debisi Uretilir.

50 psig (345 kPa) giris basinciyla @ %60
oksijende en az 40 I/min. 30-70 psig ¢ikis
araliginda 29-60 |/min aralginda gikis
debisi Uretilir.

Maksimum Giris Debisi

Maksimum giris debisi, maksimum gikis debisine

ve maksimum hava tahliye debisine esittir

**Hava Tahliye Debisi

50 psig’de
8,0-10,0 I/min @ 16 |/min debi orani

50 psig’de
2,5-4,5 |/min @ 8 |/min debi orani

Baypas Alarm Aktivasyonu

50 psig (345 kPa)

50 psig (345 kPa)

24-28 psig (165-193 kPa)

24-28 psig (165-193 kPa)

Alarm/Baypas
Deaktivasyonu: psig

Giris gazi basinci farki 210 psig (69 kPa)’dir.

Alarm Sesi Seviyesi:

1 ft (0,3 m)’de minimum 60 db

Oksijen Yogunlugu
Ayar Araligi

0,21+0,01ila 1,0
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Gaz Girig Basinci 50 psig (345 kPa) + 20 psig (138 kPa) (4,0’da dakika bagina standart fit kiip (SCFM)
minimum debi)

Tedarik Edilen Gazin Oksijen
Yogunlugunun +%3'U (tam skalanin)
Dogrulugu %0,)
Baglanti Tipleri:

Girig Baglantisi Pargalari: Oksijen disi DISS, Hava erkek DISS (NIST mevcuttur)

Dustk Debi — Oksijen erkek Barb Baglanti Pargasi

Cikis Baglantisi
Parcalar:: Yiiksek Debi — Oksijen DISS Baglanti Pargasi
Yogusma Kanali Filtrasyonu Hava girisi baglantisi i¢in 0,01 mikron yogusma kanali/filtresi saglanir
Giris Filtrasyonu Her Hava/Oksijen giris baglanti pargasi bir adet 5 mikron partikl filtresine sahiptir.
Ters Gaz Akigl Her iki gaz girisinden gelen ters gaz akigi, giris ¢ek valfleri tarafindan engellenir.
Servis Omrii iki (2) yil
Cihazin Omrii Sechrist gaz karistiricilarinin dmrd, Sechrist tarafindan saglanan bilesenlerin kullaniimasi ve
Sechrist’in sertifikali teknisyenleri tarafindan 2 yilda bir bakim yapilmasi kosuluyla 20 yildir.
Opsiyonel Aksesuarlar Operator tarafindan takilip gikarilabilen asagidaki girig basing hortumlari Sikistirilmis Gaz

Birliginin (CGA) V-1, V-5 ve G-4.1 ile uyumludur:
. Ref. IV 308 14-ayak (4,27 m) Hava Giris Hortumu (Avrupa'da mevcut degildir)
. Ref. IV 309 14-ayak (4,27 m) Oksijen Giris Hortumu (Avrupa'da mevcut degildir)
. Direge monte

Opsiyonel debi dlgerler 1-10 I/min . +%3'0 (tam skalanin)
1-151/Min e + %3'l (tam skalanin)
100-1000 ml/min.......... + %3'l (tam skalanin)

Giris gazlari her bir santimetre kiip gaz bagina 0,0045 mg su gaz kurulugu karsilayacaktir.

Hava Tibbi Hava Girisi, USP (Amerikan Farmakopesi) sinifi veya esdegeri olmalidir.

Oksijen Oksijen, USP tibbi sinif oksijen veya esdegeri olmalidir.

Boyutlar (debi 6lcer olmadan)

Derinlik =10 cm (3,94 ing) (yogusma kanali takilmadan)

Genislik =6cm (2,40 ing)

Yikseklik ~13 cm (5,16 ing)

Agirhk ~2,13 kg (4,7 lbs)

Nakliye Agirhgi =~ 5,44 kg (12 lbs)

Calisma Sicakhgi Aralig 27°C+9°C (80 °F £ 15 °F)

GAZ KARISTIRICININ KURULUMU

Gaz karistirici direge veya duvara monte edilebilir. Gaz karistiricisinin giris baglanti pargalari Cap Endeksi Glvenlik Sistemine (DISS)* uygundur ve hava ve oksijen
baglantilari tersine dondirilemez. Hava baglantisi pargasina bir hava yiiksek basing hortumu ve oksijen baglantisi pargasina bir oksijen yiiksek basing hortumu
baglayin. Nemin gaz karistiricisina girmesini dnlemek igin hava hortumuiile giris tertibati arasinda bir hava giris yogusma kanali kullaniimasi énerilir.

*Gaz karistirici, talep Uzerine giris NIST baglanti pargalari ve gikis Barb baglanti pargalari ile temin edilebilir.

CALISTIRMA TALIMATLARI
¢ Gaz karistirictyr kullanmadan 6nce performans dogrulamasinin gergeklestirildiginden emin olun.
¢ Gegerli oldugu durumlarda gaz karistirici gikisini hastaya oksijen konsantrasyonunu tedarik edecek olan giris cihazina takin.

¢ Glvenilir ve duzenli basinca sahip gaz kaynaklarindan hem tibbi siniftaki havayi hem de tibbi siniftaki oksijeni uygun gaz hortumlari kullanarak karigtirici giris
agizlarina takiniz. (P/N IV 308 hava giris hortumu ve P/N IV 309 oksijen giris hortumu). NOT: P/N IV 308 ve IV 309, CE isaretli degildir.

¢ Gazkarnistiricl FiO2 kontrol diigmesini kullanarak 0,21 ila 1,0 arasindan istenen oksijen yogunlugunu FiO2'yi segin.

¢ Yapilandirmada debi 6lger(ler) varsa, debi 6lgerin digmesini istenen debi ayarina getirmek igin saat yonuinin tersinde gevirerek gaz akisini debi
Olgerden baglatin.

¢ Gegerli olan durumlarda takili olan tedarik biriminin galismasini baslatin.

¢ Secili olan gaz karigimi tedarik birimindeki oda havasini bosalttiktan sonra, tedarik edilen gaz yogunlugunu kalibre edilmis bir oksijen analizoriyle analiz edip
izleyin. Analizordeki yliksek ve dislik alarm sinirlarini uygun bigimde ayarlayin.

¢ Nem birikimi igin yogusma kanali takimini periyodik olarak gézlemleyin. Yogusma kanali takimindaki nem, yogusma kanali ganaginin altindaki valfin basinci
alinarak bosaltilacaktir.

¢ Oksijen analizériinii periyodik olarak gozlemleyip tedarik edilen FiO2 miktarini degerlendirmeden gegirin.
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GAZ KARISTIRICININ DIGER EKIPMANLARLA KULLANIMI

'  Gaz kanistiricinin gaz gikigini direkt olarak veya yiiksek basingl bir hortum araciligiyla kullanildigi ekipmana baglayin.
< On paneldeki kontrol diigmesini istenen oksijen yogunluguna ayarlayin.

% 50 psig (345 kPa) hava ve oksijen kaynagini agin.

< Verilen gazin dogrulugunu kontrol etmek icin kalibre edilmis bir oksijen analizoru kullanin.

PERFORMANS DOGRULAMA
Her Kullanimdan Gnce
Her klinik kullanim 6ncesinde kullanici asagidaki testleri gerceklestirecektir:
U Baypas/alarm sistemi testi

o Baypas/alarm sisteminin galistigindan emin olmak igin kullanici bir giris gazinin baglantisini kisa bir siire gikaracaktir. Tek bir giris gazinin baglantisi
¢ikikken, sesli alarm galacak ve analiz edilen %0, tek giris gazinin %0>'sini gosterecektir, 6r. oksijen ¢ikariimigsa %21, ve hava giris baglantisi ¢ikariimigsa
%1000 gosterecektir.

. Tedarik Edilen Gazin Oksijen Yogunlugunun Dogrulugu
o Dogru bigimde kalibre edilmis oksijen analizértyle kullanici O.'yi su ayarlarda analiz edecektir: %21, %30, %40, %50, %60, %70, %80, %90 ve %100.
. Ters Gaz Akigl Prosediri

O  Ters gaz akigi, gaz kaynagi girislerinden birine basing saglanarak kontrol edilirken, serbest ucu temiz suya batirilmis olarak diger girise bir test hortumu
baglanir. Kabarcik tespit edilirse, gaz karistiriciyr kullanmayin.

Aylik

Asagidaki daha kapsamli prosediiriin en az ayda bir veya gosterilen ya da istenene gore daha sik gerceklestirilecektir.

Bu prosediir sayesinde gaz karistiricinin tasarim spesifikasyonlariyla uyumlu calisip gcalismadigi belirlenir. Bu dogrulama kalifiye personel tarafindan saghk bakimi
ortaminda gergeklestirilmek lizere tasarlanmigstir.

Bu prosediriin aynen belirtilen sekilde uygulanmasi gerekir. Gaz karistirici olusturulmus standartlari karsilayamazsa, kalibrasyon ve/veya servis yapilana kadar klinik
uygulamadan gikarilmasi gerekir (sorun giderme bolimine veya servis kilavuzuna bakin).

DIKKAT: Giinliik ve aylik performans dogrulama testlerinden sorumlu personel, test faaliyetleriyle ilgili dogru kayit tutacaktir.

Performans dogrulama iglemi, asagida gosterildigi gibi basit bir yapilandirma gerektirir.

Sekil 2

Oksijen Hava
Kaynagi Kaynagi

Ayarlanabilir -iii . Ayarlanabilir
Regiilatér Regiilatér
0-60 psig Karnistirici 0-60 psig
Olgi : _® olcu
N T 1
7
Debi 6lger
| O Analizorii
Rezervuar
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Gaz karistiriciyi giris gazlarina bagimsiz olarak ayarlanabilen basing regtilatorleriyle baglayin (0-60 psig).
Gaz karistiricisi gikisina bir debi 6lger baglayin (yalnizca 3600 ve 3601 modelleri igin).
Debi 6lgerden gelen debiyi bir rezervuara yoneltin (6r. sise veya tup), karisimi sulandiracak sekilde oda havasinin karismadigindan emin olun.

Rezervuarin igine kalibre edilmis Oz analizor sondasi yerlestirin.

Genel dogrulugu test edin

Her iki giris basincini 50 psig (344 kPa)'ya ayarlayin.
Debi 6lgeri agagidaki debi dlgerlere sahip yapilandirmalar icin 8 I/min'ye ayarlayin: 0-10 |/min ve 100-1000 ml/min, 1-15 I/min, 0-16 |/min.
Debi 6lgeri agagidaki debi dlgerlere sahip yapilandirmalar igin 15 |/min'ye ayarlayin: 2-20 I/min, 2—32 |/min ve 3-30 |/min.

02 analizor sonuglarini agagidaki ayarlarda karsilastirin: %21, %30, %40, %50, %60, %70, %80, %90 ve %100. Gaz karistiricinin genel dogrulugu tam skalanin =
%3’0 oldugu igin ve analizér dogrulugu + %1 dahilindeyse, FiO2 karsilastirmalar + %4 puani karsilayacaktir.

Degisen giris basinglarinda dogrulugu test edin.

50 psig (345 kPa) giris basinciyla O.'yi %60’a ayarlayin.

Ayari analiz edilen degerle karsilastirarak ayarin dogrulugunu onaylayin.

02 basincini 40 psig (276 kPa)'ya ayarlayip, hava girisini 60 psig (414 kPa)'da birakin.
Analizér sonucunu not edin.

0 basincini 60 psig (414 kPa)'ya ve hava girisini 40 psig (276 kPa)'ya ayarlayin.
Analizér sonucunu not edin.

Analiz edilen Oz konsantrasyonlari yukaridaki basing degisikleriyle %2'den fazla oynamamalidir.

Alarm moddllnin iglevini test edin.

RS
3

*,
<

Girig basinglarini 50 psig (344 kPa)'ya ayarlayin.

0:'yu %60'a ayarlayin.

Hava giris basincini 24 psig (166 kPa)'ya dusurin.

Sesli alarm 24-28 psig basing araligi dahilinde galacak ve O analizorii %97’'den daha biiyiik olacaktir.

Hava giris basincini yavasca 50 psig (345 kPa)'ya gikarin. Alarm kesilecek ve 40 psig giris basincina ulagmadan 6nce sifirlanacaktir (276 kPa).
0; giris basincini 24 psig (165 kPa)'ya dusurin.

Sesli alarm 24-28 psig basing aralig1 dahilinde ¢alacak ve Oz analizori %25’den daha disik olacaktir.

0: giris basincini yavasca 50 psig (345 kPa)'ya ¢ikarin. Alarm kesilecek ve 40 psig (276 kPa) giris basincina ulasmadan 6nce sifirlanacaktir.

Giris filtrelerini kontrol edin.

*,
<

Yogusma kanall filtresi ve hava giris filtresi takimlarindaki debiyi kontrol etmek UGzere gaz karistiricinin arka tarafinda hava girisinin hemen tzerinde bir
kontrol portu bulunmaktadir.

Her iki giris gazini kapatip gazlarin akisinin durmasini bekleyin. % inglik bir altigen bash (alyan) somun tornavidasiyla test kapagindaki tapay ¢ikarip 10—
32 disli meme takin.

Memeye dogru bir basing gostergesi baglayin (0-60 psig) (0-414 kPa).

Girig gazini gevirin.

Gaz karigtirici FiO2 digmesini 0,21'e ayarlayin.

Test kapagina baglh olan sayaca kaydedilen basinci gézlemleyin.

% Test sayag basinciyla giris basinci arasindaki fark 5 psig'dan (34 kPa) fazla olmayacaktir.

«*  Basing farki > 5 psig (34 kPa) ise, giris filtrelerini rutin bakim béliimiinde belirtildigi gibi yenileriyle degistirin.
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RUTIN BAKIM

NOT: Uretici istegi bagh olarak; devre semalari, bilesen parga listeleri, tanimlamalari, kalibrasyon talimatlari veya iiretici tarafindan servis personelinin onarilabilir
olarak belirlenen tibbi ekipman pargalarinin tamir egitimli servis personeline yardimci olacak diger bilgileri saglayacaktir.

Gaz karigtiricinin rutin bakimi, periyodik performans dogrulamasiyla, ig filtrelerin yenilenmesiyle ve dis ylizeylerin temizlenmesiyle sinirhdir. Kalibre edilmesi ya da servis
gormesi gereken bir gaz karistirici, gereken islemler gergeklestirilene ve teghizatin dogru calistigini belirten testler uygulanana kadar kullaniimayacaktir. Kalibrasyon ve
servis islemlerinin sadece Sechrist Industries tarafindan egitim verilmis olan ya da yetkilendirilmis olan personel tarafindan gergeklestirilmesi gerekir. Rutin bakim, bu
kilavuzda tanimlandigi bigimde, bu tiirdeki cihazlarin bakiminda deneyime sahip yetkin kisiler tarafindan gergeklestirilmelidir. Bu kilavuzda adlandirilan pargalan sadece
Sechrist Industries tarafindan imal edilen ya da satilan pargalarla degistirilecektir.

% Girig filtreleri
»  Havayogusma kanalini/giris filtresini (Sekil 4'de Sechrist P/N 3529E) en az her 6 ayda bir veya gerektiginde periyodik olarak yenisiyle degistirin.

» lgleri sinterlenmis paslanmaz — gelik filtreleri (Sekil 3'de Sechrist P/N 3522K) en az her 6 ayda bir veya gerektiginde periyodik olarak yenisiyle degistirin.

% Temizlik
»  Gazkanstiricinin dig yuizeyleri yumusak sabun sollisyonla ya da sivi dezenfekte edici soliisyonla silinerek temizlenebilir. Asindirici igeren temizlik
maddeleri kullanmayin.
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REVIiZYON

Diizgiin calismayi ve dogrulugu saglamak icin Sechrist Hava/Oksijen gaz karistiricilarin her iki (2) yilda bir bastan sona revizyondan ge¢cmesi gerekir. Uriin garantisini
surdirmek igin revizyon bakiminin Sechrist Industries tarafindan ya da Sechrist tarafindan yetkilendirilmis personel tarafindan gergeklestirilmesi gerekir.

CiHAZIN OMRU

Sechrist Hava/Oksijen Gaz karistiricilarinin 6mri, Sechrist tarafindan saglanan bilesenlerin kullaniimasi ve Sechrist’in sertifikali teknisyenleri tarafindan 2 yilda bir
bakim yapilmasi kosuluyla 20 yildir.

SORUN GIDERME

Sorun Olasi Sebep Diizeltme

02 analizori kalibre edilmemistir

02 analizériinii yeniden kalibre edin.
(en yaygin sorun).

Girig gazlarinin saflig1 sorunludur. Giris gazinin safligini kontrol edin/dogrulayin.

Girise uygulanan gaz tedariki hatahdir. Cikislarin ve hortumlarin dogru takildigindan emin olun.

Yanls %0.. -
On ve arka yuvalar aginmistir.

Gaz karistiricyr yeniden kalibre edin (yalnizca Sechrist Industries veya Sechrist
Oranlama modiliiniin kalibrasyonu hatalidir. yetkili personeli tarafindan gergeklestirilecektir).

Dengeleme moduliiniin ¢calismasi hatahdir. Dengeleme moduliinii yeniden kalibre edin (yalnizca Sechrist Industries veya
Sechrist yetkili personeli tarafindan gergeklestirilecektir).

Koruyucu gergeve kaymistir. Koruyucu gergevenin konumunu dizeltin.
%0 kontrol diigmesi zor

déniiyor. P, Safti degistirin ve yeniden kalibre edin (yalnizca Sechrist Industries
Ayar safti bukilmustar. . " . - .
veya Sechrist yetkili personeli tarafindan gergeklestirilecektir).

Hava veya O: giris filtresi kirlidir ve >
20 psig (138 kPa) oraninda bir farka
Test sirasinda %0: > %1 neden olabilir.

oraninda degisiyor.

Giris filtresini degistirin.

Regiilator ignesi kalibre edilmemistir. Gaz karistiriciyl yeniden kalibre edin (yalnizca Sechrist Industries veya Sechrist
yetkili personeli tarafindan gergeklestirilecektir).

Giris filtresi (filtreleri) kirlidir. Filtreyi (filtreleri) degistirin.
Her iki giris basinci esit olan Baypas kontrol bilyesi sizinti yapiyordur. Kontrol bilyesini ve yuvayi temizleyin (yalnizca Sechrist Industries veya
stirekli alarm. Sechrist yetkili personeli tarafindan gergeklestirilecektir).
Alarm modulu kalibre edilmemistir. Yeniden kalibre edin (yalnizca Sechrist Industries veya Sechrist yetkili

personeli tarafindan gerceklestirilecektir).

Alarm diidugi bozuktur. Alarm dudugunu degistirin (yalnizca Sechrist Industries veya Sechrist yetkili
personeli tarafindan gerceklestirilecektir).

Basing kaybi nedeniyle bir gaz | Alarm modiilii kalibre edilmemistir. Gaz karistirictyr yeniden kalibre edin (yalnizca Sechrist Industries veya Sechrist
kaynagi alarmi calmiyor. yetkili personeli tarafindan gergeklestirilecektir).

Dudigi temizleyin, yaglayin ve servis kilavuzunda belirtildigi gibi yeniden
kalibre edin (yalnizca Sechrist Industries veya Sechrist yetkili personeli
tarafindan gergeklestirilecektir).

Alarm diidugi bozuktur.

DIKKAT: Uygun diizeltici faaliyeti uyguladiktan sonra durum ya da sorun devam ederse yetkili Sechrist servis temsilcisine danisin ya da Sechrist
Industries Teknik Destekle iletisim kurun.
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