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1. Présentation

Le BLENDER TM2 est un dispositif de mélange air/oxygéne. Il est congu pour administrer aux patients nouveau-nés, pédiatriques et adultes un mélange d'air de qualité
médicale et d'oxygéne. L'utilisation est prévue pour du personnel qualifié et formé, sous la direction d'un médecin, dans un cadre de santé professionnel, par ex. un
hopital. Le BLENDER TM2 permet au médecin de régler la proportion d’'oxygéne a administrer ainsi que le débit du mélange.

Le BLENDER TM2 est automatiquement monté avec un rotameétre permanent sur la sortie gauche et/ou droite du dispositif permettant un parfait mélange a bas débit
(RTM3 Fuite). Le RTM3 Fuite possede une fuite de 3 ou 10 L/min s’actionnant a I'ouverture, se coupant a la fermeture et fonctionne comme un RTM3 classique.

Ce mode d'emploi est destiné a informer le médecin, le personnel soignant et le patient/I'utilisateur afin de garantir I'utilisation correcte du dispositif.
Lire attentivement le mode d’emploi avant la premiére utilisation du dispositif !

2. Versions
Le BLENDER TM2 est disponible dans les versions suivantes :

- Versions : Low Flow / High-Low Flow / High Flow
- Gaz: Mélange AIR-OXYGENE
+ Pression d’alimentation: O2 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Air 4.5 bar (+/- 0,5 bar)
- Embout de connexion : NIST
- Connexion par I'intermédiaire d'un montage au rail
- Connecteur de sortie : Male DISS / Sortie débitmeétre / Olive / tétine
- Plages de débits :
* Version LOW FLOW avec RTM3 Fuite : 0-5 I/min ; 0-15 | /min ; 0-30 I/min Version LOW FLOW avec RTM3 : 3-30 I/min
* Version LOW FLOW avec RTM3 : 5-30 I/min
* Version HIGH/LOW FLOW avec RTM3 Fuite : 2-15 | /min ; 2-30 I/min ; 2-70 I/min Version HIGH/LOW FLOW avec RTM3 : 15-70I/min
* Version HIGH FLOW avec RTM3 : 15-70 I/min
- Précision de la FiO2 pour les versions LOW FLOW :
* +/-3% avec fuite pour un débit supérieur ou égal a 3I/min
* +/-3% sans fuite pour un débit supérieur ou égal a 6 I/min
» En dehors de ses plages de débit et ainsi que pour les autres versions, le Blender TM2 est précis a +/-5% conformément a ''SO 11195

3. Caractéristiques techniques

Le BLENDER TM2 se caractérise par un corps, un capot de protection et un bouton en aluminium ainsi qu’'une fagade avant en Polyéthyléne.

. Conforme a la norme NF EN ISO 11195

- Plage de % d’Oxygene : 21 a 100 %

- Pression d’alimentation : 4.5bar +/-0.5

- Les performances du BLENDER TM2 sont imprévisibles pour des pressions d’entrée inférieur a 4bar et supérieur a 5 bar. Dans ses plages, ne pas utiliser sur un
patient.

- Précision des valeurs de mesure suivant NF EN ISO 11195.

- Débit maximum version Low Flow : 230 I/min (cf tableau caractéristiques techniques).

- Débit maximum version High-Low Flow : 2120 I/min (cf tableau caractéristiques techniques).

- Alarme/Bypass Reset : quand le différentiel des gaz d’alimentation est > 2 bar.

- Filtres en entrée : porosité 48 ym.

- Numéro de série : avec année, mois de fabrication et numéro unitaire.

- Débitmetre a pression compensée

- Précision des valeurs de mesure du RTM3 Fuite : + 10 % de la valeur indiquée ou + 0,5 I/min, la valeur la plus élevée étant retenue.

- Température d'utilisation : 23°C.

- Rétro-Débit du gaz < 10 ml/h (Clause 9 de la norme ISO 11195 ; Test visible en 4.2)

- Une troisiéme sortie est disponible sous le dispositif pour le branchement d’'un analyseur O2.

524 30 I/min 0-30 I/min (fuite 3 I/min)
15-120 I/min (sans fuite) 2-108 I/min (fuite10-12 I/min)

15-120 I/min /

Lasortie « Débits sans Fuite » du Blender TM2 est mentionnée via une étiquette sur le dispositif(voir 5. Symboles).

Air/02
OUTLET

Air/02
OUTLET

- —

4. Mode d'emploi

Les vérifications suivantes doivent étre effectuées avant la premiére mise en service du BLENDER TM2 par un technicien qualifié.
NB : Si le mélangeur ne passe pas ces tests, ne le mettez pas en service ; appelez le SAV.
Tester les performances de I'appareil avant chaque utilisation et/ou en cas de chute du dispositif (cf 4.3).

4.1 Commencez par brancher les sources d’air et d’'oxygéne a 4.5 bar sur le dispositif (Air INLET et O2 INLET) et mettez le mélangeur sur 60% (I'alarme ne devrait pas
se déclencher). Vérifiez que la concentration en oxygene est bien de 60% en utilisant un analyseur d'oxygéne calibré conforme ISO 80601-2-55. Coupez la source
d’oxygéne du Blender TM2 et vérifier I'activation de I'alarme. Une fois qu’elle s’est déclenchée, reconnectez I'oxygéne pour 'arréter. Vérifiez a nouveau la concentration
en oxygeéne. Débranchez la source d’air du Blender TM2 et vérifier de nouveau l'activation de I'alarme. Une fois qu’elle s’est déclenchée, rebranchez l'arrivée d’air et
vérifiez a nouveau la concentration del'oxygene. L’alarme du dispositif se déclenche également en cas de changement de pression anormale de plus de 1.5 bar sur les
pressions de gaz d’entrée.

4.2 Pour vérifier le rétro-débit du gaz, connecter un tuyau sur I'entrée d’air du dispositif. Positionner le tuyau dans un verre d’eau et alimenter le dispositif en oxygene.
Aucune bulle ne doit étre visible dans le verre. Effectuez la méme opération pour I'entrée d’'oxygéne.

4.3 Connectez la sortie de gaz du Blender TM2 (Air/O2 OUTLET), directement ou via un tuyau haute pression a I'équipement sur lequel il est utilisé. Mettez le bouton de
réglage sur la concentration d’oxygéne souhaitée. Vérifier les pressions d’entrée (4.5 bar) et effectuez les réglages de I'appareil utilisé. Utilisez un analyseur d’'oxygene
calibré pour vérifier que le gaz délivré au patient est conforme a ce qui est souhaité. En cas de changement de concentration en oxygéne, attendez 60 secondes (temps
d’équilibrage) avant de refaire une vérification avec I'analyseur.

Dans le cas d’une utilisation du Blender TM2 High/Low Flow en bas débit, utilisez la sortie comportant le RTM3 Fuite. Réglez le bouton de réglage sur la FiO2 souhaitée. o
Ouvrez les arrivées en Air et en O2 puis le RTM3 Fuite. Vérifiez le pourcentage réglé a I'aide d’'un analyseur d’'oxygéne calibré.



5. Avertissement
Tous les BLENDER TM2 sont testés dans notre usine de fabrication. Les tests sont visibles sur le tableau de validation du BLENDER TM2 en annexe.

L’alarme du BLENDER TM2 se met en route en cas de changement de pression anormale des gaz d’entrée de plus de 1.5 bar. L’activation de I'alarme modifiera le débit
de sortie du mélangeur mais également la concentration.

L’alarme du BLENDER TM2 se met en route également lorsque I'un des deux gaz en entrée est manquant dans I'appareil.

Le BLENDER TM2 est fait pour fonctionner dans les plages de pressions d’alimentation tel que défini dans les caractéristiques techniques.

La sortie sans fuite est mentionnée grace a I'étiquette visible dans la partie Symboles.

Le BLENDER TM2 n’est pas adapté a l'utilisation d’Oxygéne 93

Le BLENDER TM2 a été dégraissé avant livraison pour utilisation avec oxygéne.

Ne laissez jamais un patient ventiler sans surveillance, ou sans surveillance a distance.

Les flexibles fournis avec le BLENDER TM2 (sur demande client) sont conformes a la norme ISO 5359.

L’humidité ou la saleté peuvent affecter I'utilisation du mélangeur. Il faut que la source de gaz soit propre et séche en permanence. L’air doit étre conforme a la norme
d’air comprimé USP et a la norme ANSI Z86.1-1973 F et la vapeur d’eau ne doit pas avoir un point de rosée supérieur a 5° F (- 15° C) par rapport a la température
ambiante la plus basse a laquelle le mélangeur et ses accessoires sont exposés. L’alimentation en oxygéne doit satisfaire aux exigences de I'oxygéne de qualité
médicale USP. Les deux gaz doivent contenir < 37,5 milligrammes d’eau par metre cube de gaz.

6. Symboles
%‘- Ne pas utiliser de graisse, de lubrifiant ou d’huile [:[ﬂ Voir notice d'instructions
N° de série gravé sur le dispositif :
d Fabricant AAMMXXxX AA : Année de fabrication, MM : Mois de fabrication,
XxxX : Numéro unitaire
& Mentionne la date de maintenance préventive Indique la sortie « Débit sans fuite » du dispositif
mn?';‘;;,y recommandée par Technologie Médicale MIN 2 x L/MIN MIN = Minimum
checking mm : mois de la révision, MAX 2x LMIN | \MAX = Maximum
yyyy : année de larévision X = valeur du débit
ER o i JR— Indique le RTM3 Fuite avec la sortie de x L/minX = valeur
F CE Fabriqué et monté en France Al s mb du débit de la fuite.
L/MIN Indique la sortie avec RTM3 Fuite. =
X-x A utiliser dans la plage débit allant de x a x L/min ﬁ A éliminer selon les préconisations hospitaliéres
X = valeur du débit

7. Consignes de Sécurité

+ Pour éviter tout risque d’incendie ou d’explosion :

v Ne pas fumer a proximité.

v Ne pas utiliser a proximité d’un point d’ignition.

v Ne pas mettre 'appareil en contact avec des produits gras.

v Ne pas manipuler le dispositif avec des mains grasses.

v Ne pas démonter un appareil sous pression.

Ne pas créer de restriction en sortie du dispositif médical.

Influence de la pression : Attention, vérifier la pression d'alimentation du dispositif. Si la pression d’entrée n'est pas dans la marge indiquée sur I'appareil, le débit
risque de sortir de la marge normative autorisée.

Influence de la température : Attention, la variation de température ambiante (entre 0°C et 40°C) a un impact sur la précision des débits délivrés.
Ne pas démonter les raccords d’entrée ou de sortie du dispositif.

Veiller a ce que le dispositif soit toujours en position verticale.

Attentiolnt.! Ne pas faire entrer d'eau dans le dispositif lors du transport avec un humidificateur par exemple ; toujours dévisser I'humidificateur avant toute
manipulation.

Ne pas obstruer la sortie de I'alarme identifier sous le dispositif.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I'objet d'une notification au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi

En cas d'utilisation de lubrifiant, vérifier leurs compatibilités avec I'oxygene.

8. Nettoyage et désinfection

. Déconnecter I'appareil des sources d’alimentations en gaz. Nettoyer |'extérieur de I'appareil avec un chiffon propre, légérement humide. Laisser sécher le
dispositif. En cas d'utilisation de produits décontaminants, vérifier leur compatibilité avec le plastique de la fagade (Polyéthylene). Assurer vous de ne rien
introduire dans I'orifice de I'alarme du dispositif.

Ne pas immerger.
Ne pas utiliser de décontaminant de surface.

9. Stockage

Stockage entre -20 et +60°C dans un lieu sec et propre. Conserver si possible
dans I'emballage.
L’humidité ou la saleté peuvent affecter le fonctionnement du mélangeur.

10. Maintenance

Seule une personne habilitée par Technologie Médicale peut démonter le dispositif. Il convient de
réaliser une maintenance préventive tous les deux ans.
Effectuer un contréle annuel du dispositif (entre chaque maintenance préventive) :
v Veérifier les bonnes connexions d’entrée du dispositif
Controéler la bonne sortie et le bon mélange du gaz a différents débits.
Vérifier qu’il n’y a pas de fuite lorsque le robinet est fermé.
Effectuer les tests indiqués dans 4. Mode d’emploi.

AN

11. Garantie

Dispositif garanti 1 an, pieces et main d'ceuvre, sauf détériorations ou accidents provenant de négligences, d'utilisation défectueuse, de défaut de surveillance ou
d'entretien. Tous les 2ans, il convient de réaliser une maintenance préventive pour assurer un fonctionnement continu et adéquat du dispositif. Cette fréquence est
déterminée par plusieurs facteurs tel que la fréquence et la durée d'utilisation, la qualité des gaz et les conditions environnementales.

Toutes réparations doivent étre effectuées par Technologie Médicale ou par un représentant technique autorisé. Technologie Médicale ne peut étre tenu responsable
de toute intervention technique non autorisée sur n'importe quel BLENDER TM2 que ce soit.

La date conseillée par Technologie Médicale pour la maintenance préventive est visible sur I'étiquette (voir 5. Symboles).

La maintenance préventive, réalisé dans les ateliers de Technologie Médicale, intégre les points suivants : Révision générale, changement des piéces enclin a l'usure,
nettoyage par cuve a ultrason ainsi que I'étalonnage du produit

Date d’apposition du premier marquage (€ 2021



1. Presentation @

The BLENDER TM2 is a device that mixes air and oxygen. It has been designed to dispense a mixture of medical air and oxygen to newborn babies, children and adults.
It is intended to be used by qualified and trained personnel, under a doctor’s supervision, in a professional healthcare setting, e.g. a hospital. The BLENDER TM2 lets
the doctor select the oxygen concentration to be dispensed to the patient and the flow rate of this mixture.

The BLENDER TM2 has a floating ball flowmeter (rotameter) permanently fitted to the left-hand and/or right-hand side of the device to ensure that the perfect
concentration of gases is delivered at low flow rates (RTM3 Fuite). The RTM3 Fuite has a 3 or 10 L/min bleed feature that is activated when the flowmeter is opened for
use and disabled when the flowmeter is closed off; in all other respects this flowmeter operates in the same way as a normal RTM3.

The purpose of these instructions for use is to provide doctors, healthcare personnel and patients/users with the information needed to ensure that the device is used
correctly.
Please read the instructions for use carefully before using the device for the first time!

2. Versions
The following versions of the BLENDER TM2 are available:

- Versions: Low Flow / High-Low Flow / High Flow
+ Gas: AIR-OXYGEN mixture
- Pressure at device inlet: 02 4.5 bar (+/- 0.5 bar) Air 4.5 bar (+/- 0.5 bar)
- Inlet connector: NIST
- Connection via a rail mounting
- Outlet connector: Male DISS / Flowmeter outlet / Olive / tubing nipple
- Flow ranges available:
LOW FLOW version with RTM3 Fuite: 0-5 I/min; 0-15 | /min; 0-30 I/min LOW FLOW version with RTM3: 3-30 I/min
LOW FLOW version with RTM3: 5-30 I/min
HIGH-LOW FLOW version with RTM3 Fuite: 2-15 | /min; 2-30 I/min; 2-70 I/min HIGH-LOW FLOW version with RTM3: 15-70 I/min
HIGH FLOW version with RTM3: 15-70 I/min
« FiO2 accuracy for the LOW FLOW versions:
+/-3% with bleed flow for a flow rate of 3 I/min or higher
+/-3% without bleed flow for a flow rate of 6 I/min or higher
Outside these flow ranges and for other versions, the Blender TM2 is accurate to +/-5% in compliance with ISO 11195 requirements

3. Technical data

The BLENDER TM2 has an aluminium body, protective cover and control knob and a polyethylene front face.
Complies with standard EN ISO 11195

- Oxygen % range: 21 to 100 %

- Pressure at device inlet: 4.5 bar +/- 0.5

- The performance of the BLENDER TM2 is unreliable if either inlet pressure is less than 4 bar or more than 5 bar. Do not connect the device to a patient if either inlet
pressure is outside this range.

- The accuracy of the indicated values conforms to NF EN ISO 11195.

- Maximum flow rate for Low Flow version: 230 I/min (refer to the table of technical data).

+ Maximum flow rate for High-Low Flow version: 2120 I/min (refer to table of technical data).

- Alarm/Bypass Reset: when the pressure difference between the inlet gases is = 2 bar.

- Inlet filters: mesh size of 48 ym.

- Serial number: with year, month of manufacture and individual number.

. Pressure-compensated flowmeter

- Accuracy of the indicated values for the RTM3 Fuite: + 10 % of the indicated value or + 0.5 I/min, whichever is the highest.

- Ambient temperature for use: 23°

- Backflow of gas < 10 ml/h (Clause 9 of standard I1SO 11195; Test described in 4. 2)

- A third outlet provided under the device can be used to connect an O2 analyser.

5to 30 I/min 0-30 I/min (bleed of 3 I/min)
15-120 I/min (no bleed) 2-108 I/min (bleed of 10-12 I/min)
15-120 min /

The flow with no bleed outlet from the Blender TM2 is indicated by a label on the device (refer to 5. Symbols).

Air/02
OUTLET

Air/02
OUTLET

- —

4. Instructions

The following checks must be made by a qualified technician before the BLENDER TM2 is used for the first time.
NB: Do not use the blender if it fails these tests; call the manufacturer's after-sales service.
Test the performance of the device every time before use and/or if the device is dropped (refer to 4.3).

4.1 Start by connecting the 4.5-bar air and oxygen supplies to the device (Air INLET and O2 INLET) and set the blender to 60% (the alarm should not be triggered).
Check that the oxygen concentration is indeed 60% using a calibrated oxygen analyser that conforms to ISO 80601-2-55. Disconnect the oxygen supply to the Blender
TM2 and check that the alarm is triggered. Once it has been triggered, reconnect the oxygen supply and check that the alarm stops. Re-check the oxygen concentration.
Disconnect the air supply to the Blender TM2 and check that the alarm is triggered again. Once it has been triggered, reconnect the air supply and re-check the oxygen
concentration. The device’s alarm is also triggered in the event of an abnormal change in gas pressure of more than 1.5 bar at either of the inlets.

4.2 To check the backflow of gas, connect a tube to the device’s air inlet. Place the end of the tube in a glass of water and supply the device with oxygen. No bubbles
should be seen in the glass. Repeat this operation on the oxygen inlet.

4.3 Connect the gas outlet from the Blender TM2 (Air/O2 OUTLET), directly or via a high-pressure tube to the equipment which the blender is to be used with. Set the
control knob to the required oxygen concentration. Check the inlet pressures (4.5 bar) and adjust the equipment used. Use a calibrated oxygen analyser to check that
the gas delivered to the patient corresponds to the value indicated by the control knob. If the oxygen concentration has changed, wait for 60 seconds (to give the system
time to balance) before repeating the check using the analyser.

If using a Blender TM2 High-Low Flow at a low flow rate, use the outlet fitted with the RTM3 Fuite. Set the control knob to the required FiO2. Open the Air and O2 inlets,
and then the RTM3 Fuite. Check that the indicated concentration is correct using a calibrated oxygen analyser.



5. Warnings @

All BLENDER TM2 devices are tested in our manufacturing plant. The tests performed are presented in the appended validation table for the BLENDER TM2.

The BLENDER TMZ2’s alarm is triggered by any abnormal change in inlet gas pressure of more than 1.5 bar. The activation of the alarm will modify both the outlet flow
rate from the blender and the concentration of gases.

The BLENDER TM2's alarm is also triggered when the supply of one of the device’s two inlet gases is interrupted.

The BLENDER TM2 is designed to operate in the supply pressure ranges defined in the technical data. The conditions specific to the outlet

with no bleed are indicated on the device by the label shown in the Symbols section.

The BLENDER TM2 is not compatible with the use of Oxygen 93

The BLENDER TM2 was degreased prior to delivery so that it can be used with oxygen.

Never ventilate a patient if no monitoring or remote monitoring is in place.

The hoses supplied (if requested by the customer) with the BLENDER TM2 conform to standard 1ISO 5359.

Moisture or contamination may affect the operation of the blender. The gas supplied must be always be clean and dry. The air supplied must conform to the USP
standard for compressed air and to standard ANSI Z86.1-1973 F and the dew point of the water vapour must not be more than 5° F (- 15° C) to prevent condensation
forming at the lowest ambient temperature to which the blender and its accessories are exposed. The oxygen supply must meet the requirements for medical-grade
oxygen stated in the USP. The two gases must contain < 37.5 milligrams of water per cubic meter of gas.

6. Symbols
%‘- Do not use grease, lubricant or oil E:m Refer to the instructions
Serial No. engraved on the device:
d Manufacturer YYMMxxxx YY: Year of manufacture, MM: Month of manufacture,
xxxx: Individual number
Revision Mention of the preventive maintenance service Indicates the flow with no bleed outlet on the device
mm-yyyy date recommended by Technologie Médicale MIN 2 x L/MIN MIN = Minimum
checking mm: month in which service is due, MAX z x LIMIN MAX = Maximum
yyyy: year in which service is due X = flow rate value
s RS rume Indicates the RTM3 Fuite with an outlet of x L/min
F CE Made and assembled in France @ e = X = bleed flow rate.
Indicates the outlet fitted with an RTM3 Fuite. To be =
X-XL/MIN | ysed in the flow rate range from x to x L/min ] Disposal of the equipment should comply with hospital
X = flow rate recommendations

7. Safety advice

- To prevent any risk of fire or explosion:

Do not smoke near the device.

Do not operate the device near a source of ignition.

Do not let the device come into contact with greasy or oily products.

Do not handle the device with greasy or oily hands.

Do not disassembile if the device is pressurised.

- Do not create an obstruction to restrict the outlet from the medical device.

- Effect of pressure: Caution: check the inlet pressure fed to the device. If this inlet pressure is not within the range indicated on the device, there is a danger that the
flow rate delivered might be outside the permitted normative range.

- Effect of temperature: Caution: the accuracy of the flow rates delivered by the device varies as a function of the ambient temperature (between 0°C and 40°C).

- Do not disassemble the device’s inlet or outlet connectors.

- Ensure that the device is always in a vertical position.

- Caution! Do not allow water from a connected humidifier (or other item of equipment) to enter the device when it is transported; always unscrew the humidifier before
handling the device in any way.

- Do not obstruct the audible alarm outlet indicated under the device.

- Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

- When using lubricant products, make sure they are compatible with oxygen.

AN

8. Cleaning and disinfection

. Disconnect the device from the gas supplies. Clean the outside of the device with a clean cloth, dampened with water. Leave the device to dry. When using
decontaminant cleaning products, make sure they are compatible with the plastic used to make the front face of the device (polyethylene). Make sure that nothing
is inserted into the device’s alarm orifice.

. Do not immerse in any liquid.

. Do not use surface cleaners

9. Storage

Store at between -20 and +40°C in a clean and dry place. Store in its original
packaging, if possible.
Humidity and contamination may affect the operation of the blender.

10. Maintenance

Only individuals authorised by Technologie Médicale may disassemble the device. A preventive
maintenance service should be performed every two years.
Perform an annual inspection of the device (in-between every preventive maintenance service):
v Check the device’s inlet connections.
v Check that the gas is delivered correctly and at the right concentration at a range of flow rates.
v Check that there are no leaks when the flowmeter’s valve is closed.
v Perform the tests indicated in 4. Instructions for use.

11. Guarantee

The device is covered by a 1-year warranty (parts and labour), which does not cover damage or incidents caused by negligence, misuse, incorrect supervision or
maintenance. Every 2 years, a preventive maintenance service should be carried out to ensure that the device can continue to operate permanently and satisfactorily.
This frequency is determined by several factors, such as the frequency and duration of use, the quality of the gases handled and the environmental conditions.

All repair work must be performed by Technologie Médicale or by an authorised technical agent. Technologie Médicale disclaims all liability for the consequences of
any unauthorised technical work on any BLENDER TM2.

The date recommended by Technologie Médicale for the preventive maintenance service is shown on the label (refer to 5. Symbols).

The preventive maintenance service, carried out in Technologie Médicale's workshops, includes the following work: General servicing, replacement of parts susceptible
to wear, cleaning in an ultrasonic tank and calibration of the product.

Date when (€ marking first affixed: 2021



1. Beschreibung

Der BLENDER TM2 ist ein Luft/Sauerstoff-Mischer. Er wurde konzipiert, um neugeborenen, péadiatrischen und erwachsenen Patienten eine Mischung aus Luft
medizinischer Qualitat und Sauerstoff zu verabreichen. Die Benutzung ist qualifiziertem und geschultem Personal unter der Aufsicht eines Arztes im Rahmen einer
Gesundheitseinrichtung, wie z.B. einem Krankenhaus vorbehalten. Der BLENDER TM2 ermdglicht es dem Arzt, den zu verabreichenden Sauerstoffanteil sowie den
Durchfluss der Mischung einzustellen.

Am BLENDER TM2 wird automatisch am linken und/oder rechten Austritt der Vorrichtung ein Rotameter montiert, der eine perfekte Mischung bei niedrigem Durchfluss
ermoglicht (RTM3 Leck). Der RTM3 Leck besitzt ein Leck von 3 oder 10 I/min, wird bei der Offnung betétigt, stellt sich beim SchlieRen ab und funktioniert wie ein
klassischer RTM3.

Diese Bedienungsanleitung ist dazu bestimmt, den Arzt, das Pflegepersonal und den Patienten/Benutzer zu informieren, um die korrekte
Benutzung der Vorrichtung zu gewahrleisten. Die Bedienungsanleitung vor der ersten Benutzung der Vorrichtung aufmerksam durchlesen!

2. Versionen
Der BLENDER TM2 ist in folgenden Versionen erhaltlich:

- Versionen: Low Flow / High-Low Flow / High Flow
. Gas: LUFT-SAUERSTOFF-Gemisch
. Versorgun%sdruck 02 4 5 bar (+/- 0,5 bar) Luft 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
+ Anschlussstutzen:
+ Anschluss mittels elnes Schlenensystems
- Austrittsanschluss: DISS Stecker / Ausgang Durchflussmesser / Schneidring / Anschlusstiille
- Durchflussbereiche:
Version LOW FLOW mit RTM3 Leck: 0-5 I/min; 0-15 I/min; 0-30 I/min Version LOW FLOW mit RTM3 : 3-30 I/Min
Version LOW FLOW mit RTM3: 5-30 I/Min.
Version HIGH/LOW FLOW mit RTM3 Leck: 2-15 I/min; 2-30 I/min; 2-70 I/min Version
HIGH/LOW FLOW mit RTM3 : 15-70l/min
Version HIGH FLOW mit RTM3: 15-70 I/min
« Genauigkeit der FiO2 fir die LOW-FLOW-Versionen:
+/- 3 % mit Leck fiir einen Durchfluss tiber oder gleich 3 I/Min.
+/-3% ohne Leck fiir einen Durchfluss tber oder gleich 6 I/Min.
AuRerhalb dieser Durchflussmengen sowie bei den anderen Versionen ist der Blender TM2 entsprechend ISO 11195 genau auf +/- 5 %.

3. Technische Eigenschaften

Der BLENDER TM2 besteht aus einem Hauptstiick, einer Schutzhaube und einen Aluminiumknopf sowie einer Fassade aus Polyethylen.
. Ubereinstimmung mit der Norm EN ISO 11195

- %-Bereich Sauerstoff: 21 bis 100 %

- Versorgungsdruck: 4,5bar +/-0,5

- Die Leistungen vom BLENDER TM2 sind firr Eintrittsdriicke von weniger als 4 bar und mehr als 5 bar unvorhersehbar. In diesen Bereichen nicht an Patienten benutzen.

- Messwertgenauigkeit gemalt NF EN ISO 11195.

- Maximaler Durchfluss Version Low Flow: 230 I/min (siehe Tabelle technische Eigenschaften).

- Maximaler Durchfluss Version - High-Low Flow: 2120 I/min (siehe Tabelle technische Eigenschaften).

- Alarm/Bypass Reset: wenn die Differenz der Versorgungsgase = 2 bar betragt.

- Eingangsfilter: Porositat 48 um.

- Seriennummer: mit Jahr, Herstellungsmonat und Geratenummer.

+ Druckkompensierter Durchflussmesser

- Messwertprézision des RTM3 Leck: + 10 % des angegebenen Wertes oder + 0,5 I/min, je nachdem, welcher Wert hoher ist.

-+ Anwendungstemperatur: 23°C.
- Gas-Rucklauf £ 10 ml/h (Klausel 9 der Norm ISO 11195; Test sichtbar in 4.2)

- Unter der Vorrichtung ist ein dritter Austritt zum Anschluss eines O2-Analysators vorhanden.

5 bis 30 I/min 0-30 I/min (Leck 3 I/min)
15-120 I/min (ohne Leck) 2-108 I/min (Leck 10-12 I/min)
15-120 I/min /
Der Austritt ,Durchflisse ohne Leck” des Blender TM2 wird anhand eines Etiketts an der Vorrichtung angegeben (siehe 5.

Symbole)

Air/02
OUTLET

Air/02
OUTLET

— —_—

4. Bedienungsanleitung

Vor der ersten Inbetriebnahme des BLENDER TM2 miissen die folgenden Uberpriifungen von einem qualifizierten Techniker
vorgenommen werden.

Anmerkung: Falls diese Tests nicht am Mischer vorgenommen werden, darf er nicht in Betrieb gesetzt werden; rufen Sie den
Kundendienst.

Testen Sie die Gerateleistungen vor jeder Benutzung und/oder bei Herunterfallen der Vorrichtung (siehe 4.3).

4.1 SchlieRen Sie zuerst die Luft- und Sauerstoffversorgung bei 4,5 bar an die Vorrichtung an (Air INLET und O2 INLET) und stellen Sie den Mischer auf 60 % ein (der
Alarm sollte nicht ausgelst werden). Uberpriifen Sie, ob die Sauerstoffkonzentration 60 % betrégt, indem Sie einen kalibrierten Sauerstoffanalysator benutzen, der ISO
80601-2-55 entspricht. Schalten Sie die Sauerstoffquelle des BLENDER TM2 ab und Uberpriifen Sie die Aktivierung des Alarms. Sobald er ausgeldst ist, schlieRen Sie
den Sauerstoff wieder an, um den Alarm zu stoppen. Uberpriifen Sie erneut die Sauerstoffkonzentration. Schalten Sie die Luftquelle des BLENDER TM2 ab und
Uberprifen Sie erneut die Aktivierung des Alarms. Sobald er ausgeldst ist, schlieBen Sie die Luftversorgung wieder an und Uberpriifen Sie erneut die
Sauerstoffkonzentration. Der Alarm der Vorrichtung wird ebenfalls bei einer anormalen Druckénderung von mehr als 1,5 bar an den Eingangsgasdriicken ausgeldst.

42 Um den Gas-Rucklauf zu Uberprtifen, schlieBen Sie einen Schlauch an den Lufteingang der Vorrichtung an. Stecken Sie den Schlauch in ein Glas Wasser und
versorgen Sie die Vorrichtung mit Sauerstoff. Im Glas darf keine Blase sichtbar sein. Fiihren Sie den gleichen Vorgang am Sauerstoffeingang aus.

SchlieRen Sie den Gasaustritt des Blender TM2 (Luft/O2 OUTLET) direkt oder tber einen Hochdruckschlauch an die Ausriistung an, an der er benutzt wird. Stellen Sie
den Einstellknopf auf die gewiinschte Sauerstoffkonzentration. Uberpriifen Sie die Eingangsdriicke (4,5 bar) und fiihren Sie die Einstellungen des benutzten Gerates
aus. Benutzen Sie einen kalibrierten Sauerstoffanalysator, um zu {berpriifen, ob das an den Patienten abgegebene Gas den Erwartungen entspricht. Bei Anderung
der Sauerstoffkonzentration warten Sie 60 Sekunden (Ausgleichszeit), bevor Sie sie erneut mit dem Analysator prifen.



Der Alarm des BLENDER TM2 schaltet sich bei anormaler Anderung des Eingangsgasdrucks von mehr als 1,5 bar ein. Die Betatigung des Alarms &ndert den
Austrittsdurchfluss des Mischers, aber auch die Konzentration.

Der Alarm des BLENDER TM2 schaltet sich ebenfalls ein, wenn eines der beiden Eingangsgase im Gerat fehlt.

Der BLENDER TM2 ist vorgesehen, um in den Versorgungsdruckbereichen zu funktionieren, die in den technischen Eigenschaften definiert

sind. Der Austritt ohne Leck wird anhand des Etiketts angegeben, das im Teil ,Symbole* sichtbar ist.

Der BLENDER TM2 ist nicht flr die Benutzung mit dem Sauerstoff 93 geeignet.

Der BLENDER TM2 ist vor der Lieferung fiir die Benutzung mit Sauerstoff entfettet worden.

Lassen Sie niemals einen Patienten ohne Uberwachung oder Ferniiberwachung beatmen.

Die mit dem BLENDER TM2 (auf Kundenanfrage) gelieferten Schlduche entsprechen der Norm ISO 5359.

5. Warnhinweis
Alle BLENDER TM2 werden in unserer Produktionsstatte getestet. Die Tests sind auf der Priiftabelle des BLENDER TM2 im Anhang sichtbar.

Feuchtigkeit oder Verschmutzung kénnen die Benutzung des Mischers beeintrachtigen. Die Gasquelle muss standig sauber und trocken sein. Die Luft muss der
Druckluftnorm USP und der Norm ANSI Z86.1-173 F entsprechen und der Taupunkt des Wasserdampfs darf 5° F (- 15° C) im Verhdltnis zur niedrigsten
Umgebungstemperatur, der Mischer und Zubehor ausgesetzt sind, nicht Ubersteigen. Die Sauerstoffversorgung muss den Anforderungen fir USP Sauerstoff
medizinischer Qualitat entsprechen. Die beiden Gase miissen < 37,5 Milligramm Wasser pro Kubikmeter Gas enthalten.

6. Symbole
% Kein Fett, Schmiermittel oder Ol benutzen DE Siehe Gebrauchsanweisung
Eingravierte Seriennummer der Vorrichtung:
d Hersteller JIMMxxxx JJ: Herstellungsjahr, MM: Herstellungsmonat,
xxxx: Geratenummer
Revision Gibt das Datum der von Technologie Médicale Angabe Austritt ,Durchfluss ohne Leck” der Vorrichtung
mm-yyyy empfohlenen vorbeugenden Wartung an MIN 2 x L/IMIN MIN = Minimum
checking mm: Wartungsmonat, MAX zx LIMIN | MAX = Maximum
yyyy: Wartungsjahr X =Durchflusswert
FR ‘ CE ) ) Soomgmy | Gibtden RTM3 Leck mit dem Austritt von x I/min an
In Frankreich hergestellt und montiert = X = Wert des Leck-Durchflusses
Gibt den Austritt mit RTM3 Leck an. Im P
x-xL/MIN Durchflussbereich von x bis x I/min zu benutzen ﬁ Je nach den Empfehlungen des Krankenhauses zu entsorgen
X = Durchflusswert

7. Sicherheitsvorschriften

- Um Brand- oder Explosionsgefahren zu vermeiden:
v Nicht in der Nahe rauchen.
v Nicht in der Néhe eines Flammpunktes benutzen.
v Das Gerat nicht mit fetthaltigen Produkten in Berlihrung bringen.
v Nicht mit fettigen Handen am Gerét hantieren.
v Unter Druck stehende Gerate nicht demontieren.
- Am Ausgang des medizinischen Geréates keine Beschrankung herstellen.
.- Einfluss des Drucks: Achtung, den Versorgungsdruck der Vorrichtung Uberprifen. Wenn der Eingangsdruck nicht innerhalb des auf dem Gerat angegebenen
Bereiches liegt, kann der Durchfluss vom zugelassenen Normbereich abweichen.
.« Temperatureinfluss: Achtung, Schwankungen der Umgebungstemperatur (zwischen 0 °C und 40 °C) wirken sich auf die Genauigkeit der Durchflussgeschwindigkeit
aus.

- Die Eingangs- und Austrittsanschlusse der Vorrichtung nicht demontieren.
- Achten Sie darauf, dass die Vorrichtung sich stets in vertikaler Position befindet.

. AghtHng!bKein Wasser in die Vorrichtung eindringen lassen, wenn sie z.B. mit einem Befeuchter transportiert wird; den Befeuchter vor jeglicher Handhabung
abschrauben.

- Den unter der Vorrichtung identifizierten Alarmaustritt nicht verschlieRen.

- Jeglicher schwerer Stérfall in Verbindung mit der Vorrichtung muss dem Hersteller und den zustandigen Behorden des Mitgliedsstaats in dem der Benutzer und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

. Uberpriifen Sie bei der Verwendung von Schmierstoff dessen Vertraglichkeit mit dem Sauerstoff.

8. Reinigung und Desinfektion

. Das Gerat von den Gasversorgungen trennen. Das Gerat von auflen mit einem sauberen, leicht angefeuchteten Tuch saubern. Die Vorrichtung trocknen lassen.
Uberpriifen Sie bei der Verwendung von Dekontaminierungsprodukten deren Vertraglichkeit mit dem Kunststoff der Fassade (Polyethylen). Vergewissern Sie
sich davon, dass nichts in die Alarméffnung der Vorrichtung dringt.

. Nicht in Wasser eintauchen.

. Keine Bodendekontaminierungsprodukte benutzen.

9. Lagerung

Bei Temperaturen zwischen -20°C und +60°C an einem trockenen und sauberen
Ort lagern. Wenn mdglich in der Verpackung aufbewahren.
Feuchtigkeit oder Verschmutzung kénnen die Funktionsweise des Mischers beeintréchtigen.

10. Wartung

Nur von Technologie Médicale befugte Personen dirfen die Vorrichtung demontieren. Es ist
angebracht, alle zwei Jahre eine vorbeugende Wartung vorzunehmen.
Eine jahrliche Kontrolle der Vorrichtung vornehmen (zwischen zwei vorbeugenden Wartungen):
v Die Eingangsanschllsse der Vorrichtung Uberpriifen
v Den korrekten Austritt und die Mischung des Gases bei unterschiedlichen Durchflussgeschwindigkeiten prifen.
v Uberpriifen, ob kein Leck besteht, wenn der Hahn geschlossen ist.
v Die unter 4. angegebenen Tests ausfiuhren. Gebrauchsanweisung.

11. Garantie

Gerategarantie von 1 Jahr auf Material- und Herstellungsfehler, ausgenommen sind Beschadigungen oder Unfélle durch Nachlassigkeit, unsachgemafRe Benutzung,
mangelnde Uberwachung oder Instandhaltung. Es ist angebracht, alle 2 Jahre eine vorbeugende Wartung vorzunehmen, um den kontinuierlichen und korrekten Betrieb
der Vorrichtung zu gewahrleisten. Diese Haufigkeit wird von mehreren Faktoren festgelegt wie die Benutzungshaufigkeit und -dauer, die Gasqualitdt und die
Umweltbedingungen.

Alle Reparaturen missen von Technologie Médicale oder einem genehmigten technischen Mitarbeiter vorgenommen werden. Technologie Médicale tbernimmt
keinerlei Haftung fiir nicht genehmigte technische Eingriffe, ganz gleich an welchem BLENDER TM2 sie vorgenommen werden.

Das von Technologie Médicale empfohlene Datum fiir vorbeugende Wartung geht aus dem Etikett hervor (siehe 5. Symbole)

Die in den Werkstatten von Technologie Médicale vorgenommene vorbeugende Wartung betrifft die folgenden Punkte: Allgemeine Uberpriifung, Austauschen der
Verschleildteile, Ultraschallreinigung sowie Kalibrierung des Produktes.

Datum der ersten C€ -Kennzeichnung: 2021



1. Presentacion @

El BLENDER TM2 es un dispositivo que mezcla aire y oxigeno. Ha sido creado para administrar a los pacientes recién nacidos, pediatricos y adultos una mezcla de
aire de aplicacién médica y oxigeno. Su uso esta destinado a personal cualificado y formado, bajo la supervision de un médico, en un centro sanitario como, por ejemplo,
un hospital. EI BLENDER TM2 permite al médico regular la proporcién de oxigeno a administrar y el flujo de la mezcla.

El BLENDER TM2 esta armado a un rotdmetro permanente en la salida izquierda y/o derecha del dispositivo, lo que permite una mezcla perfecta a bajo caudal, el
RTM3 Fuite. Este posee una fuga de 3 o 10L/min que se activa al abrir y se desactiva al cerrar y funciona como un RTM3 corriente.

Este manual de instrucciones aporta informacién al médico, al personal sanitario y al paciente/usuario para garantizar un empleo correcto del dispositivo.
Lea atentamente dicho manual antes de utilizarlo por primera vez.

2. Versiones
EI BLENDER TM2 esta disponible en las siguientes versiones :

- Versiones : Low Flow / High-Low Flow / High Flow
. Gas : Mezcla de AIRE/OXIGENO
+ Presion de alimentacion: O2 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Aire 4.5 bar (+/- 0,5 bar)
. Conexién : NIST
- Conexién a rail
- Conector de salida : DISS macho / Salida caudalimetro / Oliva / conexion
- Rangos de caudales :
Versién LOW FLOW con RTM3 Fuite : 0-5 I/min ; 0-15 | /min ; 0-30 I/minVersién LOW FLOW con RTM3 : 3-30 I/min
Version LOW FLOW con RTM3: 5-30 I/min
Version HIGH/LOW FLOW con RTM3 Fuite : 2-15 | /min ; 2-30 I/min ; 2-70 I/min Version
HIGH/LOW FLOW con RTM3 : 15-701/min
Version HIGH FLOW con RTM3 : 15-70 I/min
* Precision de la FiO2 para las versiones LOW FLOW:
+/-3 % con fuga para un flujo superior o igual a 3 I/min
+/-3 % sin fuga para un flujo superior o igual a 6 I/min
Fuera de estas zonas de flujo y al igual que para las otras versiones, el Blender TM2 tiene una precisién de +/-5 % conforme a la norma ISO 11195.
3. Caracteristicas técnicas

EI BLENDER TM2 se compone de un cuerpo, una tapa de proteccién y un botén de aluminio y la parte delantera es de polietileno.
Conforme ala norma NF EN ISO 11195
. Rango de % de oxigeno : 21 a 100 %
- Presién de alimentacion : 4.5bar +/-0.5
- Elrendimiento del BLENDER TM2 es imprevisible para presiones de entrada inferior a 4 bar y superior a 5 bar. No utilizar en un paciente en estos rangos.
- Precision de los valores de medida de acuerdo con NF EN ISO 11195.
- Caudal maximo versiéon Low Flow : 230 I/min (véase la tabla de caracteristicas técnicas).
- Caudal maximo versién High-Low Flow: 2120 I/min (véase la tabla de caracteristicas técnicas).
- Alarma/Bypass Reset : cuando el diferencial de los gases de alimentacién es = 2 bar.
- Filtros en la entrada : porosidad 48 um.
- Numero de serie : con el afio, mes de fabricaciéon y niumero de unidad.
. Caudalimetro de presion compensada.
- Precision de los valores de medida del RTM3 Fuite : + 10 % del valor indicado o * 0,5 I/min, teniendo en cuenta que se retiene el valor mas alto.
- Temperatura de uso : 23°C.
. Flujoinverso del gas < 10 ml/h (clausula 9 de la norma ISO 11195 ; mas informacién sobre el test en el apartado 4.2).
- Una tercera salida esta disponible en la parte inferior del dispositivo para conectar un analizador O2.

5a 30 /min 0-30 I/min (fuga 3
I/min)
15-120 l/min (sin 2-108 I/min (fuga10-
fuga) 12 |/min)
15-120 l/min /
La salida « Caudal sin fuga » del Blender TM2 se indica en una etiqueta sobre el dispositivo (véase el apartado 5 sobre los

simbolos).

Air/02
OUTLET

Air/02
OUTLET

4. Modo de empleo

Las siguientes comprobaciones deberan ser ejecutadas por un técnico cualificado antes de poner en marcha por primera vez el

BLENDER TM2.

N.B. Si el mezclador no completara con éxito estas pruebas, no lo active y llame al servicio de postventa.

Compruebe que el aparato funciona correctamente antes de cada uso y/o después de detectar un fallo (véase el apartado 4.3).

4.1 Conecte los tubos de suministro de aire y de oxigeno a 4.5 bar al dispositivo (Aire INLET y O2 INLET) y ponga el mezclador a 60% (no se deberia activar la alarma).
Compruebe que la concentracion de oxigeno es del 60% a través de un analizador de oxigeno calibrado conforme a ISO 80601-2-55. Interrumpa el suministro de oxigeno del
Blender TM2 y compruebe la activacion de la alarma. Una vez que esta se haya accionado, vuelva a conectar el oxigeno para pararlo. Compruebe de nuevo la concentracion
de oxigeno. Desconecte el suministro de aire del Blender TM2 y compruebe de nuevo la activacion de la alarma. Una vez que esta se haya accionado, vuelva a conectar
la entrada de aire y verifique de nuevo la concentracion del oxigeno. La alarma del dispositivo se activa igualmente si hay un cambio anormal de presién de mas de 1.5
bar en las presiones de gas de entrada.

4.2 Para comprobar el flujo inverso del gas, conecte un tubo a la entrada de aire del dispositivo. Posicione el tubo en un vaso de agua y alimente el dispositivo de
oxigeno. Es preciso que no haya ninguna burbuja en el vaso. Realice la misma operacién para la entrada del oxigeno.

4.3 Conecte la salida de gas del Blender TM2 (Aire/O2 OUTLET), directamente o mediante un tubo de alta presién al equipo en el que este se utiliza. Regule la
concentracion de oxigeno deseada con el botén de ajuste. Compruebe las presiones de entrada (4.5 bar) y efectie los ajustes del aparato utilizado. Emplee un
analizador de oxigeno calibrado para comprobar que el gas transferido al paciente es el adecuado. Si fuera necesario cambiar la concentraciéon de oxigeno, espere 60
segundos (tiempo de equilibrado) antes de volver a realizar una comprobacion con el analizador.

Si se utilizara el Blender TM2 High/Low Flow a bajo caudal, use la salida que tiene el RTM3 Fuite. Regule la FiO2 deseada mediante el boton de ajuste. Abra las
entradas de aire y O2 y, a continuacién, el RTM3 Fuite. Compruebe el porcentaje regulado con ayuda de un analizador de oxigeno calibrado.



5. Advertencia @

Todos los BLENDER TM2 son testados en nuestra planta de fabricacién. Se pueden consultar los tests en la tabla de validacion del BLENDER TM2 en anexo.

La alarma del BLENDER TM2 se activa si hubiese un cambio anormal de presién de los gases de entrada de mas de 1.5 bar. La activacién de la alarma modificara el
flujo de salida del mezclador y también la concentracion.

La alarma del BLENDER TM2 se pone en marcha también cuando falta uno de los dos gases de entrada en el aparato.

ElI BLENDER TM2 funciona en los rangos de presiones de alimentacion tal y como se define en las caracteristicas técnicas.

Se indica la salida sin fuga en la etiqueta que se puede ver en la seccién sobre los simbolos.

EI BLENDER TM2 no esta adaptado para utilizar Oxigeno 93.

Se ha desengrasado el BLENDER TM2 antes de su entrega para poderse utilizar con oxigeno.

No deje nunca a un paciente ventilar sin vigilancia o sin vigilarlo a distancia.

Las mangueras proporcionadas con el BLENDER TM2 (bajo peticion del cliente) con conformes a la norma ISO 5359.

La humedad o la suciedad pueden afectar al uso del mezclador. Es necesario que el suministro de gas esté permanentemente limpio y seco. El aire debe ser conforme
a la norma de aire comprimido USP y a la norma ANSI Z86.1-1973 F y el vapor de agua no debe tener un punto de rocio superior a 5° F (- 15° C) con respecto a la
temperatura ambiente mas baja a la que el mezclador y sus accesorios estan expuestos. La alimentacion de oxigeno debe cumplir los requisitos del oxigeno de

aplicacion médica USP. Los dos gases deben contener < 37,5 miligramos de agua por metro cubico de gas.

6. Simbolos

% No utilizar grasas, lubricante ni aceite D:ﬂ Ver manual de instrucciones
N° de serie indicado en el dispositivo:
d Fabricante AAMMxxxx | AA : Ao de fabricacion, MM : Mes de fabricacion,
xxxx _: Numero de unidad
Revision Indica la fecha del mantenimiento de Indica la salida « Caudal sinfuga » del dispositivo
mm-yyyy prevencion recomendado por Technologie MIN 2 x LIMIN | MIN = Minimo
checking Médicale MAX z x L/MIN MAX = Maximo
mm : mes de la revision, X = valor del caudal
yyyy : afio de la revisiéon
e I . . ’ .
F CE Fabricado y montado en Francia b o m> Indica el RTM3 Fuite con la salida de x L/min
X = valor del caudal de la fuga.
Indica la salida con RTM3 Fuite. A utilizar en el =
Xx-XL/MIN | rango del caudal que va de x a x L/min ¥ Eliminar segun las recomendaciones sanitarias
X = valor del caudal

7. Instrucciones de sequridad

- Para evitar cualquier riesgo de incendio o de explosion :
v No fumar cerca del dispositivo.
No utilizar cerca de un punto de ignicién.
No poner el aparato en contacto con productos con grasa.
No manipular el dispositivo con manos impregnadas de grasa.
No desmontar un aparato que esté bajo presion.
- No crear restricciones fuera del dispositivo médico.
Influencia de la presion : atencién, comprobar la presion de alimentacién del dispositivo. Si la presion de entrada no estuviera en el margen indicado en el aparato,
el flujo podria salir del margen autorizado por la normativa.
Influencia de la temperatura : atencién, el cambio de temperatura ambiente (entre 0°C y 40°C) tiene un impacto sobre la precision de los flujos emitidos.
- No desmontar los empalmes de entrada y salida del dispositivo.
- Es necesario comprobar que el dispositivo esta siempre en posicion vertical.

. Atencic')ln, evitar que entre agua dentro del dispositivo si se transportara, por ejemplo, con un humidificador. Desmonte siempre el humidificador antes de cualquier
manipulacion.

- No obstruir la salida de la alarma identificada en la parte inferior del dispositivo.

- Se debera notificar cualquier incidente grave que le pudiera ocurrir al dispositivo al fabricante y a las autoridades competentes del Estado miembro en el que el
usuario y/o el paciente esta establecido.

- Si se utilizara lubricante, es preciso verificar que es compatible con el oxigeno.

v
v
v
v

8. Limpiezay desinfecciéon

. Desconectar el aparato de los suministros de alimentacion de gas. Limpiar la parte exterior de este con una bayeta limpia y ligeramente humeda. Dejar secar el
dispositivo. Si se utilizaran productos descontaminantes, compruebe que son compatibles con el plastico de la parte delantera (polietileno). Tenga cuidado de
no introducir nada en el orificio de la alarma del dispositivo.

. No sumergir.

. No usar descontaminantes de superficies

9. Almacenamiento

Almacenar entre -20 y +60°C en un lugar seco y limpio. Conservar si es posible
en el embalaje.
La humedad o la suciedad pueden afectar al funcionamiento del mezclador.

10. Mantenimiento

Unicamente podra desmontar el dispositivo una persona autorizada por Technologie Médicale. Es
preciso realizar un mantenimiento de prevencion cada dos afios.
Es necesario realizar un control anual del dispositivo (entre cada mantenimiento de prevencién) :

v Comprobar que las conexiones de entrada del dispositivo son correctas.

v Controlar que son adecuadas la salida y la mezcla del gas a distintos flujos.

v Verificar que no hay fugas cuando el grifo esta cerrado.

v Realizar los tests que se indican en el apartado 4 sobre el modo de empleo.

11. Garantia

El dispositivo esta garantizado 1 afio, asi como las piezas y la mano de obra, salvo si las averias o los accidentes estuvieran causados por negligencia, uso defectuoso
o falta de vigilancia o de mantenimiento. Cada 2 afios, es preciso efectuar un mantenimiento de prevencion para asegurar el funcionamiento continuo y adecuado del
dispositivo. Esta medida ha sido definida por varios factores como la frecuencia y la duracién de uso, la calidad de los gases y las condiciones medioambientales.
Todas las reparaciones deberan ser efectuadas por Technologie Médicale o por un representante técnico autorizado. No se podra responsabilizar a Technologie
Médicale de ninguna intervencion técnica no autorizada en ningun dispositivo BLENDER TM2.

En la etiqueta se indica la fecha que recomienda Technologie Médicale para efectuar el mantenimiento de prevencion (véase el apartado 5 sobre simbolos).

El mantenimiento de prevencién que se lleva a cabo en las instalaciones de Technologie Médicale incluye la revisién general, el cambio de piezas que tienden a
deteriorarse, la limpieza a través de cubas de ultrasonidos y el calibrado del producto.

Fecha en la que se coloc6 el primer marcado (G 2021



1. Apresentacido do produto

O BLENDER TM2 é um dispositivo misturador de ar/oxigénio. Foi concebido para administrar uma mistura de ar medicinal e oxigénio a pacientes recém-nascidos,
pacientes pediatricos e adultos. Deve ser utilizado por pessoal qualificado que tenha recebido formagao, sob a diregdo de um médico, num ambiente profissional de
saude, por exemplo, um hospital. O BLENDER TM2 permite ao médico regular a proporgao de oxigénio a administrar, assim como o fluxo da mistura.

O BLENDER TM2 é automaticamente montado com um rotdmetro permanente na saida esquerda e/ou direita do dispositivo, que permite uma mistura perfeita a baixo
fluxo (RTM3 Fuite). O RTM3 Fuite tem uma purga de 3 ou 10 L/min que é ativada na abertura do RTM3, é cortada quando o RTM3 é fechado, e o dispositivo funciona
como um RTMS3 classico.

Este modo de emprego tem como finalidade informar o médico, o pessoal de enfermagem e o paciente/utilizador, para garantir a utilizagdo correta do dispositivo.

Ler atentamente o modo de emprego antes da primeira utilizagéo do dispositivo.
2. Versoes
O BLENDER TM2 encontra-se disponivel nas seguintes versdes:

Versdes: Low Flow / High-Low Flow / High Flow
Gas: Mistura de AR-OXIGENIO
- Press3o de alimentag&o: O2 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Ar 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
- Acessorio de ligagao: NIST
- Ligagéo por montagem em calha
- Conector de saida: Macho DISS / Saida para caudalimetro / Olive / espiga
- Intervalos de fluxo:
Versdo LOW FLOW com RTM3 Fuite: 0-5 I/min ; 0-15 I/min ; 0-30 I/min Versdo LOW FLOW com RTM3 : 3-30 I/min
Versdo LOW FLOW com RTM3: 5-30 I/min
Versao HIGH/LOW FLOW com RTM3 Fuite: 2-15 I/min; 2-30 I/min; 2-6 0 I/min Versao
HIGH/LOW FLOW com RTM3 : 15-6 0 I/min
Versdo HIGH FLOW com RTM3: 15-6 0 I/min
* Precisdo da FiO2 para as versées LOW FLOW:
+/- 3% com purga para um fluxo superior ou igual a 3l/min
+/- 3% sem purga para um fluxo superior ou igual a 6l/min
Fora destes intervalos de fluxo e tal como nas outras versdes, o Blender TM2 tem uma preciséo de +/-5% em conformidade com a norma ISO 11195

3. Dados técnicos

O BLENDER TM2 é constituido por corpo, cobertura de protegédo e um botdo em aluminio e parte da frente em polietileno.

- Em conformidade com a norma NF EN ISO 11195.

- Intervalo de % de oxigénio: 21 a 100%

- Pressao de alimentagao: 4,5 bar +/-0,5

. O desempenho do BLENDER TM2 é imprevisivel para pressdes de admissao inferiores a 4 bar ou superiores a 5 bar. Com estes valores, néo utilizar o dispositivo
num paciente.

- Precisao dos valores de medigdo em conformidade com a norma NF EN ISO 11195.

+ Fluxo maximo da verséo Low Flow: 230 I/min (consultar a tabela de dados técnicos).

- Fluxo méaximo da versdo HIGH-Low Flow: 2120 I/min (consultar a tabela de dados técnicos).

. Alarme/reinicializagédo de bypass: quando o diferencial dos gases de alimentagéo é = 2 bar.

- Filtros na entrada: porosidade de 48 ym.

- Numero de série: com ano, més de fabrico e nimero unitario.

. Caudalimetro de pressdo compensada

- Preciséo dos valores de medi¢éo do RTM3 Fuite: + 10 % do valor indicado ou * 0,5 I/min, consoante o que seja o valor mais elevado.

- Temperatura de utilizagao: 23 °C.

- Inversé&o do fluxo de gas < 10 ml/h (Clausula 9 da norma ISO 11195 ; Teste visivel em 4.2)

- O dispositivo possui uma terceira saida para ligagdo de um anallsador de O2.

5a 30 I/min 0-30 I/min (purga de 3 I/min)
15-120 I/min (sem 2-108 I/min (purga de 10-12
purga) I/min)

15-120 l/min /

A saida de fluxos sem purga do BLENDER TM2 é indicada numa etiqueta existente no dispositivo (consultar 5. Simbolos).

Air/02
OUTLET

Air/02
OUTLET

4. Modo de empreqo

As seguintes verificagdes devem ser efetuadas por um técnico qualificado antes da primeira colocacéo ao servigo do BLENDER TM2.
Note bem: Se o misturador ndo passar estes testes, ndo o coloque ao servigo; contacte o servigo pés-venda.
Testar o desempenho do aparelho antes de cada utilizagado e/ou em caso de queda do dispositivo (vide 4.3).

4.1 Comegar por ligar ao dispositivo as fontes de alimentagdo de ar e oxigénio de 4,5 bar (Air INLET e O2 INLET) e regular o misturador para 60% (o alarme n&o devera
disparar). Confirmar que a concentragdo de oxigénio é realmente de 60%, utilizando um analisador de oxigénio calibrado segundo a norma ISO 80601-2-55. Cortar a
fonte de alimentagéo de oxigénio do BLENDER TM2 e confirmar a ativagéo do alarme. Uma vez disparado o alarme, voltar a ligar o oxigénio para o cancelar. Voltar a
confirmar a concentragéo de oxigénio. Desligar a fonte de alimentagéo de ar do BLENDER TM2 e confirmar de novo a ativagéo do alarme. Uma vez disparado o alarme,
voltar a ligar a alimentagdo de ar e confirmar de novo a concentragdo de oxigénio. O alarme do dispositivo é também ativado em caso de desvio superior a 1,5 bar
relativamente a pressdo normal dos gases de alimentagéo.

4.2 Para verificar a inverséo do fluxo de gas, ligar um tubo a entrada de ar do dispositivo. Colocar o tubo dentro de um copo com agua e alimentar o dispositivo com
oxigénio. Nao devera ser visivel qualquer bolha de ar no copo. Efetuar a mesma operagao para a entrada de oxigénio.

a3 Ligar a saida de gas do BLENDER TM2 (Air/O2 OUTLET), diretamente ou através de um tubo de alta presséo, ao equipamento com o qual sera utilizado. Colocar
o botéo regulador na posicdo de concentragdo de oxigénio desejada. Confirmar as pressdes de admissdo (4,5 bar) e efetuar os ajustes de regulagdo do aparelho
utilizado. Utilizar um analisador de oxigénio calibrado para confirmar que o gas fornecido ao paciente corresponde a regulagéo efetuada no botao regulador. Em caso
de alteragdo na concentracéo de oxigénio, aguardar 60 segundos (tempo de ajustamento) antes de voltar a verificar com o analisador.

Em caso de utilizagdo do BLENDER TM2 High/Low Flow com um fluxo baixo, utilizar a saida equipada com o RTM3 Fuite. Colocar o botao regulador na posicéo de
FiO2 desejada. Abrir as entradas Air e O2 e depois o RTM3 Fuite. Verificar a percentagem regulada utilizando um analisador de oxigénio calibrado. 10



5. Adverténcia

Todos os BLENDER TM2 sao submetidos a testes na fabrica. Os testes sao visiveis no quadro de validagdo do BLENDER TM2 em anexo.

O alarme do BLENDER TM2 ¢ ativado em caso de desvio superior a 1,5 bar relativamente a press@o normal dos gases de alimentagéo. A ativagao do alarme modificara
o fluxo de saida do misturador, mas também a concentragdo.

O alarme do BLENDER TM2 é também ativado quando falta um dos dois gases de alimentagéo no aparelho.

O BLENDER TM2 foi concebido para funcionar com os intervalos de pressao de alimentagéo indicados nos dados técnicos do aparelho.

As condi¢des especificas da saida sem purga sdo indicadas na etiqueta ilustrada mais adiante, na secgéo Simbolos.

O BLENDER Tm2 néo é apropriado para utilizagdo com oxigénio 93

O BLENDER TM2 foi desengordurado antes da entrega para utilizagdo com oxigénio.

Nunca deixar sem vigilancia, ou sem vigilancia a distancia, um paciente que esteja a ser ventilado.

Os tubos flexiveis fornecidos com o BLENDER TM2 (a pedido do cliente) cumprem os requisitos da norma ISO 5359.

A humidade ou a sujidade podem afetar a utilizagdo do misturador. A fonte de alimentagao de gas tem de estar sempre limpa e seca. O ar deve estar em conformidade
com a norma USP para o ar comprimido e com a norma ANSI Z86.1-1973 F e o vapor de agua n&o deve ter um ponto de condensagao superior a - 15° C (5° F) para
evitar condensacdo a temperatura ambiente mais baixa a que o misturador e respetivos acessoérios sejam expostos. A alimentacdo de oxigénio deve satisfazer as
exigéncias do oxigénio de qualidade medicinal USP. Os dois gases devem conter < 37,5 miligramas de agua por metro cubico de gas.

6. Simbolos

%. Nao utilizar massa, lubrificante ou 6leo E@ Consultar o folheto de instrugdes
N.° de série gravado no dispositivo:

d Fabricante AAMMxxxx | AA: Ano de fabrico, MM: Més de fabrico, xxxx: NUmero unitario
Indica a data de manutengéo preventiva Indica a saida de fluxo sem purga do dispositivo

Fevison recomendada pela Technologie MIN 2 x L/MIN | MIN = Minimo

M eaiyy Médicale MAX 2 x LMIN | MAX = Maximo
mm: més da revisao, X = valor do fluxo
Yyyy: ano da revisdo
|E‘ CE ) mmmm» Indica o RTM3 Fuite com a saida de x L/min

Fabricado e montado em Franga Qv X = valor do fluxo de purga.

X-X L/MIN Indica a saida com o RTM3 Fuite. A utilizar 5%

no intervalo de fluxo de x a x L/min ﬁ
X = valor do fluxo

A eliminar de acordo com as normas hospitalares

7. Informacdes de sequranca

- Para evitar qualquer risco de incéndio ou explos&o:
v Nao fumar na proximidade do dispositivo.
v Nao utilizar na proximidade de uma fonte de ignig&o.
v Na&o colocar o aparelho em contacto com produtos gordurosos.
v N&o manusear o dispositivo com as maos engorduradas.
v Nao desmontar o aparelho sob presséo.
- Nao criar qualquer restricdo na saida do dispositivo médico.
- Influéncia da pressao: Atengao, verificar a presséo de alimentagao do dispositivo. Se a presséo de admisséo nao estiver dentro da margem indicada no aparelho, o
fluxo podera nao obedecer a margem normativa autorizada.
- Influéncia da temperatura: Atengao, a variagdo da temperatura ambiente (entre 0 °C e 40 °C) tem impacto na exatiddo dos fluxos distribuidos.
- N&o desmontar os conectores de admissao ou de saida do dispositivo.
- Assegurar que o dispositivo estd sempre na posicéo vertical.

. Atencao! Néotdeixar entrar agua para o dispositivo durante o transporte com um humidificador, por exemplo; desaparafusar sempre o humidificador antes de qualquer
manuseamento.

- Na&o obstruir a saida do alarme indicada no dispositivo.

- A ocorréncia de qualquer incidente grave a que o dispositivo esteja associado deve ser objeto de notificagdo ao fabricante assim como & autoridade competente do
estado membro em que o utilizador e/ou o paciente se encontre.

- Em caso de utilizagao de lubrificante, verificar a respetiva compatibilidade com o oxigénio.

8. Limpeza e desinfecao

Desligar o aparelho das fontes de alimentagdo de gas. Limpar o exterior do aparelho com um pano limpo ligeiramente humedecido. Deixar secar o dispositivo.
Em caso de utilizagdo de produtos descontaminantes, verificar a respetiva compatibilidade com o plastico da parte da frente (polietileno). Nao introduzir seja o
que for no orificio do alarme do dispositivo.

N&o mergulhar o dispositivo em liquido.

Nao utilizar um descontaminante de superficies.

9. Armazenamento

Armazenar em temperaturas entre -20 e +60 °C, em local seco e limpo. Conservar, se
possivel, dentro da embalagem.
A humidade ou a sujidade podem afetar o funcionamento do misturador

10. Manutencéao

O dispositivo sé pode ser desmontado por uma pessoa autorizada pela Technologie Médicale. E
recomendado efetuar uma manutencdo preventiva a intervalos de dois anos.
Efetuar uma verificagéo anual do dispositivo (no intervalo entre as manutengdes preventivas):
v Confirmar o bom estado das ligagdes de admissao do dispositivo.
v Confirmar a saida correta e a mistura correta do gas com diferentes fluxos.
v Confirmar que nao existe fuga quando o botao regulador do rotametro se encontra na posigao de fechado.
v Efetuar os testes indicados em 4. Modo de emprego.

11. Garantia

Dispositivo garantido por um ano, pegas e mao-de-obra, excetuando deteriora¢des ou acidentes resultantes de negligéncia, utilizagéo incorreta, falta de vigilancia ou
de manutengao. E recomendado efetuar uma manutengao preventiva a intervalos de dois anos para assegurar o funcionamento continuo e correto do dispositivo. Esta
frequéncia é determinada por diversos fatores, como a frequéncia e a duragao da utilizagéo, a qualidade dos gases e as condi¢cdes de ambiente.

Todas as reparagdes devem ser efetuadas pela Technologie Médicale ou por um representante técnico autorizado. A Technologie Médicale n&o se responsabiliza por
qualquer intervengao técnica ndo autorizada num dispositivo BLENDER TM2.

A data recomendada pela Technologie Médicale para a manutengao preventiva é indicada na etiqueta (vide 5. Simbolos).

A manutencéo preventiva, efetuada nas instalagdes da Technologie Médicale compreende o seguinte: Reviséo geral, substituicdo das pecas de desgaste, limpeza em
cuba de ultrassons e calibragem do produto.

Data de aposig¢do da primeira marcacéo (€ 2021
1



1. Presentazione @

Il BLENDER TM2 & un dispositivo di miscelazione aria/ossigeno. E progettato per fornire ai pazienti neonati, pediatrici e adulti una miscela di aria e ossigeno di livello
medico. E destinato a essere utilizzato da personale qualificato e formato, sotto la direzione di un medico, in un ambiente sanitario professionale, ad esempio un
ospedale. || BLENDER TM2 consente al medico di regolare la proporzione di ossigeno da somministrato e la portata della miscela.

Il BLENDER TM2 viene montato automaticamente con un rotametro permanente sull'uscita sinistra e/o destra del dispositivo consentendo una perfetta miscelazione a
basso flusso (RTM3-Perdita). Il dispositivo RTM3-Perdita ha una capacita di fuga di 3 o 10 L/min che si attiva all'apertura, si interrompe alla chiusura e funziona come
un miscelatore RTM3 convenzionale.

Queste istruzioni per 'uso hanno lo scopo di informare il medico, gli operatori sanitari e il paziente/utente per garantire un uso corretto del
dispositivo. Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il dispositivo per la prima volta!

2. Versioni
I BLENDER TM2 & disponibile nelle seguenti versioni :

- Versioni: Low Flow / High-Low Flow / High Flow
- Gas: Miscela ARIA-OSSIGENO
- Pressione di alimentazione: 02 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Aria 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
. Giunto di connessione NIST
- Connessione tramite montaggio su guida
. Connettore di uscita: Maschio DISS / Uscita flussometro / Oliva / Tettarella
« Intervalli di portate:
Versione LOW FLOW con RTM3-Perdita: 0-5 I/min; 0-15 I/min; 0-30 I/min LOW FLOW con RTM3: 3-30 I/min
Versione LOW FLOW con RTM3 : 5-30 I/min
Versione HIGH/LOW FLOW con RTM3-Perdita: 2-15 | /min; 2-30 I/min; 2-70 I/min Versione
HIGH/LOW FLOW con RTM3: 15-70I/min
Versione HIGH FLOW con RTM3: 15-70 I/min
Precisione della FiO2 per le versioni LOW FLOW :
+/-3% con perdite per un flusso uguale o superiore a 3 I/min
+/-3% senza perdite per un flusso uguale o superiore a 6/min
Al di fuori degli intervalli di flusso, cosi come per le altre versioni, il Blender TM2 & preciso al +/-5%, in conformita alla norma ISO 11195.

3. Caratteristiche tecniche

.

BLENDER TM2 ¢ caratterizzato da una struttura principale, una copertura di protezione e una manopola in alluminio, oltre che da un pannello frontale in polietilene.

. Conforme alla norma NF EN ISO 11195

- Intervallo di % di ossigeno: da 21 a 100 %

- Pressione di alimentazione: 4,5 bar +/-0,5

- Le prestazioni del BLENDER TM2 sono imprevedibili per pressioni di ingresso inferiori a 4 bar e superiori a 5 bar. All'interno dei suoi intervalli, non utilizzare su un
paziente.

- Precisione dei valori di misurazione secondo la norma NF EN ISO 11195.

- Portata massima versione Low Flow: 230 I/min (vedi tabella delle caratteristiche tecniche).

- Portata massima versione High Flow: 2120 I/min (vedi tabella delle caratteristiche tecniche).

- Ripristino di allarme/bypass: quando il differenziale del gas di alimentazione & = 2 bar.

- Filtri in entrata: porosita 48 pm.

+ Numero di serie: con anno, mese di produzione e codice unitario.

+ Flussimetro a pressione compensata

- Precisione dei valori di misurazione del dispositivo RTM3-Perdita: + 10% del valore indicato o + 0,5 I/min, qualunque sia maggiore.

- Temperatura di esercizio: 23°C.

- Riflusso di gas < 10 mi/h (Clausola 9 della norma ISO 11195; Test visibile in 4.2)

- Sotto il dispositivo & disponibile una terza uscita per collegare un analizzatore di O2.

Da 5 a 30 I/min 0-30 I/min (perdita di 3 I/min)
15-120 I/min (senza perdita) 2-108 I/min (perdita di10-12 I/min)
15-120 min /

L'uscita "Portata senza Perdita" del Blender TM2 ¢ indicata tramite un'etichetta sul dispositivo (vedi sezione 5. Simboli).

Air/02
OUTLET

Air/02
OUTLET

4. Istruzioni per'uso

Prima della messa in servizio iniziale del BLENDER TM2, devono essere effettuati i seguenti controlli da parte di un tecnico qualificato.
NB: Se il miscelatore non supera questi test, non metterlo in servizio; chiamare il servizio assistenza post-vendita.
Testare le prestazioni del dispositivo prima di ogni utilizzo e/o se il dispositivo cade per terra (vedi 4.3).

4 Iniziare collegando le fonti di aria e ossigeno a 4,5 bar al dispositivo (Air INLET e O2 INLET) e regolare il miscelatore sul 60% (I'allarme non deve scattare). Verificare
che la concentrazione di ossigeno sia del 60% utilizzando un analizzatore di ossigeno calibrato conforme alla norma ISO 80601-2-55. Scollegare la fonte di ossigeno
del Blender TM2 e verificare che I'allarme scatti. Una volta che € scattato, ricollegare I'ossigeno per disattivarlo. Controllare nuovamente la concentrazione di ossigeno.
Scollegare la fonte d'aria del Blender TM2 e verificare nuovamente che l'allarme scatti. Una volta che e scattato, ricollegare I'alimentazione dell'aria e controllare
nuovamente la concentrazione di ossigeno. L'allarme del dispositivo scatta anche in caso di variazione anomala di pressione superiore a 1,5 bar sulle pressioni del gas
in ingresso.

2 Per controllare il riflusso del gas, collegare un tubo all'ingresso dell'aria del dispositivo. Posizionare il tubo in un bicchiere d'acqua e fornire ossigeno al dispositivo.
Non devono essere visibili bolle nel bicchiere. Eseguire la stessa operazione per l'ingresso dell'ossigeno.

.3 Collegare l'uscita del gas del Blender TM2 (Air/O2 OUTLET), direttamente o tramite un tubo ad alta pressione, all'apparecchiatura su cui viene utilizzato. Impostare
il quadrante sulla concentrazione di ossigeno desiderata. Verificare le pressioni in ingresso (4,5 bar) ed effettuare le impostazioni per il dispositivo utilizzato. Utilizzare
un analizzatore di ossigeno calibrato per verificare che il gas erogato al paziente sia quello desiderato. Se si verifica un cambiamento nella concentrazione di ossigeno,
attendere 60 secondi (tempo di equilibrio) prima di eseguire un altro controllo con I'analizzatore.

Se si utilizza il Blender TM2 High/Low Flow a basso flusso, usare l'uscita con RTM3-Perdita. Impostare la manopola di regolazione sulla FiO2 desiderata. Aprire gli
ingressi dell'aria e dell'O2, quindi il dispositivo RTM3-Perdita. Controllare la percentuale impostata utilizzando un analizzatore di ossigeno calibrato.
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5. Avvertenza @

Tutti i MISCELATORI TM2 sono testati nel nostro stabilimento di produzione. | test sono visibili nella tabella di convalida del BLENDER TM2 in appendice.

L'allarme del BLENDER TM2 si attiva se si verifica una variazione anomala della pressione del gas in ingresso superiore a 1,5 bar. L'attivazione dell'allarme modifica
non solo la portata in uscita del miscelatore ma anche la concentrazione.

L'allarme del BLENDER TM2 si attiva anche quando manca uno dei due gas in ingresso nel dispositivo.

Il BLENDER TM2 ¢ costruito per funzionare entro i campi di pressione di alimentazione definiti nelle caratteristiche tecniche. L'uscita senza

perdite € indicata dall'etichetta visibile nella sezione Simboli.

I BLENDER TM2 non & adatto per essere utilizzato con ossigeno 93,

Il BLENDER TM2 ¢é stato sgrassato prima della consegna per I'uso con ossigeno.

Non consentire mai a un paziente di ventilare incustodito o incustodito a distanza.

| tubi flessibili forniti con il BLENDER TM2 (su richiesta del cliente) sono conformi alla norma ISO 5359.

L'umidita o lo sporco possono condizionare I'uso del miscelatore. E necessario che la fonte di gas sia sempre pulita e asciutta. L'aria deve essere conforme alla norma
per I'aria compressa USP e ANSI Z86.1-1973 F e il vapore acqueo non deve avere un punto di rugiada superiore a 5° F (-15° C) dalla temperatura ambiente piu bassa
alla quale il miscelatore e i suoi gli accessori sono esposti. L’alimentazione di ossigeno deve soddisfare i requisiti di ossigeno di grado medico USP. Entrambi i gas
devono contenere <37,5 milligrammi di acqua per metro cubo di gas.

6. Simboli
%‘- Non utilizzare grasso, lubrificante o olio [:[ﬂ Vedi le istruzioni
Numero di serie inciso sul dispositivo:
d Produttore AAMMxxxx | AA : Anno di fabbricazione, MM: Mese di fabbricazione,
xxxx: Codice unitario
Revision Menzionare la data di manutenzione Indica l'uscita “Portata senza Perdita” del dispositivo
mm-yyyy preventiva consigliata da Technologie MIN 2 x L/MIN | MIN = Minimo
checking Médicale MAXzx LUMIN | MAX = Massimo
mm: mese della revisione, X = valore di portata
yyyy: anno della revisione
F CE | prodotto e assemblato in Francia Sioermmy | Indicail disp'ositivo RTMS-Perd.ita con l'uscita di x L/ min
X = valore di portata della perdita.
Indica l'uscita con RTM3-Perdita. Da 3
X-XL/MIN | utilizzare nel campo di portata da x a x L/min k) Da eliminare secondo le raccomandazioni ospedaliere
X = valore di portata

7. lstruzioni di sicurezza

- Per evitare qualsiasi rischio di incendio o esplosione:
v Non fumare nelle vicinanze.
Non utilizzare vicino a un punto di infammabilita.
Non mettere il dispositivo a contatto con prodotti grassi.
Non maneggiare il dispositivo con le mani unte.
Non smontare un dispositivo pressurizzato.
- Non creare alcuna restrizione all'uscita del dispositivo medico.
Influenza della pressione: Attenzione, controllare la pressione di alimentazione del dispositivo. Se la pressione in ingresso non rientra nell'intervallo indicato sul
dispositivo, il flusso rischia di uscire dall'intervallo standard autorizzato.
Influenza della temperatura: Si ricorda che la variazione della temperatura ambiente (tra 0°C e 40°C) ha un impatto sulla precisione dei flussi erogati.
- Non smontare le connessioni di ingresso o uscita del dispositivo.
- Assicurarsi che il dispositivo sia sempre in posizione verticale.

Attenzicl)ne! Evitare che penetri acqua nel dispositivo durante il trasporto con un umidificatore, ad esempio; svitare sempre I'umidificatore prima di qualsiasi
manipolazione.

- Non ostruire I'uscita dell'allarme identificato sotto il dispositivo.
- Qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo deve essere notificato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente.
- In caso di utilizzo di lubrificante, verificarne la compatibilita con l'ossigeno.

v
v
v
v

8. Pulizia e disinfezione

Scollegare I'apparecchio dalle fonti di alimentazione del gas. Pulire I'esterno dell'apparecchio con un panno pulito e leggermente umido. Lasciare asciugare il
dispositivo. In caso di utilizzo di prodotti decontaminanti, verificarne la compatibilita con la plastica della facciata (Polietilene). Assicurarsi di non aver inserito nulla
nel foro dell'allarme del dispositivo.

Non immergere.

Non utilizzare alcun decontaminante per superfici.

9. Conservazione

Conservazione tra -20 e + 60°C in luogo asciutto e pulito. Conservare nella
confezione, se possibile.
L'umidita o lo sporco possono condizionare il funzionamento del miscelatore

10. Manutenzione

Solo una persona autorizzata da Technologie Médicale pud smontare il dispositivo. La
manutenzione preventiva dovrebbe essere eseguita ogni due anni.
Eseguire un controllo annuale del dispositivo (tra ogni manutenzione preventiva):

v Verificare i corretti collegamenti di ingresso del dispositivo

v Verificare la corretta uscita e la corretta miscela di gas a diversi flussi.

v Controllare che non ci siano perdite quando il rubinetto & chiuso.

v Eseguire i test indicati nella sezione 4. Istruzioni per 'uso

11. Garanzia

1 anno di garanzia su attrezzature, parti e manodopera, eccetto deterioramento o incidenti derivanti da negligenza, uso improprio, mancanza di supervisione o
manutenzione. Ogni 2 anni deve essere eseguita una manutenzione preventiva per garantire un funzionamento continuo e adeguato del dispositivo. Tale frequenza &
determinata da diversi fattori quali la frequenza e durata di utilizzo, la qualita del gas e le condizioni ambientali.

Tutte le riparazioni devono essere eseguite da Technologie Médicale o da un rappresentante tecnico autorizzato. Technologie Médicale non pud essere ritenuta
responsabile per intervento tecnici non autorizzati eseguiti su qualsiasi BLENDER TM2.

La data consigliata da Technologie per la manutenzione preventiva € visibile sull'etichetta (vedi sezione 5. Simboli).

La manutenzione preventiva, effettuata nelle officine di Technologie Médicale, comprende i seguenti punti: Revisione generale, cambio di parti soggette ad usura,
pulizia con vasca ad ultrasuoni e calibrazione del prodotto.

Data di apposizione della prima marcatura (E 2021
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1. Presentatie

De TM2 MENGER is een medisch hulpmiddel dat lucht/zuurstof mengt. Het is bedoeld om aan zuigelingen, pediatrische en volwassen patiénten een mengsel van lucht
en zuurstof van medische kwaliteit toe te dienen. Het is bedoeld om te worden gebruikt door bevoegd en opgeleid personeel onder toezicht van een arts in het kader
van gezondheidszorg, bijvoorbeeld een ziekenhuis. Met de TM2 MENGER kan de arts de toe te dienen hoeveelheid zuurstof en de stroomsnelheid van het mengsel
regelen.

De TM2 MENGER wordt automatisch gemonteerd met een permanente rotameter op de linker en/of rechter uitlaat van het hulpmiddel, dat zo een perfecte menging
levert bij lage stroomsnelheid (RTM3 Fuite). De RTM3 Fuite heeft een stroomsnelheid van 3 of 10 L/min en wordt ingeschakeld bij het openen en uitgeschakeld bij het
sluiten zoals een klassieke RTM3.

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld om een arts, zorgverlener en patiént/gebruiker te informeren over het juiste gebruik van het hulpmiddel. Lees
de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het hulpmiddel voor het eerst gebruikt!

2. Uitvoeringen
De TM2 MENGER is verkrijgbaar in de volgende versies:

- Versies: Low Flow / High-Low Flow / High Flow

- Gas: LUCHT-ZUURSTOF mengsel

- Voedingsdruk: 02 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Lucht 4,5 bar (+/- 0,5 bar)

+ Aansluitstuk: NIST

- Directe aansluiting via een railmontage

- Uitgangsconnector: DISS fitting (mannetje) / Uitgang flowmeter / koppelstuk / steeknippel

- Flowbereik:
LOW FLOW versie met RTM3 Fuite: 0-5 I/min; 0-15 | /min; 0-30 I/min LOW FLOW versie met RTM3: 3-30 I/min
LOW FLOW versie met RTM3: 5-30 I/min
HIGH/LOW FLOW versie met RTM3 Fuite: 2-15 | /min; 2-30 I/min; 2-70 I/min HIGH/LOW FLOW
versie met RTM3: 15-70 I/min
HIGH FLOW versie met RTM3: 15-70 I/min

3. Technische gegevens

De TM2 MENGER bestaat uit een behuizing, een afschermkap en een knop van aluminium en een voorkant van polyethyleen.
Voldoet aan de norm NF EN ISO 11195
- Zuurstofbereik in %: 21 tot 100%
+ Voedingsdruk: 4,5bar +/-0.5
De prestaties van de TM2 MENGER zijn onvoorspelbaar bij een inlaatdruk beneden 4 bar en boven 5 bar. Met dit drukbereik mag het apparaat niet worden gebruikt
op een patiént.
- Nauwkeurigheid van meetwaarden volgens NF EN ISO 11195.
- Maximumflow Low Flow versie: 230 I/min (zie tabel met technische gegevens).
+ Maximumflow High-Low Flow versie: 2120 I/min (zie tabel met technische gegevens).
- Alarm/Bypass Reset: wanneer het verschil van de toegevoerde gassen 2 2 bar is.
- Ingangsfilters: poreusheid 48 pym.
- Serienummer: met jaar en maand van fabricage en een eenheidsnummer.
- Drukgecompenseerde flowmeter
- Nauwkeurigheid van de gemeten waarden van de RTM3 Fuite: + 10 % van de aangegeven waarde of + 0,5 I/min, de hoogste van beide waarden wordt gebruikt.
- Bedrijfstemperatuur: 23°
- Terugstroomsnelheid van het gas < 10 ml/u (Clausule 9 van ISO 11195; test zichtbaar in 4.2)
- Eris een derde uitgang aanwezig aan de onderkant van het hulpmiddel voor de aansluiting van een O2-analysator.

5 tot 30 I/min 0-30 I/min (stroomsnelheid 3 I/min)
15-120  I/min  (zonder 2-108 l/min (lekstroom 10-12 I/min)
lekstroom)

15-120 I/min /

De uitgang "Stroomsnelheid zonder lekstroom" van de TM2 Blender wordt aangegeven door een etiket op het hulpmiddel
(zie 5. Symbole)

Air/02
OUTLET

Air/02
OUTLET

-— —_—

4. Gebruiksaanwijzing

De volgende controles moeten door een gekwalificeerde technicus worden uitgevoerd voordat de TM2 MENGER voor het eerste in
gebruik wordt genomen.

NB : Als de menger deze tests niet doorstaat, mag u hem niet in gebruik nemen. Bel in dat geval de Klantenservice.

Test de werking van het toestel véor elk gebruik en/of als het hulpmiddel is gevallen (zie 4.3).

41 Begin met het aansluiten van de lucht- en zuurstofbronnen met 4,5 bar op het hulpmiddel (Air INLET en O2 INLET) en stel de menger in op 60% (het alarm mag niet
afgaan). Controleer of de zuurstofconcentratie 60% bedraagt met behulp van een gekalibreerde zuurstofanalysator die voldoet aan 1ISO 80601-2-55. Schakel de
zuurstofbron van de TM2 Menger uit en controleer of het alarm afgaat. Zodra het is afgegaan, sluit u de zuurstof weer aan om het alarm te stoppen. Controleer de
zuurstofconcentratie opnieuw. Koppel de zuurstofbron van de TM2 Menger los en controleer opnieuw of het alarm afgaat. Zodra het is afgegaan, sluit u de luchttoevoer
weer aan en controleert u de zuurstofconcentratie opnieuw. Het alarm van het hulpmiddel wordt tevens geactiveerd indien de inlaatgasdruk boven 1,5 bar stijgt.

42 Om de terugstroomsnelheid van het gas te controleren, sluit u een slang aan op de luchtinlaat van het hulpmiddel. Houd de slang in een glas water en zet de
zuurstoftoevoer van het hulpmiddel aan. Er mogen geen luchtbellen te zien zijn in het glas. Doe hetzelfde op de zuurstofinlaat.

43 Sluit de gasuitlaat van de TM2 menger (Air/O2 OUTLET) rechtstreeks of via een hogedrukslang aan op het apparaat waarop hij wordt gebruikt. Zet de regelknop op
de gewenste zuurstofconcentratie. Controleer de inlaatdruk (4,5 bar) en pas de instellingen aan op het apparaat. Met behulp van een gekalibreerde zuurstofanalysator
controleren of het aan de patiént toegediende gas voldoet. Als de zuurstofconcentratie verandert, 60 seconden wachten (stabilisatietijd) voordat de analysator opnieuw
wordt gecontroleerd.
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Het alarm van de TM2 MENGER wordt geactiveerd indien de inlaatgasdruk boven 1,5 bar stijgt. Het activeren van het alarm zal de stroomsnelheid van de menger
veranderen evenals de concentratie.

Het alarm van de TM2 MENGER wordt ook geactiveerd wanneer één van de twee gassen ontbreken op de ingang van het apparaat.

De TM2 MENGER is ontworpen om te werken binnen een drukbereik zoals gedefinieerd in de technische specificaties. De uitgang zonder

stroomsnelheid wordt aangegeven op het etiket dat zich in het gedeelte Symbolen bevindt.

De TM2 MENGER is niet geschikt voor gebruik met Zuurstof 93

De TM2 MENGER wordt vodr levering ontvet voor gebruik met zuurstof.

Laat een patiént nooit op het apparaat zonder toezicht of zonder toezicht op afstand.

De bij de TM2 MENGER (op verzoek van de klant) meegeleverde slangen voldoen aan de ISO 5359 norm.

5. Waarschuwing
Alle TM2 MENGERS worden in onze fabriek getest. De tests zijn te zien in de validatietabel van de TM2 MENGER in de bijlagen.

Vocht of vuil kan de werking van de menger benadelen. De gasbron moet te allen tijde schoon en droog zijn. De lucht moet voldoen aan de USP persluchtnorm en aan
de norm ANSI Z86.1-1973 F en de waterdamp mag geen dauwpunt hebben boven -15°C van de laagste omgevingstemperatuur, waaraan de menger en zijn accessoires
worden blootgesteld. De zuurstoftoevoer moet voldoen aan de vereisten voor USP medische zuurstof kwaliteit. De twee gassen moeten < 37,5 milligram water per
kubieke meter gas bevatten.

6. Symbolen

% Gebruik geen vet, smeermiddel of olie. [E Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
Het op het hulpmiddel gegraveerde serienummer:
d Fabrikant AAMMxxXXX AA: Jaar van fabricage, MM: Maand van fabricage,
xxxx: Eenheidsnummer
Revision Vermeld de datum van het door Geeft de uitgang "Lekvrije stroomsnelheid" van het hulpmiddel aan
mm-yyyy Technologie ~ Médicale  aanbevolen MIN 2 x L/MIN MIN = Minimum
checking preventieve onderhoud MAX 2 x LIMIN MAX = Maximum
mm: maand van controle, X = waarde van de stroomsnelheid
yyyy: jaar van controle
wacens RTM3 rure . . .
Geeft RTMS3 Fuite aan op de uitgang van x L/min
F CE Gemaakt en gemonteerd in Frankrijk Qe m P caaky
X = waarde van de lekstroom.
Geeft de uitgang met de RTM3 Fuite aan. Te =
x-xL/MIN | gebruiken in het flowbereik van x tot x L/min F Afdanken volgens de aanbevelingen van het ziekenhuis
X = waarde van de stroomsnelheid

7. Veiligheidsinstructies

- Voorzorgsmaatregelen om brand of ontploffing te voorkomen:
v Niet roken in de nabijheid van het apparaat.
v Niet gebruiken in de nabijheid van een ontstekingspunt.
v Het apparaat niet in contact brengen met vette producten.
v Het hulpmiddel niet hanteren met vette handen.
v Een apparaat onder druk niet demonteren.
- Geen beperking creéren aan de uitgang van het medische hulpmiddel.
. Invloed van de druk: Let op: controleer de toevoerdruk van het hulpmiddel. Als de ingangsdruk niet binnen het aangeduide bereik valt, kan de flow de toegestane
limiet overschrijden.
- Invloed van de temperatuur: Let op: schommelingen van de omgevingstemperatuur (tussen 0 en 40 °C) beinvloeden de nauwkeurigheid van de geleverde flow.
- De in- of uitgangsverbindingen van het hulpmiddel niet demonteren.
- Het hulpmiddel moet zich altijd in een verticale positie bevinden.

.+ Let ?p't Laat geen water binnendringen in het hulpmiddel tijdens transport, bijvoorbeeld door een bevochtiger. Schroef de bevochtiger altijd los voér eventuele
verplaatsingen.

- De alarmuitgang aan de onderkant van het hulpmiddel, mag niet worden afgedekt.
Elk ernstig incident het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd
Bu gebruik van een smeermiddel, controleren of dit geschikt is voor gebruik met zuurstof

8. Schoonmaak en ontsmetting

. Het apparaat loskoppelen van elke gastoevoer. De buitenkant van het apparaat schoonmaken met een schone, licht vochtige doek. Het hulpmiddel laten drogen.
Bij gebruik van ontsmettingsmiddelen, controleren of deze geschikt zijn voor de kunststof van de voorkant (polyetheen). Zorg ervoor dat er geen vreemde
voorwerpen belanden in de alarmpoort van het hulpmiddel.

. Niet onderdompelen.

. Geen oppervlakteontsmettingsmiddelen gebruiken.

9. Opslag

Tussen -20 en +60 °C op een droge en schone plaats bewaren. Het apparaat
inden mogelijk in de verpakking bewaren.
Vocht of vuil kan de werking van de menger benadelen

10. Onderhoud

Het hulpmiddel mag alleen gedemonteerd worden door een persoon die erkend wordt door
Technologie Médicale. Elke twee jaar moet er preventief onderhoud worden uitgevoerd.
Het hulpmiddel jaarlijks laten controleren (tussen elke preventieve onderhoudsbeurt):

v Controleer of de aansluitingen op de ingang van het hulpmiddel goed vastzitten

v Controleer de gasuitgang en het juiste gasmengsel bij de verschillende flow-waarden.

v Controleer of er geen lekkage is als het kraantje dicht is.

v Voer de in punt 4 aangegeven tests uit. Gebruiksaanwijzing

1. Garantie

Het hulpmiddel heeft een garantie van 1 jaar op onderdelen en arbeidsuren. Deze garantie geldt niet voor schade of ongevallen die te wijten zijn aan nalatigheid,
verkeerd gebruik en gebrek aan controle of onderhoud. Er moet elke twee jaar preventief onderhoud worden uitgevoerd om zich te verzekeren van de continue en
adequate goede werking van het hulpmiddel. Deze frequentie is afhankelijk van verschillende factoren, zoals de frequentie en de duur van het gebruik, de kwaliteit van
het gas en de omgevingsomstandigheden.

Reparaties dienen door Technologie Médicale of door een geautoriseerde technicus te worden uitgevoerd. Technologie Médicale kan niet verantwoordelijk worden
gehouden voor niet-geautoriseerde technische werkzaamheden op een TM2 MENGER.

De door Technologie Médicale aanbevolen datum voor preventief onderhoud bevindt zich op het etiket (zie 5. Symbolen).

Het preventieve onderhoud dat in de werkplaatsen van Medische Technologie wordt uitgevoerd omvat de volgende punten: Algemene controle, vervanging van
slijtdelen, reiniging met een ultrasoon reservoir en kalibratie van het product.

Datum van aanbrenging van de eerste (€ -markering: 2021
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Blender TM2 &r en utrustning for att blanda luft och syrgas. Den ar avsedd att administrera en blandning av luft av medicinsk kvalitet och syrgas till nyfédda, barn och
vuxna patienter. Apparaten &r avsedd att anvandas av behdrig och utbildad personal som star under lakares ledning och inom ramen for fackmannamassig vard, t.ex.
av ett sjukhus. Med Blender TM2 kan lakaren reglera vilken syrgashalt som ska administreras, liksom blandningens flode.

Blender TM2 monteras automatiskt med en svavkroppsmatare som permanent sitter pa utrustningens vanstra och/eller hdgra och som medger en perfekt blandning vid
lagt flode (RTM3 Fuite). RTM3 Fuite har en avtappning pa 3 eller 10 I/min. Den slas pa vid 6ppning och bryts vid stdngning och fungerar som en klassisk RTM3.

1. Presentation

Denna bruksanvisning ar avsedd som upplysning for lakare, vardpersonal och patient/anvandare, for att garantera att utrustningen anvands pa
ratt satt. Las bruksanvisningen noggrant innan du anvander utrustningen!

2. Versioner
Blender TM2 finns i féljande versioner:

— Versioner: Low Flow/High-Low Flow/High Flow
- Gas: Luft-syrgas-blandning
+ Matningstryck: O2 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Luft 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
- Anslutningsmunstycke: NIST
- Ansluts via ett montage pa skena
- Utgaende kontakt: DISS hane/Utgang flodesmatare/Oliv/nippel
- Flédesintervall:
Low Flow-version med RTM3 Fuite: 0-5 I/min; 0-15 | /min; 0-30 I/min Low Flow-version med Low Flow-version med RTM3: 3-30 I/min
Low Flow-version med RTM3: 5-30 I/min
High/Low Flow-version med RTM3 Fuite: 2—15 I/min; 2—-30 I/min; 2—70 I/min High/Low Flow-
version med RTM3: 1570 I/min
High Flow-version med RTM3: 15-70 I/min
« Low Flow-versionernas FiO2-precision:
+/- 3 % med avtappning for floden pa 3 I/min eller mer
+/- 3 % utan avtappning for floden pa 6 I/min eller mer
Utanfér dessa flédesintervall har Blender TM2, likt dvriga modeller, en precision pa +/- 5 % | enlighet med standard ISO 11195.

3. Tekniska specifikationer

Blender TM2 kénnetecknas av ett hus, en skyddskapa och en knapp i aluminium samt en front i polyeten.
- Uppfyller ISO 11195-standarden.
- Omrade for szrgasandel 21-100 %
- Matningstryck: 4,5 bar +/- 0,5
- Prestanda for Blender TM2 kan inte forutses for ingaende tryck under 4 och 6ver 5 bar. Anvand inte for patient med dessa omraden.
- Matvardenas noggrannhet enligt ISO 11195.
- Maxfléde Low Flow-version: = 30 I/min (se tabell med tekniska specifikationer).
- Maxflode High/Low Flow-version: = 120 I/min (se tabell med tekniska specifikationer).
- Larm/Bypass Reset: nar matningsgasen avviker = 2 bar.
- Inloppsfilter: porositet 48 ym.
- Serienummer: tillverkningsar, -manad och enhetsnummer.
- Tryckbalanserad flodesmatare
- Matvardenas noggrannhet fér RTM3 Fuite: + 10 % av det angivna véardet eller £ 0,5 I/min, beroende pa vilket som &r hogst.
- Drifttemperatur:
- Returfléde for gas < 10 ml/tim (klausul 9 i standard ISO 11195; Test visas i 4.2)
- Undertill pa utrustningen ar en tredje utgang majlig for att ansluta en O2-analysator.

-30 I/min 0-30 I/min (avtappning 3 I/min)
15-120 I/min (utan 2-108 I/min (avtappning 10-12
avtappning) I/min)

15-120 l/min /

Utgangen Flode utan avtappning anges pa Blender TM2 med en etikett pa utrustningen (se 5. Symboler).

Airfo2
OUTLET

Air/02
OUTLET

4. Bruksanvisning

Féljande kontroller ska géras av en behdorig tekniker innan Blender TM2 tas i drift forsta gangen.
OBS: Ta inte blandaren i drift om den inte klarar dessa tester. Ring kundservice.
Testa utrustningens prestanda fére varje anvandning och/eller om den skulle tappas (se 4.3).

4.1 Borja med att ansluta Iuft- och syrgaskallorna med 4,5 bar till utrustningen (Air INLET och O2 INLET) och stéll blandaren pa 60 % (larmet borde inte 16sa ut). Verifiera
att syrgashalten verkligen ar 60 % med hjélp av en kalibrerad syrgasanalysator som uppfyller SS-EN 1SO 80601-2-55. Sténg av syrgaskallan till Blender TM2 och
verifiera att larmet 16ser ut. Nar larmet 6st ansluter du ater syrgasen for att stoppa larmet. Verifiera ater syrgashalten. Koppla fran luftkallan till Blender TM2 och verifiera
ater att larmet I6ser ut. Nar larmet I6st ut ansluter du ater den ingaende luften och verifierar pa nytt syrgashalten. Utrustningens larm I6ser aven ut om det ingédende
gastrycket onormalt férandras med mer an 1,5 bar.

4.2 Verifiera returflodet for gas genom att ansluta en slang till utrustningens ingang for luft. Hall slangen i ett glas vatten och mata utrustningen med syrgas. Inga bubblor
far synas i glaset. Gér samma sak med ingangen for syrgas.

4.3 Anslut utgangen for gas pa Blender TM2 (Air/O2 OUTLET), direkt eller via en hogtrycksslang, till den utrustning med vilken den anvands. Stall instaliningsknappen
pa 6nskad syrgashalt. Verifiera ingadende tryck (4,5 bar) och gor instéllningarna pa den utrustning som anvands. Anvand en kalibrerad syrgasanalysator for att verifiera
att den gas som tillfors patienten dverensstimmer med den dnskade. Vanta 60 sekunder (utjiamningstid) efter en andring av syrgashalten innan du pa nytt verifierar
med analysatorn.

Anvénd utgangen med RTM3 Fuite om ni anvéander en Blender TM2 High/Low Flow med lagt fléde. Stéll instéllningsknappen pé énskad FiO2 (Fraction of inspired
oxygen). Oppna ingangarna for Air och O2 och darefter RTM3 Fuite. Verifiera den procentsats som stéllts in med hjalp av en kalibrerad syrgasanalysator.
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5. Viktig anmérkning
Alla Blender TM2 provas i var fabrik. Provningarna visas i bifogade valideringstabell fr& Blender TM2.

Larmet i Blender TM2 utléses vid onormal férandring av det ingadende gastrycket pa mer an 1,5 bar. En utlésning av larmet andrar blandarens utgaende fldde, men aven
koncentrationen.

Larmet i Blender TM2 utléses aven nar nagon av de ingaende gaserna saknas i utrustningen.

Blender TM2 ar konstruerad for att fungera inom de omraden fér matningstryck som anges i de tekniska specifikationerna. Utgangen utan

avtappning anges med en etikett som visas i delen Symboler.

Blender TM2 &r inte Iampad att anvéandas med syrgas 93

Fore leverans har Blender TM2 avfettats fér anvandning med syrgas.

Lat aldrig en patient ventilera utan tillsyn eller utan tillsyn pa distans.

De slangar som (pa kundens begaran) medféljer Blender TM2 uppfyller ISO 5359-standarden.

Blandarens drift kan paverkas av fukt och smuts. Gaskéallan maste alltid vara ren och torr. Luften ska uppfylla USP-standarden for tryckluft jamte standarden ANSI
786.1-1973 F och vattenangan far inte ha en daggpunkt som 6verstiger -15 °C) i férhallande till den Iagsta omgivande temperatur blandaren och dess tillbehér
exponeras for. Matningen med syrgas maste uppfylla kraven enligt USP pa syrgas for medicinskt bruk. De tva gaserna maste innehalla < 37,5 milligram vatten per
kubikmeter gas.

6. Symboler
% Anvand inte fett, smérjmedel eller olja E:m Se bruksanvisning
Serienummer ingraverat pa utrustningen:
u Tillverkare AAMMXXXX AA: Tillverkningsar, MM: Tillverkningsmanad, xxxx: Enhetsnummer
Anger datum fér av Technologie Anger utrustningens utgang Fléde utan avtappning
Revision Médicale rekommenderat férebyggande MIN 2 x L/MIN MIN = Minimum
ey underhall MAX 2 x LIMIN MAX = Maximum
mm: manad for service, X = varde for flodet
yyyy: ar for service:
ER RTH rure Anger RTM3 Fuite med utgang pa x I/min
F CE Tillverkad och sammansatt i Frankrike U e m> 9 . . . g" op
X = varde for avtappningsflodet.
Anger utgangen med RTM3 Fuite. Anvands P
X-XL/MIN | .= f8desintervall pa x-x I/min % Kasseras enligt sjukhusets foreskrifter
X = véarde for flodet

7. Sakerhetsforeskrifter

.- For att undvika brand- och explosionsrisk:
v Rékning férbjuden i narheten.
v Farinte anvandas i narheten av antandningskalla.
v Utrustningen far inte komma i kontakt med feta produkter.
v Hantera inte utrustningen med oljiga eller feta hander.
v Demontera inte en utrustning som &r trycksatt.
- Blockera/hindra inte utgangen pa den medicintekniska produkten.
- Tryckpaverkan: OBS: verifiera utrustningens matningstryck. Ligger ingangstrycket inte inom den tolerans som anges pa utrustningen riskerar flddet att falla utanfor
tillaten tolerans enligt normer.
- Temperaturpaverkan: OBS: den omgivande temperaturens variationer (0-40 °C) paverkar noggrannheten for levererade floden.
- Demontera inte utrustningens ingangs- eller utgangskopplingar.
- Sakerstall att utrustningen alltid stari lodratt lage.
- OBS! Undvik att fa in vatten i utrustningen under transport exempelvis med en luftfuktare. Skruva alltid ifran luftfuktaren fore hantering.
- Blockera inte den larmutgang som finns angiven undertill pa utrustningen.
- Eventuell allvarlig incident som intraffar med denna utrustning maste bli féremal for ett meddelande till tillverkaren och till behérig myndighet i den medlemsstat i
vilken anvandaren och/eller patienten har sin hemvist
- Verifiera, om smorjmedel anvands, att detta ar kompatibelt med syrgas.

8. Rengoring och desinficering

Koppla bort utrustningen fran kéllorna for matning med gas. Rengdr utrustningens utsida med en ren och latt fuktad trasa. Lat utrustningen torka. Om
dekontamineringsprodukter anvands maste man verifiera att de ar kompatibla med plasten i fronten (polyeten). Var noga med att inte fora in nagot i utrustningens
larmdéppning.

Sank inte ned i vatska.

Anvand inte ytdekontamineringsprodukter

9. Forvaring

Forvaras torrt och rent vid -20 till +60 °C. Férvaras om mdjligt i emballaget.
Blandarens drift kan paverkas av fukt och smuts.

10. Service

Endast av Technologie Médicale godkénd person far demontera utrustningen. Férebyggande
service bor utféras vartannat ar.
Gor en arlig kontroll av utrustningen (mellan varje férebyggande service):

v Verifiera att utrustningens ingadende anslutningar ar i gott skick

v Kontrollera att gas kommer ut och med ratt blandning vid olika fléden.

v Verifiera att inget Iackage finns nar reglaget ar stangt.

v Utfor de test som anges i 4. Bruksanvisning.

11. Garanti

Utrustningen omfattas av ett ars garanti for delar och utférande, med undantag for skada eller olyckshandelse orsakad av forsummelse, felaktig anvandning, bristande
overvakning eller service. For att garantera att utrustningen hela tiden fungerar pa ett relevant satt bor férebyggande service utféras vartannat ar. Detta serviceintervall
avgors av flera faktorer, som hur ofta och lange utrustningen anvands, gasernas kvalitet och de omgivande forhallandena.

Eventuella reparationer ska utféras av Technologie Médicale eller av en godkand teknisk representant. Technologie Médicale kan inte hallas ansvarigt for nagot icke
godkant tekniskt arbete pa vilken Blender TM2 det vara ma.

Vilket datum som av Technologie Médicale rekommenderas for forebyggande service framgar av etiketten (se 5. Symboler).

Férebyggande service som utfors i Technologie Médicales verkstad omfattar féljande punkter: Allman éversyn, byte av delar som har en tendens att utsattas for slitage,
rengoring av ultraljudkarl samt kalibrering av produkten.

Datum for forsta CE-mérkningen: 2021
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1. [peacraBsiHe

BLENDER TM2 e ycTpoicTBO 3a cMecBaHe Ha Bb3ayx/kucnopog. MNpoekTupaH e 3a NpuroxeHne npyv HOBOPOAEHW, AeLia U Bb3pacTHU NaLMEHTN HA CMEC OT MEAULIMHCKA
Bb34yX U kucnopog. MNpeasuaeHo e 3a ynotpeba ot kBanuduumpaH u 06yyeH nepcoHarn, nof pbKOBOACTBOTO Ha flekap, B KOHTEKCTA Ha nonaraHe Ha npodgecuoHanHu
3ApaBHM rpuxu, Hanpumep B 6onHuua. BLENDER TM2 gaBa Bb3MOXHOCT Ha flekapsi fa HacTporiBa NPOLEHTHOTO CbAbpXaHWe Ha KUCNOpoA, KOeTo Aa ce npunara,
KaKTO U Ha pasxofa Ha nogasaHaTa CMec.

BLENDER TM2 ce MOHTMpa aBTOMAaTW4HO C pOTAMETbP 3a MOCTOSIHHO U3MepBaHe Ha NEBWS W/WMW OEeCHUS| M3BOA Ha YCTPOWCTBOTO, KOWTO Oocurypsisa uaeanHo
cMecBaHe npu HUCbk pasxof (RTM3 Fuite). RTM3 Fuite e ¢ usnyckare ot 3 go 10 L/min, koeTo ce 3afelicTBa nNpy oTBapsiHe U NpekbCBa Npu 3aTBapsiHe U paboTu kaTo
knacuyeckn RTM3.

To3n HaumH Ha ynoTpeba e npefHasHayeH 3a UH(OPMUpAHe Ha NEeKyBaluMsa fiekap, Ha MegMUMHCKM NepcoHan U Ha nauueHTa/notTpebuTens, KoeTo Aa rapaHTvpa
npasunHara ynotpeba Ha yCTpoOMUCTBOTO.
MpoyeTeTe BHUMATENTHO HauvHa Ha ynoTpe6a, npeam Aa 3anoyHeTe fAa 3nonssaTe yCTpoicTBoTo!

2. Bepcun
BLENDER TM2 ce npeanara B criegHuTe Bepcum:

— Bepcum: Hucbk pasxopn/ Bucok-Hucbk pasxoa/Bucok pasxon
- la3: Cmec Bb3QYX/KNCNTOPO[,
3axpaHBaLuo Hangrarve: 02 4.5 6apa (+/- 0.5 6apa) Bwb3ayx 4.5 6apa (+/- 0.5 6apa)
Cbp3BaLy HakparHuk: NIST
CBbp3BaHe Ypes perncoB MOHTaxX
KoHekTop Ha usxoa: Mbxku DISS/MN3xopn pasxogomep/PKeHcku koHyc/Mbxku KOHyC
- [vnana3soHu Ha pa3xoaa:
Bepcusi HUCBK PA3XO[M ¢ RTM3 Fuite: 0 — 5 I/min; 0 — 15 | /min; 0 — 30 I/min Bepcus HUCBK PA3XO[ ¢ RTM3: 3-30 I/min
Bepcust HUICBK PA3XO[ ¢ RTM3: 5-30 I/min
Bepcusi BUCOK/HUCBK PA3XOM ¢ RTM3 Fuite: 2 — 15 | /min; 2 — 30 I/min; 2 — 70 I/min Bepcusi BUCOK/HUCBK PA3XO[ ¢ RTM3: 15 — 701/min
Bepcusi BUCOK PA3XO[ ¢ RTM3: 15 — 70 I/min
+ MpeuwnsHocT Ha FiO2 3a Bepcun HUCBHBK PA3XOM:
+/-3% npwn N3TMYaHe 3a pasxo[, NO-rofsiM Unu paseH Ha 3 I/min
+/-3% 6e3 TeyoBe 3a pa3xof, No-rofsM Unu paseH Ha 6 I/min
M3BbH Te3n AnanasoHu Ha pa3xona, kakTo 1 npu apyrute Bepcuu, Blender TM2 e ¢ TouHocT Ao +/-5% B cbotBeTcTBME C ISO 11195,

3. TexHUYeCKM XapaKTepUCTUKK

BLENDER TM2 ce xapakTepuaupa ¢ anyMmMHUeBu Koprnyc, npeanasHa kanayka u 6yToH, KakTo 1 C NONMETUNEHOB NMLIEB NaHen.
Otrosaps Ha ctangapT NF EN ISO 11195
. ObxBaT Ha % CbAbpXaHWe Ha KUCNo o,q ot 21 8o 100 %
- 3axpaHBallo HansiraHe: 4,5 6apa +/-
PaboTHWTe xapaKTepucTukm Ha BLENDER TM2 ca HenpeaBMAUMM NpK CTOMHOCTM Ha BXOASALLOTO HansraHe nog 4 6apa v Hag 5 6apa. [la He ce usnonasa B Te€31n
AnanasoHun BbpXy NaLWeHT.
ToyHoCT Ha namepBatenHust oboxeat cbrinacHo NF EN ISO 11195.
MakcumaneH pasxon npv Bepcusi Hucek pasxoa: 230 I/min (Bx. Tabnuua ¢ TEeXHUYECKUTE XapakTepPUCTVIKK).
MakcvmaneH pasxopg npuv Bepcusi Bucok—Hucbk paaxoa: 2120 I/min (Bx. Tabnuua ¢ TEXHUYECKUTE XapaKTepUCTUKN).
- Anapma/baiinac PectapTupaHe: korato pasnukara npuv nogasaHus ras e = 2 6apa.
+ ®unTpW Ha BXOA: MOPLO3HOCT 48 pm.
CepueH Homep: € roauHa, MeceL, Ha NPOU3BOACTBO U €AMHEH HOMEp.
- Pa3xogomep c kKOMNeHcaumsi Ha HansraHe
TouHocT Ha nsmepenute ctomHocTn ot RTM3 Fuite: + 10 % oT nocoyeHara ctorHocT unu + 0,5 I/min, kaTo ce 3ana3sa Han-BUCOKaTa CTOAHOCT.
Temnepatypa Ha nanonssaHe: 23°C.
Pa3xof Ha 06paTHusa noTok Ha rasa < 10 mi/h (Knaysa 9 ot craHaapt ISO 11195; MoxeTe aa Buaute Tecta B 4.2)

Mon YCTPOWCTBOTO e HanuyeH TPETH n3Boa 3a BKIIOYBaHe Ha 02 ras-aHanv3artop.
oT 5 a0 5 l/min 0 — 30 I/min (n3nyckaHe 3 I/min)
15 =120 I/min (6e3 usnyckaxe) 2 —108 I/min (c nanyckane10 — 12 I/min)
15 =120 I/min /

WaxopbT ,Pasxon 6e3 usnyckaHe" Ha Blender TM2 e 0603HayeH € €TUKET Ha YCTPOMCTBOTO (BUX 5. CumBonv).

Air/02
OUTLET

4. HauwH Ha ynotpe6a

Mpean nbpBoHavanHusi nyck Ha BLENDER TM2 e Heo6x04vMMO M3BbpLUBaHE Ha CrieaHUTE NPOBEPKN OT KBanuduumpaH TEXHUYECKN
cneumanmct.

NB: AKkO CMeCUTENSIT He MPEeMMHE YCMELIHO Te3n TECTOBE, He ro NycKaiTe B eKcrnioaTaumsi; 06bpHeTe ce KbM crieAnpofaxoeHuns
cepBu3.

TecTBaliTe paboTHUTE XapakTEpPUCTNKN Ha anapaTa Npean BCSKO U3nonssaHe U/unu B crnyyaii Ha nagaHe Ha ypeda (Bik 4.3).

4.1 3ano4YHeTe C BKMIOYBAHETO Ha M3TOYHMLMUTE Ha Bb3AYX U KMCNOPoA ¢ HansaraHe 4,5 6apa kbMm yctponcTtBoTo (BXO[ Bwagyx n BXO[O O2) n noctaBeTe cmecuTens
Ha 60% (anapmaTta He 6u Tpsibano Aa cpabotu). MNpoBepeTe Aanu AEWCTBUTENHO KOHLUEHTpauusTa Ha kucnopod e 60%, kaTo u3nonasate kanubpupaHus ras
aHanusaTtop Ha kucnopog B cbotBeTcTBMe cbe ISO 80601-2-55. MpekbcHeTe npuToka Ha kucnopoa kbm Blender TM2 n npoBepeTe akTuBnpaHeTo Ha anapmarta. Lliom
T51 cpaboTun, OTHOBO CBbPXETe 3axpaHBaHETO C kucropod, 3a Aa s cnpete. OTHOBO NpoBepeTe KOHLEHTpaLumsiTa Ha kucnopoaa. MNpekbcHeTe NpUToka Ha Bb3ayX KbM
Blender TM2 1 oTHOBO npoBepeTe akTMBUpPaHeTO Ha anapmarta. Lom T8 cpaboTu, BKMoYeTe OTHOBO MPUTOKA HA Bb3AyX M OTHOBO NMPOBEpeTe KOHLEeHTpauusTa Ha
kucnopoga. AnapmaTa Ha yCTpoWCTBOTO cpaboTBa M B crniyyai Ha HeobudyalriHa NMpoMsiHa Ha HansiraHeTo c noeye oT 1,5 Gapa cnpsiMO HansraHeTo Ha rasa Ha
BXOZOBETE.

4.2 3a npoBepka Ha pa3xofa Ha 06paTHUsSi MOTOK Ha ra3a, CBbpxeTe TpbbaTa KbM Bb34yX0NoAaBaHETO Ha YyCTPOMCTBOTO. MNocTaBeTe TpbbaTa B Yalla Boga u 3axpaHeTe
YCTPOWCTBOTO C kucnopog. B yawara He Tpsabea Aa ce BWKAAT HUKaKBM MexypyeTa. M3nbnHeTe cbllaTa onepauys 3a NoAaBaHeTo Ha kucnopoga.

4.3 CBbpXeTe u3nyckaTens 3a ra3 Ha Blender TM2 (U3XO[ Bb3gyx/O2), aupekTHo nnu ype3 Tpbba nog HansiraHe, ¢ ekunupoBkaTa, ¢ KOAITO LWe ce M3nonssea.
MocTtaBeTe perynupalumsa 6yTOH Ha XenaHaTa KOHLUEHTpaumsi Ha kucnopog. MNpoBepeTe CTOMHOCTUTE Ha BXOAALWOTO HansiraHe (4.5 6apa) 1 U3nbHeTe HAaCTPOMKUTe
Ha n3nonaeaHus anapat. Manonagavite kanubpupaH ras-aHanu3aTop 3a KMCropoa, 3a Aa NpoBepuTe Aanu rasbT, NOAaBaH Ha NauMeHTa, CbOTBETCTBA HA M3UCKBAHOTO.
B cnyvai Ha npomeHeHa KOHLEHTpaLMs Ha Kucnopog, n3vakaite 60 cekyHan (BpeMe 3a ypaBHOBECsIBaHe) Npean NoOBTOPHa NPOBeEpKa C ras-aHanusaTtopa.

B cnyyait Ha nsnonasaHeto Ha Blender TM2 Bucok/Hucsk pasxoa npy HUCHK pa3xof, usnonasante naxoabt ¢ RTM3 Fuite. Hactponte
perynupaluus 6yToH Ha uckaHaTta
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5. [peaynpexaeHue

Benykn BLENDER TM2 ca TecTBaHu B HalLeTo NPOU3BOACTBEHO Npeanpustne. TecToBeTe MoraT da ce BuasAT B Tabnuuara 3a ogobpeHne Ha BLENDER TM2, nageHa
B NPUNOXeHne.

Anapmata Ha BLENDER TM2 ce 3ageiicTBa B crnyyai Ha HeobuuyaiiHa NpoMsiHA Ha HansiraHeTO Ha BXOAsLUMTE ras3oBe C noBeye oT 1,5 Gapa. AKTMBMPAHETO Ha
anapmara npomeHs pa3xoia Ha U3Xof, OT CMeCUTeNsl, HO NPOMEHS CbLLO U KOHLeHTpauusTa.

AnapmaTta Ha BLENDER TM2 ce 3ageiicTBa CbLLUO, KOrato B anaparta nuncea euH OT ABaTa BXOASALLM rasa.

BLENDER TM2 e u3nbnHeH 3a paboTa B Avana3oHUTe Ha 3axpaHBaLLlo HansraHe cbrnacHo AeuHupaHuTe CTOMHOCTU B TEXHUYECKUTE

xapaktepuctuku. M3xoabT 6e3 nanyckaHe e 0603Ha4YeH C eTUKET, KOWTO MoXe Aa ce Buam B 4actta Cumsonu.

BLENDER TM2 He e npucnoco6eH 3a usnonssaHe ¢ kucrnopog 93

BLENDER TM2 e o6e3macneH npeau AocTaBkaTa 3a U3ronaBaHe C KACIopoa.

Hukora He ocTaBsiTe 6e3 HenocpeACTBEHO UMM ANCTaHLMOHHO HabnioAeHVe NaUMeHT Ha BeHTUNauums.

MapkyuunTe, noctaBeHn ¢ BLENDER TM2 (no 3asiBka Ha knmeHTa), oTroBapsiT Ha ctaHgapT ISO 5359.

BnaxHocTTa nnu 3ambpcsBaHeTo MoraT Aa ce oTpassaT Ha ynotpebaTta Ha cMecuTens. HeobxoanMo e M3TOYHUKBLT Ha ras ga ce nogAbpXKa MOCTOSIHHO YWCT U CyX.
Bb3gyxbT TpsibBa Aa cbotBeTcTBa Ha USP cTaHpapT 3a crbcTeH Bb3ayx v Ha ctaHaapT ANSI Z86.1-1973 F, a BogHaTa napa He TpsibBa Aa e ¢ Touka Ha opocsiBaHe
no-sucoka ot 5° F (-15° C) cnpsimo Hali-H/ckaTa okonHa TeMneparypa, Npy KOSiToO ce HaMupaT CMECUTENSAT U HEroBUTE NPUHAANEXHOCTU. 3axpaHBaHETO C KUCIopoa
TpsibBa Aa CbOTBETCTBA Ha U3NCKBaHUATa 3a MeaMuUMHCKkM Bb3ayx USP. [1BaTta rasa TpsibBa Aa ca cbC CbabpxaHue Ha Boaa < 37,5 munurpama Ha Kkybruieckvm MeTbp
Bb3AYX.

6. CwumBonu

% [la He ce n3nonaea rpec, CMa3oyeH maTepvan unmu Macrno EE BwxTe ykasaHneTo 3a u3nonasaHe
CepwieH HomMep, rpaBupaH BbpXy U3aenveTo:
u Mpoussoauten AAMMxxxx | AA: ToguHa Ha npousBoacTtBo MM: Mecel Ha npou3BoACTBO
xxxx: EanHeH Homep
Revision Otbenassa aatata 3a NpodunakTika, NpenopbyYaHo Mocousa n3xona ,Pasxon 6e3 nsnyckaHe" Ha yCTPOMCTBOTO
mm-yyyy ot Technologie Médicale MIN=x L/MIN | MIN = Munnumym
checking mm: mMeceL, Ha peBmansaTa, MAX 2 x LIMIN | MAX = Makcumym
YYYY: roanHa Ha pesuanaTa X = CTOMHOCT Ha pasxoaa
ERANCE Sorrmmy | Mocousa RTM3 Fuite ¢ uaxos x Limin
Mpon3BeaeHo 1 MOHTVPaHO BbB PpaHLms & N
X = CTOHOCT Ha pasxofa Ha U3rnyckaHeTo.
MocoyBa m3xoga ¢ RTM3 Fuite. a ce usnonsea B =
x-xL/MIN OvanasoHa Ha pasxog oT X 4o X L/min ﬁ‘% [la ce oTBeX/4a B CbOTBETCTBME C BONMHUYHUTE NPEANUCAHSI
X = CTOWHOCT Ha pa3xoga

7. MNpasuna 3a 6e3onacHocT

3a aa n3berHete BCUYKM PUCKOBE OT NOXap Ui eKCrinosus:
v He nywete Habnu3o.
v He nywete 6n130 A0 M3TOYHKK Ha 3ananBsaHe.
v He noctaBsiiTe anapara B KOHTaKT C Ma3H1 NPOAYKTU.
v
v

He paboteTe c n3gennerto, ako pbLieTe BU Ca MasHu.

He pemoHTuMpanTe anapata, Korato e nog HansiraHe.
He cbapaBaiiTe orpaHnyeHne Ha usxoga Ha MeAVLIMHCKOTO usaenue.
BnusiHwe Ha HansiraHeTo: BHMMaHwve, npoBepeTe 3axpaHBaLLOTO HansiraHe B M3aenueto. AKO HansiraHeTo Ha BXO/, HE € B paMKuTe Ha AuanasoHa, Noco4YeH BbpXy
anapara, MMa pucKk pas3xoAbT Aa u3nese OT pa3peLleHns HopMaTUBEH AnanasoH.
BrnusHue Ha TemnepaTtyparta: BHumMaHue: nusmeHeHmeTo Ha okonHata Temnepatypa (mexay 0° C n 40° C) oka3Ba BMusiHMe BbpXy TOYHOCTTa Ha NpeaoCcTaBsiHATE
pasxoau.
He nemoHTMpaiiTe BXOAHUTE UM U3XOAHUTE CBbP3BaHWSA Ha U3aenueTo.

Cnepete ycT| OIZCTBOTQ BUHarn ga Gb,D,e_ BbB BEPTUKaANHO NonoXeHue. .
BHumanue! He BrkapBaiTe Boga B YCTPOUCTBOTO NpWU TpaHCNOPTMPaHe C OBJTaXXHUTENT HanpuMep; BUHarn passmBanTe OBNaXKHUTeNd npegn MmaHunynaumu.

[a He ce 3akpuBa M3BOABT Ha anapMeHns naeHTUdUKaTop Noa yCTponcTBoTO.

Bcekn MHUMAEHT, Bb3HVKHaN BbB Bpb3ka C YCTPOWCTBOTO CriefBa Aa e NpeaMeT Ha yBeJOMIIeH!e Ha NPOn3BOAMTENS U Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpxaBaTta
4neHka, B KOSITO e yCTaHOBEH noTpebutens u/unu nauveHTa

- B cnyyaii Ha nsnonssaHe Ha MasunHo BeLLLECTBO, NPOBEpeTe HeroBaTa CbBMECTUMOCT C Kucropoaa.

8. MouucTtBaHe u aes3nHdekUna

. PasegvHeTe anapata OT M3TOYHMUMTE Ha 3axpaHBaHe C ras. [louncrete anapata OTBbH C YMCTA, NEKO HaBNaxHeHa kbpna. OcTaBeTe U3genveTo aa u3cbxHe. B
cnyyai Ha u3non3eaHe Ha npenapaTtu 3a obe3sapa3siBaHe, NpoBepeTe Janu ca CbBMECTUMM C NacTmacara Ha nuuesmsi naten (MonuetuneH). MNposepeTe HULLO
[a He nonaga B OTBOpa Ha anapmMara Ha yCTpOWCTBOTO.

. He notansinTe B Te4HOCT.

. He n3nonasaiite npenapart 3a obe33apassiBaHe Ha NOBbPXHOCT

9. CobxpaHeHue

CbxpaHsiBaiiTe npu Temnepatypa mexay -20 n +60° C Ha CyX0 ¥ YUCTO MSCTO.
CbxpaHsiBanTe B ONakoBKaTa, ako € Bb3MOXHO.
Bnarata unu sambpcsiBaHETO MOraT [ia Ce 0Tpas3siT Ha paboTaTa Ha cMecuTens.

10. MNoagpbxkka

cTomHocT 3a FiO2 . OTBopeTe nputoka Ha Bb3gyx n Ha O2, cnep ToBa RTM3 Fuite. MNpoBepeTe HAaCTPOEHOTO NPOLIEHTHO CbAbPXKaHWe € NomoLLTa Ha kanmbpupaHus
ras aHanu3artop Ha KUCIOpOA.
M3penneTo moxe aa 6bae AeMOHTMPaHO camo OT nuue, ynbrnHomoLleHo oT Technologie Médicale.
Ha Bceku aBe roavHu crnefBa fa ce U3NbhHaBa npodunakTmka.
M3BbpLuBanTe exerogeH KOHTPOM Ha YCTPOUCTBOTO (Mexay NpodunakTukuTe):
v MpoBepeTe 4OBPOTO U3NBMHEHME HA BPB3KUTE HA BXOA Ha YCTPOWCTBOTO
v [NpoBepeTe NpaBuIHUA U3X0A U 4OGPOTO CMECBaHe Ha rasa npu pas3nuyeH pasxop.
v poBepeTe 3a TeY, KOraTo KpaHbT € 3aTBOPEH.
v M3nbnHeTe TecToBeTE NOCOYEHM B 4. HaumH Ha ynoTtpeba

11. lapaHuusa

YCTPOMCTBOTO MMa rapaHumsi 1 roaMHa No OTHOLLEHWE Ha YacTWUTe U Ha TpyAda C U3KIOYEHNE Ha BIOLWABAHETO Ha KAYEeCTBOTO UMW HA UHUMAOEHTU, NPean3BrnKaHu ot
HeBpPEeXHOCT, HenpaBWITHO U3NON3BaHe, NMUNCca Ha HaA30p UK Ha NoAApbXKa. Ha Bceku 2roanHy cneaBa fa ce U3BbpLUIBa NpodunakTuka ¢ Len ageksatHaTa pabota
6e3 npekbCBaHe Ha yCTPOWCTBOTO. Ta3n YecToTa ce npeaonpeaens oT peauyua akTopu, KaTto YecToTa M NPOABIKUTENHOCT Ha ynoTpeba, kayecTBO Ha rasoBeTe u
ycrnoBusl Ha obkpbXaBallaTa cpeaa.

Bcuukm pemoHTn TpsibBa Aa ce manbnHasaT oT Technologie Médicale nnu oTopusmpaH TexHuueckv npepctasuten. Technologie Médicale He Hocu OTrOBOPHOCT 3a
HEOTOPM3NPaHN TEXHUYECKN onepaummn Ha koinTo n ga e BLENDER TM2.

[arara, npenopbyBaHa oT Technologie Médicale 3a npochunaktuka, e nokazaHa Ha eTukeTa (Bx 5. Cumsonu).

MpodumnakTrkaTa, n3BbpLUBaHa B LexoBeTe Ha Technologie Médicale, BkntouBa cnegHuTe Toukm: OCHOBEH npernen, CMsHa Ha YacTu, KOUTO Ce M3HOCBAT, NMOYMCTBaHe
B YNTpa3BykoBa BaHa, kakTo 1 kanubpvpaHe Ha npoaykTa.

[aTa Ha nocTaBsiHe Ha NbpBaTa MapkypoBka (E 12021
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O peiktng BLENDER TM2 givail pia ouokeun avapeigng aépa/ofuyovou. Eival oxedlaouévog £T01 WOTE va TTapEXEl € veoyévvnTa, TTaidIaTPIKOUG Kal evnAikoug aoBeveig éva
peiypa aépa yia 10TPIKEG EQapUOYES Kal o§uydvou. H xprion Tou TreplopideTal yévo o€ EEIBIKEUUEVO KAl EKTTAIBEUNEVO TTPOCWTTIKOG, UTTO TNV eTTiBAewn evég yiatpou, o€
€TTayyeAATIKO TTAQiCIO OTOV Topéa TNG UYEiag, yia TTapddelypa og voookopeio. O peiktng BLENDER TM2 emitpétrel oTo yiaTpd va puBpidel Tnv avaAoyia Tou o§uydévou TTou
Ba xopnynBei kaBwg Kal Tov pubud POrG ToU PEYUATOG.

O peiktng BLENDER TM2 guvdéetal autopata Je €va JOVIHO POOUETPO OTNV apIoTePR Kal/f} oTn degid 6000 TNG GUOKEUNG ETITPETTOVTAG TNV TEAEID AVAUEIEN OE XaunAn
por) (RTM3 Fuite). To RTM3 Fuite d1a6¢1el auotnua diaguyng ata 3 ) 10 L/min 1Tou gvepyoTrolgital Pe To Avolypa Kal OTTEVEPYOTTOIEITaI OTAV KAEIVEI | CUGKEUN Kal AEITOUpYET
OTTwg éva kAaaikd RTM3.

1. HNapouciaon

O1 0dnyieg xprRong TrpoopifovTal yia TNV EvNPEPWON TOU YIaTPOoU, TOU VOGNAEUTIKOU TTPOCWTTIKOU Kal Tou aoBevoUg/XpARoTn, WoTe va dIao@aNIOTEl N OWOTA XPAon Tng
OUOKEUNG. AIoBAaTE TTPOCEXTIKA TIG 0dNYIEG XPAONG TTPIV AT TNV TTPWTN XPAGCN TNG CUCKEUAG!

2. Ekdoosig
O peiktng BLENDER TM2 diaTiBeTal oTIg akOAouBeg ekdOTEIG:

- Ekd60eig: XapnArig porig / YynAng-XapnAng pong / YynAng porg
- Aépio: Mswpa AEPA-O=YTONOY
- Mieon mapoxng: 024, 5 bar (+/- 0,5 bar) Aépag 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
- AKpo@Ualo oUvdeong:
.« Z0vdeon péow OTspawong ag paya
.+ 20vOeopog ££6d0U: Apaevikdg ouvdeapog DISS /'E§odog podueTpou / Buopa / aTdHIo
- EUpog Tipwv mapoxng:
‘Exdoon XapnAng pong pe RTM3 Fuite: 0-5 I/min, 0-15 | /min, 0-30 I/min 'Ekdoon XapunAng porg e RTM3: 3-30 I/min
‘Exdoon XaunAig pong pe RTM3 : 5-30 I/min
‘Ekdoon YwnAng/XaunAng porg pe RTM3 Fuite: 2-15 | /min, 2-30 I/min, 2-70 I/min ‘Exdoon YwnArig/XaunAng pong pe RTM3: 15-70 I/min
‘Ekdoan YwnAng porg pe RTM3: 15-70 I/min
+ AkpiBeia FiO2 yia ekd6oeig XapunAng pong:
+/-3% pe dlauyn yia TTapoxn HEYoAUTepN ry ion pe 3l/min
+/-3% Xwpig dlaguyn yia pon ueyaAuTepn 1) ion pe 6l/min
EkT6G TOU £0pOUG POAG TOU Kal OTTWG Kal yia TIG GAAEG ekdOaeIg, To Blender TM2 éxel akpifeia +/-5% oUpgwva pe 10 ISO 11195
3. TexviKd XapaKTNPIOTIKA

O ueiktng BLENDER TM2 arroteAgital atré 10 0Wua, TO TIPOCTATEUTIKO KAAUUMA, TOV dIaKATITN aAoupIviou, KOBWG Kal ia TTpdaoyn aTrd TTOAUaIBUAEVIO.
+ Zuppopewon pe 1o TpoéTutto NF EN ISO 11195

- oooaTo 10U 0gUYGVOU % aTo peiypa: 21 £wg 100 %

- Mieon mapoxng: 4,5 bar +/-0,5

- O1 emddoeig Tou peiktn BLENDER TM2 dev TTpoopidovTal yia TTieon €10630u pIkpdTEPN aTré 4 bar kal yeyaAltepn amd 5 bar. e autd T0 €0POG TIHWY, UNV TOV
XPNOIYOTIOIEITE OE A0BEVN.

« AkpiBela Tiywv pétpnong ouppwva pe 1o TpdTuTro NF EN ISO 11195.

-+ MéyioTtn pon, ékdoon XaunAig porg: 230 I/min (TTpPBA. TTivaKa TEXVIKWY XaPAKTNPIGTIKWY).

- Méyiotn pon, ékdoon YwnAng-XapnAig pong: 2120 I/min (TTpBA. Trivaka TEXVIKWY XAPAKTNPIOTIKWY).

« Emavagopd ouvayepuou/mapdkapyng: 6tav n diagopd TnG TTAPOXAS aepiwy eival = 2 bar.

+ ®ikTpa €10680U: TTOPWOEG 48 um.

« ZeIPIOKOG apIBuoG: Ye £TOG, UAVA KATAOKEURG Kal apiBué povadag.

- Pooperpo pe avriotabuion Tieong

+ AkpiBeia TIHWV PéTpnong TOU RTM3 Slapuyng: £ 10% Tng TIPAG €vdeigng i = 0,5 I/min, 6Trola TiPA €ival upnAdTEPN.

- Ogpuokpacia Aeiroupyiag: 2

« AvaoTpo®n por) agpiou < 10 mI/h (d1aTagn 9 Tou mpoTUTToU ISO 11195, 0 €AEyXOG TTEPIYPAPETAI TNV EvVOTNTA 4.2)

« Mia 1pitn £€0d0¢ givar 1a0€a1un aTo KATW PEPOG TNG GUOKEUNG yia Tn ouvdeon avaAuTr O2.

5 éwg 30 I/min 0-30 I/min (S1aguyn 3 I/min)
15-120 I/min (xwpig diaguyry) 2-108 I/min (d1aguyn 10-12 I/min)
15-120 min /

H €§odog «Por| xwpig ouotnua diaguyrig» Tou peiktn Blender TM2 emmionuaivetal pe pia €TIKETa TTAvw oTn ouokeun (BA. evoTnTa «5. Z0PBOAa»).

Air/02
OUTLET

Air/02
OUTLET

4. Obdnyieg xpnong

O1 TTapakdTw EAeyxol TIPETTEN VA TTPAyUATOTTOINBOUV TTpIV aTrd TNV TTpwTn Agitoupyia Tou peiktn BLENDER TM2 a1md €€€10IKEUPEVO TEXVIKO.
2nu: Edv o peiktng dev Trepdael Pe eTTITUXIO TOUG EAEYXOUG, PNV TOV BETETE G€ A&IToupyia Kal KOAEDTE TNV UTINPETia eEUTTNPETNONG TTEAQTWYV PETA TNV TTWANGN.
EAéyETe TIG £MOOTEIG TNG CUCKEUNG TIPIV aTTd KABE XProN Kal/ff 0€ TIEPITITWAON TITWONG TNG CUCKEUNG (TTPRA. evotnTta 4.3).

4.1 ZeKIVAOTE oUVOEOVTAG TIG TTNYEG aépa Kal o§uyovou oTa 4,5 bar mdvw otn ouokeun (EIZOAOZ aépa kal EIXOAOZ 02) kai puBpioTe Tov peiktn 1o 60% (0 ouvayepudg
Oev Ba TTpéTTel va evepyoTToinBei). EmBeBaiidaTe 6T N oUuyKEVTpWON o€ 0§uydvo eival 1o 60% XPNCINOTIOIWVTAG AVAAUTA 0guydvou oUpgwva Pe To TTpéTuTTo ISO 80601-
2-55. AtroguvdéaTe TNV TNy ofuydvou Tou peikTn Blender TM2 kai emBeBaiwoTe OTI EVEPYOTTOIEITAI O OUVAYEPUOG. META TNV €vEPYOTTOINGN TOU, £TTAVACUVOECTE TO
o&uyoévo yia va Tov oTapatioeTe. EmReBaiwaTe Kal TTAAI TN OUYKEVTPWON o€ 0§UYyOvo. ATTOGUVOEDTE TNV TINyR aépa Tou peikTn Blender TM2 kai emiBeBaiwoTe Eavd Tnv
EVEPYOTTOINON TOU ouvayepuoU. MeTa TNV evepyoTToinan Tou, ETTAVACUVOEOTE TNV £i0000 TOu aépa Kal ETTIBERAILIOTE €K VEOU T GUYKEVTPWON Tou oguyovou. O cuvayepuog
TNG OUOKEUNG EVEPYOTTOIEITAI ETTIONG O€ TIEPITITWAN PN QUOIOAOYIKAG aAAaynG TNG TiEaNG TTapoxAG agpiou TTavw atd 1,5 bar.

42Ma va emMRERAIWTETE TNV AVAOTPOPN POK AgPioU, CUVIEDTE £vav EUKAUTITO CWARVA OTNV £i0080 TOU aépa TNG GUOKEUNG. TOTTOBETAOTE TOV CWAAVA PéCa O€ éva TTOTAPI
UE VEPOS KAl TPOPODOTATTE TN CUCKEUN PE 0§Uydvo. Agv Ba TTpETTEN va UTTAPXE! Kapia uaaAida aTo TToTrpl. MpayuaTtotroinaTe Tnv idia evépyela yia Tnv €icodo Tou o§uydvou.

4.3 ZuvdéoTe TNV €€odo agpiou Tou peiktn Blender TM2 (EZOAOZ aépa/O2), atreubeiag i péow ypapUAG UWNANG TTiEong oTov £EOTTAIONO OTOV OTTOI0 XPNOIUOTIOIETAN.
©¢oTte TOV BIOKOTITN PUBHIoNG oTnv €mOBuunTh ouykévipwon ofuydvou. EmBeBaiwoTte Tig mMEéoelg €106dou (4,5 bar) kal TTpayyoToTIoiNoTe TIG PUBUIcEIS TG
XPNOIMOTIOIOUPEVNG OUCKEUNG. XpNOIUOTIOINOTE pUBMIoHEVO avaAuTr) o§uydvou yia va eTIRERAIWTETE OTI N TTAPOXH AEPIOU TTPOG Tov aoBevh eival n emOuunTh. Ze
TTEPITITWON aAAQYAG OCUYKEVTPWONG O€ 0§UYOVO, TrepIpéveTe 60 OeUTEPOAETITA (XPOVOG ATTOKATACTACNG) TTPIV TTIPAYHATOTIOINCETE €K VEOU £AEYXO WE TOV OVOAUTH.

e TEPITITWON XPAong Tou peikTn Blender TM2 YwnArng/XaunAng pong o€ XaunAn porj, xpnoigotroinoTe Tnv £€§od0 pe To RTM3 diaguyng. ©@¢ate Tov d1ak4TITn pUBHIoNg
oTnv embupnTr ouykévipwan FiO2. AvoigTe Tig e106d0ug aépa kal O2 kal oTn ouvéxeia 1o RTM3 diaguyng. EmBeBaiwyoTe To Too00Td TToU £X€I PUBUIOTE PE TN BonBeia
€VOG pubuIoPEVOU avaAuTh. -



5. [Mposidomoinon @

‘OMol o1 peikteg BLENDER TM2 eAéyxovTtal oTo £pyoaTdold pag. O éheyxol epgpavifovral oTov Trivaka TTioTotroinang Tou peiktn BLENDER TM2 oTto TrapdpTtnua.

O oguvayepudg Tou peiktn BLENDER TM2 evepyoTroigital o€ TepiTTwon pn @uoioAoyikng aAAayng TnG TTieong TTapoxng aepiou avw atmd 1,5 bar. H evepyotroinan tou
guvayepUou Ba TPOTTOTToINCE! TN por| €§6O0U Tou PEIKTN AAAG Kal TN CUYKEVTPWAN.

O ouvayepuog Tou peiktn BLENDER TM2 1iBeTan €1Tiong 0€ e@apuoyn €av £va atrd Ta dUo aépla €1I0630uU AEITTEI aTTO TN OUCGKEUN.

O peiktng BLENDER TM2 éxel KOTAOKEUOOTE WOTE va AEITOUPYE 0TO £UPOG TTHEONG TTAPOXNG TTOU OPIZETAI OTTO Ta TEXVIKA XOPOAKTNPIOTIKA. Ol GUYKEKPIYEVEG TIEG TNG
£6000U Xwpig ouoTnua dIaQUYNG UTTOBEIKVUOVTAI UE TNV ETIKETA TTOU EUPAVICETAI TNV EVOTNTA « ZUMBOACY».

O peiktng BLENDER TM2 d¢v eival katdAAnAog yia xprion pe oguydvo 93%

O peiktng BLENDER TM2 £xe1 amroAimraveei piv Tnv Trapadoon yia Asitoupyia pe o§uydvo.

Mnv a@rjveTe TTOTE TOV 00BevA GUVOESEPEVO E TOV PEIKTN XWPIG ETTIBAEWN, 1 XWPIG £ aTTOOTACEWS ETTIRBAEYN.

O1 eUkapTITol CWARVEG TToU TTapadidovTal pe To BLENDER TM2 (KatoTriv aitipatog Tou TeAGTN) eival cupBartoi pe To pdtutro ISO 5359.

H uypaaoia ) o1 pUTTOI UTTOPET VO ETTNPEACOUV TN Xprion Tou peikTn. H TTnyn Tou agpiou TrpéTrel va eival kaBapn kai oTeyvr g€ poéviun Baan. O aépag TpETTel va TTANPOI To
TPoOTUTTO TrETEapéVOU aépa USP kai o TpéTutio ANSI Z286.1-1973 F kai o1 udpaTuoi dev TTpéTTel va €xouv onpeio dpéoou peyahiTtepo amé 5° F (- 15° C) yia Tnv atmoTtpoTti
NG CUPTTUKVWONG oTnV €AdxIOTN Beppokpaaia TTEPIBAGAAOVTOG GTNV OTTOoIa EKTIBEVTAI O PEIKTNG Kl Ta aPTANATA Tou. H TTapoxr ofuyovou TTpETTel va TTANPOI TIG aTTAITAOEIG
o&uyovou 1aTpIKWV epappoywv USP. Ta duo aépia Trpétrel va Trepiéxouv < 37,5 XINOOTOypappa vepou avd KUBIKO JETPO agpiou.

6. ZUupBoAa
5.
6 % Mnv xpnoipoTrolgite ypdoo, AITravTiké i AadI DE ZUMBOUAEUTEITE TO £YXEIPIDIO ODNYIWV
ZeIpIOKOG apIBPOG eyXapayUEVOG OTN OUCKEUN:
d KartaokeuaoThg EEMMxxxx EE: Etog kataokeurig, MM: Mrvag kaTaokeung, xxxx: ApiBudg povadag
Ava@EpE TNV NUEPOUNVIa TTPOANTITIKAG Ymrodeikvuel TIG TIUEG TNG €§6d0U «Por| xwpig ouoTnua diapuyng» Tng
m?;"_‘s‘“ OUVTAPNGNS TTOU GUVICTATAI ATTO TNV MIN 2 x L/MIN OUOKEUNG
Yy Technologie Médicale MAX 2 x L/IMIN MIN = eAdyioTo
mm: prvag moewpnong, MAX = péyioto
yyyy: €106 €mBewpnong X = TipA pong
FRAQNCE KataokeudeTal kal GuvappoAoyeiTal aTn EB”’ZTWD Ymodeikvue 1o RTMS3 Biaguyri pe v 500 x L/min
[FaAAia X = TIpr Tou puBPOU POKG TOU CUCTANATOG JIAPUYNG.
Ymodeikvuel Tnv £§0do e RTM3 diaguyng. =
X-xL/MIN | XPAON EVTAC TOU EUPOUC PONC TToU ] ATIOPPITITETAI GUHPWVA LE TV TIOAITIKF TOU VOGOKOEIOU
Kupaiveral amo x éwg x L/min
X =Ty porig

7. Odnyieg ac@aleiog

MNa va atroTpéweTe Tov Kivouvo TrupKavlag 1 ékpnéng:
Mnv KaTTvideTe KOVTG OTN OUOKsun
Mnv xpnOIUOTTOIEITE TN CUCKEUR KOVTA O€ anuEia avapAegng.
Mnv a@AveTe TN CUOKEUR va €pBel OE ETTOPNA PE AITTAPEG OUTIEG.
Mnv xeipiCeaTe Tn cuokeur| Ye Aadwpéva xEpia.
Mnv aTTOCUVOPPOAOYEITE JIO GUOKEUR UTTO TTiEDT.
« Mnv dnuioupyeite TTEPIOPITUO GTNV ££000 TNG IATPIKNAG CUCKEUAG.
- Emidpaon Tng mieong: MNMpocoxn: eEAEYXETE TNV TTiEON TTAPOXAS TNG CUCKEUNG. EAv n TTieon €106d0u dev gival vTog Tou EUPOUG TTOU aVAYPAPETAI OTN CUOKEUN), UTTAPXE!
K|v6uvog UTTéPPaCNG TOU EYKEKPIPEVOU TIPOTUTTOU OpiouU.
E1T|6p00r] NG Bepuokpaaiag: I'Ipoooxn n 6|aKupavcn ™mg Gsppon(paclag TePIBaANovTOG (HeETagU 0°C kai 40°C) eTTnPeAdel TNV aKPIBEIA TWV TTAPEXOMEVWYV TIHWV.
. QTTOOUVOPHOAOYEITE T PAKOP EI0OBOU I §080U TG GUOKEUNG.
. Bsrbalwesns 0TI 1) GUOKEUN BPIOKETAI TIAVTOTE O€ KaTaKopuen B£or).
- Mpoooxn! Mnv a@noETe va PTTEl VEPO GTN CUOKEUNA KOTA TN HETAPOPA IO TTAPASEIYUA PE UYPAVTAPA. ATTOOUVOEETE TTAVTOTE TOV UYPAVTAPA TIPIV ATTO KAOE XEIPIOPO.
« Mnv mapepTrodideTe TNV ££080 TOU GUVAYEPPOU EVTOTTIOUOU TTOU BPICKETAI KATW ATTO T GUCKEUT).
K&0e coBapd TePIOTATIKG TTOU OXETICETAI JE TN CUOKEUN TTIPETTEI VA AVOPEPETAl OTOV KATAOKEUOOTH KAI OTNV appoddia apxr Tou KPAToug PEAOUG OTO OTToio ival
vaaTeompsvog 0 XPAOTNG Kai/fj 0 aaBevig
« Ze TEPITITWON XPong AITTavTikou, eAEyETe v ival cupBaTd Pe To oguyodvo.

AU N N N N

8. Kabapioudg kai armoAvpavon

. AtroouvdéoTe TN guokeur amé TNV TINyR TTapoxng agpiou. KaBapioTe To eEWTEPIKO TNG CUOKEUNG UE €va KaBapd Travi, EAa@PWG vwTTe. AQACTE TN OUCKEUR va
OTEYVWOEL. Z€ TTEPITITWON XPAONG GTTOAUMAVTIKWY TTPOIOVTWY, EAEYETE v eival oupBaTd pe Ta TTAAOTIKG UAIKG TNG TTpdaoyng (TToAuaiBuAévio). BeBaiwBeite 611 dev
TOTTOBETEITE TiTTOTA €O OTN BUPQ TOU CUVAYEPHOU TNG GUOKEUNG.

. Mnv BubiCeTe TN GUOKeUN.

. Mnv XxpnNOIUOTTOIEITE ATTOAUMAVTIKG PECA ETTIPAVEIWV.

9. Amofnkeuon

AmoBnkeuoTe o€ Beppokpaoia petagl -20 kal +60°C o€ Enpd kal kaBapod xwpo. Edv eival SuvaTtd, QUAGOTETE TO TTPOIGV 0T CUCKEUATIT TOU.
H uypaaoia ) oI pUTTOI UTTOPEI Va £TTNPEATOUV TN AEITOUPYIT TOU PEIKTN

10. ZuviAgpnon

EmBeRaiwoTe TNV KATAAANASTNTA TwV CUVOECEWY £10OD0U TNG CUOKEUNG

EAéyETe TNV KATAAANASTNTO TG £€600U Kal TNV KA avAUEIEN agpiou oTOUG SIAPOPETIKOUG puBuoUg POrG.
BeBaiwBeite 611 dev uttdpyel diappor) 6Tav N oTPOPIYYa €ival KAEIOTH.

MpayyarotroIioTe Toug EAEyXOUG TToU UTTOdEIKVUOVTal OTNY eVOTNTa «4. OBnYieg Xprong».

AN NN

11. EyyUnon

H mrapoloa ouokeury cuvodeleTal atmd €yyunon €vog (1) €Toug yia avTaAAakTIKG Kal epyaoia. H eyyinon dev kaAutiTel BAGBES 1 ¢nuieg TTou ogeilovtal g€ apéAeia,
TANPUEAR Xpron, eANITTA eTTiBAewn 1) ouvTpnon. Kabe dUo xpovia, Ba TTPETTEl va TIpAYUOTOTTOIEITAI TIPOANTITIKF) oUVTAPNON Yia TN dIao@AANIoN TNG adIGAEITTTNG Kal ETTAPKOUG
AeiToupyiag TNG ouokeung. H ouxvotnTa auth kaBopidetal atmd BIGQopoug TTAapAYyovTEG OTIWG N ouxvoeTnTa Kal n SIdpKela XPAONG, N ToIOTNTA TWV AEPIWV Kal Ol
TEPIBAANOVTIKEG GUVOKEG.

'OAeg oI €TTIOKEUEG TIPETTEN VO TTPayaToTToloUvTal atréd TV Technologie Médicale fi atméd e€ouciodoTtnuévo TeXVIKO avTiTpéowTo. H Technologie Médicale dev @épel eubuvn
yia oTToladATIOTE PN £§ouaiodoTnuévn TEXVIKN TTapéuBaan oe otroiovdiTroTe peikTn BLENDER TM2.

H ouvioTwyevn nuepounvia até Tnv Technologie Médicale yia Tnv TpoAnNTITIKA cuvTpnon epgavifetal oty eTIKETA (BA. evoTnTa «5. Z0PBOAAY).

H TTpoAnTITIKA CuvTAPNON, TTOU TTPAyUaTOTIOIEITaI OTa gpyacThpla TnG Technologie Médicale, eumepiéxel Ta TTapakdTw oToIxEia: [evikn €mBewpnaon, aAAayn Twv
€EOPTNPATWY TTOU UTTOKEIVTOI OE BOPd, KABAPIOPO O€ GUOKEUR UTTEPAXWYV, KABWG Kal pUBUIOH TOU TTPOIGVTOG.

Huepopnvia evatmréBeang TG TTpwTNG ouavong ( E 2021
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1. Ismertetés @

Az BLENDER TM2 levegé és oxigén keverésere szolgalo késziilék. Ujsziilétt, gyermek és felnstt betegek orvosi mindségii levegé és oxigén keverékétével torténd
ellatasara tervezték. Megfeleld képesitéssel rendelkezé és képzett személyzet hasznalhatja, orvos iranyitasaval, professzionadlis egészségligyi kornyezetben, pl.
korhazban. A BLENDER Tmz2-vel az orvos beallithatja a beadandé oxigén aranyat csakugy mint a keverék aramlasi sebességét.

Az BLENDER TM2 készilék automatikusan allandé gazaramlas-mérével szerelik a készilék bal és/vagy jobb oldali kimenetén, ami tokéletes alacsony aramlasi
sebességil keverést tesz lehetévé (RTM3 Fuite). Az RTM3 Fuite 3 vagy 10 I/perc nyitaskor aktivalédo szivargassal rendelkezik, zaraskor levalik és ugy mikdodik, mint
egy hagyomanyos RTM3.

Jelen hasznalati utmutato célja az orvos, a gondozdk és a beteg/felhasznald tajékoztatasa a késziilék helyes hasznalatanak biztositasa érdekében.
A késziilék elsé hasznalata el6tt figyelmesen olvassuk el a hasznalati utasitast!

2. Verzidk
A BLENDER TM2 a kdvetkez verzidkban érhet6 el:

- Verzidk: Alacsony aramlasi sebesség/ Nagy-alacsony aramlasi sebesség/Nagy aramlasi sebesség
. Géaz: LEVEGO-OXIGEN keverék

« Tapnyomaés: 02 4,5 bar (+/- 0,5 bar) levegé 4,5 bar (+/- 0,5 bar)

- Csatlakozasvég: NIST

- Csatlakozas sinre szerelés kozvetitésével

. Kimeneti csatlakozé: DISS apa/ Aramlasmérs kimenet/Oliva/cumi
- Aramlasi tartomanyok:
Alacsony aramlasi sebességl verzié RTM3 Fuite-tel: 0-5 I/perc; 0-15 I/perc; 0-30 I/perc alacsony aramlasi sebesség RTM3-mal: 3 - 30 I/perc
ALACSONY ARAMLAS| SEBESSEG verzié RTM3-mal: 5-30 I/perc
Nagy/Alacsony aramlasi sebesség verzié RTM3 Fuite-tel: 2-15 I/perc; 2-30 l/perc; 2-70 |/perc
NAGY/ALACSONY ARAMLASI SEBESSEG RTM3-mal: 15-70l/perc
NAGY ARAMLAS| SEBESSEG verzié RTM3- mal: 15-70 I/perc
+ A FiO2 pontossaga ALACSONY ARAMLASI SEBESSEG verziok esetén:
+/-3% szivargassal, 3 l/perc vagy ennél nagyobb aramlasi sebesség esetén
+/-3% szivargas nélkil 6 I/perc vagy ennél nagyobb aramlasi sebesség esetén
Ezeken az aramlasi sebesség tartomanyokon kiviil és az egyéb verziok esetén a Blender TM2 pontossaga +/-5%, az ISO 11195 szabvanynak megfeleléen

3. Miszaki jellemzék

A BLENDER TM2- et a testbdl, védéburkolatbdl és aluminium gombbdl, valamint polietilén elélapbdl all.
Megfelel az NF EN ISO 11195 szabvanynak
- Oxigén % tartomany: 21-100%
. Tapnyomas: 4.5bar +/-0,5
- A BLENDER TM2 teljesitménye megjosolhatatlan a 4bar alatti és 5 bar feletti belépési nyomas esetére. Ezen tartomanyokban ne hasznaljuk a betegen.
« A mérési értékek pontossaga az NF EN ISO 11195 szerint.
- Maximalis aramlas, alacsony aramlasi valtozat: 230 I/perc ( lasd a miszaki jellemz&k tablazatot).
« Maximalis aramlas, Nagy-alacsony aramlasi sebesség: 2120 I/perc ( lasd a miiszaki jellemzdk tablazatot).
- Riasztas/bypass visszaallitas: ha a betaplalt gaz kilénbség = 2 bar .
- Bemeneti sziir6k: porozitas 48 um.
- Sorozatszam: gyartasi év, hénap és egységszammal.
- Kompenzalt nyomas aramlasmerd
- Az RTM3 meres;j értékeinek pontossaga Szivargas: a kijelzett érték + 10 % vagy + 0,5 l/perc kézil a legmagasabb mért érték.
- Hasznalati hémérséklet: 23 °C.
« Gazvisszafolyas <10 ml/h (az ISO 11195 szabvany 9. szakasza; A teszt a 4.2-ben lathato)
- Akészllék alatt egy harmadik kimenet all rendelkezésre O2 rendszerelemzé csatlakoztatasahoz.

5-30 l/perc3 0-30 l/perc (szivargas 3 I/perc)
15-120 l/perc (szivargas nélkdl) 2-108 I/perc (szivargas 10-12 l/perc)
15-120 l/perc /

A BLENDER TM2 ,Aramléas szivargas nélkiil” szerepel a késziiléken 1évé cimkén (lasd 5. Szimbdlumok).

Air/02
OUTLET

Air/02
OUTLET

- e

4. Hasznalati utmutaté

A kovetkez6 ellendrzéseket kell elvégezni, miel6tt az BLENDER TM2-et megfeleld képesitéssel rendelkezd szakember el6szor
izembe helyezi.

NB: Ha a keverd nem megy at ezeken a teszteken, ne helyezziik izembe; hivjuk a vevészolgalatot.

Minden hasznalat el6tt és/vagy ha az eszkoz leesik, tesztelje a késziilék teljesitményét. (lasd 4.3).

4.1 El6sz0r csatlakoztassuk a 4.5 bar nyomasu leveg6- és oxigénforrasokat a késziilékhez (Air INLET és O2 INLET), és tegylik a kever6t 60% -ra (a riasztas elvileg nem
léphet miikddésbe). Az ISO 80601-2-55 szabvanynak megfeleld kalibralt oxigénelemzé készllékkel ellenérizze, hogy az oxigénkoncentracié 60%. Sziintessiik meg a
BLENDER TM2 oxigénellatasat és ellendrizzik a riasztas mikddését. Miutan mikoddésbe Iépett, csatlakoztassuk Ujra az oxigént a leallitdsahoz. Ellendrizzik ujra az
oxigénkoncentraciot. Valasszuk le a levegéforrast a BLENDER TM2-rél, és ellendrizziik Ujra a riasztas mikodését. Miutan miikddésbe Iépett, csatlakoztassuk Ujra a
levegGellatast és ellendrizzik ismét az oxigénkoncentraciot. A készllék riasztasa akkor is bekdvetkezik, ha a bemeneti résznél 1,5 bar-nal nagyobb rendellenes
nyomasvaltozas Iép fel.

4.2 A gaz visszaaramlasanak ellenérzéséhez csatlakoztasson egy csdvet a készullék levegbemenetéhez. Helyezziik a csdvet egy pohar vizbe, és inditsuk be a készulék
oxigéntaplalasat. Az ivegben buborékok nem lehetnek lathatok. Ugyanezt a miveletet hajtsuk végre az oxigénbevezetésnél is.

4.3 Csatlakoztassuk az BLENDER TM2 (Air/O2 OUTLET) gazkimenetét kdzvetleniil vagy nagynyomasu témién keresztiil a berendezéshez, amelyen hasznaljak. Allitsuk
a bedllité gombot a kivant oxigénkoncentraciéra. Ellendrizziik a bemeneti nyomasokat (4,5 bar ), és végezziik el a hasznalt készilék beallitasait. Hasznaljunk kalibralt
oxigénelemzét annak ellendrzésére, hogy a pacienshez juttatott gaz megfelel a kivanalmaknak. Ha az oxigénkoncentracio valtozik, varjunk 60 masodpercet (egyensulyi
id6), miel6tt ujabb ellendrzést végeznénk az elemzével.

A BLENDER TM2 Magas/alacsony aramlasnal valé hasznalata esetén hasznaljuk az RTM3 Fuite kimenetet. Allitsuk a beallité gombot a kivant FiO2-re. Nyissuk ki a Air
és 02 érkezbket, majd az RTM3 szivargast. Ellendrizziik a beallitott szazalékot kalibralt oxigénelemzével.
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A BLENDER TM2 riasztas akkor aktivalédik, ha a bearamlé gaz nyomasa tébb mint 1,5 bar eltérést mutat a normalishoz képest. A riasztas aktivalasa megvaltoztatja a
keverd kimeneti aramlasi sebességét, de a koncentraciot is.

A BLENDER TM2 riasztas akkor is aktivalodik, ha a készulékbdl hianyzik a két belép6 gaz egyike.

Az BLENDER TM2-t a miiszaki el6irasok szerinti taplalé nyomastartomanyon beliili miikddésre készitették. A szivargasmentes kimenetet

a Szimbolumok részben lathatd cimke jelzi.

A BLENDER TM2 nem alkalmas az Oxygen 93 alkalmazasara

A BLENDER TM2- t a felhasznalast megel6z6 szallitas el6tt oxigénnel zsirtalanitottak.

Soha ne engedjlik, hogy a beteg feltigyelet nélkll vagy tavoli feligyelet mellett hasznalja a levegényomast.

A BLENDER Tm2-vel (az ugyfél kérésére) szallitott tdmlék megfelelnek az ISO 5359 szabvanynak.

5. Figyelmeztetés
Az 6sszes BLENDER TM2-t gyartétuizemuinkben teszteljik. A tesztek a mellékelt BLENDER TM2 érvényesitési tablazatban lathatok .

Nedvesség vagy szennyez&dés befolyasolhatja a keveré hasznalatat. A gazforrasnak allandoéan tisztanak és szaraznak kell lennie. A levegének meg kell felelnie az
USP siiritett levegd és az ANSI Z86.1-1973 F szabvanynak, és a vizg6z harmatpontja nem haladhatja meg tébb mint - 15 ° C (5 ° F) -kal azt a legalacsonyabb kérnyezeti
hémérséklet, aminek a keverd és tartozékai ki vannak téve. Az oxigénellatasnak meg kell felelnie az USP orvosi minéségi oxigén kdvetelményeknek. Mindkét gaznak
kevesebb, mint 37,5 milligramm vizet kell tartalmaznia gazkdbméterenként.

6. Szimbdélumok

yyyy: a felllvizsgalat éve

%‘- Ne hasznaljunk zsirt, kendolajat vagy olajat Hﬂ Lasd az utmutatot
o Az eszkozre vésett sorozatszam:
u Gyarto EEHHxxxx | EE: A gyartas éve, HH: A gyartas hdnapja, xxxxx: Egység szama
Revision Adjuk meg a Technologie Médicale altal A készilék szivargasmentes kimenetét jelzi.
mm-yyyy javasolt megel6z6 karbantartasi idopontot MIN 2 xL/MIN | MIN = Minimum
checking mm: a fellilvizsgalat honapja, MAXzx LIMIN | MAX = Maximalis

X = atfolyasi érték

wasen RTM3 Fure . . .
. m} Jelzi az x L-t RTM3 Fuite-tel /min
F CE Franciaorszagban gyartva és 0sszeszerelve QU s L, - L L
X= a szivargas aramlasi sebességének értéke.
RTM3 Fuite-tel jelzi a kimenetet. Az x és x 3
x-xL/MIN L/perc kozétti atfolyasi sebesség tartomanyban ﬁ A korhazi ajanlasok szerint kell megsziintetni

hasznalhato
X = aramlasi sebesség értéke

7. Biztonsagi eléirasok
. Tz és robbanas kockazatanak elkerllése érdekében:
v A kézelben a dohanyzas tilos.
v A kézelben nyilt lang hasznalata tilos.
v A készllék ne kerdiljon érintkezésbe zsiros targyakkal.
v Zsiros kézzel ne nyuljunk a készllékhez.
v Nyomas alatt Iévd késziiléket ne szereljiink szét.
- Ne szikitslik az orvosi eszkdz kimenetét.
- A nyomas hatasa: Figyelem! Ellenérizziik az eszkdz tapnyomasat. Ha a bemeneti nyomas nincs a készlléken megadott értéktartomanyon belil, az aramlas kiléphet
a szabvany szerint engedélyezett tartomanybal.
- A hémérséklet hatasa: Figyelem, a kdrnyezeti h6mérséklet valtozasa (0 °C és 40 °C kdzott) hatassal van a berendezés altal biztositott aramlas pontossagara.
« Ne szerelje szét a berendezés bemeneti és kimeneti csatlakozoit.
- Ugyeljen arra, hogy a berendezés mindig fliggéleges helyzetben legyen. . . i L o ) L i
. 2{8%{9 em! Ugyeljunk arra, hogy ne jusson viz az aramlasmérébe; a nedvességszabalyozéval torténd szallitas elétt példaul mindig csavarjuk le a parasitét mozgatas

- Ne tomitsik el a készUlék alatt talalhato riasztas kimenetét.

- Az eszkdzzel kapcsolatos minden balesetrél értesiteni kell a gyartét és annak a tagallamnak az illetékes hatdsagat, amelyben a felhasznald és/vagy a paciens
székhelye talalhato

- Kenéanyag hasznalata esetén ellendrizziik oxigénnel valé kompatibilitasat.

8. Tisztitas és fertétlenités

. Vaélasszuk le a készlléket a gazforrasrél. Egy tiszta, kissé nedves ruhdval tisztitsuk meg a készilék kilsé részét. Hagyjuk megszaradni a készuléket. Ha
fert6tlenitd termékeket hasznalunk, ellendrizziik azok kompatibilitasat az elélap miianyagaval (polietilén). Ugyeljiink arra, hogy ne helyezziink semmit a késziilék
riasztasi nyilasaba.

. Ne meritslk vizbe.

. Ne hasznaljunk feluleti fertétlenit szereket.

9. Tarolas

Tarolas széaraz és tiszta helyen, -20 és +60°C kozotti hémérsékleten. Ha
lehetséges, a csomagolasban taroljuk.
Nedvesség vagy szennyezddés befolyasolhatja a keveré mikddését.

10. Karbantartas

Kizarolag a Technologie Médicale altal engedélyezett személy szerelheti szét a berendezést.
Er6sen ajanlott kétévente megel6z6 karbantartast végezni.
Evente ellendrizziik a késziiléket (két megel6z6 karbantartas kozott):

v Ellenérizziik a készllék megfelel6 bemeneti csatlakozasait

v Ellenérizzlik a kimenet megfelel6ségét és a gazkeveréket kiilonb6z6 aramlas mellett.

v Ellenérizze, hogy nincs-e szivargas, amikor a csap le van zarva.

v Végezziik el a 4. pontban megjeldlt teszteket. Hasznalati dtmutato.

11. Garancia

A késziilékre, az alkatrészekre és az elvégzett munkara 1 év garancia érvényes, kivéve a hanyagsagbdl, hibas hasznalatbol, a felligyelet vagy a karbantartas hianyabdl
eredé meghibasodast vagy balesetet. A késziilék folyamatos és megfelel6 miikddésének biztositasa érdekében erésen ajanlott 2 évente megel6z6 karbantartast
végezni . Ezt az Utemezést szamos tényezd hatarozza meg, példaul a hasznalat gyakorisaga és idétartama, a gaz minésége és a kornyezeti feltételek.

A javitasokat Technologie Médicale-nak vagy engedéllyel rendelkezé miszaki szakembernek kell elvégeznie . Technologie Médicale nem tehetd feleléssé semmilyen
jogosulatlan miszaki beavatkozasért, attél fuiggetlenil, hogy mely BLENDER Tm2-n végezték azt.

A Technologie Médicale altal a megeléz6 karbantartasra ajanlott datum a cimkén lathaté (lasd 5. Szimbdlumok).

A Technologie Médicale miihelyekben végzett megel6z6 karbantartas a kévetkez6 pontokat tartalmazza: Altalanos atvizsgalas, kopasra hajlamos alkatrészek cseréje,
ultrahangos tartalyos tisztitas, valamint a termék kalibralasa.

Az elsd (€ jeldlés elhelyezésének datuma: 2021.
25



1. Pristatymas @

BLENDER TM2 tai oro / deguonies maisymo jrenginys. Jis skirtas tiekti medicinoje naudojamo oro ir deguonies misinj naujagimiams, vaikams ir suaugusiesiems. Sj
jrenginj gali naudoti tik kvalifikuotas ir iSmokytas personalas, vadovaujant gydytojui ir atitinkamoje sveikatos priezitros aplinkoje, pvz. ligoninéje. Naudodamas BLENDER
TM2 gydytojas gali reguliuoti misinio srautg ir tai, kiek deguonies skirti.

Prie BLENDER TM2 prietaiso kairéje ir (arba) desinéje esancio iSvado prijungtas rotametras, leidZiantis tinkamai sumai$yti org / deguonj esant mazam srautui (,RTM3
Fuite®). ,RTM3 Fuite nuotékio greitis yra 3 arba 10 I/min. Tekéjimas prasideda atidarant ir nutroksta uzdarant ,RTM3 Fuite®, prietaisas veikia kaip jprastas RTM3.

Sios naudojimo instrukcijos skirtos informuoti gydytoja, slaugytojus ir pacientg / naudotojg, siekiant uztikrinti, kad prietaisas bity tinkamai
naudojamas. Prie§ naudodami prietaisg pirmg kartg, atidzZiai perskaitykite naudojimo instrukcijas!

2. Modeliai
Prieinami Sie BLENDER TM2 modeliai:

— modeliai: Low Flow (maZo srauto), High-Low Flow (didelio ir mazo srauto), High Flow (didelio srauto);
+ dujos: ORO ir DUJUY miSinys;
« tiekiamy dujy slelgls 02 4 5 bar (+/- 0,5 bar) oras 4,5 bar (+/- 0,5 bar);
- prijungimo antgalis
+ Jungiama montuojant ant begello
- iSvado jungtis: kiStukiné jungtis DISS / debitomadio iSvadas / jmova / antgalis
. srauto diapazonai:
LOW FLOW modelis su ,RTM3 Fuite*: 0-5 I/min., 0-15 I/min., 0-30 I/min., LOW FLOW modelis su RTM3: 3-30 I/min.,
LOW FLOW modelis su RTM3: 5-30 I/min.,
HIGH/LOW FLOW modelis su ,RTM3 Fuite“: 2—15 I/min., 2-30 I/min., 2-70 I/min.,
HIGH/LOW FLOW modelis su RTM3: 15-70 I/min.,

HIGH FLOW modelis su RTM3: 15-70 I/min.
+ FiO2 patikslinimas LOW FLOW modeliams:

+/- 3 % su nuotékiu, kai srautas yra didesnis arba lygus 3 I/min.,

+/- 3 % be nuotékio, kai srautas yra didesnis arba lygus 6 I/min.

Kitokiy srauto diapazonuy, taip pat kity modeliy atveju ,Blender TM2“ tikslumas yra +/- 5 % pagal ISO 11195 standarta.
3. Techninés charakteristikos

BLENDER TM2 sudaro aliumininis korpusas, apsauginis dangtelis ir mygtukas i$ aliuminio bei priekinis skydelis ir polietileno.
At|t|nka NF EN ISO 11195 standartg.

- D %pomes diapazonas (%): 21-10 %.

- Tiekiamy dujy slégis: 4,5 bar +/-0,5.

- BLENDER TM2 eksploatacinés savybés nenuspéjamos, kai slégis jleidziamojoje angoje yra mazesnis nei 4 barai arba didesnis nei 5 barai. Esant tokiam slégiui
nenaudokite prietaiso pacientui.

- Matavimo reik8miy tikslumas atitinka NF EN ISO 11195 standarto nuostatas.

- Didziausias srautas (,Low Flow* modelis): = 30 I/min. (Zr. techniniy charakteristiky lentelg).

. Didziausias srautas (,High-Low Flow" modelis): = 120 I/min. (Zr. techniniy charakteristiky lentele).

- Pavojaus signalo / aplinkvamzdzio atstatymas: kai tiekiamy dujy slégio skirtumas yra = 2 barai.

- Filtrai jleidziamojoje angoje: akytumas 48 ym.

- Serijos numeris: pagaminimo metai ir ménuo bei gaminio numeris.

- Debitomatis su kompensuojamu slégiu.

- RTM3 Fuite” matavimo duomeny tikslumas: + 10 % nurodytos vertés arba + 0,5 I/min., kai uZregistruojama didzZiausia verté.

- Naudojimo temperatira: 23 °C.

- Dujy atbulinis srautas < 10 ml/val. (ISO 11195 standarto 9 straipsnis; bandymas pateiktas 4.2 punkte).

. Trecias iSvadas yra po prietaisu ir skirtas prijungti deguonies (02) analizatoriy.

3-30 l/min. 0-30 I/min. (3 I/min. nuotékis)
15-120 I/min (be nuotékio) 2-108 I/min. (10—12 I/min. nuotékis)
15-120 I/min. /

,Blender TM2“ i§vadas ,Srautas be ,Fuite” nurodytas prietaiso etiketéje (zr. 5. Simboliai)

Air/02
OUTLET

Air/02
OUTLET

—

4. Naudojimas

Prie$ pradedant naudoti BLENDER TM2 pirma karta, kvalifikuotas specialistas turi atlikti toliau aprasytus patikrinimus.
Pastaba. Jei maiSytuvo bandymo rezultatai neigiami, nepateikite jo eksploatuoti; skambinkite j garantinio aptarnavimo skyriy.
Kiekviena karta prie$ naudodami prietaisg ir (arba) kiekvieng kartg prietaisui nukritus, patikrinkite, ar prietaisas tinkamai veikia (zr. 4.3).

4.1 Pirmiausia prijunkite 4,5 baro oro ir deguonies $altinius prie jrenginio (,Air INLET" ir ,02 INLET") ir jjunkite maiSytuvg 60 % (pavojaus signalas neturéty jsijungti).
Naudodami ISO 80601-2-55 standartg atitinkantj kalibruota deguonies analizatoriy patikrinkite, ar deguonies koncentracija yra 60 %. Atjunkite deguonies $altinj nuo
,Blender TM2" ir patikrinkite, ar jsijungé pavojaus signalas. Suveikus pavojaus signalui vél prijunkite deguonies $altinj, kad sustabdytuméte pavojaus signalg. Dar kartg
patikrinkite deguonies koncentracijg. Atjunkite oro $altinj nuo ,Blender TM2“ ir vél patikrinkite, ar jsijungé pavojaus signalas. Suveikus pavojaus signalui vél prijunkite
oro $altinj ir patikrinkite deguonies koncentracijg. Jrenginio pavojaus signalas taip pat jsijungia, jei dujy jleidZiamojoje angoje slégis pasikeicia daugiau nei 1,5 bar.

4.2 Norédami patikrinti dujy atbulinj srautg, prijunkite Zarnele prie prietaiso oro jleidimo angos. |statykite Zarnele j stikling vandens ir tiekite prietaisui deguon;j. Stiklinéje
neturi bati jokiy burbuliuky. Tokius pat veiksmus atlikite ir su deguonies jleidimo anga.

4.3 ,Blender TM2“ (,Air / O2 OUTLET") dujy iSleidimo anga tiesiogiai arba naudodami auksto slégio Zarnele prijunkite prie jrangos, su kuria jis naudojamas. Reguliavimo
mygtuku nustatykite norima deguonies koncentracijg. Patikrinkite slégj jleidZiamojoje angoje (4,5 baro) ir nustatykite naudojamo prietaiso nustatymus. Kalibruotu
deguonies analizatoriumi patikrinkite, ar pacientui tiekiamy dujy parametrai atitinka nustatytasias vertes. Jei deguonies koncentracija pasikeicia, palaukite 60 sekundziy
(pusiausvyros nustatymo trukmé) prie$ atlikdami kitg patikrg naudodami analizatoriy.

Jei naudojate ,Blender TM2“ ,High/Low Flow* modelj esant mazam srautui, prie iSleidZiamosios angos prijunkite ,RTM3 Fuite”. Reguliavimo mygtuku nustatykite norimg
FiO2 verte. Atidarykite ,Air" ir ,02" jleidziamasias angas, tada ,RTM3 Fuite“. Patikrinkite nustatytg procenting verte naudodami kalibruotg deguonies analizatoriy.

26



5. |spéjimas @

Visi BLENDER TM2 prietaisai yra iSbandyti misy gamykloje. Bandymy rezultatai iSdéstyti priede pateiktoje BLENDER TM2 patvirtinimo lenteléje.

BLENDER TM2 pavojaus signalas jsijungia tada, kai nenormalus dujy jleidZiamojoje angoje slégio pokytis yra didesnis nei 1,5 baro. ]sijungus pavojaus signalui kei¢iamas
greitis maiSytuvo iSleidZziamojoje angoje ir koncentracija.

BLENDER TMZ2 pavojaus signalas taip pat jsijungia, kai jrenginio jleidZiamojoje angoje triksta vieny i$ dviejy dujy.

BLENDER TM2 veikia tiekiamy dujy slégio ribose, kurios yra apibréztos techninése specifikacijose. Kai i$leidimas vykdomas be nuotékio,

tai nurodyta etiketéje, skyriuje ,Simboliai“.

BLENDER TM2 nepritaikytas naudoti su deguonimi 93.

BLENDER TM2 pristatomas nuriebalintas, kad jj baty galima naudoti su deguonimi.

Jeigu vykdoma paciento plauciy ventiliacija, niekada nepalikite jo be prieziGros arba be nuotolinés prieziaros.

Su BLENDER TM2 pristatomos (klientui pageidaujant) Zarnos atitinka 1ISO 5359 standarto nuostatas.

Drégmeé ar neSvarumai gali paveikti maiSytuvo veikima, todél dujy $altinis visada turi bati Svarus ir sausas. Oras turi atitikti USP suslégtojo oro standarta ir ANSI Z86.1-
1973 F standarta, o vandens gary rasos taskas turi bati ne didesnis kaip - 15 °C (5 °F) nei Zemiausia aplinkos, kurioje yra maiSytuvas ir jo priedai, temperatara.
Deguonies tiekimas turi atitikti USP medicininio deguonies reikalavimus. Abiejose dujose turi bati < 37,5 miligramo vandens viename kubiniame metre dujy.

6. Simboliai
%. Nenaudoti riebaly, tepaly ar alyvos. DE Skaityti naudojimo instrukcijas.
Ant prietaiso iSgraviruotas serijos Nr.:
d Gamintojas AAMMxxxx | AA:pagaminimo metai, MM: pagaminimo ménuo,
XXXX: gaminio numeris
Revision Nurodoma »Technologie Médicale* Rodo prietaiso ,Srautg be ,Fuite" iSleidziamojoje angoje.
mm-yyyy rekomenduojama profilaktinés priezilros MIN 2 X LIMIN | MIN = maziausias srautas
checking data. MAXzx LIMIN | MAX = didziausias srautas
mm: perziiros ménuo, X = srauto verté
yyyy: perzidros metai.
sasem RTM3 Fumre . et e e .
F CE L X . il s m> Rodo ,RTM3 Fuite*, kai i$leidimo srautas yra x I/min.
Pagaminta ir surinkta Prancizijoje = ., X
X = nuotékio srauto verté.
Nurodo, kad iSleidimas vyksta naudojant 3 }
X - X L/MIN ,RTM3 Fuite“. Naudoti srauto intervale nuo x E Salinti pagal ligoninés rekomendacijas.
iki x I/min.
X = srauto verté

7. Saugos instrukcijos

. Siekiant iSvengti bet kokios gaisro ar sprogimo rizikos:

netoliese nerdkyti;

netoliese nenaudoti uzsidegimo Saltinio;

ziareti, kad prietaisas nesiliesty su riebiais produktais;

neliesti prietaiso riebiomis rankomis;

sléginio prietaiso neiSmontuoti;

- pasalinti kliditis nuo medicinos prietaiso iSvado.

- Slégio poveikis: démesio, patikrinti prietaisu tiekiamy dujy slégj. Jei slégis jleidziamojoje angoje neatitinka ant prietaiso nurodyty riby, srautas gali nukrypti nuo
leidZziamy standartiniy riby.

- Temperatdros poveikis: démesio, aplinkos temperatdros kitimas (nuo 0 °C iki 40 °C) turi jtakos iStekéjusio srauto tikslumui.

+ NeiSmontuoti prietaiso jvado ir iSvado jungciy

« Uztikrinti, kad prietaisas visuomet bty vertlkallal

. Démesio! Transportuojant kartu su drékintuvu uztikrinti, kad  prietaisg nepatekty vandens; prie$ bet kokius veiksmus visuomet atsukti drékintuva.

- Netrukdyti pavojaus signalui sklisti i$ jrenginio.

- Apie bet kokj rimta jvykj, susijusj su prietaisu, turi bati pranesta gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

- Jei naudojamas tepalas, patikrinkite jo suderinamuma su deguonimi.

N NENENEN

8. Valymas ir dezinfekcija

Atjungti prietaisg nuo dujy tiekimo $altiniy. Svaria, Siek tiek drégna $luoste i$valyti prietaisg i$ iSorés. Palikti prietaisg i§dZidti. Naudojant nukenksminamasias
priemones patikrinti, ar jos tinkamos skydelio plastikui (polietilenui). ]sitikinkite, kad | prietaiso pavojaus signalo angg nejkista jokio objekto.

Nepamerki.

Nenaudoti pavirSiaus valymo priemoniy

9. Laikymas

Laikyti nuo -20 iki +60°C temperatdroje sausoje ir Svarioje vietoje. Jei jmanoma,
laikyti pakuotéje.
Drégmeé ar neSvarumai gali paveikti maiSytuvo veikimag

10. Priezidra

Prietaisg iSmontuoti gali tik , Technologie Médicale® jgaliotas asmuo. Profilaktiné priezidra turi bati
atliekama kas dvejus metus.
Prietaisas turi bati tikrinamas kartg | metus (tarp kiekvienos prevencinés priezidros):

v patikrinkite, ar tinkamai sujungtos prietaiso jvady jungtys;

v patikrinkite, ar esant skirtingam srautui dujos gerai teka ir susimai$o;

v patikrinkite, kad uzsukus voZztuvo ¢iaupa nebaty nuotékio;

v atlikite ,4. Naudojimas” nurodytus bandymus

11. Garantija

Prietaisui, dalims ir darbui taikoma 1 mety garantija, iSskyrus sugadinimo atvejj ar nelaimingg atsitikimg dél aplaidumo, neteisingo naudojimo, nepriezidros ir techninés
nepriezidros. Kas 2 metus turi bati atliekama profilaktiné priezidra, siekiant uztikrinti nuolatinj ir tinkama prietaiso veikima. Profilaktinés priezidros daznuma lemia keli
veiksniai, tokie kaip naudojimo daznis ir trukmé, dujy kokybé ir aplinkos sglygos.

Visus remonto darbus turi atlikti ,Technologie Médicale arba jgaliotas techninis atstovas. ,Technologie Médicale“ negali bati laikoma atsakinga uz bet kokias su
BLENDER TM2 susijusias nejgalioty asmeny vykdomas technines procediras.

,Technologie Médicale” rekomenduojama prevencinés priezitros data nurodyta etiketéje (Zr. 5. Simboliai).

»Technologie Médicale” patalpose atliekama profilaktiné priezitra apima Siuos dalykus: bendra apzidra, greitai susidévin¢iy daliy keitimas, valymas ultragarso voneléje
ir gaminio kalibravimas.

Pirmojo Zenklinimo (€2enklu data: 2021
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1. Prezentazzjoni @

II-BLENDER TM2 huwa apparat mediku li jhallat I-arja u I-ossigenu. Huwa mahsub biex tinghata tahlita ta’ arja ta’ kwalita medika u ossigenu lill-pazjenti bhal trabi tat-
twelid, tfal u adulti. Huwa previst li jintuza minn persunal kwalifikat u mharreg, taht il-gwida ta’ tabib, fambjent tas-sahha professjonali, bhal perezempju sptar. II-
BLENDER TM2 jippermetti lit-tabib jaggusta I-proporzjon ta’ ossigenu li ghandu jinghata kif ukoll ir-rata tal-fluss tat-tahlita.

II-BLENDER TM2 huwa mmuntat awtomatikament b’rotametru fiss fuq I-izbokk tax-xellug u/jew tal-lemin tal-apparat li jippermetti tahlita perfetta bi fluss baxx (RTM3
Fuite). L-RTM3 Fuite ghandu tnixxija ta’ 3 jew 10 L/min li tigi attivata mal-ftuh u tieqaf mal-gheluq tieghu, u jahdem bhal RTM3 konvenzjonali.

Dawn I-istruzzjonijiet dwar I-uzu huma mahsuba biex jinformaw lit-tabib, lill-persunal li jipprovdi |-kura u lill-pazjent/utent sabiex jigi zgurat |-uzu
korrett tal-apparat. Agra sew l-istruzzjonijiet dwar qabel tuza I-apparat ghall-ewwel darba!

2. Verzjonijiet
II-BLENDER TM2 huwa disponibbili fil-verzjonijiet li gejjin:

— Verzjonijiet: Low Flow / High-Low Flow / High Flow
. Gass: Tahlita ta’ ARJA-OSSIGENU
- Pressjoni diehla; O24.5 bar (+/- 0.5bar)  Arja 4.5 bar (+/- 0.5 bar)
- Applikatur ghall-konnessjoni: NIST
- Konnessjoni fuq ir-rails .
- Konnettur tal-izbokk: DISS male / Zbokk tal-flussimetru / Bead / bezzula
+ Meded ta’ flussi:
Verzjoni LOW FLOW b’RTM3 Fuite: 0-5 I/min; 0-15 I/min; 0-30 I/min Verzjoni LOW FLOW b’RTM3: 3-30 I/min
Verzjoni LOW FLOW b’RTM3: 5-30 I/min
Verzjoni HIGH/LOW FLOW b’RTM3 Fuite: 2—15 I/min; 2-30 I/min; 2—70 |/min Verzjoni HIGH/LOW FLOW b’RTM3: 15-70 I/min
Verzjoni HIGH FLOW b’RTM3: 15-70 I/min
* Precizjoni tal-FiO2 ghall-verzjonijiet LOW FLOW:
+/-3% bi tnixxija ghal fluss ta’ 3l/min jew aktar
+/-3% minghajr tnixxija ghal fluss ta’ 6l/min jew aktar
Minbarra I-meded ta’ flussi tieghu u bhall-verzjonijiet I-ohrajn, il-Blender TM2 huwa preciz sa +/-5% skont I-ISO 11195
3. Karatteristici teknici

II-BLENDER TM2 jikkonsisti f'parti ewlenija, ghata protettiva u regolatur tal-aluminju kif ukoll f pannell ta’ quddiem maghmul mill-polietilen.

- Konformi mal-istandard NF EN ISO 11195

- Medda f'percentwali (%) ta’ Ossigenu: 21 sa 100 %

- Pressjoni diehla: 4.5 bar +/-0.5

- ll-prestazzjoni tal-BLENDER TM2 hija imprevedibbli f'kaz li tkun diehla pressjoni ingas minn 4 bar u oghla minn 5 bar. L-apparat ma ghandux jintuza fuq pazjent fdawn
il-meded.

- Precizjoni tal-valuri tal-kejl skont NF EN ISO 11195.

- Fluss massimu fil-verzjoni Low Flow: 230 I/min (ara t-tabella tal-karatteristici teknici).

« Fluss massimu fil-verzjoni High-Low Flow: 2120 I/min (ara t-tabella tal-karatteristi¢i teknici).

- Allarm/Bypass Reset: meta d-differenza bejn il-gassijiet dehlin tkun = 2 bar.

- Filtri tad-dhul: porozita 48 um.

- Numru tas-serje: bis-sena u x-xahar tal-manifattura u n-numru tal-unita.

+ Flussimetru bi pressjoni kumpensata

- Precizjoni tal-valuri tal-ke&l}tal-RTM(B Fuite: + 10 % tal-valur indikat jew £ 0.5 I/min, liema minnhom ikun I-ikbar.

- Temperatura tal-uzu: 23°C.

« Fluss invers tal-gass < 10 ml/h (Klawsola 9 tal-istandard 1ISO 11195; tista’ tara t-test f4.2)

- Hemm zbokk iehor disponibbli fil-qiegh tal-apparat biex tgabbad analizzatur tal-O2.

5sa 30 I/min 0-30 I/min (tnixxija 3 I/min)
15-120 /min (minghajr 2-108 I/min (tnixxija 10-12 l/min)
tnixxija)

15-120 l/min /

L-izbokk tal-“Flussi minghajr Tnixxija” tal-Blender TM2 huwa indikat permezz ta’ tikketta mwahhla fuq l-apparat (ara 5. Simboli).

Air/02 Air/02
OQUTLET QUTLET
- —

4. Metodu ta’ kif ghandu jintuza

Dawn il-kontrolli li gejjin iridu jsiru minn tekniku kwalifikat gabel ma I-BLENDER TM2 jibda jintuza ghall-ewwel darba.
NB: Jekk il-mikser ma jghaddix minn dawn it-testijiet, tuzahx; ¢empel lis-Servizz ta’ Wara |-Bejgh.
I¢¢ekkja li I-apparat ikun ged jahdem sew gabel kull uzu u/jew jekk I-apparat jaga’ (ara 4.3).

4.1 Ibda billi tgabbad is-sorsi tal-arja u tal-ossigenu fuq 4.5 bar mal-apparat (Air INLET u O2 INLET) u poggi I-mikser fuq 60% (I-allarm mhux suppost jattiva ruhu). Ic¢ekkja
li I-konéentrazzjoni tal-ossigenu tkun verament ta’ 60% billi tuza analizzatur tal-ossigenu kalibrat konformi mal-ISO 80601-2-55. Aqta’ s-sors tal-ossigenu minn mal-
Blender TM2 u ara li l-allarm jattiva ruhu. Ladarba l-allarm jibda jdoqq, erga’ gabbad I-ossigenu biex twaqqfu. Erga’ ¢¢ekkja I-konéentrazzjoni tal-ossigenu. Agla’ s-sors
tal-arja minn mal-Blender TM2 u ara li I-allarm jerga’ jattiva ruhu. Ladarba jibda jdoqq, erga’ gabbad is-sors tal-arja u erga’ ¢¢ekkja |-koncentrazzjoni tal-ossigenu. L-
allarm tal-apparat jigi attivat ukoll meta jkun hemm bidla mhux tas-soltu ta’ aktar minn 1.5 bar fil-pressjoni tal-gassijiet dehlin.

4.2 Biex ticcekkja I-fluss invers tal-gass, gabbad pajp mal-izbokk tal-arja tal-apparat. Poggi t-tarf tal-pajp f'tazza bl-ilma u iftah l-ossigenu ghal gol-apparat. M'ghandekx
tara bziezaq fit-tazza. Aghmel l-istess process ghall-izbokk tal-ossigenu.

4.3 Qabbad I-izbokk tal-gass tal-Blender TM2 (Air/O2 OUTLET) direttament, jew permezz ta’ pajp ta’ pressjoni gholja mat-taghmir li se jintuza mieghu. Issettja r-regolatur
fuq il-koncentrazzjoni ta’ ossigenu li tixtieq. I¢¢ekkja I-pressjoni diehla (4.5 bar) u aghmel is-settings ghall-apparat uzat. Uza analizzatur tal-ossigenu kalibrat biex tara li
I-gass li ged jinghata lill-pazjent ikun konformi ma’ dak li hu mixtieq. Jekk tibdel il-kon¢entrazzjoni tal-ossigenu, stenna 60 sekonda (il-hin mehtieg ghall-ibbilancjar) qabel
terga’ ticcekkja l-analizzatur.

Jekk tuza I-Blender TM2 High/Low Flow bi fluss baxx, uza l-izbokk li fuqu hemm indikat RTM3 Fuite. Issettja r-regolatur fuq il-FiO2 li tixtieq. Iftah il-bokok tal-Air (Arja) u
tal-O2 (Ossigenu) imbaghad I-RTM3 Fuite. I¢¢ekkja I-peréentwal issettjat permezz ta’ analizzatur tal-ossigenu kalibrat.
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5. Twissija @

Kull BLENDER TM2 jigi ttestjat fil-fabbrika taghna. Tista’ tara t-testijiet fuq it-tabella ta’ validazzjoni tal-BLENDER TM2 annessa.

L-allarm tal-BLENDER TM2 jigi attivat jekk ikun hemm bidla mhux tas-soltu ta’ aktar minn 1.5 bar fil-pressjoni tal-gass diehel. L-attivazzjoni tal-allarm tibdel il-fluss li jkun
hiereg mill-mikser kif ukoll il-kon¢entrazzjoni.

L-allarm tal-BLENDER TM2 jigi attivat ukoll meta wiehed mill-gassijiet jieqaf diehel fl-apparat.

II-BLENDER TM2 huwa maghmul biex jahdem fil-meded ta’ pressjoni diehla kif definit fil-karatteristici teknici. [I-hrug minghajr tnixxija huwa

indikat permezz tat-tikketta li tidher fil-parti tas-Simboli.

II-BLENDER TM2 ma huwiex adattat ghall-uzu ta’ Ossigenu 93

II-BLENDER TM2 tnaddaf miz-zejt qabel il-kunsinna biex jintuza mal-ossigenu.

Qatt thalli pazjent jigi ventilat minghajr supervizjoni, jew minghajr supervizjoni mill-boghod.

Il-pajpijiet flessibbli pprovduti mal-BLENDER TM2 (fuq talba tal-klijent) huma konformi mal-istandard ISO 5359.

L-umdita jew il-hmieg jista’ jaffettwa I-uzu tal-mikser. Jehtieg li s-sors tal-gass ikun il-hin kollu nadif u xott. L-arja trid tkun konformi mal-istandard tal-arja kompressata
tal-USP u mal-istandard ANSI Z86.1-1973 F u |-fwar tal-ilma ma jridx ikollu punt tan-nida oghla minn 5°F (-15°C) meta mgabbel mal-inqas temperatura ambjentali li jigu
esposti ghaliha I-mikser u |-ac¢essoriji tieghu. Il-provvista ta’ ossigenu trid tissodisfa r-rekwiziti tal-ossigenu ta’ kwalita medika tal-USP. |1z-zewg gassijiet irid ikun fihom
< 37.5 milligrammi ta’ iima ghal kull metru kubu ta’ gass.

6. Simboli
574 Tuzax griz, lubrifikanti jew Zjut BH Ara l-manwal ta-istruzzjonijiet
In-numru tas-serje mnaqqax fuq l-apparat:
d Manifattur AAMMXXXX SS: Is-sena tal-manifattura, XX: Ix-xahar tal-manifattura,
xxxx: In-numru tal-unita
Revision Jinkludi d-data ta” manutenzjoni preventiva Jindika I-hrug tal-“Fluss minghajr tnixxija” tal-apparat
mm-yyyy rakkomandata minn Technologie Médicale MIN 2 x L/IMIN MIN = Minimu
checking xx: ix-xahar tal-manutenzjoni, MAX 2 x L/MIN MAX = Massimu
yyyy: is-sena tal-manutenzjoni X = il-valur tal-fluss
wasew i RTM3 rume
A s Jindika I-RTM3 Fuite bil-hrug ta’ x L/min
F CE Manifatturat u mmuntat fi Franza b m> . ) g
X = il-valur tal-fluss tat-tnixxija.
Jindika I-hrug b’RTM3 Fuite. Ghandu jintuza =
X-xL/MIN fil-medda ta’ fluss minn x sa x L/min ﬁ Ghandu jintrema skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-isptar
X = il-valur tal-fluss

7. lstruzzjonijiet dwar is-Sigurta

- Biex tevita kwalunkwe riskju ta’ nirien jew spluzjoni:
v Tpejjipx fil-vi¢inanzi.
v Tuzax grib punt ta’ tqabbid.
v Tqgeghedx l-apparat fkuntatt ma’ prodotti bi Zjut.
v Tmissx |-apparat b’idejn im¢appsin b’xi zejt.
v lzzarmax apparat taht pressjoni.
.- Timblokkax I-izbokk tal-hrug tal-apparat mediku.
- L-effett tal-pressjoni: Ogghod attent(a), ic¢ekkja I-pressjoni li diehla fl-apparat. Jekk il-pressjoni diehla ma tkunx fil-limiti indikati fuq l-apparat, il-fluss jista’ jagbez il-
margni tal-istandard awtorizzat.
. L-effett tat-temperatura: Nigbdulek I-attenzjoni li I-varjazzjoni fit-temperatura ambjentali (bejn 0°C u 40°C) ghandha impatt fuq il-precizjoni tal-flussi pprovduti.
« |zzarmax il-konnessjonijiet tad-dhul jfgew tal-hrug tal-apparat.
- Aghmel ¢ert li I-apparat ikun dejjem Tpozizzjonr vertikali.
. Attenzjoni! Thallix ilma jidhol fl-apparat meta ggorru ma’ umidifikatur perezempju; dejjem holl I-umidifikatur gabel ma tuzah.
- Timblokkax l-izbokk tal-allarm identifikat fuq l-apparat.
- Kwalunkwe in¢ident serju li jsehh b’konnessjoni mal-apparat ghandu jigi nnotifikat lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn huwa stabbilit I-utent
u/jew il-pazjent
- Jekk tuza xi lubrikant, i¢¢ekkja li jkunu kompatibbli mal-ossigenu.

8. Tindif u dizinfettar

. Skonnettja l-apparat minn mas-sorsi ta’ provvista tal-gass. Naddaf I-apparat minn barra b’¢arruta nadifa, kemmxejn niedja. Halli l-apparat jinxef. Jekk tuza xi
dekontaminanti, i¢¢ekkja li jkunu kompatibbli mal-plastik tal-fac¢ata (polietilen). Kun ¢ert li ma ddahhal xejn fil-bokka tal-allarm tal-apparat.

. Tghaddasx fl-ilma.

. Tuzax dekontaminanti tal-wicc.

9. Hazna

Ahzen ftemperatura ta’ bejn -20 u +60°C fpost xott u nadif. Jekk jista’ jkun zommu
fil-kaxxa tieghu.
L-umdita jew il-hmieg jista’ jaffettwa kif jahdem il-mikser

10. Manutenzjoni

Persuna awtorizzata minn Technologie Médicale biss tista’ zzarma l-apparat. ll-manutenzjoni
preventiva ghandha ssir kull sentejn.
Spezzjona l-apparat kull sena (bejn kull manutenzjoni preventiva u ohra):

v l¢cekkja li I-konnessjonijiet tad-dhul tal-apparat ghadhom tajbin

v lécekkija li I-gass johrog kif suppost u li jithallat sew b’rati ta’ fluss differenti.

v l¢cekkja li ma jkunx hemm xi tnixxijiet meta I-valv tar-rotametru jkun maghlug.

v Aghmel it-testijiet indikati fil-punt 4. Metodu ta’ kif ghandu jintuza.

11. Garanzija

Apparat garantit ghal sena, parts u xoghol, hlief fkaz ta’ hsara jew ta’ in¢ident ikkawzat minhabba negligenza, uzu hazin, nuqqas ta’ supervizjoni jew ta’ manutenzjoni.
Ghandha ssir manutenzjoni preventiva kull sentejn, biex jigi zgurat thaddim kontinwu u adegwat tal-apparat. Din il-frekwenza hija bbazata fuq diversi fatturi bhall-
frekwenza u t-tul ta’ zmien tal-uzu, il-kwalita tal-gassijiet u I-kundizzjonijiet ambjentali.

Kwalunkwe tiswija trid issir minn Technologie Médicale jew minn rapprezentant tekniku awtorizzat. Technologie Médicale ma tistax tinzamm responsabbli ghal
kwalunkwe intervent tekniku mhux awtorizzat fuq kwalunkwe BLENDER TM2.

Id-data rakkomandata minn Technologie Médicale ghall-manutenzjoni preventiva tidher fuq it-tikketta (ara 5. Simboli).

ll-manutenzjoni preventiva ssir fil-workshops ta’ Technologie Médicale u tinvolvi dawn li gejjin: Kontroll generali, tibdil tal-partijiet suxxettibbli ghat-tkaghbir, banju
ultrasoniku u kalibrar tal-prodott.

Data tat-twahhil tal-ewwel markatura ( €: 2021.
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1. Opis

MIESZALNIK TM2 jest urzadzeniem mieszajgcym powietrze z tlenem. Mieszalnik przeznaczony jest do podawania mieszanki powietrza medycznego i tlenu pacjentom
— noworodkom, dzieciom i dorostym. Powinien by¢ stosowany przez wykwalifikowany personel pod nadzorem lekarza, w profesjonalnym $rodowisku medycznym np. w
szpitalach. MIESZALNIK TM2 umozliwia regulowanie podawanej dawki tlenu oraz przeptywu mieszanki.

MIESZALNIK TM2 oferowany jest z zamontowanym na state dozownikiem tlenu na lewym i/lub prawym wyjsciu urzadzenia, co umozliwia uzyskanie optymalnej
mieszanki o niskim przeptywie (RTM3 Fuite). Dozownik tlenu RTM3 Fuite mierzy natgzenie przeptywu od 3 do 10 I/min, jest uruchamiany w momencie jego otwarcia i
zatrzymywany w momencie zamkniecia, przy czym sposob jego dziatania jest taki sam, jak w przypadku klasycznego przeptywomierza RTM3.

Niniejsza instrukcja uzytkowania przeznaczona jest dla lekarzy, personelu medycznego oraz pacjentéw/uzytkownikéw urzadzenia i ma na celu
zapewnienie jego prawidtowego dziatania. Przed pierwszym zastosowaniem urzadzenia nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzytkowania!

2. Wersje
MIESZALNIK TM2 dostepny jest w nastepujacych wersjach:

— Wersje : Low Flow / High-Low Flow / High Flow
. Gaz: mieszanka POWIETRZE-TLEN
- Cisnienie zasilajgce: O2 — 4,5 bara (+/-0,5 bara) powietrze — 4,5 bara (+/-0,5 bara)
- Typ przytacza: NIST
- Podtgczenie za pomocg montazu na szynie
- Przytacze wyjscia: DISS meskie / wylot przeptywomierza / Olive / sutkowe
. Zakres przeptywow:
wersja LOW FLOW z RTM3 Fuite: 0-5 I/min; 0-15 I/min; 0-30 I/min wersja LOW FLOW z RTM3: 3-30 I/min
Wersja LOW FLOW z RTM3: 5-30 I/min
wersja HIGH/LOW FLOW z RTM3 Fuite: 2-15 I/min; 2-30 I/min; 2-70 l/min
wersja HIGH/LOW FLOW z RTM3: 15-70 I/min
wersja HIGH FLOW z RTM3: 15-70 I/min
+ Doktadnos$¢ FiO2 dla wersji LOW FLOW:
+/-3% przy wycieku dla natgzenia przeptywu wyzszego lub réwnego 3 I/min
+/-3% bez wycieku dla natezenia przeptywu wyzszego lub réwnego 6 I/min
Poza zakresami natezenia przeptywu, podobnie jak w przypadku innych wersji, doktadno$é Blendera TM2 wynosi do +/-5% zgodnie z normg ISO 11195.

3. Dane techniczne

MIESZALNIK TM2 posiada obudowe, ostone i przycisk wykonane z aluminium oraz przednig $cianke z polietylenu.
- Spetnia wymogi normy NF EN ISO 11195.

+ Zakres % tlenu: od 21 do 100%.

- Cisnienie zasilajgce: 4,5 bara +/-0,5.

- Nie mozna przewidzie¢, jaka bedzie wydajnos¢ MIESZALNIKA TM2 z ci$nieniem wejsciowym, ktérego wysoko$¢ jest nizsza niz 4 bary i wyzsza niz 5 baréw. Nie
nalezy stosowac u pacjenta w takim zakresie ci$nien.

- Doktadno$¢ wartosci pomiaru spetnia wymogi normy NF EN 1ISO 11195.

- Maksymalny przeptyw w wersji Low Flow: 230 I/min (por. tabela specyfikacji technicznej).

- Maksymalny przeptyw w wersji High-Low Flow: 2120 I/min (por. tabela specyfikacji technicznej).

- Alarm / Bypass Reset: gdy réznica ci$nien gazéw zasilajgcych wynosi 22 bary.

« Filtry wlotowe: porowato$¢ 48 pm.

- Numer seryjny: rok i miesigc produkcji oraz numer jednostkowy.

- Przeptywomierz z kompensacja ci$nienia.

- Doktadno$¢ wartosci mierzonych przez RTM3 Fuite: +10% wskazywanej wartosci lub 0,5 I/min, przy czym liczy sie najwyzsza wartos¢.

- Temperatura robocza: 23°C.

« Zwrotny przeptyw gazu <10 ml/h (zgodnie z klauzulg 9 normy ISO 11195; test w punkcie 4.2).

- Trzecie wyjscie dostepne jest pod urzadzeniem do podigczenia analizatora Ox.

od 5 do 30 I/min 0-30 I/min (przeciek 3 I/min)
15-120 I/min (bez 2-108 I/min (przeciek 10-12
przecieku) I/min)
15-120 I/min /
Wyjscie ,Przeptyw bez przecieku” mieszalnika TM2 oznaczone jest etykietg na urzgdzeniu (patrz punkt 5.

Symbole)

Airf02
OUTLET

Airf02
OUTLET

D —

4. Sposdb uzytkowania

Przed pierwszym uruchomieniem MIESZALNIKA TM2 wykwalifikowany technik powinien przeprowadzi¢ nastepujgce kontrole.
NB: Jesli mieszalnik nie przejdzie pomyslinie kontroli, nie nalezy odsyta¢ go do serwisu, tylko zadzwoni¢ do Punktu Obstugi Klienta.
Przed kazdym zastosowaniem urzgdzenia lub po jego upadku nalezy sprawdzi¢ jego dziatanie (por. 4.3).

41 W pierwszej kolejnosci nalezy podigczy¢ do urzadzenia zrédta powietrza i tlenu o ci$nieniu 4,5 bara (Air INLET i O2 INLET) oraz ustawi¢ mieszalnik na 60% (alarm
nie powinien sie zatgczy¢). Sprawdzi¢, czy stezenie tlenu wynosi faktycznie 60% za pomocg analizatora tlenowego skalibrowanego zgodnie z normg ISO 80601-2-55.
Odtaczy¢ zrodio tlenu od mieszalnika TM2 i sprawdzi¢ dziatanie alarmu. Po wigczeniu sie alarmu nalezy ponownie podtaczy¢ tlen, aby wytaczy¢ alarm. Ponownie
sprawdzi¢ stgzenie tlenu. Odtgczy¢ zrodto tlenu od mieszalnika TM2 i jeszcze raz sprawdzi¢ uruchamianie alarmu. Po wigczeniu sig alarmu ponownie podtgczy¢ doptyw
powietrza i sprawdzi¢ stezenie tlenu. Alarm urzgdzenia jest rowniez uruchamiany w przypadku nieprawidtowej zmiany cisnienia przekraczajgcej warto$¢ 1,5 bara w
zakresie cis$nienia wejsciowego gazow.

42 W celu sprawdzenia zwrotnego przeptywu gazu nalezy podigczyé przewdd do wejscia powietrza. Wiozy¢ przewdd do szklanki z wodg i uruchomié zasilanie tlenem.
W wodzie nie powinno by¢ zadnych babelkéw powietrza. Takie same czynnosci nalezy wykona¢ w przypadku wejscia tlenu.

4.3 Podigczy¢ wyjscie gazu mieszalnika TM2 (Air/O2 OUTLET), bezposrednio lub za pomocg przewodu wysokiego cisnienia, do urzadzenia, z ktérym mieszalnik jest
stosowany. Ustawi¢ pokretto regulacyjne na zadanej wartosci stezenia tlenu. Sprawdzi¢ cisnienie wejsciowe (4,5 bara) i przeprowadzi¢ regulacje stosowanego
urzadzenia. Zastosowa¢ skalibrowany analizator tlenowy do sprawdzenia zgodnosci podawanego pacjentowi gazu z zaleceniami. W przypadku zmiany stgzenia tlenu
nalezy odczeka¢ 60 sekund (czas wyréwnania) przed ponownym sprawdzeniem analizatora.

W przypadku stosowania mieszalnika TM2 High/Low Flow do zadan wymagajacych niskiego przeptywu nalezy zastosowaé wyjécie z RTM3 Fuite. Ustawi¢ pokretto
regulacyjne na zgdanej wartosci FiO2. Odkreci¢ doptyw powietrza i Oz, a nastepnie RTM3 Fuite. Sprawdzi¢ ustawione stgzenie za pomocg skalibrowanego analizatora
tlenowego. 30



Wszystkie MIESZALNIKI TM2 s3 testowane w naszym zaktadzie produkcyjnym. Testy widoczne sg w tabeli testowej MIESZALNIKA TM2 zamieszczonej w zatgczniku.

5. Uwaga

Alarm MIESZALNIKA TM2 uruchamia sie w przypadku nieprawidtowej zmiany ci$nienia wejsciowego przekraczajgcej wartos¢ 1,5 bara. Uruchomienie alarmu zmienia
przeptyw wyjsciowy mieszalnika oraz stezenie gazéw.

Alarm MIESZALNIKA TM2 uruchamia sie réwniez, gdy brakuje jednego z dwoch gazéw na wejsciu urzadzenia.

MIESZALNIK TM2 przeznaczony jest do dziatania w zakresach ci$nien zasilania zgodnych ze specyfikacjg techniczng urzadzenia. Wyjscie

bez przecieku oznaczone jest etykietg przedstawiong w czesci ,Symbole”.

MIESZALNIK TM2 nie jest przystosowany do podawania tlenu o stezeniu 93% (Oxygéne 93).

MIESZALNIK TM2 zostat odttuszczony przed dostawa, aby umozliwi¢ uzytkowanie z tlenem.

Nigdy nie nalezy pozostawia¢ pacjenta podtagczonego do respiratora bez nadzoru lub bez zdalnego monitorowania.

Przewody znajdujgce sie w zestawie z MIESZALNIKIEM TM2 (na zyczenie klienta) spetniajg wymogi normy ISO 5359.

Wilgo¢ lub zanieczyszczenie moga wptyngc na uzytkowanie mieszalnika. Zawsze nalezy uzywaé gazu czystego i suchego. Powietrze powinno spetnia¢é wymogi norm
USP i ANSI Z86.1-1973 F dotyczacych jakosci powietrza sprezonego, a temperatura punktu rosy pary wodnej nie moze przekracza¢ 5°F (-15°C) w stosunku do
najnizszej temperatury otoczenia, na dziatanie ktérej narazony jest mieszalnik wraz z akcesoriami. Tlen zasilajgcy powinien spetnia¢ wymagania jakosciowe dla tlenu
medycznego zgodnie z normg USP. Oba gazy powinny zawiera¢ <37,5 miligraméw wody na metr szescienny gazu.

6. Symbole
% Nie uzywaé¢ smardéw ani olejow [E Zobacz instrukcje uzytkowania
Nr serii wyttoczony na urzadzeniu:
“ Producent RRMMxxxx RR: rok produkgji, MM: miesigc produkgiji,
XXxx: numer jednostkowy
Zawiera date przegladu prewencyjnego Oznacza wyjscie ,Przeptyw bez przecieku” urzagdzenia
v zalecanego przez Technologie Médicale MIN = x LIMIN MIN = Minimum
oy mm: miesiac przegladu, MAX z x LIMIN MAX = Maksimum
yyyy: rok przegladu x = warto$¢ przeptywu
ERh RTH3 rume Oznacza RTM3 Fuite z wyjsciem x I/min
FRANCE Wyprodukowano i zmontowano we Franciji Gl o m> L. Y .
x = warto$¢ przeptywu przecieku.
L/MIN Oznacza wyjscie z RTM3 Fuite. Do =
x-xLf stosowania w zakresie przeptywéw o wartosci ﬁ Usuwac zgodnie z zaleceniami szpitalnymi
od x do x I/min
x = warto$¢ przeptywu

7. Wskazoéwki bezpieczenstwa

« Aby unikng¢ ryzyka pozaru lub wybuchu:
Nie pali¢ papierosow.
v Nie uzywac¢ w poblizu punktu zaptonu.
v Nie dopusci¢ do kontaktu urzgdzenia z ttustymi produktami.
v Nie obstugiwac urzgdzenia ttustymi rekoma.
v Nie demontowac¢ urzgdzenia podtaczonego do ci$nienia.
- Nie blokowa¢ wylotu urzgdzenia medycznego.
- Wptyw ci$nienia: Uwaga — sprawdzi¢ ci$nienie zasilania urzadzenia. Jesli ci$nienie na wejsciu nie miesci sie w granicach zaznaczonych na urzadzeniu, istnieje
ryzyko wyjscia przeptywu poza dozwolony margines normatywny.
« Wptyw temperatury: Uwaga — wahania temperatury otoczenia (miedzy 0°C a 40°C) majg wptyw na doktadno$¢ dostarczonych przeptywow.
- Nie demontowac¢ ztgczy wlotu i wylotu urzadzenia.
« Sprawdzi¢, czy urzgdzenie znajduje sie w pozycji pionowe;j.
. g&/‘{(a;ggi!é%gw%%gézadzenie przed dostaniem sie wody do jego wnetrza, na przyktad podczas transportu z nawilzaczem. Przed czynno$ciami obstugi nalezy zawsze

+ Nie zastania¢ otworéw alarmu znajdujgcych sie w dolnej czes$ci urzadzenia.

- Kazdy powazny incydent zwigzany z urzadzeniem nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent
majg miejsce zamieszkania.

« W przypadku uzywania $rodkéw smarujgcych nalezy sprawdzi¢, czy nadajg sie do stosowania z tlenem

A

8. Mycie i dezynfekcja

Odtaczyé urzadzenie od zrédia zasilania gazem. Umy¢ wnetrze urzgdzenia czysta, lekko wilgotng Sciereczkg. Pozostawié do wyschnigcia. W przypadku uzywania
produktéw odkazajgcych nalezy sprawdzi¢, czy nadajg sie one do stosowania z plastikiem (przednia $cianka z polietylenu). Nie nalezy niczego wktada¢ do otworu
alarmu urzgdzenia.

Nie zamacza¢.

Nie uzywa¢ odkazacza powierzchniowego.

9. Przechowywan

Przechowywa¢ w temperaturze od -20 do +60°C w czystym i suchym miejscu. Jesli to mozliwe, przechowywa¢ w opakowaniu.
Wilgo¢ lub zanieczyszczenie mogg wptynaé na uzytkowanie mieszalnika

10. Konserwacja

Urzadzenie moze demontowac¢ jedynie osoba upowazniona przez firme Technologie Médicale.
Nalezy przeprowadza¢ przeglady prewencyjne urzadzenia co dwa lata.
Nalezy dokonywa¢ corocznych kontroli urzgdzenia (miedzy przeglagdami prewencyjnymi):
v Sprawdzi¢ prawidtowe podtaczenie przytgcza wejsciowego do urzadzenia.
v Sprawdzi¢ prawidtowy wylot i sktad mieszanki gazu przy réznych natezeniach przeptywu.
v Sprawdzi¢, czy gaz nie ulatnia sie, gdy zawdr jest zakrecony.
v Przeprowadzi¢ kontrole wymienione w punkcie 4. Sposéb uzytkowania.

11. Gwarancja

Urzadzenie posiada roczng (1 rok) gwarancje na czesci i robocizne, z wytaczeniem uszkodzen lub wypadkéw spowodowanych zaniedbaniem, niewtasciwym
uzytkowaniem, btednym nadzorowaniem lub konserwacjg. Nalezy przeprowadza¢ przeglady prewencyjne urzadzenia co 2 lata w celu zapewnienia statej i poprawnej
pracy urzadzenia. Czestotliwosé przegladdéw uwarunkowana jest kilkoma czynnikami, takimi jak czestotliwo$¢ i dlugo$¢ uzytkowania, jako$¢ podawanych gazéw i
warunki srodowiskowe.

Wszelkie naprawy powinny by¢ przeprowadzane przez Technologie Médicale lub jego autoryzowanego przedstawiciela. Technologie Médicale nie ponosi
odpowiedzialnos$ci w przypadku wprowadzenia niedozwolonych zmian do MIESZALNIKA TM2.

Zalecana przez Technologie Médicale data prewencyjnego przegladu zostata umieszczona na etykiecie (patrz punkt 5. Symbole).

Przeglad prewencyjny przeprowadzany w serwisie Technologie Médicale obejmuje nastepujace operacje: przeglad ogdlny, wymiana czesci podatnych na zuzycie,
czyszczenie ultradzwigkami oraz kalibrowanie urzadzenia.

Data umieszczenia pierwszego oznakowania (E 12021
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1. Prezentare

BLENDER TM2 este un dispozitiv de amestecare a aerului/oxigenului. Este conceput pentru a oferi un amestec de aer de calitate medicala si oxigen pacientilor nou-
nascuti, copii si adulti. Este prevazut pentru a fi utilizat de personal calificat si instruit, sub indrumarea unui medic, intr-un cadru medical profesional, de ex. in spital.
BLENDER TM2 i permite medicului sa regleze procentul de oxigen care trebuie administrat si debitul amestecului.

BLENDER TM2 se monteaza automat cu un rotametru permanent la iesirea din stanga si/sau dreapta a dispozitivului, care permite amestecarea perfecta la debit redus
(evacuarea RTM3). Evacuarea RTM3 prezinta o scurgere de 3 sau 10 I/min care se actioneaza la deschidere, se intrerupe la inchidere si functioneaza ca un RTM3
conventional.

Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate informarii medicilor, ingrijitorilor si pacientilor/utilizatorilor pentru a asigura utilizarea corecta a
dispozitivului. Cititi cu atentie instructiunile de utilizare Tnainte de prima utilizare a dispozitivului!

2. Versiuni
BLENDER TM2 este disponibil in urmatoarele versiuni:

- Versiuni: Debit redus / Debit crescut - redus / Debit crescut
- Gaz: Amestec AER-OXIGEN
+ Presiune de alimentare: 02 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Aer 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
- Conector conexiune: NIST
- Conexiune prin montare pe sind
+ Conector de iesire: DISS tats / lesire debitmetru / Canula / Duza
- Intervale debit:
Versiunea DEBIT REDUS cu RTM3: 0-5 I/min ; 0-15 | /min ; 0-30 I/min Versiunea DEBIT CRESCUT cu RTM3: 3-30 I/min
Versiunea DEBIT REDUS cu RTM3: 5-30 I/min
Versiunea DEBIT CRESCUT/REDUS cu RTM3: 2-15 | /min ; 2-30 I/min ; 2-70 I/min
Versiunea DEBIT CRESCUT/REDUS cu RTM3: 15-70 I/min
Versiunea DEBIT CRESCUT cu RTM3: 15-70 I/min
* Precizia FiO2 pentru versiunile DEBIT REDUS:
+/-3% cu evacuare pentru un debit mai mare sau egal cu 3I/min
+/-3% fara evacuare pentru un debit mai mare sau egal cu 6l/min
In afara intervalelor sale de debit si la fel ca in cazul altor versiuni, blenderul TM2 are o precizie de +/-5% conform I1SO 11195

3. Specificatii tehnice

BLENDER TM2 este format dintr-un corp, un capac de protectie si un buton din aluminiu, precum si un panou frontal din polietilena.
Conform normei NF EN ISO 11195

+Intervalul procentului de oxigen: 21 la 100 %

- Presiune de alimentare: 4,5 bar +/-0,5 R

+ Performantele BLENDER TM2 sunt imprevizibile in cazul presiunilor de alimentare sub 4 bari si peste 5 bari. In aceste intervale, nu trebuie utilizat pe un pacient.

. Precizia valorilor de masurare conform NF EN ISO 11195.

- Debit maxim versiunea Debit redus: =230 I/min (conform tabelului specificatiilor tehnice).

- Debit maxim versiunea Debit crescut-redus: 2120 I/min (conform tabelului specificatiilor tehnice).

- Resetare alarma/bypass: cand diferenta de alimentare cu gaz este = 2 bari.

- Filtre de admisie: porozitate 48 ym.

+ Numér serie: cu anul si luna fabricatiei si numarul unitar.

- Debitmetru cu pre5|une compensata

- Precizia valorilor de masurare ale evacudrii RTM3: + 10% din valoarea indicata sau + 0,5 I/min, valoarea cea mai mare fiind retinuta.

- Temperatura de utilizare: 23 °C.

- Debit invers al gazului < 10 ml/h (Clauza 9 din standardul ISO 11195 ; Testul se poate vedea in 4.2)

- O atreia iesire este disponibila sub dispozitiv pentru conectarea unui anallzor 02.

51a 30 I/min 0-30 I/min (evacuare 3 I/min)
15-120 I/min (fara 2-108 I/min (evacuare 10-12
evacuare) I/min)
15-120 I/min /
lesirea ,Debite fara evacuare” a Blender TM2 este mentionata printr-o etichetd de pe dispozitiv (a se vedea punctul 5.

Simboluri).

Air/02
OUTLET

Air/02
OUTLET

- e

4. Instructiuni de utilizare

Verificarile de mai jos trebuie realizate de un tehnician autorizat inainte de prima punere in functiune a BLENDER TM2.
NB: Daca mixerul nu trece aceste teste, nu il puneti in functiune; contactati Serviciul post-vanzare.
Testati performanta dispozitivului inainte de fiecare utilizare si/sau in caz de cadere a dispozitivului (a se vedea 4.3).

4.1 Incepeti prin conectarea surselor de aer si oxigen de 4,5 bari la dispozitiv (Air INLET si O2 INLET) si puneti mixerul la 60% (alarma nu trebuie sa se declanseze).
Verificati daca concentratia de oxigen este dé 60% folosind un analizor de oxigen calibrat conform 1SO 80601-2-55. Tntrerupeti sursa de oxigen a Blender TM2 si verificati
activarea alarmei. Dupa ce alarma se declanseaza, reconectati oxigenul pentru a o opri. Verificati din nou concentratia de oxigen. Deconectati sursa de aer a Blender
TM2 si verificati din nou activarea alarmei. Dupa ce alarma se declanseaza, reconectati admisia aerului si verificati din nou concentratia de oxigen. Alarma dispozitivului
de declanseaza, de asemenea, in cazul unei modificari anormale a presiunii de peste 1,5 bari la presiunea gazului de intrare.

4.2 Pentru a verifica debitul invers al gazului, conectati un furtun la intrarea de aer a dispozitivului. Introduceti furtunul intr-un pahar cu apa si alimentati dispozitivul cu
oxigen. Nu trebuie sa existe nicio bula vizibila in pahar. Efectuati aceeasi operatiune pentru admisia oxigenului.

4.3 Conectati iesirea gazului din Blender TM2 (Air/O2 OUTLET), direct sau printr-un furtun de Tnalta presiune, la echipamentul pe care este utilizat. Puneti butonul de
reglare pe concentratia de oxigen dorita. Verificati presiunile de intrare (4,5 bari) si efectuati reglajele aparatului utilizat. Folositi un analizor de oxigen calibrat pentru a
verifica dacé gazul livrat pacientului este cel dorit. In cazul modific&rii concentratiei de oxigen, asteptati 60 de secunde (timp de echilibrare) inainte de a efectua o alta
verificare cu analizorul.

Tn cazul utilizarii Blender TM2 Debit crescut/redus cu debit scazut, folositi iesirea care implica evacuarea RTM3. Puneti butonul de reglare pe FiO2 dorita. Deschideti
alimentarile cu aer si 02, apoi evacuarea RTM3. Verificati procentajul setat folosind un analizor de oxigen calibrat.
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5. Avertisment

Toate dispozitivele BLENDER TM2 sunt testate in fabrica noastra. Testele pot fi vazute in tabelul de validare al BLENDER TM2 in anexa.

Alarma BLENDER TM2 se declanseaza, de asemenea, in cazul unei modificari anormale a presiunii de peste 1,5 bari la presiunea gazului de intrare. Activarea alarmei
va modifica debitul de iesire al mixerului, dar si concentratia.

Alarma BLENDER TM2 se porneste, de asemenea, atunci cand unul dintre cele doua gaze de intrare lipseste din dispozitiv.

BLENDER TM2 este conceput sa functioneze in intervalele de presiune de alimentare definite in specificatiile tehnice. lesirea fara evacuare

este mentionata pe eticheta din sectiunea de Simboluri.

BLENDER TM2 nu este adaptat pentru utilizarea Oxigen 93

BLENDER TM2 a fost degresat inainte de livrare pentru a fi utilizat cu oxigen.

Nu permiteti niciodata ventilarea unui pacient nesupravegheat sau de la distanta.

Furtunurile furnizate impreuna cu BLENDER TM2 (la cererea clientului) sunt conforme standardului ISO 5359.

Umiditatea sau murdaria pot afecta utilizarea mixerului. Sursa de gaz trebuie sa fie curata si uscata in permanenta. Aerul trebuie sa respecte standardul pentru aer
comprimat USP si standardul ANSI Z86.1-1973 F, iar vaporii de apa nu trebuie sa aiba un punct de roua cu peste 5° F (- 15° C) fatd de cea mai scazuta temperatura
ambianta la care sunt expuse mixerul si accesoriile. Alimentarea cu oxigen trebuie s& corespundéa cerintelor oxigenului de calitate medicalda USP. Cele doua gaze
trebuie sa contina < 37,5 miligrame de apa pe metru cub de gaz.

6. Simboluri

I Nu utilizati grésimi, lubrifianti sau uleiuri BEH Consultati instructiunile
Numarul de serie gravat pe dispozitiv:
d Producator AAMMXXXX AA: Anul fabricatiei, MM: Luna fabricatiei, xxxx: Numar unitar
Revision Mentioneaza data intretinerii preventive Indica iesirea ,Debit faré evacuare” a dispozitivului
————— recomandate de Technologie Médicale MIN 2 x LIMIN MIN = minimum
checking mm: luna reviziei, MAX = x L/MIN MAX = Maximum
yyyy: anul reviziei X = valoarea debitului
ERA C S Ey Indic& evacuarea RTM3 cu iesirea de x L/min
F E Fabricat si asamblat in Franta R o o
X = valoarea debitului scurgerii.
Indica iesirea cu evacuarea RTM3. A se =
X-XL/MIN utiliza in intervalul de debit de la x la x L/min ﬁ A se elimina conform instructiunilor spitalului
X = valoarea debitului

7. Norme de siguranta

- Pentru a evita orice risc de incendiu sau explozie:
v Nu fumati langa dispozitiv.
v Nu folositi dispozitivul langa o sursa de foc.
v Aparatul nu trebuie sa intre in contact cu produse grase.
v Nu manipulati dispozitivul cu mainile murdare de grasime.
v Nu demontati un aparat aflat sub presiune.
+ Nu restrictionati iesirea dispozitivului medical.
Influenta presiunii: Atentiune, verificati presiunea de alimentare a dispozitivului. Daca presiunea de intrare nu se afld in marja indicata pe aparat, debitul risca sa iasa
din marja autorizata de norme.
Influenta temperaturii: Atentie, variatia temperaturii ambientale (intre 0°C si 40°C) are impact asupra preciziei debitelor livrate.
- Nu demontati racordurile de intrare sau de iesire ale dispozitivului.
- Asigurati-va ca dispozitivul este in permanenta in pozitie verticala. . . . o R o .
- Atentie!'Nu permiteti patrunderea apei in dispozitiv in timpul transportului, de exemplu impreuna cu un umidificator; desurubati intotdeauna umidificatorul fnainte de
orice manipulare.
+ Nu obstructionati iesirea de alarma marcata sub dispozitiv.
« Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie sa faca obiectul unei notificari a producétorului si a autoritatii competente din statul membru n care este locuieste
utilizatorul si/sau pacientul
Daca se foloseste lubrifiant, verificati compatibilitatea acestuia cu oxigenul

8. Curatare si dezinfectare

. Deconectati aparatul de la sursele de alimentare cu gaz. Curétati partea exterioara a aparatului cu o cérpa curata, usor umeda. Lasati dispozitivul sa se usuce.
Daca se utilizeaza produse de decontaminare, verificati compatibilitatea acestora cu plasticul panoului frontal (polietilena). Asigurati-va ca nu introduceti nimic in
orificiul de alarma al dispozitivului.

. Nu introduceti in lichid.

. Nu utilizati dezinfectant de suprafata.

9. Depozitare
Se depoziteaza la temperaturi intre -20 si +60°C, intr-un loc curat si uscat.

Pastrati-l, daca este posibil, in ambalaj.
Umiditatea sau murdaria pot afecta functionarea mixerului

10. Intretinere

Doar o persoana imputernicita de Technologie Médicale poate demonta dispozitivul. Se recomanda
efectuarea unei intretineri preventive la intervale de doi ani.
Efectuarea unui control anual al dispozitivului (intre intretinerile preventive):

v Verificati conexiunile adecvate de intrare ale dispozitivului

v Verificati evacuarea adecvatéa si amestecul adecvat al gazului la diferite debite.

v Verificati sa nu existe scurgeri cand robinetul este inchis.

v Efectuati testele indicate la punctul 4. Instructiuni de utilizare.

11. Garantie

Dispozitiv garantat timp de 1 an, piese si manopera, cu exceptia deteriorarii sau accidentelor rezultate din neglijenta, utilizare defectuoasa, lipsa monitorizarii sau
intretinerii. La intervale de 2 ani, trebuie efectuata o intretinere preventiva pentru a asigura functionarea continua si adecvata a dispozitivului. Aceasta frecventa este
determinata de mai multi factori, cum ar fi frecventa si durata utilizarii, calitatea gazului si conditiile de mediu.

Toate reparatiile trebuie efectuate de Technologie Médicale sau de un reprezentant tehnic autorizat. Technologie Médicale nu este responsabila pentru nicio interventie
tehnica neautorizata asupra oricarui BLENDER TM2.

Data recomandata de Technologie Médicale pentru intretinerea preventiva este vizibila pe eticheta (a se vedea punctul 5. Simboluri).

intretinerea preventiva, realizatd in atelierele Technologie Médicale, cuprinde urmétoarele aspecte: Revizie generald, schimbarea pieselor predispuse la uzura,
curatarea cu aparat cu ultrasunete, precum si calibrarea produsului.

Data aplicarii primului marcaj (€ 2021
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1. Prezentacia @

BLENDER TM2 je zariadenie na mieSanie vzduchu a kyslika. SIuzi na dodavanie zmesi medicinskeho vzduchu a kyslika novorodencom, detskym a dospelym pacientom.
Zariadenie smie pouzivat len kvalifikovany a vy$koleny persondl pod vedenim lekara v profesionalnom zdravotnom prostredi, napr. nemocnica. BLENDER TM2
umozriuje lekarovi upravit podiel kyslika, ktory sa ma podat, ako aj prietok zmesi.

BLENDER TM2 je automaticky namontovany s permanentnym rotametrom na lavom a/alebo pravom vyvode zariadenia, ¢o umozfiuje dokonalé mieSanie pri malom
prietoku (RTM3 Fuite). RTM3 Fuite ma unik 3 alebo 10 I/min, ktory sa aktivuje pri otvoreni, zastavi pri zatvoreni a funguje ako bezny RTM3.

Ugelom tohto navodu na pouZitie je informovat lekara, oetrovatelov a pacienta/pouZivatela, aby sa zaistilo spravne pouzivanie zariadenia. Pred
prvym pouzitim zariadenia si pozorne precitajte navod na pouzitie!

2. Verzie
BLENDER TM2 je k dispozicii v tychto verziach:

- Verzie: Low Flow / High-Low Flow / High Flow
. Plyn: Zmes VZDUCH-KYSLIK
- Privodny tlak: O2 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Vzduch 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
- Pripajaci nastavec: NIST
- Pripojenie pomocou upevnenia na listu
- Vystupny konektor: samec DISS / vyvod prietokomeru / hlavica v tvare olivy / vsuvka
+ Rozsahy prietoku:
Verzia LOW FLOW s RTM3 Fuite: 0-5 I/min; 0-15 I/min; 0-30 I/min Verzia LOW FLOW s RTM3: 3 — 30 I/min
Verzia LOW FLOW s RTM3: 5 — 30 I/min
Verzia HIGH/LOW FLOW s RTM3 Fuite: 2-15 I/min; 2-30 I/min; 2-70 I/min
Verzia HIGH/LOW FLOW s RTM3: 15-70 I/min
Verzia HIGH FLOW s RTM3: 15-70 I/min
* Presnost FiO2 pre verzie LOW FLOW:
+/-3 % s Unikom pri prietoku va¢Som alebo rovnom 3 I/min
+/-3 % bez uniku pri prietoku va¢som alebo rovnom 6 I/min
Okrem rozsahu prietoku aj pre ostatné verzie ma Blender TM2 presnost +/-5 % v sulade s normou ISO 11195
3. Technické vlastnosti

BLENDER TM2 tvori telo, ochranny kryt a otoény gombik z hlinika, ako aj predny panel z polyetylénu.
- Vyhovuje norme NF EN ISO 11195
+ Rozsah % kyslika: 21 az 100 %
- Privodny tlak: 4,5 bar +/-0,5
- Vykon zmieSava¢a BLENDER TM2 je nepredvidatelny pre vstupné tlaky pod 4 bar a nad 5 bar. Nepouzivajte na pacientovi v ramci tychto rozpati.
« Presnost nameranych hodnét podfa NF EN ISO 11195.
- Maximalny prietok vo verzii Low Flow: 230 I/min (pozri tabulku technickych vlastnosti).
- Maximalny prietok vo verzii High-Low Flow: 2120 I/min (pozri tabulku technickych vlastnosti).
- Alarm/Bypass Reset: ked je rozdiel napajacich plynov = 2 bar.
-« Vstupné filtre: poréznost 48 um.
- Sériové Cislo: s rokom, mesiacom vyroby a ¢islom jednotky.
. Prietokomer s kompenzaciou tlaku
+ Presnost nameranych hodnét RTM3 Fuite: + 10 % uvedenej hodnoty alebo + 0,5 I/min, podfa toho, ktora hodnota je vysSia.
« Prevadzkova teplota: 23 °C.
« Spaétny tok plynu < 10 ml/h (ustanovenie 9 normy ISO 11195; test v bode 4.2)
- Treti vystup je k dispozicii pod zariadenim na pripojenie analyzatora O2.

5az 30 I/min 0-30 I/min (unik 3
I/min)

15-120 I/min (bez 2-108 l/min (Gnik 10-

Uniku) 12 |/min)

15-120 I/min /

Vystup ,Prietoky bez uniku“ zmieSavaca Blender TM2 sa uvadza pomocou §titku na pristroji (pozri 5.
Symboly).

Air/02
OUTLET

4. Navod na pouzitie

Pred prvym uvedenim pristroja BLENDER TM2 do prevadzky musi kvalifikovany technik skontrolovat nasledujlce prvky.
NB: ZmieSavac neuvadzajte do prevadzky, ak neabsolvoval testy Uspesne. Zavolajte popredajny servis.
Pred kazdym pouzitim a/alebo v pripade padu pristroja vyskusajte ¢i funguje spravne (pozri 4.3).

4.1 Zacnite pripojenim zdroja vzduchu a kyslika pri tlaku 4,5 bar k zariadeniu (Air INLET a O2 INLET) a zmieSavac dajte na 60 % (alarm by sa nemal spustit). Skontrolujte,
¢i je koncentracia kyslika 60 % pomocou kalibrovaného analyzatora kyslika v sulade s ISO 80601-2-55. Vypnite zdroj kyslika pristroja Blender TM2 a overte aktivaciu
alarmu. Hned' ako sa spusti, znovu pripojte kyslik, aby ste alarm zastavili. Znovu skontrolujte koncentraciu kyslika. Odpojte zdroj vzduchu pristroja Blender TM2 a znovu
skontrolujte aktivaciu alarmu. Po spusteni alarmu znovu pripojte privod vzduchu a znova skontrolujte hladinu kyslika. Alarm zariadenia sa spusti aj v pripade abnormainej
zmeny na vstupnom tlaku o viac ako 1,5 baru.

4.2 Aby ste skontrolovali spatny tok plynu, pripojte hadicu k privodu vzduchu do zariadenia. Umiestnite hadicu do pohara s vodou a zasobte zariadenie kyslikom. V pohari
by nemali byt viditelné Ziadne bubliny. To isté urobte pre privod kyslika.

4.3 Pripojte plynovy vystup pristroja Blender TM2 (Air/O2 OUTLET), priamo alebo pomocou vysokotlakovej hadice k zariadeniu, na ktorom sa pouziva. Nastavte oto¢ny
gombik na pozadovanu koncentraciu kyslika. Skontrolujte vstupné tlaky (4,5 baru) a nastavte zariadenie, ktoré pouzivate. Pouzite kalibrovany analyzator kyslika na
overenie, ¢&i plyn dodavany pacientovi spifia poZiadavky. Ak déjde k zmene koncentracie kyslika, po¢kajte 60 sekund (8as potrebny na vyrovnanie) a potom vykonaijte
dalSiu kontrolu analyzatorom.

V pripade pouzitia pristroja Blender TM2 High/Low Flow pri nizkom prietoku pouzite vyvod s RTM3 Fuite. Nastavte gombik na pozadovanu koncentraciu FiO2. Otvorte

privody Air a O2 a potom RTM3 Fuite. Skontrolujte nastavené percento pomocou kalibrovaného analyzatora kyslika. 34



5. Upozornenie @

Vsetky BLENDER TM2 su testované v nasom vyrobnom zavode. Testy si mdzete pozriet v overovacej tabulke BLENDER TM2 v prilohe.

Alarm zariadenia BLENDER TM2 sa spusti v pripade abnormalnej zmeny tlaku vstupného plynu o viac ako 1,5 bar. Aktivacia alarmu zmeni vystupna rychlost
zmieSavaca, ale aj koncentraciu.

Alarm zariadenia BLENDER TM2 sa aktivuje aj vtedy, ked v pristroji chyba jeden z dvoch vstupnych plynov.

BLENDER TM2 je vyrobeny tak, aby pracoval v rozpati napajacieho tlaku, ako sa uvadza v technickych vlastnostiach. Vystup bez uniku je

uvedeny pomocou S$titku viditelného v ¢asti Symboly.

BLENDER TM2 nie je vhodny na pouzitie kyslika 93

BLENDER TM2 bol pred dodanim odmasteny na pouZitie s kyslikom.

Nikdy nedovolte, aby pacient ventiloval bez dozoru alebo bez dozoru na dialku.

Hadice dodavané so zariadenim BLENDER TM2 (na Ziadost zakaznika) zodpovedaju norme 1SO 5359.

VIhkost alebo necistoty mézu ovplyvnit pouzivanie zmieSavaca. Zdroj plynu musi byt neustale €isty a suchy. Vzduch musi zodpovedat norme USP pre stlac¢eny vzduch
anorme ANSI Z86.1-1973 F, a vodna para nesmie mat rosny bod vacsi ako 5 °F (-15 °C) v porovnani s najnizSou teplotou okolia, ktorej je zmieSavac s prislusenstvom
vystaveny. Privod kyslika musi splfat’ poZiadavky USP na kyslik lekarskej kvality. Oba plyny musia obsahovat < 37,5 miligramu vody na meter kubicky plynu.

6. Symboly
% Nepouzivajte tuk, mazivo ani olej EE Precitajte si navod na pouzitie
Sériové Cislo vyryté na zariadeni: B
“ Vyrobca AAMMXxxXxX AA: Rok vyroby, MM: Mesiac vyroby, xxxx: Cislo jednotky
Revision Uvéadza datum preventivnej udrzby Oznacuje vystup ,Prietoku bez uniku“ zariadenia
mm-yyyy odportcany spolo¢nostou Technologie MIN = x L/MIN MIN = Minimum
checking Médicale MAX z x LIMIN MAX = Maximum
mm: mesiac revizie, yyyy: rok revizie X = hodnota prietoku
FRANCE Vyrobens a zmontované vo Francuizsku S EDY Oznacuje unik RTM3 Fuite s vystupom x I/min
X = hodnota prietoku Uniku.
Oznacuje vystup s RTM3 Fuite. Na pouzitie I
X-xL/MIN v rozsahu prietoku od x do x I/min ﬁ Zlikvidujte v sulade s odporucaniami nemocnice.
X = hodnota prietoku

7. Bezpecénostné opatrenia

« Aby sa zabranilo riziku poziaru alebo vybuchu:
v Nefajcite v blizkosti zariadenia.
v Nepouzivajte ho v blizkosti zdroja vznietenia.
v Zariadenie nevystavujte kontaktu s mastnymi vyrobkami.
v So zariadenim nemanipulujte mastnymi rukami.
v Nedemontujte zariadenie pod tlakom.
- Nevytvarajte obmedzenia na vystupe z tohto zdravotnickeho zariadenia.
- Vplyv tlaku: Pozor, overte si napdjaci tlak zariadenia. Ak vstupny tlak nie je v rozsahu ozna¢enom na zariadeni, prietok by mohol prekrocit normativny schvaleny
rozsah.
« Vplyv teploty: Pozor, zmena okolitej teploty (medzi 0 °C a 40 °C) ma dopad na presnost dodavanych prietokov.
- Nedemontujte vstupneé ani vystupné konektory zariadenia.
. Zaistite, aby toto zariadenie bolo vzdy v zvislej polohe.
. Pozor! Zabrante vniknutiu vody do zariadenia napriklad pocas prepravy so zvlIhéovacom. Pred akoukolvek manipulaciou zvihc¢ovag vzdy odskrutkujte.
- Neblokujte vystup alarmu pod zariadenim.
Akakolvek zavazna nehoda v suvislosti s pomdckou sa musi oznamit' vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, kde ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.
V pripade pouzitia maziva skontrolujte kompatibilitu s kyslikom

8. Cistenie a dezinfekcia

Odpojte pristroj od privodov plynu. VonkajSok zariadenia ocistite Cistou, slabo navlhéenou handri¢kou. Zariadenie nechajte vyschnut. Ak sa pouzivaju
dekontaminaéné prostriedky, skontrolujte ich kompatibilitu s plastom predného panela (polyetylén). Dajte pozor, aby ste ni¢ nevlozili do otvoru pre alarm
zariadenia.

Neponarajte ho.

Nepouzivajte povrchové dekontaminacné pripravky.

9. Skladovanie

Skladuijte pri teplote od -20 do +60 °C na ¢istom a suchom mieste. Ak je to mozné,
uchovavaijte zariadenie v obale.
Vlhkost alebo necistoty m6zu ovplyvnit ¢innost zmieSavaca.

10. Udrzba

Zariadenie mo6ze demontovat len osoba opravnena spolo¢nostou Technologie Médicale.
Preventivnu udrzbu treba vykonavat kazdé dva roky.
V intervale medzi preventivnymi adrzbami vykonajte kazdoro€nu kontrolu zariadenia:
v Skontrolujte spravne vstupné pripojenia zariadenia.
v Skontrolujte spravny vyvod a spravnu zmes plynov pri réznych prietokoch.
v Skontrolujte, ¢i pri zatvorenom ventile nedochadza k uniku.
Vykonaijte testy uvedené v €asti 4. Pokyny na pouzitie

11. Zaruka

Zaruka v trvani 1 roka na zariadenie, dielce a spracovanie vyrobku, s vynimkou pripadov opotrebovania alebo nehdd vyplyvajucich zo zanedbania, nespravneho
pouzivania, chybného dohladu alebo udrzby. Kazdé 2 roky treba vykonat’ preventivnu udrzbu na zaistenie nepretrzitej a primeranej prevadzky zariadenia. Tuto
frekvenciu uréuju viaceré faktory, ako su frekvencia a doba pouzivania, kvalita plynu a okolité podmienky.

Vsetky opravy musi vykonavat spoloénost Technologie Médicale alebo autorizovany technicky zastupca. Technologie Médicale nenesie zodpovednost za Ziadny
neopravneny technicky zasah na akomkolvek pristroji BLENDER TM2.

Datum preventivnej udrzby odporuc¢any spolo¢nostou Technologie Médicale je zobrazeny na $titku (pozri 5. Symboly).

Preventivna udrzba vykonavana v dieliach Technologie Médicale, obsahuje nasledujuce body: Celkova kontrola, vymena dielov nachylnych na opotrebenie, Cistenie
ultrazvukovym kupelom ako aj kalibracia produktu.

Datum udelenia prvého oznacenia (€ 2021
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1. Predstavitev @

Naprava BLENDER TM2 je pripomocek za meS$anje zraka in kisika. Z njo se novorojen¢kom ter pediatrinim in odraslim pacientom dovaja zmes medicinskega zraka in
kisika. Uporabljati jo mora usposobljeno in izobrazeno osebje pod nadzorom zdravnika v poklicnem zdravstvenem okolju, npr. v bolni$nici. Naprava BLENDER TM2
zdravniku omogo¢a uravnavanje deleza kisika in pretoka zmesi.

Naprava BLENDER TM2 je samodejno opremljena s stalnim rotametrom na levem in/ali desnem izhodu iz naprave, kar zagotavlja popolno zmes z nizkim pretokom
(RTM3 Fuite). RTM3 Fuite ima pretok 3 ali 10 I/min, ki se aktivira ob odprtju, se ustavi ob zaprtju in deluje kot standardni RTM3.

Ta navodila za uporabo so namenjena seznanjanju zdravnika, negovalnega osebja in pacienta/uporabnika, s ¢imer se zagotovi pravilna uporaba
naprave. Pred prvo uporabo naprave skrbno preberite navodila za uporabo!

2. Razlicice
Naprava BLENDER TM2 je na voljo v naslednijih razli¢icah:

—razli€ice: Low Flow (nizek pretok)/High-Low Flow (nizek—visok pretok)/High Flow (visok pretok)
- Plin: zmes ZRAKA in KISIKA
- Dovodni tlak: O2 4,5 bara (+/-0,5 bara) Zrak 4,5 bara (+/-0,5 bara)
- Priklju¢ek: NIST
- Prikljucitev prek montaze na tirnice
+ Izhodni priklju¢ek: moski DISS/odvod merilnika pretoka/oliva/dulec
+ Razpon pretokov:
razlitica LOW FLOW z RTMS3 Fuite: 0-5 I/min; 0-15 I/min; 0-30 I/min razli¢ica LOW FLOW z RTM3 : 3-30 I/min
razli¢ica LOW FLOW z RTM3 : 5-30 I/min
razli¢ica HIGH/LOW FLOW z RTM3 Fuite: 2—15 I/min; 2—30 I/min; 2—70 I/min razli¢ica HIGH/LOW FLOW z RTM3: 15-70l/min
razli¢ica HIGH FLOW z RTM3: 15-70 I/min
* Natan¢nost FiO2 za razli¢ice LOW FLOW :
+/-3 % s pus¢anjem za pretok, ki znasa 3 I/min ali ve¢
+/-3 % brez pus¢anja za pretok, ki znasa 6 I/min ali ve¢
Zunaj razponov pretoka in tudi pri drugih razlic¢icah je naprava Blender TM2 natanéna v okviru +/-5 %, skladno s standardom ISO 11195
3. Tehniéne lastnosti

Naprava BLENDER TM2 ima ohi$je, za$citni pokrov in aluminijast gumb ter sprednjo stran iz polietilena.
Skladno s standardom NF EN ISO 11195
- Razpon % kisika: od 21 do 100 %
- Dovodni tlak: 4,5 bara +/-0,5
- Ucinkovitost naprave BLENDER TM2 pri vhodnih tlakih, nizjih od 4 barov in visjih od 5 barov, je nepredvidljiva. Pri teh vrednostih naprave ne uporabljajte na pacientu.
- Natan¢nost vrednosti merjenja po standardu NF EN ISO 11195.
- Najvedji pretok pri razli¢ici Low Flow: = 30 I/min (glejte preglednico s tehni¢nimi lastnostmi).
- Najvedji pretok pri razli¢ici High-Low Flow: = 120 I/min (glejte preglednico s tehni¢nimi lastnostmi).
- Ponastavitev alarma/obvoda: kadar je razlika med dovodnima plinoma = 2 bara.
- Filtri na vhodu: poroznost 48 um.
- Serijska Stevilka: z letom, mesecem izdelave in $tevilko enote.
- Merilnik pretoka s kompenziranim tiakom
+ Natancnost vrednosti merganla RTM3 Fuite: 10 % navedene vrednosti ali +0,5 I/min, obdrzi se najvecja vrednost.
- Temperatura pri uporabi:
- Povratni pretok plina < 10 ml/h (tocka 9 standarda ISO 11195; preskus naveden v razdelku 4.2)
- Pod napravo je na voljo tretji izhod za priklop analizatorja O..

5-30 I/min 0-30 I/min (puscanje
3 I/min)

15-120 l/min (brez 2-108 I/min (puscanje

puscéanja) 10-12 I/min)

15-120 l/min /

Izhod »pretoki brez pus€anja« na napravi Blender TM2 je prikazan na nalepki na pripomocku (glejte
razdelek 5. Simboli).

Air/02
OUTLET

Air/02
OQUTLET

- —

4. Navodila za uporabo

Usposobljen tehnik mora pred prvo uporabo naprave BLENDER TM2 opraviti spodnja preverjanja.
Opomba: Ce mesalnik ne prestane teh preskusov, ga ne uporabljajte; pokli¢ite sluzbo za pomo¢ uporabnikom.
Preverite delovanje naprave pred vsako uporabo in/ali v primeru njenega padca (glejte razdelek 4.3).

4.1 Najprej na napravo prikljucite vir zraka in kisika pri 4,5 bara (vhoda Air INLET in O2 INLET) ter me$alnik nastavite na 60 % (alarm se ne sme sproZiti). Z analizatorjem
kisika, umerjenega v skladu s standardom 1SO 80601-2-55, preverite, ali je koncentracija kisika 60 %. Prekinite vir kisika do naprave BLENDER TM2 in preverite, ali se
alarm sprozi. Ko se alarm sprozi, ponovno prikljugite kisik, da preneha. Se enkrat preverite koncentracijo kisika. Odklopite vir zraka do naprave BLENDER TM2 in spet
preverite, ali se alarm sprozi. Ko se alarm sprozi, ponovno priklopite dotok zraka in Se enkrat preverite koncentracijo kisika. Alarm naprave se sprozi tudi v primeru
spremembe tlaka, ki presega 1,5 bara nad tlakom vhodnega plina.

4.2 Za preverjanje povratnega pretoka plina na vhod za zraka na napravi priklopite cev. Cev postavite v kozarec vode in v napravo dovajajte kisik. V kozarcu se ne sme
pojaviti noben mehuréek. Enak postopek opravite na vhodu za kisik.

4.3 1zhod za plin na napravi Blender TM2 (Air/O2 OUTLET) prek visokotlatne cevke priklopite neposredno na opremo, na kateri se uporablja. Gumb za uravnavanje
nastavite na Zeleno koncentracijo kisika. Preverite vhodne tlake (4,5 bara) in nastavite uporabljeno napravo. Z umerjenim analizatorjem kisika preverite, ali plin, ki se
dovaja pacientu, ustreza Zelenemu. V primeru menjave koncentracije kisika po¢akajte 60 sekund (¢as za uravnotezenje), preden opravite preverjanje z analizatorjem.

Ce napravo Blender TM2 High/Low Flow uporabljate z nizkim pretokom, uporabite izhod z RTM3 Fuite. Gumb za uravnavanje nastavite na Zeleno koncentracijo FiO2.
Odprite dotok zraka in O2 ter nato Se RTM3 Fuite. Z umerjenim analizatorjem kisika preverite nastavljeni odstotek.
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5. Opozorila

Vse naprave BLENDER TM2 se preskusijo v naSem proizvodnem obratu. Preskusi so prikazani v validacijski preglednici za napravo BLENDER TM2 v prilogi.

Alarm naprave BLENDER TM2 se sprozi ob spremembi tlaka vstopnih plinov, ki presega 1,5 bara. S sprozitvijo alarma se spremeni izhodni pretok iz meSalnika ter
koncentracija.

Alarm naprave BLENDER TM2 se sprozi tudi, kadar enega od obeh vhodnih plinov v napravi ni.

Naprava BLENDER TM2 je namenjena delovanju v razponih dovodnih tlakov, kot je opredeljeno v tehni¢nih lastnostih. Izhod brez pus¢anja

je naveden na nalepki, prikazani v razdelku Simboli.

Naprava BLENDER TM2 ni prilagojena za uporabo s kisikom 93.

Naprava BLENDER TM2 je bila pred dostavo razmascena in je tako primerna za uporabo s kisikom.

Pacienta na ventilaciji nikoli ne pustite brez nadzora oziroma brez nadzora na daljavo.

Gibljive cevi, prilozene napravi BLENDER TM2 (na zahtevo kupca), so v skladu s standardom 1SO 5359.

Vlaga ali umazanija lahko vpliva na uporabo mes$alnika. Vir plina mora biti stalno €ist in suh. Zrak mora biti v skladu s standardom za stisnjen zrak USP in standardom
ANSI Z86.1-1973 F, vodna para pa ne sme imeti rosi§¢a nad —15° C glede na najnizjo temperaturo okolja, ki so ji izpostavljeni mesalnik in njegovi dodatki. Oskrba s
kisikom mora izpolnjevati zahteve po kisiku medicinske kakovosti USP. Oba plina morata vsebovati < 37,5 miligramov vode na kubi¢ni meter plina.

6. Simboli
% Ne uporabljajte masti, maziva ali olja [:[ﬂ Glejte navodila za uporabo.
Serijska §t., vgravirana na napravi: .
d Proizvajalec AAMMXXXX AA: Leto izdelave, MM: Mesec izdelave, xxxx: Stevilka enote
Navedba datuma preventivnega Pomeni izhod »Pretok brez pus€anja« na napravi
mifl"_‘“” vzdrievanja, ki ga priporoda druzba MIN 2 x L/MIN MIN = minimum
oy Technologie Médicale MAX 2 x L/IMIN MAX = maksimum
mm: mesec revizije, yyyy: leto revizije X = vrednost pretoka
ER RTHS rure Pomeni RTM3 Fuite z izhodom za x I/min
F CE Izdelano in sestavljeno v Franciji (@l owere m L.
X = vrednost pretoka pusc¢anja.
Pomeni izhod z RTM3 Fuite. Uporabljati v =
X-xL/MIN razponu pretokov od x do x I/min % Odstraniti po bolnigniénih priporogilih.
X = vrednost pretoka

7. Varnostna navodila

. Da se izognete nevarnosti pozara ali eksplozije:
v Ne kadite v blizini.
v Ne uporabljajte v blizini vzigalne tocke.
v Naprave ne postavljajte v stik z mastnimi izdelki.
v Ne prijemajte naprave z mastnimi rokami.
v Ne razstavljajte naprave pod tlakom.
-+ Naizhodu medicinske naprave ne sme biti ovir.
- Vpliv tlaka: Pozor, preverite dovodni tiak naprave. Ce vhodni tlak ni v obmogju, navedenem na napravi, lahko pretok preseZe dovoljeno normativno mejo.
-+ Vplivtemperature: Pozor: spremembe temperature okolja (med 0 °C in 40 °C) vplivajo na natanénost pretoka.
+ Ne odstranite spojev med izhodom in vhodom naprave.

- Pazite, da je naprava vedno v navpi¢nem poloZaju.
- Opozorilo! Pri prenosu z vlazilnikom ne dopustite, da pride voda v napravo, npr. pred vsako uporabo vedno odvijte vlaZilnik.

- Ne blokirajte izhoda za alarm pod napravo.
- O vsakem resnem incidentu v povezavi z napravo je treba seznaniti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, iz katere prihaja uporabnik in/ali pacient.
-V primeru uporabe maziva preverite njegovo zdruZzljivost s kisikom.

8. Ciséenje in razkuZevanije

Izklopite dovoda plinov v napravo. Zunanjost naprave ogistite s &isto, rahlo viazno krpo. Pustite, da se naprava posusi. Ce se uporabljajo razkuZilna sredstva,
preverite njihovo zdruZljivost s plastiko prednje strani (polietilenom). Pazite, da ne boste ni¢esar vstavili v odprtino za alarm naprave.

Ne namakajte v tekocini.

Ne uporabljajte razkuzilnega sredstva za povrsino.

9. Shranjevanje

Shranjevanije pri temperaturi od —20 do +60 °C na suhem in &istem mestu. Ce je
le mogoce, hranite v embalazi.
Vlaga ali umazanija lahko vpliva na delovanje meSalnika.

10. Vzdrzevanje

Napravo lahko razstavi samo oseba, ki jo pooblasti Technologie Médicale. I1zvedba preventivnega
vzdrZzevanja se priporo¢a vsaki dve leti.
Napravo pregledujte vsako leto (med posameznim preventivnim vzdrzevanjem):

v preverite pravilne povezave na vhodu naprave,

v preverite pravilen izhod in pravilno zmes plina pri razli¢nih pretokih,

v preverite, da ni pus€anja, ko je ventil zaprt,

v opravite vse preskuse, navedene v razdelku 4. Navodila za uporabo.

11. Garancija

Garancija za pripomocek velja eno leto za sestavne dele in izdelavo, razen v primeru poskodb ali nezgod, ki izhajajo iz malomarnosti, nepravilne uporabe,
pomanijkljivega nadzora ali vzdrzevanja. Vsaki dve leti je priporocljivo opraviti preventivno vzdrzevanje, da se zagotovi neprekinjeno in ustrezno delovanja naprave.
Pogostnost preventivnega vzdrzevanja je odvisna od ve¢ dejavnikov, kot so pogostnost in trajanje uporabe, kakovost plinov in pogoji okolja.

Vsa popravila mora opravljati druzba Technologie Médicale oziroma njen pooblas€eni tehnicni predstavnik. Druzba Technologie Médicale ni odgovorna za
nepooblas€ene tehni¢ne posege na kateri koli napravi BLENDER TM2.

Datum, ki ga svetuje druzba Technologie Médicale za preventivno vzdrzevanje, je razviden na nalepki (glejte razdelek 5. Simboli).

Preventivno vzdrzevanje, ki se izvaja v delavnicah druzbe Technologie Médicale, zajema naslednje: splo$ni pregled, menjavo delov, nagnjenih k obrabi, nego v
ultrazvocni kopeli ter umerjanje izdelka.

Datum namestitve prve oznake (E 2021
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1. Ugel pouziti @

BLENDER TM2 je smé$ovaci zafizeni na vzduch/kyslik. Bylo navrzeno tak, aby dodavalo novorozenctm a détskym i dospélym pacientim smés medicinalniho vzduchu
a kysliku. Pouzivat je smi pouze kvalifikovany a vyskoleny persondl pod vedenim lékafe v profesionalnim zdravotnickém prostiedi, napf. v nemocnici. BLENDER TM2
umozriuje Iékafi upravit podil kysliku, ktery ma byt podan, a dale rychlost toku smési.

Zafizeni BLENDER TM2 je automaticky nainstalovano s trvalym rotametrem na levém a/nebo pravém vystupu ze zafizeni, coz umoziiuje dokonalé promichani pfi
nizkém pratoku (RTM3 unik). RTM3 Unik je vybaven Gnikem s pritokem 3 nebo 10 I/min, ktery je aktivovan pfi otevieni a deaktivovan pfi zavieni, kdy pak funguje jako
bézny RTM3.

Ugelem tohoto navodu k pouZiti je informovat Iékate, oSetfovatele a pacienta/uzivatele o tom, jak se zafizeni spravné pouziva. Pfed prvnim
pouzitim zafizeni si peclivé prectéte navod k pouziti!

2. Verze
BLENDER TM2 je k dispozici v nasledujicich verzich:

— Verze: Low Flow / High-Low Flow / High Flow
+ Plyn: smés VZDUCH-KYSLIK
.« Privodni tlak: O2 4,5 baru (+0,5 baru) Vzduch 4,5 baru (+0,5 baru)
- Pripojovaci koncovka: NIS _
- Pripojeni prostfednictvim montaze na listu
- Vystupni koncovka: sam¢i pfipojka DISS / vystup prutokoméru / vyvod / hadicovy nastavec
+ Rozsah pratoku:
Verze LOW FLOW s RTM3 tnikem: 0-5 I/min; 0—15 I/min; 0—30 I/min Verze LOW FLOW s RTM3: 3-30 I/min
Verze LOW FLOW s RTM3: 5-30 I/min
Verze HIGH-LOW FLOW s RTM3 tnikem: 2—15 I/min; 2—30 I/min; 2—70 I/min Verze HIGH-LOW FLOW s RTM3: 15-70 |/min
Verze HIGH FLOW s RTM3: 15-70 I/min
+ Presnost FiO2 u verzi LOW FLOW:
+/-3 % s Unikem pro prutok vy$si nebo rovny 3 I/min
+/-3% bez uniku pro prutok vy$si nebo rovny 6 I/min
Kromé svého rozsahu urGtoku pratoku i pro ostatni verze ma zafizeni Blender TM2 pfesnost +/-5 % v souladu s normou ISO 11195

3. Technické specifikace

Zar|zen| BLENDER TM2 je tvofeno hlinikovym télem, ochrannym krytem a tlacitkem a dale ¢elnim panelem z polyetylenu.
+ Vyhovuje normé NF EN I1SO 11195

. Procentlnl rozsah kysliku: 21 az 100 %

« Privodni tlak: 4,5 baru +0,5

- Vykonnost zafizeni BLENDER TM2 pfi vstupnich tlacich nizSich nez 4 bary a vy$Sich nez 5 baru je nepfedvidatelna. V téchto rozmezich tlak( zafizeni nepouzivejte
na pacientovi.

. Presnost méfenych hodnot podle NF EN ISO 11195.

- Maximalni prutok, verze Low Flow: 230 I/min (viz tabulka technickych specifikaci).

- Maximalni prutok, verze High-Low Flow: 2120 I/min (viz tabulka technickych specifikaci).

-« Reset alarmu/bypassu: jakmile je rozdil pfivodniho plynu 22 bary.

- Vstupni filtry: pérovitost 48 pm.

- Sériové Cislo: uvadi rok, mésic vyroby a jednotkové Eislo.

- Tlakové kompenzovany prutokomér

« Presnost mérenych hodnot RTM3 tniku: +10 % z uvedené hodnoty nebo 0,5 I/min, pouzijte vétsi z obou hodnot.

- Pracovni teplota: 23 °C.

« Zpétny tok plynu <10 ml/h (bod 9 normy 1ISO 11195; zkouska k prohlédnuti v bodé 4.2).

- Treti vystup je k dispozici pod zafizenim pro pfipojeni analyzatoru Ox.

5-30 I/min 0-30 I/min (anik
3 I/min)

15-120 I/min (bez 2-108 I/min (Unik

tniku) 10—12 l/min)

15-120 l/min -

Vystup ,Pritok bez Uniku“ zafizeni Blender TM2 je uveden na $titku na zafizeni (viz bod 5. Symboly).

Air/02
OUTLET

Air/02
OUTLET

- —

4. Navod k pouziti

PFed prvnim uvedenim zafizeni BLENDER TM2 do provozu kvalifikovanym technikem je nezbytné provést nasledujici kontroly.
Pozn.: Pokud sméSovac témito testy neprosel, neuvadéijte jej do provozu; kontaktujte poprodejni servis.
Pred kazdym pouzitim a/nebo v pfipadé padu je nezbytné otestovat vykon zatizeni (viz 4.3).

4.1 Nejprve k zafizeni (Air INLET a Oz INLET) pfipojte zdroje vzduchu a kysliku pfi tlaku 4,5 baru a nastavte sméSovac¢ na 60 % (alarm by se pfi tom nemél zapnout).
Pomoci kalibrovaného analyzatoru kysliku podle ISO 80601-2-55 zkontrolujte, zda je koncentrace kysliku skute¢né 60 %. Vypnéte pfivod kysliku do zafizeni Blender
TM2 a ovéfte si, zda se aktivuje alarm. Jakmile se zapne, opétovné pfipojte kyslik, ¢imz alarm zastavite. Znovu zkontrolujte koncentraci kysliku. Odpojte zdroj vzduchu
od zafizeni Blender TM2 a znovu zkontrolujte aktivaci alarmu. Jakmile se aktivuje, opétovné pfipojte pfivod vzduchu a znovu zkontrolujte hladinu kysliku. Alarm zafizeni
se spusti také v pfipadé abnormalni zmény tlaku o vice nez 1,5 baru na vstupnim tlaku plynu.

4.2 Pro kontrolu zpétného toku plynu pfipojte hadici ke vstupu vzduchu do zafizeni. Vlozte hadici do sklenice vody a pfivedte do zafizeni kyslik. Ve sklenici by nemély
byt viditelné zadné bubliny. Totéz provedte pro pfivod kysliku.

4.3 Pripojte vystup plynu ze zafizeni Blender TM2 (Air/O2 OUTLET) pfimo nebo pomoci vysokotlaké hadice k zafizeni, na kterém se pouziva. Nastavte regulator na
pozadovanou koncentraci kysliku. Zkontrolujte vstupni tlak (4,5 baru) a provedte nastaveni pro pouzité zafizeni. Pomoci kalibrovaného analyzatoru kysliku ovéfte, zda
plyn podavany pacientovi odpovida poZzadavkim. Pokud dojde ke zméné koncentrace kysliku, pockejte 60 sekund pfed tim (doba vyrovnani), nez provedete dal$i
kontrolu analyzatorem.

Pokud pouzivate Blender TM2 High-Low Flow pfi nizkém pratoku, pouzijte vystup s RTM3 Unikem. Nastavte regulator na pozadovany FiO.. Oteviete pfivody Air a Oz a
nasledné i RTM3 unik. Pomoci kalibrovaného analyzatoru kysliku zkontrolujte nastavené procento. 38



5. Upozornéni @

V8echna zafizeni BLENDER TM2 jsou testovana v nasem vyrobnim zavodé. Testy jsou k nahlédnuti v ovéfovaci tabulce BLENDER TM2 v pfiloze.

Alarm zafizeni BLENDER TM2 se aktivuje, jakmile dojde k abnormalni zméné tlaku vstupniho plynu pfesahujici 1,5 baru. Aktivace alarmu zméni vystupni rychlost
sméSovace a zarover také koncentraci.

Alarm zafizeni BLENDER TM2 se aktivuje také v pfipadé, Ze v zafizeni chybi jeden ze dvou vstupnich plynd.

Zafizeni BLENDER TM2 je uréeno pro provoz v rozsahu pfivodniho tlaku, jak je definovan v technickych specifikacich. Vystup bez tniku je

oznacen Stitkem uvedenym v sekci o symbolech.

Zafizeni BLENDER TM2 neni vhodné pro pouziti 93% kysliku.

Zafizeni BLENDER TM2 bylo pfed dodanim odmasténo pro pouziti s kyslikem.

Pacient nesmi v zadném pfipadé ventilovat bez dozoru nebo bez dozoru na dalku.

Hadice dodavané se zafizenim BLENDER TM2 (na vyzadani zakaznika) odpovidaji normé ISO 5359.

VIhkost nebo necistoty mohou ovlivnit provoz sméSovace. Zdroj plynu musi byt vzdy €isty a suchy. Vzduch musi odpovidat normé pro stlaceny vzduch USP a ANSI
Z86.1-1973 F a vodni para nesmi mit rosny bod vy$si nez 5 °F (—15 °C) v porovnani s nejnizsi pokojovou teplotou, které byly smésovac a jeho pfisluenstvi vystaveny.
Privod kysliku musi splfiovat pozadavky USP na lékafsky kyslik. Oba plyny by mély obsahovat <37,5 miligramu vody na metr krychlovy plynu.

6. Symboly
% Nepouziveite tuk, mazivo ani olej [ Viz navod k pouziti.
Sériové Eislo vyryté na zafizeni:
d Vyrobce RRMMxxxx RR: rok vyroby, MM: mésic vyroby, xxxx: jednotkové &islo.
Revision Uvadi datum preventivni  Gdrzby Oznacuje vystup ,Pritok bez uniku* ze zafizeni.
Eané & ‘ ; 2 x L/IMIN = mini
mm-yyyy doporucené spole¢nosti Technologie MIN 2 x MIN = minimum,
checking Médicale, MAX 2 x LIMIN MAX = maximum,
mm: mésic revize, yyyy: rok revize. x = hodnota pratoku.
wasew i RTM3 rume
A srorme Oznacuje unik RTM3 s vystupem x I/min,
F CE Vyrobeno a smontovano ve Francii. & m> ! 3 i .y P
x = hodnota pratoku uniku.
Oznacuje vystup s RTM3 anikem. =
X-XL/MIN Pouziva se v rozsahu pritoku od x do ﬁ Zlikvidujte podle doporuéeni nemocnice.
X I/min,
x = hodnota pratoku.

7. Bezpeénostni pokyny

- Aby se pfedeslo veskerému riziku pozaru nebo exploze:
v Nekurte v blizkosti zafizeni.
v Zafizeni nepouzivejte v blizkosti zdroje vzniceni.
v Nevystavujte zafizeni mastnym latkam.
v Nemanipulujte se zafizenim mastnyma rukama.
v Nerozebirejte tlakovou nadobu.
- Nevytvarejte Zadna omezeni na vystupu lékarského zafizeni.
- Vliv tlaku: Pozor, zkontrolujte pfivodni tlak zatizeni. Pokud vstupni tlak neni v rozmezi uvedeném na zafizeni, pritok pak muze presahnout povoleny normativni limit.
+ Vliv teploty: Pozor, kolisani okolni teploty (mezi 0 °C a 40 °C) ma vliv na presnost prutokd.
- Nerozebirejte vstupni nebo vystupni pfipojky zafizeni.

- Ujistéte se, Ze je zafizeni vzdy ve svislé poloze.
- Upozornéni! Pi pfepravé napriklad se zvihncovatem zabrarite tomu, aby se do pritokoméru dostala voda. Pfed manipulaci zvlhéovac vzdy odSroubuijte.

- Neblokujte vystup identifikace alarmu pod zafizenim.
- Jakykoli zavazny incident tykajici se zafizeni musi byt oznamen vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém se nachazi uzivatel ¢i pacient.
- Pokud je pouzito mazivo, zkontrolujte jeho slucitelnost s kyslikem.

8. Cisténi a dezinfekce

. Odpojte zafizeni od pfivodu plynu. Vygistéte vnéjSi stranu zafizeni Cistym a mirné navlhéenym hadfikem. Nechte zafizeni oschnout. Pokud se pouzivaji
dekontaminacni prostifedky, zkontrolujte jejich slucitelnost s plastem na predni ¢asti (polyetylen). Do alarmového otvoru zafizeni nevkladejte zadné predméty.

. Zafizeni neponofujte.

. Nepouzivejte povrchové dekontaminaéni prostfedky.

9. Skladovani

Skladujte pfi teploté —20 °C az +60 °C na suchém a Cistém misté. Zafizeni pokud
mozno uchovavejte v obalu.
Vlhkost nebo necistoty mohou ovlivnit provoz sméSovace.

10. Udrzba

Demontaz zafizeni mize provadét pouze osoba opravnéna spolecnosti Technologie Médicale.
Preventivni udrzba by méla byt provedena kazdé dva roky.
Provedte ro¢ni kontrolu zatizeni (mezi kazdou preventivni udrzbou):

v Zkontrolujte spravnost vstupnich pfipojeni zafizeni.

v Zkontrolujte spravnost vystupu a smési plynu pfi raznych pritocich.

v Ovéfte tésnost pfi zavieném ventilu.

v Provedte testy uvedené ve bodé 4. Navod k pouziti.

11. Zaruka

Na zafizeni, dily a servisni sluzby se vztahuje ro¢ni zaruka, s vyjimkou $kody nebo nehody vzniklé z nedbalosti, vadnym pouZitim ¢i z divodu $patného dozoru nebo
udrzby. Kazdé 2 roky by méla byt provedena preventivni Udrzba, jejimz Ukolem je zajistit nepfetrzity a odpovidajici provoz zatizeni. Tato frekvence udrzby je uréena
nékolika faktory, jako jsou €etnost a doba pouzivani, kvalita plynu a podminky prostfedi.

Veskeré opravy musi provadét spole¢nost Technologie Médicale nebo autorizovany technicky zastupce. Spole¢nost Technologie Médicale nem(ze nést odpovédnost
za neopravnény technicky zasah do jakéhokoliv zafizeni BLENDER TM2.

Datum pro preventivni tdrzbu doporuc¢ené spole¢nosti Technologie Médicale je viditelné na $titku (viz bod 5. Symboly).

Preventivni udrzba provadéna v dilnach spole¢nosti Technologie Médicale zahrnuje nasledujici body: generalni oprava, vyména dild nachylnych k opotiebeni, ¢isténi
pomoci ultrazvukové nadrze a kalibrace produktu.

Datum prvniho oznaceni (€ 2021
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BLENDER TM2 er en enhed til blanding af luft/ilt. Det er beregnet til at give nyfedte, paediatriske og voksne patienter en luftblanding af medicinsk kvalitet og ilt. Det er
beregnet til at blive anvendt af kvalificeret og uddannet personale under ledelse af en lsege inden for rammerne af professionel sundhedspleje, f.eks. pa et hospital.
BLENDER TM2 ger det muligt for lsegen at regulere andelen af ilt, der skal gives, savel som blandingens flow.

BLENDER TM2 er automatisk monteret med et permanent rotameter pa venstre og/eller hgjre udgang pa enheden, sa der kan indstilles en perfekt blanding ved lav
gennemstremning (RTM3 Fuite). P4 RTM3 Fuite aktiveres der en udluftning pa 3 eller 10 I/min ved abning, som standses ved lukning, idet enheden ellers fungerer som
en klassisk RTM3.

1. Praesentation

Denne funktionsmade er beregnet til at informere lsegen, sundhedspersonalet og patienten/brugere med henblik pa at sikre den korrekte
anvendelse af enheden. Laes omhyggeligt brugsanvisningen, inden enheden tages i brug ferste gang!

2. Versioner
BLENDER TM2 findes i falgende versioner:

- Versioner: Low Flow / High-Low Flow / High Flow
. Gas: Blanding LUFT-ILT
« Forsyningstryk: 02 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Luft 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
. Tilslutningsforbindelse: NIS
- Forbindelse via en monteringsskinne
- Udgangsstik: DISS han / Udgang flowmaler / ovalt / nippeludigb
- Flowomrade:
Version LOW FLOW med RTM3 Fuite: 0-5 I/min; 0-15 I/min; 0-30 I/min Version LOW FLOW med RTM3: 3-30 I/min
Version LOW FLOW med RTM3: 5-30 I/min
Version / HIGH/LOW FLOW med RTM3 Fuite: 2-15 I/min; 2-30 I/min; 2-70 I/min Version HIGH/ LOW FLOW med RTM3: 15-70 I/ min
Version HIGH FLOW med RTM3: 15-70 I/ min
+ FiO2's preecision for LOW FLOW-versioner:
+/-3 % med lzekage for et flow, der er starre end eller lig med 3 I/min
+/-3 % uden laekage for et flow, der er starre end eller lig med 6 I/min
Uden for sine flowomrader og ligesom for de andre versioner er Blender TM2 preecis til +/-5 % i overensstemmelse med ISO 11195

3. Tekniske specifikationer

BLENDER TM2 bestar af et kabinet, en beskyttelseskappe og en knap af aluminium samt en forside af polyethylen.
| henhold til standard NF EN ISO 11195
- lltomrade i %: 2 0 %
- Forsyningstryk: 4 5 bar +/-0,5
- BLENDER TM2'’s praestationer er usikre ved indgangstryk under 4 bar og over 5 bar. Inden for disse omrader ma apparatet ikke bruges pa en patient.
- Maleveerdiernes preecision i henhold til NF EN ISO 11195.
+ Maksimumflow version Low Flow: 230 I/min (jf tabellen tekniske specifikationer).
- Maksimumflow version High-Low Flow: 2120 I/min (jf tabellen tekniske specifikationer).
- Alarm/Bypass Reset: Nar gasforsyningen varierer = 2 bar.
- Indgangsfilter: porgsitet 48 pm.
- Serienummer: med ar, produktionsmaned og enhedsnummer.
- Trykkompenseret flowmaler
- Veerdiernes malepreecision pa RTM3 Fuite: £ 10 % af den angivne veerdi eller + 0,5 I/min, alt efter hvad der er hgjest.
- Driftstemperatur: 2
- Returflow af gas <10 miit (afsnlt 9istandarden ISO 11195. Test ses i 4.2)

- Der findes en tredje udgang pa undersiden af enheden til tilslutning af en iltanalysator.

5til 30 I/min 0-30 I/min (udluftning 3 I/min)
15-120 I/min (uden udluftning) 2-108 I/min (udluftning 10-12 I/min)
15-120 I/ min /

Blender TM2’s udgang "Flow uden udluftning” er anfert pa en etiket pa enheden (se 5. Symboler).

Air/02
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Air/02
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4, Brugsanvisning

Falgende kontroller skal udferes af en kvalificeret tekniker, inden BLENDER TM2 tages i brug ferste gang.
NB: Hvis blenderen ikke bestar disse praver, ma den ikke tages i brug. Kontakt serviceafdelingen.
Kontroller apparatets ydelse inden hver brug, og/eller efter at enheden har vaeret udsat for et fald (jf. 4.3).

4.1 Begynd med at tilslutte luft- og iltkilderne ved 4,5 bar pa enheden (Air INLET og O2 INLET), og indstil blenderen til 60 % (alarmen ma ikke ga i gang). Kontroller, at
iltkoncentrationen er pa 60 % ved hjaelp af en iltanalysator, der er kalibreret i henhold til ISO 80601-2-55. Afbryd iltforsyningen til Blender TM2 og kontroller, at alarmen
aktiveres. Nar den er udlgst, forbindes iltforsyningen igen for at standse den. Kontroller iltkoncentrationen igen. Afbryd luftforsyningen til Blender TM2 og kontroller igen,
at alarmen aktiveres. Nar den er udlgst, forbindes luftforsyningen igen, og iltkoncentration kontrolleres pa ny. Enhedens alarm udlgses ligeledes i tilfeelde af en unormal
trykeendring pa mere en 1,5 bar pa indgangsgastrykkene.

4.2 Forbind en slange til enhedens Iufttilfersel for at kontrollere gassens returflow. Anbring slangen i et glas vand, og tilfer ilt til enheden. Der ma ikke kunne ses nogen
boble i glasset. Foretag den samme proave pa ilttilfarslen.

4.3 Forbind gasudledningen fra BLENDER TM2 (Air/O2 OUTLET) direkte eller ved hjeelp af en hejtryksslange til det udstyr, den anvendes pa. Saet reguleringsknappen
pa den gnskede iltkoncentration. Kontroller indgangstrykkene (4,5 bar) og foretag indstillingerne pa det anvendte apparat. Brug en kalibreret iltanalysator til at kontrollere,
at den gas, der tilfgres patienten, svarer til den @nskede. | tilfeelde af sendring af iltkoncentrationen ventes der 60 sekunder (stabiliseringstid), inden der foretages en ny
kontrol med analysatoren.

| tilfselde af brug af BLENDER TM2 High/Low Flow ved lavt flow anvendes udgangen til RTM3 Fuite. Szet reguleringsknappen pa den gnskede FiO2. Abn tilgangen af
luft og ilt og derefter RTM3 Fuite. Kontroller den indstillede procentdel med en kalibreret iltanalysator.
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5. Bemerk

Alle BLENDER TM2-apparater er afprgvet pa fabrikken. Praverne kan ses pa valideringstabellen for BLENDER TM2, der er vedfgjet som bilag.

Alarmen pa BLENDER TM2 gar i gang ved en unormal zendring af Iufttrykket pa mere end 1,5 bar. Aktivering af alarmen eendrer blenderens udgangsflow, men ogsa
koncentrationen.

Alarmen pa BLENDER TM2 gar ogsa i gang, nar en af de to tilferte gasser mangler i apparatet.

BLENDER TM2 er fremstillet til brug med et forsyningstryk inden for de omrader, der er defineret i specifikationerne. Udgangen uden

udluftning er specificeret pa den etiket, der ses under Symboler.

BLENDER TM2 er ikke indrettet til brug af oxygen 93.

BLENDER TM2 er blevet affedtet inden levering til brug med ilt.

Lad aldrig en patient ligge i respirator uden overvagning eller uden fiernovervagning.

De slanger, der leveres sammen med BLENDER TM2 (efter anmodning fra kunden) overholder standarden ISO 5359.

Fugtighed eller snavs kan pavirke brugen af blenderen. Luftforsyningen skal altid veere ren og ter. Luften skal overholder USP-standarden for trykluft og standarden
ANSI 786.1-1973 F, og vanddampen ma ikke veere et dugpunkt over 5 °F (-15 °C) i forhold til den laveste omgivende temperatur, som blenderen og dens tilbehgr er
udsat for. llttilfgrslen skal overholde kravene til ilt af medicinsk kvalitet USP. De to gasser skal indeholde < 37,5 milligram vand pr. kubikmeter luft.

6. Symboler
% Brug ikke fedt, smgremiddel eller olie EE Se betjeningsvejledningen
Serienummer indgraveret pa enheden:
d Producent AAMMxxxx AA: Produktionsar, MM: Produktionsméaned,
xxxx: Enhedsnummer
Revision Technologie Meédicales angivelse af den Angiver udgangen "Flow uden udluftning” p4 enheden
mm-yyyy anbefalede forebyggende vedligeholdelse MIN 2 x L/MIN MIN = minimum
checking mm: maned for eftersyn, MAX z x LIMIN MAX = Maximum
yyyy: ar for eftersyn X = flowveerdi
wasen RTM3 rume . : 2 :
Angiver RTM3 Fuite med en udgang pa x I/min
F CE Produceret og samlet i Frankrig B o mb 9 . ) gange
X = udluftningens flowvaerdi.
Angiver udgangen med RTM3 Fuite. Anvendes =
X-X L/MIN inden for flowomradet fra x til x I/min ﬁ Bortskaffes i henhold til hospitalets retningslinjer
X = flowveerdi

7. Sikkerhedsforskrifter

- For at undga enhver risiko for brand eller eksplosion:
v Ryg ikke i omradet.
v Ma ikke anvendes i neerheden af et teendingspunkt.
v Anbring ikke apparatet i kontakt med fedtede produkter.
v Handter ikke enheden med fedtede haender.
v Demontér ikke et apparat under tryk.
- Der ma ikke veere restriktioner pa udtaget pa det medicinske udstyr.
- Pavirkning fra trykket: Bemzerk, kontrollér enhedens forsyningstryk. Hvis indgangstrykket ikke er inden for det omrade, der er angivet pa apparatet, kan flowet
overstige den tilladte normative margen.
- Pavirkning fra temperaturen: Veer opmaerksom pa3, at svingninger i den omgivende temperatur (mellem 0 °C og 40 °C) har indflydelse pa det leverede flows praecision.
- Afmontér ikke indgangs- eller udgangsforbindelserne fra anordningen.
- Sgrg for, at enheden altid star lodret.
- Advarsel! Lad der ikke komme vand ind i enheden, f.eks. under transport sammen med en affugter. Skru altid affugteren af inden handtering.
- Tildeek aldrig alarmudgangen som angivet pa enheden.
- Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med enheden, skal anmeldes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
eller patienten er hjemmehgrende.
- Safremt der anvendes smegremidler, skal disses kompatibilitet med ilt verificeres.

8. Rengering og desinfektion

. Frakobl apparatet fra gasforsyningen. Renger apparatets yderside med en ren, let fugtig klud. Lad enheden tarre. Safremt der anvendes dekontaminerende
produkter, skal disses kompatibilitet med kabinettets plastik (polyethylen) verificeres. Sgrg for, at der ikke stikkes noget ind i enhedens alarmabning.

. Ma ikke nedszenkes i vand.

. Brug ikke dekontamineringsmiddel pa overfladen.

9. Opbevaring

Opbevaring mellem -20 og +60 °C pa et tert og rent sted. Gem om muligt
emballagen.
Fugtighed eller snavs kan pavirke funktionen af blenderen

10. Vedligeholdelse

Kun en person, der er autoriseret af Technologie Médicale, ma afmontere enheden. Der skal
gennemferes forebyggende vedligeholdelse hvert andet ar.
Udfer en arlig kontrol af enheden (imellem hver forebyggende vedligeholdelse):

v Kontroller, at indgangsforbindelserne til enheden er i orden.

v Kontrollér, at udgangen og gasblandingen er korrekt ved forskellige flowhastigheder.

v Kontrollér for leekager, nar ventilen er lukket.

v Udfer de kontroller, der er anfgrt under 4. Betjeningsvejledning.

11. Garanti

1 ars garanti for dele og arbejdskraft, undtagen forringelse eller uheld pga. uagtsomhed, forkert brug, mangel pa overvagning eller vedligeholdelse. Hvert andet ar skal
der udferes forebyggende vedligeholdelse for at sikre, at enheden fortsat fungerer korrekt. Denne hyppighed bestemmes af flere faktorer som f.eks. hyppigheden og
varigheden af anvendelsen, kvaliteten af gassen og miljgbetingede forhold.

Alle reparationer skal udfares af Technologie Médicale eller en autoriseret teknisk repreesentant. Technologie Médicale kan ikke holdes ansvarlig for nogen uautoriseret
teknisk indgriben pa nogen BLENDER TM2.

Den af Medical Technology anbefalede dato for forebyggende vedligeholdelse ses pa etiketten (se 5. Symboler).

Den forebyggende vedligeholdelse, der udferes pa Technologie Médicales veerksteder, omfatter fglgende punkter: Generelt eftersyn, udskiftning af sliddele,
ultralydsrengering samt kalibrering af produktet.

Dato for anbringelse af forste ( E-markning: 2021
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1. Johdanto @

BLENDER TM2 -laite on ilma-happisekoitin. Se tuottaa vastasyntyneille, lapsi- ja aikuispotilaille Iadketieteellisen ilman ja hapen seosta. Laitetta saa kayttaa vain pateva
ja koulutettu henkildkunta la&karin valvonnassa ammattimaisessa terveydenhuoltoymparistéssa, kuten sairaalassa. BLENDER TM2 -laitteen avulla Iaakari voi saadella
annettavan hapen osuutta ja virtausnopeutta.

BLENDER TM2 -laitteessa on vakiovarusteena kiintea virtausmittari (RTM3 Fuite) vasemmassa ja/tai oikeassa lahdéssa. Se mahdollistaa taydellisen sekoittumisen
pienelld virtausnopeudella. RTM3 Fuite -virtausmittari tuottaa 3 I/min tai 10 I/min vuodon, joka aktivoituu, kun virtausmittari avataan, ja lakkaa, kun virtausmittari suljetaan.
RTM3 Fuite -virtausmittari toimii tavallisen RTM3-virtausmittarin tavoin.

Taman kayttéohjeen tarkoituksena on antaa laakarille, hoitohenkilokunnalle ja potilaalle/kayttajalle tietoja, joiden avulla he pystyvat kayttamaan
laitetta oikein. Lue kayttdohje huolellisesti ennen laitteen ensimmaista kayttoa!

2. \Versiot
BLENDER TM2 -laitteesta on saatavana seuraavat versiot:

— Versiot: Pieni virtaus / suuri/pieni virtaus / suuri virtaus
- Kaasu: ILMA-HAPPI-seos
. Syottopalne 02 4.5 bar (+/-0,5 bar) lima 4,5 bar (+/-0,5 bar)
. LutantalalE NIST
. Kytkenta iskoasennuksen kautta
. Lahtdliitanta: DISS uros / virtausmittarin 1&ht6 / kiinnitystappi / liitin
. Virtausnopeusalueet:
PIENI VIRTAUS -versio, jossa on RTM3 Fuite -virtausmittari: 0-5 I/min; 0—15 I/min; 0-30 I/min PIENI VIRTAUS -versio, jossa on RTM3-virtausmittari: 3—30 I/min
PIENI VIRTAUS -versio, jossa on RTM3-virtausmittari: 5-30 I/min
SUURI/PIENI VIRTAUS -versio, jossa on RTM3 Fuite -virtausmittari: 2—15 I/min; 2—-30 I/min; 2-70 I/min
SUURI/PIENI VIRTAUS -versio, jossa on RTM3-virtausmittari: 1570 I/min
SUURI VIRTAUS -versio, jossa on RTM3-virtausmittari: 15—70 I/min
+ FiO2:n tarkkuus PIENI VIRTAUS -versioissa:
+/-3 %, vuotoa, kun tuotto vahintaan 3 I/min
+/-3 % ilman vuotoa, kun tuotto vahintaén 6 I/min
Kun tuotto on naiden rajojen ulkopuolella ja kun kaytdssa on jokin muu versio, Blender TM2 on tarkalleen +/-5 % standardin ISO 11195 vaatimusten sisalla

3. Tekniset ominaisuudet

BLENDER TM2 -laitteessa on runko, suojakupu, alumiininen séaténuppi ja polyeteenista valmistettu etupaneeli.
Standardin NF EN I1SO 11195 mukainen
- Happiprosentin alue: 21-100 %
. Sydttopaine: 4,5 bar +/-0,5 B
- BLENDER TM2 -laitteen suorituskyky ei ole ennustettavissa alle 4 baarin ja yli 5 baarin tulopaineille. Ala kayta laitetta potilaalle néilla alueilla.
- Mittausarvojen tarkkuus on NF EN ISO 11195 -standardin mukainen.
- Pieni virtaus -version enimmaisvirtausnopeus: = 30 I/min (katso teknisten ominaisuuksien taulukko).
« Suuri/pieni-virtaus -version enimmaisvirtausnopeus: = 120 I/min (katso teknisten ominaisuuksien taulukko).
- Halytyksen/ohivirtauksen nollaus: kun syéttdkaasujen paine-ero on 2 2 bar.
« Tulosuodattimet: huokoisuus 48 ym.
- Sarjanumero: valmistusvuosi ja -kuukausi seka yksikdn numero.
- Painekompensoitu virtausmittari
- RTMS3 Fuite -virtausmittarin mittausarvojen tarkkuus: + 10 % merkitysta arvosta tai + 0,5 I/min, riippuen siita, kumpi on suurempi.
. Kayttélampétila: 23 °C.
- Kaasun takaisinvirtaus < 10 ml/h (ISO 11195 -standardin lauseke 9; kohdassa 4.2 kuvattu testi)

. Laitteen alapuolella on kolmas 1&8hté O2-analysaattorin liittamista varten.

5-30 I/min 0-30 I/min (vuoto 3
I/min)

15-120 I/min 2-108 I/min (vuoto

(ilman vuotoa) 10-12 I/min)

15-120 l/min /

Blender TM2 -laitteen virtausnopeudet ilman vuotoa -1aht6é on merkitty laitteeseen tarralla (katso kohta 5. Symbolit).
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4. Kayttéohje

Patevan teknikon on suoritettava seuraavat tarkastukset ennen BLENDER TM2 -laitteen ensimmaista kayttéonottoa.
Huom. Jos sekoitin ei lapaise naita testeja, ala ota sita kayttdon, vaan soita myynnin jalkeiseen palveluun.
Testaa laitteen suorituskyky ennen jokaista kayttokertaa ja/tai jos laite on pudonnut (katso kohta 4.3).

4.1 Aloita liittdmalla laitteeseen ilma- ja happilahteet 4,5 baarin paineella (Air INLET ja O2 INLET) ja aseta sekoittimen arvoksi 60 % (halytyksen ei pitaisi kdynnistya).
Tarkista 1ISO 80601-2-55 -standardin mukaisesti kalibroidulla happianalysaattorilla, etta happipitoisuus on 60 %. Sulje Blender TM2 -laitteen happilahde ja tarkista, etta
héalytys aktivoituu. Kun halytys on kéynnistynyt, kytke se pois avaamalla hapenvirtaus uudelleen. Tarkista happipitoisuus uudelleen. Irrota iimaléhde Blender TM2 -
laitteesta ja tarkista halytyksen aktivoituminen uudelleen. Kun se on kaynnistynyt, avaa ilmansyétto ja tarkista happipitoisuus uudelleen. Laitteen halytys kaynnistyy
my®ds, jos tulokaasun paineissa tapahtuu epanormaali yli 1,5 baarin paineenmuutos.

4.2 Tarkista kaasun takaisinvirtaus liittdmalla laitteen ilmanottoaukkoon letku. Aseta letku vesilasiin ja syoté laitteeseen happea. Lasissa ei saa nakya yhtdan kuplaa.
Toimi samoin hapenottoaukon kohdalla.

43 Liitad Blender TM2 -laitteen kaasulaht6on (Air/O2 OUTLET) suoraan tai korkeapaineletkun kautta laitteeseen, jossa sitd kaytetdan. Aseta saatonuppi haluamaasi
happipitoisuuteen. Tarkista tulopaineet (4,5 baarin) ja maarita kaytettavan laitteen asetukset. Varmista kalibroidulla happianalysaattorilla, ettéd potilaalle annettava kaasu
vastaa tehtyja saatoja. Jos happipitoisuus on muuttunut, odota 60 sekuntia (tasapainottumisaika), ennen kuin teet tarkistuksen uudelleen analysaattorilla.

Jos kaytat Blender TM2 -laitteen suuri/pieni-virtausta pienella virtausnopeudella, kayta 18ht6a, jossa on RTM3 Fuite -virtausmittari. Aseta séaténuppi haluamaasi FiO2-
arvoon. Avaa ilma- ja O2-tulot ja sitten RTM3 Fuite -virtausmittari. Tarkista asetettu prosenttiosuus kalibroidulla happianalysaattorilla. 42



5. Varoitus @

Kaikki BLENDER TM2 -laitteet on testattu tehtaalla. Testit on lueteltu litteesséd BLENDER TM2 -laitteen validointitaulukossa.

BLENDER TM2 -laitteen halytys kaynnistyy, jos tulokaasujen paineen epanormaali muutos on yli 1,5 baaria. Halytyksen aktivoituminen muuttaa sekoittimen
lahtévirtausnopeutta ja konsentraatiota.

BLENDER TM2 -laitteen halytys kaynnistyy myds silloin, kun laitteesta puuttuu jompikumpi tulokaasuista.

BLENDER TM2 -laite on tarkoitettu kaytettavaksi teknisissé ominaisuuksissa maaritellyilléa syottdpainealueilla. Léhtd, jossa ei ole vuotoa,

on merkitty Symbolit-kohdassa nakyvalla tarralla.

BLENDER TM2 -laite ei sovellu 93-prosenttisen hapen kayttéon

BLENDER TM2 -laitteelle on tehty rasvanpoisto ennen toimitusta, jotta se soveltuu kaytettédvaksi hapen kanssa.

Ala koskaan anna potilaan kayttaa laitetta ilman valvontaa tai etévalvontaa.

BLENDER TM2 -laitteen mukana (asiakkaan pyynndsta) toimitettavat letkut ovat ISO 5359 -standardin mukaisia.

Kosteus ja lika voivat vaikuttaa sekoittimen kayttéon. Kaasulahteen on oltava aina puhdas ja kuiva. llman on oltava USP-paineilmastandardin ja ANSI Z86.1-1973 F -
standardin mukaista, eika vesihdyryn kastepiste saa olla yli -15 °C (5 °F) kondensaation valttdmiseksi matalimmassa ympariston lampdtilassa, jolle sekoitin ja sen
lisdvarusteet altistuvat. Hapensy6tén on taytettava ladketieteelliselle USP-hapelle asetetut vaatimukset. Molempien kaasujen tulee sisaltda < 37,5 miligrammaa vetta
kuutiometrissé kaasua.

6. Symbolit
%‘- Ei saa kéyttéa rasvaa, voiteluainetta tai 6ljya Hﬂ Katso kayttdohjeet
Laitteessa oleva sarjanumero:
u Valmistaja AAMMXXXX AA: Valmistusvuosi, MM: Valmistuskuukausi, xxxx: Yksikén numero
Revision limaisee Technologie Médicalen Osoittaa laitteen virtausnopeus ilman vuotoa -l&hdén
mm-yyyy suositteleman perushuollon ajankohdan MIN 2 x L/MIN MIN = Vahintaan
checking mm: tarkistuskuukausi, MAX 2 x LIMIN MAX = Enint4dan
yyyy: tarkistusvuosi X = virtausnopeus
s RTM3 Fume . . . . P ey gae .
Osoittaa RTM3 Fuite -virtausmittarin, jonka 1aht6 on x I/min
F CE Valmistettu ja koottu Ranskassa Gl srmvene m> . !
X = vuotovirtausnopeuden arvo.
Osoittaa 1ahdon, jossa on RTM3 Fuite - =
x-xL/MIN virtausmittari. Kaytetaan virtausnopeusalueella ﬁ Havitetaan sairaalan suositusten mukaisesti
X=X |/min
X = virtausnopeusarvo

7. Turvallisuusohjeet

- Tulipalo- ja réjahdysvaaran estamiseksi:
v Tupakointi on kielletty laitteen laheisyydessa.
v Eisaa kayttaa syttymislahteen laheisyydessa.
v Laite ei saa joutua kosketuksiin rasvaisten aineiden kanssa.
v Laitetta ei saa kasitella rasvaisilla kasilla.
v Paineistettua laitetta ei saa purkaa.
- Laakinnallisen laitteen 1&ahtoa ei saa tukkia.
- Paineen vaikutus: Varoitus, tarkista laitteen syottdpaine. Jos tulopaine ei ole laitteeseen merkityn alueen sisélla, virtausnopeus voi olla sallitun alueen ulkopuolella.
- Lampdtilan vaikutus: Varoitus, ympariston lampétilanvaihtelulla (alueella 0 °C—40 °C) on vaikutus toimitettuun virtaustarkkuuteen.
- Laitteen tulo- tai lahtéliitantdja ei saa purkaa.
- Varmista, etta laite on aine pystyasennossa.
- Varoitus! Laitteen siséan ei saa paasta vetta, kun sita kuljetetaan esimerkiksi ilmankostuttimen kanssa; irrota ilmankostutin aina ennen kasittelya.
- Laitteen alla olevaa hélytystunnistimen Iaht6a ei saa peittaa.
- Kaikista laitteeseen liittyvistd vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on
sijoittautunut.
- Voiteluainetta kaytettdessa on tarkistettava sen yhteensopivuus hapen kanssa.

8. Puhdistus ja desinfiointi

. Irrota laite kaasunsyotoista. Puhdista laitteen ulkopinta puhtaalla ja hieman kostutetulla linalla. Anna laitteen kuivua. Mikali kéytetaan bakteereja poistavia aineita,
varmista niiden yhteensopivuus etupaneelin muovin (polyeteenia) kanssa. Varmista, ettei laitteen halytysaukkoon paase mitédan aineita.

. Ei saa upottaa veteen.

. Ei saa kayttaa pintapuhdistusaineita.

9. Varastointi

Varastointi -20—+60 °C:n lampdtilassa kuivassa ja puhtaassa paikassa. Sailytys
pakkauksessa, jos mahdollista.
Kosteus ja lika voivat vaikuttaa sekoittimen kayttoon.

10. Huolto

Vain Technologie Médicale -yhtion valtuuttama henkild saa purkaa laitteen. Perushuolto on
suositeltavaa tehda kahden vuoden valein.
Suorita laitteen vuosihuolto (kunkin perushuollon valissa):

v Tarkista, etta laitteen tuloliitdnnat ovat kunnossa

v Tarkista hyva kaasun ulostulo ja kaasuseos eri virtausnopeuksilla.

v Tarkista, ettd vuotoja ei ole hanan ollessa kiinni.

v Suorita kohdassa 4 mainitut testit. Kayttdohje.

11. Takuu

Laitetakuu 1 vuosi osien ja valmistuksen suhteen, pois sulkien heikkeneminen tai tapaturmat, jotka johtuvat laiminlyonneistd, virheellisesta kaytosta, valvonnan tai
huollon puutteesta. On suositeltavaa tehda perushuolto kahden vuoden valein laitteen jatkuvan ja asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. Huoltotiheys riippuu
useista tekijoista, kuten kayton tiheydesta ja kestosta, kaasun laadusta ja ymparistdolosuhteista.

Kaikki korjaukset on annettava Technologie Médicalen tai valtuutetun teknisen edustajan tehtavaksi. Technologie Médicale ei ole vastuussa mistaan luvattomasta
teknisesta toimenpiteesta, joka tehdaan mille tahansa BLENDER TM2 -laitteelle.

Technologie Médicalen suosittelema perushuollon paivamaara nakyy tarrassa (katso kohta 5 Symbolit).

Technologie Médicalen korjaamoissa suoritettavaan perushuoltoon kuuluvat seuraavat toimenpiteet: Yleinen tarkastus, kuluvien osien vaihto, puhdistus
ultradanilaitteessa ja laitteen kalibrointi.

Ensimmaéisen (e—merkinnén paivays: 2021
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1. Prezentacija @

BLENDER TM2 ir gaisa/skabekla sajaukSanas ierice. Ta ir paredzéta, lai piegadatu mediciniskas kvalitates gaisa maisijumu un skabekli jaundzimus$ajiem, bérniem un
pieaugusajiem. Ta ir paredzéta kvalificéta un apmacita personala lieto$anai arsta vadiba profesionala veselibas apripes iestadg, pieméram, slimnica. BLENDER TM2
lauj arstam pielagot piegadajama skabekla proporciju, ka arT maistjuma plismas atrumu.

BLENDER TM2 ir automatiski uzstadits, ar pastavigu rotametru ierices kreisaja un/vai labaja izvada, nodrosinot perfektu maisijumu zema plisma (RTM3 Fuite). RTM3
Fuite ir 3 vai 10 L/min noplade, kas aktiviz€jas péc atvérSanas un tiek partraukta to aizverot; ta darbojas ka parastais RTM3.

Sie lieto$anas noradijumi ir paredzéti arstu, apriipétaju un pacientu/lietotaju informésanai, lai nodro$inatu pareizu ierices lieto$anu. Pirms ierices
pirmas lietoSanas reizes uzmanigi izlasiet lietoSanas noradijumus!

2. Modeli
BLENDER TM2 ir pieejami $§adi modeli:

- Modeli: Zema plusma (Low Flow)/ Augsta-zema plasma (High-Low Flow)/ Augsta pldsma (High Flow)

- Gaze: GAISA-SKABEKLA maisijums

- Padeves spiediens: 02 4.5 bari (+/- 0,5 bari) Gaiss 4,5 bari (+/- 0,5 bari)

- Savienojuma uzgalis: NIST

- Savienojums, izmantojot montazu uz sliedes

- lzvada savienotajs: Male DISS/ Plusmas méritaja izeja/ Olive/ knupis

« Plasmas diapazoni:
Zemas plasmas (LOW FLOW) modelis ar RTM3 Fuite: 0-5 I/min; 0-15 I/min; 0-30 I/min Zemas plismas (LOW FLOW) modelis ar RTM3: 3-30 I/min.
Zemas plasmas (LOW FLOW) modelis ar RTM3: 5-30 I/min.
Augstas/Zemas plasmas (HIGH/LOW FLOW) modelis ar RTM3 Fuite: 2-15 I/min; 2-30 I/min; 2-70 I/min
Augstas/zemas plismas (HIGH/LOW FLOW) modelis ar RTM3: 15-70 I/min

Augstas plismas (HIGH FLOW) modelis ar RTM3: 15-70 I/min
+ leelpota skabekla (FiO2) frakcijas precizitate zemas plasmas (LOW FLOW) modeliem:

+/-3% ar nopladi plasmai, kas ir lielaka vai vienada ar 3 I/min.;

+/-3% bez nopludes plasmai, kas ir lielaka vai vienada ar 6 I/min.

Saskana ar standartu ISO 11195 citos plismas diapazonos ka arT citiem modeliem Blender TM2 precizitate ir +/-5%.
3. Tehniskais raksturojums

BLENDER TM2 raksturo aluminija korpuss, aizsargapvalks un poga, ka arT polietiléna priek$éjais panelis.
Atbilst standartam NF EN ISO 11195
- Skabekla % diapazons: No 21 Iidz 100%
. Padeves spiediens: 4,5 bar +/-0,5
. BLENDER TM2 veiktspé&ja nav paredzama ieplides spiedienam zem 4 bar un virs 5 bar. Sajas robeZas pacientiem nelietot.
+ Meérijumu precizitate saskana ar NF EN ISO 11195.
- Maksimala plisma zemas plismas (Low Flow) modelim: 230 I/min (skat. tehniska raksturojuma tabulu).
- Maksimala plisma augstas-zemas plasmas (High-Low Flow) modelim: 2120 I/min (skat. tehniska raksturojuma tabulu).
- Trauksmes signals/apvedcela atiestatiSana (Bypass Reset): ja padeves gazes starpiba ir 22 bar.
- leplades filtri: porozitate 48 pym.
- Seérijas numurs — norada razo$anas gadu, ménesi un vienibas numuru.
- Caurpludes méritajs ar saskanoto spiedienu
- RTM3 Fuites mérijjumu precmtate +10% no noradtta lieluma jeb +0,5 I/min., izmantojot augstako veértibu.
. LietoSanas temperatara: 23°C.
. Gazes pretplusma <10 ml/h (1ISO 11195 standarta 9. punkts Parbaude redzama 4.2. punkta)
.+ Zem ierices ir pieejams treSais izvads O2 analizatora pievienoSanai.

No 5 [idz 30 I/min 0-30 I/min (noplade 3 I/min)

15-120 I/min (bez 2-108 I/min (nopltdde 10-12 I/min)
noplades)

15-120 l/min /

BLENDER TM2 izvads ,Caurlaidspéja bez noplides” ir noradits uz ierices ar etiketi (sk. 5. punktu ,Apzim&jumi”).

Air/02
OUTLET

Air/02
OUTLET

—

4. LietoSanas noradijumi

Pirms BLENDER TM2 pirmas nodo$anas lietoSana kvalificetam tehnikim ir javeic $adas parbaudes.
NB: Ja jaucgjs neiztur §Ts parbaudes, ierici nedrikst lietot; zvaniet uz klientu apkalpo$anas centru.
Parbaudiet ierices darbibu pirms katras lietoSanas reizes un/vai, ja ierice ir nokritusi (sk. 4.3).

4.1 Sakuma savienojiet ierici ar gaisa un skabekla avotiem ar 4,5 bar spiedienu (Gaiss INLET un O2 INLET) un noregulgjiet jaucgju uz 60% (trauksmes signalam
nevajadzétu ieslégties). Parbaudiet, vai skabekla koncentracija atbilst 60%, izmantojot kalibrétu skabekla analizatoru, kas atbilst ISO 80601-2-55 standartam. Nogrieziet
BLENDER TM2 skabekla avotu un parbaudiet, vai aktivizéjas trauksmes signals. Kad tas ir ieslédzies, pievienojiet skabekli, lai to apturétu. Vélreiz parbaudiet skabekla
koncentraciju. Nogrieziet BLENDER TM2 gaisa avotu un parbaudiet trauksmes signala aktivizéSanos. Kad tas ir ieslédzies, pievienojiet gaisa padevi un parbaudiet
skabekla koncentraciju. lerices trauksmes signals ieslégsies ari ieplides gazu anormalu spiediena izmainu gadijuma, kas lielakas par 1,5 bariem.

4.2 Lai parbauditu gazes pretplismu, pievienojiet caurultti ierices gaisa ievadam. levietojiet cauruliti glazé ar Gdeni un nodroSiniet iericei skabekla padevi. Glazé nedrikst
bat redzami burbuli. Veiciet So darbibu skabek|a iepladei.

4.3 Pievienojiet BLENDER TM2 gazes izvadu (Air/O2 OUTLET) tieSi iekartai vai izmantojot augstspiediena cauruliti. Izmantojot regulé$anas pogu, noregulg&jiet vélamo
skabekla koncentraciju. Parbaudiet ieplides spiedienu (4,5 bar) un noregulgjiet iestatljumus izmantotajai iericei. Izmantojiet kalibrétu skabekla analizatoru, lai
parliecinatos, ka pacientam piegadata gaze atbilst vélamajam rezultatam. Ja skabekla koncentracija mainas, pagaidiet 60 sekundes (lTdzsvaroSanas laiks), pirms veicat
nakamo parbaudi ar analizatoru.

Ja BLENDER TM2 High/Low Flow tiek izmantots zema plisma, izmantojiet izvadu ar RTM3 Fuite. lestatiet requlé$anas pogu uz vélamo FiO2. Atveriet gaisa (Air) un O2
padevi un péc tam RTM3 Fuite. Parbaudiet iestatito procentualo daudzumu, izmantojot kalibrétu skabekla analizatoru.
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5. Bridinajums @

Visi BLENDER TM2 ir parbauditi masu razotné. Parbaudes ir redzamas BLENDER TM2 apstiprinajuma tabula, kas atrodas pielikuma.

BLENDER TM2 trauksmes signals tiek aktivizéts, ja anormali mainas ieplides gazes spiediens, parsniedzot 1,5 bar. Trauksmes signala aktivizéSana mainis maisitaja
izejas plismas caurlaidspéju un koncentraciju.

BLENDER TM2 trauksmes signals tiek aktivizéts ar tad, ja iericé trikst vienas no abam ieplides gazém.

BLENDER TM2 ir paredzéts darbam padeves spiediena diapazonos, ka noteikts tehniskaja raksturojuma. Izvads bez nopltudes ir noradits

ar etiketi, kas redzama sadala ,Apzimé&jumi”.

BLENDER TM2 nav piemérots Skabekla 93 lietoSanai

BLENDER TM2 pirms piegades ir attaukots t3, lai to varétu lietot ar skabekli.

Nekad neatstajiet pacientu ar skabekla padevi bez uzraudzibas vai bez attalinatas uzraudzibas.

BLENDER TM2 (pé&c klienta pieprasijuma) komplektacija ieklautas caurulites atbilst ISO 5359 standartam.

Mitrums vai netirumi var ietekmét jaucéja lietoSanu. Gazes avotam vienmér jabat tiram un sausam. Gaisam jaatbilst saspiesta gaisa USP standartam un ANSI Z86.1-
1973 F standartam, un Gdens tvaiku rasas punkts nedrikst bat lielaks par 5°F (-15°C) attieciba pret zemako apkartéjas vides temperatdru, kura atrodas maisitajs un ta
piederumi. Skabekla padevei jaatbilst USP mediciniskas kvalitates skabekla prasibam. Abas gazés jabat <37,5 miligramiem Gdens uz kubikmetru gazes.

6. Apziméjumi
% Nelietojiet taukvielas, smérvielas vai ellas EE Skatit lietoSanas instrukciju!
Uz ierices iegravétais sérijas Nr.:
d RaZotajs GGMMxxxx GG - razo$anas gads; MM - raZo$anas ménesis;
XXXX - vientbas numurs
Revision Noréada ,Technologie Médicale” ieteikto Norada ierices izvadu ,Caurlaides spéja bez nopludes”
mm-yyyy profilaktiskas apkopes datumu MIN 2 x L/MIN MIN = Minimums
checking mm — apkopes ménesis, MAX 2 x L/MIN MAX = Maksimums
yyyy: apkopes gads X = plismas atruma vértiba
waew RTM3 Furre = . . . .
. Norada RTM3 Fuite ar izeju x L/min
F CE Razots un montéts Francija @l e m _ _UI 12 Jux _ l_
X = noplades plismas atruma veértiba.
Norada izvadu ar RTM3 Fuite. Izmanto 3
x-xL/MIN plismas atruma diapazona no x Iidz x ﬁ Likvidét saskana ar ieteikumiem arstniecibas iestadem
L/min
X = plismas atrums

7. Drosibas informacija

- Lai novérstu ugunsgréka vai spradziena risku:
v Nesmékejiet ierices tuvuma.
v Nelietojiet ierici aizdegSanas avotu tuvuma.
v Nepielaujiet ierices saskari ar taukus saturoSiem produktiem.
v Neizmantojiet ierici ar taukainam rokam.
v Neizjauciet spiedtvertni.
- Neievietojiet Skérs|lus medicinas ierices izvada.
. Spiediena iedarbiba: Uzmanibu! Parbaudiet ierices padeves spiedienu! Ja ieplides spiediens nav diapazona, kas noradits uz ierices, plisma var parsniegt
pielaujamo normativo robezu.
- Temperatiras iedarbiba: Uzmanibu! Apkartéjas vides temperatdras svarstibas (no 0°C lidz 40°C) ietekmé padeves plismas precizitati.
- Neizjauciet ierices ievada vai izvada savienojumus. =~
- Parliecinieties, ka ierice vienmér atrodas vertikala stavokIr.
. Pnizt??r?éqg?g! Parvadasanas laika nepielaujiet Gdens ieklaSanu caurplides méritaja, izmantojot, piemé&ram, mitrinataju; pirms jebkuras darbibas vienmér noskravéjiet
- Neaizsprostojiet trauksmes signala izvadu, kas noradits zem ierices.
- Par jebkuriem smagiem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar $o ierici, ir jazino raZotajam un dalibvalsts, kura uzturas lietotajs un/vai pacients, atbildigajai iestadei.
. Jatiek izmantota smérviela, parbaudiet tas saderibu ar skabekli.

8. TiriSana un dezinficéSana

. Atvienojiet ierici no gazes padeves avota. Tiriet ierices arpusi ar tiru, nedaudz mitru dranu. Laujiet iericei nozat. Ja lietojat attiriSanas I1dzeklus, parbaudiet to
saderibu ar priek$éja panell izmantoto plastmasu (polietilénu). Parliecinieties, ka nekas nav ievietots ierices trauksmes signala atvere.
. Neiegremdéjiet ierici.

. Nelietojiet virsmas attiriSanas lidzek|us.

9. Uzglabasana

Uzglabajiet ierici no -20 I1dz +60°C temperatdra, sausa un tira vieta. Ja iespéjams,
uzglabajiet to iepakojuma.
Mitrums vai netirumi var ietekmét jaucéja darbibu

10. Apkope

lerici drikst izjaukt tikai ,Technologie Médicale” pilnvarots specialists. Profilaktiska apkope javeic
reizi divos gados.
Veiciet ierices ikgadéju parbaudi (starp katru profilaktisko apkopi):

v Parbaudiet ierices ieejas savienojumus.

v Parbaudiet gazes izvadi un maisijumu, mainot plismas atrumu.

v Parbaudiet, vai ierice ir hermétiska, kad varsts ir aizvérts.

v Veiciet ,LietoSanas noradijumu” 4. punkta dotos testus.

11. Garantija

lerices garantija ir deriga 1 gadu un taja ir ieklautas detalas un darbaspéks, bet ta neattiecas uz bojajumiem vai negadijumiem, ko izraisa neuzmaniba, nepareiza
lietoSana, atstd$ana bez uzraudzibas vai apkopes darbu neveik§ana. Reizi 2 gados javeic profilaktiska apkope, lai nodro$inatu nepartrauktu un atbilstoSu ierices
darbibu. So biezumu nosaka vairaki faktori, pieméram, lieto$anas biezums un ilgums, gazes kvalitate un vides apstakli.

Visi laboSanas darbi javeic ,Technologie Médicale” vai pilnvarotam tehniskajam parstavim. ,Technologie Médicale” nevar uzskatit par atbildigu neatlautas tehniskas
iejaukSanas gadijuma kada no BLENDER TM2 iericém.

»Technologie Médicale” ieteiktais profilaktiskas apkopes datums ir noradits uz etiketes (sk. 5. punktu ,Apzimé&jumi”).

»Technologie Médicale” darbnicas veikta profilaktiska apkope ietver §adus punktus: visparéja parbaude, nodilumam paklauto detalu maina, tiriSana ultraskanas tvertné,
ka arT produkta kalibrésana.

Pirma (E marké&juma uzlik§anas datums: 2021
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1. Presentasjon

BLENDER TM2 er et utstyr for & blande luft /oksygen. Det er utformet for & administrere en blanding av luft av medisinsk kvalitet og oksygen til pasienter, bade nyfadte,
barn og voksne. Bruken skal gjgres av utdannet og oppleert personale under veiledning av en lege, innenfor en profesjonell helseramme, for eksempel et sykehus.
BLENDER TM2 lar legen justere oksygenmengden som administreres, samt blandingens flyt.

BLENDER TM2 er automatisk montert med et permanent rotameter pa utstyrets venstre og/eller hayre uttak, for & gjere det mulig med en perfekt blanding med lav flyt
(RTM3 Fuite). RTM3 Fuite har en flyt pa 3 eller 10 I/min som aktiveres ved apningen av RTM3, og deaktiveres ved lukkingen og fungerer som en klassisk RTM3.

Denne bruksanvisningen har til hensikt & informere legen, helsepersonellet og pasienten/brukeren for & garantere riktig bruk av utstyret.

Les bruksanvisningen naye for farste bruk av utstyret!

2. Versjoner
BLENDER TM2 er tilgjengelig i falgende versjoner:

- Versjoner: Low Flow / High-Low Flow / High Flow

« Gass: LUFT-OKSYGEN-blanding

« Forsyningstrykk: 02 4,5 bar (+/- 0,5 bar)  Luft 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
. KobllnPsstyk e: NIS

. Tilkobling via skmnemontenng

- Uttakskobling: DISS-hannplugg / Flytmaler-uttak / krympehylse (olive) / nippel
- Flytkapasitet:
Versjon LOW FLOW med RTM3 Fuite: 0-5 I/min; 0-15 I/min; 0-30 I/min Versjon LOW FLOW med RTM3: 3—-30 I/min
Versjon LOW FLOW med RTM3: 5-30 I/min
Versjon HIGH/LOW FLOW med RTM3 Fuite: 2-15 I/min; 2-30 I/min; 2-70 I/min Versjon HIGH/LOW FLOW med RTM3: 15-70 I/min
Versjon HIGH FLOW med RTM3: 15-70 I/min
+ FiO2-presisjon for LOW FLOW-versjonene:
+/-3 % med lekkasje for en stremningshastighet som er hgyere enn eller lik 3 I/min
+/-3% uten lekkasje for en stremningshastighet som er hgyere enn eller lik 6l/min
Utenom disse stremningsomradene og for andre versjoner er Blender TM2 ngyaktig pa +/- 5 % i samsvar med 1ISO 11195
3. Tekniske spesifikasjoner

BLENDER TM2 bestar av en hoveddel, et beskyttelsesdeksel og en aluminiumsknapp, samt en frontfasade i polyetylen.
Samsvarer med standard NF EN ISO 11195

- Oksygenomrade i %: 21 til 100 %

- Forsyningstrykk: 4,5 bar +/-0,5

- Ytelsen til BLENDER TM2 er uforutsigbar ved inntakstrykk under 4 bar og over 5 bar. | disse omradene skal ikke utstyret brukes pa en pasient.

- Ngyaktighet av maleverdiene i henhold til NF EN ISO 11195.

- Maksimal flyt i versjonen Low Flow: 230 I/min (jf. tabellen med tekniske spesifikasjoner).

- Maksimal flyt i versjonen High-Low Flow: 2120 I/min (jf. tabellen med tekniske spesifikasjoner).

- Alarm-/Bypass-tilbakestilling: nar differensialen til forsyningsgassen er = 2 bar.

- Inntaksfilter: porgsitet 48 um.

- Serienummer: med ar og maned for produksjon og enhetsnummer.

- Trykk-kompensert flytmaler

- Noyaktighet av maleverdiene for RTM3 Fuite: + 10 % av den angitte verdien eller + 0,5 I/min, avhengig av den hgyeste verdien.

- Brukstemperatur: 23 °C.

. Tilbakestremning av gass < 10 ml/h (Klausul 9 i standarden ISO 11195; Test synligi 4.2)

- Ettredje uttak er tilgjengelig under utstyret for tilkobling av en O2-analysator.

5 il 30 I/min 0-30 I/min (lekkasje 3 I/min)
15-120 I/min (uten 2-108 I/min (lekkasje 10-12
lekkasje) I/min)

15-120 l/min /

Uttaket «Flyt uten lekkasje» pa Blender TM2 er angitt via en etikett pa utstyret (se 5. Symboler).

Air/02
OUTLET

Air/02
OUTLET

- —

4. Bruksanvisning

Falgende verifikasjoner ma utfares av en kvalifisert tekniker for farste idriftsettelse av BLENDER TM2.
NB: Hvis blandeapparatet ikke bestar disse testene, ikke ta det i bruk men ta kontakt med Etterservice.
Test apparatets ytelse fgr hver bruk og/eller i tilfelle fall av utstyret (jf. 4.3).

4.1 Start med a koble il luft- og oksygenkildene ved 4,5 bar til utstyret pa Iuft- og oksygeninntakene («Air INLET» og «O2 INLET») og sett blandeapparat pa 60 %
(alarmen burde ikke aktiveres). Kontroller at oksygenkonsentrasjonen er 60 % ved & bruke en kalibrert oksygenanalysator i samsvar med ISO 80601-2-55. Steng av
oksygenkilden til Blender TM2 og kontroller aktiveringen av alarmen. Nar alarmen aktiveres, koble til oksygen igjen for a stanse den. Kontroller oksygenkonsentrasjonen
pa nytt. Koble fra luftkilden til Blender TM2 og kontroller aktiveringen av alarmen pa nytt. Nar alarmen aktiveres, koble til luften pa nytt og kontroller
oksygenkonsentrasjonen pa nytt. Alarmen pa utstyret aktiveres ogsa i tilfelle unormal trykkendring med mer enn 1,5 bar pa gassinntakstrykk.
4.2 For & kontrollere tilbakestremning av gass, koble til en slange pa utstyrets luftinntak. Plasser slangen i et glass vann og tilfer oksygen til utstyret. Ingen bobler skal
veere synlige i glasset. Utfar den samme prosedyren for oksygeninntaket.
4.3 Koble gassuttaket pa Blender TM2 (AirfO2 OUTLET), direkte eller via en hgytrykksslange til utstyret som den brukes pa. Sett justeringsknappen til gnsket
oksygenkonsentrasjon. Kontroller inntakstrykket (4,5 bar) og utfgr justeringer pa apparatet som brukes. Bruk en kalibrert oksygenanalysator for & kontrollere at gassen
som gis til pasienten er i samsvar med det som er gnsket. | tilfelle endringer i oksygenkonsentrasjon, vent i 60 sekunder (utjevningstid) fer det utfgres en kontroll med
analysatoren.
| tilfell bruk av Blender TM2 High/Low Flow med lav flyt, bruk uttaket med RTM3 Fuite. Still inn justeringsknappen pa e@nsket FiO2. Apne inntakene for luft (Air) og oksygen
(02) og deretter RTM3 Fuite. Kontroller den innstilte prosentandelen ved hjelp av en kalibrert oksygenanalysator. 46



5. Advarsel

Alle BLENDER TM2 er testet ved vart produksjonsanlegg. Testene er synlige i valideringstabellen for BLENDER TM2 som vedlegg.

Alarmen til BLENDER TM2 vil aktiveres i tilfelle unormal endring i gassinntakstrykk med mer enn 1,5 bar. Aktivering av alarmen vil endre uttaksflyten pa blandeapparat
men ogsa konsentrasjonen.

Alarmen pa BLENDER TM2 aktiveres ogsa nar én av de to inntaksgassene mangler i apparatet.

BLENDER TM2 er laget for & fungere i omradene av forsyningstrykk som er fastslatt i tekniske spesifikasjoner. Uttaket uten lekkasje er

angitt med etiketten som kan sees under i delen for Symboler.

BLENDER TM2 er ikke egnet for bruk med oksygen 93

BLENDER TM2 har blitt avfettet fgr levering for bruk med oksygen.

La aldri pasienten ventilere uten tilsyn, eller uten overvakning fra avstand.

Slangene som leveres med BLENDER TM2 (pa forespersel fra kunden) er i samsvar med standarden ISO 5359.

Fuktighet eller urenheter kan pavirke blandeapparatets bruk. Gasskilden ma alltid veere ren og terr. Luften ma veere i samsvar med trykkluftsstandarden USP og
standarden ANSI Z86.1-1973 F, og vanndampen skal ikke ha et hgyere duggpunkt enn (- 15 °C) (5 °F) i forhold til den laveste romtemperaturen som blandeapparatet
og dets tilbehgr er eksponert for. Oksygenforsyningen ma tilfredsstille kravene til oksygen av medisinsk kvalitet USP. Begge gassene ma inneholde < 37,5 milligram
vann per kubikkmeter gass.

6. Symboler
% Bruk ikke fett, smgremiddel eller olje [:[ﬂ Se instruksjonene
Serienummer gravert pa utstyret:
d Produsent AAMMXXXX AA: Produksjonsar, MM: Produksjonsmaned,
xxxx: Enhetsnummer
Angir datoen for forebyggende vedlikehold Angir uttaket «Flyt uten lekkasje» pa utstyret
mﬁ"_‘s‘“” som anbefales av Technologie Médicale MIN 2 x L/MIN MIN = Minimum
ey mm: méned for revisjon, MAX 2 x LIMIN MAX = Maksimum
yyyy: ar for revisjon X = flytverdi
e A RTM3 Fure Angir RTM3 Fuite med utverdi pa x I/min
F CE Produsert og montert i France Gl sorme m X =gverdien pa lekkasjeflyten
Angir utverdi med RTM3 Fuite. Skal brukes =
Xx-xL/MIN | o flytkapasitet fra x til x I/min 9 Skal avfallshandteres i henhold til sykehusanbefalinger
X = flytverdi

7. Sikkerhetsinstruksjoner

- For & unnga risiko for brann og eksplosjon:
v Rok ikke i naerheten.
v Ma ikke brukes ikke i neerheten av et flammepunkt.
v Plasser ikke apparatet i neerheten av produkter med fett.
v Handter ikke utstyret med fett pa hendene.
v Apparat under trykk ma ikke demonteres.
. Uttaket til det medisinske utstyret ma ikke blokkeres.
- Pavirkning av trykk: Sgrg for & kontrollere utstyrets forsyningstrykk. Hvis inntakstrykket ikke er innenfor det omradet som er angitt pa apparatet, kan flythastigheten
overstige det autoriserte standardomradet.
- Pavirkning av temperatur: Veer oppmerksom pa at endring i romtemperaturen (mellom 0 °C og 40 °C) har innvirkning pa neyaktigheten av de leverte flythastighetene.
- Utstyrets inn- og uttak ma ikke demonteres.
- Pass pa at utstyret alltid star i oppreist stilling.
- Obs! gﬂrg for at vann ikke kommer inn i utstyret under transport med en luftfukter; skru for eksempel alltid av luftfukteren for den handteres.
. Ikke blokker alarmuttaket som er identifisert under utstyret.
- Alle alvorlige hendelser som forekommer i forbindelse med utstyret skal meldes til produsenten og til vedkommende myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten
befinner seg.
+ Hvis det brukes smaremidler, ma kompatibiliteten med oksygen kontrolleres.

8. Rengjering og desinfisering

. Koble apparatet fra gasskilder. Rengjer utsiden av apparatet med en ren, lett fuktet klut. La utstyret terke. Hvis det brukes dekontamineringsmidler, ma
kompatibiliteten med plasten pa fronten kontrolleres (Polyetylen). Sgrg for at ingenting er satt inn i apningen pa utstyrets alarm.

. Ma ikke senkes ned i vann.

. Dekontamineringsmidler for overflaten ma ikke brukes

9. Oppbevaring

Oppbevaring mellom -20 og +60 °C pa et tert og rent sted. Oppbevares i
emballasjen om mulig.
Fuktighet eller urenheter kan pavirke blandeapparatets funksjon.

10. Vedlikehold

Bare en person som er autorisert av Technologie Médicale kan demontere utstyret. Det er
hensiktsmessig & gjennomfare et forebyggende vedlikehold annethvert ar.
Utfer en arlig kontroll av utstyret (mellom hvert forebyggende vedlikehold):

v Kontroller at utstyrets inntakskoblinger er gode.

v Kontroller riktig uttak og riktig gassblanding med ulike flythastigheter.

v Kontroller at det ikke fines lekkasje nar ventilen er lukket.

v Utfgr testene som er angitt i 4. Bruksanvisning.

11. Garanti

Utstyret med deler og arbeid har en garanti pa 1 ar, unntatt skader eller ulykker som felge av uaktsomhet, mangelfull bruk, manglende overvaking eller vedlikehold.
Annethvert ar er det hensiktsmessig & gjennomfare et forebyggende vedlikehold for & sikre en kontinuerlig og riktig funksjon av utstyret. Denne hyppigheten bestemmes
av flere faktorer som hyppighet og varighet av bruk, kvalitet p4 gass og omgivende forhold.

Alle reparasjoner skal utfgres av Technologie Médicale eller av en autorisert teknisk representant. Technologie Médicale kan ikke holdes ansvarlig for noen uautoriserte
tekniske inngripen pa noen som helst BLENDER TM2.

Datoen som anbefales av Technologie Médicale for forebyggende vedlikehold er synlig pa etiketten (se 5. Symboler).

Forebyggende vedlikehold som gjennomferes pa verksteder for Technologie Médicale, inkluderer falgende punkter: Generell revisjon, utskiftning av slitedeler,
ultralydrengjaring samt kalibrering av produktet.

Dato for pafering av den ferste cemerkingen: 2021
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1. Tanitim

BLENDER TM2, hava/oksijen karisim cihazidir. Yeni dogan, pediatrik ve yetiskin hastalara tibbi sinif hava ve oksijen karisimi saglamak amaciyla tasarlanmistir.
Profesyonel bir saglik ortaminda, érnegin hastanede, bir doktorun yonlendirmesi altinda, nitelikli ve egitimli personel tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmigtir.
BLENDER TM2, doktorun uygulanacak oksijen oranini ve karisimin akis hizini ayarlamasini saglar.

BLENDER TM2, disik akis hizinda miikemmel karisim saglayan cihazin (RTM3 Fuite) sol ve/veya sag ¢ikisina kalici bir rotametre ile otomatik olarak monte edilir.
RTM3 Fuite, agilinca etkinlesen, kapaninca kesilen 3 veya 10 L/dK'lik sizinti saglar ve geleneksel bir RTM3 gibi galigir.

Bu kullanim kilavuzu, cihazin dogru kullanimini saglamak icin hekimi, bakicilari ve hastayi/kullaniciyi bilgilendirmeyi amaclamaktadir. Cihazi ilk
kez kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun!

2. Versiyonlar
BLENDER TM2 asagidaki versiyonlarda mevcuttur:

- Versiyonlar: Low Flow / High-Low Flow / High Flow
. Gaz: HAVA-OKSIJEN karigimi
- Besleme basinci: 02 4,5 bar (+/- 0,5 bar) Hava 4,5 bar (+/- 0,5 bar)
- Bagdlanti ucu: NIST
- Ray montaji ile baglanti
-+ Cikis konektorl: Erkek DISS / Debimetre ¢ikisi / Halka / emzik
« Akig hizi araliklari:
RTM3 Fuite donaniml LOW FLOW versiyonu: 0-5 I/dk; 0-15 I/dk; 0-30 I/dk
RTM3 donanimli LOW FLOW versiyonu: 5-30 I/dk
RTM3 Fuite donanimli HIGH/LOW FLOW versiyonu: 2-15 | /dk; 2-30 I/dk; 2-70 I/dk
RTM3 donanimli HIGH/LOW FLOW versiyonu: 15-70I/dk
RTM3 donanimli HIGH FLOW versiyonu: 15-70 I/dk
- LOW FLOW versiyonlari igin FiO2'nin dlgim degerlerinin dogrulugu:
3 I/dk'ye esit veya daha yiiksek hizda sizintili bir akis icin +/-%3
6 I/dk'ye esit veya daha yiiksek hizda sizintisiz bir akis igin +/-%3
Akis araliklarinin disinda kalan élglimlerde ve dider versiyonlarla benzer sekilde, Blender TM2, ISO 11195'e gbre +/-%5 dogruluktadir
3. Teknik ozellikler

BLENDER TM2, aliminyum gévde, koruyucu kapak ve digmenin yani sira polietilen 6n panelden olusur.
« NF ENISO 11195 standardina u5gundur
« Oksijen yuzde araligi: %21 ila 10
- Besleme basinci: 4,5 bar +/-0,5

- BLENDER TM2 performansi, 4 barin altindaki ve 5 barin tizerindeki giris basinglari igin tahmin edilemez. Bu araliklarda, hasta (izerinde kullanmayin.
- NF ENISO 11195'e gore 6lgim degerleri dogrulugu.

- Low Flow versiyonunun maksimum akis hizi: 230 I/dk (bkz. Teknik 6zellikler tablosu).

- High-Low Flow versiyonunun maksimum akis hizi: 2120 I/dk (bkz. Teknik 6zellikler tablosu).

- Alarm/Baypas Sifirlama: besleme gazi diferansiyeli 22 bar oldugunda.

- Giris filtreleri: porozite 48 um.

- Seri numarasi: yil, Uretim ayi ve birim numarasi ile.

- Basing kompanzasyonlu debimetre

- RTM3 Fuite 6lgim degerlerinin dogrulugu: Hangisinin daha buy(ik olduguna bagl olarak, belirtilen degerin + %10'u veya + 0,5 l/dk.
- Kullanim sicakhgr: 23°C.

« Gaz geri akis hizi <10 ml/s (ISO 11195 Madde 9; Test 4.2'de gorilebilir)

- 02 analizéri baglamak igin cihazin altinda tGglinci bir gikis mevcuttur.

5- 30 l/dk 0-30 I/dk (sizinti 3 I/dk)
15-120 I/dk 2-108 I/dk (s1zinti -12 l/dk)
(s1zintisiz)

15-120 l/dk /

Blender TM2'nin "Sizintisiz akis hizlan" gikigi cihaz tizerindeki etikette belirtilir (bkz. 5. Semboller)

Air/02
OUTLET

Air/02
OUTLET

-— —_—

4. Kullanim kilavuzu

Asagidaki kontroller, BLENDER TM2'nin nitelikli bir teknisyen tarafindan ilk kez devreye alinmasindan 6nce gerceklestiriimelidir.
Not: Karistirici bu testleri gegemezse devreye almayin; satis sonrasi servisi arayin.
Her kullanimdan &nce ve/veya cihaz duserse cihazin performansini test edin (bkz. 4.3).

41 Cihaza 4,5 bar hava ve oksijen kaynaklarini (Hava GIRISI ve 02 GIRISI) baglayarak baglayin ve karigtiricly1 %60'a getirin (alarm susmamalidir). ISO 80601-2-55'e
uygun bir kalibre edilmis oksijen analizérl kullanarak oksijen konsantrasyonunun %60 oldugunu kontrol edin. Blender TM2'ye giden oksijen kaynagini kapatin ve alarmin
etkinlestigini kontrol edin. Alarm etkinlestiginde, durdurmak igin oksijeni tekrar baglayin. Oksijen konsantrasyonunu tekrar kontrol edin. Hava kaynagini Blender TM2'den
ayirin ve alarmin etkinlestigini tekrar kontrol edin. Alarm etkinlestiginde, hava kaynagini tekrar baglayin ve oksijen seviyesini tekrar kontrol edin. Giris gazi basincinda 1,5
bardan fazla anormal bir basing degisikligi olmasi durumunda da cihazin alarmi etkinlesir.

42 Gaz geri akisini kontrol etmek igin cihazin hava girisine bir hortum baglayin. Hortumu bir bardak suyun icine koyun ve cihaza oksijen verin. Camda kabarciklar
gorulmemelidir. Oksijen girisi igin de ayni islemi yapin.

43 Blender TM2'nin gaz c¢ikisini (Hava/O2 CIKISI) dogrudan veya bir ylksek basing hortumuyla kullanildigi ekipmana baglayin. Ayar digmesini istenen oksijen
konsantrasyonuna getirin. Giris basinclarini (4,5 bar) kontrol edin ve kullanilan cihaz igin ayarlari yapin. Hastaya verilen gazin istendigi gibi oldugunu dogrulamak igin
kalibre edilmis bir oksijen analizéri kullanin. Oksijen konsantrasyonunda bir degisiklik olmasi durumunda, analizérle baska bir kontrol yapmadan 6nce 60 saniye
(dengeleme siiresi) bekleyin.

Blender TM2 High/Low Flow versiyonunun disiik akis hizinda kullaniimasi durumunda, RTM3 Fuite donanimli ¢ikisi kullanin. Ayar diigmesini istenen FiO2'ye getirin.
Once Hava ve 02 gelislerini, sonra RTM3 Fuite donanimini agin. Kalibre edilmis bir oksijen analizérii kullanarak ayarlanan yiizdeyi kontrol edin.

48



5. Uyan

Tum BLENDER TM2'ler Uretim tesisimizde test edilmektedir. Testler, ekteki BLENDER TM2 validasyon tablosunda gorilebilir.

Giris gazi basincinda 1,5 bar'dan fazla anormal bir degisiklik varsa BLENDER TM2 alarmi etkinlesir. Alarmin etkinlesmesi, karistiricinin ¢ikis hizini ve ayni zamanda
konsantrasyonu da degistirecektir.

BLENDER TM2 alarmi, cihazda iki giris gazindan biri eksik oldugunda da devreye girer.

BLENDER TM2, teknik 6zelliklerde tanimlanan besleme basing araliklarinda galisacak sekilde yapilmistir. Sizintisiz gikis, Semboller

béliminde gorilebilen etikette belirtilir.

BLENDER TM2, Oksijen 93 kullanimina uygun degildir

BLENDER TMZ2'nin oksijenle kullanilabilmesi igin, teslimattan 6nce yagdan arindiriimistir.

Bir hastanin gézetimsiz veya uzaktan gézetimsiz ventilasyonuna asla izin vermeyin.

BLENDER TM2 (musteri talebi tGizerine) ile birlikte temin edilen hortumlar ISO 5359 ile uyumludur.

Nem veya kir, karistiricinin kullanimini etkileyebilir. Gaz kaynagdi her zaman temiz ve kuru olmalidir. Hava, USP basingl hava standardi ve ANSI Z86.1-1973 F standardi

ile uyumlu olmalidir ve su buhari, karistirici ve aksesuarlarinin maruz kaldigi en disuk ortam sicakhiginin 5°F (-15°C) lzerinde bir ¢iy noktasina sahip olmamaldir.
Oksijen kaynagdi USP tibbi sinif oksijen gereksinimlerini kargilamalidir. Her iki gaz da metrekilp gaz basina <37,5 miligram su icermelidir.

6. Semboller

%< Gres, yaglayici veya yag kullanmayin DE Bkz. kullanim talimatlari
Cihaz uizerine kazinmis olan seri numarasi:
u Uretici AAMMXXXX AA: Uretim yili, MM: Uretim ay1, xxxx: Birim numarasi
Technologie Médicale tarafindan dnerilen Cihazin "Sizintisiz akis" ¢ikisini gosterir
e dnleyici bakim tarihini belirtir MIN = x LIMIN MIN = Minimum
Yy mm: revizyon ayl, MAX 2 x LIMIN MAX = Maksimum
yyyy: revizyon yili X = akis hizi degeri
ER RTMS rurre x I/dk gikigl RTM3 Fuite donanimini gésterir
F CE Fransa’da Uretilmis ve monte edilmistir Gl svere mb gag 9

X = sizinti akig hizi degeri.

RTM3 Fuite donanimli ¢ikisi gosterir. x ila x =
I/dk akis hizi araliginda kullaniimahdir ﬁ
X = akis hizi degeri

x-xL/MIN Hastane tavsiyelerine gére atiimalidir

7. Giivenlik Talimatlari

- Herhangi bir yangin veya patlama riskini dnlemek igin:
v Yakininda sigara icmeyin.
v Parlama noktasinin yakininda kullanmayin.
v Cihazi yagli trinlerle temas ettirmeyin.
v Cihazi yagh ellerle tutmayin.
v Basingl bir cihazi sékmeyin.
- Tibbi cihazin ¢ikiginda herhangi bir kisitlama olusturmayin.
- Basing etkisi: Dikkat, cihazin besleme basincini kontrol edin. Girig basinci cihaz Gzerinde belirtilen aralikta degilse, akis hizi izin verilen standart araigin disina
cikabilir.
- Sicaklik etkisi: Dikkat, ortam sicakhigindaki (0°C ile 40°C arasi) degisimin iletilen akis hizlarinin dogrulugu Gzerinde etkisi vardir.
- Cihazin giris ve ¢ikis bagdlantilarini skmeyin.
.« Cihazin daima dikey konumda oldugundan emin olun.
. Dikkat! Ornegin bir nemlendiriciyle nakliye sirasinda cihaza su girmesini énleyin; cihazi kullanmadan énce daima nemlendiriciyi sokiin.
- Cihazin altindaki alarm gikisinin 6nlini kapatmayin.
. Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay, reticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.
- Yaglayici kullaniliyorsa, oksijenle uyumlulugunu kontrol edin.

8. Temizleme ve dezenfeksiyon

Cihazi gaz besleme kaynaklarindan ayirin. Cihazin disini temiz, hafif nemli bir bezle temizleyin. Cihazi kurumaya birakin. Dekontaminasyon urinleri
kullaniliyorsa, 6n yuzin plastigi (Polietilen) ile uyumlulugunu kontrol edin. Cihazin alarm deligi igine herhangi bir sey yerlestiriimediginden emin olun.

Suya batirmayin.

Yuzey dekontaminasyon Grtind kullanmayin.

9. Saklama

-20 ile +60°C arasinda kuru ve temiz bir yerde saklayin. Mimkiinse
ambalajinda saklayin.
Nem veya kir, karistiricinin galismasini etkileyebilir.

10. Bakim

Yalnizca Technologie Médicale tarafindan yetkilendirilmis bir kisi cihazi sékebilir. Onleyici bakim
iki yilda bir yapilmalidir.
Cihazin yillik kontroltinl gergeklestirin (her koruyucu bakim arasinda):

v Cihazin giris baglantilarinin dogrulugunu kontrol edin

v Farkli akis hizlarinda gaz ¢ikigi ve karigiminin dogrulugunu kontrol edin.

v Musluk kapaliyken sizinti olup olmadigini kontrol edin.

v 4. Kullanim Kilavuzu bélimiinde belirtilen testleri yapin.

11. Garanti
Cihaz ihmal, hatali kullanim, gézetim veya bakim eksikliginden kaynaklanan bozulma veya kazalar hari¢ 1 yil parca ve iscilik garantilidir. Cihazin siirekli ve yeterli
calismasini saglamak igin her 2 yilda bir dnleyici bakim yapilmalidir. Bu siklik, kullanim sikligi ve sliresi, gaz kalitesi ve gevre kosullari gibi gesitli faktorlerle belirlenir.
Tum onarimlar Technologie Médicale veya yetkili bir teknik temsilci tarafindan yapilmalidir. Technologie Médicale, herhangi bir BLENDER TM2'ye herhangi bir
yetkisiz teknik miidahaleden sorumlu tutulamaz.
Technologie Médicale tarafindan 6nleyici bakim igin 6nerilen tarih etikette gérilebilir (bkz. 5. Semboller).
Technologie Médicale atblyelerinde gergeklestirilen 6nleyici bakim asagidaki noktalari igerir: Genel revizyon, asinabilir pargalarin degisimi, ultrasonik tank ile temizlik
ve Uriin kalibrasyonu.
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