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© 2021 AW Technologies ApS. Alle rettigheder forbeholdes. Trykt | Denmark.

Intet i denne publikation ma reproduceres, lagres i en database eller et system til hentning af data
eller transmitteres i nogen som helst form eller pa nogen made, elektronisk, mekanisk eller ved
fotokopiering, optagelse eller pa anden made uden forudgaende skriftlig tilladelse fra AW
Technologies ApS.

AW Technologies kan til enhver tid og uden varsel revidere eller erstatte dette dokument med
andre dokumenter eller anse dokumentet for foreeldet. Kontrollér, at du er i besiddelse af den
seneste version af dette dokument — hvis du er i tvivl, bedes du kontakte supportafdelingen i AW
Technologies, Danmark. Selv om oplysningerne heri menes at vaere korrekte, kan de ikke erstatte
faglig demmekraft.

Intet i dette dokument begraenser pa nogen made AW Technologies' ret til uden varsel at revidere
eller pa anden made andre eller tilpasse udstyret (herunder den tilhgrende software), som
beskrevet heri. Hvis der ikke foreligger udtrykkelig, skriftlig aftale om det modsatte, har AW
Technologies ingen forpligtelse over for ejeren eller brugeren af udstyret (inklusive software), som
beskrevet heri.

Udstyret ma kun betjenes, serviceres eller opgraderes af uddannede fagfolk. AW Technologies ApS
eneansvar med hensyn til udstyret og dets anvendelse er som angivet i den begraensede garanti,
der angives i dette dokument.

AW Technologies er ikke ansvarlig for tab, omkostninger, udgifter, gener eller skader, der matte
opsta som fglge af forkert brug af produktet, eller hvis dele, der ikke er fra AW Technologies, er
brugt ved udskiftning af dele, eller hvis serienumre er &endret, slettet, eller fjernet.

Hvis du returnerer dele til AW Technologies ApS, skal du sgrge for at bruge standardproceduren
for AW Technologies ApS returnerret vareautorisation (RGA). Bortskaffelse af dele skal fglge alle
lokale, status og fgderale regler med hensyn til miljgbeskyttelse.

Produkt-og firmanavne naevnt heri kan veere varemaerker og/eller registrerede varemaerker
tilhgrende deres respektive ejere.

AW Technologies ApS stiller pa anmodning til radighed om kredslgbsdiagrammer,
komponentlister, beskrivelser, kaliberingsinstruktioner eller anden informaiton, der hjzelper
passende uddannet personale til at reparere de dele af udstyret, der er udpreget AW Technologies
ApS til at kunne repereres.
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Dokumentkonventioner

ADVARSEL
En ADVARSEL advarer brugeren om muligheden for personskade, dgd eller andre alvorlige
bivirkninger forbundet med brug eller misbrug af enheden.

FORSIGTIG

En FORSIGTIG-meddelelse advarer brugeren om muligheden for et problem med enheden
forbundet med brug eller misbrug af enheden, sdsom fejlfunktion af enhed, enhedsfejl,
beskadigelse af enheden eller beskadigelse af anden ejendom.

BEMARKNING
En BEMZRKNING understreger oplysninger af saerlig betydning.

Maleenheder

| dokumentet anvendes cmH,0 som maleenhed for alle trykenheder. 1 cmH,0 = 0,981 mBar,
hvilket svarer til 0,981 hPa.

Generelle bemaerkninger
ADVARSEL
e MR USIKKER. Skal holdes veek fra udstyr til MR-scanning. TrachFlush udggr uacceptable
risici for patient, medicinsk personale eller andre personer inden for MR-miljget.
e /ndringer af enheden er ikke tilladt.
e For at forhindre gget emission, nedsat immunitet eller afbrudt betjening af TrachFlush-
enheden eller andet tilbehgr ma du kun bruge tilbehgr eller kabler, der udtrykkeligt er
angivet i denne manual.

FORSIGTIG
e Brug kun engangsartiklerne Cufftryksslange og Luftmaleslange fra AW Technologies med
filter, ventil og 1as. Brug af andre slanger kan resultere i funktionsfejl i TrachFlush eller
gjeblikkeligt tab af cufftryk ved frakobling i respiratorenden. Brug af andre slanger uden
filter kan medfgre, at enheden bliver kontamineret.
e UNDGA knaek pa slangerne.

BEMZRKNING
e Brug af dette udstyr er begraenset til én patient ad gangen, hvor vedkommende er
intuberet med en endotrakealtube (ETT) eller trakeostomitube (TT).
e Hvis der er synlig skade pa nogen del af TrachFlush-enheden, ma den ikke anvendes.
Teknisk service er pakraevet.
e Ggr dig fortrolig med denne brugervejledning eller hurtig-guide, inden du bruger enheden
pa en patient.
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e Installer TrachFLush-enheden | en position, hvor den primaere strgmforsyning let kan
afbrydes.
e For at elektrisk isolere TrachFlush-enheden fra alle poler samtidigt | den primaere
stremforsyning, skal du taget strgmstikket ud.
e Enheden er ikke beskyttet mod virkningerne af defibrillatorbrug.
e Producenten kan kun vaere ansvarlig for TrachFlush-enhedens sikkerhed, palidelighed og
ydeevne, hvis alle fglgende krav er opfyldt:
o Tilstreekkeligt uddannet personale udfgrer samleoperationer, udvidelser,
omjusteringer, &ndringer, vedligeholdelse eller reperationer.
o Den elektriske installation | det relevante rum oveerholder de relevante krav.
o TrachFlush-enheden bruges | overensstemmelse med brugsanvisningen.
e TrachFlush-enheden kraever szerlige forholdsregler vedrgrende EMC og skal instaleres og
tages | brug | henhold til EMC-oplysningerne i EMC-erklzeringen i afsnit 10.
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1. Enhedsoversigt

Ikke alle elementer viss pa same tid, og vises kun her til med formal om information.
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Figur 1: Enhedsoversigt
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2.

TrachFlush-forbindelser

TrachFlush
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SYSTEM OVERSIGT

Strgmforsyning
TrachFlush

Cuff Pressure Slange
Airway Slange

Vinkelkobling

Endotrakealtube

Figur 2: Overblik over opsaetning af TrachFlush

BEMARKNING

Kun nr. 1, nr. 2, nr. 3 og nr. 4 ovenfor er en del af TrachFlush-enheden. Vinkelkoblingen (nr. 5) og
endotrakealtuben (nr. 6) er ikke en del af TrachFlush-enheden, men vises her for at give et overblik over
tilslutningsmuligheder.
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3. Komlgang

FORSIGTIG
Kontrollér, om ETT- eller TT-manchetten er fremstillet af polyvinylchlorid (PVC) eller polyurethan (PU), da
TrachFlush KUN kan bruges med ETT- eller TT-manchetter i disse materialer.

Kontrollér, om ETT eller TT har en indvendig diameter (ID) pd mellem 5,0 mm og 10,0 mm, da TrachFlush
kun understgtter ETT og TT i disse stgrrelser.

3.1. Tilslut cufftrykslangen og luftvejsslangen til enheden
Trin 1: Tilslut koblingen for cufftrykslangen (gennemsigtig slange) til cufftryksindgangsstikket pa
TrachFlush-enheden ved at dreje den pa som vist i figur 3.

TrachFlush

Figur 3: Tilslutningsmuligheder for enhed, tilslutning af cufftrykslange

Trin 2: Tilslut koblingen pa luftvejsslangen (lysergdt rgr) til luftvejsindgangsstikket pa TrachFlush
ved at dreje den pa som vist i figur 4.

% TrachFlush

® o e
>
f
8

oh

Figur 4: Tislutningsmuligheder for enhed, tilslutning af
luftvejsslange
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3.2. Tilslut cufftrykslangen og luftvejsslangen til patienten
Trin 1: Tilslut koblingen pa luftvejsslangen (lysergd slange) til patientens luftvejsvinkel- eller lige
kobling ved at dreje den pa som vist i figur 5.

Figur 5: Tilslutningsmuligheder for patient, tilslutning af luftvejsslange

BEMZRKNING
Hvis der ikke er monteret en vinkelkobling eller lige kobling pa patientens luftvejssystem, skal der fastgares
en vinkelkobling som vist | figur 6.

Figur 6: Tilslutningsmuligheder for patient, tilslutning af vinkelkobling

Trin 2: Tilslut koblingen pa cufftrykslangen (gennemsigtig slange) (meerket "cuff") til ETT- eller TT-
cuffkoblingen ved at skubbe den ind som vist i figur 7.

=
-

ay

Figur 7: Tilslutningsmuligheder for patient, tilslutning af
cufftrykslange
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3.3. Tilslut enheden til primaer strgm

ADVARSEL

Brug kun den medfglgende streamforsyning sammen med enheden. Brug af uautoriseret strémforsyning kan

beskadige enheden. Hvis stramforsyningen er beskadiget, skal en ny strégmforsyning bestilles fra AW
Technologies. (stremforsyning del-nummer AWT-1129 / AWT-1130.

BEMZRKNING
Hold altid stremforsyningen tilsluttet stabil stréam. Hvis strammen afbrydes, eller strammen gar tabt,
alermerer TrachFlush-enheden og slukker inden for 30sekunder.

TrachFlush-enheden far strgm fra en strgmforsyningsenhed (PSU) der er tilsluttet vekselstrgm.
Tilslut stremkablet som fglger:

1. Tilslut den relevante stikadapter

2. Seet adapteren | en vekselstrgmskilde (stikkontakt)

3. Tilslut stregmstikkets ende af strgmkablet til stremporten pa TrachFlush-enheden maerket
5V -- 3A

Fl
ety
ﬁ

Figur 8: Tilslutning af primaer strgm
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3.4. Sadan teendes TrachFlush
Tryk og hold Taend/Sluk knappen for tre (3) sekunder.

Figur 9: Teend for TrachFlush

Nar TrachFlush teender, vil enheden udfgre en selvtest, hvor displayet taendes, LED-bjeelken lyser,

alarmen lyder og signalet E (opstart) vises pa skeermen. Hvis dette ikke sker, se afsnit 5.

O)

Figur 10: Opstart af TrachFlush

Efter aktivering vises hovedskarmen som vist i figur 11, og TrachFlush aktiverer automatisk
cuffindstillingsfunktionen (se afsnit 3.6 justering af cufftryk).

Actual

Figur 11: TrachFlush-hovedskaerm

NOTICE

Pé hovedskaermen vises det faktisk malte cufftryk M). Naér du traender, vil det instillede cufftryk (

n) veere det same som det malte cufftryk.
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3.5. Kontrollér leekage | luftvejene og | cuff’en
Laekage I luftvejene. TrachFlush kan hjaelpe med at reducere leekage i luftvejene omkring cuff’en.
Du kan gge cufftrykket baseret pa leekager, der er registreret af respiratoren. Ved trykindstillinger
over 30cmH20 skal du overveje at bruge et stgrre ETT/TT rgr. Kontrollér ogsa patientsn hals for
boblende eller gurglende lyde.

Cuff leekage. Nar dette er til stedet, vises alarmen for cufflaekage pa TrachFlush-enhedens skaerm.
Se afsnit 5 fpr yderligere instruktioner om pakraevet handling.
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3.6. Juster cufftryk

For en oversigt af cufftryks-skaermen, se sektion 1.

BEMZRKNING
Det er anbefalet, at du holder et cufftryk mellem 25cmH20 og 30cmH20 for voksne ETT’er/TT er.

TrachFlush Cuffkontroller kan regulere trykket mellem 5 og 50cmH20.

3.6.1. Forgg cufftryk
Trin 1: Forgg cufftrykket ved at trykke pa (Pil op) som vist i figur 12 nedenfor.

Actual

Figur 12: Forgg cufftryk

Trin 2: For at acceptere de nye andringer i cufftrykket og anvende en ny trykindstilling for cuff’'en

skal du trykke pa (Accepter) som vist i figur 13 nedenfor. Cuff’en pumpes nu op, indtil det
faktiske og indstillede cufftryk er det samme.

0

Actual

Figur 13: Accepter gget cufftryk
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For at annullere de nye andringer skal du trykke pa (Annuller) som vist i figur 14 nedenfor.

Figur 14: Annuller gget cufftryk
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3.6.2. Saenk cufftryk

Trin 1: Seenk cufftrykket ved at trykke pa (Pil ned) som vist i figur 15 nedenfor.

Actual

Figur 15: Seenkning af cufftryk

Trin 2: For at acceptere de nye a&ndringer af cufftrykket og anvende en ny trykindstilling af cuff’'en

skal du trykke pa (Accepter) som vist i figur 16 nedenfor. Cuff’en tgsmmes nu, indtil det
faktiske og indstillede cufftryk er det samme.

Actual

Figur 16: Accepter nedsat cufftryk
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For at annullere de nye a&ndringer skal du trykke pa (Annuller) som vist i figur 17 nedenfor.

Figur 17: Annuller nedsat cufftryk
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4. Flush Kontrol

Felg nedenstaende trin, nar du vil udfgre en Flush.

FORSIGTIG
Kontrollér, om Intensiv-respirator indstillingerne er som faglge:
1. Modus
a. Tryk Kontrolleret Ventilation (PCV)
2. Indstillinger
a. Tryk over PEEP er minimum 10cmH20

b. PEEP er minimum 5cmH20

c. Inspiratorisk tid er minimum 1.4 sekunder

d. P-ramp er maximum 100mSec

e. Cufftrykket er mellem 15 cmH,0 og 35 cmH-;0
BEMZRKNING

TrachFlush vil kun udfgre en Flush, hvis ovenstdende respirator og cuff-indstillinger er mgdt.

ADVARSEL
Juster kun Intensiv-respiratorindstillingerne, hvis det er klinisk sikkert for patienten.

Trin 1: Tryk pa Flush-knappen som vist | figure 18 nedenfor.

Figure 18: Udfgrsel af Flush
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Nar Flush er aktiveret, vil signalet pa TrachFIush—skaermen (Flush i gang) blive vist, og LED-
bjaelken blinker cyan, indtil Flush’en er afsluttet, som vist i figur 19.

Figur 19: Flush | gang

BEMZRKNING
Nar Flush er aktiveret, bruger TrachFlush-enheden de to (2) f@rste inspirationscyklusser til at kontrollere de
korrekte respiratorindstillinger som defineret i afsnit 4.

Hvis respiratorindstillingerne er korrekte, udfgres Flush paG den tredje inspirationscyklus.

Hvis respiratorindstillingerne ikke er korrekte, udfgrer TrachFlush ikke Flus’en, fgr de er rettet,
men giver dig mulighed for at udfgre en Force Flush (se afsnit 5). Hvis tvungen Force Flush er
annulleret, vender TrachFlush tilbage til tilstanden for cuffkontrol.

i~

INCORRECT VENTILATOR

SETTINGS

INITIATE FORCE FLUSH
CANCEL

Figur 20: Respiratorindstillinger er forkerte
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Nar Flush’en er afsluttet, vises signalet (Flush fuldfgrt) og "OK" -knappen pa skaermen som vist
i figur 21.

Figur 21: Flush fuldfgrt

Nar Flush’en er fuldfgrt, vender TrachFlush tilbage til tilstand for cuffkontrol, og nar der er trykket
pa "OK" -knappen for at registrere, at Flush’en er fuldfgrt, gar TrachFlush tilbage til
hovedskaermen, og LED-bjeelken holder op med at blinke cyan som vist i figur 22.

0

Actual

Figur 22: Hovedskaerm
Trin 2 (VALGFRIT): Gentag trin 1 tre (3) gange for at fa det bedste resultat.

Trin 3 (VALGFRIT): Hvis respiratorindstillingerne blev justeret inden udfgrsel af Flush, tilbagejuster

indstillingerne for Tryk (Tryk over PEEP), PEEP og inspiratorisk tid tilbage til de originale
indstillinger.
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5. Force Flush

Felg nedenstaende trin, nar du vil udfgre en Force Flush.

FORSIGTIG
Kontrollér, om Intensiv-respirator indstillingerne er som faglge:
1. Modus
a. Tryk Stgtte Ventilation (PSV)
2. Indstillinger
a. Tryk over PEEP er minimum 10cmH20
b. PEEP er minimum 5¢cmH20
c. Cufftrykket er mellem 15 cmH,0 og 35 cmH-;0

BEMZRKNING
TrachFlush vil kun udfgre en Force Flush, hvis ovenstdende respirator og cuff-indstillinger er mgadt.

ADVARSEL
Juster kun Intensiv-respiratorindstillingerne, hvis det er klinisk sikkert for patienten.

Ndr en Force Flush er aktivteret, vil TrachFlush udfgre en Force Flush pd den naeste inspiratoriske cyklus uanset
respiratorindstillingerne.

Trin 1: Tryk pa Flush-knappen som vist | figure 23 nedenfor.

Figure 23: Udfgrsel af Force Flush
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Nar der er blevet trykket pa Flush-knappen, signalet (Flush ikke mulig), knapperne “INITIATE

FORCE FLUSH” (START FORCE FLUSH) og "CANCEL” (ANNULLER) vil blive vist, og LED-baren vil lyse
cyan, som vist i figur 24.

i~

INCORRECT VENTILATOR

SETTINGS

INITIATE FORCE FLUSH
CANCEL

Figur 24: Igangsaet Force Flush

Trin 2: Tryk pa knappen "INITIATE FORCE FLUSH" (START FORCE FLUSH) for at aktivere Force Flush.

Nar der er trykket pa "INITIATE FORCE FLUSH" (START FORCE FLUSH), vises teksten "DO YOU
WANT TO INITIATE FORCE FLUSH" (Vil du starte Force Flush), knapperne "ACCEPT" (Accepter) og
"DECLINE" (Afvis), og LED-bjeelken lyser cyan, som vist i figur 25.

DO YOU WANT Z§
TO INITIATE
FORCE FLUSH?

PERATOR'S MANUAI
USE

ACCEPT
DECLINE

Figur 25: Vil du starte Force Flush?

Trin 3: Tryk pa knappen "ACCEPT" (Accepter) for at bekraefte aktivering af Force Flush.
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Nar Force Flush er aktiviteret, signalet (Flush i gang) og teksten “FORCE FLUSHING” vil blive
vist pa TrachFlush-skaermen, og LED-baren vil lyse cyan indtil Force Flush er feerdig, som vist i figur
26.

I

FORCE FLUSHING

Figure 26: Force Flushing

Nar Force Flush er afsluttet, vises signalet (Flush fuldfgrt) og "OK"-knappen pa skeermen som
vist i figur 27.

Figure 27: Force Flush fuldfgrt
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Nar Force Flush’en er fuldfgrt, vender TrachFlush tilbage til tilstand for cuffkontrol, og nar der er
trykket pa "OK" -knappen for at registrere, at Flush’en er fuldfgrt, gar TrachFlush tilbage til
hovedskaermen, og LED-bjeelken holder op med at blinke cyan som vist i figur 28.

Actual

Figur 28: Hovedskaerm

Trin 4 (VALGFRIT): Gentag trin 1 tre (3) gange for at fa det bedste resultat.

Trin 5 (VALGFRIT): Hvis respiratorindstillingerne blev justeret inden udfgrsel af Flush, tilbagejuster

indstillingerne for Tryk (Tryk over PEEP), PEEP og inspiratorisk tid tilbage til de originale
indstillinger.
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6. Sluk TrachFlush

Trin 1: Sluk for TrachFlush-enheden ved at holde taend/sluk-knappen nede i 3 sekunder som vist i
figur 29 nedenfor.

Power ON / OFF
Press 'n" hold 3 sec

Figure 29: Sluk for TrachFlush
Trin 2: Frakobl

cufftrykslangens kobling fra cuff’en

luftvejsslangens kobling fra vinkel- eller T-stykke-koblingen
cufftrykslangen og luftvejsslangen fra TrachFlush-enheden

Trin 3: Bortskaf cufftryk- og luftvejsslangen som beskrevet i afsnit 9.3.
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7.  Alarmer of fejlfinding

Nar der genereres en alarm, udsender enheden hgrbare bip, og alarmlampen lyser cyan, gult eller
redt, afhaengigt af alarmprioriteten. TrachFlush-enheden har tre alarmprioriteter: hgj, medium og
lav. Se tabel 1 og 2 for at fa detaljer.

Sadan seettes en alarm pa lydlgs:
- Genenmga alarmen, og hvis passende, tryk pa knappen, der setter den pa lydlgs.
- Alarmen er lydlgs i 2 minutter.
- Tag handling til at mitiger alarmen som angivet i tabel 2 i den rigtige kolonne.

Tabel 1: TrachFlush-alarmtyper

Alarm type ‘ Alarm lampe Lyd respons Handling pakraevet
Alarm med hgj Rad, blinkende En raekke bip gentages, Afhaenger af alarm. Se
prioritet indtil alarmen nulstilles tabel 2

Alarm med Gul, blinkende En sekvens af bip, der Afhaenger af alarm. Se

mellemprioritet

gentages periodisk

tabel 2

teendt

Alarm med lav Gul, konstant teendt | En raekke bip Afhaenger af alarm. Se

prioritet tabel 2

Teknisk alarm Cyan, konstant En raekke bip Afhaenger af alarm. Se
teendt tabel 2

Informationssignal Cyan, konstant En raekke bip Afhaenger af alarm. Se

tabel 2

Tabel 2: TrachFlush-alarmnavne og -symboler

Alarm navn Alarm type ‘ Mulige arsager Handling pakraevet

Cufftyk >=70cmH2 Alarm med hgj Cufftryk >=70cmH20 Saenk cufftryk
prioritet

Cufftryk >50cmH20 Alarm med Cufftryk >50cmH20 Saenk cufftryk

mellemprioritet

Cuff Leekage

2

Alarm med
mellemprioritet

Cuff mister tryk

Enhedsfejl. Kan ikke
opretholde cuffrykket

Kontrollér eller skift
ETT/TT, hvis det er
ngdvendigt

Kontrollér cufftryk og
luftvejsslange

Frakobl enheden

Cufftryk <5cmH20

Alarm med
mellemprioritet

Cufftryk <5cmH20

Forgg cufftrykket
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@
CMH20

Stremforsyning er
afbrudt

Alarm med lav
prioritet

Stremforsyning er afbrudt

Serg for, at
strgmforsyningen er
tilsluttet enheden og en
stregmkilde

Cufftrykslange ikke
tilkobet

B

Teknisk alarm

Cufftrykslange ikke
tilkobet

Tjek cufftrykslange
tilkoblingen

Luftvejsslange ikke
tilkoblet

fA

Teknisk alarm

Luftvejsslange ikke
tilkoblet

Tjek luftvejsslange
tilkoblingen

Flush ikke mulig

| X

J

So—>

Teknisk alarm

Respirationsfrekvensen er
for hgj/lav

Forholdet mellem
inspiration og
eksspiration (I:E) er for
hejt/lavt

Luftvejstrykket er for lavt

Seenk/@g Rf manuelt pa
respiratoren

Saenk/gg forholdet mellem
inspiration og eksspiration
(I:E) manuelt pa
respiratoren

Forgg luftvejstrykket
manuelt pa respiratoren

Flush eller cuff justering
| gang

[>

Teknisk alarm

Flush eller cuff justering |
gang

Vent 20 sekunder, og prgv
igen

Flush fuldfert

Nl

Informationssignal

Flush fuldfert

Nulstil
respiratorindstillingerne,
hvis de blev justeret fgr
skylning

Informationssignal

Flush er | gang

Vent, indtil Flush’en er
fuldfert

o al
o c
n N— 7
M > =— k2
—_—

+ oo
o

S

¢

Informationssignal

Opstart af enheden er |
gang

Vent, indtil enheden er fuld
opstartet

Tjekker respirator og
cufftryk indstillinger

o

Informationssignal

Tjekker respirator og
cufftryk indstillinger

Vent, indtil enheden er
klar, fgr du aktiverer en
Flush
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Service af enheden
pakraevet

Informationssignal

Service af enheden
pakraevet

Frakobl enheden, og send
den til service.

Skulle flere alarmer forekomme pa same tid, vil alarmen med hgjest priotiet blive vist f@rst.
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8. Montering af TrachFlush enheden

TrachFlush har en sengebeslags-monterings mulighed tilgaengelig.

Bagsiden af TrachFLush enheden er designet til montering af sengebeslaged med direkte
montering med de inkluderes skruer og veerktg;.

TrachFlush sengebeslag
Huller til skruerne
Skruer til montering af
sengebeslaget

Monter eller afmonter sengebeslaget til eller fra TrachFlush enheden.
»: / |
RO}
o -9
\ e
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9. Renggring og vedligeholdelse

9.1. Renggring af TrachFlush enheden og tilbehgr

ADVARSEL
Altid frakobl enheden fra primeer-stremkilde far renggring.

BEMZRKNING
Steerke opl@gsningsmidler, sésom acetone eller trichlorethylene, kan beskade overfladen.

Sarg for kun at renggre omkring forbindelsesportene, og ikke inde | dem.

Veer seerligt forsigtig med infektigse patienter, og f@lg hospitals protocol for procedure for infektionskontrol.

Renggr TrachFlush enheden og sengbeslaget med en blgd klud fugtet i vand eller en mild
sebeoplgsning. For at desinficere udstyret skal du tgrre det af med 70%-isopropylalkohol.

TrachFlush Cufftryk- og luftvejsslange saettet er kun beregnet til brug pa enkelt patient og skal
bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler for konatimeret og biologisk smittefarligt
materiale.

9.2. Vedligeholdelse af TrachFlush enheden

Forebyggende vedligeholdelse er ikke pakraevet, undtagen for renggring.

9.3. Bortskaffelse af TrachFlush enheden

Bortskaf alle dele fjernet fra TrachFlush enheden i overenstemmelse med din instritutions
protokol. Fglg de lokale, statslige og f@derale regler med hensyn til miljgbeskyttelse, isser nar du
bortskaffer den elektroniske enhed eller dele af det.
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10. Tilsigtet anvendelse og operatgrer
Tilsigtet anvendelse (intended use)
TrachFlush enhedens tilsigtet anvendelser er:
- At kontinuerling male og automatisk vedligeholde det bruger-indstillede cuff tryk af en ETT
cuff eller TT cuff under mekanisk ventilation af voksne patienter; og
- Inflaterer og deflatere ETT cuff’en eller TT cuff’en i overensstemmelse med respirator-
flow’et af tryk under mekanisk ventilation af vokse patienter i intensiv-afdelingerrne (ICU)
nar aktiveret af brugeren.

TrachFlush skal anvendes under mekanisk ventilation in intensiverne (ICUs) hos voksne, der er
intuberet med ETT eller TT.

TrachFlush er beregnet til brug | sundhedsinstitutioner.
TrachFlush kan bruged med enhver mekanisk ventilator.

Tilsigtede operatgrer
TrachFlush-enheden er et medicinsk udstyr beregnet til brug af kvalificeret, uddannet personale
under ledelse af en autoriseret laege og inden for rammerne af de angivne tekniske specifikationer.

11. Standarder og godkendelser

TrachFlush blev udviklet i henhold til relevante internationale standarder og retningslinjer udstedt
af FDA (amerikanske lzegemiddelmyndighed).

Det medicinske udstyr er fremstillet i henhold til kravene anfgrt i ISO 13485:2016/AC:2018
Medicinsk udstyr - Kvalitetsledelsessystemer — Krav angaende opfyldelse af lovmaessige formal, og
Radets Direktiv 93/42/E@S som aendret i 2007/47/EF, Bilag II, Artikel 1 kvalitetsledelsessystem.

Det medicinske udstyr opfylder de vaesentlige krav i Radets Direktiv 93/42/E@F som aendret i
2007/47/EF. Det er medicinsk udstyr i klasse I.

Det medicinske udstyr opfylder relevante dele af bl.a. fglgende standarder:

- ENISO 14971:2019 Medicinske udstyr — Anvendelse af risikoledelse i forbindelse med
medicinsk udstyr.

- IEC 60601-1:2006+A1:2013+A12:2014 Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav til
grundlaeggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber.

- |EC60601-1:2+A1:2015+A12:2014 Elektromedicinsk udstyr - Elektromagnetisk kompatibilitet

- IEC 62304:2006 +A1:2015 Software i medicinsk udstyr - Softwares livscyklusforlgb

- IEC 62366-1:2015 Medicinsk udstyr — Anvendelighed

- EN 60601-1-8:2007/A1:2013 Elektromedicinsk udstyr — Alarmsystemer
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12. EMC-erklzeringer IEC 60601-1-2:2014

Medicinsk udstyr kraever szrlige sikkerhedsforanstaltninger vedrgrende elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) og skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med EMC-
oplysningerne i dette dokument.

TrachFlush-anordningen overholder IEC 60601-1-2:2014, idet den giver rimelig beskyttelse mod
elektromagnetisk interferens i en typisk medicinsk installation. Udstyret genererer, bruger og kan
udstrale elektromagnetisk interferens (EMI) og kan forarsage interferens med andre anordningen i
naerheden, hvis det ikke installeres og bruges i overensstemmelse med instruktionerne.

Den Vasentlige Funktionsegenskab af TrachFlush er at opretholde drift i normal tilstand under
elektromagnetisk interferens, hvilket vil sige, at det pafgrte cufftryk skal opretholdes og
monitoreres.

Interferens forarsaget af elektromagnetisk interferens kan medfgre midlertidige afbrydelser, som
kan udlgse en alarm, hvor genopretning efter afbrydelsen inden for 30 sekunder uden
intervention fra operatgr er tilladt. TrachFlush-anordningen er designet til at handtere sadanne
afbrydelser og vil vende tilbage til normal drift, nar den elektriske interferens er fjernet. Dette
sikrer, at den efterfglgende beregning af anbefalede respiratorindstillinger holdes intakt.

Hvis der skulle opsta interferens, afhjeelpes det ved hjzlp af en af fglgende foranstaltninger:
e Flyt den modtagende anordning eller skab stgrre afstand mellem udstyret.
e Anmod din forhandler af TrachFlush-anordningen eller hospitalets teknikere om mere
information.

TrachFlush-anordningen overholder kravene i AIM Standard 7351731 vedrgrende EMC-test for
RFID-immunitet via testproceduren AIM RFID. Interferens forarsaget af RFID-laesere kan forarsage
midlertidige afbrydelser, som kan udlgse en alarm. TrachFlush-anordningen er designet til at
handtere sadanne afbrydelser og vil vende tilbage til normal drift, nar RFID-leseren er bragt i
sikker afstand fra TrachFlush-anordningen.

ADVARSEL

Baerbart RF-udstyr og kommunikationsenheder (herunder perifere enheder som f.eks. antennekabler og
eksterne antenner) skal anvendes mindst 30 cm (12 tommer) fra enhver del af TrachFlush-anordningen,
herunder kabler, der er angivet af producenten. Ellers kan dette udstyrs ydeevne forringes.

Brug af andet tilbehgr og andre sensorer og kabler end dem, der er anfart for TrachFlush-anordningen, kan
@ge emissioner eller nedsaette udstyrets immunitet.

TrachFlush-anordningen ma ikke bruges i eller bringes ind i et miljg, hvor der anvendes MRI, diatermi og
elektrokautering.

BEMZARK
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Traef sikkerhedsforanstaltninger vedrgrende elektrostatisk udladning (ESD) og elektromagnetisk interferens

til andet udstyr.

Pludselige, uregelmaessige aendringer i udstyrets ydeevne, der ikke korrelerer med patientens fysiologisk
tilstand, kan vaere tegn pd, at anordningen er udsat for elektromagnetisk interferens.

Retningslinjer og producentens erklzering — elektromagnetiske udstralinger

TrachFlush er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er anfgrt nedenfor. Kunden
eller brugeren af TrachFlush-anordningen bgr sikre sig, at anvendelsen finder sted i et sddant

miljg.

Emissionstest

Overensstemmels

Elektromagnetisk miljg —

e retningslinjer
TrachFlush benytter kun RF-energi til
sine indvendige funktioner. Derfor er
RF-emissioner RF-emissionen meget lav, og det er
Gruppe 1 . . o
CISPR 11 usandsynligt, at den vil forarsage
forstyrrelser i elektronisk udstyr i
naerheden.
RF-emissioner TrachFlush er beregnet til brug i alle
Klasse B . . .
CISPR 11 bygninger, herunder private bygninger
Harmoniske emissioner Klasse A og bygninger med direkte tilslutning
IEC 60000-3-2 til det offentlige
Spaendingsudsving/flimmeremissio lavspaendingsstrgmforsyningsnetvaerk
n Overholder , der leverer strgm til private
IEC 61000-3-3 bygninger.

Retningslinjer og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

TrachFlush er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er anfgrt
nedenfor. Kunden eller brugeren af TrachFlush-anordningen bgr sikre sig, at
anvendelsen finder sted i et sddant miljg.
_ IEC 60601~ | VSNt | 1ot tromagnetisk miljs -
Immunitetstest . mmelsesni . .
testniveau retningslinjer
veau
18 KV ved Gulvene skal veere af trae, beton
Elektrostatisk 18 kV ved Eontalzlt eller belagt med keramiske fliser.
udladning (ESD) | kontakt 15 kV via Hvis gulvene er daeekket med et
IEC 61000-4-2 15 kV via luft luft v syntetisk materiale, bgr den relative
! luftfugtighed vaere mindst 30 %.
Hurtige £2 kV for 12 kV for Stremforsyningen via lysnettet skal
transienter/by- |~ stromkable |veere af en kvalitet, der svarer til et
. stremkabler . . -
getransienter r typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.
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IEC 61000-4-4 | £1 kV for +1 kV for
indgangs- indgangs-
/udgangslinj | /udgangslin
er jer
+1kV +1kV
differential- |differential- . .

. . ) Strgmforsyningen via lysnettet skal
Overspaending | tilstand tilstand veere af en kvalitet, der svarer til et
IEC 61000-4-5 2 kv 2 kv typisk erhvervs- eII'er hospitalsmiljg

almindelig almindelig yp P 19

tilstand tilstand

<5% Ur <5% Ur

(>95% faldi |(>95% fald i

Ur) for 0,5 Ur) for 0,5
Spaendingsfald, |cyklus) cyklus)
korte 40% Ur 40% Ur Netstrgmkvaliteten skal svare til et
afbrydelser og | (60% fald i (60% fald i |typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.
spaendingsudsvi | Ur) for 5 Ur) for 5 Hvis brugeren har behov for
ng pa cyklusser) cyklusser) | uafbrudt drift i tilfeelde af
stremforsynings | 70% Ur 70% Ur stremsvigt, anbefales det at
ledninger (30% fald i (30% fald i |strgmforsyne TrachFlush fra en
(50/60Hz) Ur) for 25 Ur) for 25 | ngdstrgmsforsyning.
IEC 61000-4-11 | cyklusser) cyklusser)

<5% Ur <5% Ur

(95% faldi | (95% fald i

Ur)for5s) |Ur)for5s)
I\:_)%t)‘ggl;vsns Magnetfelter ved de anfgrte

30 A/m 30 A/m netfrekvenser ma hgjst vaere i et
magnetfelt typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.
IEC 61000-4-8

BEMZRK Ur er vekselstremsnetspandingen fgr anvendelse af testniveauet.

Retningslinjer og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

miljg.

TrachFlush er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er anfgrt nedenfor. Kunden
eller brugeren af TrachFlush-anordningen bgr sikre sig, at anvendelsen finder sted i et sddant

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk
miljg — retningslinjer

Ledningsbaret
RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz til 80 MHz
6 Vrms i ISM-band

3 Vrms
150 kHz til 80 MHz

6 Vrms i ISM-band

Udstralet RF

3V/m
80 MHz til 2,5 GHz

3V/m
80 MHz til 2,5 GHz

Feltstyrker fra faste
RF-sendere, som
fastsat ved en
elektromagnetisk
undersggelse af
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IEC 61000-4-3 | Op til 28 V/m for stedet, @ bgr vaere

tradlgst RF- Op til 28 V/m for tradlgst | mindre end
kommunikationsudstyr | RF-kommunikationsudstyr | overholdelsesniveauet
i hvert

frekvensomrade. ®

Der kan opsta
interferens i
naerheden af udstyr,
der er maerket med
felgende symbol:

()

BEMZRKNING 1 - Ved 80 MHz og 800 MHz galder det hgjeste frekvensomrade.
BEMZRKNING 2 - Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og
personer.

A Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer for radio- (mobil-/tradlgse) telefoner
og land-mobilradioer, amatgrradio, AM og FM radioudsendelse kan ikke forudsiges teoretisk
med ngjagtighed. En elektromagnetisk undersggelse af stedet bgr overvejes for at vurdere
det elektromagnetiske miljp som fglge af faste RF-sendere. Hvis de malte feltstyrker pa det
sted, hvor TrachFlush skal anvendes, overstiger det relevante RF-overholdelsesniveau, skal
TrachFlush holdes under opsyn, for at kontrollere, at driften er normal. Hvis der observeres
unormal ydelse, kan det veere ngdvendigt at tage yderligere forholdsregler, f.eks. at vende
eller flytte TrachFlush.

B Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.
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13. Specifikationer

13.1. Fysiske data, ydeevne og miljpmaessige data

Fysiske egenskaber

Tekniske data
Cuff Kontrol modus

Vaegt (uden sengebeslaget) 500g (gram)
Dimensioner (uden sengebeslaget) Leengde: 22cm
Bredde: 8cm

Hgjde: 4,9cm

Cuff Kontrol, indstillet omrade

5 cmH;0 til 50 cmH,0

Oplgsning (indstilling/display)

+1cmH0

Trykngjagtighed

+1cmH0

Flush Kontrol modus — respiratorindstillinger

Respiratormodus understgttet

Tryk Kontrolleret Ventilation (PVC)

Tryk over PEEP

Minimum 10cmH20

PEEP Minimum 5cmH20
Inspiratorisk tid (T-Insp) Minimum 1.4 sekunder
P-Ramp Maximum 100mSec

Cufftryks-omradet

15cmH20 til 35cmH20

Force Flush modus - respiratorindstillinger

Respiratormodus understgttet

Tryk Stgtte Ventilation (PSV)

Tryk over PEEP

Minimum 10cmH20

PEEP

Minimum 5cmH20

Cufftryks-omradet

15cmH20 til 35cmH20

Flush Kontrol og Force Flush — ETT og TT Cuff krav

Cuff materiale

Polyvinyl chloride (PVC)
Polyurethane (PU)

ETT eller TT dimensioner

Vekselstrgmsindgang

Elektriske specifikationer

5.0mm til 10.0mm (Inner Diameter)

100-240 VAC, 50/60 Hz

Jeevnstrgmsindgang

5V DC3A

Sikring

Sikring er integreret i stremforsyningen (kan
ikke udskiftes)

Alarmlydstyrke

Relativ luftfugtighed

Miljpbetingelser

55 dB(A) + 6 dB(A)

30% til 75%

Operating temperature 5°C til 40°C
Driftsomrade for atmosfeerisk tryk 70,0 kPa til 106,0 kPa
St@jniveau ved drift > 80 dB(A)
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13.2. Symboler pa etiketten

Symbol \ Beskrivelse

NB: Fglg brugermanualen

Udstyret ma ikke bortskaffes med almindeligt affald

Type BF anvendt del (IEC 60601-1) (beskyttelse mod elektrisk stgd)

@ Ikke sikker til brug med MR

Jaevnstrgm/spaending

u Producentoplysninger

Serienummer
SN
LOT Batchkode
REF AW Technologies-reference eller -delnummer

Fremstillingsdato

Ma ikke genbruges

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Udlgbsdato

Ikke fremstillet med naturgummilatex

Temperaturgranser

0] >~ |<E P @ L4

Klasse ll-udstyr (produktet har 2xMOPP)

Indtraeningsbeskyttelse. Beskyttes mod vandspay mindre end 60grader
mod lodret og beskyttet mod partikler stgrre end 2,5mm
Taend/sluk-knap (til aktivering og deaktivering af enheden)

w

Olo
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14. Parts and accessories

Navn AW Technologies delnummer

Cufftrykslange og Lufvejsslange saet TFSACOO01

Sengebeslag AWT-1117

O

Stremforsyning 1 meter inkl. adaptere AWT-1129
'9
Stremforsyning 2 meter inkl. adaptere AWT-1130
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15.

Garanti

BEGRANSET GARANTI

DEN | DENNE AFTALE BESKREVNE GARANTI ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, BADE
UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE, HERUNDER UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR
SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. UNDERFORSTAEDE GARANTIER
FRASKRIVES IMIDLERTID IKKE | DENNE BEGRANSEDE GARANTIS GYLDIGHEDSPERIODE.

AW Technologies garanterer, at virksomhedens produkter afsendes fri for mangler i materialer og

udfgrelse. Garantien omfatter ikke engangsprodukter. Engangsprodukter og forbrugsvarer anses

for alene at veere til engangsbrug eller begraenset brug og skal udskiftes regelmaessigt efter behov
for at opna korrekt funktion af produktet i henhold til betjeningsvejledningen.

AW Technologies og producenten har ingen forpligtelser eller ansvar i forbindelse med produktet
ud over, hvad der er anfgrt heri, herunder bl.a. forpligtelser og/eller ansvar i forbindelse med
pastaet forssmmelighed, eller objektivt ansvar. Virksomheden skal under ingen omstaendigheder
veere ansvarlig for tilfaeldigt opstaet skade eller fglgeskade, hverken direkte eller indirekte.

Denne Begreensede Garanti er ugyldig og skal ikke geelde:

1.

Hvis produktet ikke er blevet installeret og tilsluttet af en autoriseret, lokal repraesentant
for AW Technologies i overensstemmelse med anvisninger fra AW Technologies og fra en
reprasentant for AW Technologies.

Hvis der ikke foreligger bevis for, at skaden/reparationen fandt sted inden for den
certificerede garantiperiode.

Hvis serienummeret er blevet a&ndret, slettet eller fjernet, og der ikke foreligger en
slutseddel eller bevis for produktets kgbsdato.

Hvis manglerne opstar som fglge af forkert brug, forsemmelighed eller uheld eller som
felge af reparation, justering, modificering eller udskiftning foretaget uden for AW

Technologies’ fabrikker, pa et andet sted end et autoriseret servicecenter eller af en anden

person end en autoriseret servicerepraesentant.
Hvis produktet er blevet modificeret eller pa nogen made sndret uden forudgaende
skriftlig tilladelse fra AW Technologies.
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6. Hvis produktet bruges eller har vaeret brugt pa en made, der ikke er anfgrt under "Tilsigtet
anvendelse”.

7. Hvis produktet er blevet brugt af andre personer end korrekt oplzert personale under
opsyn af en lege.

Udskiftning og/eller reparationer foretaget i henhold til denne Begraensede Garanti indebaerer
ikke en ny garanti men kun den ikke-udlgbne del af den oprindelige Begraensede Garanti.
Garantien for reparerede og/eller udskiftede komponenter raekker ikke ud over den Begraensede
Garanti, der gzelder for udstyret.

For at opna service i henhold til denne Begraensede Garanti skal klageren straks informere AW
Technologies’ salgspartner i det pageeldende land om problemets art, serienummer og dato for
k@b af produktet.

Medmindre andet er anfgrt ovenfor, er AW Technologies ikke ansvarlig for nogen skader, krav
eller ansvar, herunder bl.a. personskade eller haendelige skader, fglgeskader eller dokumenterede
skader. AW Technologies er ej heller ansvarlig for nogen skader, krav eller ansvar, herunder bl.a.
personskade eller haendelige skader, fglgeskader eller dokumenterede skader som fglge af forkert
brug af udstyret eller manglende overholdelse af nogen foranstaltning i denne vejledning.

15.1. Diverse

AW Technologies’ almindelige betingelser er geeldende. Denne aftale reguleres af lovgivningen i
Danmark og skal fortolkes i henhold hertil og kan handhaeves af hver af parterne i henhold til
Kgbenhavns Byrets kompetence.
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