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Zadna &ast této publikace nesmi byt reprodukovana, uloZena v databazi nebo vyhledavacim
systému ani pfenasena v jakékoli formé nebo jakymkoli zplisobem, elektronicky, mechanicky,
fotokopirovanim, nahravanim nebo jinak, bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti AW
Technologies ApS.

Tento dokument muze byt kdykoli a bez predchoziho upozornéni revidovan, nahrazen nebo zrusen
jinymi dokumenty spoleénosti AW Technologies ApS. Ujistéte se, Zze mate nejaktudlnéjsi platnou
verzi tohoto dokumentu; v pfipadé pochybnosti se obratte na oddéleni technické podpory
spole¢nosti AW Technologies ApS, Amalienborgvej 57, 9400 Noerresundby, Dansko, e-mail:
info@awtechnologies.dk. Ackoli jsou informace uvedené v tomto dokumentu povazovany za
presné, nenahrazuji odborny Usudek.

Zadna ¢ast tohoto dokumentu nijak neomezuje ani neomezuje pravo spole¢nosti AW Technologies
ApS revidovat nebo jinak ménit ¢i upravovat zafizeni (véetné jeho softwaru) popsané v tomto
dokumentu bez predchoziho upozornéni. Pokud neexistuje vyslovnda pisemna dohoda o opaku,
spolecnost AW Technologies ApS nemd Zadnou povinnost poskytovat takové revize, zmény nebo
upravy vlastnikovi nebo uzZivateli zafizeni (véetné softwaru) popsaného v tomto dokumentu.

Zatizeni smi obsluhovat, opravovat nebo modernizovat pouze vyskoleni odbornici. Jedinou
odpovédnosti spolec¢nosti AW Technologies ApS v souvislosti se zafizenim a jeho pouZzivanim je
odpovédnost uvedend v omezené zaruce poskytované v tomto dokumentu.

Spoleé¢nost AW Technologies ApS nenese odpovédnost za Zadné ztraty, naklady, vydaje,
neprijemnosti nebo skody, které mohou vzniknout v disledku nespravného pouziti produktu, nebo
pokud byly pti vyméné dil( pouzity dily, které nepochazeji od spole¢nosti AW Technologies ApS,
nebo pokud byla sériova Cisla pozménéna, smazana nebo odstranéna.

Pti vraceni dil( spole¢nosti AW Technologies ApS postupujte podle standardniho postupu AW
Technologies pro autorizaci vraceného zbozi (RGA). Likvidace dild musi byt v souladu se vSemi

mistnimi, statnimi a federdlnimi predpisy tykajicimi se ochrany Zivotniho prostredi.

Nazvy produktd a spolecnosti uvedené v tomto dokumentu mohou byt ochrannymi znamkami
a/nebo registrovanymi ochrannymi znamkami pfislusnych vlastnika.
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Konvence dokumenttl

VAROVANI

VAROVANI upozorfiuje uZivatele na moznost zavaznych nezadoucich reakci spojenych s
pouzivanim nebo nespradvnym pouZzivanim zafizeni.

UPOZORNENI

UPOZORNENTI upozorfiuje uZivatele na moznost problému se zafizenim spojeného s jeho pouZitim
nebo nespravnym pouzitim, jako je porucha zafizeni, selhani zatizeni, poSkozeni zafizeni nebo
poskozeni jiného majetku.

UPOZORNENI
UPOZORNENTI zd@irazfiuje informace zvla$tniho vyznamu.

Mérné jednotky

V dokumentu se pro vSechny jednotky tlaku pouzivd cmH;0. 1 cmH;0 se rovna 0,981 mbar, coz
odpovida 0,981 hPa. Zatizeni TrachFlush je k dispozici na objedndvku ve verzich cmH,0 a hPa.
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Obecné poznamky
VAROVANI

NEBEZPECI. Uchovévejte mimo dosah zafizeni pro magnetickou rezonanci (MRI).
TrachFlush neni uréen pro poutziti v prostredi MR.

Upravy zafizeni nejsou povoleny.

Aby se zabranilo zvySenym emisim, snizené odolnosti nebo preruseni provozu zafizeni
TrachFlush nebo jakéhokoli pfislusenstvi, pouzivejte pouze pfislusenstvi nebo kabely, které
jsou vyslovné uvedeny v této prirucce.

UPOZORNENI

Pouzivejte pouze jednorazovou sadu hadicek AW Technologies s filtrem a bezpeénostnim
ventilem. Pouziti jakychkoli jinych hadicek bude mit za nasledek okamzitou ztratu tlaku
manzety, pokud dojde k odpojeni na strané ventilatoru. Pouziti jakychkoli jinych hadicek
mUze vést ke kontaminaci zafizeni.

Hadi¢ky NEZOHYBEJTE.

UPOZORNENI

PouZiti tohoto zafizeni je omezeno na jednoho pacienta, ktery je intubovan endotrachedlni
trubici nebo trachedlni kanylou (v tomto dokumentu jsou oba oznacovany jako ET trubice
nebo ETT).
Pokud je na jakékoli ¢asti zafizeni TrachFlush viditelné poSkozeni, zafizeni nepouZivejte. Je
nutny technicky servis.
Pfed pouzitim tohoto zafizeni u pacienta se seznamte s témito pokyny k pouziti.
Chcete-li zafizeni TrachFlush elektricky izolovat od viech pél primarniho napdjeciho zdroje
soucasné, odpojte napajeci zastrcku.
Zafizeni neni chranéno proti ucinkm pouziti defibrilatoru.
Vyrobce muze nést odpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a vykonnost zafizeni
TrachFlush pouze v pfipadé, Ze jsou splnény vSechny nasledujici pozadavky:

o Montazni prace, rozsifeni, sefizeni, Upravy, udrzbu nebo opravy provadi radné

proskoleny personal.

o Elektricka instalace prislusné mistnosti spliiuje pfislusné pozadavky.

o Zafizeni TrachFlush je pouZivano v souladu s navodem k pouziti.
Zatizeni TrachFlush vyZaduje zvlastni opatfeni tykajici se EMC a musi byt instalovano a
uvedeno do provozu v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v prohlasenich o EMC v
Casti 12
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1. Prehled zarizeni

Ne vSechny prvky jsou zobrazeny soucasné a jsou zde uvedeny pouze pro informacni Gcely.

10

11

TrachFlush
12—

0,

Obrazek1 : Prehled TrachFlush

Alarmy
1. Tlacitko pro ztlumeni alarmu
2. Lista alarma

Zobrazeni tlaku
3. Skutecny tlak manzety
4. Nastaveny tlak manzety (cil)
5. Mérna jednotka
6. Tlacitka pro nastaveni

Ovladaci panel

7. Vyfouknuti manzety

8. Informacni lista pro pfidrzeni
manzety

9. Provést Cuff Hold

10. Indikator alarmu (LED)

11. Rychlé
vyfouknuti/nafouknuti
manzety

Napijeni
12. Tlacitko zapnuti/vypnuti
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Pfipojeni TrachFlush
1. Napajeni
TrachFlush
Hadi¢ka manzety
Hadicka tlaku dychacich cest
Filtr HME
Endotrachedlni trubice

oV hs wWwN

1 2 3 &4 5 6

Obrazek?2 : Pfipojeni TrachFlush

UPOZORNENI
Pouze poloZky ¢. 1, ¢. 2, ¢. 3 a C. 4 vysSe jsou soucdsti zarizeni TrachFlush. Filtr HME (¢. 5) a endotrachedlni
trubice (¢. 6) nejsou soucdsti zarizeni TrachFlush, ale jsou zde zobrazeny pro prehled o pripojeni.
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2. Zacatek

2.1. Pripojte zatizeni k primarnimu napajeni

VAROVANI

Pouzivejte pouze dodany napdjeci zdroj, pouZiti neautorizovaného napdjeciho zdroje mizZe zarizeni poskodit.
Pokud je napdjeci zdroj poskozen, je tfeba objednat novy napdjeci zdroj od spolecnosti AW Technologies.
(PN: AWT-1268)

Zarizeni neobsahuje baterii a nesmi byt pouZivdno béhem prepravy.

UPOZORNENI
V pfipadé vypadku napdjeni bude zafizeni po dobu 30 sekund vyddvat alarm a provede bezpecné vypnuti,
které zabrdni vyfouknuti manZety.

Ptipojte napajeci kabel nasledujicim zplsobem:

1. Pfipojte adaptér pro zdsuvku napdjecimu adaptéru

2. Zapojte adaptér do sitového zdroje stfidavého proudu

3. Pripojte napadjeci kabel k napajecimu portu zatizeni TrachFlush. Napajeci zastrcka se po
zasunuti do zafizeni zajisti. (3) (Chcete-li napajeci zastréku odpojit, zatahnéte za kryt
napajeciho kabelu)

FLUSH

TrachFlush

Obrazek3 : Pripojeni napajeni
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2.2. Zapnuti nebo vypnuti zafizeni
Dlouze stisknéte tlacitko zapnuti/vypnuti (dlouhé stisknuti trva déle nez tfi (3) sekundy).

Pti zapnuti zafizeni provede autotest, béhem kterého se rozsviti displej, blika kontrolka alarmu a
zazni alarm. Pokud se tak nestane, viz ¢ast 6 .

FLUSH

TrachFlush
Q

Obrazek4 : Zapnuti/vypnuti zafizeni

2.3. Autotest zafizeni

Pti zapnuti a pred pfipojenim hadicek provede zafizeni pfed pouzitim automaticky autotest. Po
dokonéeni autotestu zafizeni pripojte hadicky, viz ¢ast 2.4.

©

Obrazek 5: Autotest zatizeni

UPOZORNENI

Pokud TrachFlush zjisti, Ze hadicky nebyly pfed autotestem odstranény, Sipky se zvyrazni ¢ervené, jak je
zndzornéno na obrdzku 6.
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Obrazek 6: TrachFlush zjisti, Ze hadic¢ky nejsou odpojeny

2.4. Pripojte sadu hadicek k zafizeni a pacientovi
Po kalibraci pfipojte sadu hadicek podle obrazku Obrazek 7. Po ptipojeni zafizeni za¢ne aplikovat
nastaveny cilovy tlak.
— \
| ™

<}

©

TrachFlush

Obrazek 7: Pfipojte sadu hadic¢ek

UPOZORNENI
e PouZivejte pouze sadu hadi¢ek AW Technologies (PN: TF-CO-IN).
e Nafouknuti ET trubice s manZetami s velkym objemem muZe trvat déle
e Sada hadicek AW Technologies (PN: TF-CO-IN) je urcena pouze pro pouZiti u jednoho pacienta a
musi byt vyménéna, pokud se v filtru (filtrech) nebo v trubici (trubicich) nebo v jejich okoli objevi
viditelné nahromadéni tekutiny.
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2.5. Zkontrolujte tésnost dychacich cest a manzety
Uniky v dychacich cestach. TrachFlush mGZe pomoci sniZit Gniky v dychacich cestach kolem
manzety. MUZete zvysit tlak manZety na zakladé unik(i detekovanych ventilatorem. Pro nastaveni
tlaku nad 30 cmH;0 zvaZte pouZiti vétsi trubice. Zkontrolujte také, zda pacient nevydava bublavé
nebo bublajici zvuky.

Uniky v manzeté. Pokud k nim dojde, zafizeni TrachFlush vygeneruje alarm ,,Cuff Tube not

Connected” (Trubice manZety neni pfipojena). Dalsi pokyny k poZadovanym opatfenim naleznete v
¢asti 6 “ (Uniky v manZet8).
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2.6. Zkontrolujte a upravte nastaveni tlaku manzety
Prehled zobrazeni tlaku naleznete v ¢asti ,1 “ (Nastaveni manzety).

Zatizeni zobrazuje nastaveny i skutecny tlak manzety 25 cmH,0.

UPOZORNENI
Doporucujeme udrZovat tlak manZety (vychozi hodnota 25 cmH;0) pod 30 cmH>0 u ETT/TT pro dospélé.

Nastaveni nastaveného (cilového) tlaku:
1. Stisknéte tlacitko zvysit () nebo Snizit n aby bylo moZné nastavit tlak.

@) 2 Odmitnout (&)

Nastaveny (cil) tlak se upravi a zobrazi se tlacitko PFijmout (|

2. Stisknutim tlacitka Piijmout (@ potvrdite nové nastaveni, stisknutim tla¢itka Odmitnout ([E]
) zrusite Upravu a vratite se k predchozimu nastaveni.

Actual

DEFLATE

=L

FLUSH

TrachFlush
®

Obrazek 5 : Nastaveni tlaku manzety
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3. Cuff-Hold (Pfidrzeni manzety)

Funkci Cuff-Hold Ize aktivovat stisknutim tlacitka Hold.

UPOZORNENI
Veskeré zmény tlaku nebo doby pfidrZeni se po vypnuti pristroje resetuji na vychozi tovdrni nastaveni.

Maximdlni povoleny tlak je za vSech okolnosti omezen na celkem 50 cmH; O.

©

25 . IS

DEFLATE HOLD

R

1. Nastaveny cilovy tlak plus
FLUSH tlak pridrzeni
2. Casové omezeny asovac
udrzovani (1 tecka = zbyva 1
O minuta)
] i 3. Tlagitko pro pridrieni
manzety

TrachFlush

Obrazek6 : Casové omezené
pfidrzeni

Funkce pridrzeni manzety docasné zvysi tlak v manzeté o stanovenou hodnotu po nastavenou
dobu, aby se |épe utésnily dychaci cesty a zabranilo se aspiraci.

Ve vychozim nastaveni je funkce Hold aktivovdna po dobu 5 minut a zvysuje tlak o 5 cmH,0 nad
aktudlné nastaveny tlak.

Nastaveni zvySeného tlaku Ize ménit v krocich po 5 cmH;0 od minimalni hodnoty 5 cmH;0 do
maximalni hodnoty 25 cmH;0 a dobu trvani funkce Hold lze nastavit na 5 nebo 10 minut.

Podrobnosti o zméné délky trvani funkce Hold naleznete v ¢asti 7 .
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3.1. Provedeni pridrzeni manzety

Actual

2 5 ] Actual 3 ob )

Set o
" 25,
DEFLATE HOLD

& @

— . A
" 30.. _

DEFLATE HOLD

.
—

FLUSH

FLUSH

TrachFlush TrachFlush TrachFlush
® @ 0
Stisknéte tlacitko Hold Stisknéte tlacitko Pridrzeni probiha
Stisknéte tladitko " “ Accept (PFijmout) Informacni lista funkce
(Pridrzet) pro aktivaci stisknéte tlatitko 1€ Cuff-Hold zobrazi
funkce , Cuff-Hold“ “ (P¥ijmout), aby se zbyvaijici ¢as

Béhem manévru pridrzeni

Tlak se zvysi na nastavenou hodnotu. Na displeji se zobrazi informacni lista Cuff-Hold (Pfidrzeni
manzety) a zobrazi zbyvajici ¢as. Kazda te¢ka oznacuje jednu minutu zbyvajici do konce manévru
Hold (PFidrzeni). Pti nastaveni na pét (5) minut se zobrazi pét (5) tecek. Pfi nastaveni na deset (10)
minut se zobrazi deset (10) tecek.

Jak informacni lista pridrzeni manzZety odpoditava, tecky mizi jedna po druhé zprava doleva, azZ je
manévr podrzeni dokonéen. Kazdou minutu zmizi jedna tecka.

Na konci manévru Hold
1. Zafizeni vyda zvukovy signdl, ktery oznamuje dokonéeni manévru Hold.
2. Tlak se vrati na predchozi cilovou hodnotu.
3. Informacni lista Cuff-Hold zmizi (nezobrazuji se zadné tecky).

Zastaveni funkce Hold je mozné kdykoli
Stisknutim tlacitka Hold na displeji zruSite manévr Hold a vratite se k predchozimu cilovému tlaku.
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4. Vyfouknuti manzety

VAROVANI
Nespoléhejte se na to, Ze zafizeni TrachFlush manZetu zcela vyfoukne, protoZe nékteré manZety maji vnitfni
objem vzduchu pri nulovém tlaku. Pfed upravou nebo extubaci vZidy manZetu ru¢né vyfouknéte.

Funkci vyfouknuti Ize aktivovat stisknutim tlacitka Deflate (Vyfouknout).

1
st OFF . (9
3
1. Skutecny tlak manzety pfi
vyfouknuti
FLUSH
2. Cilovy tlak se nastavi na
TrachFlush VYPNUTO, kdyz je aktivovana
® funkce Deflate (Vyfouknout)

3. Tladitko Deflate

Obrazek?7 : Deflaci

Funkce Deflate (Vyfouknuti) vyfoukne manzetu na 0 cmH,0 po aktivaci uzivatelem, aby bylo
mozné pacientovi sundat manzetu a provést extubaci.

Ve vychozim nastaveni zlistava manZeta vyfouknuta po neomezenou dobu. Pokud vSak manzeta

zGstane vyfouknutd déle nez 60 sekund, aniz by byla znovu nafouknuta nebo bylo zafizeni vypnuto,
budete upozornéni alarmem, Ze jste manzetu vyfoukli a Ze manzeta je stale ve vyfouknutém stavu.
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4.1. Vyfouknuti manzety

Actual

25...
Set 2 5 ” C

DEFLATE

FLUSH

TrachFlush
@

Stisknéte tlacitko
Deflate (Vyfouknout)

Stisknéte tlacitko ,,
“ (Deflate) pro spusténi

Vypousténi manzety

DEFLATE

FLUSH

TrachFlush
)

Stisknéte tlacitko
»Accept” (PFijmout)

Stisknéte tlacitko ,,

“ (PFijmout), aby se

Actual

25...

st OFF

|

=TT

FLUSH

TrachFlush
®

Probiha

Sada je vypnuta a
skutecny tlak zacina
klesat na 0 cmH.0

1. Zatizeni vyda zvukovy signdl, ktery signalizuje, Ze dochazi k deflaci. Cilovy tlak se zobrazi
jako VYPNUTO a zafrizeni aplikuje podtlak, dokud skutecny tlak nedosdhne hodnoty O

cmH;0.

Kdyz tlak dosahne 0 cmH,0, skutecny tlak se zobrazi jako 0. Zafizeni znovu pipne, aby
signalizovalo, Ze manzeta je vyfouknuta.

2. Po vyfouknuti manZety mlzete pacienta extubovat a odpojit zafizeni TrachFlush od ETT/TT

trubice.

3. Vypnéte zafizeni do 1 minuty po vyfouknuti manzety.

Pokud je manzeta vyfouknuta déle nez 60 sekund, aniz by byla znovu nafouknuta nebo
zarizeni vypnuto, budete upozornéni, Ze jste manzetu vyfoukli a Ze manzeta je stale ve

vyfouknutém stavu.

Cesky| AWT-1823 #1.0

Navod k pouziti TrachFlush

Strana 17 z 45



5. Rychlé vyfouknuti a nafouknuti manzety

Funkci rychlého vyfouknuti/nafouknuti Ize aktivovat stisknutim tlacitka FLUSH.

1. Tlacitko FLUSH

] % (rychlého
vyfouknuti/nafouk
nuti)

TrachFlush
®

Obrazek8 : Vyfouknuti/nafouknuti

Funkce rychlého deflaéniho/infla¢niho cyklu vypusti manZetu na 0 cmH20 a nafoukne manZetu na
nastaveny cilovy tlak béhem inspiracniho cyklu po aktivaci, aby bylo mozné docasné odstranit
manzetu z dychacich cest.

Zatizeni aplikuje podtlak, dokud skutecny tlak nedosdahne hodnoty 0 cmH;0. Jakmile je této
hodnoty dosazeno, zafizeni aplikuje pretlak, aby manzetu znovu nafouklo na nastaveny cilovy tlak.
Po spusténi funkce (zahajeni deflace) nelze manévr ukondit. V pfipadé vypadku napdjeni ma
TrachFlush dostateénou zalozni energii k dokonéeni funkce pred bezpeénym vypnutim.

Celkova doba trvani funkce rychlého vyfukovani/nafukovani se rovna dobé jednoho inspiracniho
cyklu.
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5.1. Rychlé vyfouknuti/nafouknuti manzety pfi ventilaci s regulaci tlaku
(PCV)

UPOZORNENI

TrachFlush provede rychlé vyfouknuti/nafouknuti pouze v pfipadé, Ze jsou splnéna tato nastaveni:
a. Tlak nad PEEP je minimdlné 10 cmH,0

PEEP je minimdlné 5 cmH,0

Inspiracni doba je minimdlné 1,33 sekundy

P-ramp je maximdlné 100 mSec

Tlak manZety je mezi 15 cmH>0 a 35 cmH,0 (véetné obou hodnot)

® a0

Pokud nastaveni neni splnéno, TrachFlush informuje, kterd nastaveni jsou nesprdvnd. Viz ¢dst 6.2.

—_ ~
" 25.
DEFLATE HOLD

v ¢

FLUSH FLUSH
TrachFlush TrachFlush TrachFlush
® @ @
Stisknéte tlacitko Probiha Dokonceno
L . @Q TrachFlush zobrazi Deflate/Inflate
Etlsknete tlacitko ,, symbol Deflate/Inflate dokonéeno, stisknéte
(vyfouknout/nafoukno v «
(vyfouknout/nafoukno ut) tlacitko "

ut) pro aktivaci funkce
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5.2. Rychlé vyfouknuti/nafouknuti manZety pfi ventilaci s tlakovou
podporou (PSV)

UPOZORNENI
TrachFlush provede rychlé vyfouknuti/nafouknuti pouze v pripadé, Ze jsou splnéna ndsledujici nastaveni:
a. Tlak nad PEEP je minimdlné 10 cmH,0
b. PEEP je minimdlné 5 cmH,0
c. Frekvence je niZsi neZ 28 b/min
d. Tlak manZety je mezi 15 cmH,0 a 35 cmH,0 (véetné obou hodnot)

Pokud nastaveni neni spravné, TrachFlush vds informuje, kterd nastaveni jsou nesprdvnd. Viz dst 6.2.

)

Actual 2 5r )

25..

DEFLATE

SPONT FLUSH?

X ©

:
|

§T 3 sekundy

FLUSH FLUSH FLUSH

TrachFlush TrachFlush TrachFlush
® ® 0)
Stisknéte a podrite Potvrdte SPONT FLUSH Dokonceno
tlacitko Potvrdte stisknutim Deflate/Inflate
Stlskneter‘a podrite tlaéitka (PHijmout). dokonéeno, stisknéte

tlacitko 6\ tlacitko ,, “
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6. Alarmy a reSeni problémdi

Kdyz se spusti alarm, zafizeni vydd zvukovy signdl a alarmova lista se rozsviti bilou, Zlutou nebo
cervenou barvou v zavislosti na priorité alarmu. Zafizeni TrachFlush ma ¢tyfi typy alarmui: vysoka
priorita, stfedni priorita, nizkd priorita a technicky. Podrobnosti najdete v tabulce alarm 1 av
tabulce technickych alarma 2.

Informacni signdly spousti sekvenci zvukovych signal(i a alarmova liSta sviti modrozelené.
Podrobnosti najdete v tabulkach Tabulka 1 a Tabulka 3.

Ztlumeni alarmu nebo informacniho signalu
- Zkontrolujte alarm nebo informacni signal a v ptipadé potreby stisknéte tlacitko Alarm silence
(Vypnuti alarmu). Alarm se vypne na 2 minuty.

Tabulka 1 : Typy alarm( a informacnich signal( TrachFlush

Alarm s vysokou
prioritou

Kontrolka

Barva: Cervend
Blikani: 2,5 Hz
Pracovni cyklus: 50 %
zapnuto

Zvukova odezva
Sekvence pipnuti,
opakovana aZz do
resetovani alarmu.

Uzly: C5 A5 F5 - A5 F5
Hladina zvuku: 50 dB £ 6

Pozadovana akce
Zavisi na alarmu; viz
tabulka2

Alarm se stredni
prioritou

Barva: Zluta

Blikani: 0,8 Hz
Pracovni cyklus: 60 %
zapnuto

Sekvence pipnuti,
opakovana v pravidelnych
intervalech.

Uzly: C5 C4 C5

Hladina zvuku: 50 dB £ 6

Zavisi na alarmu; viz
tabulka2

Pracovni cyklus: 50 %
zapnuto

zafizeni vypnuto. Alarm
nelze ztlumit.

Uzly: E5 C5

Hladina zvuku: 50 dB £ 6

Alarm s nizkou Barva: Zluta Sekvence pipnuti. Zavisi na alarmu; viz
prioritou Blikani: 0,8 Hz Uzly: E5 C5 tabulka2
Pracovni cyklus: 60 % | Hladina zvuku: 50 dB £+ 6
zapnuto
Technicky alarm Barva: bila Sekvence pipnuti, ktera se | Zavisi na alarmu; viz
Blikani: 1 Hz opakuje, dokud neni tabulka2

Informacni signal

Barva: Azurova nebo
zadna
Blikani: Ne

Sekvence pipnuti.
Uzly: E5 C5
Hladina zvuku: 50 dB £ 6

Zavisi na signalu; viz
tabulka3
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6.1. Alarmy

Tabulka2 : Nazvy a symboly alarmd TrachFlush

Nazev alarmu
Unik v manzetovém
systému

Typ alarmu
Alarm s vysokou
prioritou

Barva: Cervena,
blikajici

' Moiné pFiciny
Manzeta ztraci tlak

Hadice manzety neni
spravné pripojena

Pozadované opatieni
Zkontrolujte a v pfipadé
potfeby vyménte ETT/TT

Zkontrolujte a v pfipadé
potieby vyménte manzetu,
sadu dychacich trubic a
bezpecnostni ventil

Pokud se problém
nevyresi, odpojte zatizeni
od pacienta a pokracujte
vhodnou alternativni
Ié¢bou.

Tlak nad nastavenou
mezi

2

Alarm stredni
priority

Barva: Zluta,

Zatizeni neni schopno
dosahnout nastaveného
tlaku.

Zkontrolujte manzetu,
ETT/TT a vSechny pfipojeni

Vyménite hadicku

Barva: Zluta,
blikajici

blikajici
Tlak manzety >50 Alarm se stfedni Tlak manzety je vy$si nez | Snizte tlak manzety
cmH20 prioritou 50 cmH20.

Tlak manzZety <5 cmH20

Stredné prioritni
alarm

Barva: zZluta,

Tlak manzZety je nizsi nez
5 cmH20

Zvyste tlak manzety

Barva: zZluta,
blikajici

minuta

blikajici
Manzeta vyfouknutd Alarm stfedni ManZeta byla vypusténa Zvyste tlak manzety
priority po dobu delsinez 1

Odmitnuto vypnuti
uzivatelem

Alarm stredni
priority

Barva: Zluta,

Tlak manzZety je vyssi nez
5 cmH, O pfi pokusu o
vypnuti zafizeni.

Pockejte 20 sekund a
zkuste to znovu.

Barva: Zluta,
blikajici

blikajici
ypadek napdjeni Alarm s nizkou Napajeni bylo odpojeno Zkontrolujte, zda je
prioritou napdjeci zdroj ptipojen k

zafizeni a ke zdroji
napajeni
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Nazev alarmu

Typ alarmu
Technicky alarm

Barva: bila, blikajici

Rlzné

Pozadované opatieni

Odpoijte zafizeni a odeslete

do servisu.

Pokud dojde k vice alarmim soucasné, zobrazi se nahofe alarm s nejvyssi prioritou.

6.2. Informacni signaly

Tabulka3 : Informacni signdly

Nazev alarmu

pfipojena

B

Hadicka manzety neni

Informacni signal

Barva: azurova,
konstantni

Typ alarmu Mozné priciny

Hadicka manzety neni
spravné pfipojena

PoZadované opatreni
Zkontrolujte pfipojeni
hadicky manzety

Hadicka tlaku dychacich
cest neni pfipojena

FA

Informacni signal

Barva: Azurova,
konstantni

Hadicka tlaku dychacich
cest neni spravné
pfipojena

Zkontrolujte pripojeni
vzduchové trubice

Vyfouknuti / nafouknuti
dokonceno

Il

Informacni signal

Barva: Bez svétla

Funkce deflace a inflace
dokoncena

Pfed provedenim deflace a
inflace resetujte nastaveni
ventilatoru, pokud bylo
upraveno

Deflace / inflace probiha

Informacni signal

Barva: Azurova,
konstantni

Funkce deflace a inflace
probiha

Pockejte, az bude funkce
vyfukovani a nafukovani
dokoncena.

Informacni signal

Barva: Bez svétla
(jednou blikne bile)

Probihd spousténi

Pockejte, aZz zmizi avodni
obrazovka.

Pfiprava

X

Informacni signal

Barva: Bez svétla

Pfiprava funkce deflace a
inflace

Pted aktivaci funkce
deflace a inflace pockejte,
az bude zafizeni
pfipraveno.

Inspiracni ¢as pfilis
kratky

Informacni signal

Barva: Bez svétla

Inspiracni ¢as prilis kratky
pro funkci deflace a
inflace

Zvyste inspiracni €as
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Nazev alarmu

Typ alarmu Mozné priciny

Pozadované opatieni

PFilis vysoka/nizka
respiracni frekvence

SPONT FLUSH
Freq>28

Informacni signal

Barva: Bez svétla

PFilis vysoka/nizka
respiracni frekvence pro
funkci deflace a inflace

Snizte/zvyste respiracni
frekvenci

Tlak ventildtoru pfilis
nizky

Informacni signal

Barva: Bez svétla

Tlak ventilatoru pfilis
nizky pro funkci deflace a
inflace

Zvyste tlak ventilatoru

Vratit nastaveni
ventilatoru

Informacni signal

Barva: Azurova,
konstantni

Vratte se k nastaveni
pred aktivaci funkce
deflace a inflace

Vratit nastaveni ventilatoru

Nestabilni signal
ventilatoru

Informacni signal

Barva: Bez svétla

Nestabilni signal
ventilatoru pro funkci
deflace ainflace

Stabilni signal ventilatoru

Nastaveni ventilatoru
v poradku

9

Informacni signal

Barva: Bez svétla

Nastaveni ventilatoru v
poradku pro funkci
deflace a inflace

Funkce deflace a inflace
mUze byt aktivovana

Tlak manZety mimo
rozsah

15cmH,0
or >35cmH,0

Informacni signal

Barva: Bez svétla

Tlak manZety je >35
¢cmH20 nebo <15 cmH20

Upravte tlak manzety tak,
aby byl v rozsahu.
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7.  Nastaveni Casové omezeného pridrzeni

Veskeré zmény/konfigurace, které provedete v zakladnich nastavenich zafizeni TrachFlush, budou
platit pouze do vypnuti zafizeni. Po opétovném zapnuti se zafizeni resetuje na tovarni vychozi

nastaveni.

Muzete nakonfigurovat hodnotu tlaku, kterou funkce Hold pfida k cilovému tlaku béhem manévru

Hold (tlak pfidrzeni), a dobu trvani manévru Hold (doba pfidrZeni).

1. Tlak podrZeni Ize nastavit v krocich po 5 cmH;0, od minimalni hodnoty 5 cmH,0 do

maximalni hodnoty 25 cmH;0.
2. Doba pridrzeni mlze byt nastavena na 5 minut nebo 10 minut.

Pti zahajeni konfigurace musi byt zafizeni zapnuté. Ujistéte se, Ze zatizeni je v provozu.

Actual

25...

Set o
e
25..

DEFLATE

ani

FLUSH

TrachFlush

Stisknéte tlacitko Hold
(Podrzet).

Stisknutim tlacitka , 04
“ (Podriet) oteviete
konfiguraéni menu.
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FLUSH

TrachFlush

Nastavte tlak Hold
Pomoci tlacitek ,, “
(zwysit) a I« (snizit)
nastavte tlak pfidrzeni.
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Nastavte dobu
podrzeni

Pomoci tlacitek ,, “
(Pridrzet) a I “ (Cas)
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8. Montaz zarizeni TrachFlush

Zarizeni TrachFlush ma dvé moZnosti montaZze na postranici lIGZka v zavislosti na vasi varianté.
Zadni strana zatizeni TrachFlush je navrZena tak, aby bylo mozné drzak na IGzko pripevnit pfimo
pomoci prilozenych Sroubl a Sestihranného klice.

8.1. MozZnost uchyceni na lGzko, varianta 1

1. TrachFlush drzak na lGzko

2. Otvory pro Srouby

3. Srouby pro pfipevnéni k
TrachFlush

Obrazek9 : Prehled drzaku na lGzko

Pfipevnéni nebo demontaz drzaku na ltizko od zafizeni TrachFlush.

(]
—_—
T
@
.-

Obrazek10 : Montaz drzaku na lazko

Cesky| AWT-1823 #1.0 Navod k pouZiti TrachFlush Strana 26 z 45



8.2. Drzak na lGzko, varianta 2

UPOZORNENI
Pri montdzi drzdku u postele pouzijte sacek se srouby oznaceny pismenem ,,P“.

1. TrachFlush drzak na lGzko

2. Otvory pro Srouby

3. Srouby pro pfipevnéni k
TrachFlush

PFipevnéni nebo demontaz drzaku na lGzko od zafizeni TrachFlush.
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9. Ci&téni, opétovné zpracovani a Udriba

9.1. Cisténi a op&tovné zpracovani zafizeni a vybaveni TrachFlush

UPOZORNENI

Pred cisténim vZdy odpojte zarizeni od napdjent.

UPOZORNENI

Pouziti jinych cisticich a dezinfekcnich prostiredkd, neZ doporucenych mizZe zpusobit poskozeni nebo zhorseni

kvality materidlG zafizeni a maZe vést k poruse zarizeni.

Pouziti abrazivnich Cisticich ndstroju nebo kartdci nebo pouZiti nadmérné mechanické sily na povrchy
zarizeni béhem cisteni miZe poskodit materidly zarizeni a miZe dojit k poruse zarizeni.

Béhem cisténi a dezinfekce se vyhnéte nadmérnému tahani za napdjeci kabel, mohlo by dojit k poskozeni
nebo znehodnoceni kabelu.

UPOZORNENI
Silnd rozpoustédia, jako je aceton nebo trichlorethylen, mohou poskodit povrch.

Cistéte pouze okoli pfipojovacich portd, nikoli jejich vnitrek.

Zvldastni opatrnost je treba vénovat infekénim pacientiim a dodrZovat postupy stanovené v protokolu o
infekcich vasi nemocnice.

Doporucené Cistici a dezinfekcni prostiedky
Nasledujici prostfedky se doporucuji pro pouZiti se zafizenim TrachFlush, montdznim drzakem a
sitovym napajecim zdrojem.

Informace o pouziti, dobé plsobeni a likvidaci naleznete také v ndvodu k pouZziti od vyrobcl
uvedenych prostredka.

Tabulka4 : Seznam doporucéenych prostredkd pro ¢isténi a dezinfekci.

Nazev prostiedku / SloZeni — ucinné latky

Vyrobce

WEBCOL® Alkoholové Cidténi a nizka uroven dezinfekce 70% izopropylalkohol

tampony (Kendall) nebo

ekvivalent

Super Sani-Cloth® Cisténi a stredni dezinfekce (smés 0,25 % n-alkyl (68 % C12, 32 % Cia )

(PDI, Inc.) kvartérnich amoniovych sloucenin a dimethyl ethylbenzyl amonium
alkoholu) chloridy

0,25 % n-alkyl (60 % Ci4, 30 % Cys,
5%C12,5%Cig)
dimethylbenzylamoniumchloridy
55 % isopropylalkohol
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Nazev prostiedku /

Vyrobce

Pouziti SloZeni — ucinné latky

Sani-Cloth® Bleach
(PDI, Inc.)

Stredné ucinna dezinfekce (véetné 0,63 % chlornan sodny
patogenu C. difficile, Norovirus, jak

potvrzuji tvrzeni vyrobce)

Webcol® je registrovana ochrannd znamka spoleénosti Kendall Company, kterd je ve vlastnictvi spolecnosti

Medtronic Inc.

Sani-Cloth® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Professional Disposables International, Inc.

Pokyny pro opétovné zpracovani
Tabulka5 : Pokyny pro Cisténi, dezinfekci a opakované zpracovani zatizeni.

Pocatecni osetfeni:

Vypnéte TrachFlush a odpojte napajeni od sitového napajeni.

Pfiprava pred cisténim:

Pred ciSténim vizualné zkontrolujte, zda TrachFlush a pftislusenstvi nejsou
poskozené. Pokud zjistite poskozeni, zafizeni vyfadte z provozu.

7 vew

Rucni cisténi a nizka
uroven dezinfekce:

Jemné otrete povrch zafizeni TrachFlush a pfislusenstvi 70%
izopropylalkoholovym ubrouskem, abyste odstranili veSkeré viditelné necistoty.
Podle potieby pouzijte dalsi ubrousky, abyste odstranili veskeré viditelné
necistoty.

Rucni ¢isténi a stfedni
uroven dezinfekce:

Ruéni ¢iSténi: Jemné otfete povrchy zafizeni TrachFlush a pfislusenstvi
ubrouskem s kvartérnim amoniovym/alkoholovym roztokem. Podle potieby
pouZijte dalsi ubrousky, abyste pred dezinfekci odstranili veskeré viditelné
necistoty.

Dezinfekce: Nechte oSetfené povrchy viditeIné mokré po celou dobu mokrého
kontaktu stanovenou vyrobcem — podle pottreby pouzijte dalsi ubrousky, abyste
dosahli pozadované doby mokrého kontaktu. Postupujte podle pokynt vyrobce
dezinfekéniho prostredku.

Stiedni troven
dezinfekce:

Vizualné zkontrolujte, zda na povrsich nejsou necistoty a kontaminanty, a pred
dezinfekci je odstranite.

Jemné otrete povrchy TrachFlush a pfislusenstvi ubrouskem s bélidlem. Nechte
oSetfené povrchy viditeIné mokré po celou dobu mokrého kontaktu stanovenou
vyrobcem — podle potfeby pouzijte dalsi ubrousky, abyste dosahli pozadované
doby mokrého kontaktu. Postupujte podle pokyn( vyrobce pripravku.

Suseni:

Nechte povrchy zcela vyschnout, nez znovu zacnete pouzivat oSetfené
predméty.

Kontrola a udrzba:

Po opétovném zpracovani vizualné zkontrolujte povrchy TrachFlush a
prislusenstvi:

Pokud zjistite vizualni zndmky znecisténi, opakujte zpracovani, dokud
nedosahnete vizualné Cistého stavu. Pokud zjistite poskozeni, vyfadte zafizeni z
provozu.

Zivotnost pro opakované
poutiti:

TrachFlush a pfislusenstvi byly ovéfeny pro uvedené cykly opétovného
zpracovani:

Rucni ¢isténi, nizka a stfedni Uroven dezinfekce: az 600 cykl

Stredni Uroven dezinfekce (dezinfekéni ubrousky): az 150 cyklQ

Sada manzety a dychaci trubice (P/N: TF-CO-IN) je uréena pouze pro pouziti u jednoho pacienta a
méla by byt zlikvidovéna v souladu s mistnimi predpisy pro kontaminované a biologicky

nebezpecné predméty.
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9.2. Udrzba zafizeni TrachFlush

Zatizeni TrachFlush neobsahuje Zzadné vymeénitelné ¢asti. Preventivni udrzba nebo servis nejsou
povinné, s vyjimkou ¢isténi. Pokud vSak preventivni idrzba vyZzaduje protokol nemocnice,
spole¢nost AW Technologies doporucuje provadét testy jednou ro¢né, jak je popsano v ¢asti 16,
Servis.

9.3. Likvidace zafizeni TrachFlush
Vsechny casti odstranéné ze zafizeni TrachFlush zlikvidujte podle protokolu vasi instituce.
Dodrzujte vSechny mistni, statni a federalni prfedpisy tykajici se ochrany Zivotniho prostredi,
zejména pfi likvidaci elektronického zafizeni nebo jeho ¢asti.
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10. Urcené pouziti a obsluha

10.1. Uréené pouziti a indikace k pouziti
Zatizeni TrachFlush je ur€eno k nepretrzitému méreni a automatickému udrzovani uzivatelem
nastaveného tlaku manzety endotrachedlni trubice (ETT) nebo tracheostomické trubice (TT)
béhem mechanické ventilace.

Zatizeni TrachFlush Ize pouZit s jakymkoli mechanickym ventilatorem.

Zatizeni TrachFlush se pouziva pfi ventilaci dospélych osob starsich 18 let, které jsou intubovany
pomoci ETT nebo TT, v nasledujicich oblastech:

e Na oddéleni intenzivni péce

10.2. Urceni uZivatelé
Zatizeni TrachFlush je zdravotnicky prostfedek uréeny k pouziti kvalifikovanym, proskolenym
personalem pod vedenim opravnéného lékafe a v mezich stanovenych technickych specifikaci.

UPOZORNENI
(pouze USA): Federdlni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni na Iékare nebo na zdkladé jeho objedndvky.

10.3. Kontraindikace

Pro samotné zatizeni TrachFlush neexistuji zadné kontraindikace.

10.4. Omezeni poutziti
PoufZiti zafizeni TrachFlush je omezeno pouze na schvalené endotrachealni trubice a/nebo
tracheostomické trubice s nasledujicimi vlastnostmi:

- Nafukovaci manzeta

- Luerdv port s ventilem

- Rozsah provozniho tlaku manzety 5-50 cmH; O

10.5. Zakladni vykon

Pouzity tlak manzety musi byt udrzovan a monitorovan. Pokud je vyssi nebo nizsi nez nastavené
limity, musi byt to detekovano a obsluha musi byt informovana prostrednictvim alarmu.
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11. Normy a schvaleni

TrachFlush byl vyvinut v souladu s pfislusnymi mezindrodnimi normami a pokyny FDA.

Zafizeni je vyrabéno v ramci systému fizeni kvality v souladu s normou

ISO 13485:2016/AC:2018 Zdravotnické prostredky — Systémy managementu kvality —
Pozadavky pro regulacni ucely a;
FDA 21 CFR cast 820 Naftizeni o systému kvality (QSR)

Zarizeni splnuje zakladni poZzadavky smérnice Rady 93/42/EHS ve znéni 2007/47/ES. Jedna se o
zafizeni tridy 1.

Zatizeni spliiuje prislusné ¢asti mimo jiné ndasledujicich norem:

ISO 14971:2019 Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizeni rizik na zdravotnické prostredky.
IEC 60601-1:2006+A1:2013+A12:2014 Elektrickd zdravotnickd zafizeni — Cést 1: Obecné
pozadavky na zadkladni bezpecnost a zakladni vykon.

IEC 60601-1-2:2014 Elektricka zdravotnickd zatizeni — Elektromagnetickd kompatibilita

IEC 62304:2006 +A1:2015 Software pro zdravotnické prostfedky — Procesy Zivotniho cyklu
softwaru

IEC 62366-1:2015 Zdravotnické prostifedky — Pouzitelnost

IEC 60601-1-8:2007/A1:2013 Elektricka zdravotnicka zafizeni — Vystrazné systémy
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12. Prohlaseni o elektromagnetické kompatibilité IEC
60601-1-2:2014

Zdravotnické zafizeni vyzaduje zvlastni opatreni tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC)
a musi byt instalovdno a uvedeno do provozu v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v tomto
dokumentu.

Zatizeni TrachFlush je v souladu s normou IEC 60601-1-2:2014 a poskytuje pfimérenou ochranu
proti elektromagnetickému ruseni v typické lékarské instalaci. Zafizeni generuje, pouziva a muize
vyzarovat elektromagnetické ruseni (EMI) a pokud neni nainstalovano a pouzivano v souladu s
pokyny, miZe zpUsobit ruseni jinych zatizeni v okoli.

Zakladni funkce zafizeni TrachFlush je: Pouzity tlak manzety musi byt udrzovdn a monitorovan.
Pokud je vyssi nebo nizsi nez nastavené limity, musi byt to detekovano a obsluha informovana
prostfednictvim alarmu.

Ruseni zplsobené elektromagnetickym zarenim muze zpUsobit docasné preruseni, které miize
spustit alarm, pfiéemz je povoleno obnoveni provozu do 30 sekund bez zdsahu obsluhy. Zafizeni
TrachFlush je navrieno tak, aby takové preruseni zvladlo, a po odstranéni elektromagnetického
ruseni se vrati do normalniho provozu. Tim je zajisténo, Ze ndasledny vypocet doporucenych
nastaveni ventilatoru zlistane neporuseny.

Pokud k ruseni dojde, opravte jej pomoci jednoho nebo vice z nasledujicich opatfeni:
e Presunte pfijimaci zafizeni nebo zvétSete vzdalenost mezi zafizenimi.
e Dalsiinformace ziskate u svého prodejce zafizeni TrachFlush nebo u ¢lentd technického
oddéleni nemocnice.

Zatizeni TrachFlush spliiuje poZzadavky normy AIM 7351731 tykajici se zkousky EMC pro odolnost
proti RFID pomoci zkusebniho postupu AIM RFID. Ruseni zplisobené ¢teckami RFID mze zpUsobit
docasna preruseni, ktera mohou spustit alarm. Zafizeni TrachFlush je navrZzeno tak, aby zvladalo
takova preruseni, a vrati se do normalniho provozu, jakmile bude ¢tecka RFID premisténa do
bezpecné vzdalenosti od zafizeni TrachFlush.

VAROVANI

Prenosnd RF zafizeni a komunikacni zarizeni (véetné perifernich zarizeni, jako jsou anténni kabely a externi
antény) by neméla byt pouZivana ve vzddlenosti mensi neZz 30 cm (12 palcti) od jakékoli ¢dsti zarizeni
TrachFlush, véetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opacném pripadé by mohlo dojit ke zhorseni vykonu
tohoto zarizeni.

Pouziti prislusenstvi a kabeld jinych neZ téch, které jsou urceny pro zafizeni TrachFlush, miZe zvysit emise
nebo sniZit odolnost zarizeni.
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Zarizeni TrachFlush nesmi byt pouZivdno ani pfendseno do prostredi, kde se pouzivd MRI, diatermie a

elektrokauterizace.

UPOZORNENI

DodrzZujte bezpecnostni opatreni tykajici se elektrostatického vyboje (ESD) a elektromagnetického ruseni

(EMI) a najdéte dalsi zarizeni.

Ndhlé nepravidelné zmény ve vykonu zafizeni, které nesouvisi s fyziologickym stavem pacienta, mohou byt
zndmkou toho, Ze zafizeni je vystaveno elektromagnetickému rusent.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Zatizeni TrachFlush je uréeno k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni TrachFlush by mél zajistit, aby bylo pouzivano v
takovém prostredi.

Zkouska emisi Soulad Elektromagnetické prostredi — pokyny
TrachFlush vyuziva RF energii pouze pro své
. vnitfni funkce. Proto jsou jeho RF emise velmi
RF emise . s , Y Ly
Skupina1l | nizké a neni pravdépodobné, ze by
CISPR 11 o R e
zpUsobovaly jakékoli ruseni v blizkych
elektronickych zafizenich.
RF emise -
CISPR 11 Trida A
Harmonické emise - . , "y ,
IEC 60000-3-2 Trida A TracthIu§h je vhodny pro pouZiti vdaném
P o - prostredi.
Kolisani napéti / emise
blikani Vyhovuje
IEC 61000-3-3

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

TrachFlush je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uZivatel zafizeni TrachFlush by mél zajistit, aby bylo pouZivdno v takovém

prostiedi.
E 1 .
Zkouska : C 606? Uroven i _
. uroven Elektromagnetické prostiedi — pokyny
odolnosti N shody
zkousky
+8 kV Podlahy by mély byt dfevéné, betonové
Elektrostaticky 18 kV kontakt | nebo z keramickych dlazdic. Pokud jsou
o kontakt o,
vyboj (ESD) +15 kV £15 kV podlahy pokryty syntetickym
IEC 61000-4-2 vzduch B materidlem, relativni vihkost by méla
vzduch . o
byt alespori 30 %.
EIFZkCtr:;CgZ\:YChly 12 kV pro 12 kV pro Kvalita sitového napajeni by méla
J!::av/impulsy napajeci napajeci odpovidat typickému komer¢nimu nebo
IEC 61000-4-4 vedeni vedeni nemocni¢nimu prostredi
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+1 kV pro 1 kV pro
vstupni/vystu | vstupni/vyst
pni vedeni upni vedeni
+1 kV +1 kV
Y dlfvgrenualm dlffrenualm Kvalita sitového napajeni by méla
Prepeti rezim rezim odpovidat typickému komerénimu nebo
IEC 61000-4-5 | £2 kv £2 kV povidar typ Ny
. . nemocni¢nimu prostredi
spolecny spolecny
rezim rezim
&lt;5 % Ur
&lt;5 % Ur (&gt;95%
(&gt;95% pokles v Ur )
poklesv Ur ) |po dobu0,5
po dobu 0,5 |cyklu)
Poklesy napéti cyklu) 40 % Ur
, ,y N P ., |40% Ur (60% pokles | Kvalita sitového napdjeni by méla
kratka preruseni , i v .
C ... |(60% poklesv |v Ur )po odpovidat typickému komerénimu nebo
a kolisani napéti Y, " v
, Ur ) podobu |dobu5 nemocnicnimu prostredi. Pokud uzivatel
na vstupnich . . . 1 Y v Y
, 5 cyklt) cykl) vyZaduje nepretrzity provoz béhem
vedenich . . ..
napaieciho zdroie 70 % Ur 70 % Ur preruseni napdjeni, doporucuje se
(5(?/6J0 Ha) ) (30% pokles v | (30% pokles | napajet TrachFlush z neprerusitelného
IEC 61000-4-11 Ur ) podobu |vUr)po zdroje napajeni.
25 cykld) dobu 25
&lt;5 % Ur cykld)
(&gt;95% &It;5 % Ur
poklesv Ur ) |(&gt;95%
po dobu5s) |poklesv Ur)
po dobu 5 s)
o Magneticka pole s frekvenci sité by
Magnetické pole « , . ,
< frokvend] sité méla byt na Urovnich
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m charakteristickych pro typické
IEC 61000-4-8 komeréni nebo nemocniéni

prostredi.

POZNAMKA Us je stfidavé sitové napéti pred aplikaci zku$ebni Grovné

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

TrachFlush je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.

Zakaznik nebo uzivatel zafizeni TrachFlush by mél zajistit, aby bylo pouZivano v takovém

prostiedi.

Zkouska odolnosti , IECVGOSMV Urovei shody EIektr;om’agnetlcke

uroven zkousky prostiedi — pokyny

Vedené RF 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 150 kHz az 80 Intenzita pole z pevnych
MHz MHz vysokofrekvenénich
6 Vrms v pasmu vysilacl, stanovena na
ISM zékladé

Cesky| AWT-1823 #1.0 Navod k pouziti TrachFlush Strana 35z 45



elektromagnetického
6 Vrms v pasmu | prizkumu lokality @ by
ISM meéla byt nizsi nez Uroven
Vyzarované RF 3V/m 3V/m shody v kazdém
80 MHz az 2,5 80 MHz a% 2,5 frekvenénim rozsahu.
IEC 61000-4-3 GHz GHz
AZ 28 V/m pro V blizkosti zafizeni
bezdratova A728V/m pro |oznacenych nasledujicim
komunika&ni bezdratova symbolem muze
zafizeni RF komunikaéni dochdzet k ruseni:
zafizeni RF (((i)))

POZNAMKA 1 — Pi 80 MHz a 800 MHz plati vy$§i frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 — Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetického
zareni je ovlivnéno absorpci a odrazem od staveb, predmétud a osob.

2 Intenzitu pole z pevnych vysilacd, jako jsou zakladnové stanice pro radiové
(mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni radia, amatérska radia, AM a FM
rozhlasové vysilani, nelze teoreticky presné predpovédét. Pro posouzeni
elektromagnetického prostredi zplsobeného pevnymi vysiladi RF je tfeba zvazit
provedeni elektromagnetického prizkumu lokality. Pokud namérena intenzita pole v
misté, kde se pouziva TrachFlush, prekroci pfislusSnou Uroven shody RF, je tfeba
TrachFlush sledovat, aby se ovéfil jeho normalni provoz. Pokud je zaznamenan
abnormalni vykon, mohou byt nezbytna dalsi opatreni, jako je zména orientace nebo
pfemisténi TrachFlush.

bV frekven&nim rozsahu 150 kHz aZz 80 MHz by intenzita pole méla byt niZ3i nez 3 V/m.
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13. Specifikace

13.1. Fyzikalni, vykonové a environmentalni udaje

Fyzikalni vlastnosti
Hmotnost (bez drzaku na postel)

500 g (gramu)

Rozméry (bez drzaku na postel)

Technické udaje o vykonu
Nastavitelny rozsah tlaku manzety

Délka: 22 cm
Sitka: 8 cm
Vyska: 4,9 cm

5 ¢cmH,0 az 50 cmH,0

Vychozi cilova hodnota tlaku 25 cmH,0
Rozliseni (nastaveni/zobrazeni) + 1 cmH,0
Pfesnost tlaku +1cmH;0

Cuff-Hold

Nad cilovym tlakem

5 cmH;0 az 25 cmH;0 (v krocich po 5)

Doba trvani podrieni
Elektrické specifikace
Vstupni napéti stfidavého proudu

5 minut nebo 10 minut

100-240 VAC, 50/60 Hz

Vstupni stejnosmérné napéti 5vDC-15W
Pojistky Pojistky jsou integrovany v napajecim zdroji (nelze
vymeénit)

Hlasitost alarmu
Provozni podminky
Relativni vlhkost

50 dB(A) £ 6 dB(A)

Provoz: 30 % az 75 %, bez kondenzace
Skladovani/pfeprava: 5 % az 95 %, bez kondenzace

Teplota

Provoz: 5 °Caz 35 °C
Skladovani/pfeprava: -15 °C az 70 °C

Rozsah atmosférického tlaku pfi provozu

70,0 kPa aZ 106,0 kPa

Hladina provozniho hluku

< 40 dB(A)
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13.2. Symboly na Stitcich

Symbol \ Popis

I Informace o vyrobci

<) Informace o distributoru
W

W

@ MR Nebezpeéné

E]E @' POZOR: Dodrzujte pokyny v ndvodu k obsluze

Znacka shody CE

Lékarsky predpis

Pouzita ¢ast typu BF (IEC 60601-1) (ochrana proti Urazu elektrickym proudem)

Zatizeni nesmi byt likvidovano jako bézny odpad.

Sériové Cislo

C€

i
R
[:l Zaftizeni tFidy Il
B

[sN]

REF AW Technologies Referencni ¢islo nebo cislo dilu

/ﬂ/ Teplotni limity

Kryti. Chranéno pred stfikajici vodou pod uhlem mensim nez 60 stupriti od svislice
a chranéno pred ¢asticemi vétSimi nez 2,5 mm.
Stejnosmérny proud/napéti

%
W
w

Kod Sarze / €islo série

NepouZivejte opakované

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Nevyrobeno z pfirodniho latexu

Tlacitko ON/OFF (pro zapnuti a vypnuti zafizeni)

Zdravotnicky prostfedek

Baleni

WEO0HE@R
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DI Jedinecny identifikator zafizeni

cC

! Datum vyroby
Zemé vyroby
DK

. Uchovavejte v suchu

=

Ll
‘ Nesterilni
NON
STERILE
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14. Dily a prislusenstvi

Nazev AW Technologies Cislo dilu

Navod k poufziti TrachFlush (tento dokument) AWT-1827
Sada hadicek manzety a tlaku dychacich cest TF-CO-IN

Sada drzaku k posteli

.;

AWT-1267 #1.0

Sada drzaku k posteli

,@ *@,
—_ 9

AWT-1267 #2.0

Sada napdjeciho zdroje

)/

AWT-1268
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15. Zaruka

OMEZENA ZARUKA

ZARUKA POPSANA V TETO SMLOUVE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI VYSLOVNE NEBO MLCKY
PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE MLCKY PREDPOKLADANYCH ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A
VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. IMPLIKOVANE ZARUKY VSAK NEJSOU V OBDOBI PLATNOSTI TETO
OMEZENE ZARUKY VYLOUCENY.

Spole¢nost AW Technologies zarucuje, Ze jeji produkty budou dodany bez vad materialu a
zpracovani. Zaruka se nevztahuje na jednorazové vyrobky. Jednorazové vyrobky a spotiebni
produkty jsou povazovany za vyrobky na jedno pouziti nebo s omezenym pouZzitim a musi byt
pravidelné vymeénovany, aby byl zajistén spravny provoz produktu v souladu s ndvodem k obsluze.

Spole¢nost AW Technologies jako vyrobce nema zadné povinnosti ani zavazky v souvislosti s
vyrobkem kromé téch, které jsou zde uvedeny, véetné, ale bez omezeni, povinnosti a/nebo
zavazk( za udajnou nedbalost nebo za objektivni odpovédnost. Spole¢nost v Zadném pripadé
neodpovida za ndhodné nebo nasledné skody, at uz pfimé nebo neprimé.

Tato omezena zdruka je neplatnd a nevztahuje se na:
1. Pokud produkt nebyl nainstalovan a pfipojen autorizovanym mistnim zastupcem

spolecnosti AW Technologies v souladu s pokyny poskytnutymi spole¢nosti AW
Technologies a zastupcem spolecnosti AW Technologies.

2. Pokud neexistuje zadny duikaz, Zze k poskozeni/opravé doslo v ramci certifikované zarucéni
doby.

3. Pokud bylo sériové Cislo pozménéno, vymazano nebo odstranéno a neexistuje zadny
doklad o prodeji ani dlikaz, ktery by potvrzoval datum zakoupeni produktu.

4. Pokud vady vznikly v disledku nespravného poufziti, nedbalosti nebo nehody nebo v
dUsledku opravy, upravy, modifikace nebo vymény provedené mimo tovarny AW
Technologies nebo mimo autorizované servisni stfedisko nebo autorizovaného servisniho
zastupce.

5. Pokud byl produkt upraven nebo jakymkoli zpisobem pozménén bez predchoziho
pisemného souhlasu spolecnosti AW Technologies.

6. Pokud je nebo byl produkt pouzivan jakymkoli zplsobem, ktery neni uveden v ¢asti
,Urcené pouziti“.

7. Pokud byl produkt pouzivan kymkoli jinym nez fadné proskolenym personalem pod
dohledem lékare.

Vyména a/nebo opravy poskytované v ramci této omezené zaruky nejsou kryty novou zarukou, ale
pouze zbyvajici ¢asti plvodni omezené zaruky. Zaruka na opravené a/nebo vyménéné soucasti
nepresahuje omezenou zaruku na zafizeni.
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Aby bylo mozné vyuZit servisni sluzby v ramci této omezené zaruky, musi Zadatel neprodlené
informovat prodejniho partnera spolec¢nosti AW Technologies v dané zemi o povaze problému,
sériovém Cisle a datu zakoupeni produktu.

S vyjimkou vySe uvedeného neni spoleénost AW Technologies odpovédnad za zadné Skody, naroky
nebo zdvazky, véetné, ale bez omezeni, osobnich zranéni nebo ndhodnych, naslednych nebo
zvlastnich Skod. Spole¢nost AW Technologies rovnéz neni odpovédnad za Zadné Skody, naroky nebo
zavazky, véetné, ale bez omezeni, osobnich zranéni, ndhodnych, naslednych nebo zvlastnich skod
vyplyvajicich z nespravného pouziti zafizeni nebo nedodrzeni nékterého z ustanoveni uvedenych v
této pfirucce.

15.1. Ruzné

Plati vSeobecné obchodni podminky spolecnosti AW Technologies. Tato smlouva se fidi a vyklada v
souladu s danskym pravem a mze byt vymahana kteroukoli ze stran pod jurisdikci soudu v
Kodani, Dansko.
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16. Servis
16.1. Uvod

Tato Cast popisuje kroky, které je tfeba provést v pripadé, Ze je nutna preventivni Udrzba.

e Zafizeni TrachFlush neobsahuje zadné vyménitelné dily. Preventivni Udrzba nebo servis
nejsou povinné, s vyjimkou ¢isténi. Pokud vSak preventivni idrzba vyZaduje protokol
nemocnice, spole¢nost AW Technologies doporucuje provadét testy jednou roc¢né, jak je
popsano v této ¢asti.

e Testy smi provadét pouze technici nemocnice.

e Pokud néktery z testll nebude Uspésny, zafizeni nepouzivejte a kontaktujte mistniho
distributora.

16.2. Pozadavky

Nez zaCnete, ujistéte se, Ze mate
e Funk¢ni zafizeni TrachFlush
e funkéni sadu manzety a dychaci trubice (PN: TF-CO-IN)
e Endotrachealni trubici
e Externitlakomér

16.3. Zkousky primarnich funkci
Primarni funkéni testy zahrnuji tfi samostatné testy:

e Tlakova zkouska

e Test alarmu uniku

e Test deflace

16.4. Protokol testu

Sériové cislo TrachFlush:

Tlakova zkouska Provedeno

Ano Ne

Pripojte TrachFlush k sadé hadi¢ek manZety a tlaku dychacich cest (PN: TF-
CO-IN).

Pripojte externi tlakomér k sadé pro méreni tlaku manzety a dychaci trubici
— manZetové trubici.

Provedeno
Nastavte tlak manZety na 5 cmH20. Ano Ne
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Splnéno
Ovérte, Ze externé naméreny tlak manzety je 5 cmH20 £ 1 cmH20. Ano Ne
Provedeno
Nastavte tlak manzety na 20 cmH20. Ano Ne
Proslo
Ovérte, zda je externé naméreny tlak manzety 20 cmH20 £ 1 cmH20. Ano Ne
Provedeno
Nastavte tlak manzety na 30 cmH20. Ano Ne
Splnéno
Ovérte, zda je externé naméreny tlak manzety 30 cmH20 + 1 cmH20. Ano Ne
Provedeno
Nastavte tlak manzety na 50 cmH20. Ano Ne
Splnéno
Ovérte, zda je externé naméreny tlak manZety 50 cmH20 £ 1 cmH20. Ano Ne
Zkouska tésnosti Provedeno
Ano Ne
Pfipojte TrachFlush k pilotnimu balénku endotrachedlni trubice.
Nastavte tlak manzZety na 30 cmH20.
Odstrante manzetovy tlakovy a dychaci trubici (PN: TF-CO-IN) — manzetovou
trubici z pilotniho balonku manzety.
Proslo
Zkontrolujte, zda se zobrazi symbol alarmu Uniku manZetového systému a Ano Ne
zda zafizeni po priblizné 60 sekundach aktivuje ¢ervené blikajici svétlo a
zvukovy alarm.
Provedeno
Pfipojte manzetovy tlak a sadu dychacich trubic (PN: TF-CO-IN) — Ano Ne
manzetovou trubici k TrachFlush.
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Zkontrolujte, zda je generovan aplikovany tlak 30 cmH20 a alarm prestal byt Proslo

aktivni. Ano Ne

Test deflace Provedeno
Ano Ne

Pfipojte TrachFlush k pilotnimu balénku endotrachedlni trubice

Nastavte tlak manzZety na 30 cmH20.

Stisknéte tlacitko Deflation (vypusténi) a spustte vypusténi manzety
endotrachealni trubice

Prosel
Zkontrolujte, zda TrachFlush deflazuje manzetu. Ano Ne
Provedeno
Vypnéte TrachFlush. Ano Ne
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