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Ingen del af denne publikation ma gengives, lagres i en database eller et hentesystem eller
overfgres i nogen form eller pa nogen made, elektronisk, mekanisk eller ved fotokopiering,
optagelse eller pa anden vis, uden forudgaende skriftlig tilladelse fra AW Technologies ApS.

Dette dokument kan til enhver tid og uden varsel blive revideret, erstattet eller gjort foreeldet af
andre dokumenter fra AW Technologies ApS. Sgrg for, at du har den mest opdaterede relevante
version af dette dokument; Hvis du er i tvivl, kontakt teknisk supportafdeling hos AW Technologies
ApS, Amalienborgvej 57, 9400 Ngrresundby, Danmark pa e-mail info@awtechnologies.dk. Selvom
de oplysninger, der fremlaegges heri, anses for at vaere korrekte, er de ikke en erstatning for
udgvelse af professionel dgmmekraft.

Intet i dette dokument skal pa nogen made begraense eller begreense AW Technologies ApS's ret
til at revidere eller pa anden made andre eller modificere det udstyr (inklusive dets software), der
er beskrevet heri, uden varsel. | mangel af en udtrykkelig, skriftlig aftale om det modsatte har AW
Technologies ApS ingen forpligtelse til at foretage sadanne revisioner, andringer eller
modifikationer til ejeren eller brugeren af det udstyr (inklusive software), der er beskrevet heri.

Udstyret skal kun betjenes, serviceres eller opgraderes af uddannede fagfolk. AW Technologies
ApS's fulde ansvar for udstyret og dets brug er som angivet i den begraensede garanti, der gives i
dette dokument.

AW Technologies ApS kan ikke holdes ansvarlig for tab, omkostninger, udgifter, ulejlighed eller
skader, der matte opstd ved misbrug af produktet, eller hvis ikke-AW Technologies ApS-dele blev
brugt ved udskiftning af dele, eller hvis serienumre blev a&endret, slettet eller fjernet.

Hvis du returnerer dele til AW Technologies ApS, skal du sgrge for at bruge den standard AW
Technologies-procedure for godkendelse af returvarer (RGA). Bortskaffelse af dele skal fglge alle

lokale, statslige og fgderale regler med hensyn til miljpbeskyttelse.

Produkt- og virksomhedsnavne, der er naevnt her, kan vaere varemaerker og/eller registrerede
varemezerker for deres respektive ejere.
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Dokumentkonventioner

ADVARSEL
En ADVARSEL advarer brugeren om muligheden for alvorlige bivirkninger forbundet med brug eller

misbrug af enheden.

FORSIGTIGHED

En ADVARSEL advarer brugeren om muligheden for et problem med enheden i forbindelse med
dens brug eller misbrug, sasom enhedsfejl, enhedsfejl, skade pa enheden eller skade pa anden
ejendom.

MEDDELELSE
En MEDDELELSE legger vaegt pa information af saerlig vigtighed.

Maleenheder

Dokumentet bruger cmH20-repraesentativ for alle trykenheder. 1 cmH20 svarer til 0,981 mbar,
hvilket svarer til 0,981 hPa. TrachFlush-enheden kan kgbes efter bestilling i cmH20- og hPa-
versioner.
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Generelle noter
ADVARSEL

MR USIKKER. Holdes vaek fra MR-udstyr. TrachFlush er ikke designet til MR-miljget.
Zndringer af enheden er ikke tilladt.

For at forhindre ggede emissioner, nedsat immunitet eller afbrudt drift af TrachFlush-
enheden eller tilbehgr, skal kun bruges tilbehgr eller kabler, der udtrykkeligt er angivet i
denne manual.

FORSIGTIGHED

Brug kun AW Technologies engangsslangesat med filter og sikkerhedsventil. Brug af andre
slanger vil medfgre gjeblikkeligt tab af cufftryk, hvis de afbrydes i ventilatorenden. Brug af
andre slanger kan medfgre, at enheden bliver forurenet.

Bgj IKKE slangen.

MEDDELELSE

Brugen af dette udstyr er begraenset til én patient ad gangen, som er intuberet med en
endotrakeal tube eller trakealtube (begge omtales som ET-tube eller ETT i dette
dokument).
Hvis der er synlige skader pa nogen del af TrachFlush-enheden, ma du ikke bruge enheden.
Teknisk service er pakraevet.
Seet dig ind i disse brugsanvisninger, fgr du bruger denne enhed pa en patient.
For elektrisk at isolere TrachFlush-enheden fra alle poler i den primaere stremforsyning
samtidig, skal du afbryde strgmstikket.
Enheden er ikke beskyttet mod virkningerne af brug af en defibrillator.
Producenten kan kun vaere ansvarlig for TrachFlush-enhedens sikkerhed, palidelighed og
ydeevne, hvis alle fglgende krav er opfyldt:

o Passende uddannet personale udfgrer samlingsoperationer, udvidelser, justeringer,

modifikationer, vedligeholdelse eller reparationer.

o Den elektriske installation af det relevante rum opfylder de relevante krav.

o TrachFlush-enheden bruges i overensstemmelse med brugsanvisningerne.
TrachFlush-enheden kraever saerlige forholdsregler vedrgrende EMC og skal installeres og
tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i EMC-deklarationerne i afsnittet 12
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1. Enhedsoversigt

Ikke alle elementer vises samtidig, og de vises kun her til informationsformal.

Alarmer
1. Alarmstilhedsknap
2. Alarmbjalke

J
Trykdisplay
Faktisk cufftryk
4. Indstil cufftryk (mal)
5. Maleenhed
6. Justeringsknapper

w

Kontrolpanel

7. Tgmningscuff

8. Cuff-Hold
informationsbjaelke

9. Udfgr Cuff Hold

10. Alarmbar (LED)

11. Hurtig affladning/oppustning
af cuff

11

TrachFlush
12—

® Kraft
12. Teend/sluk-knap

Figur 1: TrachFlush oversigt
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Figur 2: TrachFlush-forbindelser
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TrachFlush-forbindelser

1.
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Strgmforsyning
TrachFlush
Cuffslange
Luftvejsslange
HME-filter
Endotrakeal tube

MEDDELELSE

Kun #1, #2, #3 og #4 ovenfor er en del af TrachFlush-enheden. HME-filteret (#5) og endotrakeal-tuben (#6)
er ikke en del af TrachFlush-enheden, men vises her for overblik over forbindelsen.
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2. Atkommeigang

2.1. Forbind enheden til primaerstremmen

ADVARSEL

Brug kun den medfglgende stramforsyning sammen med enheden, brug af uautoriseret strgmforsyning kan
beskadige enheden. Hvis stramforsyningen er beskadiget, bar der bestilles en ny stregmforsyning fra AW
Technologies. (PN: AWT-1268)

Enheden indeholder intet batteri og ma ikke bruges under transport.
MEDDELELSE

Hvis strammen gdr veek, vil enheden give alarm i 30 sekunder, mens den udfarer en sikker nedlukning,
hvilket forhindrer at cufften temmer luften.

Forbind stremkablet som fglger:

1. Tilslut USA-stikadapteren til strgmforsyningen

2. Szt adapterenien netstrgm

3. Forbind strgmstikkets ende af strgmkablet til strgmporten pa TrachFlush-enheden.
Strgmstikket er [3st fast til enheden, nar det er sat i. (3) (For at afbryde strgmstikket, traek i
huset pa strgmkablet for at afbryde)

FLUSH

TrachFlush

Figur 3: Tilslut strgm
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2.2. Teend eller sluk for enheden
Laenge tryk pa taend/sluk-knappen (langtryk varer mere end tre (3) sekunder).

Nar den teendes, udfgrer enheden en selvtest, hvor displayet teender, alarmbjalken teender, og
alarmen lyder. Hvis dette ikke sker, se afsnit 6.

FLUSH

TrachFlush
@,

Figur 4: Teend/sluk enheden

2.3. Enhedsselvtest

Nar den teender og fgr tilslutningen af slangerne, vil enheden automatisk udfgre en selvtest fgr
brug. Nar selvtesten af enheden er feerdig, forbind slangerne, se afsnit 2.4.

©

Figur 5: Enhedens selvtest

MEDDELELSE

Hvis TrachFlush opdager, at slangerne ikke er fjernet f@r selvtesten, vil pilene blive markeret med rgdt som
vist i Figur 6.
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Figur 6: TrachFlush registrerer, at slanger ikke er afkoblet

2.4. Forbind slangeszet til enheden og patienten
Efter selvtest tilsluttes slangesaettet som vist i Figur 7. Nar den er tilsluttet, begynder enheden at

pafgre det indstillede maltryk.

TrachFlush

/Cw"
Y 4

( q 1
\

Figur 7: Tilslutning slangesaet

MEDDELELSE
Brug kun et AW Technologies Cuff Pressure and Airway Tube Set (PN: TF-CO-IN)

ET-tube med hgjvolumen cuff kan tage laengere tid at puste op
AW Technologies Cuff Pressure and Airway Tube Set (PN: TF-CO-IN) er kun beregnet til brug for

enkeltpatienter og skal udskiftes, hvis der opstar synlige vaeskeophobninger i eller omkring

filteret/filtrene eller i r@ret/slangerne.
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2.5. Tjek for luftvejs- og cuffleekager
Laekager i luftvejene. TrachFlush kan hjaelpe med at reducere luftvejslaekage omkring cufften. Du
kan gge cufftrykket baseret pa laekager, som ventilatoren opdager. For trykindstillinger over 30
c¢cmH20 kan du overveje at bruge en stgrre tube. Tjek ogsa patientens hals for boblende eller
gurglende lyde.

Laekager i cufften. Nar den er til stede, genereres alarmen pa TrachFlush-enheden. Se afsnittet 6
For yderligere instruktioner om ngdvendige handlinger.
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2.6. Gennemga og juster cufftryksindstillingen
For et overblik over trykdisplayet, se afsnit 1.

Enheden viser bade Set og Actual Cuff Pressure pa 25 cmH20.

MEDDELELSE
Det anbefales, at du holder cufftrykket (standard 25 cmH20) under 30 cmH20 for voksne ETTs/TTs.

For at justere det indstillede (mal) tryk:
1. Tryk pa knappen @g () eller Seenk () for at muligggre justering af trykket.

Det indstillede (mal) tryk justerer Accept ( og Reject () knappen vises.

2. Tryk pa Accepter () knappen for at anvende den nye indstilling, eller tryk pa Afvis ()
knappen for at annullere justeringen og vende tilbage til den tidligere indstilling.

Actual

DEFLATE HOLD

=1L

FLUSH

TrachFlush
®

Figur 5: Juster cufftrykket
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3. Cuff-Hold

Cuff-Hold-funktionen kan aktiveres ved at trykke pa Hold-knappen.

MEDDELELSE
Eventuelle aendringer i holdetryk eller -tid nulstilles til fabriksindstillingerne, nar enheden slukkes.

Det maksimale tilladte tryk under alle omstaendigheder er begraenset til i alt 50 cmH20.

o5 I

DEFLATE HOLD

R

o

1. Det indstillede maltryk plus

FLUSH holdetrykket

2. Tidsbegraenset holdtimer (1
prik = 1 minut tilbage)

© 3. Cuff-Hold knap

TrachFlush

Figur 6: Tidsbegraenset hold

Cuff-Hold funktionen gger midlertidigt cufftrykket med en bestemt maengde i en fastsat periode
for mere fuldsteendigt at forsegle luftvejene og forhindre aspiration.

Som standard aktiveres hold i 5 minutter og pafgrer 5 cmH20 over det aktuelt indstillede tryk.

Du kan andre indstillingen for gget tryk i 5 cmH20-trin fra minimum 5 cmH20 til maksimalt 25
c¢cmH20 og satte holdetiden til enten 5 eller 10 minutter.

For detaljer om andring af varigheden af holdet, se afsnittet 7.
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3.1. At udfgre et Cuff-Hold

Actual

25...

Set ~
" 25

DEFLATE

Actual
30...

30.. _

DEFLATE

FLUSH FLUSH FLUSH
TrachFlush TrachFlush TrachFlush
® ® ®
Tryk pa Hold-knappen Tryk pa accepter- Ventigang
Tryk pa K (Hold) - knappen Cuff-Hold
Cuff-Hold knappen for at aktivere viser den resterende

+iAd

Under hold-mangvren

Trykket stiger til det fastsatte niveau. Cuff-Hold informationsbjaelken pa displayet viser og viser
den resterende tid. Hver af prikkerne angiver ét minut tilbage af Hold-mangvren. Nar det er sat til
fem (5) minutter, vises fem (5) prikker. Nar den szettes til ti (10) minutter, vises ti (10) prikker.
Mens Cuff-Hold informationsbaren tzller ned, forsvinder prikkerne én efter én fra hgjre mod
venstre, indtil Hold-mangvren er fuldfgrt. En prik forsvinder hvert minut.

Ved slutningen af Hold-mangvren
1. Enheden bipper for at indikere, at Hold-mangvren er fuldfgrt
2. Trykket vender tilbage til det tidligere maltryk.
3. Cuff-Hold informationsbaren forsvinder (ingen prikker vises).

Stop Stop-Tiden nar som helst
Tryk pa Hold-knappen pa displayet for at annullere Hold-mangvren og returnere det forrige
maltryk.
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4. Deflatér Cuffen

ADVARSEL
Stol ikke pad, at TrachFlush-enheden tgmmer cufften helt, da nogle cuffter har et internt luftvolumen ved nul
tryk. Ventiler altid manuelt cufften far justering eller ekstubation.

Deflationsfunktionen kan aktiveres ved at trykke pa Deflate-knappen.

©
1
st OFF | B )
3
1. Det faktiske cufftryk, nar det
er fladt
FLUSH
2. Maltrykket saettes til
TrachFlush SLUKKET, nar Deflate-

0] funktionen aktiveres

3. Temningsknap

Figur 7: Deflation

Deflate-funktionen tgmmer cufften til 0cmH20 ved aktivering af brugeren for at muligggre
afmontering af patienten og ekstubation.

Som standard holdes cufften flad i ubegraenset tid. Men hvis cufften er tappet i > 60 sekunder
uden hverken at blive pumpet op igen eller enheden slukket, bliver du via en alarm mindet om, at
du har tappet bandet, og at det stadig er i den fladlgste tilstand.
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4.1. For at temme cufften

Set N
" 25.. O

DEFLATE

Actual

Actual

25...

25...

st OFF

v

DEFLATE DEFLATE HOLD

=1

FLUSH FLUSH
TrachFlush TrachFlush TrachFlush
® ® ®
Tryk pa Deflate- Tryk pa accepter- Under udvikling
knappen knappen Indstillingen er
Tryk pé’] (Deflate) - Tryk pa (Accepter) SLUKKET' og det
knappen for at aktivere -knappen for at faktiske tryk begynder
At FAlAdA +il N AmALNN
At temme cuffterne
1. Enheden bipper for at indikere, at deflationen er i gang. Maltrykket vises OFF, og enheden
pafgrer negativt tryk, indtil det faktiske tryk er 0 cmH20.
Nar trykket nar 0 cmH20, viser det faktiske tryk 0. Enheden bipper igen for at indikere, at
cufften er flad.
2. Efter at have tgmt cufften kan du ekstubere patienten og afbryde TrachFlush-enheden fra
ETT/TT-tuben.
3. Sluk enheden inden for 1 minut efter at have tgmt cufften.

Hvis cufften er tappet i > 60 sekunder uden hverken at blive genoppustet eller enheden
slukket, bliver du mindet om, at du har tappet luften, og at cufften stadig er i den
afpumpede tilstand.
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5. Hurtig Deflatér og Inflatér Cuffen

Funktionen Quick Deflate/Inflate kan aktiveres ved at trykke pa Deflate/Inflate-knappen.

1. Hurtig
1 d’ib Deflate/Inflate-
knap

TrachFlush
®

Figur 8: Deflation/inflation

Quick Deflate/Inflate-funktionen tgmmer cufften til 0cmH20 og puster den op for at fastsaette
maltrykket under en inspiratorisk cyklus ved aktivering, sa patienten midlertidigt kan afmonteres.

Enheden pafgrer undertryk, indtil det faktiske tryk er 0 cmH20. Nar den er naet, pafgrer enheden
positivt tryk for at puste cufften op til det indstillede maltryk. Nar funktionen er startet (deflation
er startet), kan mangvren ikke afsluttes. Hvis strgmkilden gar tabt, vil TrachFlush have tilstraekkelig
backup-strgm til at fuldfgre funktionen, fgor den lukker sikkert ned.

Den fulde tid for Quick Deflate/Inflate-funktionen svarer til tiden for én inspiratorisk cyklus.
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5.1. Hurtig Deflatér/Inflatér cuffen pa trykkontrolventilation (PCV)

MEDDELELSE

TrachFlush vil kun udfare Quick Deflate/Inflate, hvis disse indstillinger er opfyldt:
a. Trykket over PEEP er minimum 10 cmH20

PEEP er minimum 5 cmH20

Inspirationstiden er minimum 1,33 sekunder

P-rampen er maksimalt 100 mSec

Cufftrykket ligger mellem 15 cmH20 og 35 cmH20 (begge inkluderet)

® a0

Hvis indstillingerne ikke er opfyldt, vil TrachFlush informere om, hvilke indstillinger der er forkerte, se
afsnittet 6.2.

Actual
25...

25..

DEFLATE

N0

1

FLUSH FLUSH FLUSH
TrachFlush TrachFlush TrachFlush
® ® ®
Tryk pa knappen Under udvikling Komplet
Tk o8 @Q TrachFlush viser Deflate/Inflate fuldfart,
ryk pa -
Deflate/Inflate tryk 0a (Accept) -

(Deflate/Inflate)-

symbolet
knappen for at aktivere

knappen
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5.2. Hurtig Deflatér/Inflatér cuffen pa trykst@tteventilation (PSV)

MEDDELELSE
TrachFlush vil kun udfare Quick Deflate/Inflate, hvis disse indstillinger er opfyldt:
a. Trykket over PEEP er minimum 10 cmH20
b. PEEP er minimum 5 cmH20
¢. Frekvensen er under 28 b/min
d. Cufftrykket ligger mellem 15 cmH20 og 35 cmH20 (begge inkluderet)

Hvis indstillingerne ikke er opfyldt, vil TrachFlush informere om, hvilke indstillinger der er forkerte, se
afsnittet 6.2.

Actual 25er )

25.

DEFLATE

SPONT FLUSH?

® ©

[= 3 sek
FLUSH FLUSH FLUSH
TrachFlush TrachFlush TrachFlush
@ 0) 0)

Tryk og hold knappen Bekraeft SPONT FLUSH Komplet

Tryk og hotd 00 Tryk @ s (Accepter) - Deflate/Inflate fuldfprt,
knappen knappen for at tryk pa (Accept) -
(Deflate/Inflate) nede i bekraefte knappen
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6. Alarmer og fejlfinding

Nar en alarm genereres, udsender enheden hgrbare bip, og alarmbjzelken lyser hvid, gul eller rgd,
afhaengigt af alarmens prioritet. TrachFlush-enheden har fire alarmtyper: hgjprioritet,

mellemprioritet, lavprioritet og teknisk. Se Tabel 1 og Tabel 2 For detaljer.

Informationssignaler udlgser en sekvens af hgrbare bip, og alarmstangen lyser cyan. Se Tabel 1 og

Tabel 3 For detaljer.

At deempe en alarm eller informationssignal

- Gennemga alarmen eller informationssignalet og, hvis det er relevant, tryk pa knappen Alarm

stilhed. Alarmen er slukket i 2 minutter.

Tabel 1: TrachFlush-alarmtyper og informationssignaler

Type
Hgjprioritetsalarm

\ Lampe

Farve: Rgd
Blink: 2,5 Hz
Duty cycle: 50% pa

Lydrespons

En sekvens af bip, gentaget
indtil alarmen nulstilles.
Noder: C5 A5 F5 — A5 F5
Lydniveau: 50dB £ 6

Handling kraeves
Det afhaenger af alarmen,;
Se Tabel 2

Mellemprioritetsalarm

Farve: Gul
Blink: 0,8Hz
Duty cycle: 60% pa

En raekke bip, gentaget
med jeevne mellemrum.
Noder: C5 C4 C5
Lydniveau: 50dB £ 6

Det afhaenger af alarmen,;
Se Tabel 2

Lavprioritetsalarm Farve: Gul En raekke bip. Det afhaenger af alarmen,;
Blink: 0,8Hz Noder: E5 C5 Se Tabel 2
Duty cycle: 60% pa Lydniveau: 50 dB + 6
Teknisk alarm Farve: Hvid En sekvens af bip, gentaget | Det afhaenger af alarmen;
Blink: 1Hz indtil enheden slukkes. Se Tabel 2
Duty cycle: 50% pa Alarmen kan ikke slukkes.
Noder: E5 C5
Lydniveau: 50dB £ 6
Informationssignal Farve: Cyan eller En raekke bip. Det afhaenger af signalet;
ingen Noder: E5 C5 Se Tabel 3
Blink: Nej Lydniveau: 50dB £ 6
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6.1. Alarmer

Tabel 2: TrachFlush-alarmnavne og symboler

Alarmens navn
Cuffsystemets laekager

@

Alarmtype
Hgjprioritetsalarm

Farve: Rgd, blinkende

\ Mulige arsager
Cufften mister tryk

Cuffslangen er ikke
korrekt forbundet

Handling kraeves
Tjek og aendr ETT/TT om
ngdvendigt

Tjek og skift cufftryks- og
luftvejsslangeszettet samt
sikkerhedsventilen, hvis
det er ngdvendigt

Hvis det ikke Igses, skal
enheden afbrydes fra
patienten og fortszette
med passende alternativ
behandling.

Tryk over den fastsatte

graense

Mellemprioritetsalarm

Farve: Gul, blinkende

Enheden kan ikke
opfylde den angivne
trykindstilling

Tjek cuffslange, ETT/TT,
alle forbindelser

Cufftryk >50 cmH20

50

«mH20

1

Cufftryk <5 cmH20

cmH20

=

Cuff er fladet ud

o3

Udskift tuben
Mellemprioritetsalarm | Cufftrykket er over 50 Seenk cufftrykket
cmH20.
Farve: Gul, blinkende
Mellemprioritetsalarm | Cufftrykket er lavere end | @g cufftrykket
5 cmH20
Farve: Gul, blinkende
Mellemprioritetsalarm | Cuffterne har veeret @g cufftrykket

Farve: Gul, blinkende

temt i over 1 minut

Brugerlukning afvist

[>

Mellemprioritetsalarm

Farve: Gul, blinkende

Cufftrykket er over 5
cmH20, nar jeg prover
at slukke for enheden.

Vent 20 sekunder og prgv
igen.

(%]
—

rgmsvigt

Lavprioritetsalarm

Farve: Gul, blinkende

Stremforsyningen er
blevet afbrudt

Serg for, at
strgmforsyningen er
tilsluttet enheden og en
stregmkilde

Tjeneste

Teknisk alarm

Farve: Hvid, blinkende

Forskellige

Afbryd enheden og send
den til service.
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Hvis flere alarmer opstar samtidig, vises alarmen med hgjeste prioritet gverst.

6.2.

Tabel 3: Informationssignaler

Alarmens navn

Cuffslange ikke tilsluttet

B

Informationssignaler

Alarmtype
Informationssignal

Farve: Cyan,
konstant

Mulige arsager
Cuffslange ikke korrekt
tilsluttet

Handling kraeves
Tjek forbindelsen pa
cuffslangen

Luftvejsslange ikke
tilsluttet

FA

Informationssignal

Luftvejsslange ikke

Tjek luftvejsslange

Deflation / inflation
Fuldfgrt

flv

korrekt tilsluttet forbindelse
Farve: Cyan,
konstant
Informationssignal | Deflations- og Nulstillet

Farve: Intet lys

inflationsfunktionen
fuldfert

ventilatorindstillingerne,
hvis den justeres, f@gr du
udfegrer deflation og
inflation

Deflation / inflation i

oQ
Q
>
oQ

Qo —
-—
—

>

Informationssignal

Farve: Cyan,
konstant

Deflation og
inflationsfunktion er i

gang

Vent til deflations- og
inflationsfunktionen er
fuldfert.

@)
©
(%]
—
Q
=
[

Informationssignal

Farve: Intet lys
(blinker hvidt én

gang)

Opstart i gang

Vent til opstartsskeermen
forsvinder.

Behandling

i

Informationssignal

Farve: Intet lys

Forberedelse til
deflations- og
inflationsfunktion

Vent med at aktivere
deflations- og
inflationsfunktionen, indtil
enheden er klar.

Inspirationstiden er for
kort

T-Insp <X's

=

Informationssignal

Farve: Intet lys

Inspirationstid for kort til
deflations- og
inflationsfunktionen

@g indandingstiden

Respirationsfrekvensen
er for hgj/lav

SPONT FLUSH
Freq>28

2l

Informationssignal

Farve: Intet lys

Respirationsfrekvensen
er for hgj/lav til deflation
og inflationsfunktion

Reducer/@g
respirationsfrekvensen
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Alarmens navn
Ventilatortrykket er for
lavt

P-Control > X cmH20

=

Alarmtype
Informationssignal

Farve: Intet lys

Mulige arsager
Ventilatortrykket er for
lavt til deflations- og
inflationsfunktionen

Handling kraeves
@g ventilatortrykket

Indstillinger for
returventilator

Informationssignal

Ga tilbage til
indstillingerne fgr
aktivering af Deflations-

Indstillinger for
returventilator

-_,: Farve: Cyan,
= konstant og Inflationsfunktionen
—9
Ustabilt Informationssignal | Ustabilt ventilatorsignal Stabilt ventilatorsignal

Farve: Intet lys

for deflations- og
inflationsfunktion

Informationssignal

Farve: Intet lys

Ventilatorindstillinger OK
for deflations- og
inflationsfunktion

Deflations- og
inflationsfunktionen kan
aktiveres

)
Cufftryk uden for Informationssignal | Cufftrykket er >35 Justér cufftrykket, sa det
raekkevidde cmH20 eller <15 cmH20 | er inden for omradet.

15emH,0
or >35cmH,0

O

Farve: Intet lys
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7.  Konfiguration af Cuff Hold

Alle ndringer/konfigurationer, du laver i TrachFlush-enhedens standardindstillinger, geelder kun,
indtil enheden er slukket. Nar den teendes igen, nulstilles enheden til fabriksindstillingerne.

Du kan konfigurere, hvor meget tryk Hold-funktionen vil laegge til maltrykket under en Hold-

mangvre (Hold pressure) og tiden for hold-mangvren (Hold time).

1. Hold-trykket kan indstilles i trin pa 5 cmH20, fra minimum 5 cmH20 til maksimalt 25

cmH20.

2. Tiden kan saettes til 5 minutter eller 10 minutter

Enheden skal vaere teendt, ndr du starter konfigurationen. Sgrg for, at enheden kgrer

Actual 2 5

Set %
" 25..

DEFLATE HOLD

& @

FLUSH

TrachFlush
®

Tryk pa Hold-knappen
Tryk KB p3 (Hold) -
knappen for at dbne
konfigurationsmenuen
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8. Montering af TrachFlush-enheden

TrachFlush har to monteringsmuligheder til sengebeslag, afhaengigt af din version. Bagsiden af
TrachFlush-enheden er designet til, at sengebeslaget kan fastggres direkte med de medfglgende

skruer og sekskantngglen.

8.1. Sengebeslag mulighed 1

1. TrachFlush sengebeslag

2. Huller til skruer

3. Skruer til fastggrelse til
TrachFlush

Figur 9: Oversigt over sengebordsbeslag

Fastgor eller afmonter sengebeslaget til TrachFlush-enheden

Figur 10: Montering af sengebeslag
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8.2. Sengebeslag mulighed 2

MEDDELELSE
Nar du monterer bedside-beslaget, brug posen med skruer markeret med "P".

1

1. TrachFlush sengesidebeslag
2. Hullertil skruer

9.9 3. Skruer til fastggrelse til
TrachFlush

N

-9 &ﬁs@%
3

Fastgor eller afmonter beslaget til sengekanten til TrachFlush-enheden
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9. Renggring, genbehandling og vedligeholdelse

9.1. Renggring og genbehandling af TrachFlush-enhed og udstyr

ADVARSEL
Afbryd altid enheden fra elnettet far renggring.

FORSIGTIGHED
Brug af renggrings- og desinfektionsmidler, der ikke er anbefalet, kan fordrsage skade pa eller forringelse af
materialerne, og der kan opsta svigt i enheden.

Brug df slibende renggringsveerktaj eller barster eller pdfaring af overdreven mekanisk kraft pG enhedens
overflader under renggring kan beskadige enhedens materialer, og der kan ske fejl pa enheden.

Undgad overdreven traek i stramforsyningskablet under renggring og desinfektion, ellers kan der opstd skade
pa eller forringelse af kablet.

MEDDELELSE
Stzerke opl@gsningsmidler, sésom acetone eller trichlorethylen, kan beskadige overfladen

S@rg for kun at renggre omkring forbindelsesportene, ikke inde i dem

Veer seerligt forsigtig med infektionspatienter og f@lg dine hospitalsprocedurer for infektion.

Anbefalede renggrings- og desinfektionsmidler
Fglgende midler anbefales til brug med TrachFlush-enheden, monteringsbeslaget og
netstrgmforsyningen.

Se ogsa brugsanvisningen for de listede agentproducenter for information om anvendelse,
kontakttid og bortskaffelse.

Tabel 4: Liste over anbefalede midler til renggring og desinfektion.

Agent navn / Producent. Anvendelse Sammensatning — Aktive

ingredienser
WEBCOL® Renggring og lavniveau desinfektion 70% isopropylalkohol
Alkoholforberedelsespads
(Kendall) eller tilsvarende

Super Sani-Cloth® (PDI, Renggring og mellemniveau desinfektion | 0,25% n-alkyl (68% C12, 32% C14)
Inc.) (kvaternar ammonium/alkohol- dimethylethylbenzyl
blanding) ammoniumchlorider

0,25% n-alkyl (60% C14, 30% C16,
5% C12, 5% C18) dimethylbenzyl
ammoniumchlorider

55% isopropylalkohol
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Agent navn / Producent.

Anvendelse Sammensatning — Aktive

Sani-Cloth® Blegemiddel
(PDI, Inc.)

ingredienser
Desinfektion pa mellemniveau (inklusive | 0,63% natriumhypoklorit
patogenerne C. difficile, Norovirus som

understgttet af agenspastande)

Webcol® er et registreret varemaerke tilhgrende Kendall Company, som ejer Medtronic Inc.
Sani-Cloth® er et registreret varemaerke tilhgrende Professional Disposables International, Inc.

Genbehandlingsinstruktioner
Tabel 5: Instruktioner til renggring, desinfektion og genbehandling af udstyret.

Indledende behandling:

Sluk TrachFlush og frabryd stremforsyningen fra netstrgmmen

Forberedelse for
renggring:

Undersgg visuelt TrachFlush og tilbehgret for skader fgr renggring. Hvis der
findes skade, skal enheden tages ud af drift.

Manuel renggring og
lavintensiv desinfektion:

Ter forsigtigt TrachFlush og tilbehgrsoverflader af med en 70%
isopropylalkoholserviet for at fjerne synlig snavs. Brug ekstra servietter efter
behov for at fjerne synlig snavs.

Manuel renggring og
desinfektion pa
mellemniveau:

Manuel renggring: Tgr forsigtigt TrachFlush og tilbehgrsoverflader af med
kvarteert ammonium-/alkoholserviet. Brug ekstra servietter efter behov for at
fierne al synlig jord inden desinfektion.

Desinfektion: Lad behandlede overflader forblive synligt vade i hele
producentens angivne vade kontakttid — brug ekstra servietter efter behov for at
opna den vade kontakttid. Se agentproducentens instruktioner til brug.

Mellemniveau
desinfektion:

Undersgg visuelt for forurenende stoffer og jord pa overflader og fjern dem
inden desinfektion.

Tor forsigtigt overfladerne pa TrachFlush og tilbehgrsoverflader af med
blegemiddelservietten. Tillad behandlede overflader at forblive synligt vade i
hele producentens angivne vade kontakttid — brug ekstra servietter efter behov
for at opna den vade kontakttid. Se agentproducentens instruktioner til brug.

Torring:

Lad overfladerne tgrre helt, fgr du seetter genforarbejdede varer tilbage i brug.

Inspektion og
vedligeholdelse:

Inspicer visuelt TrachFlush og tilbehgrsoverfladerne efter genbehandling:
Hvis der findes synlige tegn pa jord, gentages genbehandlingen, indtil en visuelt
ren tilstand er opnaet. Hvis der findes skade, skal enheden tages ud af drift.

Genbrugsliv:

TrachFlush og tilbehgr er valideret for de angivne genbehandlingscyklusser:
Manuel renggring, lavniveau og mellemniveau desinfektion: op til 600 cyklusser
Mellemniveau desinfektion (blegemiddelservietter): op til 150 cyklusser

Cufftryk- og luftvejsslangesaettet (P/N TF-CO-IN) er beregnet til kun enkeltpatientbrug og bgr
bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler for forurenede og biologisk farlige genstande.

9.2. Vedligeholdelse af TrachFlush-enhed

TrachFlush-enheden indeholder ingen udskiftelige dele. Forebyggende vedligeholdelse eller
service er ikke obligatorisk, undtagen ved renggring. Hvis forebyggende vedligeholdelse dog
kraeves ifglge hospitalets protokol, anbefaler AW Technologies at udfgre testene én gang om aret
som beskrevet i afsnit 16, Service.
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9.3. Bortskaffelse af TrachFlush-enhed

Bortskaff alle dele, der er fjernet fra TrachFlush-enheden, i henhold til din institutions protokol.
Fglg alle lokale, statslige og federale regler vedrgrende miljgbeskyttelse, iseer ved bortskaffelse af
den elektroniske enhed eller dele af den.
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10. Tilteenkt anvendelse og operatgrer

10.1. Tilteenkt anvendelse og indikationer for brug
TrachFlush-enheden er beregnet til kontinuerligt at male og automatisk opretholde det
brugerindstillede cufftryk pa en endotrakealtube (ETT) eller trakeostomitube (TT) under mekanisk
ventilation.

TrachFlush kan bruges med enhver mekanisk ventilator.

TrachFlush skal bruges under ventilation af voksne pa mindst 18 ar, som er intuberet med ETT eller
TT, i felgende omrader:

e Paintensivafdelingen

10.2. Tilteenkte 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.

FORSIGTIGHED
(Kun USA): Faderal lov begraenser dette apparat til salg af eller efter ordre fra en lzege.

10.3. Kontraindikationer
Der er ingen kontraindikationer for selve TrachFlush.

10.4. Begraensninger for brug
TrachFlush er begranset til kun at blive brugt med frigjorte endotrakeale tuber og/eller
trakeostomituber med fglgende egenskaber:

- Luftoppustelig cuff

- Luerportforbindelse med ventil

- Cufftryksomrade 5-50 cmH20

10.5. Essentiel funktion

Det pafgrte cufftryk skal opretholdes og overvages. Hvis den er hgjere eller lavere end de fastsatte
graenser, skal dette opdages, og operatgren skal informeres via en alarm.
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11. Standarder og godkendelser

TrachFlush blev udviklet i overensstemmelse med relevante internationale standarder og FDA-
retningslinjer.

Enheden er fremstillet under et kvalitetsstyringssystem, der er i overensstemmelse med

- 1SO 13485:2016/AC:2018 Medicinsk udstyr - Kvalitetsstyringssystemer - Krav til regulatoriske
formal og;

- FDA 21 CFR Del 820 Kvalitetssystemregulering (QSR)

Enheden opfylder de vaesentlige krav i Radets direktiv 93/42/E@F som sendret i 2007/47/EF. Det er
en klasse l-enhed.

Enheden opfylder relevante dele af blandt andet fglgende standarder:

- 1SO 14971:2019 Medicinsk udstyr — Anvendelse af risikostyring pa medicinsk udstyr.

- |EC60601-1:2006+A1:2013+A12:2014 Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1: Generelle krav til
grundlzaeggende sikkerhed og vaesentlig ydeevne.

- |EC 60601-1-2:2014 Medicinsk elektrisk udstyr - Elektromagnetisk kompatibilitet

- IEC 62304:2006 +A1:2015 Medicinsk udstyrssoftware — Softwarelivscyklusprocesser

- IEC 62366-1:2015 Medicinsk udstyr — brugervenlighed

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

Medicinsk udstyr kraever saerlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
og skal installeres og tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i dette dokument.

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

TrachFlush-enhedens vaesentlige ydeevne er: Det pafgrte cufftryk skal opretholdes og overvages.
Hvis den er hgjere eller lavere end de fastsatte graenser, skal dette opdages, og operatgren
informeres via en alarm.

Interferens forarsaget af elektromagnetisk interferens kan forarsage midlertidige afbrydelser, som
kan udlgse en alarm, hvor der kan komme sig efter forstyrrelsen inden for 30 sekunder uden
operatgrens indgriben. TrachFlush-enheden er designet til at handtere sadanne afbrydelser og vil
vende tilbage til normal drift, nar den elektromagnetiske interferens fjernes. Dette sikrer, at den
efterfglgende beregning af ventilatorindstillingsradene forbliver intakt.

Hvis interferens opstar, korrigeres den ved hjzlp af en eller flere af fglgende tiltag:
e Flyt modtagerenheden eller gg afstanden mellem udstyret.
e Kontakt din forhandler af TrachFlush-enheden eller medlemmer af hospitalets
ingenigrafdeling for mere information.

TrachFlush-enheden opfylder kravene i AIM Standard 7351731 vedrgrende EMC-test for RFID-
immunitet ved brug af testproceduren AIM RFID. Interferens forarsaget af RFID-leesere kan
forarsage midlertidige afbrydelser, som kan udlgse en alarm. TrachFlush-enheden er designet til at
handtere sadanne afbrydelser og vil vende tilbage til normal drift, nar RFID-laeseren flyttes til en
sikker afstand fra TrachFlush-enheden.

ADVARSEL

Baerbart RF-udstyr og kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr som antennekabler og eksterne
antenner) bgr ikke bruges taettere end 30 cm (12 tommer) pd nogen del af TrachFlush-enheden, inklusive
kabler specificeret af producenten. Ellers kan der opsta forringelse af udstyrets ydeevne.

Brugen af tilbehgr og kabler, der ikke er specificeret til TrachFlush-enheden, kan @gge udledningen eller
mindske udstyrets immunitet.

TrachFlush-enheden ma ikke bruges i eller bringes ind i et miljg, hvor MRI, diatermi og elektrokauteri
anvendes.

MEDDELELSE
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Overhold forholdsregler for elektrostatisk udladning (ESD) og elektromagnetisk interferens (EMI) og find

andet udstyr.

Pludselige, uregelmaessige eendringer i udstyrets ydeevne, som ikke korrelerer med patientens fysiologiske

tilstand, kan vaere tegn pd, at enheden er udsat for elektromagnetisk interferens.

Vejledning og producenterklzering — elektromagnetiske emissioner

sadant miljg.

TrachFlush er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af TrachFlush-enheden bgr sikre, at den bruges i et

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljp — vejledning
TrachFlush bruger kun RF-energi til sin
- interne funktion. Derfor er dens RF-
RF-emissioner . . N
Gruppe 1 |emissioner meget lave og vil sandsynligvis
CISPR 11 . . . . .
ikke forarsage interferens i naerliggende
elektronisk udstyr
RF-emissioner
CISPR 11 Klasse A
Harmoniske emissioner
Klasse A . . -
IEC 60000-3-2 TrachFlush er velegnet til brug i sit brugsmiljg
Spaendingsudsving /
flimmeremissioner Folger
IEC 61000-3-3

Vejledning og producenterklaering — elektromagnetisk immunitet

TrachFlush er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.
Kunden eller brugeren af TrachFlush-enheden bgr sikre, at den bruges i et sadant miljg.

tand

IEC
Immunitetstest | 60601testniv Overt\oldels Elektromagnetisk miljp — vejledning
esniveau
eau
Elektrostatisk +8 kv Gulver‘le b(zsr‘vaere af trae, beton eller
. 18 kV kontakt keramiske fliser. Hvis gulvene er deekket
udladning (ESD) kontakt . .
IEC 61000-4-2 115 kV luft +15 kV luft med syntetisk materiale, bgr den
B relative luftfugtighed vaere mindst 30%.
+2 kV til +2 kV til
stremforsynin | strgmforsyni
Elektrisk hurtig gslinjer ngslinjer . .

. . . Kvaliteten af elnettet bgr veere somi et
transient/burst *1 kvl 1 kvl typisk kommercielt eller hospitalsmiljg
IEC 61000-4-4 indgangs- indgangs- P P J

/udgangslinje | /udgangslinj

r er

1 kv +1 kv . .
Surge differentialtils | differentialti Kvaliteten af elnettet bgr veere somii et
IEC 61000-4-5 typisk kommercielt eller hospitalsmiljg

Istand
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2 kV 2 kV
faellestilstand | faellestilstan
d
0,
<5% UT <% UT .
. (>95% fald i
(>95% fald i UT) for 0,5
UT)for0,5 cyklus) !
Spaendingsfald, cyklus) ¥
40% UT
korte afbrydelser | 40% UT . .
. (60% fald i Kvaliteten af netstremmen bgr vaere
og (60% fald i UT . . . .
. A N urT)is som i et typisk kommercielt eller
spaendingsvariati |)i5 cyklusser) . . .
. cyklusser) hospitalsmiljg. Hvis brugeren har brug
oner pa 70% UT o .
strgmforsyningen | (30% fald i UT 70% UT for fortsat drift under strgmafbrydelse,
. . . (30% fald i anbefales det, at TrachFlush far strgm
s indgangslinjer )i25 UT)i25 fra en uafbrudt stremforsynin
(50/60Hz) cyklusser) cyklusser) yning.
IEC 61000-4-11 | <5% UT y
. <5% UT
(>95% fald i .
. (>95% fald i
uT)i5s .
sekunder) ur)is
sekunder)
Effektfrekvens Effektfrekvensmagnetfelter bgr
(50/60Hz) 30 om 30 om veere pa niveauer, der karakteriserer
magnetfelt morgenen morgenen et typisk kommercielt eller
IEC 61000-4-8 hospitalsmiljg.

BEMZRK: UT er vekselstremsnetspaendingen f@r anvendelsen af testniveauet

Vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk immunitet

sadant miljg.

TrachFlush er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret
nedenfor. Kunden eller brugeren af TrachFlush-enheden bgr sikre, at den bruges i et

Immunitetstest

IEC 60601testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk
miljg — vejledning

Udfgrte RF
IEC 61000-4-6

3 VRM'er
150 kHz til 80 MHz
6 VRM'er i ISM-bandet

3 VRM'er
150 kHz til 80 MHz

6 VRM'er i ISM-bandet

Udstralet RF

IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz til 2,5 GHz

Op til 28 V/m for RF
tradlgst
kommunikationsudstyr

3V/m80 MHz til 2,5
GHz

Op til 28 V/m for RF
tradlgst
kommunikationsudstyr

Feltstyrker fra faste
RF-sendere, som
bestemt ved en
elektromagnetisk
stedundersggelse,
br yvaere mindre end
compliance-
niveauet i hvert
frekvensomrade. ®

Interferens kan
forekomme i
naerheden af udstyr
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markeret med
felgende symbol:

()

BEMAZRK 1 - Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjere frekvensomrade.

BEMZRK 2 - Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis i alle situationer.
Elektromagnetiske udbredelser pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer,
objekter og mennesker.

@ Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer til radio (mobil/tradlgs) telefoner
og landbaserede mobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelser kan ikke
forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg pa
grund af faste RF-sendere bgr en elektromagnetisk lokalitetsundersggelse overvejes. Hvis
den malte feltstyrke pa det sted, hvor TrachFlush anvendes, overstiger det gaeldende RF-
complianceniveau, bgr TrachFlush observeres for at verificere normal drift. Hvis der
observeres unormal praestation, kan yderligere tiltag vaere ngdvendige, sasom at
omorientere eller flytte TrachFlush.

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

13.1. Fysiske, preestations- og miljgdata

Fysiske karakteristika
Vaegt (uden sengebordsbeslag)

500g (gram)

Dimensioner (uden sengekantsbeslag)

Tekniske praestationsdata
Cufftryksindstillingsomrade

Leengde: 22 cm
Bredde: 8 cm
Hgjde: 4,9 cm

5 cmH20 til 50 cmH20

Standard maltryk 25 cmH20
Opl@sning (indstilling/visning) +1cmH20
Trykngjagtighed +1cmH20
Cuff-Hold

Tryk over maltryk

5 cmH20 til 25 cmH20 (trin af 5)

Tid for Cuff-Hold
Elektriske specifikationer
AC-strgmindgang

5 minutter eller 10 minutter

100-240 VAC, 50/60 Hz

DC-strgmindgang

5V DC- 15W

Sikringer

Sikringer er integreret i stremforsyningen (ikke
udskiftelig)

Alarmvolumen
Miljgforhold
Relativ luftfugtighed

50 dB(A) + 6 dB(A)

Drift: 30% til 75%, ikke-kondenserende
Opbevaring/transport: 5% til 95%, ikke-
kondenserende.

Temperatur

Drift: 5°C til 35°C
Opbevaring/transport: -15°C til 70°C

Driftsomrade for atmosfaerisk tryk

70,0 kPa til 106,0 kPa

Driftsstgjniveau

<40 dB(A)
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13.2. Symboler pa etiketter

Symbol

\ Beskrivelse

Producentinformation

Distributgrinformation

MR Usikker

OPM/ZRKSOMHED: Fglg operatgrmanualen

CE-maerkning af overensstemmelse

Medicinsk recept

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

Klasse Il udstyr

Udstyret bgr ikke bortskaffes i den normale affaldsstrgm

Serienummer

AW Technologies reference- eller reservedelsnummer

Temperaturgraenser

Indtraengningsbeskyttelse. Beskyttet mod vandsprgjt mindre end 60 grader fra
lodret og beskyttet mod partikler stgrre end 2,5 mm

DC-strgm/spaending

Batchkode / Partinummer

Genbrug ikke

Brug ikke, hvis emballagen er beskadiget

Ikke lavet af naturgummilatex

TAND/SLUK-knap (til at teende og slukke for enheden)

Medicinsk udstyr

@&

Pakkeenhed
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Unik enhedsidentifikator

Produktionsdato

Produktionsland
K

ry Hold dig ter

/\ Ikke-sterile
NON
STERILE

Dansk | AWT-1400 #3.0 TrachFlush Brugervejledning Side 39 af 45



14. Dele og tilbehgr

Navn AW Technologies reservedelsnummer

dokument)

TrachFlush Instruktioner til brug (dette AWT-1400

Cufftryk og luftvejsslange szet

TF-CO-IN

Sengebordsbeslag-saet

1

AWT-1267 #1.0

Sengebordsbeslag-szet

o

AWT-1267 #2.0

Stremforsyningssaet

b

AWT-1268
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15. Garanti

BEGRANSET GARANTI

DEN GARANTI, DER ER BESKREVET | DENNE AFTALE, ER | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER,
UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER STILTIENDE GARANTIER FOR SALGBARHED
OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. DOG FRASKRIVES UNDERFORSTAEDE GARANTIER IKKE |
L@BET AF DENNE BEGRZANSEDE GARANTI.

AW Technologies garanterer, at deres produkter sendes uden fejl i materialer og handvaerk.
Garantien omfatter ikke engangsartikler. Engangsartikler og forbrugsvarer betragtes som engangs-
eller kun begraenset brug og skal udskiftes regelmaessigt efter behov for korrekt drift af produktet
efter instruktionsbogen.

AW Technologies som producent har ingen forpligtelser eller forpligtelser i forbindelse med
produktet ud over det, der er angivet her, herunder uden begraensning forpligtelser og/eller
ansvar for pastdet uagtsomhed eller for objektivt ansvar. Under ingen omstaendigheder skal
selskabet holdes ansvarlig for tilfaeldige eller fglgeskader, hverken direkte eller betingede.

Denne begraensede garanti er ugyldig og geelder ikke:

1. Hvis produktet ikke er installeret og forbundet af en autoriseret lokal repraesentant for AW
Technologies i overensstemmelse med instruktionerne fra AW Technologies og en
repraesentant fra AW Technologies.

2. Huvis der ikke er beviser for, at skaden/reparationen skete inden for den certificerede
garantiperiode.

3. Hvis serienummeret er &endret, udslettet eller fjernet, og der ikke findes nogen
kgbskvittering eller bevis, der bekraefter produktets kpbsdato.

4. Huvis fejlene skyldes forkert brug, uagtsomhed, ulykker eller fra reparation, justering,
modifikation eller udskiftning foretaget uden for AW Technologies' fabrikker eller andet
end et autoriseret servicecenter eller autoriseret servicemedarbejder.

5. Huvis produktet er blevet modificeret, eller pa nogen made a&ndret uden forudgaende
skriftlig tilladelse fra AW Technologies

6. Hvis produktet er eller har vaeret brugt pa en made, der ikke er specificeret under "Tilsigtet
brug".

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

Udskiftning og/eller reparationer leveret under denne begraensede garanti medfgrer ikke en ny
garanti, men kun den uudlgbne del af den oprindelige begraensede garanti. Garantien for
reparerede og/eller udskiftede komponenter overstiger ikke enhedens begransede garanti.
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For at fa service under denne begraensede garanti skal sagsggeren hurtigt underrette landets
salgspartner AW Technologies om problemets karakter, serienummer og kgbsdato for produktet.

Medmindre andet er angivet ovenfor, kan AW Technologies ikke holdes ansvarlig for skader, krav
eller ansvar, herunder, men ikke begraenset til, personskade eller utilsigtede, felgeskader eller
seerlige skader. AW Technologies vil heller ikke vaere ansvarlig for skader, krav eller ansvar,
herunder, men ikke begraenset til, personskade, tilfeeldige, folgeskader eller saerlige skader som
folge af forkert brug af enheden eller manglende overholdelse af nogen af bestemmelserne i
denne manual.

15.1. Diverse

De generelle vilkar og betingelser for AW Technologies gzelder for dette. Denne aftale skal
reguleres af og fortolkes i overensstemmelse med Danmarks lovgivning og kan handhzeves af
begge parter under jurisdiktion af Kgbenhavns Domstol, Danmark.
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16. Tjeneste
16.1. Indfgrelsen

Dette afsnit beskriver, hvilke skridt der skal tages, hvis der kraeves forebyggende vedligeholdelse.

e TrachFlush-enheden indeholder ingen udskiftelige dele. Forebyggende vedligeholdelse
eller service er ikke obligatorisk, undtagen ved renggring. Hvis forebyggende
vedligeholdelse dog kraeves ifglge hospitalets protokol, anbefaler AW Technologies at
udfgre testene én gang om aret som beskrevet i dette afsnit.

e Kun hospitalsteknikere ma udfgre testene.

e Huvis en test ikke bestar, sa brug ikke enheden, og ring til din lokale distributgr

16.2. Krav

Fgr du begynder, skal du sikre dig, at du har
e En funktionel TrachFlush

e Et funktionelt saet til cufftryk og luftvejsslange (PN: TF-CO-IN).
e En endotrakeal tube
e En ekstern trykmaler

16.3. Primaerfunktionstests
Primaere funktionstests bestar af tre separate tests:
e Tryktest
e Test af leekagealarm
e Deflationstest

16.4. Testprotokol

TrachFlush serienummer:

Tryktest Optradte

Ja Nej

Forbind TrachFlush til cufftryks- og luftvejsslangesaettet (PN: TF-CO-IN).

Forbind den eksterne trykmaler til cufftryks- og luftvejsslangessaettet —
cuffslangen.

Optradte
Indstil cufftrykket til 5 cmH20. Ja Nej

Bestaet
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Kontroller, at det eksternt malte cufftryk er 5cmH20 + 1 cmH20. Ja Nej
Optradte
Indstil cufftrykket til 20 cmH20. Ja Nej
Bestaet
Kontroller, at det eksternt malte cufftryk er 20 cmH20 + 1 cmH20. Ja Nej
Optradte
Indstil cufftrykket til 30 cmH20. Ja Nej
Bestaet
Kontroller, at det eksternt malte cufftryk er 30 cmH20 + 1 cmH20. Ja Nej
Optradte
Indstil cufftrykket til 50 cmH20. Ja Nej
Bestaet
Kontroller, at det eksternt malte cufftryk er 50 cmH20 + 1 cmH20. Ja Nej
Laekagetest Optradte
Ja Nej
Forbind TrachFlush til pilotballonen i endotrakealslangeet
Indstil cufftrykket til 30 cmH20.
Fjern cufftryks- og luftvejsslangesaettet (PN: TF-CO-IN) — CUFFSLANGEET FRA
CUFFPILOTBALLONEN.
Bestaet
Tjek at Cuff-systemets leekagealarmsymbol vises, og at enheden aktiverer Ja Nej
det r@de blinkende lys og alarmlyden efter ca. 60 sekunder
Optradte
Forbind cufftryks- og luftvejsslangesaettet (PN: TF-CO-IN) — CUFFSLANGEET Ja Nej
TIL TRACHFLUSH
Tjek at det pafgrte tryk pa 30 cmH20 genereres, og alarmen stopper. Bestaet
Ja Nej
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Deflationstest Optradte
Ja Nej

Forbind TrachFlush til pilotballonen i endotrakealslangeseaettet
Indstil cufftrykket til 30 cmH20.
Tryk pa deflationsknappen for at starte deflation af
endotrakealslangeseaettets cuff

Bestaet
Tjek at TrachFlush tgmmer cufften Ja Nej

Optradte
Sluk TrachFlush Ja Nej
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