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Instrukcje obstugi



1.1. ZASTOSOWANIE ZGODNE Z PRZEZNACZENIEM
Cuffix jest przeznaczony do pomiaru i regulacgji cisnienia wewnatrz
mankietu rurek dotchawiczych, rurek tracheotomijnych i masek
krtaniowych drég oddechowych (LMA) (nadgtosniowe drogi oddechowe)
za pomoca kontroli pasywnej. Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku
przez jednego pacjenta, pod nadzorem lekarza w szpitalach, ratownictwie
medycznym, placéwkach opieki rozszerzonej lub przychodniach, w ktérych
mozna intubowac pacjenta.

1.2. UWAGI

- Podtaczy¢ Cuffix do balonu pilota w drogach oddechowych WY£LACZNIE
za pomocg nadmuchiwanych mankietéw wypetnionych powietrzem.

- Cuffix jest specjalnie zaprojektowany do uzytku ze sztucznymi drogami
oddechowymi z mankietem powietrznym i NIE moze by¢ uzywany
z nieostonietymi sztucznymi drogami oddechowymi, samonapetniajacymi
sie  mankietami wypetnionymi piankg lub sztucznymi mankietami
przeznaczonymi do wypetnienia ptynem.

- NIE sterylizowa¢ ani nie autoklawowad.

- Prawidtowe przechowywanie i obstuga Cuffix sg obowigzkowe.

- Nie stosowad, jesli opakowanie zostato naruszone.

- Nie uzywad urzadzenia, jesli uptyneta data waznosci.

- Nie stosowa¢ Cuffix, jesli jakiekolwiek czesci wykazujg oznaki uszkodzenia.
- Cuffix przeznaczony jest wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta.

- Nie stosowad ponownie, nie przetwarza¢, ani nie sterylizowac niniejszego
urzadzenia medycznego. Ponowne uzycie, ponowne przetwarzanie lub
sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalng artykutu lub
spowodowa¢, ze artykut nie bedzie funkcjonowat zgodnie z
przeznaczeniem.

Uwaga: Cuffix mozna podtaczy¢ tylko do wstepnie napetnionego mankietu.

1.3. OSTRZEZENIA
- Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w poblizu innego urzadzenia lub
na innym urzadzeniu, poniewaz moze to spowodowal nieprawidtowe
funkcjonowanie. Jesli takie zastosowanie jest konieczne, niniejsze
urzadzenie i drugie urzadzenie nalezy obserwowac, aby kontrolowa¢, czy
funkcjonuja prawidtowo.



-UWAGA: Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia
peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien
by¢ uzywany w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek
czedci  Cuffix, w tym kabli okreslonych przez producenta. Brak
przestrzegania tego zalecenia moze spowodowac pogorszenie wydajnosci
niniejszego urzadzenia.

UWAGA: Charakterystyka EMISJI niniejszego urzadzenia sprawia, ze urzadzenie
nadaje sie do uzytku w obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa
A). Jesli jest uzywane w Srodowisku mieszkalnym (dla ktérego zwykle
wymagana jest norma CISPR 11 klasa B), wéwczas niniejsze urzadzenie moze
nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony ustug facznosci radiowej. Mozliwe, ze
uzytkownik bedzie musiat podjac srodki tagodzace, takie jak przeniesienie lub
zmiana ustawienia urzadzenia.
- Cuffix jest przeznaczony do nieustannego stosowania przez maksymalnie 10
dni.
- Cuffix jest przeznaczony do pracy w zakresie cisnienia od 20 do 30 cmH:O.
- Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.
- Przed transportem pacjenta nalezy odtaczy¢ Cuffix.

1.4. OPAKOWANIE | STERYLIZACJA

Cuffix dostarczony jest w stanie niesterylnym i jest przeznaczony do uzytku
przez jednego pacjenta. Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ wszystkie
opakowania pod katem uszkodzen.  Nie stosowad, jesli opakowanie jest
otworzone lub uszkodzone.

Przechowywanie: przechowywaé w temperaturze pokojowej, w czystym
i suchym srodowisku.



2. INSTRUKCJE STOSOWANIA

PODEACZENIE STRZYKAWKI

PODEACZENIE BALONU
PILOTA

OPASKA ELASTYCZNA
(haczyk)

NAKEADKA BLOKUJACA

PRZEWOD RZEDEUZAJACY




1. KONFIGURACJA URZADZENIA CUFFIX

1.1. Otworzy¢ opakowanie i wyjg¢ Cuffix.

1.2. Whaczy¢ Cuffix, pociggajac za pasek [Rysunek 1].

1.3 Pojawi sie migajace czerwone $wiatto, ktore wskazuje, ze ciSnienie
wynosi ponizej 20 cmH20 (,Niskie"). [Rysunek 2].

1.4. Dotaczy¢ etykiete z oznaczeniem dnia i zapisa¢ planowang date
wymiany, zgodnie z 10-dniowa zywotnoscia urzgdzenia [Rysunek 3].

1.5. Sprawdzi¢, czy nakfadka blokujaca jest przymocowana do krawedzi
przewodu przedtuzajacego. Podtaczy¢ strzykawke do ztacza podiaczenia
strzykawki, wprowadzi¢ 10 cm3 powietrza i odfgczy¢ strzykawke [Rysunek

NAKEADKA
BLOKUJACA>%
—_—




2. OBStUGA CUFFIX

2.1. Zdja¢ naktadke blokujaca z krawedzi przewodu przedtuzajacego

i natychmiast podtaczy¢ Cuffix do balonu pilota wentylacji za pomoca

ztacza balonu pilota [Rysunek 5].

2.2. Poczeka¢ 30 sekund, az cisnienie ustabilizuje sie. Jedli trzeba

dostosowad cisnienie, podiaczy¢ strzykawke do zlacza podiaczenia

strzykawki i wyregulowac cisnienie, az Swiatto wskaze pozadang wartosé

cisnienia. Odfaczy¢ strzykawke.

2.3. Od tego momentu Cuffix nieustannie reguluje i monitoruje cisnienie

mankietu w wybranym zakresie 20-30 c¢cmH:O, a ciSnienie mozna w

dowolnym czasie ustali¢ za pomoca lampki sygnalizacyjnej [Rysunek 6].

2.4. Umiesci¢/powiesi¢  Cuffix w wybranym miejscu za pomoca opaski
elastycznej.

3. PODLACZANIE/ROZLACZANIE

Uwaga: Roztaczenie Cuffix nie ma wptywu na cisnienie w mankiecie rurki
wentylacyjnej.

3.1.Jedli konieczne jest ponowne podtaczenie Cuffix, nalezy podtaczyé
Cuffix do balona pilota rurki wentylacyjnej i wyregulowac (za pomoca
strzykawki), az pozadane ciénienie zostanie wskazane za pomoca Swiatta.



4.INSTRUKCJE CZYSZCZENIA

Wytrze¢ doktadnie powierzchnie $rodkiem dezynfekujgcym na bazie
alkoholu. Podczas czyszczenia nalezy zapobiega¢ przedostawaniu sie
jakiegokolwiek ptynu do ztacza Luer. Nie zanurzaé urzadzenia Cuffix.



UWAGA

+ Gdy wartos¢ cisnienia wyniesie ponizej 20 cmH:0, swiatto bedzie migac na
czerwono.

+ Gdy wartos$¢ cisnienia wyniesie powyzej 30 cmH.0, swiatto bedzie stale
$wieci¢ na czerwono.

+ Drobne odchylenia w zakresie +/- 3 cmH20 sg normalne, jesli chodzi

o funkcjonowanie urzadzenia.

» CiSnienie mozna dostosowaé w dowolnym czasie, napetniajac lub

oprozniajac przez ztgcze podtaczenia strzykawki.
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Emissions test

Compliance

RF emissions CISPR11 | Group1 Class A

gy only
Therefore, s RF emissions are very low and are not
ikely to cause any interference in nearby electronic
equipment.

WA
61000-3-2 than domestic,
And | WA
Fiicker power suppl
1EC 61000-3-3:2013 buildings used for domestic purposes, provided the

following warning is heeded: Warning: This.

radio interference or may disrupt the operation of
nearby equipment. it may be necessary (o take.

the Cuffix or shielding the location.

IMMUNITY test | IEC60601 testlevel | Compliance | Electromagnetic environment —
tevel guidance
Electrostatic 8KV contact 8 KVcontact | Floors should be wood, concrete
discharge (ESD) [ 2,4,8, 15KV air 2,4,8,15Wair | or ceramic tle, I floors are
1EC 6100042 covered with synthetic material,
the relative humidity should be at
least 30 %,
Electrical fast 2KV for power supply | NfA Mains power qualiy should be
teansient/burst | lines that of 3 typical commercial or
1EC 61000-4-4 1KV for input/output hospital environment.
lines
Surge 1kVline(s)toline(s) | NfA Mains power quality should be
1EC 61000-4-5 2Kk linefs) to earth that of 3 typical commercial or
2kv signal hospital environment.
input/output) to earth
Voitage dips, short | 0% UT; 0.5¢ycle 3t 0", | N/A Mains power quality should be
Interruotions ar 45°.90". 135".180". ercial or
oltage s | 2257, 270" and 315 hospital environment. If the user.
on power supply | 0% UT; 1cycle and 70% of the Cuffix requires continued
input lines 5/30 cycles operation during pawer mains.
IEC61000-4-11 | Single phase at 0" 0% interruptions, it is recommended
250/300 cycle that the Cuffix
be powered from an
uninterruptible power supply or 3
battery.
Power frec 30 (A/m) 30 (a/m) Pawer frequency magnetic fields
(50/60 H2) should be at leveis characteristic
magnetic field of a typical location in a typical
1EC 6100048

commercial or hospital

ic
IEC60601 TEST | Compllance | Electromagnetic environment —
LEVEL fevel guidance

Conducted RF
1EC61000-46

Radiated RF
1EC61000-43
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Field strengths from fixed RF
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SOMHz should be less than the compliance
©27GHz | Jevel in each frequency range.

D Interference may occur in the
vicinity of equipment marked with the
following symbol:

(R

Rmmmondod ‘separation distances between

ile RF communications equip! ind the Cuffix
‘Separation distance according to frequency of transmitter
m
160 kHz 10 60 MHz | 150 Kz to 80 MHz | 80 MHz to 800 MHz | 800 MHZ t0 2,6 GHz |
outside ISM inISM :a;m -
d =1 22WF =12 ]
4-[3—5 l',z)-/_ d |EI|JF ]
0.01 0.12 0.2 0.4 1
0.1 037 0.64 13 26
1 117 2 4 8
10 37 6.4 13 26
100 11.7 20 40 80
Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to RF wireless communications equipment
Test Band | Service” Modulati | Maximum | Distance | IMMUNITY | Compliance
frequency | * on® power (m) TEST level
(MHz) (MHz) (w) LEVEL (V/m)
(v/m)
385 380~ | TETRA 400 Pulse 18 03 27 27
390 modulati
on
18 Hz
450 430- | GMRS460, | FM9 2 03 28 28
470 FRS 460 +5kHz
deviation
1kHz
sine
710 704- | LTEBand 13, | Pulse 0.2 03 9 9
745 787 17 modulati
780 on®
217Hz
810 800- Pulse 2 03 28 28
960 modulati
870 on®
18 Hz
930
1720 1700 Pulse 2 03 28 28
I  modulati
1845 19% on”
g 217 Hz
1970 LTEBand 1,3,
4,25; UMTS
2450 2400 | Bluetooth, Pulse 2 03 28 28
= WLAN, modulati
2570 | 802.11 b/g/n, | on®
RFID 2450, | 217 Hz
LTE Band 7
5240 5100 | WLAN 802.11 | Pulse 02 03 9 9
5500 = a/n modulati
5785 5800 on®
217 Hz

NOTE: If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting
antenna and the Cuffix may be reduced to 1 m. The 1 m test distance is permitted by IEC 61000-4-
3.
* For some services, only the uplink frequencies are included.
* The carrier shall b using a 50 % duty cycle st signal.
“Asan toFM 50 % pulse at 18 Hz may be used

it does not represent actual modulation, it would be worst case.




