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Preface

Preface e Some figures contain small dark blue
callouts.

Be sure to read all relevant documenta- @ These callouts show the sequence

tion, including safety information, of steps. Note that any numbering is

before using the device or accessories. not directly related to the numbering

For the list of related Hamilton Medical of any associated procedure.

documentation, see the Documentation

suite table in the ventilator Operator's » Notall features are available in all

Manual markets.
Conventions used in this guide Safety messages are displayed as
follows:

In this manual:

e Button names are shown in a bold A WARNING
font. Alerts the user to the possibility of

e Pressure is indicated in cmH20, injury, death, or other serious adverse
length in cm, and temperature in reactions associated with the use or
degrees Celsius (°C). T cmH20 misuse of the device.
equals 0.981 mbar, which equals
0.981 hPa. /N CAUTION

e We use the term ET tube for both

endotracheal tube and tracheal Alerts the user to the possibility of a

problem with the device associated with

cannula. ; . .
its use or misuse, such as device
e The graphics shown in this manual malfunction, device failure, damage to
may not exactly match what you see the device, or damage to other prop-
in your environment. erty.

e Some figures use callouts in a white
circle with a blue border.
® These figures may have an associ-
ated legend table, or may provide
the legend in the figures title, if a
single item. Callouts may be numeric
or alphabetic. Callouts are unrelated
to any nearby procedures and refer
only to the figures themselves and
their associated legend.

Emphasizes information of particular
importance.

Hamilton Medical | IntelliCuff Instructions for use 9



Preface

In tables, safety messages are indicated
as follows:

/A WARNING!
/N CAUTION!

O NOTICE!

Be sure to read the documentation
before using the device or accessories.

Documentation downloads and training

To download the latest version of this
manual or other documents, visit the
Hamilton Medical Resource Center:
https://www.hamilton-medical.com/
Resource-center

Hamilton Medical offers the Hamilton
Medical e-Academy, which provides a
variety of learning modules free of
charge. To register, go to:
https://e-academy.hamilton-medical.com
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1

Safety information

/N WARNING

MR UNSAFE. Keep away from
magnetic resonance imaging (MRI)
equipment. The device poses unac-
ceptable risks to the patient,
medical staff, or other persons
within the MR environment.

Additional equipment connected to
medical electrical equipment must
comply with the respective I[EC or
ISO standards. All configurations
must comply with the requirements
for medical electrical systems,

IEC 60601-1, clause 16.

Anybody connecting additional
equipment to medical electrical
equipment configures a medical
system and is responsible for
ensuring that the system complies
with the requirements for medical
electrical systems. Local laws take
priority over the above-specified
requirements.

Modifications to the device and any
accessories are not permitted.

To prevent increased emissions,
decreased immunity, or interrupted
operation of the IntelliCuff device or
any accessories, use only acces-
sories or cables that are expressly
stated in this manual.

Never connect the tubing to any
other device or connector other
than the IntelliCuff port on the
ventilator and to the inflating tube
on the tracheal tube or
tracheostomy tube.

Do not use the device for cuff infla-
tion when performing a rapid
sequence induction (RSI).

Hamilton Medical | IntelliCuff Instructions for use

Safety information

The device must be secured during
transport; various mounting
options are available.

/\ CAUTION

Use only Hamilton Medical dispos-
able tubing with a filter and safety
valve. Use of any other tubing will
result in the immediate loss of cuff
pressure if disconnected on the venti-
lator end. Use of any other tubing
without a filter may result in the
device being contaminated.

Water may diffuse into the cuff and
penetrate the pressure tube between
the cuff and the balloon, causing a
pressure difference between the two
over time. IntelliCuff shows the pres-
sure inside the balloon, which is
higher than the true cuff pressure.

Do NOT kink the tubing.

Connect the tubing to the inflating
tube on the tracheal tube or
tracheomstomy tube. Check for
leakage.

The use of this equipment is
restricted to one patient at a time,
who is intubated with an endotra-
cheal tube or tracheal cannula.

If there is visible damage to any
part of the IntelliCuff device, do not
use the device; technical service is
required.

Do not simultaneously touch
conductive components (for
example, the USB port) or conduc-
tive parts of the cuff pressure
controller, the enclosure, and the
patient.

11



Intended use and audience

Place the IntelliCuff device in a posi-
tion where the primary power
supply can easily be disconnected.

To electrically isolate the IntelliCuff
device from all poles of the primary
power supply simultaneously,
disconnect the power plug.

The device is not protected against
the effects of defibrillator use.

Familiarize yourself with these
Instructions for use before using this
device on a patient.

The IntelliCuff device requires
special precautions regarding EMC,
and must be installed and put into
service according to the EMC infor-
mation provided in the EMC decla-
rations (PN 624750).

Portable and mobile RF communi-
cations equipment can affect the
IntelliCuff device.

Any incident with the device leading
to serious patient injury, death, or
potential threat to public health
must be reported to the manufac-
turer and relevant authorities.

The manufacturer can only be
responsible for the safety, reliability,
and performance of the IntelliCuff
device if all of the following require-
ments are met:

- Appropriately trained personnel
carry out assembly operations,
extensions, readjustments, modifi-
cations, maintenance, or repairs.

- The electrical installation of the
relevant room complies with the
appropriate requirements.

- The IntelliCuff device is used in
accordance with the IntelliCuff
Instructions for use.

1.1 Intended use and audience

/\ CAUTION

(USA only) Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a
physician.

Intended use

The IntelliCuff device is intended to
continuously measure and automati-
cally maintain the user-set cuff pressure
of an endotracheal tube (ETT) or
tracheostomy tube (TT) during mechan-
ical ventilation.

The device can be used with any
mechanical ventilator, as follows:

e When used with a non-Hamilton
Medical ventilator, IntelliCuff adjusts
the cuff pressure to values set on the
device.

e When used with a HAMILTON-C6
ventilator, IntelliCuff adjusts the cuff
pressure to values set either on the
device or on the ventilator,
depending on configuration.

English | 624741/07



The device is to be used during ventila-
tion of adults, pediatrics, and neonates,
who are intubated with ETT or TT, in the
following areas:

e Inthe intensive care ward or in the
recovery room

o In the operation room during intuba-
tion narcosis

e For emergency medical care or
primary care

e During transport within and outside
of the hospital

e During transfer by rescue vehicles,
ship, jet, or helicopter

Intended audience

This IntelliCuff device is a medical device
intended for use by qualified, trained
personnel (health care professionals)
under the direction of a licensed physi-
cian and within the limits of its stated
technical specifications.

E-learning or on-site training must be
completed prior to the use of this
device. Read and understand these
Instructions for use to complete your
training on the use of this device.

Hamilton Medical | IntelliCuff Instructions for use

Intended use and audience
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Device Overview

2 Device Overview

Audio pause button
Alarm lamp

Alarm and
power

display Alarm icons

Power on/off button

vk w2

Pressure-
related data
and controls

Power icons and Link
symbol”

6. Pressure trend indicator
(increase/decrease)

Control
panel

7. Technical fault icon

Icons related to time-limited
hold

9. Displayed when target pres-
sure can be adjusted

10. Current pressure and unit of
measure

11. Target (set) pressure

Not all elements shown here are
displayed at the same time. They are
shown for illustration purposes only.

12. Lock/unlock control panel
and locked icon

HAMILTON 13. Decrease (-) target pressure
14. Deflate cuff
15. Increase (+) target pressure

16. Perform time-limited hold

IntelliCuff connection

1. USB power cable

2. IntelliCuff device

3. Cuff pressure tube with filter
4. Cuff connector with ET tube

@ “ The Link symbol appears only
when IntelliCuff is connected to

a compatible Hamilton Medical
ventilator.
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2.1 IntelliCuff and the
HAMILTON-C6 ventilator

An IntelliCuff device is integrated with
the HAMILTON-C6 ventilator; there is no
standalone use. For details about using
IntelliCuff on this ventilator, see the
HAMILTON-C6 Operator's Manual.

The Intended use and specifications
provided in this guide also apply to the
integrated IntelliCuff device on the
HAMILTON-C6.

Hamilton Medical | IntelliCuff Instructions for use

IntelliCuff and the HAMILTON-C6 ventilator
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Getting started

3 Getting started

Note that the device accepts your
changes after 3 seconds of
inaction, and confirms the
change with a beep.

1. Insert the batteries and connect the USB cable

1.

Using a small screwdriver, place the blade
in each of the release slots and lift gently to
disengage the cover; then lift the cover off.

Insert freshly charged batteries' as shown
on the battery case.

Connect the mini-USB connector end of the
power cable to the port.

Close the cover, making sure it clicks into
place.

2. Connect the device to primary power

>

Connect the USB power cable to any of the
following:

- USB port on the ventilator

- Power adapter; then plug the adapter into
an AC power source

The display shows the power indicator and the
battery charge level. For details, see Section 6.

A\ WARNING! If IntelliCuffis in use, do not
remove the batteries without the device being
connected to a primary power supply; it will
cease operation.

' To ensure proper battery function, we recommend replacement every two (2) years, or if performance does not meet your
expectations.

16
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Getting started

3. Turn on the device

» Long-press the Power On/Off button.

The device performs a self-test, during which all
of the display lights are lit and the buzzer
sounds. If this does not occur, see Section 6.

When the target pressure on the display blinks,
the self-test is successful and the device starts
applying the set default pressure. After

3 seconds of inaction, the blinking stops.

Note that all alarms are silenced for 1 minute
after the self-test to provide time to connect the
patient.

~N 4. Connect the cuff pressure tube to the device and
patient

» If not already connected, connect the cuff
pressure tube as shown.

Once connected, the device starts applying the
set target pressure.

A\ WARNING! Do not use the IntelliCuff device
for cuff inflation when performing rapid
sequence induction (RSI).

@ NOTICE!  Only use a Hamilton Medical cuff
pressure tube with filter (PN 282016). ET tubes
with high-volume cuffs may take longer to
inflate. An empty cuff with a filling volume of
30 ml can be filled to a pressure of

30 £3 cmH20 within 40 seconds.

Hamilton Medical | IntelliCuff Instructions for use 17



Getting started

©

Optimal cuff pressure with IntelliCuff

Overinflated cuff Underinflated cuff

5. Check for airway and cuff leaks

Leaks in the airway. IntelliCuff may help to
reduce airway leakages around the cuff. You
can increase the cuff pressure based on leak-
ages detected by the ventilator. For pressure
settings above 30 cmH20, consider using a
larger ET tube. Also check the patient’s throat
for bubbling or gurgling sounds.

Leaks in the cuff. When leaks are present, the
Cuff system leakage alarm is generated on the
IntelliCuff device.

6. Review and adjust pressure setting

For an overview of the pressure display, see
Section 2.

As shown here, the device is increasing the
pressure, currently at 5 cmH20, to the target of
25 cmH20.

To adjust the target pressure

1. Press the Increase (+) or Decrease (-)
button to enable adjustment of the pres-
sure.

The target pressure blinks and the word SET
appears.

2. Pressthe Increase (+) or Decrease (-)
button while the value is blinking to set the
pressure as desired.

After 3 seconds of inaction, the numbers stop
blinking, the device beeps, and the new setting
is applied.

/N CAUTION!  We recommend keeping cuff pres-
sure (default 25 cmH20) below 30 cmH20 for
adult/pediatric ET tubes, and below 20 cmH20 for
neonatal ET tubes.
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Getting started

7. Lock/unlock the control panel (optional)

» Long-press the Lock button to lock or
unlock the keypad.
When locked, the Lock icon is displayed.

All buttons are disabled except for the Audio
Pause button.

8. Attach the device to the mount
For details, see Section 9.

Hamilton Medical | IntelliCuff Instructions for use
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Performing a time-limited hold

4 Performing a time-
limited hold

Any changes made to the hold pres-
sure or time are reset to the factory

defaults once the device is turned off.

The maximum pressure allowed is
limited to a total of 55 cmH20.

Figure 1. Time-limited hold controls and
icons

- D))
.
1 Hold Button 3 Hold countdown
timer (1 dot =
1 minute)
2 The set target 4 Hold icon
plus the hold
pressure

20

The hold function temporarily increases
the cuff pressure by a specified amount
for a set period of time to completely
seal the airway and prevent aspiration.

By default, the hold is active for
5 minutes, and applies 5 cmH20 above
the currently set pressure.

You can change the increased pressure
setting in 5 cmH20 increments from a
minimum of 5 cmH20 to a maximum of
25 ¢cmH20, and set the hold duration to
either 5 or 10 minutes.

For details on changing the duration of
the hold, see Section 8.

To perform a time limited hold

1. Long-press the Hold button for
> 3 seconds.

The device beeps when Hold mode
is initiated, and the Hold icon
appears.

The target pressure in the bottom
half of the display, showing the
target pressure plus the configured
addition, blinks for 3 seconds.

2. Pressthe Increase (+) or Decrease
(-) button while the value is blinking
and set the pressure as desired.

To accept the pressure setting, do
nothing. After 3 seconds, the
displayed value stops blinking and
the Hold maneuver begins.

English | 624741/07



During the hold maneuver

The pressure increases to the set
amount. The hold timer, comprising a
Watch icon and countdown dots, is
shown on the display. Each dot repre-
sents one minute. When set to

5 minutes, 5 dots plus the Watch icon
are displayed; when set to 10 minutes,
10 dots are displayed.

As the time counts down, the watch
icon and the current minute dot flash
continuously. As each minute passes,
the dots disappear one by one, from
right to left, until the hold is complete.

At the end of the configured time

e The device beeps

e The pressure returns to the pre-hold
target pressure

e The Hold icon and countdown timer
disappear

To stop the hold at any time

» Touch the Hold button again on the
control panel to cancel the hold and
return operation to the previously
set target pressure.

Hamilton Medical | IntelliCuff Instructions for use

Deflation and extubation

5 Deflation and extubation

After deflating the cuff, you can extu-
bate the patient and turn off the device.

Figure 2 provides an overview of the
deflation controls and icons.

Figure 2. Cuff deflation controls and icons

_J

1 Deflate button 4 Deflate icon

2 Targetpressure 5 Cuff deflated for
setto 0 > minute alarm

3 Pressure trend arrow (decreasing)
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Deflating the cuff

5.1

Deflating the cuff

To deflate the cuff

1.

22

Long-press the Deflate button for >
3 seconds.

The device beeps and displays the
Deflate icon to indicate that defla-
tion is in progress.

The target pressure display shows a
blinking O for 3 seconds. Then the
device beeps and applies negative
pressure until the current pressure
is 0. The decrease pressure trend
arrow is displayed.

When the pressure reaches 0, the
current and target pressure both
display 0. The device beeps again to
indicate that the cuff is deflated.

Extubate the patient.

Disconnect the device from the ET
tube.

Turn off the device within 1 minute
of deflating the cuff.

If the cuff is deflated for > 1 minute
without being either reinflated
(Deactivation impossible alarm) or
the device being turned off, you are
reminded that you deflated the cuff
and that the cuffis still in the
deflated state. See Table 3.

5.2 Turning off the device

NOTICE

You cannot turn off the device when
the pressure measurement is >

5 cmH20. In this case, a Deactivation
impossible alarm is generated. See
Table 3.

To turn off the device

1.

Deflate the cuff fully and ensure
both the current and target pres-
sure values are 0.

Long-press the Power On/Off button
for > 3 seconds.

6 Powering the device

NOTICE

o Battery life indications are approxi-

mate. The actual battery life
depends on settings, battery age,
and level of battery charge. To
ensure maximum battery life, main-
tain a full charge and minimize the
number of complete discharges.

Replace batteries once their
capacity drops below acceptable
levels.
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The device is powered by two recharge-
able AA batteries and a USB cable
connected to AC power.

Two new, fully charged batteries
provide approximately 5 hours of stan-
dard operation.

The device display indicates the
connected power supplies, as described
in Table 1. See also Section 2.

Table 1. Power indicators

»- Power supply icon, visible
when a primary power
supply is connected

67% to 100% charge level,
approximately 3 to 5 hours
operating time

34% to 66% charge level,
approximately 1 to 3 hours
operating time

10% to 33% charge level,
approximately 1 hour oper-
ating time

0% to 9% charge level, no
more than 0.5 hours opera-
tion; connect to a primary
power supply immediately

Hamilton Medical | IntelliCuff Instructions for use

Alarms and trouble-shooting

7 Alarms and trouble-
shooting

When an alarm is generated, the device
emits audible beeps and the alarm lamp
lights yellow or red, depending on the
alarm priority. The IntelliCuff device has
two alarm priorities: high and medium.
See Tables 2 and 3 for details.

Should multiple alarms occur at the
same time, all corresponding alarm
icons are lit and the alarm lamp flashes
in the color of the highest-priority
alarm.

With most alarms you can pause
(silence) the alarm sound for 2 minutes
at a time.

To pause an alarm

» Review the alarm, and if appro-
priate, press the Audio pause
button.

The audible alarm is muted for
2 minutes and the Audio pause icon
appears. See Section 2.
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Alarms and trouble-shooting

Table 2. IntelliCuff alarms

High-priority  Red, flashing A sequence of beeps, Depends on the alarm; see
alarm repeated until the alarm is Table 3
reset.
Medium- Yellow, A sequence of beeps, Depends on the alarm; see
priority flashing repeated periodically. Table 3
alarm
Technical Red, flashing A sequence of beeps, o Exchange the device
1.2 ; PR
fault trepeactjedffu_r;tll tr;e _de\|/||ce 5 « Contact Hamilton Medical
urned ot 1 tec. nicatly for a replacement
possible. At a minimum,
a continuous buzzer tone;
the buzzer cannot be
silenced.
Loss of Alarm lamp Continuous buzzer tone for e Connect the device to
power'? not func- 1 minute; the buzzer cannot primary power supply
tional be silenced. « Replace the batteries
without
power

' All LCD segments blink. The number in the lower display area denotes the code of the technical failure.

?The device is in safe state. The cuff remains inflated, but is not requlated anymore.

24
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Alarms and trouble-shooting

Table 3. Troubleshooting alarms

Cuff system High-priority e Cuff loses pressure o Check applied pressure
leakage alarm o The cuff pressure o Check cuff pressure tube,
tube is not correctly ET tubing, all connections
(l}' connected « Change ET tube, if needed
Battery low High-priority ~ The batteries are o Make sure the device is
E_X alarm depleted connected to a primary

power source
o Replace the batteries

Battery 10% Medium- Ten percent or less of o Connect the device to a
|- priority alarm  battery power remains primary power source

« Replace the batteries

Pressure above Medium- The device is unable to o Check cuff pressure tube,
set limit priority alarm  meet the specified pres- ET tubing, all connections
sure setting « Replace the cuff tubing

Cuff deflated Medium- The cuff has been Disconnect the cuff and turn

priority alarm  deflated for over off the device, or re-inflate
"\ 1 minute the cuff

Deactivation Medium- Cuff pressure is above 5 Deflate or disconnect the ET-

impossible priority alarm  ¢cmH20 when trying to tube cuff before turning off

Current pressure turn off the device the device

blinks

Technical fault Technical Various o Remove the device from

All display lights ~ fault use

blink o Contact Hamilton Medical

' for a replacement

Hamilton Medical | IntelliCuff Instructions for use 25



Alarms and trouble-shooting

Alarm name Alarm type Possible causes Action required
Loss of power' Loss of Primary power supply o Make sure the device is
power disconnected or failed, connected to a primary
and the batteries are power source
depleted o Replace the batteries

" The device resumes operation with the previous settings once a power supply has been reestablished.
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8 Configuration

You can set units of measurement and
default target pressure, and change the
hold settings.

8.1 Configuring units of
measurement and default target
pressure

NOTICE

If you accidentally hold down the
Increase (+) button, the pressure
setting increases to a maximum of
50 cmH20. The device beeps to alert
you as long as you hold down the
button.

If you hold down the Decrease (-)

button, the pressure setting decreases

to a minimum of 5 cmH20. The device
beeps to alert you as long as you hold
down the button.

To access general Configuration mode

The device must first be turned off to
access Configuration.

1. Simultaneously long-press the
Power On/Off and Audio pause
buttons for > 3 seconds to start the
device in Configuration mode.

The controller beeps, performs a
self-test, and displays blinking units
of measure to show it has entered
Configuration mode.

2. Use the Increase (+), and Decrease
(-) buttons to move left or right to
select the desired unit: hPa, mbar,
or cmH20.

Hamilton Medical | IntelliCuff Instructions for use

Configuration

3. Once set, do nothing for 3 seconds.

The unit stops blinking and cycles to
pressure settings, displaying a
blinking target pressure.

4. Use the Increase (+) and Decrease
(<) buttons to change the default
target pressure.

5. Once set, do nothing for 3 seconds
to exit Configuration.

The device beeps and the display
stops blinking. Normal operation
continues.

8.2 Configuring time-limited
hold settings

Any changes you make to the time-
limited hold settings apply only until the
device is turned off. When it is turned
on again, the device resets to the
factory default values.

To change the time-limited hold
settings

1. Long-press the Hold button >
7 seconds.

The device beeps, the Watch icon
appears, the + icon next to the
target pressure appears, and the
target pressure blinks.

2. Use the Increase (+) and Decrease
(-) buttons to change the amount
above the target pressure to apply
during the hold. Set in increments
of 5, from a minimum of 5to a
maximum of 25.

27



Mounting the IntelliCuff controller

3. After setting the value, either do
nothing for 3 seconds or press the
Hold button again to cycle to the
next setting, Hold duration.

The display value changes to
minutes, and the Min unit appears.

4. Use the Increase (+) and Decrease
(<) buttons to change the time.
Options are 5 or 10.

5. Do nothing for 3 seconds.

The device automatically exits
Configuration mode and starts the
hold maneuver, increasing the pres-
sure to the new target value.

9 Mounting the IntelliCuff
controller

/\ WARNING

To prevent possible personal injury
and equipment damage, ensure the
controller and tubing are securely
mounted to a fixed mount or hanger.

Several mounting options are available:

e Fixed mounts (Multi mount, Rail
mount)

o Ahanger for IntelliCuff

The back of the IntelliCuff controller is
designed to mount directly to the
attachment clip provided with both
mount types.

28

9.1 Attaching IntelliCuff to a
fixed mount

A fixed mount allows attachment of the
controller to a rail.

Figure 3. IntelliCuff attachment well (1)

( )

\ J

Figure 4. Fixed mount (Multi mount)

4 N

1 Attachmentclip 3 Tab

2 Latch to attach/
release device
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To attach the controller to a fixed
mount

1.

Holding the controller with one
hand, fit the top of the attachment
well (1 in Figure 3) on the back of
the controller over the tab at the
top of the attachment clip (3 in
Figure 4).

The tab fits under the upper lip of
the attachment well (1 in Figure 5).

Using the index or middle finger of
the hand holding the controller,
push the attach/release latch
forward (toward you), and at the
same time, push the device onto the
clip (2 and 3 in Figure 5).

The controller connects to the clip
with an audible click.

Pull gently on the controller to
ensure it is firmly attached.

Figure 5. Attach to mount
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Attaching IntelliCuff to the hanger

To detach the device from the mount

» Grasping the attached controller
with one hand, push the attach-
ment/release latch toward the
controller, while at the same time
pulling the controller away and up
from the clip, over the tab (3 in
Figure 4).

Figure 6. Detach from mount

9.2 Attaching IntelliCuff to the
hanger

The hanger allows you to hang the
controller as needed.

Figure 7. IntelliCuff hanger

\ J

1 Attachmentclip 2 Latch to attach/
release device
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Cleaning, maintenance, and disposal

To attach the controller to the hanger

1. Holding the controller in one hand
and the hanger in the other, fit the
top of the attachment well (1 in
Figure 3) on the back of the

controller over the tab at the top of

the attachment clip on the hanger
(1 in Figure 7).

2. Push the attach/release latch

forward, and at the same time, push
the controller and the clip together.

The controller connects to the clip
with an audible click.

3. Pull gently on the controller to
ensure it is firmly attached.

To detach the device from the hanger

1. Holding the hanger in one hand and
the attached controller face down in

the other hand, push the attach-
ment/release latch (1 and 2 in
Figure 8) toward the controller,
while at the same time pushing the

upper portion of the handle against

the controller.

This helps lever the clip on the
hanger up and away from the
controller.

2. Once the clip is released, slide the

hanger down and out of the attach-

ment well (3 in Figure 8).

Figure 8. Detach device from hanger
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10 Cleaning, maintenance,
and disposal

/N\ WARNING

Always disconnect the device from
electrical power before cleaning.

NOTICE

e Strong solvents, such as acetone or
trichlor-ethylene, may damage the
surface.

e Be sure to only clean around the
connection ports, not inside them.

e Be particularly careful with infec-
tious patients, and follow your
hospital infection protocol proce-
dures.

To clean the device, use a lint-free cloth
dampened with any of the following:

e Warm water (maximum 40°C (104°F))
and soap

e Adilute and non-acid agent
e Asurfactant

e Acleaning agentin a base of
ammonia or alcohol
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10.1 Maintenance

Preventive maintenance is not manda-
tory, but if preventive maintenance is
required by hospital protocol, Hamilton
Medical recommends to perform the
tests once per year as described in the
service documentation.

10.2 Disposal

Dispose of all parts removed from the
device according to your institution’s
protocol. Follow all local, state, and
federal regulations with respect to envi-
ronmental protection, especially when
disposing of the electronic device or
parts of it, such as batteries.

11 Parts and accessories

Car adapter 951011
Cuff pressure tube (2 m) 282016
with filter

Hanger for IntelliCuff 951020
Rail mount 951055
Multi mount 951057
Click mount adapter 951019
Battery cover 951016
Power supply kit 951012
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12 Specifications

12.1 Physical, performance, and
environmental data

Table 4. Physical characteristics

Weight 260g(9.2 02)
including batteries

Dimensions Length: 15.7 cm
Width: 5.5 cm
Height: 3.6 cm

Table 5. Technical performance data

Max. pressure 150 cmH20
(pump)

Pressure setrange  5to 50 cmH20
Default pressure 25 cmH20

Resolution (setting/  +£1 cmH20
display)

Pressure accuracy +2 cmH20
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Physical, performance, and environmental data

Table 6. Electrical specifications

AC power input

USB input power

Car adapter

Fuse

Battery require-
ments

Alarm volume'

Relative
humidity

100 to 240 VAC,
50 to 60 Hz + 10%
1.25 VA typical,
3.25 VA maximum

5VDC + 5%

1.0 W typical,
2.5 W maximum

12V1to 24V +5%

1.25 W typical,
3.25 W maximum

Afuse is integrated
in the adapter.
Replace only with
same type and
value (T 3.15A, L

Alt
250V, 5x20). titude

AA (IEC-HR6) NiMH
rechargeable 1.2V,
=1900 mA
55.0 dB(A) + 6 dB(A)
Noise

" Volume measured at 1 m distance from the IntelliCuff device
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Temperature

Table 7. Environmental conditions

Storage: 5% to 95%,
noncondensing
Operation: 5% to 95%,
noncondensing

Operation: -15°C to
50°C (5°F to 122°F)
NOTE. If the device was
stored at temperatures
exceeding 50°C (122°F),
cool it down for at least
15 minutes in an
ambient temperature of
20°C (68°F) before use.

Storage: -15°Cto 70°C
(5°F to 158°F)

-650to 762 m (-2132 to
25,000 ft) above sea
level

Above 4000 m
(13,123 ft) only battery
power is supported.

<30 dB(A)
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12.2 Symbols on the device

label

S

el

]
®

(o

YA

e 0197

Manufacturer

Date of manufacture

Medical device

IntelliCuff poses unac-
ceptable risks to patient,
medical staff, or other
persons within the MR
environment.

Consult operator’s
manual. Refer to the
operator's manual for
complete information.
This label on the device
points the user to the
operator's manual for
complete information.
In the operator’s
manual, this symbol
cross-references the
label.

Symbol for “Caution".
Applied parts not
protected against defib-
rillation.

Conformity with Medical
Device Regulation (EU)
2017/745.

Indicates the authorized
representative in the
European Community/
European Union
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EAL

Symbols on the device labels

EurAsian Conformity
(EAC) mark

Type BF applied part
(classification of medical
electrical equipment,
type BF, as specified by
IEC 60601-1)

Indicates the degree of
protection against elec-
tric shock according to
[EC 60601-1. Class II
devices have double or
reinforced insulation, as
they have no provision
for protective
grounding

The TUV NRTL mark
with the indicators “C”
and “US" means that the
product complies with
Canadian requirements
and the requirements of
US authorities for safety

Dispose according to
Council Directive
2002/96/EC or WEEE
(Waste Electrical and
Electronic Equipment)

Serial number
Reference number

Device is limited to
operating temperatures
of -15°C to 50°C (5°F

to 122°F)

Humidity limitations at
transport and storage
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Standards and approvals

Recyclable materials

Protected against
splashing water and
solid particles larger
than 2.5 mm

Do not use any blades,

knives, or cutters to

open; they can damage

the product

Symbols on package for PN 282016
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i
il

&USA
only

S
®
=

®

Manufacturer

Date of manufacture

Prescription only -

device restricted to use

by or on the order of a
physician

Not made with natural
rubber latex

Do not reuse

Use by date

Do not use if the pack-
aging is damaged

Batch code

T Quantity

HEE
< =

[STERILE [EO]

Reference number

Sterilized using ethylene
oxide

12.3 Standards and approvals

IntelliCuff was developed in accordance
with pertinent international standards
and FDA guidelines. The device is manu-
factured within an EN ISO 13485 certi-
fied quality management system.

The device has been designed to
comply with: Medical Device Regulation
(MDR) 2017/745, 1SO 5356-1,

ISO 14971, EN 15223-1, and

EN ISO 20417.

The device meets relevant parts of,
among others, the following standards.

Table 8. Standards

IEC 60601-1:2012

[EC 60601-1-2:2014

IEC 60601-1-6:2013
+1EC 62366:2014

IEC 60601-1-8:2012
[EC 60601-1-12:2014

EN 13718-1:2008

EN 1789:2010

Medical electrical
equipment

EMC
Usability

Alarm standard

Medical emer-
gency equipment

Medical devices in
air ambulances

Medical devices in
road ambulance
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12.4 System overview

The IntelliCuff device is an automatic
cuff pressure controller. It provides the
operator with continuous monitoring
and the means to adjust cuffed tracheal
tubes and cuffed tracheostomy tubes.

12.5 Essential performance

The applied cuff pressure must be
maintained and monitored. If it is
higher or lower than the set limits, this
must be detected and the operator
informed through an alarm.

12.6  Warranty
LIMITED WARRANTY

THE WARRANTY DESCRIBED IN THIS
AGREEMENT IS IN LIEU OF ANY AND
ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR
IMPLIED, INCLUDING IMPLIED
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE. HOWEVER, IMPLIED
WARRANTIES ARE NOT DISCLAIMED
DURING THE PERIOD OF THIS LIMITED
WARRANTY.

Hamilton Medical guarantees its prod-
ucts to be shipped free from defects in
material and workmanship. The
warranty does not include disposable
items. Disposable items and consum-
able products are considered to be of
single use or of limited use only and
must be replaced regularly as required
for proper operation of the product
following the operator's manual.

Hamilton Medical and the manufacturer
shall have no obligations nor liabilities
in connection with the product other
than what is specified herein, including
without limitation, obligations and/ or
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System overview

liabilities for alleged negligence, or for
strict liability. In no event shall the
company be liable for incidental or
consequential damages, either direct or
contingent.

This Limited Warranty shall be void and

not apply:

1. If the product has not been installed
and connected by an authorized
local representative of Hamilton
Medical in accordance with the
instructions furnished by Hamilton
Medical and by a Hamilton Medical
representative.

2. If noevidence is present that the
occurrence of damage/ repair
happened within the certified
warranty period.

3. Ifthe serial number has been
altered, effaced or removed and
there is no bill of sale or evidence to
verify the product’s purchase date.

4. If the defects arise from misuse,
negligence, or accidents or from
repair, adjustment, modification or
replacement made outside
Hamilton Medical's factories or
other than an authorized service
center or authorized service repre-
sentative.

5. Ifthe product has been modified, or
in any nature altered without prior
written authorization from Hamilton
Medical.

6. Ifthe productis or has been used in
any way that is not specified under
“Intended Use”".

7. If the product has been used by
anyone but properly trained
personnel under the supervision of
a physician.
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Miscellaneous

Replacements and/or repairs furnished
under this Limited Warranty do not
carry a new warranty, but carry only the
unexpired portion of the original
Limited Warranty. The warranty of
repaired and/or replaced components
does not exceed the Limited Warranty
of the device.

To obtain service under this Limited
Warranty, claimant must promptly notify
the country's sales partner of Hamilton
Medical regarding the nature of the
problem, serial number and the date of
purchase of the Product.

Except as stated above, Hamilton
Medical shall not be liable for any
damages, claims or liabilities including,
but not limited to, personal bodily
injury, or incidental, consequential, or
special damages. Nor will Hamilton
Medical be liable for any damages,
claims or liabilities including, but not
limited to, personal bodily injury, or inci-
dental, consequential, or special
damages resulting from misuse of the
device or failure to comply with any of
the provisions made in this manual.

12.6.1 Miscellaneous

The general terms and conditions of
Hamilton Medical shall be applicable.
This agreement shall be governed by
and construed in accordance with the
laws of Switzerland and may be
enforced by either party under the juris-
diction of the court of Chur, Switzerland.
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© 2024 Hamilton Medical AG. Alle Rechte
vorbehalten. Gedruckt in der Schweiz.

Diese Publikation darf ohne vorherige
schriftliche Zustimmung der Hamilton Medi-
cal AG weder ganz noch teilweise vervielfal-
tigt, in einer Datenbank oder einem Datensi-
cherungssystem gespeichert, noch in
irgendeiner Form elektronisch oder
mechanisch Ubertragen, fotokopiert oder
aufgezeichnet werden.

Dieses Dokument kann von der Hamilton
Medical AG jederzeit ohne vorherige Ankin-
digung Uberarbeitet, ausgetauscht oder
durch andere aktuellere Dokumente ersetzt
werden. Stellen Sie sicher, dass Ihnen dieses
Dokument in seiner aktuellsten Version vor-
liegt; fur Fragen steht Ihnen die technische
Support-Abteilung der Hamilton Medical AG,
Schweiz, gerne zur Verfigung. Obwohl wir
bei der Zusammenstellung der in diesem
Handbuch enthaltenen Informationen grofit-
maogliche Sorgfalt haben walten lassen, kann
dies eine professionelle Beurteilung nicht
ersetzen.

Die Hamilton Medical AG behalt sich das
Recht vor, unabhangig vom Inhalt dieses
Handbuchs, ohne vorherige Ankindigung
die beschriebenen Gerate (einschlieRlich der
Software) zu andern. Sofern nicht ausdriick-
lich schriftlich vereinbart, ist die Hamilton
Medical AG nicht verpflichtet, dem Besitzer
oder Bediener der im Handbuch beschriebe-
nen Gerate (einschliefl3lich der Software)
Uberarbeitungen, Aktualisierungen oder
Anderungen mitzuteilen.

Die Gerate durfen ausschlieBlich von ent-
sprechend ausgebildeten Fachkraften
bedient, gewartet und aufgertstet werden.
Die Hamilton Medical AG haftet in Bezug auf
die Gerate lediglich im Rahmen der in der
Gebrauchsanweisung zum Gerat aufgefuhr-
ten eingeschrankten Garantiebedingungen.
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Die Hamilton Medical AG haftet nicht fur Ver-
luste, Kosten, Auslagen, Unannehmlichkeiten
oder Schaden, die moglicherweise durch
den Missbrauch des Produktes oder die Ver-
wendung nicht von der Hamilton Medical AG
stammender Teile beim Austausch von
Komponenten entstehen bzw. im Falle einer
Anderung, Zerstérung oder Entfernung der
Seriennummer.

Stellen Sie bei der Rucksendung an die
Hamilton Medical AG sicher, dass Sie das
Standardverfahren von Hamilton Medical fur
die Autorisierung der Rickgabe von Waren
(Return Goods Authorization, RGA) einhal-
ten. Bei der Entsorgung von Teilen sind alle
gesetzlichen Bestimmungen hinsichtlich des
Umweltschutzes zu befolgen.

Informationen zu allen von der Hamilton
Medical AG verwendeten eigenen Warenzei-
chen und Warenzeichen von Dritten finden
Sie unter: www.hamilton-medical.com/
trademarks.

Hersteller

Hamilton Medical AG

Via Crusch 8, 7402 Bonaduz
Switzerland

Telefon: (+41) (0) 58 610 10 20
info@hamilton-medical.com
www.hamilton-medical.com
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Vorwort

Machen Sie sich vor der Verwendung
des Gerates oder Zubehors unbedingt
mit der relevanten Dokumentation ein-
schlieBlich der Sicherheitsinformatio-
nen vertraut. Eine Liste der zugehori-
gen Dokumentation von Hamilton
Medical findet sich in der Tabelle Doku-
mentationsreihe im Bedienungshand-
buch des Beatmungsgerates.

Konventionen in diesem Handbuch

In diesem Handbuch gelten folgende
Konventionen:

e Die Namen von Schaltflachen sind in
Fettschrift dargestellt.

e Druckangaben erfolgen in cmH20,
Langenangaben in cm und Tempera-
turangaben in Grad Celsius (°C).

1 cmH20 entspricht 0,981 mbar, was
wiederum 0,981 hPa entspricht.

e Der Ausdruck ET-Tubus bezeichnet
sowohl den endotrachealen Tubus
als auch die Trachealkanule.

e Diein diesem Handbuch verwende-
ten Grafiken entsprechen nicht
unbedingt genau den Anzeigen in
Ihrer Umgebung.

e Bei einigen Abbildungen werden
weifSe Kreise mit blauem Rand als
Beschriftungen verwendet.
® Diesen Abbildungen ist entweder
eine Tabelle mit einer Beschriftungs-
legende zugeordnet oder die
Legende ist im Abbildungstitel ent-
halten, wenn es nur ein einziges
Beschriftungselement gibt. Fur die
Beschriftungen kénnen Zahlen oder
Buchstaben verwendet werden. Die
Beschriftungen haben keinen Bezug
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zu im umliegenden Text beschriebe-
nen Verfahren und beziehen sich nur
auf die Abbildungen selbst sowie
deren zugehorige Legende.

e Einige Abbildungen enthalten kleine
dunkelblaue Beschriftungen.
O Mit diesen Beschriftungen wer-
den Schrittfolgen veranschaulicht.
Beachten Sie, dass die Zahlen in den
Beschriftungen keinen direkten
Bezug zu den Zahlenangaben in
zugehorigen Verfahrensbeschrei-
bungen haben.

e Nicht alle Funktionen sind fur alle
Markte verflugbar.

Sicherheitsmeldungen werden
folgendermalien angezeigt:

/N\ WARNUNG

Macht den Bediener auf Verletzungsri-
siken, lebensgefahrdende Situationen
oder andere gravierende Nebenwir-
kungen aufmerksam, die durch den
Gebrauch des Gerates oder Bedie-
nungsfehler ausgelost werden kon-
nen.

/\ VORSICHT

Macht den Bediener auf ein Problem
aufmerksam, das beim Gebrauch des
Gerdites aufgetreten oder durch einen
Bedienungsfehler hervorgerufen sein
konnte, z. B. eine Fehlfunktion, einen
Ausfall oder eine Beschddigung des
Gerdtes oder anderer Produkte.

Hebt Informationen hervor, die
besonders wichtig sind.
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Vorwort

In Tabellen werden Sicherheitsmeldun-
gen folgendermafen angezeigt:

/A WARNUNG!
/N VORSICHT!

O HINWEIS!

Machen Sie sich vor der Verwendung
des Gerates oder Zubehors unbedingt
mit der Dokumentation vertraut.

Download der Dokumentation und
Schulungen

Die aktuellste Version dieses Hand-
buchs sowie andere Dokumente stehen
im Resource Center von Hamilton Medi-
cal zum Download bereit:
https://www.hamilton-medical.com/
Resource-center

Uber die Hamilton Medical e-Academy
stellt Hamilton Medical eine Vielzahl an
Lernmodulen kostenlos zur Verfligung.
Hier kdnnen Sie sich registrieren:
https://e-academy.hamilton-medical.com

42 Deutsch | 624741/07


https://www.hamilton-medical.com/Resource-center
https://www.hamilton-medical.com/Resource-center
https://e-academy.hamilton-medical.com

1 Sicherheitsinformatio-
nen

/N\ WARNUNG

e NICHT MR-SICHER. Nicht in der
Nahe von Magnetresonanztomo-
graphen (MRT) einsetzen. In der
MR-Umgebung stellen sich durch
das Gerat unzulassige Gefahren fur
den Patienten, das medizinische
Fachpersonal und andere anwe-
sende Personen dar.

e Zusatzliche Gerate, die mit den
elektrischen medizintechnischen
Geraten verbunden sind, mussen
den entsprechenden IEC- oder ISO-
Normen entsprechen. Alle Konfigu-
rationen mussen den Anforderun-
gen fur elektrische medizintechni-
sche Gerate, IEC 60601-1,
Abschnitt 16, entsprechen.

e Jede Person, die zusatzliche Gerate
an elektrische medizintechnische
Gerate anschliel3t, konfiguriert ein
medizintechnisches System und ist
verantwortlich daflr, sicherzustel-
len, dass dieses System den Anfor-
derungen fur elektrische medizin-
technische Systeme entspricht.
Lokale Gesetze haben Vorrang vor
den oben genannten Anforderun-
gen.

o Esdurfen keine Anderungen am
Gerat und seinem Zubehor vorge-
nommen werden.

e Um erhdhte Emissionen, reduzierte
Storfestigkeit und Betriebsunter-
brechungen des IntelliCuff-Gerats
oder eines Zusatzgerates zu ver-
meiden, durfen nur Zubehorteile
und Kabel verwendet werden, die
ausdrucklich in dieser Gebrauchs-
anweisung aufgefuhrt werden.
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e Verbinden Sie den Schlauch unter

keinen Umstdnden mit einem ande-
ren Gerat oder Anschluss als dem
IntelliCuff-Anschluss am Beat-
mungsgerat und dem Aufblas-
schlauch am Trachealtubus oder
Tracheostomietubus.

Das Gerat darf bei einer Rapid
Sequence Induction (RS], schneller
Ablauf der Narkoseeinleitung) nicht
zum Aufblasen des Cuffs verwendet
werden.

Das Gerat muss wahrend des
Transports gesichert werden. Es
stehen verschiedene Befestigungs-
optionen zur Verflgung.

/\ VORSICHT

o Verwenden Sie ausschlieflich Einmal-

schlduche von Hamilton Medical mit
einem Filter und einem Sicherheits-
ventil. Die Verwendung anderer
Schlduche fiihrt zum sofortigen Ver-
lust des Cuff-Drucks, wenn der
Schlauch auf der Seite des Beat-
mungsgerdits getrennt wird. Die Ver-
wendung anderer Schiéuche ohne Fil-
ter kann zu einer Kontamination des
Gerdites fuhren.

Wasser kann in den Cuff diffundieren
und in den Druckschlauch zwischen
dem Cuff und dem Ballon eindringen.
Dadurch kann es (ber die Zeit zu
einem Druckunterschied zwischen
Cuff und Ballon kommen. IntelliCuff
zeigt den Druck innerhalb des Bal-
lons an, der (ber dem echten Cuff-
Druck liegt.

e Knicken Sie den Schlauch NICHT.

43



Sicherheitsinformationen

44

SchliefSen Sie den Schlauch an den
Aufblasschlauch am Trachealtubus
oder Tracheostomietubus an. Uber-
prtifen Sie auf Leckagen.

Die Verwendung dieses Gerates ist
jeweils auf einen Patienten
beschrankt, der mit einem Endotra-
chealtubus oder einer Tracheal-
kanule intubiert ist.

Wenn Sie an einem Teil des Intelli-
Cuff-Gerates sichtbare Schaden
feststellen, darf es nicht verwendet
werden. Technischer Kundendienst
ist erforderlich.

BerUhren Sie nicht gleichzeitig elek-
trisch leitfahige Komponenten (z. B.
den USB-Anschluss) oder elektrisch
leitfahige Teile des Cuff-Druck-Kon-
trollers, des Gehauses und den
Patienten.

Installieren Sie das IntelliCuff-Gerat
an einer Position, die eine problem-
lose Trennung von der Hauptstrom-
versorgung ermaglicht.

Um das IntelliCuff-Gerat gleichzeitig
von allen Polen der Hauptstrom-
quelle galvanisch zu trennen, zie-
hen Sie den Netzstecker heraus.

Das Gerdt ist gegen die Auswirkun-
gen eines verwendeten Defibrilla-
tors nicht geschutzt.

Machen Sie sich mit dieser
Gebrauchsanweisung vertraut, bevor
Sie dieses Gerat bei einem Patien-
ten verwenden.

Das IntelliCuff-Gerat erfordert
besondere Vorsichtsmallinahmen
hinsichtlich der elektromagneti-
schen Vertraglichkeit (EMV) und
muss gemal’ den EMV-Informatio-

nen in den Erklarungen zur elektro-
magnetischen Vertraglichkeit

(PN 624750) installiert und in
Betrieb genommen werden.

e Tragbare und mobile HF-Telekom-

munikationsgerate kdnnen sich auf
das IntelliCuff-Gerat auswirken.

e Jeder Vorfall mit dem Geréat, der zu

einer schweren Verletzung des
Patienten, zum Tod oder einer
moglichen Gefahrdung fur die
offentliche Gesundheit fihrt, muss
dem Hersteller und den zustandi-
gen Behorden gemeldet werden.

Der Hersteller kann nur die Verant-
wortung fur die Sicherheit, Zuver-
lassigkeit und Leistungsfahigkeit
des IntelliCuff-Gerates Uberneh-
men, wenn alle folgenden Anforde-
rungen erfullt sind:

- Der Zusammenbau, die Erweite-
rung, die Nachjustierung sowie Ver-
anderungen, Wartungsarbeiten
und Reparaturen wurden von vor-
schriftsmal3ig geschultem Personal
ausgefuhrt.

- Die elektrischen Anlagen des
betreffenden Raums erfullen die
einschlagigen Anforderungen.

- Das IntelliCuff-Geréat wird in Uber-
einstimmung mit der IntelliCuff-
Gebrauchsanweisung verwendet.
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Vorgesehener Verwendungszweck und vorgesehene Zielgruppe

1.1 Vorgesehener Verwen-
dungszweck und vorgesehene
Zielgruppe

/\ VORSICHT

(Nur in den USA) In den USA darf das
Gerdt nur durch Arzte oder auf drztliche
Anweisung hin verkauft werden.

Vorgesehener Verwendungszweck

Das IntelliCuff-Gerat ist zur kontinuierli-
chen Messung und automatischen Auf-
rechterhaltung des vom Bediener ein-
gestellten Cuff-Drucks bei Endotracheal-
tuben (ETT) oder Tracheostomietuben
(TT) wahrend der maschinellen Beat-
mung vorgesehen.

Das Gerat kann mit jedem mechani-
schen Beatmungsgerat wie folgt
verwendet werden:

e Bei Verwendung mit einem Beat-
mungsgerat, das nicht von Hamilton
Medical stammt, passt IntelliCuff den
Cuff-Druck an die am Gerat einge-
stellten Werte an.

e BeiVerwendung mit dem Beat-
mungsgerat HAMILTON-C6 passt
IntelliCuff den Cuff-Druck je nach
Konfiguration an die Werte an, die
entweder am IntelliCuff-Gerat oder
am Beatmungsgerat eingestellt sind.

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fur IntelliCuff

Das Gerat ist flr den Einsatz bei der
Beatmung von mit Endotracheal- oder
mit Tracheostomietuben intubierten
Erwachsenen, Kindern und Neonaten in
den folgenden Bereichen vorgesehen:

e Auf der Intensivstation oder im
Aufwachraum

e Im Operationssaal wahrend der
Intubationsnarkose

e FUr die Notfallmedizin oder
Primarversorgung

e Wahrend des Transports inner- oder
aullerhalb des Krankenhauses

e Wahrend des Transports in Rettungs-
fahrzeugen, -schiffen, -flugzeugen
oder -helikoptern

Vorgesehene Zielgruppe

Dieses IntelliCuff-Gerdt ist ein Medizin-
produkt, das im Rahmen der angegebe-
nen technischen Spezifikationen nur
von qualifiziertem, ausgebildetem medi-
zinischen Fachpersonal bedient werden
darf, das unter der Aufsicht eines zuge-
lassenen Arztes steht.

Vor der Verwendung dieses Gerats
muss eine E-Learning-Sitzung oder eine
Online-Schulung absolviert werden.
Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung
aufmerksam durch, um Ihre Schulung
zur Verwendung dieses Gerates abzu-
schlieBen.
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erblick Uber das Gerat

2 Uberblick Giber das Gerat

Alarm- und
Stromversor-
gungsanzeige

Druckbezogene
Anzeigen und
Bedienele-
mente

Bedienfeld

Nicht alle hier abgebildeten Elemente
werden gleichzeitig angezeigt. Diese
Darstellung dient nur zur
Veranschaulichung.

HAMILTSN
MEDICAL

vk w2

10.

11.
12.

13.
14.
15.
16.

Taste ,Audio anhalten”
Alarmleuchte
Alarmsymbole

Taste ,Ein-/Ausschalten”

Stromversorgungssymbole
und Link-Symbol”

Drucktrendanzeige
(erhdhen/verringern)

Symbol fUr technischen Feh-
ler

Symbole zum zeitlich
begrenzten Hold-Manover

Wird angezeigt, wenn der
Zieldruck angepasst werden
kann

Aktueller Druck und Mal3ein-
heit
(Eingestellter) Zieldruck

Bedienfeld sperren/entsper-
ren und Sperrsymbol

Zieldruck verringern (-)
Luft aus dem Cuff ablassen
Zieldruck erhohen (+)

Zeitlich begrenztes Hold-
Manover durchfuhren
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2.1 IntelliCuff und das
HAMILTON-C6 Beatmungsgerat

Ein IntelliCuff-Gerat ist mit dem HAMIL-
TON-C6 Beatmungsgerat integriert; es
gibt keine eigenstandige Nutzung.
Detaillierte Informationen zur Verwen-
dung von IntelliCuff an diesem Beat-
mungsgerat finden Sie im Bedienungs-
handbuch zum HAMILTON-C6.

Der vorgesehene Verwendungszweck
und die Spezifikationen, die in diesem
Leitfaden angegeben sind, gelten auch
fur das integrierte IntelliCuff-Gerat am
HAMILTON-Cé6.
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IntelliCuff und das HAMILTON-C6 Beatmungsgerat

IntelliCuff-Anschluss
1. USB-Netzkabel
2. IntelliCuff-Gerat

3. Cuff-Druck-Schlauch mit Fil-
ter

4.  Cuff-Anschluss mit ET-Tubus

" Das Link-Symbol wird nur bei
Anschluss des IntelliCuff-Gerats
an kompatible Beatmungsgerate
von Hamilton Medical angezeigt.
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Erste Schritte

3 Erste Schritte

Beachten Sie, dass das Gerat
Thre Anderungen nach

3 Sekunden Inaktivitat Uber-
nimmt und die Anderung mit
einem Piepton bestatigt.

1. Batterien einsetzen und USB-Kabel anschlieBen

1.

Setzen Sie die Klinge eines kleinen Schrauben-
drehers in jeden der Schlitze und heben Sie
die Abdeckung leicht an. Nehmen Sie dann die
Abdeckung ab.

Setzen Sie frisch aufgeladene Batterien' wie
auf dem Batteriegehduse abgebildet ein.

Schliel3en Sie das Ende des Netzkabels mit
dem Mini-USB-Stecker an den Anschluss an.

Schliel3en Sie die Abdeckung und vergewis-
sern Sie sich, dass sie mit einem Klicken ein-
rastet.

2. Gerat an die Hauptstromversorgung anschlie3en

>

Schliel3en Sie das USB-Netzkabel an eine der
folgenden Komponenten an:

- USB-Anschluss am Beatmungsgerdat

- Netzadapter; schlieBen Sie danach den
Adapter an eine Netzstromversorgung an.

Auf dem Bildschirm werden die Stromversor-
gungsanzeige und der Ladezustand der Batterien
angezeigt. Details siehe Abschnitt 6.

/\ WARNUNG! Die Batterien dirfen nur entfernt
werden, wenn das IntelliCuff-Gerat an die Haupt-
stromversorgung angeschlossen ist. Anderenfalls
stellt das Gerat den Betrieb ein.

' Um eine ordnungsgemaRie Funktion der Batterie sicherzustellen, empfehlen wir einen Austausch alle zwei (2) Jahre. Die Bat-
terien sollten auch ausgetauscht werden, wenn die Leistungsfahigkeit nicht Ihren Erwartungen entspricht.
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Erste Schritte

3. Gerat einschalten

» Halten Sie die Taste Ein-/Ausschalten langer
gedrickt.

Das Gerat fuhrt einen Selbsttest durch, bei dem
alle Bildschirmanzeigen leuchten und der Summer
ertont. Wenn dies nicht geschieht, lesen Sie den
Abschnitt 6.

Wenn der Zieldruck auf dem Bildschirm blinkt,
wurde der Selbsttest erfolgreich abgeschlossen
und das Gerat wendet nun den eingestellten Stan-
darddruck an. Nach 3 Sekunden Inaktivitat hort
das Blinken auf.

Beachten Sie, dass alle Alarme nach dem Selbst-
test 1 Minute lang stumm geschaltet sind, um
Ihnen Zeit flr das AnschlieBen des Patienten zu
geben.

@ ~ 4. Cuff-Druck-Schlauch am Gerat und am Patienten
\ anschlieRen

» Sofern dies noch nicht geschehen ist,
schlie3en Sie den Cuff-Druck-Schlauch wie
abgebildet an.

Nach dem AnschlieBen wendet das Gerat den ein-
y gestellten Zieldruck an.

A\ WARNUNG! Das IntelliCuff-Gerat darf bei einer
Rapid Sequence Induction (RSI, schneller Ablauf
der Narkoseeinleitung) nicht zum Aufblasen des
Cuffs verwendet werden.

O HINWEIS!  Verwenden Sie ausschlieRlich Cuff-
Druck-Schlauche mit Filter von Hamilton Medical
(PN 282016). Das Aufblasen von ET-Tuben mit
Cuffs mit grolem Volumen dauert eventuell etwas
langer. Ein leerer Cuff mit einem Fullvolumen von
30 ml kann innerhalb von 40 Sekunden auf einen
Druck von 30 + 3 cmH20 aufgeblasen werden.

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fir IntelliCuff 49



Erste Schritte
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Optimaler Cuff-Druck mit IntelliCuff

Zu stark
aufgeblasener

Zu schwach
aufgeblasener

5. Auf Leckagen im Atemweg und Cuff Uberprifen

Leckagen im Atemweg. Das IntelliCuff kann dabei
helfen, Atemwegsleckagen um den Cuff zu redu-
zieren. Sie kdnnen den Cuff-Druck entsprechend
den vom Beatmungsgerat festgestellten Leckagen
erhohen. Bei Druckeinstellungen Uber 30 cmH20
ist der Einsatz eines gréReren ET-Tubus zu erwa-
gen. Uberprifen Sie auerdem, ob am Hals des
Patienten ein Gluckern oder Gurgeln zu héren ist.

Leckagen im Cuff. Wenn Leckagen vorliegen, wird
der Cuff-Leckage-Alarm am IntelliCuff-Gerat aus-
gelost.

6. Druckeinstellung priifen und anpassen

Einen Uberblick tiber die Druckanzeige finden Sie
im Abschnitt 2.

Wie hier abgebildet, erhéht das Gerat den Druck
von derzeit 5 cmH20 auf den Zielwert von
25 cmH20.

So stellen Sie den Zieldruck ein:

1. Drlcken Sie die Taste ,Erhdhen” (+) bzw. ,Ver-
ringern” (=), um die Anpassung des Drucks zu
aktivieren.

Der Zieldruck blinkt und das Wort SET (EIN-
STELLEN) wird angezeigt.

2. Drucken Sie die Taste ,Erhohen” (+) bzw. ,Ver-
ringern” (=), wahrend der Wert blinkt, und stel-
len Sie den Druck wie gewunscht ein.

Nach 3 Sekunden Inaktivitat horen die Zahlen auf
zu blinken, das Gerat gibt einen Piepton aus und
die neue Einstellung wird angewendet.

/N VORSICHT!  Wir empfehlen, den Cuff-Druck
(Standardeinstellung 25 cmH20) bei ET-Tuben fiir
Erwachsene/pddiatrische Patienten unter 30 cmH20
sowie bei ET-Tuben ftir neonatale Patienten unter
20 cmH20 zu halten.
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Erste Schritte

7. Bedienfeld sperren/entsperren (optional)

» Halten Sie die Taste ,Sperren” |anger gedruckt,
um das Tastenfeld zu sperren bzw. zu entsper-
ren.

Im gesperrten Zustand wird das Schlosssymbol
angezeigt.

Alle Tasten auler der Taste Audio anhalten
werden deaktiviert.

8. Gerat an der Halterung befestigen
Details siehe Abschnitt 9.
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Durchfiihren eines zeitlich begrenzten Hold-Mandvers

4 Durchfuhren eines zeit-
lich begrenzten Hold-Mané-
vers

Alle Anderungen am Hold-Druck oder
der Zeiteinstellung fur dieses Manover
werden beim Ausschalten des Gerats
auf die werkseitigen Standardeinstel-
lungen zuruckgesetzt.

Der maximale zulassige Druck ist auf
einen Wert von insgesamt 55 cmH20
begrenzt.

Abbildung 1. Bedienelemente und Symbole
fur das zeitlich begrenzte Hold-Mandver

a D)
®
@
10)

|

1 Hold Taste 3 Countdown-

Timer fur das
Hold-Mandver

(1 Punkt =
1 Minute)
2 Eingestellter 4 Symbol ,Hold"
Zielwert plus
Hold-Druck
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Die Hold-Funktion erhoht voruber-
gehend den Cuff-Druck um einen vor-
gegebenen Wert und fur einen festge-
legten Zeitraum, um den Atemweg
vollstandig zu verschlieBen und Aspira-
tion zu vermeiden.

StandardmaRig ist das Hold-Mand&ver
5 Minuten lang aktiv. Dabei wird ein
Druck von 5 cmH20 Uber dem aktuell
eingestellten Druck verabreicht.

Sie kdnnen die erhdhte Druckeinstel-
lung in Schritten von 5 cmH20 von
minimal 5 cmH20 auf maximal

25 cmH20 anpassen und die Dauer des
Hold-Manovers auf entweder 5 oder

10 Minuten einstellen.

Einzelheiten zum Andern der Dauer des
Hold-Manovers finden Sie in
Abschnitt 8.

So fuhren Sie ein zeitlich begrenztes
Hold-Mandver durch:

1. Halten Sie die Taste Hold > 3 Sekun-
den lang gedrtckt.

Das Gerat gibt einen Piepton aus,
wenn der Hold-Modus gestartet
wird, und das Symbol Hold wird
angezeigt.

Der Zieldruck in der unteren Halfte
des Bildschirms, auf dem der Ziel-
druck plus der konfigurierte
Zuschlag angezeigt wird, blinkt

3 Sekunden lang.

2. Drucken Sie die Taste ,Erhdhen” (+)
bzw. ,Verringern” (-), wahrend der
Wert blinkt, und stellen Sie den
Druck wie gewunscht ein.

Um die Druckeinstellung zu tber-
nehmen, mussen Sie nichts tun.
Nach 3 Sekunden hort der ange-
zeigte Wert auf zu blinken und das
Hold-Manover wird gestartet.
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Wahrend des Hold-Manovers

Der Druck wird auf den eingestellten
Wert erhoht. Der Hold-Timer, der ein
Uhrsymbol und Countdown-Punkte
umfasst, wird auf dem Bildschirm ange-
zeigt. Jeder Punkt steht fur eine Minute.
Bei einer Einstellung von 5 Minuten
werden 5 Punkte plus das Uhrsymbol
angezeigt; bei einer Einstellung von

10 Minuten werden 10 Punkte ange-
zeigt.

Wahrend die Zeit heruntergezahlt wird,
blinken das Uhrsymbol und der jewei-
lige Countdown-Punkt kontinuierlich.
Mit jeder verstrichenen Minute ver-
schwinden die Punkte nacheinander
(von rechts nach links), bis das Hold-
Manover abgeschlossen ist.

Am Ende der konfigurierten Zeit
e gibt das Gerat einen Piepton aus

e wird der Druck auf den Zieldruck vor
dem Hold-Mandver zurtickgesetzt

o verschwinden das Symbol ,Hold" und
der Countdown-Timer

So halten Sie das Hold-Manéver jeder-
zeit an:

» BerUhren Sie die Taste Hold am
Bedienfeld erneut, um das Hold-
Manover abzubrechen und den
Betrieb mit dem zuvor eingestellten
Zieldruck fortzusetzen.

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fur IntelliCuff

Deflation und Extubation

5 Deflation und Extubation

Nachdem die Luft aus dem Cuff abge-
lassen wurde, kdnnen Sie den Patienten
extubieren und das Gerat ausschalten.

Abbildung 2 gibt einen Uberblick tber
die Bedienelemente und Symbole fur
das Ablassen der Luft aus dem Cuff.

Abbildung 2. Bedienelemente und Symbole
flr das Ablassen der Luft aus dem Cuff

_J

1 Druck abl. Taste

4 Symbol ,Luft
ablassen”

5 Alarm ,Luft>1
Minute aus dem
Cuff abgelassen”

2 Zieldruck auf0
eingestellt

3 Trendpfeil fur (abnehmenden) Druck

53



Ablassen der Luft aus dem Cuff

5.1

Ablassen der Luft aus dem

Cuff

So lassen Sie die Luft aus dem Cuff ab:

1.

54

Halten Sie die Taste Druck abl.
> 3 Sekunden lang gedruckt.

Das Gerat gibt einen Piepton aus
und zeigt das Symbol ,Luft ablas-
sen” an, um darauf hinzuweisen,
dass gerade Luft aus dem Cuff
abgelassen wird.

Auf der Zieldruckanzeige wird

3 Sekunden lang eine blinkende 0
angezeigt. Danach gibt das Gerat
erneut einen Piepton aus und wen-
det negativen Druck an, bis der
aktuelle Druck den Wert O erreicht.
Der Trendpfeil fir abnehmenden
Druck wird angezeigt.

Wenn der Druck den Wert O erreicht
hat, wird sowoh! flr den aktuellen
Druck als auch fur den Zieldruck 0
angezeigt. Das Gerat gibt erneut
einen Piepton aus, um darauf hinzu-
weisen, dass die Luft aus dem Cuff
abgelassen wurde.

Extubieren Sie den Patienten.

Trennen Sie das Gerat vom ET-
Tubus.

Schalten Sie das Gerat innerhalb
von 1 Minute aus, nachdem die Luft
aus dem Cuff abgelassen wurde.

Wird die Luft aus dem Cuff >

1 Minute lang abgelassen und an-
schliefend nicht wieder aufgebla-
sen (Alarm Deaktivierung nicht mog-
lich) oder das Gerat ausgeschaltet,
werden Sie darauf hingewiesen,
dass die Luft aus dem Cuff abgelas-
sen, der Cuff jedoch noch nicht wie-
der aufgeblasen wurde. Siehe
Tabelle 3.

5.2 Ausschalten des Gerates

HINWEIS

Sie kdnnen das Gerat nicht ausschal-
ten, wenn der Druckmesswert
>5cmH20 betragt. In diesem Fall
wird der Alarm Deaktivierung nicht
mdglich ausgegeben. Siehe Tabelle 3.

So schalten Sie das Gerat aus:

1. Lassen Sie die Luft vollstandig aus
dem Cuff ab und vergewissern Sie
sich, dass die Werte fUr den aktuel-
len und den Zieldruck 0 sind.

2. Halten Sie die Taste Ein-/Ausschalten
>3 Sekunden lang gedrtckt.

6 Stromversorgung des
Gerates

HINWEIS

e Die Angaben zur Lebensdauer der
Batterien sind Naherungswerte. Die
tatsachliche Lebensdauer der Bat-
terie hangt von den Einstellungen,
dem Batteriealter und der Batterie-
ladung ab. Um die Lebensdauer
von Batterien zu maximieren, soll-
ten diese stets vollstandig aufgela-
den sein; auch sollte die Anzahl der
vollstandigen Entladungen mog-
lichst gering gehalten werden.

e Tauschen Sie Batterien aus, sobald
ihre Kapazitat unter die zulassigen
Werte fallt.
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Das Gerat wird Uber zwei wiederauflad-
bare AA-Batterien und ein an die Netz-
stromversorgung angeschlossenes
USB-Kabel mit Strom versorgt.

Mit zwei neuen, vollstandig aufgelade-
nen Batterien kann das Gerat im Stan-
dardbetrieb etwa 5 Stunden lang betrie-
ben werden.

Auf dem Bildschirm des Gerates werden
die angeschlossenen Stromversorgun-
gen wie in Tabelle 1 beschrieben ange-
zeigt. Siehe auch Abschnitt 2.

Tabelle 1. Stromversorgungsanzeigen

»- Symbol fur die Stromversor-
gung (wird bei angeschlosse-
ner Hauptstromversorgung
angezeigt)

Batterieladung 67 % bis
100 %, Betriebsdauer ca. 3
bis 5 Stunden

Batterieladung 34% bis 66%,
Betriebsdauer ca. 1 bis
3 Stunden

Batterieladung 10 % bis
33 %, Betriebsdauer ca.
1 Stunde

Batterieladung 0 % bis 9 %,
maximale Betriebsdauer
0,5 Stunden; umgehend an
eine Hauptstromversorgung
anschliel3en
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Alarme und Problem-l6sung

7 Alarme und Problem-
6sung

Wenn ein Alarm ausgeldst wird, gibt das
Gerat Pieptone aus und die Alarm-
leuchte leuchtet je nach Alarmprioritat
gelb oder rot. Beim IntelliCuff-Gerat gibt
es zwei Alarmprioritaten: hoch und mit-
tel. Details siehe Tabellen 2 und 3.

Wenn mehrere Alarme gleichzeitig auf-
treten, leuchten alle entsprechenden
Alarmsymbole und die Alarmleuchte
blinkt in der Farbe des Alarms mit der
hochsten Prioritat.

Bei den meisten Alarmen kénnen Sie
die Ausgabe des Alarmtons jeweils

2 Minuten lang anhalten (unterdrt-
cken).

So halten Sie einen Alarm an:

» Prifen Sie den Alarm und dricken
Sie ggf. die Audio anhalten Taste.

Der akustische Alarm wird 2 Minu-
ten lang stumm geschaltet und das
Symbol Audio anhalten erscheint.
Siehe Abschnitt 2.
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Alarme und Problem-lésung

Tabelle 2. IntelliCuff-Alarme

Alarm mit Rot, blinkend  Eine Folge von Pieptonen, Hangt vom Alarm ab; siehe
hoher Prio- die so lange wiederholt wer-  Tabelle 3
ritat den, bis der Alarm aufgeho-
ben wurde.
Alarm mit Gelb, blin- Eine Folge von Pieptonen, Hangt vom Alarm ab; siehe
mittlerer kend die in Intervallen wiederholt ~ Tabelle 3
Prioritat wird.
Technischer  Rot, blinkend  Eine Folge von Piepténen, e Tauschen Sie das Gerat
Fehler'? die so lange wiederholt wird, aus.
bis das Gerat ausgeschaltet | \wenden Sie sich an Hamil-
wird (sofern technisch még- ton Medical, um ein
lich). Es ertont zumindest ein Ersatzgerat zu erhalten.
kontinuierlicher Summerton;
der Summerdauerton kann
nicht unterdriickt werden.
Ausfall der Alarmleuchte  Kontinuierlicher Summerton e Schliel3en Sie das Gerat an
Stromversor-  funktioniert 1 Minute lang; der Summer- die Hauptstromversor-
gung'? ohne Strom-  dauerton kann nicht unter- gung an.
vgritorgung driickt werden. o Tauschen Sie die Batterien
nic

aus.

! Alle LCD-Segmente blinken. Die im unteren Bereich des Bildschirms angezeigte Zahl gibt den Code des technischen Fehlers

an.

2 Das Gerdt befindet sich in einem sicheren Zustand. Der Cuff bleibt aufgeblasen, wird aber nicht mehr geregelt.
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Tabelle 3. Problemldsung bei Alarmen

Alarme und Problem-l6sung

Leckage im Alarm mit o Der Cuff verliert Druck. « Uberpriifen Sie den ange-
Cuff-System hqher Prio- . Dper cuff-Druck-Schlauch erndeten Druck.
ritat ist nicht ordnungsgemaR o Uberprufen Sie den Cuff-
wv angeschlossen. Druck-Schlauch, den ET-
Tubus und alle
Anschlisse.
e Tauschen Sie den ET-
Tubus ggf. aus.
Batterie- Alarm mit Die Batterien sind entladen. e Vergewissern Sie sich,
stand niedrig  hoher Prio- dass das Gerat an eine
E_ ritat Hauptstromquelle ange-
schlossen ist.
o Tauschen Sie die Batterien
aus.
Batterie bei  Alarm mit Die verbleibende Batterieka- e Schliel3en Sie das Gerat an
10 % mittlerer pazitat liegt bei 10 Prozent eine Hauptstromquelle
C Prioritat oder darunter. an.
e Tauschen Sie die Batterien
aus.
Druck tber  Alarm mit Das Gerat kann die vorgege- » Uberpriifen Sie den Cuff-
eingestell- mittlerer bene Druckeinstellung nicht Druck-Schlauch, den ET-
tem Grenz- Prioritat erreichen. Tubus und alle
wert Anschlisse.
e Tauschen Sie den Cuff-
Schlauch aus.
Luft aus Cuff  Alarm mit Die Luft ist seit Uber Trennen Sie den Cuff und
abgelassen mittlerer 1 Minute aus dem Cuff schalten Sie das Gerat aus
Prioritat abgelassen. oder blasen Sie den Cuff
vl \\i wieder auf.
Deaktivie- Alarm mit Beim Versuch, das Gerat Lassen Sie die Luft ab oder
rung nicht mittlerer auszuschalten, liegt der trennen Sie den ET-Tubus-
moglich Prioritat Cuff-Druck Uber 5 cmH20. Cuff, bevor Sie das Gerat
Aktueller ausschalten.
Druck blinkt
1

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fur IntelliCuff
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Alarme und Problem-16sung

Alarmbe- Alarmtyp Mégliche Ursachen Erforderliche MalRnahme

zeichnung

Technischer  Technischer  Verschiedene o Verwenden Sie das Beat-

Fehler Fehler mungsgerat nicht mehr.

Alle Bild- « Wenden Sie sich an Hamil-

schirmanzei- ton Medical, um ein

gen blinken Ersatzgerat zu erhalten.
!

Ausfall der Ausfall der Die Hauptstromversorgung e Vergewissern Sie sich,

Stromversor-  Stromversor- wurde getrennt oder ist aus- dass das Gerat an eine

gung' gung gefallen und die Batterien Hauptstromquelle ange-

sind entladen. schlossen ist.

e Tauschen Sie die Batterien
aus.

" Das Gerdt setzt den Betrieb mit den vorherigen Einstellungen wieder fort, sobald die Stromversorgung wiederhergestellt
wurde.
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8 Konfiguration

Sie kdnnen die Maeinheiten und den
standardmagigen Zieldruck festlegen

sowie die Einstellungen fur das Hold-

Manover anpassen.

8.1 Konfigurieren der MaRein-
heiten und des standardmaRigen
Zieldrucks

HINWEIS

Wenn Sie die Taste ,Erhohen” (+) ver-
sehentlich gedruckt halten, wird die
Druckeinstellung auf das Maximum
von 50 cmH20 erhoht. Solange Sie die
Taste gedruckt halten, gibt das Gerat
einen Piepton aus, um Sie darauf auf-
merksam zu machen.

Wenn Sie die Taste ,Verringern” (-),
gedruckt halten, wird die Druckeinstel-
lung auf das Minimum von 5 cmH20
verringert. Solange Sie die Taste
gedruckt halten, gibt das Gerat einen
Piepton aus, um Sie darauf aufmerk-
sam zu machen.
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Konfiguration

So rufen Sie den allgemeinen Konfigura-

tionsmodus auf:

Vor dem Zugriff auf Konfiguration muss
das Gerat zunachst ausgeschaltet sein.

1. Halten Sie die Tasten Ein-/Ausschal-
ten und Audio anhalten gleichzeitig
> 3 Sekunden lang gedruckt, um
das Gerat im Konfigurationsmodus
zu starten.

Der Kontroller gibt einen Piepton
aus, fuhrt einen Selbsttest durch
und zeigt blinkende Maleinheiten
an, um darauf hinzuweisen, dass
der Konfigurationsmodus aufgeru-
fen wurde.

2. Verwenden Sie die Tasten ,Erhohen”

(+)und ,Verringern” (=), um die Aus-
wahl nach links bzw. rechts auf die
gewunschte Einheit zu bewegen:
hPa, mbar oder cmH20.

3. Nachdem die Einstellung gewahlt
wurde, warten Sie 3 Sekunden lang
(ohne etwas zu tun).

Die Einheit hort auf zu blinken und
wechselt zu den Druckeinstellun-
gen. Der Zieldruck wird jetzt blin-
kend angezeigt.

4. Verwenden Sie die Tasten ,Erhohen’

(+) und ,Verringern” (), um den
standardmaliigen Zieldruck anzu-
passen.

5. Nachdem die Einstellung gewahlt
wurde, warten Sie 3 Sekunden lang
(ohne etwas zu tun), um den Konfi-
gurationsmodus zu beenden.

Das Gerat gibt einen Piepton aus
und die Anzeige hort auf zu blinken.
Der normale Betrieb wird fortge-
setzt.

I
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8.2 Konfigurieren der Einstel-
lungen fur das zeitlich begrenzte
Hold-Manover

Alle Anderungen, die Sie an den Einstel-
lungen fur das zeitlich begrenzte Hold-
Manover vornehmen, sind nur bis zum
Ausschalten des Gerates wirksam. Beim
ndchsten Einschalten des Gerates wer-
den die werksseitigen Standardwerte
wiederhergestellt.

So andern Sie die Einstellungen fur das
zeitlich begrenzte Hold-Mandver:

1. Halten Sie die Taste Hold > 7 Sekun-
den lang gedrtckt.

Das Gerat gibt einen Piepton aus,
das Uhrsymbol wird angezeigt, das
Symbol + erscheint neben dem Ziel-
druck und der Zieldruck blinkt.

2. Verwenden Sie die Tasten ,Erhdhen”
(+) und ,Verringern” (=), um den
Zuschlag zum Zieldruck zu andern,
der wahrend des Hold-Mandvers
angewendet wird. Die Einstellung
erfolgt in Schritten von 5 in einem
Bereich von minimal 5 bis maxi-
mal 25.

3. Nachdem der Wert eingestellt
wurde, warten Sie 3 Sekunden lang
(ohne etwas zu tun) oder drucken
Sie die Taste Hold erneut, um zur
nachsten Einstellung Dauer des
Hold-Mandvers zu wechseln.

Der Anzeigewert wechselt zu Minu-
ten und die Einheit Min wird ange-
zeigt.
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4. Verwenden Sie die Tasten ,Erhohen”
(+) und ,Verringern” (=), um die Zeit
anzupassen. Die Optionen dafur
sind ,5" oder ,10".

5. Warten Sie 3 Sekunden lang (ohne
etwas zu tun).

Das Gerdt beendet den Konfigurati-
onsmodus automatisch und startet
das Hold-Manover, wobei der Druck
auf den neuen Zielwert erhoht wird.

9 Befestigen des
IntelliCuff-Kontrollers

/\ WARNUNG

Um Verletzungen und Schaden am
Gerat zu vermeiden, vergewissern Sie
sich, dass der Kontroller und die
Schlauche sicher an einer fest mon-
tierten Halterung oder an einem
Haken befestigt sind.

Es stehen verschiedene Befestigungs-
optionen zur Auswahl:

e Feste Halterungen (Multi-Montage-
halterung, Schienenmontagehalte-
rung)

e IntelliCuff-Haken

Die Ruckseite des IntelliCuff-Kontrollers
ist so konzipiert, dass er direkt am
Befestigungsclip, der mit beiden Halte-
rungstypen geliefert wird, angebracht
werden kann.
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Befestigen des IntelliCuff-Gerdtes an einer festen Halterung

9.1 Befestigen des IntelliCuff- So befestigen Sie den Kontroller an

Gerates an einer festen Halterung  einer festen Halterung:

1. Halten Sie den Kontroller in einer
Hand und fuhren Sie den oberen
Rand der Befestigungsmulde (1 in

Eine feste Halterung ermaglicht das
Befestigen des Kontrollers an einer

Schiene. Abbildung 3) an der Ruckseite des
Abbildung 3. IntelliCuff-Befestigungsmulde Kontrollers Gber die Lasche oben
(1 am Befestigungsclip (3 in Abbil-

p | dung 4).

Die Lasche passt unter die obere
Lippe der Befestigungsmulde (1 in
Abbildung 5).

2. Drucken Sie den Riegel zum Befesti-
gen/Abnehmen mit dem Zeige-
oder Mittelfinger der Hand, die den
Kontroller halt, nach vorne (zu Ihnen

L ) hin) und drucken Sie gleichzeitig
das Geratin den Clip (2 und 3 in
Abbildung 4. Feste Halterung (Multi- Abbildung 5).

Montagehalt . . .
ontagehalterung) Der Kontroller rastet horbar im Clip

4 1 ein.

3. Ziehen Sie vorsichtig am Kontroller,
um sich zu vergewissern, dass er
fest angebracht ist.

Abbildung 5. Befestigung an der Halterung

~N

1 Befestigungsclip 3 Lasche

2 Riegel zum
Befestigen/
Abnehmen des
Gerates
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Befestigen des IntelliCuff-Gerates am Haken

So nehmen Sie das Gerat von der Halte-

ru

»

ng ab:

Greifen Sie den befestigten Kontrol-
ler mit einer Hand. Driicken Sie den
Riegel zum Befestigen/Abnehmen
zum Kontroller hin und ziehen Sie
gleichzeitig den Kontroller nach
oben Uber die Lasche aus dem Clip
(3 in Abbildung 4).

Abbildung 6. Abnehmen von der Halterung

Ve

\\

9.2 Befestigen des IntelliCuff-

G
D

erates am Haken

er Haken ermdglicht die Anbringung

des Kontrollers je nach Bedarf.

Abbildung 7. IntelliCuff-Haken

Vs

\\

€

J

1 Befesti-

2 Riegel zum Befesti-
gen/Abnehmen des
Gerates

gungsclip
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So befestigen Sie den Kontroller am
Haken:

1.

Halten Sie den Kontroller in der
einen und den Haken in der ande-
ren Hand. FUhren Sie den oberen
Rand der Befestigungsmulde (1 in
Abbildung 3) an der Ruckseite des
Kontrollers Uber die Lasche oben
am Befestigungsclip des Hakens (1
in Abbildung 7).

Drucken Sie den Riegel zum Befesti-
gen/Abnehmen nach vorne und
dricken Sie gleichzeitig den Kon-
troller und den Clip zueinander.

Der Kontroller rastet horbar im Clip
ein.

Ziehen Sie vorsichtig am Kontroller,
um sich zu vergewissern, dass er
fest angebracht ist.
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So nehmen Sie das Gerat vom Haken
ab:

1. Halten Sie den Haken in der einen
und den befestigten Kontroller mit
der Vorderseite nach unten in der
anderen Hand. Drucken Sie den Rie-
gel zum Befestigen/Abnehmen zum
Kontroller hin (1 und 2 in Abbil-
dung 8), wahrend Sie gleichzeitig
den oberen Teil des Hakens gegen
den Kontroller driicken.

Dadurch hebeln Sie den Clip des
Hakens nach oben und weg vom
Kontroller.

2. Wenn der Clip gel6st ist, ziehen Sie
den Haken nach unten aus der
Befestigungsmulde (3 in Abbildung
8).

Abbildung 8. Gerat von Haken abnehmen
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10 Reinigung, Wartung
und Entsorgung

/N\ WARNUNG

Trennen Sie das Gerat vor der Reini-
gung stets von der Stromquelle.

HINWEIS

e Starke Losungsmittel wie Aceton
oder Trichlorethylen kénnen die
Oberflache beschadigen.

e Vergewissern Sie sich, dass Sie nur
die Umgebung um Anschlisse und
nicht die Anschlussinnenseite reini-
gen.

e Gehen Sie bei ansteckenden Patien-
ten besonders sorgfaltig vor und
befolgen Sie die im Infektionsproto-
koll des Krankenhauses festgeleg-
ten Verfahren.

Verwenden Sie zum Reinigen des
Gerats ein fusselfreies Tuch, das mit
einer der im Folgenden aufgefihrten
Losungen befeuchtet wurde:

e Warmes Wasser (max. 40 °C (104 °F))
und Seife

e Einverdlnntes, nicht saures Mittel
e EinTensid

e Ein Reinigungsmittel auf Ammoniak-
oder Alkoholbasis
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Wartung

10.1  Wartung

Vorbeugende Wartungsarbeiten sind
nicht obligatorisch. Wenn jedoch vor-
beugende Wartungsarbeiten durch das
Krankenhausprotokoll vorgeschrieben
sind, empfiehlt Hamilton Medical, die
Tests gemal der Beschreibung in der
Wartungsdokumentation einmal jahrlich
durchzufuhren.

10.2 Entsorgung

Entsorgen Sie alle aus dem Gerat ent-
fernten Teile gemal3 den Richtlinien
Ihrer Einrichtung. Befolgen Sie alle
gesetzlichen Bestimmungen hinsichtlich
des Umweltschutzes, insbesondere bei
der Entsorgung elektronischer Gerate
oder Komponenten (z. B. Batterien).

11 Komponenten und
Zubehorteile

Autoadapter 951011
Cuff-Druck-Schlauch (2 m) 282016
mit Filter

IntelliCuff-Haken 951020
Schienenmontage 951055
Multi-Montagehalterung 951057
Click-Montageadapter 951019
Batteriefachabdeckung 951016
Stromversorgungskit 951012
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12 Spezifikationen

12.1 Malde und Gewichte, Leis-
tungs- und Standortdaten

Tabelle 4. Mal3e und Gewichte

Gewicht 260 g (9,2 0z) inklu-
sive Batterien
Male Lange: 15,7 cm

Breite: 5,5 cm Hohe:
3,6cm

Tabelle 5. Technische Leistungsdaten

Max. Druck (Pumpe) 150 cmH20

Druckeinstellungs- 5 bis 50 cmH20

bereich

Standarddruck 25 cmH20
Auflésung (Einstel- +1 cmH20
lung/Bildschirm)
Druckgenauigkeit +2 cmH20
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Tabelle 6. Elektrische Spezifikationen

Netzstromeingang

USB-Eingangsstrom

Autoadapter

Sicherung

Batterieanforderun-
gen

Alarmlautstarke’

Maf3e und Gewichte, Leistungs- und Standortdaten

Relative Luft-
feuchtigkeit

100 bis 240 V AC,
50 bis 60 Hz £ 10 %

Normal 1,25 VA,
max. 3,25 VA
5VDC+5%

Normal 1,0 W,
max. 2,5 W

Temperatur

12V bis24V+5%

Normal 1,25 W,
max. 3,25 W

Eine Sicherung ist in
den Adapter inte-
griert. Ersetzen Sie
sie nur durch den-
selben Typ mit den-
selben Werten (T
3,15A, L 250V,

>x20). Hohe ber NN

AA (IEC-HR6) NiMH,
wiederaufladbar,
1,2V, =1900 mA

55,0 dB(A) £ 6 dB(A)

Gerauschpegel

' Die Lautstarke wurde in einem Abstand von 1 m zum IntelliCuff-Gerédt gemessen.
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Tabelle 7. Umgebungsbedingungen

Lagerung: 5 % bis 95 %,
nicht kondensierend
Betrieb: 5 % bis 95 %,
nicht kondensierend

Betrieb: -15 °C bis 50 °C
(5 °F bis 122 °F)
HINWEIS. Wenn das
Gerat bei Temperaturen
Gber 50 °C (122 °F)
gelagert wurde, kiihlen
Sie es vor dem
Gebrauch mindestens
15 Minuten lang bei
einer Umgebungstem-
peratur von 20 °C (68 °F)
ab.

Lagerung: -15 °C bis
70 °C (5 °F bis 158 °F)

-650 bis 7620 m (-2132
bis 25.000 ft) Gber Nor-
malnull

Uber 4000 m (13.123 ft)
wird nur die Versorgung
Uber eine Batterie unter-
stutzt.

<30 dB(A)
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Symbole auf den Gerateaufklebern

12.2 Symbole auf den Gerate-

aufklebern

66

@35 E

Hersteller

Herstellungsdatum

Medizinprodukt

In der MR-Umgebung
stellen sich durch das
IntelliCuff-Gerat unzulas-
sige Gefahren fur den
Patienten, das medizini-
sche Fachpersonal und
andere anwesende Per-
sonen dar.

Lesen Sie im Bedie-
nungshandbuch nach.
Ausflhrlichere Informa-
tionen konnen Sie dem
Bedienungshandbuch
entnehmen. Dieser
Gerateaufkleber macht
den Anwender darauf
aufmerksam, dass das
Bedienungshandbuch
weiterfuhrende Informa-
tionen zum entsprechen-
den Thema enthalt. Im
Bedienungshandbuch
verweist dieses Symbol
auf den Aufkleber.

Symbol ,Vorsicht”,
Anwendungsteile sind
nicht defibrillationsge-
schitzt.

C€E 0197 Entsprichtden Anforde-

o

c

SUD

us

rungen der Medizinpro-
dukteverordnung (EU)
2017/745.

Kennzeichnet den autori-
sierten Vertreter in der
Europaischen Gemein-
schaft/Europadischen
Union.

Eurasisches Konfor-
mitatskennzeichen (EAC)

Anwendungsteil vom

Typ BF (Klassifizierung
der elektrischen medizin-
technischen Gerate,

Typ BF gemal3

IEC 60601-1)

Gibt den Grad des Schut-
zes gegen Stromschlage
gemal IEC 60601-1 an.
Gerate der Klasse 11 ver-
flgen Uber doppelte
oder verstarkte Isolie-
rung, da fur sie keine
Schutzerdung vorgese-
hen ist.

Das TUV-NRTL-Zeichen
mit den Zusatzen ,C" und
,US" besagt, dass das
Produkt den Sicherheits-
anforderungen der kana-
dischen sowie der US-
amerikanischen Behor-
den entspricht.
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P34

X

Entsorgung gemal EU-
Richtlinie 2002/96/EG
oder WEEE (Elektro- und
Elektronik-Altgerate).

Seriennummer
Referenznummer

Der Geratebetrieb ist auf
Temperaturen zwischen
-15°Cund 50 °C (5 °F
und 122 °F) beschrankt.

Zulassige Luftfeuchtigkeit
bei Transport und Lage-
rung

Recycelbare Materialien

Geschutzt gegen Spritz-
wasser und Stoffpartikel
ab einer Gréfe von
2,5mm.

Keine Klingen, Messer
oder Cutter zum Offnen
verwenden; sie kdnnen
das Produkt beschadi-
gen.
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Symbole auf den Gerateaufklebern

Symbole auf der Verpackung fur

PN 282016

&USA
only

E@m@i@

TY

Eo

Hersteller

Herstellungsdatum

Verschreibungspflichtig -
Gerat darf nur durch einen
Arzt oder auf arztliche
Anweisung verwendet
werden

Ohne Naturkautschuklatex
hergestellt

Nicht wiederverwenden

Verfallsdatum

Bei beschadigter Verpa-
ckung nicht verwenden

Chargennummer

Menge

Referenznummer

Mit Ethylenoxid sterilisiert
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Normen und Zulassungen

12.3  Normen und Zulassungen

Das IntelliCuff-Geréat wurde in Uberein-
stimmung mit den geltenden internatio-
nalen Normen und FDA-Bestimmungen
entwickelt. Das Gerat wird gemaf}
einem zertifizierten Qualitatssiche-
rungssystem nach EN ISO 13485 herge-
stellt.

Das Gerat ist so ausgelegt, dass es den

folgenden Normen entspricht: Medizin-
produkteverordnung (MDR) 2017/ 745,

ISO 5356-1, ISO 14971, EN 15223-1 und
EN ISO 20417.

Das Gerat entspricht den Anforderun-
gen der relevanten Abschnitte unter
anderem folgender Normen:

Tabelle 8. Normen

Medizinische elek-
trische Gerate

IEC 60601-1:2012

IEC 60601-1-2:2014  EMV

[EC 60601-1-6:2013  Gebrauchstaug-
+1EC 62366:2014 lichkeit

IEC 60601-1-8:2012  Alarmnorm

Medizinische elek-
trische Gerate fur
den Notfalleinsatz

[EC 60601-1-12:2014

EN 13718-1:2008 Medizinprodukte in

Luftfahrzeugen

EN 1789:2010 Medizinprodukte in
Rettungsdienst-

fahrzeugen
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12.4 Systemuberblick

Beim IntelliCuff-Gerat handelt es sich
um einen automatischen Cuff-Druck-
Kontroller. Er sorgt fur die kontinuierli-
che Uberwachung von Trachealtuben
und Tracheostomietuben mit Cuff und
bietet die Moglichkeit der Anpassung
dieser Tuben.

12.5 Grundlegende Leistungs-
merkmale

Der angewendete Cuff-Druck muss auf-
rechterhalten und Uberwacht werden.
Wenn er héher oder niedriger als der
festgelegte Grenzwert ist, muss dies
erkannt und der Bediener Uber einen
Alarm informiert werden.

12.6 Garantie
EINGESCHRANKTE GARANTIE

HIERMIT WIRD AUSDRUCKLICH VEREIN-
BART, DASS DIE HIER AUFGEFUHRTEN
GARANTIEBESTIMMUNGEN ALLE ANDE-
REN VEREINBARUNGEN AHNLICHEN
INHALTS HINFALLIG WERDEN LASSEN.
DER KAUFER ERKLART SICH EINVER-
STANDEN, DASS KEINE GARANTIEN -
WEDER IMPLIZIT NOCH EXPLIZIT -
UBERNOMMEN WERDEN, DIE UBER DIE
HIER VEREINBARTEN GARANTIEBESTIM-
MUNGEN HINAUSGEHEN. STILL-
SCHWEIGEND GETROFFENE GARANTIE-
VEREINBARUNGEN TRETEN JEDOCH
WAHREND DES DEFINIERTEN ZEIT-
RAUMS DIESER BESCHRANKTEN
GARANTIELEISTUNG NICHT AUSSER
KRAFT.
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Hamilton Medical erklart gegentber
dem Kdufer, dass seine Produkte bei
Auslieferung frei von Material- oder Pro-
duktionsfehlern sind. Verbrauchsmate-
rialien sind von der Garantie ausge-
schlossen. Verbrauchsmaterialien und
Einmalprodukte sind entweder fur den
Einweggebrauch bestimmt oder haben
nur eine begrenzte Lebensdauer. Sie
mussen regelmafig gemald dem Bedie-
nungshandbuch ausgetauscht werden,
damit das Produkt voll funktionsfahig
bleibt.

Hamilton Medical und der Hersteller
kdonnen nur im Rahmen der hier aufge-
fUhrten Garantievereinbarung haftbar
gemacht werden und Ubernehmen
keine zusatzlichen Verbindlichkeiten

(z. B. Beschrankungen, Verbindlichkei-
ten oder Haftung fur Fahrlassigkeit oder
Haftung im engeren Sinne). Hamilton
Medical haftet weder direkt noch pau-
schal fur zufallig auftretende oder Fol-
geschaden.

Diese eingeschrankten Garantiebestim-
mungen erldschen in den folgenden
Fallen:

1. Wenn das Produkt nicht von einem
autorisierten Vertreter von Hamilton
Medical nach den von Hamilton
Medical oder einem Vertreter
bereitgestellten Anweisungen instal-
liert und angeschlossen wurde.

2. Wenn nicht nachweisbar ist, dass
der Schaden/die Reparatur inner-
halb der Garantiezeit aufgetreten
ist.
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Garantie

3. Wenn die Seriennummer manipu-
liert, unkenntlich gemacht oder ent-
fernt wurde oder wenn kein Kaufbe-
leg vorhanden ist, aus dem das
Datum des Erwerbs hervorgeht.

4. Wenn der Defekt als Folge von
Bedienungsfehlern, Fahrlassigkeit
oder Unfallen aufgetreten ist oder
Reparaturen, Justierungen, Ande-
rungen oder der Austausch von
Komponenten nicht direkt von
Hamilton Medical oder einem auto-
risierten Servicebeauftragten ausge-
fUhrt wurden.

5. Wenn das Produkt ohne vorherige
schriftliche Genehmigung von
Hamilton Medical modifiziert oder
auf jegliche Art verandert wurde.

6. Wenn das Produkt auf eine Weise
verwendet wird oder wurde, die
nicht im Abschnitt ,Vorgesehener
Verwendungszweck” angegeben ist.

7. Wenn das Produkt nicht von
geschultem Personal bedient
wurde, das unter der direkten Auf-
sicht eines Arztes steht.

Durch Reparaturen und/oder den Aus-
tausch von Komponenten innerhalb des
eingeschrankten Garantiezeitraums
wird dieser nicht verlangert. Die Garan-
tie fUr reparierte und/oder ausge-
tauschte Komponenten gilt nicht langer
als die Eingeschrankte Garantie des
Gerates.

Um eine Garantieleistung in Anspruch
zu nehmen, ist es erforderlich, sofort
Kontakt mit dem betreffenden
Vertriebspartner von Hamilton Medical
aufzunehmen und Informationen Uber
die Art des aufgetretenen Problems, die
Seriennummer und das Kaufdatum
bereitzuhalten.
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Sonstiges

Mit Ausnahme der oben genannten
Falle kann Hamilton Medical nicht fur
Schaden, Anspruche oder Verbindlich-
keiten (einschlieSlich Falle mit
beschrankter Haftung, Verletzungsfol-
gen, Folgeschaden usw.) haftbar
gemacht werden. Hamilton Medical
kann auch nicht fur Schaden,
Anspruche oder Verbindlichkeiten (ein-
schlieBlich Falle mit beschrankter Haf-
tung, Verletzungsfolgen, Folgeschaden
usw.) haftbar gemacht werden, die aus
Bedienungsfehlern oder Nichtbeach-
tung von Anweisungen in diesem Hand-
buch resultieren.

12.6.1 Sonstiges

Die allgemeinen Geschaftsbedingungen
von Hamilton Medical finden Anwen-
dung. Diese Vereinbarung unterliegt
den Gesetzen und der Rechtsprechung
der Schweiz und kann von allen Par-
teien mit Gerichtsstand Chur, Schweiz,
durchgesetzt werden.
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© 2024 Hamilton Medical AG. Todos los
derechos reservados. Impreso en Suiza.

Ninguna parte de esta publicacion podra ser
reproducida ni almacenada en una base de
datos o sistema de recuperacién de datos, ni
tampoco podra ser transmitida por ningun
medio, ya sea electrénico, mecanico,
reprografico ni de cualquier otro tipo, sin el
consentimiento previo y por escrito de
Hamilton Medical AG.

Hamilton Medical AG puede revisar, cambiar
por otro o anular este documento en cual-
quier momento sin previo aviso. Asegurese
de que tiene la Ultima version aplicable de
este documento; en caso de duda, péngase
en contacto con el departamento de Servicio
Técnico de Hamilton Medical AG, Suiza.
Aunque se considera que la informacion
incluida en el presente es precisa, no debe
sustituir en ninguin caso el criterio profe-
sional.

Ninguna parte de este documento limitara o
restringird en modo alguno el derecho de
Hamilton Medical AG a revisar, cambiar o
modificar el equipo aqui descrito (incluido el
software) ni a hacerlo sin previo aviso. Si no
existe un acuerdo expreso y por escrito que
indique lo contrario, Hamilton Medical AG no
tiene obligacion de proporcionar ninguna de
dichas revisiones, cambios o modificaciones
al propietario o usuario del equipo aqui
descrito (incluido el software).

Solo deberan utilizar, reparar o actualizar el
equipo profesionales debidamente
formados. La responsabilidad exclusiva de
Hamilton Medical AG con respecto al equipo
y a su utilizacién es la que se indica en la
garantia limitada suministrada con las
instrucciones de uso del dispositivo.

Hamilton Medical AG se exime de responsa-
bilidad respecto a pérdidas, costes, gastos,
inconvenientes o dafios que surjan del uso
inadecuado del producto, si se usan piezas
de recambio de terceros o en caso de modi-
ficacion, borrado o eliminacion de los
numeros de serie.
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Al devolver piezas a Hamilton Medical AG,
siga siempre el procedimiento Returned
Goods Authorization (RGA) estandar de
Hamilton Medical. A la hora de eliminar
componentes, observe todas las normativas
locales, estatales y federales referentes a la
proteccion medioambiental.

Para consultar todas las marcas comerciales
patentadas y de terceros empleadas por
Hamilton Medical AG, visite
www.hamilton-medical.com/trademarks.

Fabricante

Hamilton Medical AG

Via Crusch 8, 7402 Bonaduz
Switzerland

Teléfono: (+41) (0) 58 610 10 20
info@hamilton-medical.com
www.hamilton-medical.com
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Introduccion

Asegurese de leer toda la documenta-
cion relevante, incluida la informacion
de seguridad, antes de usar el disposi-
tivo o los accesorios. Para conocer la
lista de documentacion de Hamilton
Medical relacionada, consulte la tabla
Paquete de documentacion en el manual
del operador del respirador.

Convenciones de esta guia
En este manual:

e Los nombres de las teclas aparecen
en negrita.

La presion se indica en cmH20, la
longitud se expresaencmy la
temperatura, en grados Celsius (°C).
1 cmH20 equivale a 0,981 mbar que,
asuvez, esigual a 0,981 hPa.

o Utilizamos el término tubo ET para el
tubo endotraqueal y para la canula
traqueal.

Es posible que los graficos que se
muestran en este manual no coin-
cidan exactamente con lo que vea en
Su propio entorno.

Algunas figuras contienen
elementos de texto en un circulo
blanco con el borde azul.

® Estas figuras podrian ir asociadas
a una tabla de leyendas o, de
tratarse de un Unico elemento de
texto, podrian proporcionar la
leyenda en el titulo de la figura. Los
elementos de texto pueden ser
numeéricos o alfabéticos. Los
elementos de texto son indepen-
dientes de los procedimientos
cercanos y se refieren Unicamente a
las propias figuras y a la leyenda
relacionada.
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e Algunas figuras incluyen pequefios
elementos de texto de color azul
0sCuro.

@ Estos elementos de texto mues-
tran la secuencia de pasos. Tenga en
cuenta que la numeracién no esta
directamente relacionada con la
numeracion de ningun procedi-
miento relacionado.

o No todas las opciones estan disponi-
bles en todos los mercados.

Los mensajes de seguridad se mues-
tran de la siguiente forma:

/\ ADVERTENCIA

Alerta al usuario sobre la posibilidad
de que se produzca una lesion, la
muerte u otras reacciones adversas
graves relacionadas con el uso o el
uso inadecuado del dispositivo.

/\ PRECAUCION

Alerta al usuario sobre la posibilidad de
que se produzca un problema en el
dispositivo relacionado con el uso o uso
inadecuado, como puede ser un mal
funcionamiento, un fallo o un dafio en
el equipo u otra propiedad.

Resalta la informacion que tiene una
importancia especial.

75



Introduccion

En las tablas, los mensajes de sequ-
ridad se muestran de la siguiente
forma:

A\ ADVERTENCIA
/N PRECAUCION

0 Aviso

Asegurese de leer la documentacion
antes de usar el dispositivo o los acce-
sorios.

Descarga de documentacion y forma-
cioén

Para descargar la ultima version de
este manual u otros documentos, visite
el Centro de recursos de Hamilton
Medical:
https://www.hamilton-medical.com/
Resource-center

Hamilton Medical pone a su disposicion
Hamilton Medical e-Academy, donde
encontrara diversos médulos de apren-
dizaje de forma gratuita. Para regis-
trarse, acceda a:
https://e-academy.hamilton-medical.com
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Informacién de segu-

ridad

/N ADVERTENCIA

e MR UNSAFE. Mantener alejado de
equipos de resonancia magnética
(RM). El dispositivo supone riesgos
inaceptables para el paciente, el
personal médico u otras personas
que se encuentren en el entorno de
RM.

Los equipos adicionales conectados
a los equipos electromédicos deben
cumplir las normas CEI o ISO perti-
nentes. Todas las configuraciones
deben cumplir los requisitos esta-
blecidos para los sistemas elec-
tromédicos, de conformidad con la
norma CEI 60601-1, cldusula 16.

Cualquier persona que conecte un
equipo adicional a un equipo elec-
tromédico estara configurando un
sistema médico y, por tanto, es
responsable de asegurarse de que
dicho sistema cumpla los requisitos
de los sistemas electromédicos. Las
normativas locales tienen prioridad
con respecto a los requisitos
mencionados anteriormente.

No se permite realizar modifica-
ciones en el dispositivo ni en los
accesorios.

Para evitar que aumenten las
emisiones, disminuya la inmunidad
o se interrumpa el funcionamiento
del dispositivo IntelliCuff o de cual-
quier accesorio, utilice solamente
los accesorios y los cables indicados
expresamente en este manual.
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e Nunca conecte los tubos a otro
dispositivo o conector distinto del
puerto IntelliCuff del respirador o
del tubo de inflado del tubo
traqueal o de traqueotomia.

o No utilice el dispositivo para inflar el
manguito al llevar a cabo una
secuencia rapida de induccién (SRI).

o El dispositivo debe protegerse
durante el transporte; hay disponi-
bles diferentes opciones de
montaje.

/\ PRECAUCION

o Utilice unicamente tubos de Hamilton
Medical desechables, con filtro y
valvula de sequridad. El uso de otros
tubos provocard la pérdida inme-
diata de presion en el manguito en
caso de desconexion del extremo del
respirador. El uso de otros tubos sin
filtro puede provocar la contamina-
cion del dispositivo.

El agua puede difundirse en el
manguito y penetrar en el tubo de
presion entre el manguito y el globo,
lo que ocasionaria una diferencia de
presion entre ambos con el tiempo.
IntelliCuff muestra la presion del inte-
rior del globo, que es mayor que la
presion real del manguito.

NO doble los tubos.
e Conecte los tubos con el tubo de

inflado del tubo traqueal o de
traqueotomia. Compruebe si hay

fugas.
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Destinatarios y uso previstos

e Eluso de este equipo se limita a un
paciente a la vez, con intubacién
mediante tubo endotraqueal o
canula traqueal.

e Sise observan dafios en cualquier
parte del dispositivo IntelliCuff, no
lo use. Es necesario avisar al
servicio técnico.

e No toque simultdneamente compo-
nentes conductores (por ejemplo, el
puerto USB) ni piezas conductoras
del controlador de presién del
manguito ni las partes circun-
dantes, y al paciente.

o Instale el dispositivo IntelliCuff en
una posicion que permita facil-
mente la desconexion de la fuente
de alimentacion.

e Para aislar eléctricamente el dispo-
sitivo IntelliCuff de todos los polos
de la fuente de alimentacién prin-
cipal simultdneamente, desconecte
el enchufe.

e El dispositivo no esta protegido de
los efectos del uso de un desfibri-
lador.

e Familiaricese con estas instrucciones
de uso antes de usar el dispositivo
con un paciente.

e Es necesario tomar medidas de
precaucion especiales respecto a la
compatibilidad electromagnética
(CEM) del dispositivo IntelliCuff, que
debe instalarse y ponerse en
servicio conforme a la informacion
de CEM que se indica en las decla-
raciones de CEM (PN 624750).

e Los equipos de comunicaciones de
radiofrecuencia portatiles y moéviles

pueden afectar al dispositivo Intelli-
Cuff.
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e Cualquier incidente con el disposi-
tivo que provoque lesiones graves
al paciente, la muerte o un posible
riesgo para la salud publica debera
comunicarse al fabricante y a las
autoridades pertinentes.

e Elfabricante solo es responsable de
la seguridad, la fiabilidad y el funcio-
namiento del dispositivo IntelliCuff
si se cumplen todos estos criterios:

- Las operaciones de montaje,
ampliacion, reajuste, modificacion o
reparacion debe llevarlas a cabo
personal formado adecuadamente.

- La instalacién eléctrica de la sala
en cuestion debe cumplir los requi-
sitos adecuados.

- El dispositivo IntelliCuff se debe
utilizar segun las Instrucciones de
uso de IntelliCuff.

1.1 Destinatarios y uso
previstos

/\ PRECAUCION

(Solo en EE. UU.) La legislacion federal
restringe la venta de este dispositivo a
médicos o a terceros que cuenten con
prescripcion médica.

Uso previsto

El dispositivo IntelliCuff se ha disefiado
para medir constantemente y conservar
de manera automatica la presion en el
manguito del tubo endotraqueal (TET)y
del tubo de traqueotomia (TT) que haya
establecido el usuario durante la venti-
lacién mecanica.
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El dispositivo puede utilizarse con cual-
quier respirador mecanico, como se
detalla a continuacion:

e Sise utiliza con un respirador distinto
de los de Hamilton Medical, Intelli-
Cuff ajusta la presion del manguito a
los valores definidos en el dispositivo.

e Sise utiliza con un respirador
HAMILTON-C6, IntelliCuff ajusta la
presion del manguito a los valores
definidos en el dispositivo o en el
respirador, segun la configuracion
correspondiente.

El dispositivo esta disefiado para utili-
zarse durante la ventilacion de
pacientes adultos, pediatricos o
neonatos que estén entubados con TET
o TT en las siguientes circunstancias:

e Enlasala de cuidados intensivos o
sala de recuperacion

e En el quiréfano, durante la anestesia
general mediante intubacién

e Para cuidados médicos de urgencia o
atencion primaria

o Durante el transporte intra e
interhospitalario

e Durante el traslado en vehiculos de
rescate, barco, avion o helicéptero

Hamilton Medical | Instrucciones de uso de IntelliCuff
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Publico objetivo

El dispositivo IntelliCuff es un producto
sanitario disefiado para personal (profe-
sionales sanitarios) debidamente
formado y cualificado que lo utilice bajo
la supervisiéon de un médico autorizado
y dentro de los limites de las especifica-
ciones técnicas indicadas.

Antes de utilizar el dispositivo, se debe
completar la formacion presencial o en
linea. Para completar su formacion
sobre el uso de este dispositivo, debe
leer y comprender las presentes instruc-
ciones de uso.
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Visién global del dispositivo
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2 Vision global del disposi-

tivo

Visualizacion
de alarmas y
alimentacion

Controlesy
datos
relativos a la
presion

Panel de
control

No todos los elementos que se
muestran aqui aparecen al mismo
tiempo. Esta imagen se proporciona
tnicamente con fines ilustrativos.

HAMILTSN
MEDICAL

11.

12.

13.

14.
15.

16.

Tecla de pausa de sonido
Sefial luminosa de alarma
Iconos de alarma

Tecla de encendido/
apagado

Iconos de alimentaciony
simbolo Link (enlace)”

Indicador de tendencia de la
presién (aumento/disminu-
cion)

Icono de alarma general
Iconos relativos a la pausa
temporal

Aparece cuando se puede
ajustar la presién objetivo

. Presion actual y unidad de

medida

Presion objetivo (estable-
cida)

Bloqueo/desbloqueo del
panel de control e icono de
bloqueo

Disminuir (-) la presién obje-
tivo

Desinflar el manguito
Aumentar (+) la presién
objetivo

Realizar pausa temporal

“ El simbolo Link solo se muestra
si IntelliCuff esta conectado a un
respirador compatible de Hamil-
ton Medical.
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IntelliCuff y el respirador HAMILTON-C6

Conexién de IntelliCuff
1. Cable USB de alimentacién
2. Dispositivo IntelliCuff

3. Tubo de presion del
manguito con filtro

4. Conector del manguito con
j -

2.1 IntelliCuffy el respirador
HAMILTON-C6

El dispositivo IntelliCuff va integrado en
el respirador HAMILTON-C6; no es
posible utilizarlo de manera indepen-
diente. Si desea obtener mas informa-
cion acerca del uso de IntelliCuff en este
respirador, consulte el manual del
operador del HAMILTON-C6.

El uso previsto y las especificaciones
gue se proporcionan en esta guia
también se aplican al dispositivo Intelli-
Cuff integrado en el HAMILTON-C6.
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Preparativos para comenzar

3 Preparativos para
comenzar

Tenga en cuenta que el disposi-
tivo acepta los cambios a los

3 segundos de inactividad y los
confirma con un pitido.

1. Inserte las pilas y conecte el cable USB

1.

Coloque la punta de un destornillador
pequefio en las ranuras de aberturay
levante la tapa con cuidado para desenca-
jarla. A continuacion, retire la tapa.

Inserte pilas recién cargadas’ tal y como se
indica en la carcasa.

Conecte el extremo del conector mini USB
del cable de alimentacion en el puerto.

Cierre la tapa y asegurese de que se escucha
un clic para confirmar que encaja en su sitio.

2. Conecte el dispositivo a la fuente de alimentacién
principal

»

Conecte el cable de alimentacion USB a cual-
quiera de los siguientes elementos:

- Puerto USB del respirador

- Adaptador de alimentacién; después,
enchufe el adaptador a una fuente de
alimentacion de CA

En la imagen se muestra el indicador de alimen-
taciony el nivel de carga de las pilas. Para
obtener mas informacién, consulte el apartado 6.

A\ ADVERTENCIA Si el dispositivo IntelliCuff esta
en uso, no extraiga las pilas si este no esta
conectado a la fuente de alimentacion principal;
de lo contrario, dejara de funcionar.

! Para garantizar un funcionamiento correcto de las pilas, es recomendable sustituirlas cada dos (2) afios o cuando el rendi-
miento no cumpla sus expectativas.
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Preparativos para comenzar

3. Encienda el dispositivo

» Mantenga pulsada la tecla de encendido/
apagado.

El dispositivo realiza una autocomprobacion,
durante la cual se encienden todas las sefiales
luminosas y el timbre suena. Si esto no sucede,
consulte el apartado 6.

Cuando la presidon objetivo parpadea, significa
que la autocomprobacién ha finalizado correcta-
mente y el dispositivo comienza a aplicar la
presion predeterminada. A los 3 segundos de
inactividad, el parpadeo se detiene.

Para que pueda conectar al paciente, todas las
alarmas se pausan durante 1 minuto después de
la autocomprobacion.

4. Conecte el tubo de presién del manguito al dispo-
sitivo y al paciente

» Sieltubo de presion del manguito aun no
esta conectado, hagalo segun la imagen.

Una vez conectado, el dispositivo comienza a
aplicar la presién objetivo establecida.

A\ ADVERTENCIA No utilice el dispositivo Intelli-
Cuff para inflar el manguito cuando lleve a cabo
una secuencia rapida de induccién (SRI).

@ Aviso  Utilice solo tubos de presion del
manguito con filtro de Hamilton Medical

(PN 282016). Los tubos ET con manguitos de
gran volumen pueden tardar mas en inflarse. Un
manguito vacio con un volumen de llenado de
30 ml se puede llenar a una presién de

30 + 3 cmH20 en 40 segundos.

Hamilton Medical | Instrucciones de uso de IntelliCuff
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Preparativos para comenzar

©

Presién 6ptima del manguito con
IntelliCuff

Exceso de inflado Falta de inflado
del manguito del manguito
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5. Compruebe si existen fugas en la via aéreay el
manguito

Fugas en la via aérea. IntelliCuff ayuda a reducir
las fugas en la via aérea alrededor del manguito.
Puede aumentar la presion del manguito en
funcién de las fugas que detecte el respirador.
Para ajustes de presion por encima de

30 cmH20, considere la posibilidad de emplear
un tubo ET mayor. Compruebe también que el
paciente no gorjea ni echa espuma por la boca.

Fugas en el manguito. Si existen, se activa la
alarma de fuga en el sistema del manguito en el
dispositivo IntelliCuff.

6. Revise y regule el ajuste de presién

Si desea una vision global de la pantalla de
presion, consulte el apartado 2.

Tal como se muestra aqui, el dispositivo aumenta
la presion de los 5 cmH20 actuales a los
25 cmH20 objetivo.

Para ajustar la presion objetivo

1. Pulse la tecla de aumento (+) o disminucién
(-) para activar el ajuste de presion.
La presién objetivo parpadeara y aparecera
la palabra SET (Ajustar).

2. Pulse la tecla de aumento (+) o disminucion
(-) mientras el valor parpadea y fije la presion
como desee.

Alos 3 segundos de inactividad, los nimeros
dejan de parpadear, el dispositivo emite un
pitido y se aplica el nuevo ajuste.

/N PRECAUCION  Se recomienda mantener la
presion del manguito (valor predeterminado:

25 cmH20) por debajo de 30 cmH20 para

tubos ET para pacientes adultos/pedidtricos y por
debajo de 20 cmHZ20 para tubos ET para
neonatos.
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Preparativos para comenzar

7. Bloquee/desbloquee el panel de control (opcional)
» Mantenga pulsada la tecla de bloqueo para
bloquear o desbloquear la pantalla.
Cuando el bloqueo esta activado, aparece el
icono de bloqueo.

Todas las teclas se desactivan, excepto la
tecla de pausa de sonido.

8. Instale el dispositivo en el montaje

Para obtener mas informacion, consulte el apar-
tado 9.
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Pausa temporal

4 Pausa temporal

Al apagar el dispositivo, los cambios
realizados en la presién o el tiempo de
pausa se restablecen a los valores
predeterminados de fabrica.

La presion maxima permitida esta limi-
tada a 55 cmH20 en total.

Figura 1. Controles e iconos de la pausa
temporal

q @)

OO

N

1 Tecla de pausa 3 Cuenta atras de
la pausa
(1 punto =
1 minuto)

2 Presion objetivo 4 Icono de pausa
establecida mas
la de pausa

86

Con la funcién de pausa, se aumenta
temporalmente la presién del manguito
en una cantidad determinada y durante
un tiempo determinado para sellar por
completo la via aérea y evitar la aspira-
cion.

De manera predeterminada, la pausa se
activa durante 5 minutos y aplica

5 cmH20 por encima de la presion
actual.

El ajuste del aumento de presion se
puede cambiar en intervalos de

5 cmH20, desde un minimo de 5 hasta
un maximo de 25 cmH20, y la duracion
de la pausa se puede fijaren 50 en

10 minutos.

Si desea mas informacién sobre el
cambio de la duracién de la pausa,
consulte el apartado 8.

Para realizar una pausa temporal

1. Mantenga pulsada la tecla de pausa
durante >3 segundos.
El dispositivo emitira un pitido al
iniciarse el modo de pausa y apare-
cerd el icono de pausa correspon-
diente.

La presion objetivo de la mitad infe-
rior de la pantalla, que muestra la
presion objetivo mas la cantidad
establecida, parpadeara durante

3 segundos.

2. Pulse la tecla de aumento (+) 0
disminucién (-) mientras el valor
parpadea y fije la presién como
desee.

Para aceptar el ajuste de presién no
es necesario realizar ninguna
accion. Después de 3 segundos, el
valor dejara de parpadear y comen-
zara la maniobra de pausa.
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Desinflado y extubacién

Durante la maniobra de pausa 5 Desinflado y extubacién

La presion aumenta a la cantidad esta- Después de desinflar el manguito

blecida. En la pantalla aparecera el puede extubar al paciente y apagar el
contador de pausa, que consta de un dispositivo.

icono de reloj y una serie de puntos de

cuenta atrds. Cada punto representaun  Enla figura 2, se muestra una vision
minuto. Si se ajusta en 5 minutos, global de los controles y los iconos de
apareceran 5 puntos y el icono de reloj; desinflado.

si se ajusta en 10 minutos, apareceran

10 puntos. Figura 2. Controles e iconos de desinflado

del manguito

Con la cuenta atras, el icono de relojy el
punto del minuto correspondiente
parpadean de manera continua. Segun
van pasando los minutos, los puntos
van desapareciendo uno a uno de
derecha a izquierda hasta que termina
la pausa.

Al final del tiempo establecido
o El dispositivo emite un pitido.

e La presion vuelve al nivel objetivo
anterior a la pausa.

e Elicono de pausay el contador de
cuenta atras desaparecen.

_J

Para detener la pausa en cualquier 1 Tecla Deflate 4 Icono de desin-
momento (Desinflar) flado

2 Presion objetivo 5 Alarma de
fijadaen O manguito desin-
flado durante
mas de 1 minuto

» Pulse de nuevo la tecla de pausa del
panel de control para cancelar la
pausay que el dispositivo vuelva a
funcionar con la presion objetivo
fijada anteriormente. 3 Flecha de tendencia de la presién

(descendiente)

Hamilton Medical | Instrucciones de uso de IntelliCuff
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Desinflado del manguito

5.1 Desinflado del manguito

Para desinflar el manguito

1. Mantenga pulsada la tecla Deflate
durante >3 segundos.

El dispositivo emite un pitido y
muestra el icono de desinflado para
indicar que el proceso esta en
curso.

La pantalla de la presién objetivo
muestra un 0 parpadeando durante
3 segundos. Después, el dispositivo
emite un pitido y aplica presion
negativa hasta que la presion actual
desciende a 0. La flecha de
tendencia de la presiéon descen-
dente aparece.

Cuando la presién llega a 0, aparece
un 0 tanto para la presién actual
como para la objetivo. El dispositivo
emite otro pitido para indicar el
desinflado del manguito.

Extube al paciente.

Desconecte el dispositivo del tubo
ET.

4. Apague el dispositivo en el plazo de
1 minuto después de desinflar el
manguito.

Si el manguito permanece desin-
flado durante mas de 1 minuto sin
que se vuelva a inflar (alarma de
desactivacion imposible) o se esta
apagando el dispositivo, se le
recuerda que ha desinflado el
manguito y que sigue desinflado.
Consulte la tabla 3.
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5.2 Apagado del dispositivo

AVISO

No se puede apagar el dispositivo
cuando la presién medida es

>5 cmH20. En este caso, se emite la
alarma de desactivacion imposible.
Consulte la tabla 3.

Para apagar el dispositivo

1. Desinfle totalmente el manguito y
asegurese de que los valores de
presién actual y objetivo sean 0.

2. Mantenga pulsada la tecla de encen-
dido/apagado durante >3 segundos.

6 Alimentacién del disposi-
tivo

e Las indicaciones relativas a la vida
util de las pilas son aproximadas.
Esto significa que la vida Util real de
las pilas depende de los ajustes, y
de la antigliedad y el nivel de carga
de las pilas. Para aumentar al
maximo la vida util de las pilas,
manténgalas siempre a plena carga
y reduzca al minimo el nimero de
descargas completas.

e Cambie las pilas cuando su capa-
cidad descienda por debajo de los
niveles aceptables.

El dispositivo recibe alimentacion de
dos pilas AA recargables y un cable USB
que se conecta a una fuente de CA.

Dos pilas nuevas y totalmente cargadas
proporcionan aproximadamente
5 horas de funcionamiento estandar.
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En la pantalla del dispositivo se indica el
tipo de suministro de alimentacién en
uso, tal y como se describe en la tabla 1.
Consulte también el apartado 2.

Tabla 1. Indicadores de alimentacion

Icono de la fuente de alimen-
tacion, visible cuando hay
una fuente de alimentacion
principal conectada

>

Carga del 67 % al 100 %,
aprox. de 3 a5 horas de
funcionamiento

Carga del 34 % al 66 %,
aprox. de 1 a3 horas de
funcionamiento

Carga del 10 % al 33 %,
aprox. 1 hora de funciona-
miento

Carga del 0 % al 9 %,

0,5 horas de funcionamiento
COMO Maximo; es necesaria
la conexion inmediata a la
fuente de alimentacién prin-
cipal
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Alarmas y solucién de problemas

7 Alarmasy solucién de
problemas

Cuando se activa una alarma, el disposi-
tivo emite pitidos y la sefial luminosa se
enciende en amarillo o rojo, en funcién
de la prioridad. El dispositivo IntelliCuff
tiene dos prioridades de alarma: alta y
media. Consulte las tablas 2y 3.

Si se generan varias alarmas simultane-
amente, se iluminan todos los iconos
correspondientes y la sefial luminosa
parpadea en el color de la alarma de
mayor prioridad.

En la mayoria de las alarmas, se puede
pausar el sonido (silenciarla) durante
2 minutos cada vez.

Para pausar el sonido de una alarma

» Revise la alarmay, si procede, pulse
la tecla de pausa de sonido.

El sonido de la alarma se silenciara
durante 2 minutos y aparecera el
icono de pausa de sonido. Consulte
el apartado 2.

89



Alarmas y solucién de problemas

Tabla 2. Alarmas de IntelliCuff

Sefal lumi-
nosa de
alarma

Respuesta acUstica

Accién necesaria

Alarma de Roja intermi-  Se repite una secuencia de Depende de la alarma;
prioridad tente pitidos hasta que se resta- consulte la tabla 3.

alta blece la alarma.

Alarma de Amarilla Se repite una secuencia de Depende de la alarma;
prioridad intermitente  pitidos periddicamente. consulte la tabla 3.
media

Alarma Roja intermi-  Se repite una secuencia de o Cambie el dispositivo.
general'? tente pitidos hasta que se apaga

el dispositivo, si es técnica-
mente posible. Como
minimo, se emite un pitido
continuo del timbre, que no
se puede silenciar.

« Pdngase en contacto con
Hamilton Medical para la
sustitucion.

Pérdida de La sefial

alimenta- luminosa de

cion'? alarma no
funciona sin
alimenta-
cién.

Pitido continuo del timbre
durante 1 minuto que no se
puede silenciar.

o Conecte el dispositivo a la
fuente de alimentacion
principal.

o Cambie las pilas.

" Todos los segmentos de la LCD parpadean. El nimero de la zona inferior de la pantalla indica el cdigo del fallo técnico.
? El estado del dispositivo es seguro. El manguito permanece inflado, pero ya no se regula.
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Tabla 3. Solucién de problemas con las alarmas

Fugaen el
sistema del
manguito

@v

Alarma de prio-
ridad alta

o Pérdida de presion
en el manguito

o Conexion inco-
rrecta del tubo de
presion del
manguito

Alarmas y solucién de problemas

o Compruebe la presion
aplicada.

Compruebe el tubo de
presion del manguito, el
tubo ETy todas las cone-
xiones.

Sustituya el tubo ET, en
€aso necesario.

Carga baja de
las pilas

Eh

10 % de carga

Alarma de prio-
ridad alta

Alarma de prio-

Pilas agotadas

Quedael10% o

Compruebe que el dispo-
sitivo esté conectado a la
fuente de alimentacién
principal.

Cambie las pilas.

Conecte el dispositivo a

de las pilas ridad media menos de carga en una fuente de alimenta-
C las pilas. cién principal.
o Cambie las pilas.
Limite de Alarma de prio-  El dispositivo no o Compruebe el tubo de

presion estable-
cido superado

Manguito desin-
flado

ridad media

Alarma de prio-
ridad media

consigue el ajuste de
presion especificado.

El manguito lleva
desinflado més de
1 minuto.

presion del manguito, el
tubo ETy todas las cone-
xiones.

Sustituya los tubos del
manguito.

Desconecte el manguito y
apague el dispositivo o
vuelva a inflar el manguito.

Desactivacion
imposible

La presién actual
parpadea

Alarma de prio-
ridad media

La presion del
manguito es superior
a 5 cmH20 al intentar
apagar el dispositivo.
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Desinfle o desconecte el
manguito del tubo ET antes
de apagar el dispositivo.
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Alarmas y solucién de problemas

Nombre de la Tipode alarma  Posibles causas Accion necesaria
alarma
Alarma general  Alarma general  Varias o Retire el dispositivo de la
Todas las luces aplicacion clinica.
de la pantalla e Pdngase en contacto con
parpadean Hamilton Medical para la
1 sustitucion.
L]
Pérdida de Pérdida de Fallo o desconexion o Compruebe que el dispo-
alimentacion' alimentacion de la fuente de sitivo esté conectado a la
alimentacién principal fuente de alimentacion
y pilas agotadas. principal.

o Cambie las pilas.

" En cuanto la alimentacion se restablece, el dispositivo vuelve a funcionar con los ajustes anteriores.
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8 Configuracién

Las unidades de mediday la presion
objetivo predeterminada se pueden
definir; ademas, también se pueden
cambiar los ajustes de pausa.

8.1 Configuracion de las
unidades de medida y la presién
objetivo predeterminada

AVISO

Si mantiene pulsada la tecla de
aumento (+) por error, el ajuste de
presion aumentara hasta 50 cmH20
como maximo. Si la tecla se mantiene
pulsada, el dispositivo emite un pitido
para avisarle.

Si mantiene pulsada la tecla de dismi-

nucion (-), el ajuste de presion descen-

derd hasta 5 cmH20 como maximo. Si
la tecla se mantiene pulsada, el dispo-
sitivo emite un pitido para avisarle.

Para acceder al modo Configuraciéon
general

En primer lugar, debe apagarse el
dispositivo para acceder al modo Confi-
guracion.

1. Mantenga pulsadas las teclas de
encendido/apagado y pausa de

sonido a la vez durante >3 segundos

para iniciar el dispositivo en modo
Configuracion.

El controlador emite un pitido,
realiza una autocomprobacién y
muestra las unidades de medida
parpadeando para indicar que se
encuentra en el modo Configura-
cion.
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Configuracion

2. Utilice las teclas de aumento (+) y
disminucién (-) para desplazarse a
laizquierday a la derechay selec-
cionar la unidad que desee: hPa,
mbar o cmH20.

3. Unavez definida, espere
3 segundos.

La unidad deja de parpadear y pasa
a los ajustes de presion, con la
presion objetivo parpadeante.

4. Utilice las teclas de aumento (+) y
disminucion (-) para cambiar la
presion objetivo predeterminada.

5. Una vez definida, espere
3 segundos para salir del modo
Configuracion.
El dispositivo emitira un pitido y la
pantalla dejara de parpadear. A
continuacién, se reanudara el
funcionamiento normal.

8.2 Configuracion de los ajustes
de pausa temporal

Los cambios que realice en los ajustes
de pausa temporal se aplican Unica-
mente hasta que se apaga el disposi-
tivo. Cuando el dispositivo se enciende
de nuevo, se restablecen los valores
predeterminados de fabrica.

Para cambiar los ajustes de pausa

temporal

1. Mantenga pulsada la tecla de pausa
durante >7 segundos.
El dispositivo emite un pitido y
aparece el icono de relojy el de
aumento (+) junto a la presion obje-
tivo, que parpadea.
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Montaje del controlador IntelliCuff

2. Utilice las teclas de aumento (+) y
disminucién (-) para cambiar la
cantidad de presién que se afiade a
la objetivo y se aplica durante la
pausa. El ajuste se lleva a cabo en
intervalos de 5, desde un minimo de
5 hasta 25 como maximo.

3. Una vez fijado el valor, espere
3 segundos o pulse la tecla de
pausa de nuevo para pasar al
siguiente ajuste, la duracién de la
pausa.

El valor mostrado cambia a minutos
y aparece la unidad min.

4. Utilice las teclas de aumento (+) y
disminucion (-) para cambiar el
tiempo. Las opciones son 50 10.

5. Espere 3 segundos.

El dispositivo sale automaticamente
del modo Configuracion y comienza
la maniobra de pausa, con la
presién aumentada al nuevo valor
objetivo.

9 Montaje del controlador
IntelliCuff

/\ ADVERTENCIA

Para evitar posibles lesiones perso-
nales y dafios en el equipo,
compruebe que el controlador y los
tubos estdn montados de forma
segura en un gancho o montaje fijo.

Hay varias opciones de montaje dispo-
nibles:

o Montajes fijos (montaje multiple,
montaje en rafl)

e Gancho para IntelliCuff
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La parte posterior del controlador
IntelliCuff esta disefiada para encajar
directamente en el enganche que se
suministra con ambos tipos de montaje.

9.1 Conexién de IntelliCuff a un
montaje fijo

Los montajes fijos permiten conectar el
controlador a un rail.

Figura 3. Orificio de enganche de IntelliCuff
(1)

( )

Figura 4. Montaje fijo (multiple)

4 1

. J
Enganche 3 Lengleta
Cierre de
enganche/
desenganche

del dispositivo
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Conexién de IntelliCuff al gancho

Para enganchar el controlador a un Para desenganchar el dispositivo del

montaje fijo montaje

1. Sujetando el controlador con una » Sujete el controlador enganchado
mano, encaje la parte superior del con una mano, presione el cierre de
orificio de enganche (punto 1 de la enganche/desenganche hacia el
figura 3) en la parte posterior del controlador y, al mismo tiempo, tire
controlador, por encima de la del controlador hacia fuera y hacia
lengueta de la parte superior del arriba del enganche, por encima de
enganche (punto 3 de la figura 4). la lengiieta (punto 3 de la figura 4).

La lengleta encaja debajo del borde
superior del orificio de enganche
(punto 1 de la figura 5). e

Figura 6. Desenganche del montaje

2. Con el dedo indice o corazén de la
mano sujetando el controlador, tire
del cierre de enganche/desen-
ganche hacia usted y, al mismo
tiempo, presione el dispositivo en el
enganche (puntos 2y 3 dela
figura 5).

Cuando suene un clic, el contro-
lador estara conectado el enganche.

.

3. Empuje suavemente el controlador
para comprobar la firmeza de la fija-
cion. 9.2 Conexion de IntelliCuff al

_ ‘ gancho
Figura 5. Enganche en el montaje

El gancho le permite colgar el contro-
lador seguin sea necesario.

~

Figura 7. Gancho de IntelliCuff

\. J
) 1 Enganche 2 Cierre de enganche/
desenganche del
dispositivo
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Limpieza, mantenimiento y eliminacion

Para enganchar el controlador al
gancho

1. Sujetando el controlador en una
manoy el gancho en la otra, encaje
la parte superior del orificio de
enganche (punto 1 de la figura 3) en
la parte posterior del controlador,
por encima de la lengtieta de la
parte superior del enganche del
gancho (punto 1 de la figura 7).

2. Presione el cierre de enganche/
desenganchey, al mismo tiempo,
presione juntos el controlador y el
enganche.

Cuando suene un clic, el contro-
lador estara conectado el enganche.

3. Empuje suavemente el controlador
para comprobar la firmeza de la fija-
cion.

Para desenganchar el dispositivo del
gancho

1. Sujetando el gancho en una manoy
el controlador enganchado en la
otra bocabajo, presione el cierre de
enganche/desenganche (puntos 1y
2 de la figura 8) hacia el controlador
y, al mismo tiempo, presione la
parte superior del gancho contra el
controlador.

Asi se hara palanca en el enganche
del gancho hacia arriba y hacia
fuera del controlador.

2. Unavez separado el enganche,
deslice el gancho hacia abajo y
hacia fuera del orificio de enganche
(punto 3 de la figura 8).
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Figura 8. Desenganche del dispositivo del
gancho

10 Limpieza, manteni-
miento y eliminacion

/\ ADVERTENCIA

Desconecte siempre el dispositivo de
la red de alimentacién antes de
limpiarlo.

AVISO

e Los disolventes potentes, como la
acetona o el tricloroetileno, pueden
dafiar la superficie.

e Asegurese de limpiar solo alre-
dedor de los puertos de conexion,
sin tocar el interior.

e Preste especial atencion en el caso
de pacientes contagiosos y observe
los procedimientos internos de
control de infecciones del hospital.
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Para limpiar el dispositivo, utilice un
pafio antipolvo humedecido en una de
las siguientes soluciones:

e Agua tibiay jabdn (a 40 °C [104 °F]
como Maximo)

o Agentes diluidos sin acidos
e Detergentes

e Productos de limpieza con amoniaco
o0 alcohol

10.1 Mantenimiento

El mantenimiento preventivo no es obli-
gatorio, pero si lo requiere el protocolo
del hospital, Hamilton Medical reco-
mienda realizar las pruebas una vez al
afio, tal y como se describe en la docu-
mentacion de mantenimiento.

10.2  Eliminacién

Deseche todos los componentes que
retire del dispositivo de acuerdo con las
normativas del centro sanitario.
Observe todas las normativas locales,
estatales y federales referentes a la
protecciéon medioambiental, especial-
mente a la hora de desechar el equipo
electronico o los componentes de este
(por ejemplo, las pilas).

Hamilton Medical | Instrucciones de uso de IntelliCuff

Mantenimiento

11 Piezasy accesorios
Adaptador para vehiculos 951011
Tubo de presion del 282016
manguito (2 m)
con filtro
Gancho para IntelliCuff 951020
Montaje en rail 951055
Montaje multiple 951057
Adaptador de montaje con 951019
clic
Cubierta de las pilas 951016
Kit de fuente de alimentaciéon 951012

12 Especificaciones

12.1 Datos fisicos, de funciona-
miento y del entorno

Tabla 4. Caracteristicas fisicas

Peso 260 g (9,2 0z), pilas

incluidas

Dimensiones Longitud: 15,7 cm
Anchura: 5,5 cm

Altura: 3,6 cm
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Datos fisicos, de funcionamiento y del entorno

Tabla 5. Datos técnicos de funcionamiento

Presiéon max.
(bomba)

Intervalo de presion
establecido

Presion predetermi-
nada

Resolucion (ajuste/
pantalla)

Precision de la
presion

150 cmH20

De 5a 50 cmH20

25 cmH20

+1 cmH20

+2 cmH20

Tabla 6. Especificaciones eléctricas

" Volumen medido a 1 m de distancia del dispositivo IntelliCuff
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Alimentacién de
corriente alterna

Alimentacién por
USB

Adaptador para
vehiculos

Fusible

De 100 a 240V CA,
de50a60Hz+10%

1,25 VA (tipico),
3,25 VA (méximo)

5VCC+£5%

1,0 W (tipico),
2,5 W méaximo

De12a24V+5%

1,25 W (tipico),
3,25 W maximo

Fusible incorporado
en el adaptador.
Solo se puede
cambiar por otro del
mismo tipo y valor
(T3,15A,L250V,
5x20).

Requisitos de las

pilas

Volumen de las

alarmas’

Humedad rela-

tiva

Temperatura

Altitud

Ruido

AA (IEC-HR®), de
NiMH, recargables,
de 1,2V, 21900 mA

55,0 dB(A) £ 6 dB(A)

Tabla 7. Condiciones ambientales

Almacenamiento: del 5
al 95 %, sin condensa-
cion

Funcionamiento: del 5 al
95 %, sin condensacion

Funcionamiento: de
-15°Cas0°C(de5°Fa
122 °F)

NOTA: Si el dispositivo
se ha almacenado a una
temperatura superior a
50 °C (122 °F), enfrielo
durante al menos

15 minutos a tempera-
tura ambiente de 20 °C
(68 °F) antes de usarlo.

Almacenamiento: de
-15°Ca70°C(de5°Fa
158 °F)

De -650 a 7620 m (de
-2132 a 25 000 ft) por
encima del nivel del mar

Por encima de los
4000 m (13 123 ft) solo
se pueden usar las pilas.

<30 dB(A)
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12.2 Simbolos de las etiquetas
del dispositivo

el

]
®

YA

(e 0197

Fabricante

Fecha de fabricacion

Producto sanitario

IntelliCuff supone riesgos
inaceptables para el
paciente, el personal
médico u otras personas
que se encuentren en el
entorno de RM.

Consulte el manual del
operador. Consulte el
manual del operador
para obtener informacion
mas detallada. Esta
etiqueta del dispositivo
remite al usuario al
manual del operador
para obtener informacion
completa. En el manual
del operador, este
simbolo remite a la
etiqueta.

Simbolo de «precaucion».
Las piezas aplicadas no
estan protegidas contra
el electrochoque.

Conformidad con el
Reglamento (UE)
2017/745 sobre
productos sanitarios.
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|EC |REP)

EAL

SUD

us

Indica el representante
autorizado en la Comu-
nidad Europea/Unién
Europea.

Marca EurAsian (EAC) de
conformidad

Pieza aplicada Tipo BF
(clasificacion de equipo
electromédico, tipo BF, tal
como se especifica en la
norma CEI 60601-1)

Indica el grado de protec-
cion contra descargas
eléctricas conforme a la
norma CEI 60601-1. Los
dispositivos de clase 11
cuentan con aislamiento
doble o reforzado,
puesto que no disponen
de conexion a tierra de
proteccion.

La marca TUV NRTL con
las indicaciones «C» y
«US» sefiala que el
producto cumple los
requisitos de seguridad
de las autoridades
competentes cana-
dienses y estadouni-
denses, respectivamente.

Simbolos de las etiquetas del dispositivo
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Simbolos de las etiquetas del dispositivo

S B<iE

P34

X

100

Deseche el equipo de
acuerdo con la Directiva
del Consejo 2002/96/CE o
RAEE (residuos de
aparatos eléctricos y
electrénicos)

Numero de serie
Numero de referencia

El dispositivo solo
funciona a temperaturas
de-15°Ca50°C(de5 °F
al122°F)

Limitaciones de humedad
durante el transporte y
almacenamiento

Materiales reciclables

Proteccion contra las
salpicaduras de aguay
las particulas sdlidas de
mas de 2,5 mm

No utilice cuchillas, cuchi-
llos o cuteres para abrir
el envase; estos pueden
dafar el producto

Simbolos del envase para PN 282016

@ "

-
o
—

T

A g

[STERILE [EO]

Fabricante

Fecha de fabricacion

Solo con receta. Este
dispositivo solo puede
ser utilizado por un
médico o por prescrip-
cion de este.

Fabricacién sin caucho
natural

No se debe reutilizar

Fecha de caducidad

No utilizar si el envase
esta dafado

Numero de lote

Cantidad

Numero de referencia

Esterilizado mediante
oxido de etileno
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12.3 Normasy aprobaciones

IntelliCuff se ha disefiado de acuerdo
con las normas internacionales perti-
nentes y las directrices de la FDA. El
dispositivo se ha fabricado de acuerdo
con el sistema de gestion de calidad
certificado EN ISO 13485.

El dispositivo se ha disefiado para
cumplir con: Reglamento sobre
productos sanitarios (MDR) 2017/745,
ISO 5356-1, ISO 14971, EN 15223-1y
EN ISO 20417.

El dispositivo cumple los apartados
pertinentes de las siguientes normas
(entre otras).

Tabla 8. Normas

CEI 60601-1:2012 Equipo electromé-

dico
CEI 60601-1-2:2014 CEM

CEI 60601-1-6:2013
+ CEI 62366:2014

Aptitud de uso

Norma sobre los
sistemas de alarma

CEI 60601-1-8:2012

CEI 60601-1-12:2014  Equipos médicos
destinados a ser
utilizados en el
entorno de servi-
cios médicos de

emergencia

EN 13718-1:2008 Productos sanita-
rios utilizados en
las ambulancias

aéreas

Productos sanita-
rios en ambulan-
cias de carretera

EN 1789:2010
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Normas y aprobaciones

12.4 Visidn global del sistema

El dispositivo IntelliCuff es un contro-
lador de presién del manguito automa-
tico. Ofrece al operador una monitoriza-
cién continua y los medios para ajustar
los tubos traqueales y de traqueotomia
con manguito.

12.5 Rendimiento basico

La presion de manguito aplicada debe
mantenerse y monitorizarse. Si supera
los limites inferior y superior estable-
cidos, debe detectarse e informarse al
operador con una alarma.

12.6 Garantia
GARANTIA LIMITADA

LA GARANTIA DESCRITA EN ESTE
CONTRATO SUSTITUYE A CUALQUIER
OTRA GARANTIA EXPLICITA O IMPLI-
CITA, INCLUIDAS LAS GARANTIAS IMPLI-
CITAS DE COMERCIALIZACION Y
ADECUACION PARA UN FIN PARTI-
CULAR. EN CUALQUIER CASO, NO SE
RENUNCIA A LAS GARANTIAS IMPLI-
CITAS DURANTE EL PERIODO DE ESTA
GARANTIA LIMITADA.

Hamilton Medical garantiza que todos
sus productos se envian libres de cual-
quier defecto de material o de fabrica-
cion. La garantia no incluye los
elementos desechables. Los elementos
desechables se consideran de un solo
uso o de uso limitado y solo deben ser
sustituidos cuando sea preciso para
que el producto funcione adecuada-
mente, segun las instrucciones del
manual del operador.
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Garantia

Hamilton Medical y el fabricante no
tendran obligaciones ni responsabili-
dades relacionadas con el producto que
no sean las especificadas en el
presente, incluidas, entre otras, las obli-
gaciones o las responsabilidades
causadas por negligencia o por respon-
sabilidad estricta. En ninglin caso la
empresa serd responsable de dafios
incidentales o consecuentes, ya sean
directos o derivados.

La presente garantia quedara anulada
en los casos siguientes:

1. Siel producto no lo ha instalado ni
conectado un representante local
autorizado de Hamilton Medical
segun las instrucciones que propor-
ciona Hamilton Medical y el repre-
sentante de Hamilton Medical.

2. Sino existen pruebas de que la
produccién del dafio o la reparacion
haya tenido lugar durante el
perfodo certificado de garantia.

3. Sise ha modificado, borrado o reti-
rado el nimero de serie y no hay
factura de compra ni ninguna otra
prueba que demuestre la fecha en
la que se adquirio el equipo.

4. Silos defectos han derivado del mal
uso, la negligencia, de un accidente
o de una reparacion, un ajuste, una
modificacién o una sustitucion que
se haya realizado fuera de las
fabricas de Hamilton Medical o
fuera de los centros de Servicio
Técnico o representantes autori-
zados.

5. Siel producto ha sido modificado o
alterado de alguna forma sin una
autorizacion previa y por escrito de
Hamilton Medical.
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6. Siel producto se utiliza o se ha utili-
zado de alguna manera distinta a
las especificadas en el capitulo «Uso
previsto».

7. Siutiliza el producto alguna persona
distinta del personal que ha reci-
bido la formacién adecuada bajo la
supervision de un médico.

Las reparaciones o sustituciones que se
realicen de acuerdo con esta garantia
limitada no tienen una nueva garantia,
Sino que cuentan Unicamente con la
parte vigente de la garantia limitada
original. La garantia de los compo-
nentes reparados o sustituidos no
supera la garantia limitada del disposi-
tivo.

Para poder obtener servicio de mante-
nimiento que cubra esta garantia limi-
tada, el solicitante debe ponerse en
contacto de inmediato con el represen-
tante comercial de Hamilton Medical e
informarle de la naturaleza del
problema, asi como del nimero de
serie y la fecha de compra del producto.

A excepcion de los mencionados, Hamil-
ton Medical no serd responsable de
ningun dafio o reclamacion, incluidos,
entre otros, lesiones personales o
dafios incidentales, consecuentes o
especiales. Hamilton Medical tampoco
sera responsable de ningun dafio o
reclamacion, incluidos, entre otros,
lesiones personales o dafios acciden-
tales, consecuentes o especiales deri-
vados de un uso inapropiado del dispo-
sitivo o de la infracciéon de alguna de las
disposiciones de este manual.
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Misceldnea

12.6.1 Miscelanea

Se aplican los términos y condiciones
generales de Hamilton Medical. Este
contrato se regira e interpretara de
acuerdo con la legislacion de Suizay
puede ser aplicado por cualquiera de
las partes bajo la jurisdiccién de los
tribunales de Chur, Suiza.
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