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IPV? In-Line Valve (Ref. P5-TEE)
22mmID x 22 mm OD
Single Patient, Instructions for Use

Intended Purpose
The IPV" In-Line Valve is infended to be used to provide
Intrapulmonary Percussive Ventilation (IPV°) therapy to patients
while assisted by Conventional Mechanical Ventilation (CMV) in
professional healthcare facilities, when direct connection of IPV" is not
indicated. Indications for use, patient populations, warnings, cautions
and care settings may vary by system. Please consult your [PV"
Therapy System'’s user manual for details. For use only with Sentec/
Percussionaire” IPV" control units. Compatible with all
Sentec/Percussionaire” single patient Phasitrons”.
The IPV" In-Line Valve is for single patient use and is sold non-sterile.
Absolute contraindications

« Untreated tension pneumothorax

+ Untrained or unskilled operator

Relative contraindications
« History of recurring or spontaneous pneumothorax
« Persistent pulmonary air leak
+ Recent pneumonectomy
* Radiographic evidence of blebs or other causes of severe
pulmonary fragility
Pulmonary hemorrhage within past 24 hours
Active Vomiting
Zephyr valve placement within the past 30 days
Unrepaired transesophageal fistula
Premature infant in IVH/Neuroprotective protocol
+ New tracheostomy before removal of sutures
« Lung transplant within the past 5 days
+ Tracheal or esophageal surgery before removal of sutures
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A Warnings/Cautions

A WARNING alerts the reader about a situation which, if not
avoided, could result in death or serious injury.

The term CAUTION is used for the statement of a hazard alert that
warns the reader of a potentially hazardous situation which, if not
avoided, may result in minor or moderate injury to the user or patient
or damage to the equipment or other property.

AWARNING: All persons providing IPV* treatment must be trained in
the use of Senfec/Percussionaire” devices, and therapy on
ventilated patients should exclusively be performed by healthcare
professionals trained on how to operate the ventilator.

WARNING: The intended user must monitor the patient for
exposure to excessive pressure, as there is no alarm or warning
when exposure to excessive pressures is reached.

AWARNING: Do not perform IPV" tfreatment without saline solution
or other liquids in the Phasitron” nebulizer to ensure airway
hydration.

AWARNING: Patients must be monitored for signs of respiratory
distress during IPV" therapy in line with a ventilator.

WARNING: Patients may require suctioning fo remove secretions
from their upper airways during IPV" therapy in line with the
ventilator. Ensure there is proper suctioning equipment available
prior to delivering IPV* therapy in line with a ventilator.

CAUTION: Federal law (U.S.) restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

CAUTION: Read these instructions before setting up and using your
IPV* In-Line Valve.

ACAUTION: The trained healthcare professional should evaluate
how their patients tolerate the treatment. Adjust the settings up or
down as appropriate. Auscultation and observation of the
mechanical vibrations of the chest and abdomen are primary
indicators of effective treatment.

ACAUTION: It is recommended to utilize CO, before and after
freatments and assess PaO,/SpO, as secondary indicators.
CAUTION: Use only genuine Sentec/Percussionaire” parts and

accessories.

In-Line Valve

Pressure relief adjustment knob
Pressure relief port

<

22 mm OD

Phasitron” port 22mm ID

One-way check valve

The In-Line valve is provided with a cap to close the Phasitron® port.

Cap off: Capon:

Initial Placement of In-Line Valve
WARNING: Follow your institutional protocols for infection control.

AWARNING: Follow your institutional protocols before disconnecting
the ventilator inspiratory limb prior to installation of IPV” In-Line
Valve.

Install the In-Line Valve in the patient circuit:

1. The IPV” In-Line Valve may be inserted into the inspiratory limb of

the ventilator circuit in either of the following configurations.

« Install the In-Line Valve as close to the patient wye as allowable,
asin Figure 1.
« Install the In-Line Valve on the dry side of heater, as in Figure 2.

NOTE: If a passive humidification system is used, remove or bypass

the Heat and Moisture Exchanger (HME) during therapy.

Figure 1:

Patient /

connection wye

Phasitron” port connection

Figure 2:

2. Insert provided cap into the Phasitron® port of the In-Line Valve,
verify the pressure relief port is closed, and ensure no leaks are
present.

AWARNING: Ensure pressure relief port is closed when not providing
IPV" therapy.
CAUTION: Allow ventilator fo cycle two or more cycles with valve in
place to ensure no leak is present.

ACAUTION: Ensure IPV" In-Line Valve is inserted into the inspiratory
limb of the ventilator circuit.

Adding Phasitron’ to In-Line Valve

Fill the Phasitron” nebulizer with 15 fo 20 cc of saline solution or other
liquids.

NOTE: Aerosol consumption: approximately 0.75 - Tml per minute.

IPV" In-Line Valve installed on Phasitron” 5:
T

/\WARNING: Expiratory port on
Phasitron” is to remain unobstructed
throughout therapy when used in line
or direct fo airway.

Delivering IPV® Therapy

AWARNING: If the patient is showing signs of respiratory distress
(e.g. wheezing, color changes around the mouth, lips, or fingernail,
or drop in oxygen saturation level, etc.), discontinue the IPV
therapy immediately. Reassess patient’s condition and seek
medical aftention if there is no improvement.

CAUTION: Ventilator reported Mean Airway Pressures will increase
slightly with the administration of IPV” in-line therapy with the
ventilator. The trained healthcare professional needs to be aware
of this effect and monitor the patient closely for any adverse side
effects.

1. Ensure the device knobs are in their correct starting positions:

a. Rotate the AMPLITUDE knob fully to the right (OFF).
b. Rotate the FREQUENCY knob fully to the left (highest/fastest).
c. Point the GAS SOURCE knob to OFF.

2. While ensuring the GAS SOURCE knob is in the OFF position,
connect the IPV® device to the gas supply from the wall (AIR or O,).

3. Prepare and connect the Phasitron® to the IPV® 1:

a. Assemble the Phasitron® and fill the nebulizer cup with 15-20 cc of
saline solution or other liquids as indicated.
b. Connect the Phasitron® breathing circuit to the IPV® device.

4. If needed, perform a Pre-Use Check, being sure to return knobs fo
their starting positions.

WARNING: Complete the Pre-Use Check prior to initial use of the
IPV® device and with each new Phasitron® breathing circuit.

5. Assess and prepare the patient:

a. Position the patient in an upright position as tolerated. If the
patient is unable to sit upright, elevate the head and shoulders
using pillows.

NOTE: IPV® Therapy can be performed in any patient position. Always
use good clinical judgement.

b. Assess the patient’s heart and respiratory rate, and auscultate the
patient for breath sounds. Always follow institutional guidelines.

6. Note the current ventilator alarm and mode settings.

NOTE: If adjustments are made to the ventilator when IPV® system is
connected in-line o accommodate the additional flow added to
the ventilator circuit, ensure that original settings and alarms are
restored after therapy is complete.

7. Activate the IPV® device by pointing the GAS SOURCE knob to the
connected source (AIR or O2).

NOTE: The Digital Display will not awaken until the IPV® 1detects back
pressure from the Phasitron®.

8. Remove the cap from the In-Line Valve Phasitron® port, replacing
it with the Phasitron®.

WARNING: Expiratory port on Phasitron® is to remain
unobstructed throughout therapy when used in line or direct to
airway.

NOTE: If a passive humidification system is used, remove or bypass the
Heat and Moisture Exchanger (HME) during therapy.

NOTE: You may see an increase in ventilator pressure readings when
IPV® device is initially placed in-line.

A CAUTION: Ventilator reported Mean Airway Pressures will
increase slightly with the administration of IPV® in-line therapy
with the ventilator. The trained healthcare professional needs to
be aware of this effect and monitor the patient closely for any
adverse side effects.

9. Gradually increase the AMPLITUDE by turning the knob to the left
to obtain adequate chest wiggle and aeration of pulses throughout
lung fields. Auscultate to confirm.

NOTE: You may see an increase in ventilator pressure readings when
IPV® device is initially placed in-line.

NOTE: A trained healthcare professional must monitor the patient
throughout the therapy.

10. Allow the ventilator to complete at least two ventilator cycles,
evaluating its response to the addition of IPV® therapy, and
monitor and assess the patient.

11. Modify the ventilator settings, alarms, and sensitivity, and adjust
the pressure relief port as needed. Auscultate to confirm pulses
throughout lung fields are maintained.

NOTE: Any ventilator adjustments during IPV® therapy in-line with a
ventilator must be performed by a trained healthcare professional.

NOTE: IPV® therapy can be delivered in-line in any ventilator mode,
but generally pressure control mode is preferred.

NOTE: If peak pressure alarms are frequent or higher than
institutional protocol, consider gradually adjusting the pressure
relief port.

NOTE: If delivering IPV® therapy in-line with the ventilator while in
volume control mode, the additional flow from IPV® therapy may
bring the PIP close to the high pressure limit alarm of the ventilator.
The pressure relief port on the in-line valve may be adjusted as
needed to minimize alarms while maintaining chest wiggle.

12. Rotate between fast and slow frequencies every few minutes,
continuing the therapy for 15-20 minutes or per hospital protocol,
monitoring the patient throughout treatment and suctioning as
necessary.

NOTE: A trained healthcare professional must monitor the patient
throughout the therapy.

NOTE: Both amplitude and frequency can be adjusted to increase or
decrease the amount of chest wiggle.

NOTE: Faster/higher frequencies provide secretion mobilization and
quickly improve gas exchange. Slower/lower frequencies loosen
thicker secretions and help recruit the lung

NOTE: If the ventilator alarms, ensure the trained healthcare
professional who is managing the ventilator, assesses the patient
and determines how to manage the alarm.

13. Turn the IPV® device Gas Source knob to OFF, return the patient to
the ventilator settings noted in step 6, assess the patient and adjust
as needed.

NOTE: If adjustments are made to the ventilator when IPV® system is
connected in-line fo accommodate the additional flow added to
the ventilator circuit, ensure that original settings and alarms are
restored after therapy is complete.

14. Disconnect the Phasitron® from the In-Line Valve, and re-insert
the cap into the Phasitron® port of the In-Line Valve, and ensure
the pressure relief port is closed. Leave the in-line valve in place in
the ventilator circuit for the next IPV® treatment.

NOTE: Replace the In-Line Valve whenever you replace the ventilator
circuit or per hospital protocol.

NOTE: The In-Line Valve is single-patient multiple use. Do not use for
multiple patients.

WARNING: Follow your institutional protocols for infection control.

15. Disconnect the Phasitron® from the IPV® device.

16. Disassembile, rinse or clean, and store the Phasitron® for the next
treatment as described in the corresponding Instructions for Use.

17. Repeat freatment every 6-8 hours or according to hospital
protocol or physician orders.

Specifications
Storageand = Temperature: -29°C to 60°C (-20.2°F to
Transport 140°F) with relative humidity control up to
Range 90% non-condensing.
Service Life 30 days from date of opening
Remove and dispose with ventilator circuit
Single ventilator circuit use only
Shelf Life 2 years
Disposal Recycle according to local laws
Limited Warranty

The manufacturer warrants to the initial purchaser that each

new In-Line Valve will be free from defects in workmanship and
materials. The manufacturer’s sole obligation under this warranty
is fo, at its own choice, repair or replace any component - for which
the manufacturer acknowledges the warranty coverage - with a
replacement component.

Warranty Exclusions and System Performance
Sentec can neither guarantee nor verify product performance
characteristics, nor accept warranty claims or product liability claims,
if the recommended procedures are not carried out, if the product has
been subject to misuse, neglect, or accident, if the product has been
damaged by extraneous causes, or if accessories other than those
recommended by Sentec are used.

Any serious incident that has occurred in relation to the IPV" system
must be reported to Sentec:

regulatory.percussionaire@sentec.com and/or to the competent
authority of the country where the incident occurred. If unsure

whether an incident is a reportable event, contact Sentec.
Percussionaire”, IPV" and Phasitron” are registered trademarks of
Percussionaire” Corporation.

IPV°-In-Line-Valve (Ref. P5-TEE)
22 mm ID x 22 mm AD, fir die
Verwendung bei einem einzelnen
Patienten (Single Patient Use),
Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck
Das IPV"-In-Line-Valve ist dafur bestimmt, die IPV*-Therapie
(Intrapulmonale Perkussionsbeatmung) bei Patienten in
professionellen Gesundheitseinrichtungen durchzufihren, wéhrend
diese durch eine herkémmliche mechanische Beatmung (Conventional
Mechanical Ventilation, CMV) unterstitzt werden. Das IPV®-In-Line-
Valve sollte verwendet werden, wenn ein direkter Anschluss von IPV*
nicht indiziert ist. Indikationen, Patientenpopulationen, Warnhinweise,
Vorsichtshinweise und Versorgungsumgebung kénnen je nach System
variieren. Einzelheiten entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch
Ihres IPV*-Gerdts. Nur zur Verwendung mit Sentec/Percussionaire”
IPV® Steuereinheiten. Kompatibel mit allen Sentec/Percussionaire’-
Phasitrons” fur Einzelpersonen.
Das IPV"-In-Line Valve ist fur die Verwendung bei einem einzelnen
Patienten (Single-Patient-Use) vorgesehen und wird unsteril verkauft.
Absolute Kontraindikationen

* Unbehandelter Spannungspneumothorax

+ Nicht geschulter oder nicht qualifizierter Anwender

Relative Kontraindikationen
+ Anamnese eines rezidivierenden oder spontanen Pneumothorax
« Persistierendes pulmonales Luftleck
Kurzlich durchgefuhrte Pneumonektomie
Radiographischer Nachweis kleiner, mit Luft oder FlUssigkeit,
gefulliter Blaschen (Blebs) oder anderen Ursachen einer
schweren Lungenfragilitat
Pulmonale Hamorrhagie innerhalb der letzten 24 Stunden
- Aktives Erbrechen (Emesis)
Implantation eines Zephyr-Ventils innerhalb der letzten 30 Tage
Offene transésophageale Fistel
+ Frihgeborene unter besonderem Behandlungsprotokoll
(Intraventrikuldre Blutung/Neuroprotektion)
Neue Tracheotomie (vor Entfernung der Néhte)
+ Lungentransplantation innerhalb der letzten 5 Tage
Trachealer oder 6sophagealer chirurgischer Eingriff vor
Entfernung der Nahte

Symbole

/N WARNUNG / VORSICHT C € cE-zeichen

) Nur for einen einzigen Patienten

[T3] Handbuch vor Benutzung lesen (Single-Patient-Use),

Mehrfachverwendung
all Hersteller RB.. Verschreibungspfiichtig
@& Bei beschadigter Verpackung nicht

ooy Katalognummer
Medizinprodukt Chargennummer
Einmalige Produktkennung [QTY| Menge
o Her und Her E :

Bevollmachtigter Vertreter in der Anwendungsteil vom Typ BF

EU
Bevollméichtigter Vertreter in der [REP Verantwortliche Person im
Schweiz Vereinigten Kénigreich

A Warn-/Vorsichtshinweise

Eine WARNUNG weist den Leser auf eine Situation hin, die, wenn

sie nicht verhindert wird, zu schweren oder tédlichen Verletzungen
fUhren kann.

Der Begriff VORSICHT wird fur Gefahrenhinweise verwendet, die den
Lesenden vor potentiell geféhrlichen Situationen warnen, die, wenn sie
nicht vermieden werden, zu leichten oder mittelschweren Verletzungen
des Benutzers oder Patienten oder zu Schdden am Gerdat oder
anderen Sachschdden fihren kénnen.

A WARNUNG: Alle Personen, die eine IPV"-Therapie durchfihren,
mussen in der Verwendung von Sentec/Percussionaire’-Gerdten
geschult sein. Die Therapie an beatmeten Patienten ist
ausschlieBlich von medizinischem Fachpersonal durchzufthren,
das in der Bedienung des Beatmungsgeréts geschult ist.
WARNUNG: Der vorgesehene Anwender muss den Patienten auf
die Exposition gegentber UbermdBigem Druck Gberwachen, da es
keinen Alarm oder Warnhinweis gibt, wenn ein UbermaBiger Druck
erreicht wird.

WARNUNG: IPV"-Therapie nicht ohne Kochsalzlésung oder eine
andere Flussigkeit im Phasitron’-Vernebler durchfthren, um eine
ausreichende Befeuchtung der Atemwege sicherzustellen.
WARNUNG: Patienten missen wéhrend der [PV -Therapie im
Parallelbetrieb zum Beatmungsgerdat auf Anzeichen von Atemnot
Uberwacht werden.

A WARNUNG: Patienten missen moglicherweise wahrend der
IPV"-Therapie im Parallelbetrieb mit einem Beatmungsgerat
abgesaugt werden, um Sekret aus den oberen Atemwegen zu
entfernen. Stellen Sie vor Verabreichung einer IPV*-Therapie im
Parallelbetrieb mit einem Beatmungsgerdt sicher, dass ein
geeignetes Absauggerdat vorhanden sind.

VORSICHT: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur
durch einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
VORSICHT: Lesen Sie diese Anweisungen, bevor Sie lhr
IPV*-In-Line-Valve einrichten und verwenden.

A VORSICHT: Die geschulte Gesundheitsfachkraft muss beurteilen,
wie ihre Patienten die Behandlung vertragen. Passen Sie die
Einstellungen gegebenenfalls nach oben oder unten an.
Auskultation und Beobachtung der mechanischen Vibrationen von
Brust und Abdomen sind Hauptindikatoren fur eine effektive
Behandlung.

VORSICHT: Wir empfehlen die Verwendung von CO, vor und nach
Behandlungen und die Bewertung von PaO,/SpO, als
Sekunddrindikatoren.

VORSICHT: AusschlieBlich Sentec/Percussionaire’-Originalteile
und Zubehér verwenden.

In-Line-Valve

Ventil zur Einstellung des Druckausgleichs

Druckentlastungséffnung
-

22 mm AD
Phasitron”-Anschluss 22 mm ID
Einweg-Rickschlagventil
Das In-Line-Valve wird mit einer Kappe geliefert, um den Phasitron® -
Anschluss zu schlieBen.

Bei entfernter Kappe: Bei aufgesetzter Kappe:
)

)<L

Erstplatzierung des In-Line-Valve
A WARNUNG: Folgen Sie den Infektionsschutzprotokollen Ihrer
Einrichtung.

WARNUNG: Befolgen Sie die Protokolle Ihrer Einrichtung, bevor
Sie den inspiratorischen Teil des Beatmungsgerdats vor der
Installation des IPV" In-Line-Valve abtrennen.
Installieren Sie das In-Line-Valve im Patientenkreislauf:
1. Das IPV*-In-Line Valve kann in den inspiratorischen Schenkel des
Beatmungsgerdtekreislaufs in einer der folgenden Konfigurationen
eingesetzt werden.
« Installieren Sie das In-Line-Valve so nah wie mdglich am
Patienten-Verbindungsstick, wie in Abbildung 1dargestellt.
+ Installieren Sie das In-Line-Valve auf der trockenen Seite der
Heizung, wie in Abbildung 2 dargestellt.
HINWEIS: Bei Verwendung eines passiven Befeuchtungssystems den
Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher (HME) wéhrend der Therapie
entfernen oder umgehen.

Abbildung 1:

Patient
Verbindungsstick

Phasitron’-Anschluss

Abbildung 2:
'\ : h?.._\
S~

2. Setzen Sie die mitgelieferte Kappe in den Phasitron®-

Anschluss des In-Line-Valve ein, Uberprifen Sie, ob die
Druckentlastungséffnung geschlossen ist, und stellen Sie sicher, dass
keine Leckagen vorhanden sind.

A WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass die Druckentlastungséffnung
geschlossen ist, wenn keine IPV"-Therapie durchgefuhrt wird.

A VORSICHT: Lassen Sie das Beatmungsgerdt zwei oder mehr
Zyklen mit eingesetztem Ventil laufen, um sicherzustellen, dass
keine Leckagen vorhanden sind.

A VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass das IPV'-In-Line Valve in den
inspiratorischen Schenkel des Beatmungsgerdatekreislaufs
eingesetzt ist.

Hinzufigen des Phasitron® zum In-Line-Valve
Setup
Fllen Sie den Phasitron®-Vernebler mit 15 bis 20 ml Kochsalzlésung

oder einer anderen Flussigkeit.
HINWEIS: Aerosolverbrauch: ca. 0,75 - 1ml pro Minute.

IPV® In-Line-Valve am Phasitron” 5 montiert:
wJ}HMWWWMWWfJ

/\ WARNUNG: Die Exspirationséffnung
am Phasitron” muss wéhrend der gesamten
Therapie freigehalten werden, wenn

es in-line oder direkt an den Atemweg
angeschlossen ist.

Verabreichung der IPV®-Therapie

A WARNUNG: Wenn der Patient Anzeichen von Atemnot
(z. B. Keuchen, Farbveranderungen im Mund-, Lippen- oder
Fingernagelbereich, Abfall der Sauerstoffsattigung usw.) zeigt,
muss die IPV"-Therapie sofort eingestellt werden. Den Zustand des
Patienten erneut beurteilen und bei ausbleibender Besserung
arztliche Hilfe hinzuziehen.

A VORSICHT: Die vom Beatmungsgerdt gemeldeten mittleren
Atemwegsdricke werden bei Durchfuhrung der IPV*-Therapie im
Parallelbetrieb zum Beatmungsgerdt (,in-line*) leicht zunehmen.
Das geschulte medizinische Fachpersonal muss sich dieses Effekts
bewusst sein und den Patienten genau auf Nebenwirkungen
Uberwachen.

1. Stellen Sie sicher, dass sich die Regler des Gerdts in der richtigen
Startposition befinden:

a. Drehen Sie den AMPLITUDE-Regler vollsténdig nach rechts
(OFF=AUS).

b. Drehen Sie den FREQUENCY-Regler vollstandig nach links
(héchste/schnellste Einstellung).

c. Drehen Sie den Regler GAS SOURCE (GASQUELLE) auf OFF
(AUS).

2. Stellen Sie sicher, dass sich der Regler GAS SOURCE (GASQUELLE)
in der Stellung OFF (AUS) befindet, und schlieBen Sie das IPV®-
Gerdt an die Gaszufuhr von der Wand (AIR=LUFT oder O,) an.

3. Bereiten Sie das Phasitron® vor und schlieBen Sie es an das
IPV®T1an:

a. Montieren Sie das Phasitron® und fullen Sie den Vernebler wie
angegeben mit 15 bis 20 ml Kochsalzlésung oder einer anderen
Flussigkeit.

b. SchlieBen Sie den Phasitron®-Atemkreislauf am IPV®-Gerdat an.

4. Fhren Sie bei Bedarf eine Prifung vor der Inbetriebnahme
durch und stellen Sie sicher, dass die Regler wieder in ihre
Ausgangspositionen zurickgebracht werden.

WARNUNG: Fihren Sie die Prifung vor der Inbetriebnahme des
IPV®-Gerdts und bei jedem neuen Phasitron®-Atemkreislauf durch.

5. Beurteilen Sie den Patienten und bereiten Sie ihn vor:

a. Den Patienten in einer aufrechten Position lagern, soweit er dies
vertragt. Wenn der Patient nicht aufrecht sitzen kann, den Kopf
und die Schultern mithilfe von Kissen hochlagern.

HINWEIS: Die IPV®-Therapie kann in jeder Patientenlage durchgefthrt
werden. Verwenden Sie stets gutes klinisches Urteilsvermégen.

b. Beurteilen Sie die Herz- und die Atemfrequenz des Patienten und
héren Sie den Patienten auf Atemgerdusche ab. Befolgen Sie
stets die Richtlinien der Einrichtung.

6. Notieren Sie die aktuellen Alarm- und Moduseinstellungen des
Beatmungsgerdtes.

HINWEIS: Wenn bei angeschlossenem IPV®-System im Parallelbetrieb
zum Beatmungsgerat Anpassungen am Beatmungsgerat
vorgenommen werden, um den zusétzlichen Fluss zu
berucksichtigen, der dem Beatmungskreislauf hinzugefugt wird,
stellen Sie sicher, dass die urspringlichen Einstellungen und Alarme
nach Abschluss der Therapie wiederhergestellt werden.

7. Aktivieren Sie das IPV®-Gerdt, indem Sie den Regler GAS SOURCE
(GASQUELLE) auf die angeschlossene Quelle (AIR=LUFT oder O,)
richten.

HINWEIS: Die Digitalanzeige wird erst dann aktiviert, wenn der [PV® 1
den Gegendruck vom Phasitron® erkennt.

8. Entfernen Sie die Kappe vom Phasitron®-Port des In-Line-Valve
und bringen Sie stattdessen das Phasitron® an.

WARNUNG: Die Exspirationséffnung am Phasitron® muss
wdhrend der gesamten Therapie freigehalten werden, wenn es
in-line oder direkt an den Atemweg angeschlossen ist.

HINWEIS: Bei Verwendung eines passiven Befeuchtungssystems
den Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher (HME) wahrend der
Therapie entfernen oder umgehen.

HINWEIS: Sie kénnen eventuell einen Druckanstieg beim
Beatmungsgerdat feststellen, wenn das IPV® erstmalig in-line
platziert wird.

VORSICHT: Die vom Beatmungsgeré&t gemeldeten mittleren
Atemwegsdricke werden bei Durchfuhrung der IPV®-Therapie im
Parallelbetrieb zum Beatmungsgerét (,in-line*) leicht zunehmen.
Das geschulte medizinische Fachpersonal muss sich dieses Effekts
bewusst sein und den Patienten genau auf Nebenwirkungen
Uberwachen.

9. Erhohen Sie die AMPLITUDE schrittweise, indem Sie den Regler
nach links drehen, um eine angemessene Brustbewegung und
Beluftung der Impulse in allen Lungenfeldern zu erreichen. Zur
Bestdtigung auskultieren.

HINWEIS: Sie kénnen eventuell einen Druckanstieg beim
Beatmungsgerdt feststellen, wenn das IPV® erstmalig in-line
platziert wird.

HINWEIS: Der Patient muss wéhrend der gesamten Therapie von
geschultem medizinischem Fachpersonal Uberwacht werden.

10. Lassen Sie das Beatmungsgerdt mindestens zwei Beatmungszyklen
durchfihren, um dessen Reaktion auf die zusatzliche IPV©-
Therapie zu beurteilen und den Patienten zu Uberwachen und
auszuwerten.

. Andern Sie die Einstellungen, Alarme und Empfindlichkeit des
Beatmungsgerdts und passen Sie die Druckentlastungséffnung
nach Bedarf an. Auskultieren, um zu bestatigen, dass Impulse in
allen Lungenfeldern aufrechterhalten werden.

HINWEIS: Alle Anpassungen am Beatmungsgerdt wéhrend der
IPV®-Therapie im Parallelbetrieb zum Beatmungsgerdt mussen
von geschultem medizinischen Fachpersonal durchgefuhrt werden.

HINWEIS: IPV®-Therapie kann grundsdtzlich in jedem
Beatmungsmodus im Parallelbetrieb zum Beatmungsgerdt
(,in-line*) durchgefihrt werden, wobei der druckkontrollierte
Modus bevorzugt wird.

HINWEIS: Wenn Spitzendruckalarme haufig auftreten oder héher
sind als das Protokoll Ihrer Einrichtung, sollte eine schrittweise
Anpassung der Druckentlastungséffnung in Betracht gezogen
werden.

HINWEIS: Wenn die IPV®-Therapie im Parallelbetrieb zum
Beatmungsgerdat (,in-line”) im Volumenkontrollmodus verabreicht
wird, kann der zusétzliche Fluss von der IPV®-Therapie den
PIP in die N&he des Alarms fur zu hohen Druckgrenzwert des
Beatmungsgerdts bringen. Die Druckentlastungséffnung am
In-Line-Valve kann bei Bedarf angepasst werden, um Alarme zu
minimieren und gleichzeitig die Brustbewegung beizubehalten.

12. Wechseln Sie alle paar Minuten zwischen schnellen und langsamen
Frequenzen, setzen Sie die Therapie fur 15-20 Minuten oder gemdB
Krankenhausprotokoll fort und Uberwachen Sie den Patienten
wéhrend der gesamten Behandlung und Absaugung, falls
erforderlich.

HINWEIS: Der Patient muss wahrend der gesamten Therapie von
geschultem medizinischem Fachpersonal Uberwacht werden.

HINWEIS: Sowohl Amplitude als auch Frequenz kénnen angepasst
werden, um die Brustbewegung zu verstérken oder zu verringern.

HINWEIS: Schnellere/héhere Frequenzen férdern insbesondere die
Sekretmobilisierung und verbessern schnell den Gasaustausch.
Langsamere/niedrigere Frequenzen I6sen zéhes Sekret und helfen
bei der Rekrutierung der Lunge

HINWEIS: Wenn das Beatmungsgerdt einen Alarm auslést, stellen Sie
sicher, dass das geschulte medizinische Fachpersonal, welches
das Beatmungsgerdt bedient, den Patienten untersucht und
entscheidet, wie auf den Alarm zu reagieren ist.

13. Stellen Sie den Regler GAS SOURCE (GASQUELLE) des IPV®-
Gerats auf OFF (AUS) und bringen Sie den Patienten auf die in
Schritt 6 angegebenen Einstellungen des Beatmungsgerats zurick,
beurteilen Sie dann den Patienten und nehmen Sie bei Bedarf
Anpassungen vor.

HINWEIS: Wenn bei angeschlossenem IPV®-System im Parallelbetrieb
zum Beatmungsgerdt Anpassungen am Beatmungsgerat
vorgenommen werden, um den zusétzlichen Fluss zu
bericksichtigen, der dem Beatmungskreislauf hinzugefugt wird,
stellen Sie sicher, dass die urspringlichen Einstellungen und Alarme
nach Abschluss der Therapie wiederhergestellt werden.

14. Trennen Sie das Phasitron® vom In-Line-Valve, setzen Sie die
Kappe wieder in den Phasitron®-Anschluss des In-Line-Valve
ein und stellen Sie sicher, dass die Druckentlastungséffnung
geschlossen ist. Das In-Line-Valve bis zur néchsten IPV®-Therapie
im Beatmungsgerdtekreislauf belassen.

HINWEIS: Ersetzen Sie das In-Line-Valve immer dann, wenn Sie den
Kreislauf des Beatmungsgerdts austauschen oder gemdB den
Vorgaben der Einrichtung.

HINWEIS: Das In-Line-Valve kann an einem einzelnen Patienten
mehrfach verwendet werden (Single-Patient-Use). Nicht bei
mehreren Patienten verwenden.

A WARNUNG: Folgen Sie den Infektionsschutzprotokollen lhrer
Einrichtung.

15. Trennen Sie das Phasitron® vom IPV®-Gerdat.

16. Das Phasitron® fur die ndchste Behandlung zerlegen, spilen oder
reinigen und wie in der entsprechenden Gebrauchsanweisung
beschrieben aufbewahren.

17. Wiederholen Sie die Behandlung alle 6-8 Stunden oder geméB
Krankenhausprotokoll oder &rztlichen Anordnungen.

Technische Spezifikationen

Lager- und Temperatur: -29 °C bis 60 °C (-20,2 °F bis
Transport- 140 °F) mit relativer Luftfeuchtigkeitskontrolle
bedingungen  bis zu 90 % nicht kondensierend.

Betriebsdaver 30 Tage ab Offnungsdatum
Entfernen und zusammen mit dem Kreislauf
des Beatmungsgerdts entsorgen.
Nur zur Verwendung mit einem einzigen
Beatmungsgerdatekreislauf

Haltbarkeit 2 Jahre

Entsorgung Entsorgen Sie das Produkt gemaB den
&rtlichen Vorschriften

Eingeschrdnkte Garantie

Der Hersteller gewéhrleistet gegentber dem Erstkdufer, dass jedes
neue In-Line-Valve frei von Verarbeitungs- und Materialfehlern

ist. Die einzige Verpflichtung des Herstellers im Rahmen dieser
Garantie besteht darin, Komponenten - fur die der Hersteller
Garantieanspriche anerkennt - nach eigenem Ermessen zu
reparieren oder gegen eine Ersatzkomponente auszutauschen.

Garantieausschliisse und Systemleistung

Sentec kann Produktleistungsmerkmale weder garantieren noch
bestdtigen bzw. Garantieanspriche oder Produkthaftungsanspriche
akzeptieren, wenn die empfohlenen Verfahren nicht durchgefuhrt
werden, wenn das Produkt missbrduchlich, unsachgemaB oder
fahrléssig verwendet wurde, wenn das Produkt durch GuBere
Einwirkungen beschdadigt wurde oder wenn andere als die von Sentec
empfohlenen Zubehdrteile verwendet werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem IPV"-
System aufgetreten ist, muss an Sentec gemeldet werden:
regulatory.percussionaire@sentec.com und/oder an die zustandige
Landesbehérde, in dem der Vorfall aufgetreten ist. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, ob es sich bei einem Vorfall um ein meldepflichtiges
Ereignis handelt, kontaktieren Sie Sentec.

Percussionaire”, IPV" und Phasitron” sind eingetragene Marken der
Percussionaire” Corporation.

IPV® In-Line Valve (Ref. P5-TEE) 22 mm
de diametro interno x 22 mm de
didmetro externo para uso en un solo
paciente, Instrucciones de uso

Uso previsto
La IPV" In-Line Valve se utiliza para brindar terapia de ventilacién
percusiva intrapulmonar (IPV?) a los pacientes mientras estdn asistidos
con ventilacién mecénica convencional (CMV) en centros de atencién
médica profesionales, en aquellos casos en los que no estd indicada
la conexion directa de la IPV". Las indicaciones de uso, poblaciones
de pacientes, advertencias, precauciones y pardmetros de atencién
pueden variar segin el sistema. Consulte el manual del usuario del
sistema de terapia IPV® para obtener més detalles. Para uso exclusivo
con unidades de control Sentec/Percussionaire” IPV". Compatible con
todos los dispositivos Phasitrons” de Sentec/Percussionaire” de uso en
un solo paciente.
La IPV® In-Line Valve es para uso en un solo paciente y se vende sin
esterilizar.
Contraindicaciones totales

+ Neumotérax a tensién sin tratar

+ Operador sin formacién ni experiencia

Contraindicaciones relativas
+ Antecedentes de neumotérax recurrente o espontdneo

Pérdida persistente de aire del pulmén

+ Neumonectomia reciente

+ Signos radiogréficos de hemorragias u otras causas de fragilidad

pulmonar grave

Hemorragia pulmonar en las Gltimas 24 horas

+ Vémito activo

Colocacién de una vélvula zefir en los Gltimos 30 dias

Fistula transesofégica no reparada

+ Bebé prematuro en protocolo de hemorragia intraventricular
(HIV)/neuroprotector

+ Nueva traqueostomia antes de retirar las suturas

+ Trasplante pulmonar en los Oltimos 5 dias

+ Cirugia traqueal o esofégica antes de retirar las suturas

Simbolos
A ADVERTENCIA/PRECAUCION c E Marcado CE

r‘ .
[Ti] Leer el manual antes de usar @) Para multiples usos en un solo paciente

all Fobricante R.. soloconreceta
@& No utilizar si el envase esté dafiado Nomero de catélogo
Productos sanitarios Nomero de lote

[@TY] contidad

E Fecha de caducidad

Identificador Unico de dispositivo

o Pais y fecha de fabricacion

[REP] Representante autorizado enla
UE

Parte aplicada Tipo BF

Representante autorizado en [UKREP Persona responsable en el Reino
viza Unido

A Advertencias/Precauciones

Una ADVERTENCIA alerta al lector acerca de una situacién que, de
no evitarse, podria provocar la muerte o lesiones graves.

El término PRECAUCION se utiliza para la declaracién de una alerta de
riesgo que advierte al lector de una situacion potencialmente peligrosa
que, si no se evita, puede provocar lesiones leves o moderadas al
usuario o al paciente, o dafios al equipo u otra propiedad.

A ADVERTENCIA: Todas las personas que proporcionen tratamiento
con IPV" deben estar formadas en el uso de los dispositivos
Sentec/Percussionaire”, y la terapia en pacientes ventilados debe
ser realizada exclusivamente por profesionales de atencién
médica con formacién en cémo utilizar el respirador.

A ADVERTENCIA: El usuario previsto debe monitorizar al paciente
por si se expone a una presion excesiva, ya que no hay alarmas ni
advertencias cuando se alcanza la exposicién a presiones
excesivas.

ADVERTENCIA: No aplique el tfratamiento IPV" sin solucion salina
u otros liquidos en el nebulizador Phasitron” para asegurar la
hidratacién de las vias respiratorias.

ADVERTENCIA: Se debe monitorizar a los pacientes en busca de
signos de dificultad respiratoria durante la terapia IPV” en linea
con un respirador.

AADVERTENCIA: Es posible que los pacientes necesiten aspiracion
para eliminar las secreciones de las vias respiratorias superiores
durante la terapia IPV" en linea con el respirador. Asegirese de
que haya equipos de aspiraciéon adecuados disponibles antes de
administrar la terapia IPV” en linea con un respirador.
PRECAUCION: Las leyes federales de Estados Unidos solo
permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion médica.
PRECAUCION: Lea estas instrucciones antes de configurar y
utilizar la IPY*In-Line Valve.

A PRECAUCION: El profesional de atenciéon médica formado debe
evaluar la tolerancia de sus pacientes al tfratamiento. Modifique los
ajustes hacia arriba o hacia abajo segin corresponda. La
auscultacién y observacion de las vibraciones mecdnicas del pecho
y del abdomen son los principales indicadores de la efectividad del
tratamiento.

PRECAUCION: Se recomienda usar CO, antes y después de los
tratamientos y evaluar el uso de PaO,/SpO, como indicadores
secundarios.

PRECAUCION: Utilice solo piezas y accesorios genuinos de
Sentec/Percussionaire”.

In-Line-Valve

Selector de alivio de la presion - »
Puerto de dlivio de la presién

<

22mmde
didmetro externo 22 mmde

Vélvula de refencién unidireccional - .
didgmetro interno

de puerto Phasitron®
La In-Line Valve se suministra con un tapén para cerrar el puerto de
Phasitron®.
Sin tapén: Con tapén:
~— )

~ “ /\\ ¢ 7

Colocacién inicial de la In-Line Valve

ADVERTENCIA: Siga los protocolos de su institucién para el
control de infecciones.

AADVERTENCIA: Siga los protocolos de su institucion antes de
desconectar la rama inspiratoria del respirador previo a la
instalacién de la IPV” In-Line Valve.

Instale la In-Line Valve en el circuito del paciente:

1. La IPV”In-Line Valve puede insertarse en la rama inspiratoria del
circuito del respirador en cualquiera de las siguientes configuraciones.
« Instale la In-Line Valve lo mdas cerca posible del conector en “Y”

del paciente, como en la Figura 1.
* Instale la In-Line Valve en el lado seco del calentador, como en
la Figura 2.

NOTA: Si se utiliza un sistema de humidificacién pasiva, retire o desvie

el intercambiador de calor y humedad (HME) durante el tratamiento.

Figura 1:

Conector en / 3

“Y" del paciente

Conexién de puerto
Phasitron”

Figura 2:
'\ : h?.._\
S~

2. Inserte el tapén suministrado en el puerto de Phasitron® de la In-
Line Valve, verifique que el puerto de alivio de presion esté cerrado
y que no haya fugas.

AADVERTENCIA: Asegurese de que el puerto de alivio de presién
esté cerrado cuando no proporcione terapia IPV”.

A PRECAUCION: Deje que el respirador realice dos o més ciclos con
la vélvula colocada para asegurarse de que no haya fugas.
PRECAUCION: AsegUrese de que la IPV" In-Line Valve esté
introducida en la rama inspiratoria del circuito del respirador.

Adicioén de Phasitron® a la In-Line Valve

Llene el nebulizador Phasitron” con 15 a 20 cc de solucién salina u otros
liquidos.

NOTA: Consumo de aerosol: aproximadamente de 0,75 a 1 ml por
minuto.

IPV® In-Line Valve instalada en Phasitron® 5:
P i

/N\ ADVERTENCIA: El puerto de exhalacion
en Phasitron” debe permanecer sin
obstrucciones durante el tratamiento cuando
se utiliza en linea o directamente en las vias
respiratorias.

Administracién de terapia de IPV®

A ADVERTENCIA: Si el paciente presenta signos de dificultad
respiratoria (por ejemplo, sibilancias, cambios de color alrededor
de la boca, los labios o las ufas, o un descenso del nivel de
saturacién de oxigeno, etc.), interrumpa la terapia IPV” de

inmediato. Vuelva a evaluar el estado del paciente y busque
atencién médica si no hay mejoria.

A PRECAUCION: Las presiones medias de las vias aéreas
registradas por el respirador aumentardn levemente con la
administracién de la terapia IPV” en linea con el respirador. El
profesional de atencién médica formado en cuidados respiratorios
necesita estar al tanto de este efecto y monitorizar al paciente de
cerca para detectar posibles efectos secundarios adversos.

1. AsegUrese de que los selectores del dispositivo estén en sus
posiciones iniciales correctas:

a. Gire el selector de AMPLITUD tfotalmente hacia la derecha (OFF
[Apagado])

b. Gire el selector de FRECUENCIA totalmente hacia la izquierda
(altura/velocidad maxima).

c. Apunte el selector de FUENTE DE GAS hacia OFF (Apagado).

2. Mientras se asegura de que el selector de FUENTE DE GAS esté en
la posicién OFF (Apagado), conecte el dispositivo IPV® a la fuente
de gas de la pared (AIREu O,).

3. Prepare y conecte el Phasitron® al IPV® 1:

a. Monte el Phasitron® y llene el vaso del nebulizador con 15-20 cc de
solucién salina u otros liquidos segin se indique.

b. Conecte el circuito de respiracion Phasitron® al dispositivo IPV®.

4, Sies necesario, realice una comprobacién antes del uso y
asegurese de que los selectores vuelvan a sus posiciones iniciales.
ADVERTENCIA: Complete la comprobacién antes del uso antes
del uso inicial del dispositivo IPV® y con cada nuevo circuito de
respiracién de Phasitron®.

5. Evalley prepare al paciente:

a. Coloque al paciente en posicién erguida segin su tolerancia. Siel
paciente no puede sentarse en posicién erguida, eleve la cabeza
y los hombros con almohadas.

NOTA: La terapia de IPV® puede realizarse con el paciente en cualquier
posicién. Tenga siempre en cuenta un buen criterio clinico.

b. Evalle el corazén y la frecuencia respiratoria del paciente, y
ausculte al paciente en busca de sonidos respiratorios. Siga
siempre las pautas de la institucién.

6. Nobtese la configuracion actual de la alarma y el modo del
respirador.

NOTA: Si se realizan ajustes en el respirador cuando el sistema IPV®
estd conectado en la linea para adaptarse al flujo adicional
afiadido al circuito del respirador, asegirese de que los ajustes y
las alarmas originales se restablezcan una vez finalizada la ferapia.

7. Active el dispositivo IPV® apuntando el selector de FUENTE DE
GAS hacia la fuente conectada (AIRE u O,).

NOTA: La pantalla digital no se activard hasta que el IPV® 1detecte la
contrapresion del Phasitron®.

8. Retire el tapdn del puerto Phasitron® de la In-Line Valve y
sustitOyalo por el Phasitron®.

A ADVERTENCIA: El puerto de exhalacién en Phasitron® debe
permanecer sin obstrucciones durante el tratamiento cuando se
utiliza en linea o directamente a las vias respiratorias.

NOTA: Si se utiliza un sistema de humidificacién pasiva, retire o
desvie el intercambiador de calor y humedad (HME) durante el
tratamiento.

NOTA: Es posible que vea un aumento en la medicién de presion en el
respirador cuando la IPV® se coloca inicialmente en la linea.
PRECAUCION: Las presiones medias de las vias aéreas
registradas por el respirador aumentardn levemente con la
administracién de la terapia IPV® en linea con el respirador. El
profesional de atencién médica formado en cuidados respiratorios
necesita estar al tanto de este efecto y monitorizar al paciente de
cerca para detectar posibles efectos secundarios adversos.

9. Aumente gradualmente la AMPLITUD girando el selector hacia la
izquierda para obtener una oscilacién tordcica y una ventilacién
de los pulsos a través de los campos pulmonares. Ausculte para
confirmar.

NOTA: Es posible que vea un aumento en la medicién de presion en el
respirador cuando la IPV® se coloca inicialmente en la linea.

NOTA: Un profesional de atencién médica con formacién debe
monitorizar al paciente durante toda la terapia.

10. Deje que el respirador complete al menos dos ciclos del respirador,
evaluando su respuesta a la adicién de terapia de IPV®, y
monitorice y evalGe al paciente.

11. Modifique los ajustes, las alarmas y la sensibilidad del respirador, y
ajuste el puerto de alivio de presién segin sea necesario. Ausculte
para confirmar que se mantienen los pulsos en todos los campos
pulmonares.

NOTA: Cualquier ajuste del respirador durante la terapia IPV® en
linea con un respirador debe ser realizado por un profesional de
atencién médica formado.

NOTA: La terapia IPV® puede suministrarse en linea en cualquier
modo del respirador, pero generalmente se prefiere el modo de
control de presion.

NOTA: Silas alarmas de presién méxima son frecuentes o superiores a
lo que indica el protocolo de la institucién, considere la posibilidad
de qgjustar gradualmente el puerto de alivio de presion.

NOTA: Si se administra terapia de IPV® en linea con el respirador en
el modo de control de volumen, el flujo adicional de la terapia de
IPV® puede aproximar la PIP ala alarma de limite de presion alta
del respirador. El puerto de alivio de presion de la In-Line Valve
se puede ajustar segn sea necesario para minimizar las alarmas
mientras se mantiene la oscilacién tordacica.

12. Gire entre frecuencias rdpida y lenta cada pocos minutos,
continuando con el tfratamiento durante 15-20 minutos o segin el
protocolo del hospital, monitorizando al paciente durante todo el
tratamiento y aspirando segin sea necesario.

NOTA: Un profesional de atencién médica con formacién debe
monitorizar al paciente durante toda la ferapia.

NOTA: Tanto la amplitud como la frecuencia se pueden ajustar para
aumentar o disminuir el grado de oscilacion torécica.

NOTA: Las frecuencias més rdpidas o mds altas permiten la
movilizacién de las secreciones y mejoran répidamente el
intercambio gaseoso. Las frecuencias mds lentas o mas bajas
aflojan las secreciones mds espesas y ayudan a reclutar el pulmén.

NOTA: Si el respirador se dispara, asegirese de que el profesional
de atencién médica formado que gestiona el respirador evalie al
paciente y determine cémo gestionar la alarma.

13. Gire el selector de la fuente de gas del dispositivo IPV® ala
posicién OFF (Apagado), vuelva a poner al paciente en los
pardmetros de ventilacién indicados en el paso 6, evalGe al
paciente y gjuste segin sea necesario.

NOTA: Si se realizan ajustes en el respirador cuando el sistema IPV®
estd conectado en la linea para adaptarse al flujo adicional
afiadido al circuito del respirador, asegirese de que los ajustes y
las alarmas originales se restablezcan una vez finalizada la ferapia.

14. Desconecte el Phasitron® de la In-Line Valve y vuelva a insertar el
tapén en el puerto de Phasitron® de la In-Line Valve, y asegirese
de que el puerto de alivio de presién esté cerrado. Deje la In-Line
Valve colocada en el circuito del respirador para el préximo
tratamiento IPV®.

NOTA: Sustituya la In-Line Valve siempre que cambie el circuito del
respirador o de acuerdo con el protocolo del hospital.

NOTA: La In-Line Valve es de varios usos en un solo paciente. No
utilizar con varios pacientes.

ADVERTENCIA: Siga los protocolos de su institucién para el
control de infecciones.

15. Desconecte Phasitron® del dispositivo IPV®.

16. Desmonte, enjuague o limpie, y guarde Phasitron® para el
siguiente tratamiento tal como se describe en las instrucciones de
uso correspondientes.

17. Repita el tratamiento cada 6-8 horas o de acuerdo con el
protocolo del hospital o las indicaciones del médico.

Especificaciones

Rango de Temperatura: De -29 °C a 60 °C (de -20,2 °F

transporte a 140 °F) con control de humedad relativa de

y almace- hasta un 90 % sin condensacion.

namiento

Vida 0til 30 dias a partir de la fecha de apertura
Retire y deseche con el circuito del respirador
Un solo uso del circuito del respirador

Periodo de 2 afos

conservacién

Desecho Reciclar segin las leyes locales

Garantia limitada

El fabricante garantiza al comprador inicial que cada nueva In-Line
Valve no presentard defectos de mano de obra ni de materiales. La
Unica obligacién del fabricante en virtud de esta garantia es, a su
eleccién, reparar o sustituir cualquier componente, para el cual el
fabricante reconozca la cobertura de la garantia, por un componente
de repuesto.

Exclusiones de garantia y rendimiento del sistema
Sentec no puede garantizar ni verificar las caracteristicas de
rendimiento del producto ni aceptar reclamaciones de garantia o por
responsabilidad del producto si no se llevan a cabo los procedimientos
recomendados, si el producto se somete a un uso indebido, sufre
negligencia o accidente o resulta dafiado por causas extrafias, o si se
utilizan accesorios distintos a los recomendados por Sentec.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
sistema IPV" debe notificarse a Sentec al correo
regulatory.percussionaire@sentec.com y/o a la autoridad competente
del pais donde se haya producido el incidente. Si no estd seguro de si
un incidente es un evento que pueda informarse, péngase en contacto
con Sentec.

Percussionaire’, IPV" y Phasitron” son marcas comerciales registradas
de Percussionaire”Corporation.

IPV*® In-Line Valve (Réf. P5-ETO) Diam.
int. 22 mm x diam. ext. 22 mm Patient
unique, Mode d’emploi

Utilisation prévue

La IPV” In-Line Valve est destinée & étre utilisée pour fournir un
traitement par Ventilation & Percussion Intrapulmonaire (IPV®) aux
patients assistés par une ventilation mécanique conventionnelle
(Conventional Mechanical Ventilation/CMV) dans des établissements
de santé professionnels, lorsque la connexion directe de I'lPV" n'est pas
indiquée. Les indications d'utilisation, les populations de patients, les
avertissements, les mises en garde et les parameétres de soins peuvent
varier selon le systéme. Priére de consulter le manuel d'utilisation

du systéme de traitement par IPV® pour plus de détails. A utiliser
unigquement avec les unités de commande Sentec/Percussionaire”
IPV". Compatible avec tous les Phasitrons” & patient unique de
Sentec/Percussionaire”.

La IPV"In-Line Valve est destinée & un seul patient et est vendue non
stérile.

Contre-indications absolues
+ Pneumothorax sous tension non traité
+ Opérateur non qualifié ou non formé

Contre-indications relatives

+ Antécédents de pneumothorax récurrent ou spontané

« Fuite d'air pulmonaire persistante

*+ Pneumonectomie récente

« Signes radiographiques d’hématomes ou d'autres causes de
fragilité pulmonaire sévére
Hémorragie pulmonaire au cours des derniéres 24 heures
Vomissements actifs
+ Mise en place d'une valve Zephyr au cours des 30 derniers jours
Fistule transcesophagienne non réparée
* Nourrisson prématuré en cas d’hémorragie intraventriculaire /
protocole de neuroprotection
Nouvelle trachéotomie avant le retrait des sutures
+ Transplantation pulmonaire au cours des 5 derniers jours
+ Chirurgie frachéale ou cesophagienne avant le retrait des sutures

Symboles

C € Marquage CE

) Réservé & un seul patient, plusieurs
utilsations

A AVERTISSEMENT/MISE EN GARDE

[T3] Lire le manuel avant ufilisation

al Fobricant .. Sur ordonnance uniquement
&) Ne pas utiliser si lemballage est e

endommagt Référence catalogue
Dispositif médical Numéro de lot
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/\ Avertissements/Mises en garde

Un AVERTISSEMENT informe le lecteur d’'une situation qui, si elle
n'est pas évitée, pourrait entrainer la mort ou des blessures graves.
Le terme MISE EN GARDE est utilisé pour I'énoncé d'une alerte

de danger qui avertit le lecteur d’une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer des blessures
mineures ou modérées pour l'utilisateur ou le patient, ou des
dommages & I'équipement ou & d'autres biens.

A AVERTISSEMENT : toutes les personnes fournissant un traitement
par IPV® doivent &tre formées a I'utilisation des dispositifs
Sentec/Percussionaire’, et le traitement sur les patients sous
ventilation doit &tre exclusivement réalisé par des professionnels
de santé formés a I'utilisation du ventilateur.

A AVERTISSEMENT : l'utilisateur prévu doit surveiller le patient en
cas d'exposition & une pression excessive, car il n'y a pas d'alarme
ni d'avertissement lorsque I'exposition & des pressions excessives
est atteinte.

A AVERTISSEMENT : ne pas effectuer de traitement par IPV" sans
sérum physiologique ou autre liquide dans le nébuliseur du
Phasitron” pour assurer I'hydratation des voies respiratoires.

A AVERTISSEMENT : les patients doivent étre surveillés pour
détecter tout signe de détresse respiratoire pendant le traitement
par IPV" en ligne avec un ventilateur.

A AVERTISSEMENT : les patients peuvent avoir besoin d'une
aspiration pour éliminer les sécrétions de leurs voies respiratoires
supérieures pendant le traitement par IPV" en ligne avec le
ventilateur. S'assurer qu'un équipement d'aspiration approprié est
disponible avant d'administrer le traitement par IPV" en ligne avec
un ventilateur.

MISE EN GARDE : |a loi fédérale (E?ufs—Unis) limite la vente de ce
dispositif par ou sur ordonnance d’'un médecin.

A MISE EN GARDE : lire ces instructions avant de configurer et
d'utiliser votre IPV" In-Line Valve.

MISE EN GARDE : le professionnel de santé ddment formé doit
évaluer la tolérance de leurs patients au traitement. Ajuster les
réglages, d la hausse ou & la baisse selon le cas. L'auscultation et
l'observation des vibrations mécaniques de la poitrine et de
I'abdomen sont les principaux indicateurs d’'un traitement efficace.

A MISE EN GARDE : il est recommandé d'utiliser le CO, avant et
aprés les traitements et d'‘évaluer la PaO,/la SpO, comme
indicateurs secondaires.

MISE EN GARDE : utiliser uniquement des pieces et des accessoires
Sentec/Percussionaire” d'origine.

In-Line-Valve

Bouton de réglage de surpression
Port de surpression

<

Diam. ext. 22 mm

Diam. int.
22mm

Port Phasitron”
Clapet anti-retour

La In-Line Valve est fournie avec un capuchon permettant de fermer
le port du Phasitron®.

Capuchon retiré : Capuchon en place :
—~ )

)<L

(
\ ~
Mise en place initiale de la In-Line Valve
A AVERTISSEMENT : suivre les protocoles de |'établissement pour la
prévention des infections.

A AVERTISSEMENT : avant d’installer la IPV* In-Line Valve, suivre les
protocoles de I'établissement avant de débrancher la branche
inspiratoire du ventilateur.

Installer la In-Line Valve dans le circuit patient :

1. La IPV”In-Line Valve peut étre insérée dans la branche inspiratoire

du circuit du ventilateur dans 'une ou I'autre des configurations

suivantes :
« Installer la In-Line Valve aussi prés que possible du raccord en
Y du patient, comme sur la Figure 1.
- Installer la In-Line Valve sur le c6té sec du réchauffeur, comme
sur la Figure 2.

REMARQUE : si un systéme d’humidification passive est utilisé,

retirer ou contourner I'échangeur de chaleur et d’humidité (Heat and

Moisture Exchanger/HME) pendant le traitement.

Figure 1:

Raccord de — e
connexion —"

enY du patient

Connexion du port
Phasitron®

Figure 2 :
\\ 5 v
'\ )h?.._\
S~

2. Insérer le capuchon fourni dans le port du Phasitron® de la In-Line
Valve, vérifier que le port de surpression est fermé et s‘assurer qu'il
n'y a pas de fuites.

A AVERTISSEMENT : s'assurer que la valve de réglage de surpression
est fermée lorsque I'on n'‘administre pas de traitement par IPV".
MISE EN GARDE : laisser le ventilateur effectuer deux cycles ou
plus avec la valve en place pour s'assurer qu'il 'y a pas de fuite.
MISE EN GARDE : s'assurer que la IPV”In-Line Valve est insérée
dans la branche inspiratoire du circuit du ventilateur.

Ajout de Phasitron® a la In-Line Valve

Remplir le nébuliseur du Phasitron” avec 15 & 20 ml de sérum
physiologique ou d'autres liquides.

REMARQUE : consommation d'aérosols d’environ 0,75 & 1 ml par
minute.

IPV*In-Line Valve installée sur le Phasitron” 5 :
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/N AVERTISSEMENT : le port expiratoire
sur le Phasitron® doit rester libre pendant
toute la durée du traitement, lorsqu'il est
utilisé en ligne ou directement sur les voies
respiratoires.

Administration du traitement IPV®

A AVERTISSEMENT : si le patient présente des signes de détresse
respiratoire (par ex. respiration sifflante, changement de couleur
autour de la bouche, des lévres ou des ongles, baisse du taux de
saturation en oxygeéne, efc.), interrompre immédiatement le
traitement par IPV". Réévaluer I'état du patient et consulter un
médecin s'il n'y a pas d'amélioration.

A MISE EN GARDE : les pressions moyennes des voies respiratoires
rapportées par le ventilateur augmenteront Iégérement grdce a
l'administration du traitement en ligne IPV" avec le ventilateur. Le
professionnel de santé d0ment formé doit étre conscient de cet
effet, et surveiller le patient de prés pour tout effet secondaire
indésirable.

1. S'assurer que les boutons du dispositif sont dans leurs positions de
départ correctes :

a. Tourner complétement le bouton AMPLITUDE vers la droite (OFF).

b. Tourner complétement le bouton de fréquence vers la gauche (le
plus haut/le plus rapide).

c. Positionner le bouton GAS SOURCE (SOURCE DE GAZ) en position
OFF.

2. Tout en veillant & ce que le bouton GAS SOURCE (SOURCE
DE GAZ) soit en position OFF, raccorder le dispositif IPV® &
I'alimentation en gaz de la prise murale (AIR ou O,).

3. Préparation et connexion du Phasitron® au dispositif IPV® 1:

a. Monter le Phasitron® et remplir la coupelle du nébuliseur avec
15-20 ml de sérum physiologique ou d'autres liquides comme
indiqué.

b. Raccorder le circuit respiratoire du Phasitron® au dispositif IPV®.

4, Sinécessaire, effectuer une vérification avant utilisation, en veillant
& remettre les boutons dans leurs positions initiales.

A AVERTISSEMENT : Effectuer une vérification avant utilisation
avant ['vtilisation initiale du dispositif IPV® et avec chaque nouveau
circuit respiratoire Phasitron®.

5. Evaluer et préparer le patient :

a. Placer le patient en position verticale, si cela est foléré. Sile
patient ne peut pas s‘asseoir en position verticale, surélever sa
téte et ses épaules a I'aide d'oreillers.

REMARQUE : Le fraitement IPV® peut étre effectué dans n'importe
quelle position du patient. Toujours faire preuve de bon jugement
clinique.

b. Evalver la fréquence cardiaque et respiratoire du patient, et
l'ausculter pour détecter les bruits respiratoires. Toujours suivre
les directives de I'établissement.

6. Noter les paramétres actuels d'alarme et de mode du ventilateur.

REMARQUE : si des ajustements sont effectués sur le ventilateur
lorsque le systéme IPV® est connecté en ligne, pour s'adapter au
débit supplémentaire ajouté au circuit du ventilateur, s'assurer que
les parametres et les alarmes d'origine sont restaurés une fois le
traitement terminé.

7. Activer le dispositif IPV® en orientant le bouton GAS SOURCE
(SOURCE DE GAZ) vers la source connectée (AIR ou O)2).

REMARQUE : L'affichage numérique ne sortira pas de I'état de veille
tant que I'IPV® 1 n'‘aura pas détecté une contre-pression du
Phasitron®.

8. Retirer le capuchon du port du Phasitron® de la In-Line Valve et le
remplacer par le Phasitron®.

A AVERTISSEMENT : le port expiratoire sur le Phasitron® doit rester
libre pendant toute la durée du traitement, lorsqu'il est utilisé en
ligne ou directement sur les voies respiratoires.

REMARQUE : si un systéeme d’humidification passive est utilisé, retirer
ou contourner I'échangeur de chaleur et d’humidité (Heat and
Moisture Exchanger/HME) pendant le traitement.

REMARQUE : une augmentation de la pression du ventilateur affichée
peut éventuellement étre constatée lors de la mise en ligne initiale
du traitement par le dispositif IPV®.

A MISE EN GARDE : les pressions moyennes des voies respiratoires
rapportées par le ventilateur augmenteront Iégérement grdce a
I'administration du traitement en ligne IPV® avec le ventilateur. Le
professionnel de santé diment formé doit étre conscient de cet
effet, et surveiller le patient de prés pour tout effet secondaire
indésirable.

9. Augmenter progressivement TAMPLITUDE en tournant le bouton
vers la gauche pour obtenir un mouvement thoracique adéquat
et une aération des impulsions dans les champs pulmonaires.
Ausculter pour confirmer.

REMARQUE : une augmentation de la pression du ventilateur affichée
peut éventuellement étre constatée lors de la mise en ligne initiale
du traitement par le dispositif IPV®.

REMARQUE : un professionnel de santé diment formé doit surveiller le
patient fout au long du traitement.

10. Laisser le ventilateur effectuer au moins deux cycles de ventilation,
en évaluant sa réponse & I'gjout d'un traitement IPV®, et surveiller
et évaluer le patient.

. Modifier les parametres, les alarmes et la sensibilité du ventilateur,
puis régler le port de surpression selon les besoins. Ausculter pour
confirmer que les impulsions sont maintenues dans les champs
pulmonaires.

REMARQUE : tout réglage du ventilateur, pendant le traitement par
IPV® réalisé en ligne avec un ventilateur, doit étre effectué par un
professionnel de santé d0ment formé.

REMARQUE : le traitement par IPV® peut éfre délivré en ligne dans
n'importe quel mode de ventilateur, mais le mode de commande
de la pression est généralement privilégié.

REMARQUE : si les alarmes de pression maximale sont fréquentes ou
supérieures au protocole de I'établissement, envisager de régler
progressivement le port de surpression.

REMARQUE : Si le traitement IPV® est administré en ligne avec
le ventilateur en mode de commande du volume, le débit
supplémentaire du traitement IPV® peut rapprocher la PIP de
I'alarme de limite de haute pression du ventilateur. Le port de
surpression de la In-Line Valve peut étre réglé au besoin pour
minimiser les alarmes tout en maintenant les mouvements
thoraciques.

12. Alterner entre des fréquences rapides et lentes toutes les quelques
minutes, en continuant le traitement pendant 15 & 20 minutes ou
selon le protocole de I'hépital, en surveillant le patient tout au long
du traitement et en effectuant une aspiration si nécessaire.

REMARQUE : un professionnel de santé dGment formé doit surveiller le
patient fout au long du traitement.

REMARQUE : Lamplitude et la fréquence peuvent étre réglées pour
augmenter ou réduire la quantité de mouvements thoraciques.

REMARQUE : des fréquences plus rapides/plus élevées assurent la
mobilisation des sécrétions et améliorent rapidement I'échange
gazeux. Des fréquences plus lentes/plus basses desserre les
sécrétions plus épaisses et favorisent le recrutement pulmonaire

REMARQUE : si le ventilateur émet des alarmes, s'assurer que le
professionnel de santé diment formé qui gére le ventilateur évalue
le patient et détermine comment gérer l'alarme.

13. Tourner le bouton Gas Source (Source de gaz) du dispositif IPV®
en position OFF, ramener le patient aux parametres du ventilateur
indiqués a I'étape 6, évaluer le patient et régler selon les besoins.

REMARQUE : si des ajustements sont effectués sur le ventilateur
lorsque le systéme IPV® est connecté en ligne, pour s'adapter au
débit supplémentaire ajouté au circuit du ventilateur, s'assurer que
les paramétres et les alarmes d'origine sont restaurés une fois le
traitement terminé.

14. Déconnecter le Phasitron® de la In-Line Valve et réinsérer le
capuchon dans le port du Phasitron® de la In-Line Valve, puis
s'assurer que le port de surpression est fermé. Laisser la In-Line
Valve en place dans le circuit du ventilateur pour le prochain
traitement par IPV®.

REMARQUE : remplacer la In-Line Valve chaque fois que le circuit
du ventilateur est remplacé ou conformément au protocole de
I'hépital.

REMARQUE : la In-Line Valve est a patient unique, pour plusieurs
utilisations sur un seul et méme patient. Ne pas utiliser sur plusieurs
patients.

A AVERTISSEMENT : suivre les protocoles de I'établissement pour la
prévention des infections.

15. Déconnecter le Phasitron® du dispositif IPV®.

16. Démonter, rincer ou nettoyer et stocker le Phasitron® pour
le traitement suivant, comme indiqué dans le mode d’emploi
correspondant.

17. Répéter le traitement toutes les 6 & 8 heures ou conformément au
protocole de I'hpital ou aux prescriptions du médecin.

Caractéristiques techniques

Conditions Température : -29 °C & 60 °C (-20,2 °F &
de stockage 140 °F) avec un contréle de I'humidité relative
ettransport  jusqu'a 90 % sans condensation.

Duréedevie = 30 jours & compter de la date d'ouverture

utile Retirer et jeter avec le circuit du ventilateur
Utilisation d’un circuit de ventilateur simple
uniquement

Durée de 2ans

conservation

Mise au Recycler conformément & la réglementation
rebut locale

Garantie limitée

Le fabricant garantit & 'acheteur initial que chaque In-Line Valve
neuve est exempte de défauts de fabrication et de matériaux. La seule
obligation du fabricant en vertu de cette garantie consiste, & sa seule
discrétion, & réparer ou remplacer tout composant (pour lequel le
fabricant reconnait la couverture de la garantie) par un composant
de rechange.

Exclusions de garantie et performance du
systéme

Sentec ne peut pas garantir ni vérifier les caractéristiques de
performance du produit, ni accepter les réclamations au titre de

la garantie ou les réclamations en responsabilité du produit si les
procédures recommandées ne sont pas respectées, sile produit a fait
l'objet d’'une mauvaise utilisation, d’'une négligence ou d'un accident,

si le produit a été endommagé par des causes extérieures ou si des
accessoires autres que ceux recommandés par Sentec ont été utilisés.
Tout incident grave survenu en relation avec le systéme IPV” doit étre
signalé a Sentec :

regulatory.percussionaire@sentec.com et/ou & l'autorité compétente
du pays dans lequel I'incident s’est produit. Si vous n'étes pas sir(e)
qu'un incident mérite d'étre signalé, contactez Sentec.
Percussionaire”, IPV* et Phasitron” sont des marques déposées de
Percussionaire” Corporation.

IPV® In-Line Valve (Rif. P5-TEE)
4§ 22mmD.l.x22mmD.E.
Singolo paziente, istruzioni per l'uso

Scopo Previsto
L'IPV® In-Line Valve & progettata per la somministrazione della terapia
con ventilazione percussiva intrapolmonare (IPV®) a pazienti assistiti
da ventilazione meccanica convenzionale (CMV) in strutture sanitarie
professionali, quando non & indicato il collegamento diretto dell’lPV".
Le indicazioni per 'uso, le popolazioni di pazienti, le avvertenze, le
precauzioni e le impostazioni per cura possono variare in base al
sistema. Per ulteriori dettagli, consultare il manuale d'uso del sistema
di terapia IPV". Da utilizzare solo con le unitd di controllo Sentec/
Percussionaire” IPV". Compatibile con tuttii Phasitron”
Sentec/Percussionaire” per singolo paziente.
L'IPV® In-Line Valve & destinata all'uso su un singolo paziente ed
& venduta non sterile.
Controindicazioni assolute

+ Pneumotorace da tensione non trattato

+ Operatore senza formazione o competenze adeguate

Controindicazioni relative
+ Anamnesi di pneumotorace ricorrente o spontaneo
« Perdita di aria polmonare persistente
+ Pneumonectomia recente
Evidenza radiografica di bolle d'aria (bleb) o altre cause di grave
fragilita polmonare
+ Emorragia polmonare nelle ultime 24 ore
+ Vomito
+ Posizionamento della valvola Zephyr negli ultimi 30 giorni
+ Fistola transesofagea non riparata
+ Neonati prematuri in protocollo IVH/neuroprotettivo
+ Nuova tracheostomia prima della rimozione delle suture
+ Trapianto di polmone negli ultimi 5 giorni
Chirurgia tracheale o esofagea prima della rimozione delle
suture

Simboli
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/\ Avvertenze/Precauzioni

Un’AVVERTENZA avvisa il lettore di una situazione che, se non
evitata, potrebbe causare il decesso o serie lesioni.

Il termine PRECAUZIONE viene utilizzato per la dichiarazione
diun allarme di pericolo che avvisa il lettore di una situazione
potenzialmente pericolosa che, se non evitata, potrebbe
causare lesioni lievio moderate all'utente o al paziente o danni
allapparecchiatura o ad altri beni.

A AVVERTENZA: tutte le persone che erogano il trattamento IPV*
devono essere istruite all'uso dei dispositivi Sentec/Percussionaire”
e la terapia su pazienti ventilati deve essere eseguita
esclusivamente da operatori sanitari istruiti sul funzionamento del
ventilatore.

AAVVERTENZA: I'utente previsto deve monitorare il paziente per
verificare l'esposizione a pressioni eccessive, in quanto non vi sono
allarmi o avvertenze quando si raggiunge I'esposizione a pressioni
eccessive.

AAVVERTENZA: non eseguire il trattamento IPV" senza soluzione
fisiologica o altri liquidi nel nebulizzatore Phasitron” per garantire
l'idratazione delle vie aeree.

AAVVERTENZA: i pazienti devono essere monitorati per rilevare
eventuali segni di distress respiratorio durante la terapia IPV" in
linea con un ventilatore.

AVVERTENZA: i pazienti possono richiedere |'aspirazione per
rimuovere le secrezioni dalle vie aeree superiori durante la terapia
IPV®in linea con il ventilatore. Assicurarsi che sia disponibile
un‘apparecchiatura di aspirazione adeguata prima di erogare la
terapia IPV" in linea con un ventilatore.

A PRECAUZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita
di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.

A PRECAUZIONE: leggere queste istruzioni prima di configurare e
utilizzare I'lPV" In-Line Valve.

A PRECAUZIONE: gli operatori sanitari istruiti devono valutare il
modo in cui i loro pazienti tollerano il trattamento. Regolare le
impostazioni verso I'alto o verso il basso secondo necessitd.
L'auscultazione e I'osservazione delle vibrazioni meccaniche del
torace e delladdome sono i principali indicatori di un trattamento
efficace.

A PRECAUZIONE: si consiglia di utilizzare CO, prima e dopo i
trattamenti e valutare PaO,/SpO, come indicatori secondari.
PRECAUZIONE: utilizzare esclusivamente parti e accessori
Sentec/Percussionaire”.

In-Line Valve
Manopola di regolazione dello scarico
della presgigne\ Porta di scarico della pressione

<

22mmD.E.
Porta Phasitron 22mmD.l.
Valvola di controllo a una via
La In-Line Valve e dotata di un tappo per chiudere la porta del
Phasitron®.

Tappo rimosso: Tappo inserito:

W

y Gy

Posizionamento iniziale dell'In-Line Valve

AVVERTENZA: attenersi ai protocolli della struttura per il controllo
delle infezioni.

AAVVERTENZA: attenersi ai protocolli della struttura per lo
scollegamento del ramo inspiratorio del ventilatore prima
dellinstallazione dell’lPV* In-Line Valve.

Installare la In-Line Valve nel circuito paziente:

1. La IPV’In-Line Valve pud essere inserita nel ramo inspiratorio del

circuito del ventilatore in una delle seguenti configurazioni.

« Installare I'In-Line Valve il piv vicino possibile alla giunzione
a'Y del paziente, come indicato nella Figura 1.

« Installare I'ln-Line Valve sul lato asciutto del riscaldatore, come
in Figura 2.

NOTA: se si utilizza un sistema di umidificazione passiva, rimuovere

o bypassare lo scambiatore di calore e di umidita (HME) durante la

terapia.

N

Figura 1:

Collegcmenfo/‘ s
a del paziente
Porta di collegamento

al Phasitron”

Figura 2:
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2. Inserire il tappo fornito in dotazione nella porta del Phasitron®
della In-Line Valve, verificare che la porta di scarico della pressione
sia chiusa e assicurarsi che non siano presenti perdite.

A AVVERTENZA: assicurarsi che la porta di scarico della pressione
sia chiusa quando non viene erogata la terapia IPV".

A PRECAUZIONE: consentire al ventilatore di eseguire due o pit cicli
con la valvola in posizione per garantire che non siano presenti
perdite.

A PRECAUZIONE: inserire I'lPV" In-Line Valve nel ramo inspiratorio
del circuito del ventilatore.

Aggiunta di Phasitron® all'In-Line Valve
Riempire il nebulizzatore Phasitron” con 15-20 cc di soluzione
fisiologica o altri liquidi.

NOTA: il consumo di aerosol & di circa 0,75-1 ml al minuto.

IPV" IN-LINE VALVE installata su Phasitron”5:
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/N AVVERTENZA: la porta espiratoria sul
Phasitron” deve rimanere libera per tutta la
durata della terapia quando viene utilizzata
in linea o direttamente alle vie aeree.

Somministrazione della terapia IPV®

A AVVERTENZA: se il paziente mostra segni di distress respiratorio
(per es. respiro sibilante, variazioni di colore intorno alla bocca,
alle labbra o alle unghie, calo del livello di saturazione di ossigeno,
ecc.), interrompere la terapia IPV" immediatamente. Rivalutare le
condizioni del paziente e consultare un medico in caso di mancato
miglioramento.

A PRECAUZIONE: le pressioni medie delle vie aeree riportate dal
ventilatore aumenteranno leggermente con la somministrazione di
una terapia in linea IPV” con il ventilatore. L'operatore sanitario
istruito deve essere a conoscenza di questo effetto e monitorare
attentamente il paziente per rilevare eventuali effetti collaterali
indesiderati.

1. Assicurarsi che le manopole del dispositivo siano nelle corrette
posizioni iniziali:

a. Ruotare completamente la manopola AMPLITUDE (ampiezza)
verso destra (OFF).

b. Ruotare completamente la manopola FREQUENCY (frequenza)
verso sinistra (piv alta/pit veloce).

c. Puntare la manopola GAS SOURCE (sorgente gas) su OFF.

2. Assicurandosi che la manopola GAS SOURCE sia in posizione OFF,
collegare il dispositivo IPV® all'alimentazione di gas a parete (AIR
oppure O,).

3. Preparare e collegare il Phasitron® all'IPV® 1:

a. Assemblare il Phasitron® e riempire il contenitore del nebulizzatore
con 15-20 cc di soluzione fisiologica o altri liquidi come indicato.

b. Collegare il circuito respiratorio Phasitron® al dispositivo IPV®.

4. Se necessario, eseguire un controllo pre-utilizzo, assicurandosi di
riportare le manopole nelle rispettive posizioni iniziali.

A AVVERTENZA: completare il controllo pre-utilizzo prima dell'uso
iniziale del dispositivo IPV® e con ogni nuovo circuito respiratorio
Phasitron®.

5. Valutare e preparare il paziente:

a. Posizionare il paziente in posizione eretta per quanto tollerato. Se il
paziente non & in grado di sedersi in posizione eretta, sollevare la
testa e le spalle utilizzando dei cuscini.

NOTA: la terapia IPV® pud essere eseguita in qualsiasi posizione
del paziente. Fare sempre uso di buon giudizio dal punto di vista
medico.

b. Valutare il cuore e la frequenza respiratoria del paziente e
auscultare il paziente per rilevare rumori respiratori. Seguire
sempre le linee guida della struttura.

6. Annotare le impostazioni correnti della modalita e degli allarmi del
ventilatore.

NOTA: se vengono effettuate regolazioni del ventilatore quando il
sistema IPV® & collegato in linea per adattarsi al flusso aggiuntivo
aggiunto al circuito del ventilatore, assicurarsi che le impostazioni
e gli allarmi originari siano ripristinati al termine della terapia.

7. Attivare il dispositivo IPV® puntando la manopola GAS SOURCE
verso la sorgente collegata (AIR oppure O,).

NOTA: il display digitale non si attiva finché I'lPV® 1 non rileva la
contropressione dal Phasitron®.

8. Rimuovere il tappo dalla porta della In-Line Valve del Phasitron®
e sostituire con il Phasitron®.

A AVVERTENZA.: |a porta espiratoria sul Phasitron® deve rimanere
libera per tutta la durata della terapia quando viene utilizzata in
linea o direttamente alle vie aeree.

NOTA: se si utilizza un sistema di umidificazione passiva, rimuovere o
bypassare lo scambiatore di calore e di umidita (HME) durante la
terapia.

NOTA: & possibile notare un aumento delle letture della pressione del
ventilatore quando I'lPV® viene inizialmente messo in linea.

A PRECAUZIONE: le pressioni medie delle vie aeree riportate dal
ventilatore aumenteranno leggermente con la somministrazione di
una terapiain linea IPV® con il ventilatore. Loperatore sanitario
istruito deve essere a conoscenza di questo effetto e monitorare
attentamente il paziente per rilevare eventuali effetti collaterali
indesiderati.

9. Aumentare gradualmente la funzione AMPLITUDE ruotando la
manopola verso sinistra per ottenere un movimento ondulatorio
del torace adeguato e I'aerazione degli impulsi su tutte le aree
polmonari. Auscultare per confermare.

NOTA: ¢ possibile notare un aumento delle letture della pressione del
ventilatore quando I'lPV® viene inizialmente messo in linea.

NOTA: il paziente deve essere monitorato da un operatore sanitario
qualificato per tutta la durata della terapia.

10. Consentire al ventilatore di completare almeno due cicli di
ventilazione, valutandone la risposta allaggiunta della terapia
IPV®, nonché monitorare e valutare il paziente.

11. Modificare le impostazioni del ventilatore, gli allarmi e la sensibilita
e regolare la porta di scarico della pressione secondo necessita.
Auscultare per confermare il mantenimento degli impulsi in tutte le
aree polmonari.

NOTA: eventuali regolazioni del ventilatore durante la terapia in linea
IPV® con un ventilatore devono essere eseguite da un operatore
sanitario qualificato.

NOTA: la terapia IPV® pud essere erogata in linea in qualsiasi modalita
di ventilazione, ma generalmente ¢ preferibile la modalita di
controllo della pressione.

NOTA: se gli allarmi di pressione massima sono frequenti o superiori al
protocollo della struttura, considerare di regolare gradualmente la
porta di scarico della pressione.

NOTA: se si eroga la terapia IPV® in linea con il ventilatore mentre € in
modalitd di controllo del volume, il flusso aggiuntivo dalla terapia
IPV® puo portare il PIP vicino all'allarme limite di alta pressione del
ventilatore. La porta di scarico della pressione sulla In-Line Valve
pud essere regolata secondo necessita per ridurre al minimo gli
allarmi mantenendo il movimento ondulatorio del torace.

12. Ruotare tra frequenze veloci e lente ogni pochi minuti, continuando
la terapia per 15-20 minuti o secondo il protocollo ospedaliero,
monitorando il paziente durante il trattamento e aspirando
secondo necessita.

NOTA: il paziente deve essere monitorato da un operatore sanitario
qualificato per tutta la durata della terapia.

NOTA: sia 'ampiezza che la frequenza possono essere regolate per
aumentare o diminuire la quantita di movimento ondulatorio del
torace.

NOTA: frequenze piU rapide/alte forniscono la mobilizzazione delle
secrezioni e migliorano rapidamente lo scambio gassoso. Le
frequenze pit lente/basse consentono di sciogliere le secrezioni pit
spesse e di reclutare i polmoni.

NOTA: se il ventilatore emette un allarme, assicurarsi che l'operatore
sanitario qualificato che gestisce il ventilatore valuti il paziente e
determini come gestire l'allarme.

13. Ruotare la manopola della fonte di gas del dispositivo IPV® su OFF,
riportare il paziente alle impostazioni del ventilatore indicate al
punto 6, valutare il paziente e regolare secondo necessitd.

NOTA: se vengono effettuate regolazioni del ventilatore quando il
sistema IPV® & collegato in linea per adattarsi al flusso aggiuntivo
aggiunto al circuito del ventilatore, assicurarsi che le impostazioni e
gli allarmi originari siano ripristinati al termine della terapia.

14. Scollegare il Phasitron® dalla In-Line Valve e reinserire il tappo
nella porta del Phasitron® della In-Line Valve e assicurarsi che la
porta di scarico della pressione sia chiusa. Lasciare la In-Line Valve
in posizione nel circuito del ventilatore per il successivo trattamento
IPVe®.

NOTA: sostituire la In-Line Valve ogni volta che si sostituisce il circuito
del ventilatore o secondo il protocollo ospedaliero.

NOTA: la In-Line Valve & multiuso su un singolo paziente. Non utilizzare
su piU pazienti.

AVVERTENZA: attenersi ai protocolli della struttura per il controllo
delle infezioni.

15. Scollegare il Phasitron® dal dispositivo IPV®.

16. Smontare, risciacquare o pulire e conservare il Phasitron® per il
trattamento successivo, come descritto nelle istruzioni per I'uso
corrispondenti.

17. Ripetere il frattamento ogni 6-8 ore o secondo il protocollo
ospedaliero o le disposizioni del medico.

Specifiche

Intervallo di Temperatura: da -29 °C a 60 °C (da -20,2 °F

conser- a 140 °F) con controllo dell'umidita relativa

vazionee fino al 90% senza condensa.

trasporto

Vita utile 30 giorni dalla data di apertura
Rimuovere e smaltire con il circuito di
ventilazione
Uso esclusivamente unico del circuito di
ventilazione

Duratadi 2 anni

conservazione

Smaltimento  Riciclare in conformitd alle norme locali

Garanzia limitata

Il produttore garantisce allacquirente iniziale che ogni nuova

In-Line Valve sara priva di difetti di fabbricazione e materiali. L'unico
obbligo del produttore ai sensi della presente garanzia é di riparare
o sostituire, a propria discrezione, eventuali componenti per i quali
riconosca la copertura della garanzia.

Esclusioni di garanzia e prestazioni del sistema
Sentec non pud garantire né verificare le caratteristiche prestazionali
del prodotto, né accettare reclamiin garanzia o reclami in materia

di responsabilitd sul prodotto se le procedure raccomandate non

sono state eseguite, se il prodotto & stato soggetto a uso improprio,
negligenza o incidente, se il prodotto & stato danneggiato da cause
estranee o in caso di utilizzo di accessori diversi da quelli raccomandati
da Sentec.

Qualsiasi incidente serio verificatosi in relazione al sistema IPV* deve
essere segnalato a Sentec:

regulatory.percussionaire@sentec.com e/o all'autorita competente del
Paese in cui si & verificato I'incidente. In caso di dubbi sul fatto che un
incidente sia un evento segnalabile, contattare Sentec.
Percussionaire”, IPV" e Phasitron” sono marchi registrati di
Percussionaire” Corporation.

IPV* In-Line Valve (Ref. P5-TEE)
|5 22mmID x 22 mm OD
Enkele patiént, Gebruiksaanwijzing
Beoogd gebruik

Het IPV” In-Line ventiel is bedoeld om te worden gebruikt voor
Intrapulmonale Percussieve Beademing (IPV")-therapie aan
patiénten die worden ondersteund door conventionele mechanische
beademing (CMV) in professionele zorginstellingen, wanneer
directe aansluiting van IPV” is niet geindiceerd is. De indicaties voor
gebruik, patiéntenpopulaties, waarschuwingen, aandachtspunten
en zorginstellingen kunnen per systeem verschillen. Raadpleeg uw
IPV" gebruikershandleiding van het behandelingssysteem voor meer
informatie. Uitsluitend voor gebruik met Sentec/Percussionaire”
IPV*-regeleenheden. Compatibel met alle Sentec/Percussionaire”
Phasitrons” voor één patiént.

De IPV" In-Line Valve is voor gebruik bij één patiént en wordt
niet-steriel verkocht.

Absolute contra-indicaties
+ Onbehandelde spanningspneumothorax
+ Ongeschoolde of onervaren gebruiker

Relatieve contra-indicaties
+ Voorgeschiedenis van terugkerende of spontane pneumothorax
« Persistent pulmonaire luchtlekkage
+ Recente pneumectomie
* Radiografisch bewijs van blebs of andere oorzaken van ernstige
pulmonale fragiliteit

+ Pulmonaire bloeding binnen de afgelopen 24 uur

« Actief braken

+ Zephyrklep in de afgelopen 30 dagen geplaatst

* Niet-opgeloste transesofageale fistel

+ Premature zuigeling in IVH/neuroprotective protocol

+ Nieuwe tracheotomie voér verwijdering van hechtmateriaal

+ Longtransplantatie in de afgelopen 5 dagen

+ Tracheale of oesofageale chirurgie vooér verwijdering van het
hechtmateriaal

Symbolen
C € ceMark

Q) Enkele patiént Meervoudig gebruik

A Waarschuwing / LET OP
[Ti] Lees de handleiding voor gebruik

adl Fobrikant

& Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Medisch apparaat
Uniek apparaatnummer

4 Land van vervaardiging en datum van
vervaardiging

[EulREP] Gemachtigd vertegenwoordiger

R.. Alleen op recept
Catalogusnummer

Kavelnummer

[QTY| Hoeveelheid
E Houdbaarheidsdatum

[&] Type BF Toegepast onderdeel

van de EU
CH
[CHRE zuitsers gemachriga UK REP UK Verantwoordelijke persoon
verfegenwoordiger
A Waarschuwing/LET OP

Een WAARSCHUWING maakt de lezer attent op een situatie die,
indien deze niet wordt vermeden, tot ernstig of dodelijk letsel kan
leiden.

De term LET OP wordt gebruikt voor de aanduiding van een
gevarenwaarschuwing die de lezer waarschuwt voor een potentieel
gevaarlijke situatie die, indien niet vermeden, kan leiden tot licht of
matig letsel bij de gebruiker of patiént of schade aan de apparatuur of
andere eigendommen.

A WAARSCHUWING: Alle personen die IPV" behandelingen
uvitvoeren moeten getraind zijn in het gebruik van
Sentec/Percussionaire” apparaten, en therapie op beademde
patiénten mag vitsluitend worden uvitgevoerd door professionals in
de gezondheidszorg die getraind zijn in het bedienen van de
ventilator.

WAARSCHUWING: De beoogde gebruiker moet de patiént
bewaken bij blootstelling aan overmatige druk, aangezien er geen
alarm of waarschuwing is wanneer de patiént wordt blootgesteld
aan overmatige druk.

WAARSCHUWING: IPV"-behandeling niet uitvoeren zonder
zoutoplossing of andere vloeistoffen in de Phasitron®-vernevelaar.
Deze zorgen voor hydratatie van de luchtweg.
WAARSCHUWING: Patiénten moeten tijdens de IPV” in-line
behandeling met ventilator worden gecontroleerd op tekenen van
ademhalingsproblemen.

WAARSCHUWING: Suctie kan nodig zijn bij patiénten om tijdens
de IPV" in-line behandeling met ventilator de secretie uit de
bovenste luchtwegen te verwijderen. Zorg ervoor dat er de juiste
suctieapparatuur beschikbaar is voordat u de IPV” in-line
behandeling met ventilator toedient.

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit
hulpmiddel alleen worden verkocht door of op voorschrift van een
arts.

LET OP: Lees deze instructies voordat u uw IPV” In-Line Valve
instelt en gebruikt.

A LET OP: De opgeleide zorgverlener moet evalueren hoe zijn
patiénten de behandeling verdragen. Pas de instellingen naar
wens omhoog of omlaag aan. Auscultatie en observatie van de
mechanische vibraties van de borstkas en onderbuik zijn de
primaire indicatoren van een effectieve behandeling.

LET OP: Het wordt aanbevolen om CO, te gebruiken voor en na
behandelingen en de PaO,/SpO, te beoordelen als secundaire
indicatoren.

LET OP: Gebruik alleen originele Sentec/Percussionaire”
onderdelen en accessoires.

In-Line Valve )
Instelknop voor drukontlasting Drukontlastingspoort

<

22mm OD
Phasitron” poort 22 mm ID

Terugslagklep met één richting

Het in-line ventiel wordt geleverd met een dop om de Phasitron®-
poort af te sluiten.

Dop eraf: Dop erop:

Eerste plaatsing van de In-Line Valve
WAARSCHUWING: Volg de institutionele protocollen voor
infectiebeheersing.

A WAARSCHUWING: Volg de protocollen van uw instelling voordat u
de inspiratorische arm van de ventilator loskoppelt voordat u de
IPV* In-Line Valve installeert.

Installeer het in-line ventiel in het patiéntcircuit:

1. De IPV"In-Line Valve kan in een van de volgende configuraties in het

inspiratoire deel van het beademingscircuit worden geplaatst.

+ Installeer de In-Line Valve zo dicht mogelijk bij de patiént wye als
mogelijk is, zoals in afbeelding 1.

* Installeer de In-Line Valve aan de droge kant van de verwarmer,
zoals in Afbeelding 2.

NOTITIE: Als een passief bevochtigingssysteem wordt gebruikt, moet

de warmte- en vochtwisselaar (HME) tijdens de behandeling worden

verwijderd of worden overgeslagen.

Afbeelding 1: i 7

Patient /.

aansluiting wye

Phasitron
poortaansluiting

Afbeelding 2:

2. Steek de meegeleverde dop in de Phasitron® -poort van het in-
line ventiel, controleer of de poort voor drukontlasting gesloten is en
controleer of er geen lekken zijn.

AWAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de overdrukpoort gesloten is
als er geen IPV” therapie wordt gegeven.

A LET OP: Laat de ventilator twee of meer cycli draaien met de klep
op zijn plaats om er zeker van te zijn dat er geen lekkage is.
LET OP: Zorg ervoor dat de IPV" In-Line Valve in het inspiratoire
deel van het beademingscircuit is geplaatst.

Phasitron® toevoegen aan In-Line Valve

De Phasitron” vernevelaar vullen met 15 tot 20 cc zoutoplossing of
andere vloeistoffen.
NOTITIE: Aerosolverbruik: ongeveer 0,75 - 1ml per minuut.

IPV" In-Line Valve geinstalleerd op Phasitron”5:
P i

/N\ WAARSCHUWING: De vitademingspoort
op de Phasitron” moet tijdens de behandeling
onbelemmerd blijven bij gebruik in lijn of direct
naar de luchtweg.

IPV®-therapie afgeven

A WAARSCHUWING: Als de patiént tekenen van
ademhalingsmoeilijkheden vertoont (bijvoorbeeld piepende
adembhaling, kleurveranderingen rond de mond, lippen of
vingernagels, of een daling van het zuurstofsaturatieniveau, enz.),
stop dan onmiddellijk met de IPV*-therapie. Controleer de
toestand van de patiént opnieuw en roep medische hulp in als er
geen verbetering is.

LET OP: De door de beademingsapparatuur gemelde gemiddelde
luchtwegdruk zal licht stijgen na toediening van IPV" in-line
therapie met de beademingsapparatuur. De getrainde
zorgverlener moet zich bewust zijn van dit effect en de patiént
nauwlettend in de gaten houden op eventuele bijwerkingen.

1. Controleer of de draaiknoppen van het apparaat in de juiste
vitgangspositie staan:

a. Draai de AMPLITUDE-knop volledig naar rechts (UIT).

b. Draai de knop FREQUENCY (Frequentie) volledig naar links
(hoogste/snelste).

c. Zet de knop GAS SOURCE (Gasbron) op OFF (Uit).

2. Zorg ervoor dat de knop GAS SOURCE (Gasbron) in de stand OFF
(Uit) staat en sluit de IPV® aan op de gastoevoer vanuit de wand
(AIR (AR (LUCHT of O),).

3. Prepareer de Phasitron® en sluit deze aan op de IPV® 1:

a. Zet de Phasitron® in elkaar en vul de vernevelbeker met 15-20 cc
zoutoplossing of andere vloeistoffen zoals aangegeven.

b. Sluit het Phasitron® ademhalingscircuit aan op het IPV® apparaat.

4. Voer indien nodig een controle voér gebruik vit en zorg ervoor dat
de knoppen weer in hun uitgangspositie zijn teruggedraaid.

A WAARSCHUWING: Voer de controle voorafgaand aan het eerste
gebruik van het IPV®-instrument en bij elk nieuw Phasitron®-
beademingscircuit uit.

5. Beoordeel en bereid de patiént voor:

a. Plaats de patiént rechtop zoals verdragen. Als de patiént niet
rechtop kan gaan zitten, breng dan het hoofd en de schouders
omhoog met behulp van de kussens.

NOTITIE: DE IPV®-therapie kan in elke patiéntpositie worden
vitgevoerd. Gebruik altijd een goed klinisch oordeel.

b. Beoordeel het hart en de ademhalingsfrequentie van de patiént
en ausculeer de patiént op ademgeluiden. Volg altijd de
richtlijnen van uw instelling.

6. Noteer de huidige ventilatoralarm- en modusinstellingen.

NOTITIE: Als er aanpassingen worden gemaakt aan de ventilator
wanneer het [PV® -systeem in-line is aangesloten om de extra flow
aan het ventilatorcircuit toe te voegen, zorg er dan voor dat de
oorspronkelijke instellingen en alarmen worden hersteld nadat de
therapie is voltooid.

7. Activeer het IPV®-apparaat door de knop GASBRON naar de
aangesloten bron te wijzen (AIR of O,).

NOTITIE: Het digitale scherm wordt pas wakker nadat de IPV® 1
tegendruk van de Phasitron® heeft gedetecteerd.

8. Verwijder de kap van de Phasitron® -poort van de In-Line Valve.

A WAARSCHUWING: De uvitademingspoort op de Phasitron® mag
niet geblokkeerd worden tijdens de behandeling bij gebruik in lijn
met of direct naar de luchtweg.

NOTITIE: Als een passief bevochtigingssysteem wordt gebruikt, moet
de warmte- en vochtwisselaar (HME) tijdens de behandeling
worden verwijderd of worden overgeslagen.

NOTITIE: Het kan zijn dat de ventilatordruk toeneemt wanneer het
IPV® -apparaat voor het eerst in lijn wordt geplaatst.
WAARSCHUWING: De door de beademingsapparatuur gemelde
gemiddelde luchtwegdruk zal licht stijgen na toediening van IPV®
in-line therapie met de beademingsapparatuur. De getrainde
zorgverlener moet zich bewust zijn van dit effect en de patiént
nauwlettend in de gaten houden op eventuele bijwerkingen.

9. Verhoog de AMPLITUDE geleidelijk door de knop naar links te
draaien voor voldoende borstbeweging en beluchting van pulsen
door de longvelden. Auscultaat ter bevestiging.

NOTITIE: Het kan zijn dat de ventilatordruk toeneemt wanneer het
IPV® -apparaat voor het eerst in lijn wordt geplaatst.

NOTITIE: Een getrainde professional in de gezondheidszorg moet de
patiént gedurende de hele therapie in de gaten houden.

10. Laat het beademingsapparaat ten minste twee beademingscycli
doorlopen, de respons ervan op de toevoeging van IPV®-therapie
evalueren en de patiént bewaken en beoordelen.

. Pas de instellingen, alarmen en gevoeligheid van het
beademingsapparaat aan en pas indien nodig de
drukontlastingspoort aan. Auscultaat om te bevestigen dat pulsen
in de gehele longvelden worden gehandhaafd.

NOTITIE: Alle aanpassingen aan de ventilator tijdens IPV®-therapie

in lijn met een ventilator moeten worden uitgevoerd door een
getrainde zorgverlener.

NOTITIE: IPV®-therapie kan in-line worden toegediend in elke
beademingsmodus, maar over het algemeen wordt de voorkeur
gegeven aan de drukregelmodus.

NOTITIE: Als piekdrukalarmen vaak voorkomen of hoger zijn dan het
institutionele protocol, overweeg dan om de drukontlastingspoort
geleidelijk aan te passen.

NOTITIE: Als IPV®-therapie in lijn met het beademingsapparaat
wordt afgegeven in de volumeregelingsmodus, kan de extra flow
van IPV®-therapie de PIP dicht bij het alarm voor de bovengrens
voor de druk van het beademingsapparaat brengen. De poort
voor drukontlasting op het in-line ventiel kan indien nodig worden
bijgesteld om alarmen te minimaliseren en de borstbeweging te
behouden.

12. Draai om de paar minuten tussen snelle en langzame
frequenties, vervolg de therapie 15-20 minuten of volgens
het ziekenhuisprotocol, en monitor de patiént gedurende de
behandeling en suctie indien nodig.

NOTITIE: Een getrainde professional in de gezondheidszorg moet de
patiént gedurende de hele therapie in de gaten houden.

NOTITIE: Zowel de amplitude als de frequentie kunnen worden
aangepast om de hoeveelheid borstbeweging te verhogen of te
verlagen.

NOTITIE: Snellere/hogere frequenties zorgen voor mobilisatie van
secretie en verbeteren snel de gasuitwisseling. Langzamere/lagere
frequenties maken dikkere afscheidingen los en helpen de longen
te activeren

NOTITIE: Als de ventilator alarm slaat, zorg dan dat de getrainde
zorgverlener die de ventilator bedient de patiént beoordeelt en
bepaalt hoe het alarm moet worden aangepakt.

13. Zet de knop Gasbron van het IPV®-apparaat op UIT, zet de
patiént terug naar de instellingen van het beademingsapparaat
zoals aangegeven in stap 6, beoordeel de patiént en pas deze
zo nodig aan.

NOTITIE: Als er aanpassingen worden gemaakt aan de ventilator
wanneer het IPV® -systeem in-line is aangesloten om de extra flow
aan het ventilatorcircuit toe te voegen, zorg er dan voor dat de
oorspronkelijke instellingen en alarmen worden hersteld nadat de
therapie is voltooid.

14. Koppel de Phasitron® los van het in-line ventiel, steek de dop
opnieuw in de Phasitron®-poort van het in-line ventiel en
controleer of de drukontlastingspoort gesloten is. Laat de
In-Line Valve op zijn plaats in het beademingscircuit voor de
volgende IPV® behandeling.

NOTITIE: Vervang de In-Line Valve wanneer u het ventilatorcircuit
vervangt of handel volgens het ziekenhuisprotocol.

NOTITIE: de In-Line Valve mag voor meervoudig gebruik bij één
patiént worden gebruikt. Niet gebruiken voor meerdere patiénten.
WAARSCHUWING: Volg de institutionele protocollen voor
infectiebeheersing.

15. Koppel de Phasitron® los van het IPV®-apparaat.

16. De Phasitron® moet worden gedemonteerd, afgespoeld of
gereinigd en bewaard voor de volgende behandeling zoals
beschreven in de bijbehorende gebruiksaanwijzing.

17. Herhaal de behandeling om de 6-8 uur of volgens het protocol
van het ziekenhuis of de instructies van de arts.

Specificaties

Opslag en
transport

Temperatuur: -29 °C tot 60 °C (-20,2 °F tot
140 °F) met relatieve vochtigheidsregeling tot
90% niet-condenserend.

Gebruiksduur 30 dagen vanaf de datum van opening
Verwijder en voer deze af met het
ventilatorcircuit
Uitsluitend voor gebruik voor één
ventilatorcircuit

Levensduur 2 jaar

Afvoer Recycle volgens de plaatselijke wetgeving

Beperkt Garantie

De fabrikant garandeert de eerste koper dat elke nieuwe In-Line Valve
vrij is van materiaal- en productiedefecten. De enige verplichting van
de fabrikant onder deze garantie is het naar eigen keuze repareren of
vervangen van onderdelen, waarvoor de fabrikant de garantiedekking
bevestigt, door een vervangend onderdeel.

Uitsluitingen van garantie en systeemprestaties
Sentec kan de prestatiekenmerken van het product niet

garanderen of controleren, noch garantieclaims of claims voor
productaansprakelijkheid aanvaarden als de aanbevolen procedures
niet worden uitgevoerd, als het product is blootgesteld aan verkeerd
gebruik, is verwaarloosd of betrokken is geweest bij een ongeval, als
het product is beschadigd door externe oorzaken of als er andere
accessoires zijn gebruikt dan de accessoires die worden aanbevolen
door Sentec.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met de
IPV*-systeem moet worden gerapporteerd aan Sentec:
regulatory.percussionaire@sentec.com en/of aan de bevoegde
autoriteit van het land waar het incident plaatsvond. Als u niet zeker
weet of een incident een te rapporteren gebeurtenis is, neemt u
contact op met Sentec.

Percussionaire”, IPV" en Phasitron® zijn geregistreerde handelsmerken
van Percussionaire” Corporation.

IPV°In-Line Valve (nr ref. P5-TEE),
$r. wew. 22 mm x $r. zew. 22 mm,
do uzytku u jednego pacjenta,
instrukcja uzytkowania

PL

Przeznaczenie

IPV*In-Line Valve jest przeznaczony do dostarczania pacjentom
wibracyjnej wentylacji wewngtrzptucnej (IPV*) przy wspomaganiu
konwencjonalnej wentylacji mechanicznej (CMV) w profesjonalnych
placéwkach opieki zdrowotnej, gdy bezposrednie podtqgczenie IPV*

nie jest wskazane. Wskazania do stosowania, populacje pacjentéw,
ostrzezenia, przestrogii srodowiska opieki mogq sie roézni¢

w zaleznosci od systemu. Szczegdtowe informacje mozna znalezé

w podreczniku uzytkownika systemu zabiegowego IPV". Do stosowania
wytqgcznie z jednostkami sterujgcymi

Sentec/Percussionaire” IPV". Kompatybilny ze wszystkimi wyrobami
do stosowania u jednego pacjenta Phasitron” Sentec/Percussionaire”.
IPV*In-Line Valve jest przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta
i sprzedawany w postaci niesterylnej.

Przeciwwskazania bezwzgledne
« Nieleczona odma optucnowa napieciowa
* Nieprzeszkolony lub niewykwalifikowany operator

Przeciwwskazania wzgledne
+ Nawracajgca lub samoistna odma optucnowa w przesztosci
« Trwaty przeciek powietrza ptucnego
- Niedawny zabieg resekgji ptuca
*+ Radiograficzne oznaki krwawienia lub inne przyczyny ostrej
tamliwoéci wtosniczek w ptucach
Krwotok ptucny w ciggu ostatnich 24 godzin
+ Czynne wymioty
Umieszczenie zastawki Zephyr w ciggu ostatnich 30 dni
- Wymagajqca operagji przetoka przezprzetykowa
Weczesniaki zgodnie z protokotem w przypadku krwotoku
dokomorowego (IVH)/neuroprotekgji
» Nowa tracheostomia przed usunigeciem szwdw
* Przeszczep ptuc w ciqgu ostatnich 5 dniach
+ Operacje tchawicy lub przetyku przed usunieciem szwéw
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A Ostrzezenia/przestrogi

OSTRZEZENIE ostrzega uzytkownika o sytuadji, ktéra moze
doprowadzi¢ do $mierci lub powaznych obrazen ciata, jesli nie uda
sie jej unikngé.

Termin PRZESTROGA jest uzywany do informowania o zagrozeniu,
ostrzegajqc uzytkownika o potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktéra
moze doprowadzi¢ do nieznacznych lub umiarkowanych obrazeh
uzytkownika lub pacjenta, uszkodzenia sprzetu lub innego mienia.

AOSTRZEiENIE: Wszystkie osoby prowadzqce zabiegi z
wykorzystaniem IPV" muszq by¢ przeszkolone w zakresie
stosowania wyrobow Sentec/Percussionaire’, a leczenie pacjentéw
wentylowanych powinno byé wykonywane wytqcznie przez
pracownikéw opieki zdrowotnej przeszkolonych w zakresie obstugi
respiratora.

AOSTRZEiENIE: Docelowy uzytkownik musi monitorowaé pacjenta
pod kgtem narazenia na nadmierne ci$nienie, poniewaz po
osiggnieciu narazenia na dziatanie nadmiernych pozioméw
ci$nienia nie wystepujg zadne alarmy ani ostrzezenia.

A OSTRZEZENIE: Nie wykonywa¢ zabiegéw z wykorzystaniem IPV°
bez roztworu soli fizjologicznej lub innych ptynéw w nebulizatorze
Phoeror)", aby zapewnié nawilzenie drég oddechowych.

AOSTRZEZENIE: Pacjentéw nalezy monitorowaé pod kgtem
niewydolnosci oddechowej podczas przeprowadzania zabiegu
z wykorzystaniem IPV" w potgczeniu respiratorem.

AOSTRZEiENIE: Pacjenci mogg wymagaé odsysania w celu
usuniecia wydzielin z gérnych drég oddechowych podczas zabiegu
z wykorzystaniem IPV" w potqczeniu z respiratorem. Przed
przeprowadzeniem zabiegu z wykorzystaniem IPV" w potgczeniu
z respiratorem nalezy upewnic sie, ze dostepny jest odpowiedni
sprzet do odsysania.

A PRZESTROGA: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala
na sprzedaz tego wyrobu wytqgcznie przez lekarza lub na jego
zlecenie.

A PRZESTROGA: Przed skonfigurowaniem i uzyciem zaworu
przeptywowego IPV" nalezy przeczytaé niniejsze instrukcje.

A PRZESTROGA: Wykwalifikowany personel medyczny powinien
oceni¢ tolerancje leczenia przez pacjentéw. Odpowiednio
dostosowaé ustawienia w gére lub w dét. Ostuchiwanie
i obserwacja drgan mechanicznych klatki piersiowej i brzucha
sq gtéwnymi wskaznikami skutecznosci leczenia.

A PRZESTROGA: Zaleca sig wykorzystanie CO, przed i po zabiegach
oraz oceng PaO,/SpO, jako wskazniki drugorzedne.

A PRZESTROGA: Nalezy uzywaé wytqcznie oryginalnych czesci i
akcesoriéw Sentec/Percussionaire”.

In-Line Valve

Pokretto regulagji cisnienia Port regulacji ciénienia

-“-_

Sr. zew. 22 mm ,
Sr. wew. 22 mm

Port Phasitron
Jednokierunkowy zawér zwrotny

In-Line Valve jest dostarczany z nasadkq zamykajgcq port
Phasitron®.

Bez nasadki: Z nasadkg:

“m

Sy

Wstepne umieszczenie In-Line Valve
A OSTRZEZENIE: Postepowaé zgodnie z obowigzujgcymi w danej
instytucji protokotami kontroli zakazeh.

AOSTRZEiENIE: Przed odtgczeniem odnogi wdechowej
respiratora, przed montazem IPV" nalezy postepowaé zgodnie z
protokotami obowigzujgcymi w placéwee.

Zainstalowaé In-Line Valve w obwodzie pacjenta:

1. IPV”In-Line Valve mozna wtozy¢ do odnogi wdechowej obwodu

respiratora w jednej z ponizszych konfiguragji.

+ Zamontowac¢ In-Line Valve tak blisko tréjnika pacjenta, jak to
mozliwe, jak pokazano na Rysunku 1.

+ Zamontowa¢ In-Line Valve po suchej stronie grzatki, tak jak to
pokazano na Rysunku 2.
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UWAGA: Jesli stosowany jest pasywny system nawilzania, nalezy
podczas zabiegu wyjgé lub oming¢ wymiennik ciepta i wilgoci (Heat
and Moisture Exchanger, HME).

Rysunek 1:

Tréjnik
do podtqgczenia pacjenta

Ztqgcze portu Phasitron

Rysunek 2:

2. Wtozy¢ dostarczong nasadke do portu Phasitron® zaworu
przeptywowego, sprawdzi¢, czy port regulacji cisnienia jest
zamkniety i upewnic sie, ze nie ma przeciekow.

A OSTRZEZENIE: Upewni¢ sie, ze port regulacji ciénienia jest
zamkniety, gdy nie przeprowadza sie zabiegu z wykorzystaniem
IPV”.

A PRZESTROGA: Nalezy pozwoli¢ respiratorowi na przeprowadzenie
dwéch lub wiecej cykli z zamontowanym zaworem, aby upewnié¢
sie, ze nie ma przecieku.

A PRZESTROGA: Upewni¢ sig, ze IPV" In-Line Valve jest
wprowadzony do odnogi wdechowej obwodu respiratora.

Podtqczanie Phasitron’ do zaworu
przeptywowego

Napetnié nebulizator Phasitron” 15 do 20 cm3 roztworu soli
fizjologicznej lub innych ptynéw.

UWAGA: Zuzycie aerozolu: okoto 0,75-1 ml na minute.

IPV*In-Line Valve Zamontowany na Phasitron”5:
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/\ OSTRZEZENIE: Port wydechowy na
Phasitron” ma pozosta¢ niezastoniety
‘../ w frakcie zabiegu, gdy jest stosowany w
potgczeniu z respiratorem lub bezposrednio
do drég oddechowych.

Stosowanie terapii IPV®

A OSTRZEZENIE: Jesli pacjent wykazuje oznaki niewydolnosci
oddechowej (np. $wiszczqcy oddech, zmiany koloru wokét ust,
warg lub paznokci lub spadek poziomu saturadji itp.), nalezy
przerwa¢ zabieg z wykorzystaniem IPV". Ponownie oceni¢ stan
pacjenta i zasiegngé pomocy medycznej w przypadku braku
poprawy.

A PRZESTROGA: Zgtaszane przez respirator Srednie ci$nienie w
drogach oddechowych nieznacznie wzroénie wraz z
przeprowadzaniem zabiegu z wykorzystaniem IPV* w potqgczeniu z
respiratorem. Przeszkolony personel medyczny musi zdawaé sobie
sprawe z tego efektu i $cisSle monitorowaé pacjenta pod kgtem
wszelkich zdarzeh niepozgdanych.

1. Upewnic sie, ze pokretta wyrobie znajdujq sie we wtasciwej pozycji
poczgtkowej:

a. Obréci¢ pokretto AMPLITUDE (AMPLITUDA) catkowicie w prawo
(WYL.).

b. Obrécic pokretto FREQUENCY (CZESTOTLIWOSC) catkowicie
w lewo (najwyzsze/najszybsze).

c. Obréci¢ pokretto GAS SOURCE (ZRODL.O GAZU) na pozycje
OFF (WYL.).

2. Upewniajqc sie, ze pokretto GAS SOURCE (ZRODL.O GAZU)
znajduje sie w pozycji OFF (WYL.), podtgczyé wyrdb IPV® do
zrédta gazu w placéwee (AIR (POWIETRZE) lub O,).

3. Przygotowad i podtqgczyé Phasitron® do IPV® 1:

a. Podtgczyé Phasitron® i napetni¢ miseczke nebulizatora
15-20 cm3 roztworu soli fizjologicznej lub innego ptynu
zgodnie z zaleceniami.

b. Podtqczy¢ obwdd oddechowy Phasitron® do wyrobu IPV®.

4, W razie potrzeby nalezy przeprowadzi¢ kontrole przed uzyciem,
pamietajgc o ustawieniu pokretet w pozycji poczgtkowej.

AOSTRZEiENIE: Przed pierwszym uzyciem wyrobu IPV® i kazdego
nowego obwodu oddechowego Phasitron® nalezy przeprowadzi¢
kontrole przed uzyciem.

5. Ocenié i przygotowaé pacjenta:

a. Utozy¢ pacjenta w pozycji pionowej, wedtug tolerancji. Jesli
pacjent nie jest w stanie usigé¢ pionowo, podnie$¢ gtowe i barki
za pomocq poduszek.

UWAGA: Zabieg IPV® moze by¢ wykonywany w kazdej pozycji
pacjenta. Zawsze nalezy stosowaé dobrg ocene kliniczng.

b. Ocenié czesto$¢ akgji serca i oddechdéw pacjenta oraz ostuchiwaé
pacjenta pod kgtem odgtoséw oddechu. Nalezy zawsze
przestrzega¢ wytycznych danej instytucji.

6. Zanotowaé obecny alarm respiratora i ustawienia trybu.

UWAGA: W przypadku dokonania regulacji respiratora, gdy system
IPV® jest do niego podtgczony, aby pomiesci¢ dodatkowy
przeptyw dodany do obwodu respiratora, nalezy zapewnié, aby po
zakonczeniu zabiegu przywréci¢ oryginalne ustawienia i alerty.

7. Aktywowaé wyrdb IPV®, kierujge pokretto GAS SOURCE (ZRODLO
GAZU) do podtqczonego zrédta (AIR (POWIETRZE) lub O,).

UWAGA: Wyswietlacz cyfrowy nie wiqczy sig, dopdki IPV® 1 nie wykryje
ci$nienia wstecznego z Phasitron®.

8. Zdjq¢ nasadke z portu Phasitron® zaworu przeptywowego i
podtqczy¢ do niego Phasitron®.

A OSTRZEZENIE: Port wydechowy na Phasitron® ma pozostaé
niezastoniety w trakcie zabiegu, gdy jest stosowany w potqczeniu z
respiratorem lub bezposrednio do drég oddechowych.

UWAGA: Jesli stosowany jest pasywny system nawilzania, nalezy
podczas zabiegu wyjgé lub omingé wymiennik ciepta i wilgoci (Heat
and Moisture Exchanger, HME).

UWAGA: Po poczgtkowym podtgczeniu IPV® do obwodu moze by¢
widoczny wzrost odczytu ci$nienia respiratora.

PRZESTROGA: Zgtaszane przez respirator $rednie ci$nienie w
drogach oddechowych nieznacznie wzroénie wraz z
przeprowadzaniem zabiegu z wykorzystaniem IPV® w potgczeniu z
respiratorem. Przeszkolony personel medyczny musi zdawaé sobie
sprawe z tego efektu i §cisle monitorowaé pacjenta pod kgtem
wszelkich zdarzen niepozgdanych.

9. Stopniowo zwieksza¢ AMPLITUDE (AMPLITUDE), przekrecajgc
pokretto w lewo w celu uzyskania odpowiedniego poruszania klatki
piersiowej i napowietrzania impulsami w catym polu ptucnym.
Ostuchaé, aby potwierdzi¢.

UWAGA: Po poczgtkowym podtqgczeniu IPV® do obwodu moze byé
widoczny wzrost odczytu ci$nienia respiratora.

UWAGA: W trakcie zabiegu pacjent musi by¢é monitorowany przez
przeszkolonego pracownika opieki zdrowotnej.

10. Odczekaé, az respirator ukohczy co najmniej dwa cykle respiracji,
oceniajgc jego reakcje na dodanie terapii IPV® oraz monitorowad i
ocenia¢ pagjenta.

1. Nalezy zmodyfikowaé ustawienia, alarmy i czuto$¢ respiratora oraz
w razie potrzeby wyregulowa¢ port regulagii cisnienia. Ostuchiwaé
w celu potwierdzenia utrzymywania impulséw w polach ptucnych.

UWAGA: Wszelkie regulacje respiratora podczas zabiegu z
wykorzystaniem IPV® w potqczeniu z respiratorem muszq by¢
wykonywane przez przeszkolonego pracownika opieki zdrowotnej.

UWAGA: Zabieg z wykorzystaniem IPV® moze byé przeprowadzany
w potqgczeniu z dowolnym trybem respiratora, ale zazwyczaj
preferowany jest tryb kontroli ciénienia.

UWAGA: Jedli alerty ci$nienia szczytowego sq czeste lub przekraczajg
wartosci okreslone w protokole danej instytucji, nalezy rozwazyé
stopniowq regulacje portu regulagji ci$nienia.

UWAGA: Jesli terapia IPV® jest dostarczana wraz z respiratorem w
trybie sterowania objetoécig, dodatkowy przeptyw z terapii IPV®
moze doprowadzi¢ do alarmu gérnego limitu cisnienia respiratora.
Port regulacji ci$nienia na zaworze przeptywym mozna w razie
potrzeby wyregulowa¢ w celu zminimalizowania alarméw przy
Jjednoczesnym zachowaniu ruchu klatki piersiowej.

12. Obracaé pomiedzy szybkimi i wolnymi czestotliwosciami co
kilka minut, kontynuujqc terapie przez 15-20 minut lub zgodnie z
protokotem szpitala, monitorujgc pacjenta w trakcie zabiegu i w
razie potrzeby wykonujqc odsysanie.

UWAGA: W trakcie zabiegu pacjent musi by¢é monitorowany przez
przeszkolonego pracownika opieki zdrowotnej.

UWAGA: Zaréwno amplituda, jak i czestotliwoéé mozna regulowaé w
celu zwigkszenia lub zmniejszenia ilosci ruchéw klatki piersiowe;.

UWAGA: Szybsze/wyzsze czestotliwosci zapewniajg mobilizacje
wydzielin i szybko poprawiajg wymiane gazéw. Wolniejsze/nizsze
czestotliwosci rozrzedzajq gestsze wydzieliny i pomagajg w
rekrutagji ptuc.

UWAGA: Jesli respirator zgtosi alert, nalezy zapewni¢, zeby pracownik
opieki zdrowotnej odpowiedzialny za obstuge respiratora ocenit
stan pacjenta i okredlit, jak postqgpi¢ z alertem.

13. Obréci¢ pokretto Gas Source (Zrédto gazu) wyrobu IPV® na OFF
(WYL.), przywrécié pacjentowi ustawienia respiratora wskazane w
kroku 6, oceni¢ pacjenta i w razie potrzeby dostosowac.

UWAGA: W przypadku dokonania regulacji respiratora, gdy system
IPV® jest do niego podtgczony, aby pomiesci¢ dodatkowy
przeptyw dodany do obwodu respiratora, nalezy zapewni¢, aby po
zakonczeniu zabiegu przywréci¢ oryginalne ustawienia i alerty.

14. Odtqgczyé Phasitron® od zaworu przeptywowego i ponownie
wtozyé nasadke do portu Phasitron® zaworu przeptywowego i
upewnic sie, ze port regulacji ci$nienia jest zamkniety. Pozostawié
In-Line Valve w obwodzie respiratora do nastepnego zabiegu z
wykorzystaniem IPV®.

UWAGA: In-Line Valve nalezy wymienia¢ przy kazdej wymianie
obwodu respiratora lub zgodnie z protokotem szpitalnym.

UWAGA: In-Line Valve jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku u
jednego pacjenta. Nie stosowa¢ u wielu pacjentow.

A OSTRZEZENIE: Postepowaé zgodnie z obowigzujgcymi w danej
instytucji protokotami kontroli zakazen.

15. Odtqgczyé Phasitron® od wyrobu IPV®.

16. Rozebraé, przeptukac lub wyczyscié i przechowywaé Phasitron® do
nastepnego zabiegu, zgodnie z opisem w odpowiedniegj Instrukgji
uzytkowania.

17. Powtarzaé zabieg co 6-8 godzin lub zgodnie z protokotem
szpitalnym lub zaleceniami lekarza.

Specyfikacja

Zakres prze-  Temperatura: od -29°C do 60°C (od -20,2°F

chowywania = do 140°F) przy wilgotnoéci wzglednej do 90%

itransportu  bez kondensacji.

Okres 30 dni od daty otwarcia

eksploatacji Usungé i wyrzuci¢ z obwodem respiratora
Do uzytku wytgcznie z jednym obwodem
respiratora

Okres 2 lata

przydatnosci

Utylizacja Podda¢ recyklingowi zgodnie z lokalnymi

przepisami

Ograniczona gwarancja

Producent gwarantuje pierwszemu nabywcy, ze kazdy nowy In-Line
Valve bedzie wolny od materiatowych wad wykonania. Wytgcznym
obowigzkiem producenta wynikajgcym z niniejszej gwarancji jest,
wedtug jego wtasnego uznania, naprawa lub wymiana dowolnego
elementu, w przypadku ktérego producent uznaje zakres gwarancji,
na element zamienny.

Wytqgczenia z gwarancji i dziatanie systemu

Firma Sentec nie moze zagwarantowaé ani zweryfikowaé
charakterystyki dziatania produktu, nie moze tez akceptowaé roszczehn
gwarancyjnych lub roszczeh dotyczgeych odpowiedzialnosci za
produkt, jesli nie przeprowadzono zalecanych procedur, jesli produkt
byt przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania lub
wypadku, jesli produkt zostat uszkodzony z przyczyn zewnetrznych lub
jesli uzywane sq akcesoria inne niz zalecane przez Sentec.

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z systemem
IPV" nalezy zgtosic¢ do firmy Sentfec:
regulatory.percussionaire@sentec.com i/lub do wtasciwego organu
kraju, w ktérym doszto do zdarzenia. W przypadku braku pewnosci,
czy zdarzenie podlega zgtoszeniu, nalezy skontaktowaé sie z firmg
Sentec.

Percussionaire”, IPV" i Phasitron” sq zastrzezonymi znakami
towarowymi firmy Percussionaire” Corporation.
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