In-Line Valve
Instructions for Use
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IPV® In-Line Valve (Ref. P5-TEE)
22mmID x22 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 IPV" 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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/\ 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.

/\ WARNING: All persons providing IPV® treatment must
be trained in the use of Sentec/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 pressure is reached.

/\ WARNING: Do not perform IPV" treatment without saline
solution or other liquids in the Phasitron® nebulizer to ensure
airway hydration.

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

/\ WARNING: Patients may require suctioning to 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.

/\ CAUTION: 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.

/\ CAUTION: It is recommended o utilize CO, monitoring
before and after treatments 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

Phasitron” port 22mm D

One-way check valve

The In-Line valve includes a cap to close the Phasitron” port.

Cap off: Cap on:
—~—— T

Initial Placement of In-Line Valve

/\ WARNING: Follow your institutional protocols for infection
control.

/\ WARNING: Follow your institutional protocols before
disconnecting the ventilator inspiratory limb prior to
installation of IPV® In-Line Valve.

/\ WARNING: The In-Line Valve should not be used
in neonates* or infants* who are at high risk of
cardiopulmonary or neurological compromise due to
unrecognized hypoventilation. *Indications for the use
of IPV therapy in patients under two years of age vary by
geography and by device.

/\ WARNING: Ensure pressure relief port is closed when not
providing IPV* therapy.

/N\ CAUTION: Ensure IPV* In-Line Valve is inserted into the
inspiratory limb of the ventilator circuit.

1. Install the In-Line Valve into the inspiratory limb of the
ventilator circuit in either of the following configurations:

A. As close fo the patient wye as allowable
,H,Hl)\h}bu&,\id

Patient  _F
connection wye / ‘

Phasitron” port connection

B. On the dry side of the humidifier

o

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

2. Insert provided cap into the Phasitron” port of the In-Line
Valve, and verify the pressure relief port is closed.
NOTE: The IPV In-Line Valve may create a leak in the
ventilator circuit, even if the pressure relief knob is fully
closed, which may reduce delivered (exhaled) tidal volumes.

3. Allow the ventilator to complete two or more cycles and
adjust settings, if necessary, to compensate for any potential
leaks and to ensure exhaled tidal volumes are adequate.

/\ WARNING: Insufficient exhaled tidal volumes may lead to
hypoventilation.
NOTE: If adequate exhaled fidal volumes cannot be achieved
with the In-Line Valve in place, consider removing the In-Line
Valve from the circuit when IPV therapy is not being delivered
or choose a different treatment configuration (e.g., direct fo
artificial airway.)

Phasitron® 5 Added to In-Line Valve
/N WARNING: Never perform IPV treatment without liquid in
the Phasitron® nebulizer during treatment.

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

NOTE: Aerosol consumption: approximately 0.75 - 1ml per
minute.

2. Remove the cap from the In-Line Valve’s Phasitron” port and
insert the Phasitron".
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/\ WARNING: Expiratory port on
Phasitron’ is o remain unobstructed
throughout therapy when used in

d line or direct to airway.

Delivering IPV® Therapy

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

/\ WARNING: Follow your institutional protocols for infection
control.

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

/\ CAUTION: Ventilator reported Mean Airway Pressures
willincrease 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.

NOTES:

+ IPV" Therapy can be performed in any patient position.
Always use good clinical judgement.
If adjustments are made to the ventilator when IPV”®
system is connected in-line to accommodate the
additional flow added to the ventilator circuit, ensure that
original settings and alarms are restored after therapy is
complete.
The Digital Display will not awaken until the IPV" 1 detects
back pressure from the Phasitron”.
If a passive humidification system is used, remove or
bypass the Heat and Moisture Exchanger (HME) during
therapy.
There may be an increase in ventilator pressure readings
when IPV” device is initially placed in-line.
A trained healthcare professional must monitor the patient
throughout the therapy.
Any ventilator adjustments during IPV” therapy in-line with
a ventilator must be performed by a trained healthcare
professional.
IPV" therapy can be delivered in-line in any ventilator
mode, but generally pressure control mode is preferred.
If peak pressure alarms are frequent or higher than
institutional protocol, consider gradually adjusting the
pressure relief port.
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 fo 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.
Faster/higher frequencies provide secretion mobilization
and quickly improve gas exchange. Slower/lower
frequencies loosen thicker secretions and help recruit the
lung
If the ventilator alarms, ensure the trained healthcare
professional who is managing the ventilator assesses the
patient and determines how fo manage the alarm.
Replace the In-Line Valve whenever you replace the
ventilator circuit or per hospital protocol.
The In-Line Valve is single-patient multiple use. Do not use
for multiple patients.

At Completion of Therapy

1. Close pressure relief adjustment valve and turn off the IPV
device in quick succession.

NOTE: The IPV In-Line Valve may create a leak in the
ventilator circuit, even if the pressure relief knob is fully
closed, which may reduce delivered (exhaled) tidal volumes.

2. Restore ventilator settings noted before treatment and
reassess the patient.

3. Allow the ventilator to complete two or more cycles and
adjust settings, if necessary, to ensure exhaled tidal volumes
are adequate.

/\ WARNING: Insufficient exhaled tidal volumes may lead to
hypoventilation.

NOTE: If adequate exhaled tidal volumes cannot be achieved
with the In-Line Valve in place, consider removing the In-Line
Valve from the circuit when IPV therapy is not being delivered
or choose a different treatment configuration (e.g., direct to
artificial airway).

4. Disconnect the Phasitron® from the In-Line Valve and re-
insert the cap into the Phasitron” port of the In-Line Valve.

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.

30 days from date of opening
Service Life 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 to, 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)
22mmID x22 mm OD
Enkelt patient, Brugsanvisning

Tilsigtet formél

IPV* In-Line Valve er beregnet til at give intrapulmonal perkussiv
ventilationsbehandling (IPV") til patienter, mens de assisteres

af konventionel mekanisk ventilation (CMV) i et professionelt
sundhedsmilj, ndr direkte forbindelse til IPV" ikke er indiceret.
Indikationer for brug, patientpopulationer, advarsler,
forholdsregler og plejeindstillinger kan variere afhcengigt

af systemet. Kontakt venligst dit IPV" -behandlingsystems
brugsanvisning for detaljer. Kun til brug med Sentec/
Percussionaire” IPV" -kontrolenheder. Kompatibel med alle
Sentec/Percussionaire” enkeltpatient-Phasitrons”.

IPV* In-Line Valve er til brug for én patient og scelges ikke-steril.

Absolutte kontraindikationer

*+ Ubehandlet speendingspneumothorax
+ Uuddannet eller ukvalificeret operater

Relative kontraindikationer
Historik med tilbagevendende eller spontan pneumothorax
+ Vedvarende pulmonal luftleekage
+ Nylig pneumonektomi
Radiografisk bevis for blcerer eller andre &rsager til alvorlig
pulmonal skrebelighed
Pulmonal bledning inden for de seneste 24 timer
Aktiv opkastning
+ Zephyr-ventil placeret inden for de seneste 30 dage
+ Urepareret transesofageal fistel
For tidligt fedt spcedbarn i IVH/neurobeskyttende protokol
+ Ny trakeostomi inden fiernelse af suturer
+ Lungetransplantation inden for de seneste 5 dage
Trakeal eller esophageal kirurgi inden fjernelse af suturer

Symboler
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all Producent B.. Receptpligtig
e L\;\::;vendes, hvis emballagen er cetologmummer
Medicinsk udstyr Parti nummer
[UDI ynik enhedsidentifikator Antal

ol og remsiing =
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Ansvarlig person i Storbritannien

/\ Advarsel/Forsigtig

EN ADVARSEL varsler lceseren om en situation, som, hvis den
ikke undgés, kan resultere i ded eller alvorlig personskade.
Udtrykket FORSIGTIG bruges om en advarsel om fare, der
advarer lceseren om en potentielt farlig situation, som, hvis
den ikke undgés, kan resultere i mindre eller moderat skade
pé& brugeren eller patienten eller skade pé udstyret eller
anden ejendom.

/\ ADVARSEL: Alle personer, der yder IPV* -behandling skal
veere oplcert i brugen af Sentec/Percussionaire’ -enheder,
og behandling af ventilerede patienter bar udelukkende
udferes af sundhedspersonale, der er uddannet i betjening
af ventilatoren.

/N ADVARSEL: Den tilsigtede bruger skal overvége patienten
for eksponering for for hgjt tryk, da der ikke er nogen alarm
eller advarsel, nér eksponeringen for for hgjt tryk nés.

/\ ADVARSEL: Udfar ikke IPV® -behandling uden
saltvandsoplesning eller andre veesker i Phasitron”
-forsteveren for at sikre hydrering af luftvejene.

/\ ADVARSEL: Patienter skal overvéges for tegn p&
&ndedreetsbesveer under IPV® -behandling in-line med
en ventilator.

/\ ADVARSEL: Patienter kan have brug for sugning for at
fjerne sekreter fra de avre luftveje under IPV" -behandling
in-line med ventilatoren. Serg for, at der er korrekt
sugeudstyr til rédighed inden der gives IPV* -behandling
in-line med en ventilator.

/\ FORSIGTIG: Faderal lov (USA) begreenser denne enhed til
salg af eller efter ordre fra en lege.

/\ FORSIGTIG: Lees disse instruktioner, for du konfigurerer og
bruger din IPV” In-Line Valve.

/\ FORSIGTIG: Det uddannede sundhedspersonale ber
vurdere, hvordan deres patienter tolererer behandlingen.
Justér indstillingerne op eller ned efter behov. Auskultation
og observation af de mekaniske vibrationer i bryst og
abdomen er primcere indikatorer for effektiv behandling.

/\ FORSIGTIG: Det anbefales at anvende CO, -overvégning
for og efter behandlinger og vurdere PaO,/SpO, som
sekundcere indikatorer for effektiv behandling.

/\ FORSIGTIG: Brug kun originale Sentec/Percussionaire”
-dele og -tilbeher.

inlineventil

Justeringsknap til trykaflastning

Trykaflastningsport

Phasitron” -port 22mmID

Envejs-kontrolventil

inlineventil inkluderer en hecette til at lukke Phasitron” -porten.

Heette af: Heette pé:
] / g

Indledende placering af inlineventil

/\ ADVARSEL: Folg dit hospitals protokoller for
infektionskontrol.

/\ ADVARSEL: Falg din sundhedsfacilitets protokoller, for
du afbryder ventilatorens inspiratoriske ledning inden

tallation af IPV” inli il

/\ ADVARSEL: inlineventil ber ikke anvendes hos nyfadte*
eller speedbarn*, som har hgj risiko for hjerte-lunge- eller
neurologisk kompromittering pé grund af vopdaget
hypoventilation. *Indikationer for brug af IPV-behandling
hos patienter under to Gr varierer afhaengigt af geografi
og udstyr.

/\ ADVARSEL: Serg for, at trykaflastningsporten er lukket, nér
der ikke leveres IPV* -behandling.

/N FORSIGTIG: Sarg for at IPV” inlineventil indscettes i den
inspiratoriske del af ventilatorens kredslab.

1. Installér inlineventil ind i den inspiratoriske del af ventilatorens
kredslgb i en af felgende konfigurationer:

A. Sé& tcet pd patient-wye som filladt

Paﬁenﬂi\s\ufning—/ ’
wye o

Phasitron” -porttilslutning

;BLHJ)\)JJ&)JJJJJI

B. P& den terre side af befugteren

BEMZERK: Hvis der anvendes et passivt befugtningssystem,
skal varme- og fugtighedsveksleren (HME) fiernes eller
omgds under behandlingen.

2. Indscet den leverede heette i Phasitron” -porten pd
linlineventil, og kontrollér, at trykaflastningsporten er lukket.

BEMZAERK: IPV inlineventil kan forérsage lcekage

i ventilatorkredslgbet, selvom trykaflastningsknappen er
helt lukket, hvilket kan reducere de leverede (udandede)
tidalvolumener.

3. Lad ventilatoren gennemfare to eller flere cyklusser og juster
indstillingerne, hvis det er nedvendigt, for at kompensere
for eventuelle lcekager og sikre, at udandingsvolumenet er
tilstreekkeligt.

/\ ADVARSEL: Utilstraekkeligt udéndingsvolumen kan fere til
hypoventilation.

BEM/ERK: Hvis der ikke kan opnds tilstraekkelige
udéndingsvolumener med inlineventil pd plads, skal

du overveje at fierne inlineventil fra kredslgbet, nér
IPV-behandlingen ikke er i gang, eller vcelge en anden
behandlingskonfiguration (f.eks. direkte til kunstig luftvej).

Phasitron® 5 Tilfajet til inlineventil

/\ ADVARSEL: Udfar aldrig IPV-behandling uden veeske
i Phasitron” -forsteveren under behandlingen.

1. Fyld Phasitron” -forsteveren med 15 til 20 cc
saltvandsoplesning eller andre vcesker.

BEMZERK: Aerosolforbrug: cirka 0,75 - 1ml pr. minut.

2. Fjern heetten fra inlineventil Phasitron” -port og iscet
Phasitron®.

JJl,“JJ”MMMM‘WWMWn

/\ ADVARSEL: Ekspirationsport p&
Phasitron® skal forblive uhindret
under hele behandlingen, nér den

3 anvendes in line eller direkte til

luftvejen.

Levering af IPV® -behandling

/\ ADVARSEL: Ekspirationsport p& Phasitron® skal forblive
vhindret under hele behandlingen, nér den bruges
i forbindelse med eller direkte til luftvejene.

/\ ADVARSEL: Folg din sundhedsfacilitets protokoller for
infektionskontrol.

/\ ADVARSEL: Hvis patienten viser tegn p&
vejrtreekningsbesvcer (f.eks. hveesende vejrireekning;
farvecendringer omkring mund, leber eller fingernegle;
fald i iltmcetningsniveau; osv.), afbrydes IPV" -
behandlingen omgdende. Vurder patientens tilstand
igen, og sag leegehjcelp, hvis der ikke er nogen bedring.

/\ FORSIGTIG: Ventilatorens rapporterede gennemsnitlige
luftvejstryk vil ages en smule med administrationen af
IPV* -behandling in-line med ventilatoren. Det uddannede
sundhedspersonale skal vaere opmaerksom pé denne effekt
og overvége patienten ngje for eventuelle bivirkninger.

BEMARKNINGER:

+ IPV" -behandling kan udfgres i enhver patientposition.
Brug altid god klinisk demmekraft.
Hvis der foretages justeringer af ventilatoren, nér IPV* -
systemet er filsluttet in-line for at imgdekomme den
ekstra stremning, der filfgjes til ventilatorkredslabet,
skal det sikres, at de oprindelige indstillinger og alarmer
gendannes, efter behandlingen er afsluttet.
Det digitale display vil ikke végne, fer IPV* 1registrerer
modtryk fra Phasitron”.
Hvis der anvendes et passivt befugtningssystem, skal
varme- og fugtighedsveksleren (HME) fiernes eller
omgds under behandlingen.
Der kan veere en stigning i ventilatorens trykaficesninger,
ndr IPV" -udstyr ferst placeres in-line.
Et uddannet sundhedspersonale skal overvége patienten
under hele behandlingen.
Eventuelle justeringer af ventilatoren under IPV" -
behandling in-line med en ventilator skal udferes
af et uddannet sundhedspersonale.

IPV® -behandling kan leveres in-line i enhver
ventilatortilstand, men generelt foretraekkes
trykstyringstilstand.

Hvis alarmer for peaktryk forekommer hyppigt eller

er hgjere end sundhedsfacilitetens protokol, ber det
overvejes gradvist at justere trykaflastningsporten.

Hvis der leveres IPV" -behandling in-line med ventilatoren
i volumenkontroltilstand, kan det ekstra flow fra

IPV" -behandling bringe PIP’en tcet pd ventilatorens
hejtryksgreensealarm. Trykaflastningsporten pé in-line-
ventilen kan justeres efter behov for at minimere alarmer,
samtidig med at brystkassen bevceger sig.
Hurtigere/hgjere frekvenser giver sekretionsmobilisering
og forbedrer hurtigt gasudvekslingen. Langsommere/
lavere frekvenser lasner tykkere sekreter og hjcelper med
at rekruttere lungen.

Hvis ventilatoren udlgser en alarm, skal du serge for, at
det uddannede sundhedspersonale, der administrerer
ventilatoren, vurderer patienten og bestemmer, hvordan
alarmen skal héndteres.

Udskift inlineventil, hver gang du udskifter
ventilatorkredslgbet eller i henhold til sundhedsfacilitetens
protokol.

inlineventil er beregnet til flere anvendelser p& én patient.
Mé ikke anvendes til flere patienter.

Ved afslutning af behandling

1. Lukjusteringsventilen fil trykaflastnings og sluk IPV-enheden
i hurtig raekkefelge.

BEMAERK: IPV inlineventil kan fordrsage en lcekage

i ventilatorkredslebet, selvom trykaflastningsknappen er
helt lukket, hvilket kan reducere de leverede (udéndede)
tidalvolumener.

2. Gendan ventilatorindstillinger noteret far behandling og
vurder patienten igen.

3. Lad ventilatoren gennemfere to eller flere cyklusser,
og juster indstillingerne om ngdvendigt for at sikre, at
udéndingsvolumenet er filstraekkeligt.

/N ADVARSEL: Utilstreekkeligt udéndingsvolumen kan fare til
hypoventilation.
BEM/ERK: Huvis tilstraekkeligt ud@ndingsvolumen ikke kan
opnds med inlineventil p& plads, ber man overveje at
fierne inlineventil fra kredslebet, né&r der ikke leveres IPV-
behandling, eller veelge en anden behandlingskonfiguration
(f.eks. direkte til kunstig luftvej).

4. Afbryd Phasitron” fra inlineventil og scet heetten tilbage
i Phasitron” -porten pé& inlineventil.

Specifikationer

Temperatur: -29 °C til 60 °C (-20,2 °F il

Opbevarings- og 140 °F) med relativ luftfugtighedskontrol

transportomréde op til 90 % ikke-kondenserende.
30 dage fra dbningsdatoen
Fjern og bortskaf sammen med

Produktlevetid ventilatorkredslgbet
Kun til brug med et enkelt
ventilatorkredslgb

Holdbarhed 246r

Bortskaffelse Genbrug i henhold til lokale love

Begrcenset garanti

Producenten garanterer over for den oprindelige keber, at
hver ny inlineventil er fri for defekter i udferelse og materialer.
Producentens eneste forpligtelse i henhold til denne garanti er
efter eget valg at reparere eller udskifte komponenter - som
producenten accepterer garantideekningen for - med en
erstatningskomponent.

Garantiundtagelser og systemydeevne

Sentec kan hverken garantere eller verificere
produktydelseskarakteristika eller acceptere garantikrav
eller krav om produktansvar, hvis de anbefalede procedurer
ikke udfgres, hvis produktet har veeret udsat for forkert brug,
forsesmmelse eller uheld, hvis produktet er blevet beskadiget
af uvedkommende érsager, eller hvis andet tilbeher end det,
Sentec anbefaler, bliver anvendt.

Enhver alvorlig hcendelse, der har fundet sted i forbindelse
med IPV®-systemet, skal rapporteres til Sentec: regulatory.
percussionaire@sentec.com og/eller il den kompetente
myndighed i det land, hvor hcendelsen fandt sted. Hvis man
er usikker p&, om en heendelse er rapporterbar, skal man
kontakte Sentec.

Percussionaire’, IPV" and Phasitron” er registrerede varemcerker
af Percussionaire” Corporation.

IPV° Durchlaufventil (Ref. P5-TEE)
22mm ID x22 mm AD

fir Einzelpatienten, Bedienungsanleitung

Verwendungszweck

Das IPV"-Durchlaufventil ist dafur bestimmt, die IPV'-Therapie
(Intrapulmonale Perkussionsbeatmung) bei Patienten in
professionellen Gesundheitseinrichtungen durchzufihren,
wdhrend diese durch eine herkémmliche mechanische Beatmung
(Conventional Mechanical Ventilation, CMV) unterstitzt werden.
Das IPV®-Durchlaufventil sollte dann verwendet werden, wenn
ein direkter Anschluss von IPV" nicht indiziert ist. Indikationen

fur die Anwendung, Patientenpopulationen, Warnhinweise,
Vorsichtshinweise und Versorgungsumgebung kénnen je

nach System variieren. Einzelheiten entnehmen Sie bitte dem
Anwenderhandbuch |hres IPV*-Therapiesystems. Nur zur
Verwendung mit Sentec/Percussionaire”-IPV*-Steuereinheiten.
Kompatibel mit allen Sentec/Percussionaire’-Phasitronen” fir
Einzelpatienten.

Das IPV"-Durchlaufventil ist for die Verwendung bei einem
einzelnen Patienten (Single-Patient-Use) vorgesehen und wird
unsteril verkauft.

Absolute Kontraindikationen

Unbehandelte Spannungspneumothorax
Nicht geschulter oder nicht qualifizierter Anwender

Relative Kontraindikationen

+ Anamnese eines wiederkehrenden oder spontanen
Pneumothorax
Persistierendes pulmonales Luftleck
Kurzliche Pneumonektomie
Réntgenologischer Nachweis von Blutungen oder anderen
Ursachen einer schweren Pulmonalfragilitat
Lungenblutung innerhalb der letzten 24 Stunden
+  Aktives Erbrechen
+ Platzierung der Zephyr-Klappe innerhalb der letzten 30 Tage
+ Nicht reparierte transésophageale Fistel

Frihgeborene in IVH-/Neuroprotektivem Protokoll

Neue Tracheostomie vor Entfernung von Néhten
+ Lungentransplantation innerhalb der letzten 5 Tage
Tracheale oder 6sophageale Chirurgie vor Entfernung von
Ndhten

Verwendete Symbole

/N WARNUNG / VORSICHT C € ce-Kennzeichnung

. ingle-Patient-Use, Mehrfachverwendun:
[T Handbuch vor Benutzung lesen ) e e e 9
all Hersteller B.. Verschreibungsptiichtig

Bei beschadigter Verpackung nicht

vorwonden Bestellnummer
Medizinprodukt Chargennummer

Eindeutige Menge

@ Produktidentifizierungsnummer (UDI)

o Herstellungsland und Herstellungsdatum E Verfallsdatum

Autorisierte Vertretung in der EU Anwendungsteil vom Typ BF

Autorisierte Vertretung in der Autorisierte Vertretung in

Schweiz [ukREP] GroBbritannien
/\ Warnung/Vorsicht

Eine WARNUNG weist den Leser auf eine Situation hin, die, wenn
sie nicht verhindert wird, zu schweren Verletzungen oder zum Tod
fGhren 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 Anwenders oder Patienten oder zu Schéden am
Gerdt oder anderen Sachschaden fihren kénnen.

/\ WARNUNG: Alle Personen, die eine IPV°-Therapie
durchfihren, missen in der Verwendung von Sentec/
Percussionaire’-Geréten geschult sein. Die Therapie an
beatmeten Patienten ist ausschlieBlich von medizinischem
Fachpersonal durchzufiihren, das in der Bedienung des
Beatmungsgerdts geschult ist.

/\ WARNUNG: Der vorgesehene Anwender muss den
Patienten auf die Exposition gegeniiber ibermé&Bigem
Druck iberwachen, da es keinen Alarm oder Warnhinweis
gibt, wenn ein UberméBiger Druck erreicht wird.

/\ WARNUNG: Die IPV"-Therapie nicht ohne Kochsalzlésung
oder andere Fliissigkeiten im Phasitron’-Vernebler
durchfihren, um eine ausreichende Befeuchtung der
Atemwege sicherzustellen.

/\ WARNUNG: Patienten miissen wihrend der IPV°-Therapie
im Parallelbetrieb zum Beatmungsgerdt auf Anzeichen von
Atemnot Uberwacht werden.

/\ WARNUNG: Es kann sein, dass bei Patienten wéhrend der
IPV*-Therapie im Parallelbetrieb mit dem Beatmungsgerdt
eine Absaugung nétig ist, um Sekrete aus den oberen
Atemwegen zu entfernen. Vor der Durchfiihrung einer IPV*-
Therapie im Parallelbetrieb mit einem Beatmungsgerat
muss sichergestellt werden, dass ein geeignetes
Absauggerdt verfigbar ist.

/\ VORSICHT: Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt
nur von einem Arzt oder auf drztliche Anordnung verkauft
werden.

/\ VORSICHT: Diese Anweisungen lesen, bevor Sie |hr IPV*-
Durchlaufventil einrichten und verwenden.

/N VORSICHT: Das geschulte medizinische Fachpersonal muss
beurteilen, wie ihre Patienten die Behandlung vertragen.
Gegebenenfalls die Einstellungen nach oben oder unten
anpassen. Auskultation und Beobachtung der mechanischen
Vibrationen von Brust und Abdomen sind Hauptindikatoren
fir 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.

Durchlaufventil

Druckentlastungsregler

Druckentlastungséffnung

0

22 mm AD

Phasitron’-Offnung 22mm D

Einweg-Rickschlagventil

Das Durchlaufventil enthélt eine Kappe zum VerschlieBen der
Phasitron’-Offnung.

Bei entfernter Kappe: Bei eingesetzter Kappe:

) 2]
\

7 Lo

Erstinstallation des Durchlaufventils

/\ WARNUNG: Befolgen Sie die Infektionsschutzprotokolle
Ihrer Einrichtung.

/\ WARNUNG: Die Protokolle Ihrer Einrichtung beachten,
bevor der inspiratorische Teil des Beatmungsgerits vor
der Installation des IPV"-Durchlaufventils abgetrennt wird.

/N WARNUNG: Das Durchlaufventil sollte nicht bei
Neugeborenen* oder Sauglingen* verwendet
werden, die ein hohes Risiko fir kardiopulmonale
oder neurologische Komplikationen aufgrund einer
unerkannten Hypoventilation haben. *Die Indikationen
fur die Anwendung der IPV-Therapie bei Patienten unter
zwei Jahren variieren je nach Region und Gerdt.

/\ WARNUNG: Sicherstellen, dass die Druckentlastungséffnung
geschlossen ist, wenn keine IPV°-Therapie durchgefihrt wird.

/\ VORSICHT: Sicherstellen, dass das IPV°-Durchlaufventil in
den inspiratorischen Teil des Beatmungsgeratekreislaufs
eingesetzt ist.

1. Das Durchlaufventil im inspiratorischen Teil des
Beatmungsgerdatekreislaufs in einer der folgenden

Konfigurationen Installieren:

A. So nah wie méglich am Y-Stick

Y-stick="" ’
7

Phasitron’-Anschluss

A

i,

B. An der trockenen Seite des Atemgasbefeuchters

"

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

2. Die mitgelieferte Kappe in die Phasitron’-Offnung des
Durchlaufventils einsetzen und sicherstellen, dass die
Druckentlastungséffnung geschlossen ist.

HINWEIS: Das IPV-Durchlaufventil kann selbst bei vollstandig
geschlossenem Druckentlastungsregler zu Undichtigkeiten
im Beatmungsgerdatekreislauf fihren, wodurch sich die
zugefuhrten (Aus-)Atemvolumina reduzieren kénnen.

3. Das Beatmungsgerdat zwei oder mehr Zyklen durchlaufen
lassen und die Einstellungen gegebenenfalls anpassen, um
mégliche Leckagen zu kompensieren und ausreichende
Ausatemvolumina sicherzustellen.

/\ WARNUNG: Unzureichende Ausatemvolumina kénnen zu
einer Hypoventilation fihren.

HINEIS: Wenn mit dem Durchlaufventil keine ausreichenden
Ausatemvolumina erreicht werden kénnen, wird empfohlen,
das Durchlaufventil aus dem Kreislauf zu entfernen, wenn
keine IPV-Therapie durchgefihrt wird, oder eine andere
Behandlungskonfiguration zu wahlen (z. B. direkt an den
kunstlichen Atemweg).

Phasitron® 5 Zum Durchlaufventil hinzugefigt

/\ WARNUNG: Niemals eine IPV-Behandlung durchfihren,
ohne dass sich bei der Behandlung Fliissigkeit im Phasitron’-
Vernebler befindet.

1. Den Phasitron"-Vernebler mit 15 bis 20 cm? Kochsalzlésung
oder einer anderen FlUssigkeit befullen.

HINWEIS: Aerosolverbrauch: ca. 0,75 - 1ml pro Minute.

2. Die Kappe aus der Phasitron’-Offnung des Durchlaufventils
entfernen und das Phasitron” einsetzen.
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/\ WARNUNG: Die Exspirationséffnung

- am Phasitron” muss wéhrend der
gesamten Therapie freigehalten

N werden, wenn es in-line oder direkt

an den Atemweg angeschlossen ist.

Durchfiihrung einer IPV°-Therapie

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

/\ WARNUNG: Die Infektionsschutzprotokolle lhrer
Einrichtung beachten.

/N WARNUNG: Wenn der Patient Anzeichen von Atemnot (z. B.
Keuchen, Farbverdnderungen im Bereich des Mundes, der
Lippen oder der Fingerndgel, Abfall der Saverstoffséttigung
usw.) zeigt, muss die IPV"-Therapie sofort eingestellt
werden. Den Zustand des Patienten erneut beurteilen und
bei ausbleibender Besserung &rztliche Hilfe hinzuziehen.

/\ VORSICHT: Die mittleren Atemwegsdruckwerte des
Beatmungsgerdts werden bei Durchfishrung der IPV*-
Therapie in-line mit dem Beatmungsgerdt leicht ansteigen.
Das geschulte medizinische Fachpersonal muss sich
dieses Effekts bewusst sein und den Patienten genau auf
Nebenwirkungen Gberwachen.

HINWEIS:

+ Die IPV"'-Therapie kann in jeder Patientenlage
durchgefihrt werden. Immer ein gutes klinisches
Urteilsvermégen anwenden.

Wenn bei angeschlossenem IPV*-System Anpassungen
am Beatmungsgerdt vorgenommen werden, um

den zusatzlichen Fluss zu bericksichtigen, der dem
Beatmungskreislauf hinzugefugt wird, sicherstellen,

dass die urspringlichen Einstellungen und Alarme nach
Abschluss der Therapie wiederhergestellt werden.

Die Digitalanzeige erwacht erst dann, wenn das IPV*
1den Gegendruck vom Phasitron” erkennt.

Bei Verwendung eines passiven Befeuchtungssystems
den Wérme- und Feuchtigkeitsaustauscher (HME)
wdahrend der Therapie entfernen oder umgehen.

Es kann zu einem Druckanstieg am Beatmungsgerét
kommen, wenn das IPV*-Gerdt erstmalig in-line
installiert wird.

Der Patient muss wéhrend der gesamten Therapie von
geschultem medizinischem Fachpersonal tberwacht
werden.

Alle Anpassungen am Beatmungsgeré&t wahrend der IPV°-
Therapie im Parallelbetrieb zum Beatmungsgerat missen
von geschultem medizinischen Fachpersonal durchgefthrt
werden.

Eine IPV"-Therapie kann grundsatzlich zusammen mit
jedem Beatmungsmodous (,.in-line*) durchgefthrt werden,
wobei grundsatzlich druckkontrollierte Modi bevorzugt
werden.

Wenn Spitzendruckalarme hdufig auftreten oder héher
sind als das Protokoll Ihrer Einrichtung, sollte eine
schriftweise Anpassung der Druckentlastungséffnung

in Betracht gezogen werden.

Wenn die IPV"-Therapie inline mit dem Beatmungsgerdat
im volumengesteuerten Modus durchgefihrt wird, kann
der zusdtzliche Fluss der IPV'-Therapie dazu fuhren,
dass der inspiratorische Spitzendruck nahe an den
Uberdruckalarm des Beatmungsgerdts herankommt.
Die Druckentlastungs6ffnung am Durchlaufventil kann
bei Bedarf angepasst werden, um Alarme zu minimieren
und gleichzeitig die Brustbewegung beizubehalten.
Schnellere/héhere Frequenzen férdern insbesondere
die Sekretmobilisierung und verbessern schnell

den Gasaustausch. Durch langsamere/niedrigere
Frequenzen werden dickflissige Sekrete gelést und die
Lunge wird stimuliert.

Wenn ein Alarm am Beatmungsgeréat ausgelést wird,
muss das geschulte medizinische Fachpersonal, das das
Beatmungsgerdt bedient, den Patienten untersuchen
und entscheiden, wie auf den Alarm zu reagieren ist.
Das Durchlaufventil sollte immer dann ersetzt werden,
wenn der Beatmungsgerdtekreislauf ausgetauscht wird
oder gemdfB dem Krankenhausprotokoll.

Das Durchlaufventil kann an einem einzelnen Patienten
mehrfach verwendet werden. Nicht fur mehrere Patienten
verwenden.

Bei Abschluss der Therapie
1. Das Ventil zur Einstellung des Druckausgleichs schlieBen und
das IPV-Gerat kurz darauf ausschalten.

HINWEIS: Das IPV-Durchlaufventil kann selbst bei vollsténdig
geschlossenem Druckentlastungsregler zu Undichtigkeiten
im Beatmungsgerdtekreislauf fohren, wodurch sich die
zugefuhrten (Aus-)Atemvolumina reduzieren kénnen.

2. Die vor der Behandlung notierten
Beatmungsgerdateeinstellungen wiederherstellen
und den Patienten erneut untersuchen.

3. Das Beatmungsgerdat zwei oder mehr Zyklen durchlaufen
lassen und die Einstellungen gegebenenfalls anpassen,
um ausreichende Ausatemvolumina sicherzustellen.

/N WARNUNG: Unzureichende Ausatemvolumina kénnen
zu einer Hypoventilation fihren.

HINWEIS: Wenn mit dem Durchlaufventil keine ausreichenden
Ausatemvolumina erreicht werden kénnen, sollte das
Durchlaufventil aus dem Kreislauf entfernt werden, wenn

die IPV-Therapie nicht durchgefuhrt wird, oder eine andere
Behandlungskonfiguration gewdhlt werden (z. B. direkt an
den kinstlichen Atemweg).

4. Das Phasitron” vom Durchlaufventil frennen und die Kappe
wieder in die Phasitron”-Offnung des Durchlaufventils
einsetzen.

Technische Spezifikationen

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

30 Tage ab dem Offnungsdatum
Entfernen und zusammen mit dem
Beatmungsgerdtekreislauf entsorgen
Nur zur Verwendung mit einem
einzigen Beatmungsgeratekreislauf

Betriebsdaver

Haltbarkeit 2 Jahre

GemdaB den ortlichen Vorschriften
Entsorgung recyclen

Eingeschrankte Garantie

Der Hersteller gewdhrleistet gegentber dem Erstkaufer,

dass jedes neue Durchlaufventil 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.

Garantieausschlisse und Systemleistung

Sentec kann Produktleistungsmerkmale weder garantieren

noch bestatigen bzw. Garantieanspriche oder
Produkthaftungsanspriche akzeptieren, wenn die empfohlenen
Verfahren nicht durchgefuhrt werden, wenn das Produkt
missbrduchlich, unsachgemdB oder fahrléssig verwendet wurde,
wenn das Produkt durch duBere Einwirkungen beschadigt wurde
oder wenn andere als die von Sentec empfohlenen Zubehérteile
verwendet werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit

dem IPV"-System aufgetreten ist, muss Sentec: regulatory.
percussionare@sentec.com und/oder der zusténdigen Behdrde
des Landes, in dem sich der Vorfall ereignet hat, gemeldet
werden. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob es sich bei einem
Vorfall um ein meldepflichtiges Ereignis handelt, wenden Sie

sich bitte an Sentec.

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

Vélvula en linea IPV* (ref. P5-TEE)
22 mm de diametro interno x 22 mm
de didmetro externo para uso enun
solo paciente, instrucciones de uso

Uso previsto

La vélvula en linea IPV” se utiliza para administrar terapia

de ventilacién percusiva intrapulmonar (IPV?) a los pacientes
mientras estdn asistidos por ventilacién mecdnica convencional
(VMC) en centros de sanitarios profesionales, en aquellos casos
en los que no estd indicada la conexién directa a 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
de IPV" para obtener mas detalles. Para uso exclusivo con
unidades de control IPV" de Sentec/Percussionaire”. Compatible
con todos los dispositivos Phasitron” de Sentec/Percussionaire”
de uso en un solo paciente.

La vélvula en linea IPV” es para uso en un solo paciente y se
vende sin esterilizar.

Contraindicaciones absolutas

Neumotérax a tension no tratado
+ Operador sin formacién o sin experiencia

Contraindicaciones relativas

+ Antecedentes de neumotérax recurrente o esponténeo
Pérdida de aire pulmonar persistente
Neumonectomia reciente
+ Evidencia radiolégica de bullas enfisematosas u otras causas
de fragilidad pulmonar grave
Hemorragia pulmonar en las Gltimas 24 horas
Vémitos activos
+ Colocacién de la vélvula zephyr en los Ultimos 30 dias
+  Fistula transesofagica no reparada
Bebé prematuro en protocolo de HIV/Neuroprotector
Traqueostomia reciente antes de la retirada de los puntos
Trasplante pulmonar en los Gltimos 5 dias
Cirugia traqueal o esofdgica antes de la retirada de los puntos

Simbolos

/\ ADVERTENCIA/PRECAUCION C € Marcado CE

I .
(T3] Leer el manual antes del uso ) Para moltiples usos en un solo paciente

wdl Fabricante B... 50lo con prescripcion médica
&) No utilizar si el envase esté dafiado Nomero de catélogo
Dispositivo médico Nomero de lofe

Identificador Unico del dispositivo Cantidad

] Pais de fabricacion y fecha de

. g Fecha de caducidad
fabricacién

Representante auforizado

enla UE [&] Parte aplicada tipo BF
EU|REP|
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-C E
YiN 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 situacién
potencialmente peligrosa que, si no se evita, puede provocar
lesiones leves o moderadas al usuario o al paciente, o dafios al
equipo u ofra propiedad.

/\ ADVERTENCIA: Todas las personas que proporcionen
terapia de 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
cbémo utilizar el respirador.

/\ ADVERTENCIA: El usuario previsto debe monitorizar al
paciente por si estd expuesto a una presién excesiva, ya
que no hay alarmas ni advertencias cuando se alcanza
la exposicién a presiones excesivas.

/\ ADVERTENCIA: No redlice la terapia de IPV” sin solucién
salina u otros liquidos en el nebulizador Phasitron® para
garantizar la hidratacién de las vias respiratorias.

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

/\ ADVERTENCIA: Es posible que los pacientes necesiten
aspiracion para eliminar las secreciones de las vias
respiratorias superiores durante la terapia de IPV® en
linea con el respirador. Aseguirese de que haya equipos de
aspiraciéon adecuados disponibles antes de administrar
la terapia de IPV’ en linea con un respirador.

/\ PRECAUCION: Las leyes federales de los EE. UU. solo
permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcién
médica.

/\ PRECAUCION: Lea estas instrucciones antes de configurar
y utilizar la vélvula en linea IPV".

/N\ PRECAUCION: Los profesionales sanitarios formados
deben evaluar cémo toleran sus pacientes el tratamiento.
Modifique los ajustes hacia arriba o hacia abajo segin

ponda. La ausct én y observacion de las
vibraciones mecénicas 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”.

corr

Vélvula en linea

Mando de ajuste de alivio de
presion Puerto de alivio de presién

Puerto del Phasitron”  diémetro externo 22 mm de
Vdlvula de retencién _dlome‘rro
unidireccional interno

La vélvula en linea incluye un tapén para cerrar el puerto del
Phasitron®.

Sin tapén: Con tapén:

Colocacién inicial de la valvula en linea

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

/\ ADVERTENCIA: Siga los protocolos de su institucién antes
de desconectar la rama inspiratoria del respirador previo
alainstalacién de la valvula en linea IPV”.

/\ ADVERTENCIA: La vélvula en linea no debe usarse en
neonatos* o bebés* que estén en alto riesgo de compromiso
cardiopulmonar o neuroldgico debido a hipoventilacién
no reconocida. *Las indicaciones para el uso de la terapia
de IPV en pacientes menores de dos afios varian segin la
ubicacién geogrdfica y el dispositivo.

/\ ADVERTENCIA: Asegirese de que el puerto de alivio de

presion esté cerrado cuando no se administre terapia de IPV".

/\ PRECAUCION: Asegirese de que la vélvula en linea IPV°
esté introducida en la rama inspiratoria del circuito del
respirador.

1. Instale la vélvula en linea en la rama de inspiraciéon del
circuito del respirador en cualquiera de las siguientes
configuraciones:

A. Lo mds cerca posible de la conexién en “Y” al paciente

Conexiénen —%
“Y" al paciente /

Conexién de puerto
del Phasitron®

IR

.

B. En el lado seco del humidificador

"

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

2. Inserte el tapén suministrado en el puerto del Phasitron”
de la vélvula en linea, verifique que el puerto de alivio de
presion esté cerrado y que no haya fugas.

NOTA: La vélvula en linea IPV puede crear una fuga en

el circuito del respirador, incluso si el mando de alivio de
presion estd completamente cerrado, lo que puede reducir
los volumenes corrientes administrados (exhalados).

3. Permita que el respirador complete dos o mds ciclos y ajuste
las configuraciones, si es necesario, para compensar posibles
pérdidas y para asegurarse de que los volimenes corrientes
exhalados sean adecuados.

/\ ADVERTENCIA: La insuficiencia de volomenes corrientes
exhalados puede provocar hipoventilacién.

NOTA: Si no se pueden conseguir volimenes exhalados
adecuados con la vélvula en linea colocada, considere

la posibilidad de retirar la vélvula en linea del circuito
cuando no se esté administrando la terapia de IPV o elija
una configuracién de tratamiento diferente (por ejemplo,
directo a via aérea artificial).

Phasitron’ 5 agregado a la valvula en linea

/N\ ADVERTENCIA: Nunca realice el tratamiento con IPV sin
liquido en el nebulizador Phasitron® durante el tratamiento.

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

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

2. Retire la tapa del puerto del Phasitron” de la vélvula en linea
einserte el Phasitron’.
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/\ ADVERTENCIA: El puerto de

- _ exhalacion del Phasitron® debe
permanecer sin obstrucciones

) durante el tratamiento cuando

se utilice en linea o directamente

en las vias respiratorias.

Administracién de la terapia de IPV*

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

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

/\ ADVERTENCIA: Si el paciente presenta signos de dificultad
respiratoria (por ejemplo, sibilancias, cambios de color
alrededor de la boca, los labios o las ufias, o un descenso
del nivel de saturacién de oxigeno, etc.), interrumpa la
terapia de IPV* de inmediato. Vuelva a evaluar el estado
del paciente y busque atencién médica si no hay mejoria.

/\ PRECAUCION: Las presiones medias de las vias
respiratorias aumentaran levemente con la administracién
de la terapia IPV® en linea con el respirador. El médico
especialista en cuidados respiratorios necesita estar al
tanto de este efecto y monitorizar al paciente de cerca
para detectar posibles efectos darios adversos.

NOTAS:

+ Laterapia de IPV® puede realizarse con el paciente
en cualquier posicién. Tenga siempre en cuenta el buen
criterio clinico.

+ Sise realizan ajustes en el respirador cuando el sistema
IPV" esté conectado en linea para acomodar el volumen
y el flujo adicionales afiadidos al circuito del respirador,
asegUrese de que los valores y las alarmas originales se
restablezcan una vez finalizada la terapia.

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

+  Sise utiliza un sistema de humidificacién pasiva, retire
o desvie el intercambiador de calor y humedad (HME)
durante el fratamiento.

+ Es posible que se produzca un aumento en la medicién
de presién en el respirador cuando el dispositivo IPV*
se coloque en linea por primera vez.

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

+ Cualquier ajuste del respirador durante la terapia de
IPV" en linea con un respirador debe ser realizado por un
profesional de atencién médica debidamente formado.

+ Laterapia de IPV" se puede suministrar en linea en
cualquier modo de respirador, pero generalmente
es preferible el modo de control de presién.

+ Silas alarmas de presién méxima son frecuentes
o superiores alo que indica el protocolo de la institucién,
considere la posibilidad de gjustar gradualmente el
puerto de alivio de presién.

+ Sise administra terapia IPV” en linea con el respirador
mientras se encuentra en el modo de control de volumen,
el flujo adicional de la terapia de IPV" puede aproximar
la PIP a la alarma de limite de presién alto del respirador.
El puerto de alivio de presién de la valvula en linea se
puede ajustar segln sea necesario para minimizar las
alarmas mientras se mantiene la oscilacion toracica.

+ Las frecuencias mds répidas o mds altas permiten la
movilizacién de las secreciones y mejoran rédpidamente
el intercambio gaseoso. Las frecuencias mds lentas o mas
bajas movilizan las secreciones més espesas y ayudan
areclutar el pulmén.

+ Sielrespirador se dispara, asegirese de que el profesional
de atencién médica debidamente formado que gestiona el
respirador evalGe al paciente y determine cémo gestionar
la alarma.

+ Sustituya la valvula en linea siempre que cambie el circuito
del respirador o de acuerdo con el protocolo del hospital.

+ Lavdlvula en linea es de varios usos en un solo paciente.
No utilizar con varios pacientes.

Al finalizar la terapia

1. Cierre la vélvula de ajuste de alivio de presiéon y apague el
dispositivo IPV en una sucesién répida.

NOTA: La vdlvula en linea IPV puede crear una fuga en

el circuito del respirador, incluso si el mando de alivio de
presién estd completamente cerrado, lo que puede reducir
los volumenes corrientes administrados (exhalados).

2. Restaure los gjustes del respirador observados antes del
tratamiento y vuelva a evaluar al paciente.

3. Permita que el respirador realice dos o mds ciclos y ajuste
las configuraciones, si es necesario para asegurarse de que
los volimenes corrientes exhalados sean adecuados.

/N ADVERTENCIA: Si los volomenes corrientes exhalados son
insuficientes, puede provocar hipoventilacién.

NOTA: Si no se pueden conseguir volimenes exhalados
adecuados con la vélvula en linea colocada, considere
la posibilidad de retirar la vélvula en linea del circuito
cuando no se esté administrando la terapia de IPV o elija
una configuracién de tratamiento diferente (por ejemplo,
directo a via aérea artificial).

4. Desconecte el Phasitron® de la vélvula en linea y vuelva

ainsertar el tapén en el puerto del Phasitron” de la vélvula
en linea.

Especificaciones
R d Temperatura: De -29 °C a 60 °C
ango ce (de -20,2 °F a 140 °F) con control de
transportey

humedad relativa de hasta un 90 % sin

almacenamiento -
condensacién.

30 dias a partir de la fecha de apertura
Retire y deseche con el circuito del

Vida itil .
respirador
Un solo uso del circuito del respirador
Periodo de <
.. 2 afos
conservacion
Desecho Reciclar segin las leyes locales

Garantia limitada

El fabricante garantiza al comprador inicial que cada nueva
vélvula en linea 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 aun
uso indebido, sufre negligencia o accidente o resulta dafiado
por causas extranas, o si se utilizan accesorios distintos a los
recomendados por Sentec.

Cualquier incidente grave relacionado con el sistema IPV” debe
informarse a Sentec: regulatory.percussionaire@sentec.com

o ala autoridad competente del pais en el que se haya producido
elincidente. 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°-yhdysventtiili (Ref. P5-TEE)
22 mm sisaldpimitta x 22 mm
ulkol@pimitta, yhden potilaan
kaytoon, kdyHoohjeet

Kayttétarkoitus

IPV*-yhdysventtiili on tarkoitettu kaytettavéksi
intrapulmonaariseen perkussiiviseen ventilaatioon (IPV*-
hoito) sellaisten potilaiden hoidossa, joiden hengitystd
avustetaan konventionaalisella mekaanisella ventilaatiolla
sairaalaympdristdssd, kun IPV™:n suora liténté ei ole
indikoitu. Kayttdaiheet, potilasryhmat, varoitukset, huomiot
ja hoitoasetukset saattavat vaihdella jérjestelman mukaan.
Katso tarkemmat tiedot IPV*-hoitojarjestelmdn kayttdohjeista.
Tarkoitettu kaytettévéksi vain Sentec/Percussionaire” IPV*
-ohjausyksikéiden kanssa. Yhteensopiva kaikkien yhden
potilaan kéyttéoén tarkoitettujen Sentec/Percussionaire”
Phasitron® -laitteiden kanssa.

IPV*-yhdysventtiili on tarkoitettu yhden potilaan kdyttésn, ja
se toimitetaan steriloimattomana.

Ehdottomat vasta-aiheet

+ hoitamaton paineilmarinta
+ kouluttamaton tai perehtymaton kayttaja

Suhteelliset vasta-aiheet

aiempi vusiutunut tai spontaani ilmarinta

Jjatkuva keuhkon ilmavuoto

Gskettdinen pneumonektomia

radiologisesti osoitetut rakkulat tai muut vaikean keuhkojen
haurauden syyt

keuhkoverenvuoto edeltdneen 24 tunnin aikana

aktiivinen oksentelu

zephyr-venttiilin asetus edelténeen 30 vuorokauden aikana
korjaamaton transesofageaalinen fisteli

ennenaikainen vastasyntynyt; IVH-/neuroprotektiivinen
hoitokaytanto

uusi trakeostomia, kun ompeleita ei ole poistettu
keuhkonsiirto edeltdneen 5 vuorokauden aikana

trakean tai ruokatorven leikkaus, kun ompeleita ei ole poistettu

Symbolit

N\ varoiTUs/HUOMIO C € ce-merkinta

(T3] Lue kaytsopas ennen kayttsa ) Yhdelle potilaalle, kestokéytinen

wal Vaimistaja B... Vain latkarin macrayksesta
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unionissa
Vastaava henkild Isossa-
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[cHIRER] Valtuutettu edustaja Sveitsisst UK[ReR] o e

/\ Varoitukset/huomiot

VAROITUKSELLA kaytt&jaa varoitetaan tilanteesta, joka voi
Jjohtaa kuolemaan tai vakavaan vammaan, ellei tilannetta vélteta.
HUOMIOLLA kayttajaa varoitetaan mahdollisesta
vaaratilanteesta, joka voi johtaa kayttajan tai potilaan

lievaan tai kohtalaiseen vammaan tai laitevaurioon tai

muuhun aineelliseen vahinkoon, ellei tilannetta véltetd.

/\ VAROITUS: kaikkien IPV*-hoitoa antavien henkildiden
on oltava koulutettuja Sentec-/Percussionaire’-laitteiden
kdytto6n, ja ventiloitavia potilaita saavat hoitaa vain
ventilaattorin kdytoén koulutetut terveydenhuollon
ammattilaiset.

/\ VAROITUS: kéyttdijén on seurattava potilasta liialliselle
paineelle altistumisen varalta, koska liiallisen paineen
saavuttamisesta kertovaa halytysta tai varoitusta ei ole.

/\ VAROITUS: hengitysteiden kostutuksen varmistamiseksi
IPV°-hoitoa ei saa antaa ilman keittosuolalivoksen tai muun
nesteen kdyttéa Phasitron®-nebulisaattorissa.

/\ VAROITUS: potilaita on seurattava hengitysvaikeuden
varalta, kun IPV°-hoitoa annetaan ventilaattorihoidon
yhteydessa.

/\ VAROITUS: Potilaat saattavat tarvita eritteiden
imua yléhengitysteistd, kun IPV°-hoitoa annetaan
ventilaattorihoidon yhteydessd. Varmista, etta
asianmukaiset imulaitteet ovat kdytettévissé, ennen kuin
aloitat IPV°-hoidon ventilaattorihoidon yhteydessé.

/\ HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tédmén
laitteen saa myyda vain l&&kari tai ladkarin madrayksesta.

/\ HUOMIO: lue némd kéyttdohjeet ennen IPV*-yhdysventtiilin
asennusta ja kayttéa.

/\ HUOMIO: Koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen on
arvioitava, kuinka hyvin potilaat sietévét hoitoa. Sa&dd
asetuksia suuremmiksi tai pienemmiksi tarpeen mukaan.
Rintakehdn ja vatsan mekaanisten vérdhtelyjen kuuntelu ja
tarkkailu ovat tehokkaan hoidon ensisijaisia indikaattoreita.

/\ HUOMIO: toissijaisina indikaattoreina on suositeltavaa
seurata CO,-arvoa ennen hoitoa ja hoidon jélkeen sekd
arvioida PaO,-/SpO,-arvoja.

/\ HUOMIO: kéyté vain aitoja Sentec-/Percussionaire’-osia
ja -lisavarusteita.

Yhdysventtiili

Paineenvapautuksen saaténuppi

Paineenvapautusportti

Ulkolapimitta
Phasitron”-portti 22 mm
Yksisuuntainen
tarkistusventtiili

Sisélapimitta
22mm

Yhdysventtiilissé on korkki Phasitron®-portin sulkemista varten.

Korkki irti: Korkki kiinni:

"

Yhdysventtiilin asettaminen paikalleen

/\ VAROITUS: noudata laitoksen infektiontorjuntakaytdntsja.

/N VAROITUS: Noudata laitoksen kéyténtsjé ennen kuin
irrotat ventilaattorin sisd@nhengitysosan ennen IPV°-
yhdysventtiilin asennusta

/\ VAROITUS: yhdysventtiilia ei saa kdyttda vastasyntyneillg*

a vauvoilla*, joilla on suurentunut riski huomaamatta
jadvan hypoventilaation aiheuttamaan kardiopulmonaaristen
tai neurologisten toimintojen vaarantumiseen. * /PV-
hoidon kéyttéaiheet alle 2-vuotiailla potilailla vaihtelevat
maantieteellisen alueen ja kéytettévén laitteiston mukaan.

/\ VAROITUS: varmista, ettd paineenvapautusporttion
suljettu, kun IPV°-hoitoa ei anneta.

/\ HUOMIO: varmista, ettd IPV -yhdysventtiili on tydnnetty
ventilaattoriletkuston sisédnhengitysosaan.

1. Asenna yhdysventtiili ventilaattoriletkuston
sis&nhengitysosaan jommallakummalla seuraavista
kokoonpanotavoista:

A. Mahdollisimman ldhelle potilasliitinta

7
Potilasliitanta /

Phasitron’-porttiliitanta

\},\E;BH:JJ);A;&J

.

B. Kostuttimen kuivalle puolelle

"

HUOMAA: jos kdytetddn passiivista kostutusjérjestelméad,
poista tai ohita ldmmdn- ja kosteudenvaihdin hoidon ajaksi.

2. Aseta mukana foimitettu korkki yhdysventtiilin Phasitron®-
porttiin ja varmista, ettd paineenvapautusportti on suljettu.

HUOMAA: IPV-yhdysventtiili saattaa aiheuttaa vuodon
ventilaattoriletkustossa, vaikka paineenvapautusportin
korkki on kunnolla suljettu, jolloin tuotetut (uloshengitetyt)
kertahengitystilavuudet saattavat pienentyd.

3. Anna ventilaattorin kaydd kaksi tai useampi taysi jakso
Jja séada asetuksia tarvittaessa mahdollisten vuotojen
kompensoimiseksi ja riittdvien uloshengitettévien
kertahengitystilavuuksien varmistamiseksi.

/\ VAROITUS: riittamétomét uloshengitettavat
kertahengitystilavuudet saattavat aiheuttaa
hypoventilaatiota.

HUOMAA: jos riittavia uloshengitettavia
kertahengitystilavuuksia ei voida saavuttaa, kun yhdysventtiili
on paikallaan, on harkittava yhdysventtiilin poistamista
ventilaattoriletkustosta, kun IPV-hoitoa ei anneta, tai erilaisen
hoitokokoonpanon valitsemista (esim. suoraan keinotekoiseen
ilmatiehen).

Phasitron’ 5 yhdistettyné yhdysventtiiliin

/\ VAROITUS: IPV-hoitoa ei saa antaa ilman, ettda Phasitron’-
buli issa on nestettd hoidon aikana.

1. Tayta Phasitron®-nebulisaattori 15-20 ml:lla keittosuolalivosta
tai muuta nestettd.

HUOMAA: aerosolinkulutus: noin 0,75-1ml minuutissa.

2. Irrota korkki yhdysventtiilin Phasitron®-portista ja liité
Phasitron” porttiin.

JJl,“JJ”MMMM‘WWMWn

/\ VAROITUS: Phasitron’-laitteen

- _ uloshengitysportin on pysyttéva
tukkeutumattomana hoidon

2 aikana, kun sitd kaytetdan

yhdistettynd ventilaattoriin tai

suoraan ilmatiehen.

IPV°-hoidon antaminen

/\ VAROITUS: Phasitron’-laitteen uloshengitysportin
on pysyttéva tukkeutumattomana hoidon aikana, kun
sitd kaytetdan yhdistettynd ventilaattoriin tai suoraan
ilmatiehen.

/\ VAROITUS: noudata laitoksen infektiontorjuntakdytdntsjd.

/\ VAROITUS: Jos potilaalla havaitaan hengitysvaikeuden
merkkeja (esim. hengityksen vinkunaa, vérimuutoksia
suuta ympardivéssd ihossa, huulissa tai sormenkynsissa,
happisaturaatioarvojen pieneminen jne.), IVP*-hoito
on keskeytettavéa valittomasti. Potilaan tila arvioidaan
vudelleen, ja jos se ei parane, potilaalle annetaan
ladkdrinhoitoa.

/\ HUOMIO: Ventilaattorin ilmoittama keski-ilmatiepaine
suurenee hieman, kun IPV°-hoitoa annetaan
ventilaattorihoidon yhteydessd. Koulutetun terveydenhuollon
ammattilaisen on oltava tietoinen tdstd ilmiéstd ja seurattava
potilasta tiiviisti mahdollisten haittavaikutusten varalta.
HUOMIOITAVAA:

+ IPV"-hoitoa voidaan antaa potilaan ollessa missa
asennossa tahansa. Asianmukaista kliinisté arviointia
on aina noudatettava.

+Jos ventilaattorin asetuksia muutetaan ventilaattoriletkuston
lisévirtaukseen mukauttamiseksi, kun IPV*-jarjestelméa
on yhdistetty siihen, on varmistettava, ettd alkuperdiset

asetukset ja hdlytykset palautetaan hoidon jélkeen.

Digitaalingytté ei aktivoidu ennen kuin IPV* 1tunnistaa
paluupaineen Phasitron®-laitteesta.

Jos kéytetéan passiivista kostutusjérjestelmad, poista tai
ohita ldmmén- ja kosteudenvaihdin hoidon ajaksi.
Ventilaattorin painelukemat saattavat suurentua, kun IPV°-
laite yhdistet@dn ventilaattoriletkustoon.

Koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen on seurattava
potilasta hoidon ajan.

Koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen on

tehtdva tarvittavat séadst ventilaattorin asetuksiin
ventilaattorihoidon yhteydess& annettavan IPV*-

hoidon aikana.

IPV*-hoitoa voidaan antaa minké tahansa
ventilaattoritilan yhteydessd, mutta yleensé

ensisijaisesti valitaan paineohjattu tila.

Jos huippupaineen halytyksid tulee usein tai enemmén
kuin laitoksen kéyt&annén mukaan on suotavaa, harkitse
paineenvapautusportin sédatémista asteittain.

Jos IPV"-hoitoa annetaan tilavuusohjatun
ventilaattorihoidon yhteydessd, IPV°-hoidon aiheuttama
lisdvirtaus saattaa suurentaa siséénhengityksen
huippupaineen Idhelle ventilaattorin korkean paineen
halytysrajaa. Yhdysventtiilin paineenvapautusporttia
voidaan s&dtdd tarvittaessa hdlytysten véhentémiseksi
samalla, kun rintakehén varéhtelya yllépidetaén.
Nopeammilla/suuremmilla taajuuksilla eritteet saadaan
likkeelle ja kaasujenvaihto paranee nopeasti. Hitaammat/
pienemmat taajuudet irrottavat paksumpaa eritettéd ja
auttavat keuhkojen stimuloinnissa.

Jos ventilaattori halyttad, ventilaattoria kayttévan
terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava potilaan
tila ja paatettava hdlytyksen perusteella tehtavat toimet.
Vaihda yhdysventtiili ventilaattoriletkuston vaihdon
yhteydessé tai sairaalan kéytannén mukaan.
Yhdysventtiili on tarkoitettu yhdelle potilaalle
kestokayttéon. Ei saa kayttéd useilla potilailla.

Hoidon pdatyttya

1. Sulje paineenvapautuksen saatoventtiili ja sammuta sitten
IPV-laite nopeasti.

HUOMAA: IPV-yhdysventtiili saattaa aiheuttaa vuodon
ventilaattoriletkustossa, vaikka paineenvapautusportin
korkki on kunnolla suljettu, jolloin tuotetut (uloshengitetyt)
kertahengitystilavuudet saattavat pienentya.

2. Palauta ventilaattorin asetukset samoiksi kuin ennen hoitoa
ja arvioi potilaan tila uudelleen.

3. Anna ventilaattorin kayda kaksi tai useampi taysi jakso ja
sGadd asetuksia tarvittaessa riittdvien uloshengitettavien
kertahengitystilavuuksien varmistamiseksi.

/\ VAROITUS: riittéméattomét uloshengitettavat
kertahengitystilavuudet saattavat aiheuttaa
hypoventilaatiota.

HUOMAA.: jos riittévid uloshengitettavia
kertahengitystilavuuksia ei voida saavuttaa, kun yhdysventtiili
on paikallaan, on harkittava yhdysventtiilin poistamista
ventilaattoriletkustosta, kun IPV-hoitoa ei anneta, tai erilaisen
hoitokokoonpanon valitsemista (esim. suoraan keinotekoiseen
ilmatiehen).

4. Irrota Phasitron” yhdysventtiilista ja aseta korkki takaisin
yhdysventtiilin Phasitron”-porttiin.

Eritelmat

Lampétila: -29...+60 °C (-20,2...+140 °F)
suhteellisen kosteuden ollessa enintadan
90 %, tiivistymaton.

Sailytys- ja
kuljetusolosuhteet

30 pdivad pakkauksen avaamisesta.

Poista ja havita ventilaattoriletkuston
Kayttoika kanssa.

Kaytettavéksi vain yhdessa

ventilaattoriletkustossa.

Kestoaika 2 vuotta

Hévittdminen Kierr&ta paikallisten lakien mukaan.

Rajoitettu takuu

Valmistaja mydntad alkuperdiselle ostajalle takuun siitd, etta
Jjokainen uusi yhdysventtiili on tyén ja materiaalin suhteen
virheetén. Valmistajan ainoa velvollisuus tdman takuun nojalla
on korjata tai vaihtaa osat, joille valmistaja mydntad takuun,
oman harkintansa mukaan.

Takuurajoitukset ja jarjestelmdn suorituskyky
Sentec ei voi taata eikd vahvistaa tuotteen
suorituskykyominaisuuksia eikd hyvaksyd takuuvaateita

tai tuotevastuuvaateita, jos suositeltuja menettelyitd ei ole
noudatettu, jos tuotetta on kaytetty vaarin tai laiminlyoty,

jos tuotteeseen on kohdistunut onnettomuus, jos tuote on
vaurioitunut ulkoisten syiden seurauksena tai jos muita kuin
Sentecin suosittelemia lisévarusteita on kaytetty.

Kaikista vakavista IPV*-jarjestelmaan liittyvistd vaaratilanteista
on ilmoitettava Sentecille: regulatory.percussionaire@sentec.
com ja/tai sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
vaaratilanne on tapahtunut. Jos et ole varma siitd, onko
vaaratilanteesta ilmoitettava, ota yhteytta Senteciin.
Percussionaire”, IPV" ja Phasitron” ovat Percussionaire”
Corporationin rekisterdityja tavaramerkkejd.

Soupape en ligne IPV*® (Réf. P5-TEE)
ID (diamétre intérieur) de 22 mm x
22 mm OD (diamétre extérieur)
pour un seul patient, Instructions
d'utilisation
Utilisation prévue
La soupape en ligne IPV" est destinée a étre utilisée pour fournir
un traitement par ventilation & percussion intrapulmonaire
(IPV") aux patients assistés par une ventilation mécanique
conventionnelle (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 paramétres de soins
peuvent varier selon le systeme. Veuvillez consulter le manuel
d'utilisation de votre systéme de traitement IPV" pour plus de
détails. A utiliser uniquement avec les unités de contréle IPV*
Sentec/Percussionaire”. Compatible avec tous les dispositifs
Phasitrons’da usage unique Sentec/Percussionaire”.
La soupape en ligne IPV" 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 récidivant ou spontané
Fuite d'air pulmonaire persistante
Pneumonectomie récente
+ Signes radiographiques de bulles pulmonaires ou d'autres
causes de fragilité pulmonaire sévere
Hémorragie pulmonaire au cours des 24 derniéres heures
Vomissements actifs
+ Pose d'une soupape Zéphyr au cours des 30 derniers jours
+ Fistule transcesophagienne non réparée
Nourrisson prématuré dans le cadre d’'un protocole IVH
(hémorragie intraventriculaire)/ de neuroprotection
+ Nouvelle trachéotomie avant le retrait des sutures
Transplantation pulmonaire au cours des 5 derniers jours
Chirurgie trachéale ou cesophagienne avant le retrait des
sutures

Symboles

/N AVERTISSEMENT/MISE EN GARDE C € Marquage ce

. = Réservé & un seul patient, plusieurs
[T3] Lire le manuel avant utilisation @ yireations
wal Fabricant R.. sur ordonnance uniquement
Ne pas ufiliser silemballage est
& Cdommat < Référence catalogue
Dispositif médical Numéro de lot
[UDI | gentifiant unique du dispositif Quantité
ol Pays de fabrication et date de

fobrication E Date limite d'utilisation

Représentant agréé pour 'UE
Représentant autorisé suisse

Piéce appliquée de type BF
Personne en charge au

Royaume-Uni

/\ Avertissements/Mises en garde

Un AVERTISSEMENT alerte lelecteur 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 indiquer 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 ['utilisateur ou le patient,
ou endommager I'équipement ou d'autres biens.

/\ AVERTISSEMENT : Toutes les personnes fournissant le
traitement IPV" doivent étre formées a I'vtilisation des
dispositifs Sentec/Percussionaire” et le traitement sur les
patients sous ventilation doit étre exclusivement réalisé
par des professionnels de santé formés a I'utilisation du
ventilateur.

/\ AVERTISSEMENT : L'utilisateur prévu doit surveiller le
patient pour éviter une exposition & une pression excessive,
car aucune alarme ni aucun avertissement ne se déclenche
lorsque cette pression est atteinte.

/\ AVERTISSEMENT : Ne pas effectuer le traitement IPV® sans
sérum physiologique ou autre liquide dans le nébuliseur du
Phasitron” pour assurer I’hydratation de la voie aérienne.

/\ AVERTISSEMENT : Les patients doivent &tre surveillés
pour détecter tout signe de détresse respiratoire pendant
le traitement IPV® en ligne avec un ventilateur.

/\ AVERTISSEMENT : Les patients peuvent nécessiter une
aspiration afin d’éliminer les sécrétions de leurs voies
aériennes supérieures pendant le traitement IPV” en ligne
avec le ventilateur. S’assurer qu’un équipement d'aspiration
approprié est disponible avant d’administrer le traitement
IPV® en ligne avec un ventilateur.

/\ MISE EN GARDE : La loi fédérale (Etats-Unis) limite la
vente de ce dispositif aux médecins ou sur prescription
d'un médecin.

/\ MISE EN GARDE : Lire ces instructions avant de configurer
et d'utiliser votre soupape en ligne IPV".

/\ MISE EN GARDE : Les professionnels de santé formés
doivent évaluer la tolérance du traitement par leurs
patients. Ajuster les paramétres, & la hausse ou d la baisse
selon le cas. L'auscultation et I'observation des vibrations
mécaniques de la poitrine et de 'abdomen sont les
principaux indicateurs d’un traitement efficace.

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

/\ MISE EN GARDE : Utiliser uniquement des piéces et des

es Sentec/Per ionaire” d'origine.

Soupape en ligne

Bouton d'ajustement de décharge

de pression Port de décharge de pression

Diam. ext. 22 mm
Diam. int.

Port du Phasitron 22 mm

Soupape anti-retour

La soupape en ligne comprend un capuchon pour fermer le port
du Phasitron”.

Capuchon retiré : Capuchon en place :
—~— = Y

i/;\\ ( ‘\//
Sy L

Pose initiale de la soupape en ligne

/\ AVERTISSEMENT : Veuillez suivre les protocoles de votre
établissement en matiére de contréle des infections.

/\ AVERTISSEMENT : Avant d'installer la soupape en ligne
IPV*, suivez les protocoles de votre établissement avant
de déconnecter la branche inspiratoire du ventilateur.

/\ AVERTISSEMENT : La soupape en ligne ne doit pas
étre utilisée chez les nouveau-nés* ou les nourrissons*
présentant un risque élevé d’atteinte cardio-pulmonaire ou
neurologique en raison d'une hypoventilation non reconnue.
*Les indications relatives a [ utilisation d'un traitement IPV
chez les patients de moins de deux ans varient en fonction
de la géographie et du dispositif.

/\ AVERTISSEMENT : S'assurer que le port de décharge de
pression est fermé lorsque le traitement IPV* n'est pas
administré.

/\ MISE EN GARDE : S'assurer que la soupape en ligne IPV” est
insérée dans la branche inspiratoire du circuit du ventilateur.

1. Installer la soupape en ligne dans la branche inspiratoire du
circuit du ventilateur dans I'une des configurations suivantes :

A. Aussi proche que possible du raccord de connexion
enY du patient

Raccord de ),\Mlmw»;;

connexion en/

Y du patient

Connexion du port
du Phasitron”

B. Du c6té sec de I'humidificateur

"

REMARQUE : Si un systéme d’humidification passive
est utilisé, retirer ou contourner I'échangeur de chaleur
et d’humidité (HME) pendant le traitement.

2. Insérer le capuchon fourni dans le port du Phasitron” de
la soupape en ligne et vérifier que le port de décharge
de pression est fermé.

REMARQUE : La soupape en ligne IPV peut créer une fuite
dans le circuit du ventilateur, méme si le bouton de décharge
de pression est complétement fermé, ce qui peut réduire les
volumes courants (expirés) délivrés.

3. Laisser le ventilateur effectuer deux cycles ou plus, puis
ajuster les paramétres, si nécessaire, afin de compenser
toute fuite potentielle et de garantir des volumes courants
expirés adéquats.

/\ AVERTISSEMENT : Des volumes courants expirés
insuffisants peuvent entrainer une hypoventilation.

REMARQUE : Si des volumes courants expirés adéquats
ne peuvent étre obtenus avec la soupape en ligne en
place, envisager de retirer la soupape en ligne du circuit
lorsque le traitement IPV n'est pas administré ou choisir
une configuration de traitement différente (par exemple,
directement vers la voie aérienne artificielle).

Phasitron® 5 ajouté a la soupape en ligne

/\ AVERTISSEMENT : Ne jamais effectuer de traitement IPV
sans liquide dans le nébuliseur du Phasitron® pendant le
traitement.

1. Remplir le nébuliseur du Phasitron” avec 15 & 20 ml de sérum
physiologique ou d'autres liquides.
REMARQUE : Consommation d'aérosols d’environ 0,75 & 1ml
par minute.

2. Retirer le capuchon du port du Phasitron” de la soupape en
ligne puis insérer le Phasitron”.

JJl,“JJ”MMMM‘WWMWn

/\ AVERTISSEMENT : Le port

i / expiratoire sur le Phasitron® doit
rester libre de toute obstruction
l pendant toute la durée du
traitement, lorsqu'il est utilisé
en ligne ou directement sur la
voie aérienne.

Administration du traitement IPV°®

/N AVERTISSEMENT : Le port expiratoire sur le Phasitron® doit
rester libre de toute obstruction pendant toute la durée du
traitement, lorsqu’il est utilisé en ligne ou directement sur la
voie aérienne.

/\ AVERTISSEMENT : Veuillez suivre les protocoles de votre
établissement en matiére de contrdle des infections.

/\ AVERTISSEMENT : Sile 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 oxygéne, etc.),
interrompre immédiat 1t le trai 1t IPV”. Rééval
I'état du patient et consulter un médecin s'il n'y a pas
d'amélioration.

/\ MISE EN GARDE : Les pressions moyennes de la voie
aérienne affichées par le ventilateur augmenteront
légérement lors de I'administration du traitement en ligne
IPV* avec le ventilateur. Le professionnel de santé formé
doit étre conscient de cet effet et devra surveiller le patient
de prés pour tout effet secondaire indésirable.

REMARQUE :

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

+ Sides 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
rétablis une fois le traitement terminé.

L'écran numérique ne s'allumera pas tant que I'lPV* 1n'a
pas détecté de contre-pression provenant du Phasitron”.

+ Siun systéme d’humidification passive est utilisé, retirer
ou contourner I'échangeur de chaleur et d’humidité (HME)
pendant le traitement.

Une augmentation de la pression affichée par le
ventilateur peut éventuellement étre constatée lorsque
le dispositif IPV" est initialement connecté en ligne.

+ Un professionnel de santé formé devra surveiller le patient
tout au long du traitement.

Tout ajustement du ventilateur, pendant le traitement IPV*
réalisé en ligne avec un ventilateur, doit étre effectué par
un professionnel de santé formé.

+ Letraitement IPV" peut étre administré en ligne dans

n'importe quel mode de ventilateur, mais le mode conrdle

de pression est généralement privilégié.

Siles alarmes de pression maximale sont fréquentes ou

supérieures au protocole de I'’établissement, envisager

d'ajuster progressivement le port de décharge de pression.

Lors de I'administration d’'un traitement IPV" en ligne

avec le ventilateur en mode contrdle de volume, le débit

supplémentaire généré par le traitement IPV" peut

rapprocher la pression inspiratoire maximale (PIP) de

I'alarme de limite haute pression du ventilateur. Le port

de décharge de pression de la soupape en ligne peut

étre réglé au besoin afin de minimiser les alarmes tout

en maintenant les mouvements thoraciques.

+ Des fréquences plus rapides/plus élevées assurent la
mobilisation des sécrétions et améliorent rapidement
I'échange gazeux. Des fréquences plus lentes/plus
faibles aident & ramollir les sécrétions plus épaisses et
favorisent le recrutement pulmonaire.

+ Sil'alarme du ventilateur se déclenche, s'assurer que
le professionnel de santé formé qui gére le ventilateur
évalue le patient et détermine comment gérer l'alarme.
Remplacer la soupape en ligne chaque fois que le
circuit du ventilateur est remplacé ou conformément
au protocole de I'hpital.

+ Lasoupape en ligne est réservé a un seul patient, plusieurs
utilisations Ne pas utiliser sur plusieurs patients.

Ala fin du traitement

1. Fermer la soupape d'ajustement de décharge de pression
puis éteindre rapidemente dispositif IPV.

REMARQUE : La soupape en ligne IPV peut créer une fuite
dans le circuit du ventilateur, méme si le bouton de décharge
de pression est complétement fermé, ce qui peut réduire les
volumes courants (expirés) délivrés.

2. Rétablir les paramétres du ventilateur indiqués avant le
traitement et réévaluer le patient.

3. Laisser le ventilateur effectuer deux cycles ou plus puis ajuster
les paramétres si nécessaire afin de garantir des volumes
courants expirés adéquats.

/\ AVERTISSEMENT : Des volumes courants expirés
insuffisants peuvent entrainer une hypoventilation.

REMARQUE : Si des volumes courants expirés adéquats
ne peuvent étre obtenus avec la soupape en ligne en
place, envisager de retirer la soupape en ligne du circuit
lorsque le traitement IPV n'est pas administré ou choisir
une configuration de traitement différente (par exemple,
directement vers la voie aérienne artificielle).

4. Débrancher le Phasitron” de la soupape en ligne et réinsérer
le capuchon dans le port du Phasitron® de la soupape en ligne.

Caractéristiques techniques

Plage de Température : -29 °C a 60 °C (-20,2 °F
stockageet & 140 °F) avec un contrdle de I'humidité
detransport  relative jusqu'a 90 % sans condensation.

30 jours & compter de la date d'ouverture
Duréedevie  Retirer et mettre au rebut avec le circuit
utile du ventilateur

Circuit du ventilateur individuel uniqguement

Durée de
. 2ans
conservation
" Recycler conformément & la réglementation
Mise au rebut locale

Garantie limitée

Le fabricant garantit & 'acheteur initial que chaque soupape
en ligne neuve est exempte de défauts de fabrication et de
matériaux. La seule obligation du fabricant en vertu de ladite
garantie consiste, & son entiére 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 & 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.

Valvola in linea IPV® (rif. P5-TEE)
IT 22mmD.l. x22 mm D.E.
paziente singolo, Istruzioni per I'uso

Scopo previsto

La valvolain linea IPV® & progettata per la somministrazione
della terapia con ventilazione percussiva intfrapolmonare (IPV")
a pazienti assistiti con ventilazione meccanica convenzionale
(CMV) in strutture sanitarie professionali, quando non ¢ indicato
il collegamento diretto dell’lPV". Indicazioni per I'uso, popolazioni
di pazienti, avvertenze, precauzioni e impostazioni di cura
possono variare in base al sistema. Per informazioni
dettagliate, consultare il manuale d'uso del sistema di terapia
IPV". Da utilizzare solo con le unita di controllo Sentec/
Percussionaire” IPV". Compatibile con tuttii Phasitrons” Sentec/
Percussionaire per paziente singolo.

La valvolain linea IPV" e destinata all'uso su un solo 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
+ Pneumonactomia recente
+ Evidenza radiografica di blebs o altre cause di grave fragilita
polmonare
+ Emorragia polmonare nelle ultime 24 ore
+ Vomito attivo
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

/N AVVERTENZA/ATTENZIONE C € MarchiocE

[Ti] Leggere il manuale prima delfuso ) Uso multiplo su un solo paziente
wll Produtiore B.. solosu prescrizione
Non utiizzare se la confezione
& dunnoggiot Numero di catalogo
T] Numero di lotto

Dispositivo medico

[UDT |gentificatore univoco del dispositivo Quantita

" Paese di produzione e Data di
produzione

Rappresentante autorizzato -
EufRer OPRTE [R] Parte applicata di tipo BF

Rappresentante autorizzato
[cHIRER insvizzera Responsabile per il Regno Unito

E Data di scadenza

/\ Avvertenze/attenzioni

Un’ AVVERTENZA segnala al lettore una situazione che, se non
evitata, pud causare lesioni gravi, anche mortali.

Il termine ATTENZIONE viene utilizzato per la segnalazione
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 oppure
danni allapparecchiatura o ad altri beni.

/\ AVVERTENZA: chiunque eroghi il frattamento IPV*
deve essere formato sull'uso dei dispositivi Sentec/
Percussionaire’ e la terapia su pazienti ventilati deve
essere eseguita esclusivamente da operatori sanitari
formati sul funzionamento del ventilatore.

/\ AVVERTENZA: I'vtente previsto deve monitorare il paziente
per verificare ' e a pressione iva che, ove
raggiunta, non prevede I'emissione di allarmi né di avvisi.

/\ AVVERTENZA: non eseguire il trattamento IPV” senza
soluzione fisiologica o altri liquidi nel nebulizzatore
Phasitron” per garantire I'idratazione delle vie aeree.

/\ AVVERTENZA:i pazienti devono essere monitorati per
rilevare eventuali segni di insufficienza respiratoria
durante la terapia IPV" in linea con un ventilatore.

/\ AVVERTENZA: i pazienti possono richiedere I'aspirazione
per rimuovere le secrezioni dalle vie aeree superiori durante
la terapia IPV” in linea con il ventilatore. Verificare che sia
disponibile un’apparecchiatura di aspirazione adeguata
prima di erogare la terapia IPV” in linea con un ventilatore.

/\ ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita la
vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione
diun medico.

/\ ATTENZIONE: leggere le presenti istruzioni prima di
configurare e utilizzare la valvola in linea IPV*.

/N ATTENZIONE: gli operatori sanitari qualificati devono
valutare come i pazienti tollerano il trattamento.
Aumentare o diminuire i valori impostati secondo necessita.
L'auscultazione e l'osservazione delle vibrazioni meccaniche
del torace e dellladdome sono i principali indicatori di un
trattamento efficace.

/\ ATTENZIONE: si consiglia di utilizzare CO, prima e dopo
itrattamenti e valutare PaO,/SpO, come indicatori
secondari.

/\ ATTENZIONE: utilizzare esclusivamente parti e accessori
Sentec/Percussionaire”.

Valvolain linea

Manopola di regolazione dello

scarico della pressione . . .
Porta di scarico della pressione

22mmD.l.

Porta Phasitron®

Valvola di controllo

auna via
La valvola in linea & dotata di un tappo per chiudere la porta per
Phasitron®.

Tappo rimosso:

Tappo inserito:

Posizionamento iniziale della valvola in linea

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

/\ AVVERTENZA: attenersi ai protocolli della struttura per
lo scollegamento dell'attacco inspiratorio del ventilatore
prima dell’installazione della valvola in linea IPV”.

/\ AVVERTENZA: la valvola in linea non deve essere utilizzata
con neonati* o bambini* a rischio elevato di compromissione
cardiopolmonare o neurologica per ipoventilazione non
riconosciuta. *Le indicazioni per ['uso della terapia IPV
nei pazienti di etd inferiore a due anni variano in base alla
posizione geografica e al tipo di dispositivo.

/\ AVVERTENZA: verificare che la porta di scarico della
pressione sia chiusa quando non viene erogata la
terapia IPV".

/\ ATTENZIONE: inserire la valvolain linea IPV* nell'attacco
inspiratorio del circuito del ventilatore.

1. Installare la valvola in linea nell'attacco inspiratorio del
circuito del ventilatore con una delle configurazioni seguenti:

A. PiU vicino possibile alla Y di collegamento al paziente

Giunzionea Y di %
co\legcmenfoa\pazienfe/

Collegamento porta Phasitron”

“MWM;M

Wy

B. Sul lato asciutto dell’'umidificatore

"

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

2. Inserire il tappo nella porta per Phasitron” della valvola in
linea e verificare che la porta di scarico della pressione sia
chiusa.

N.B.: la valvola in linea IPV pud causare una perdita nel
circuito del ventilatore, anche se la manopola dello scarico
della pressione & completamente chiusa, riducendo i volumi
tidal erogati (espirati).

3. Far completare al ventilatore due o pi cicli e se necessario
regolare le impostazioni, in modo da compensare eventuali
perdite e garantire volumi tidal espirati adeguati.

/\ AVVERTENZA: un volume tidal espirato insufficiente pué
portare all'ipoventilazione.

N.B.: se con valvola in linea posizionata non e possibile
ottenere volumi tidel espirati adeguati, rimuovere la valvola
in linea dal circuito quando non viene somministrata la
terapia IPV o scegliere una configurazione di trattamento
diversa (p.es. diretta alle vie aeree arfificiali).

Aggiunta di Phasitron’ 5 alla valvola in linea

/\ AVVERTENZA: non eseguire il trattamento IPV senza liquido
nel nebulizzatore Phasitron® durante il trattamento.

1. Riempire il Phasitron” con 15-20 cc di soluzione fisiologica
o altri liquidi.
N.B.: il consumo di aerosol & pari a ca. 0,75-1 ml al minuto.

2. Rimuovere il tappo dalla porta Phasitron” della valvola in linea
einserire il Phasitron”.
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/\ AVVERTENZA: la porta espiratoria
¥ / sul Phasitron® deve rimanere libera

da ostruzioni per l'intera durata
) della terapia, se utilizzata in linea
o direttamente alle vie aeree.

Somministrazione della terapia IPV*

/\ AVVERTENZA:la porta espiratoria sul Phasitron® deve
rimanere libera da ostruzioni per I'intera durata della
terapia, se utilizzata in linea o direttamente alle vie aeree.

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

/\ AVVERTENZA: seil paziente mostra segni di insufficienza
respiratoria (p.es. respiro sibilante, variazioni di colore
intorno alla boccaq, alle labbra o alle unghie, calo del
livello di saturazione di ossigeno, ecc.), interrompere
immediatamente la terapia IPV". Rivalutare le condizioni
del paziente e consultare un medico in caso di mancato
miglioramento.

/\ ATTENZIONE: la pressione media delle vie aeree aumenta
leggermente con la somministrazione di una terapia IPV*
in linea con il ventilatore. L'operatore sanitario addetto
all’assistenza respiratoria deve essere a conoscenza di
questo effetto e monitorare attentamente il paziente per
rilevare eventuali effetti collaterali indesiderati.

N.B.:

+ laterapia IPV" pud essere eseguita in qualsiasi posizione
del paziente. Usare sempre il buon giudizio clinico.

+ Se vengono effettuate regolazioni del ventilatore quando
il sistema IPV" € collegato in linea per adattarsi al
volume e al flusso supplementari aggiunti al circuito del
ventilatore, verificare che le impostazioni e gli allarmi
originari siano ripristinati al termine della terapia.
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Il display non si riattiva finché I'lPV* 1 non rileva la
contropressione del Phasitron”.
+ Se si utilizza un sistema di umidificazione passiva,
rimuovere o bypassare lo scambiatore di calore
e di umidita (HME) durante la terapia.
Puo verificarsi un aumento delle letture della pressione del
ventilatore quando I'lPV” viene inizialmente messo in linea.
+ Il paziente deve essere monitorato da un operatore
sanitario qualificato per tutta la durata della terapia.
+ Eventuadli regolazioni del ventilatore durante la terapia
IPV” in linea con un ventilatore devono essere eseguite
da un professionista sanitario qualificato.
La terapia IPV* pud essere erogata in linea in qualsiasi
modalitd di ventilazione, ma generalmente ¢ preferibile
la modalita di controllo della pressione.
Se gli allarmi di pressione massima sono frequenti
o superiori al protocollo della struttura, provare a regolare
gradualmente la porta di scarico della pressione.
Se si eroga la terapia IPV” in linea con il ventilatore mentre
& in modalita di controllo del volume, il flusso aggiuntivo
dalla terapia IPV” pud portare il PIP vicino all'allarme del
limite di alta pressione del ventilatore. La porta di scarico
della pressione sulla valvola in linea pud essere regolata
secondo necessitd per ridurre al minimo gli allarmi
mantenendo il movimento ondulatorio del torace.
+ Frequenze piu rapide/superiori forniscono la
mobilizzazione delle secrezioni e migliorano
rapidamente lo scambio gassoso. Frequenze pit
lente/inferiori aumentano la densita delle secrezioni
e favoriscono il recupero del polmone.
Se il ventilatore emette un allarme, verificare che
l'operatore sanitario qualificato addetto al ventilatore
valuti il paziente e stabilisca quando gestire 'allarme.
Sostituire la valvola in linea ogni volta che si sostituisce il
circuito del ventilatore o secondo il protocollo ospedaliero.
La valvola in linea & multiuso su un singolo paziente.
Non utilizzare su piU pazienti.

Al termine della terapia

1. Chiudere la valvola di regolazione dello scarico della
pressione e disattivare il dispositivo IPV in successione rapida.

N.B.: la valvola in linea IPV pud causare una perdita nel
circuito del ventilatore, anche se la manopola dello scarico
della pressione & completamente chiusa, riducendo i volumi
tidal erogati (espirati).

2. Ripristinare le impostazioni del ventilatore annotate prima
del trattamento e valutare di nuovo il paziente.

3. Consentire al ventilatore di completare due o piu cicli
e regolare le impostazioni, se necessario, per garantire
volumi di espirato adeguati.

/\ AVVERTENZA: un volume tidal espirato insufficiente pud
portare all’ipoventilazione.

N.B.: Se non & possibile ottenere volumi di espirato adeguati
con la valvola in linea in posizione, rimuovere eventualmente
la valvola in linea dal circuito quando non la terapia IPV
non viene somministrata o scegliere una configurazione
di trattamento diversa (ad esempio, diretta alle vie aeree
artificiali).

4. Scollegare il Phasitron® dalla valvola in linea e reinserire il
cappuccio nella porta Phasitron” della valvola in linea.

Specifiche

Intervallo di Temperatura: da -29 °C a 60 °C (da -20,2 °F
conservazione a 140 °F) con controllo dell'umidita relativa
e trasporto fino al 90% senza condensa.

30 giorni dopo l'apertura
Vita utile Rimuovere e smaltire con il circuito ventilatore
Solo utilizzo singolo del circuito ventilatore

Durata di .
. 2 anni
conservazione

Smaltimento Riciclare in conformita alle norme locali

Garanzia limitata

Il produttore garantisce all'acquirente iniziale che ogni nuova
valvola in linea sard priva di difetti di fabbricazione e materiali.
L'unico obbligo del produttore ai sensi della presente garanzia
& diriparare 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 responsabilita sul prodotto se le
procedure raccomandate non sono state eseguite, se il prodotto
& stato soggetto a uso improprio, negligenza o incidente, se il
prodotto é stato danneggiato da cause estranee o in caso di
utilizzo di accessori diversi da quelli raccomandati da Sentec.
Ogni incidente grave 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
PercussionaireCorporation.

IPV* in-line-ventil (Ref. P5-TEE)
22mmIDx22mmYD
enkeltpasientbruk, bruksanvisning

Tiltenkt formal

IPV*-in-line-ventilen er ment for bruk i anledning IPV"-
behandling (intrapulmonal perkussiv ventilasjon) til pasienter
mens de stattes av konvensjonell mekanisk ventilasjon

(CMV) i helseinstitusjoner nér direkte tilkobling av IPV* ikke er
indisert. Indikasjoner for bruk, pasientpopulasjoner, advarsler,
forsiktighetsregler og behandlingsinnstillinger kan variere fra
system til system. Vennligst se din brukerhé&ndbok for IPV*-
behandlingssystemet for detaljert informasjon. Kun for bruk
med Sentec/Percussionaire” IPV -kontrollenheter. Kompatibel
med alle Sentec/Percussionaire” Phasitron’-enheter for
enkeltpasientbruk.

IPV*-in-line-ventilen er beregnet for enkeltpasientbruk og selges
ikke-steril.

Absolutte kontraindikasjoner

Ubehandlet pneumotoraks
+ Ufaglcert eller udyktig operater

Relative kontraindikasjoner

Historie med tilbakevendende eller spontan pneumotoraks
Vedvarende lungeluftlekkasje
+ Nylig pneumektomi
Radiografisk bevis pd veeskefylte blcerer eller andre drsaker
til alvorlig lungesérbarhet
+ Lungebladning i lgpet av de siste 24 timene
Aktivt oppkast
Plassering av Zephyr-ventil i lgpet av de siste 30 dagene
Ureparert tfransgsofageal fistel
Prematurt barn i IVH/nevrobeskyttende protokoll
Ny trakeostomi fer fierning av suturer
+ Lungetransplantasjon i lepet av de siste 5 dagene
Trakeal- eller gsofageal kirurgi fer fierning av suturer

Symboler
C € ce-merket

) Tilbruk flere ganger pé én enkelt pasient

A ADVARSEL/FORSIKTIG
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[&] Type BF pasientncer del

/\ Advarsler/forsiktighetsregler

En ADVARSEL varsler leseren om en situasjon som, hvis den
ikke unngés, kan fare til ded eller alvorlig personskade.
Begrepet FORSIKTIG brukes for & angi en fareadvarsel som
advarer leseren om en potensielt farlig situasjon som, hvis
den ikke unngés, kan fare til mindre eller moderate skader

pé& brukeren eller pasienten eller skade pd utstyret eller annen
eiendom.

/\ ADVARSEL: Alle personer som utfarer IPV°-behandling mé
veere oppleert i bruk av Sentec/Percussionaire’-enheter,
og behandling av ventilerte pasienter skal utelukkende
utferes av kvalifisert helsepersonell som er opplcert i bruk
av ventilatoren.

/\ ADVARSEL: Den tiltenkte brukeren mé overvéke pasienten
for eksponering for for heyt trykk, da det ikke er noen alarm
eller advarsel hvis eksponering for for hayt trykk skulle skje.

/\ ADVARSEL: Ikke utfer IPV'-behandling uten
saltvannslesning eller andre veesker i Phasitron®-
forstaveren for & sikre hydrering av luftveiene.

/\ ADVARSEL: Pasienter mé overvékes for tegn p&
respirasjonsbesveer under IPV°-behandling med
enin-line-ventilator.

/\ ADVARSEL: Pasienter kan ha behov for sug for & fierne
sekreter fra de avre luftveiene under IPV°-behandling
med in-line-ventilatoren. Serg for at det er tilstrekkelig
sugeutstyr tilgjengelig fer det gis IPV°-behandling med
enin-line-ventilator.

/\ FORSIKTIG: Faderal lov i USA begrenser salg av dette
utstyret til salg av eller etter bestilling fra en lege.

/\ FORSIKTIG: Les disse instruksjonene for du installerer
og bruker din IPV" in-line-ventil.

/\ FORSIKTIG: Kvalifisert helsepersonell ber vurdere hvordan
pasientene téler behandlingen. Juster innstillingene opp
eller ned etter behov. Auskultasjon og observasjon av
mekaniske vibrasjoner i bryst og bukregion er primcere
indikatorer pé& effektiv behandling.

/\ FORSIKTIG: Det anbefales & bruke CO,-overvaking fer og
etter behandlinger og vurdere PaO,/SpO, som sekundcere
indikatorer.

/\ FORSIKTIG: Bruk bare ekte Sentec/Percussionaire’ deler
og tilbeher.

In-line-ventil

Knott for justering av
trykkavlastning
Trykkavlastningsport

A

22mm YD

Phasitron’-port 22mm ID

Enveis kontrollventil

In-line-ventilen har et lokk for & lukke Phasitron’-porten.

Lokk av: Lokk pé:

) 4

RS &

Faerste plassering av in-line-ventil

/\ ADVARSEL: Folg institusjonens protokoller for smittevern.

/N ADVARSEL: Felg institusjonens protokoller for frakobling
av en ventilators innéndingsdel, fer du installerer en IPV*
in-line-ventil.

/\ ADVARSEL: In-line-ventilen skal ikke brukes til nyfadte*
eller spedbarn* som har hey risiko for hjerte-lunge- eller
nevrologiske komplikasjoner som skyldes uoppdaget
hypoventilering. *Indikasjoner for bruk av IPV-behandling
hos pasienter under to &r varierer efter geografisk omréde
og enhet.

/\ ADVARSEL: Serg for at trykkavlastningsporten er lukket
ndr det ikke gis IPV°-behandling.

/N FORSIKTIG: Serg for at IPV*-in-line-ventilen er satt inn
i ventilatorkretsens innéndingsdel.

1. Installer in-line-ventilen i ventilatorkretsens inn&ndingsdel
i en av felgende konfigurasjoner:

A. S& ncer pasientens Y-kobling som mulig

LRI
LAk

MMM
Pasientens _—% ’
Y-kobling /

Phasitron’-portkobling

B. P& fukterens torre side

"

MERK: Hvis det brukes et passivt fuktingssystem, mé& varme-
og fuktighetsutveksleren (Heat and Moisture Exchanger,
HME) fiernes eller omgés under behandlingen.

2. Sett det medfelgende lokket inn i Phasitron®-porten pé
in-line-ventilen, og kontroller at trykkavlastningsporten
er lukket.

MERK: IPV-in-line-ventilen kan forérsake lekkasje

i ventilatorkretsen, selv om trykkavlastningsknotten er
helt lukket, noe som kan redusere leverte (utdndede)
tidalvolumer.

3. La ventilatoren fullfgre to eller flere sykluser og juster
innstillingene om nadvendig for & kompensere for eventuelle
lekkasjer, og for & sikre at de utdndede tidalvolumene er
tilstrekkelige.

/\ ADVARSEL: Utilstrekkelige utdndede tidalvolumer kan fare
til hypoventilering.

MERK: Hvis det ikke er mulig & oppné tilstrekkelig uténdet
tidalvolum med in-line-ventilen pé& plass, ber du vurdere

& fierne in-line-ventilen fra kretsen nér det ikke gis IPV-
behandling, eller & velge en annen behandlingskonfigurasjon
(f.eks. direkte til kunstig luftvei).

Phasitron® 5 lagt til in-line-ventil

/\ ADVARSEL: Utfer aldri IPV-behandling uten veeske
i Phasitron®-forstaveren under behandlingen.

1. Fyll Phasitron®-forsteveren med 15 til 20 ml saltvannslasning
eller andre vaesker.
MERK: Aerosolforbruk ca. 0,75-1 ml per minutt.

2. Fjernlokket frain-line-ventilens Phasitron’-port og sett inn
Phasitron®.

JJl,“JJ”MMMM‘WWMWn

/\ ADVARSEL: Ekspirasjonsporten

- _ pé Phasitron® md holdes fri for
hindringer under hele behandlingen

3 nér den brukes in-line eller direkte

til luftveiene.

Gi IPV°-behandling

/\ ADVARSEL: Ekspirasjonsporten p& Phasitron® mé& holdes
fri for hindringer under hele behandlingen nér den brukes
in-line eller direkte til luftveiene.

/\ ADVARSEL: Falg institusjonens protokoller for smittevern.

/\ ADVARSEL: Hvis pasienten viser tegn p& &ndedrettsbesveer
(f.eks. hvesende pust, fargeforandringer rundt munnen,
leppene eller fingerneglene, fall i oksygenmetningsnivéet
osv.), mé IPV°-behandlingen avbrytes umiddelbart. Vurder
pasientens tilstand pé nytt og sek legehjelp hvis det ikke er
noen bedring.

/\ FORSIKTIG: Ventilatorens rapporterte middeltrykk vil
oke noe ved administrering av IPV°-in-line-behandling
med ventilatoren. Kvalifisert helsepersonell mé veere
oppmerksom pé denne effekten og overvéke pasienten
neye for eventuelle bivirkninger.

MERKNADER:

+ IPV'-terapi kan utfgres i alle pasientposisjoner.

Bruk alltid god klinisk demmekraft.

Hvis det gjeres justeringer pd ventilatoren nér IPV*-
systemet er koblet in-line for & tillate den ekstra
stremningen som tilfares ventilatorkretsen, mé du
serge for at de opprinnelige innstillingene og alarmene
gjenopprettes etter at behandlingen er fullfert.

Det digitale displayet vil ikke vékne fer IPV* 1 oppdager
returtrykk fra Phasitron®.

Hvis det brukes et passivt fuktingssystem, mé& varme-
og fuktighetsutveksleren (Heat and Moisture Exchanger,
HME) fijernes eller omgds under behandlingen.

+ Det kan oppstd en gkning i ventilatorens trykkavlesninger
ndr IPV*-enheten forst plasseres in-line.

Kvalifisert helsepersonell mé& overvéke pasienten under
behandlingen.

Eventuelle justeringer av ventilatoren under IPV"-
behandling med en ventilator in-line mé& utferes

av kvalifisert helsepersonell.

+ IPV'-behandling kan gis i alle ventilatormoduser, men
generelt foretrekkes trykkreguleringsmodus.

Hvis alarmer for topptrykk er hyppige eller hayere
enn institusjonens protokoll, ber du vurdere & justere
trykkavlastningsporten gradvis.

+ Hvis IPV'-behandling gis in-line med ventilatoren mens
den er i volumkontrollmodus, kan den ekstra stremningen
fra IPV°-behandlingen fere til at PIP naermer seg
ventilatorens alarm for heyt trykk. Trykkavlastningsporten
pé in-line-ventilen kan justeres etter behov for & minimere
alarmer samtidig som raske bevegelser i brystveggen
opprettholdes.

* Raskere/hayere frekvenser gir raskere mobilisering
av sekreter og forbedrer gassutvekslingen raskt.
Langsommere/lavere frekvenser lasner tykkere
sekreter og bidrar til & rekruttere lungen

* Hvis ventilatoren utlgser alarm, mé du serge for at
fagkyndig helsepersonell som kontrollerer ventilatoren,
vurderer pasienten og bestemmer hvordan alarmen
skal h&ndteres.

Bytt ut in-line-ventilen hver gang du bytter ut
ventilatorkretsen eller i henhold til sykehusets protokoll.
In-line-ventilen er beregnet til bruk flere ganger pé én
enkelt pasient. Mé& ikke brukes pd flere pasienter.

Nér behandlingen er fullfert

1. Lukk trykkavlastningsventilen og sl& av IPV-enheten raskt
etter hverandre.

MERK: IPV-in-line-ventilen kan for&rsake lekkasje

i ventilatorkretsen, selv om trykkavlastningsknotten er
helt lukket, noe som kan redusere leverte (utdndede)
tidalvolumer.

2. Gjenopprett ventilatorinnstillingene som ble notert far
behandlingen, og vurder pasienten pé nytt.

3. Laventilatoren fullfgre to eller flere sykluser og juster
innstillingene om nedvendig for & sikre at de utdndede
tidalvolumene er tilstrekkelige.

/N ADVARSEL: Utilstrekkelige utdndede tidalvolumer kan fare
til hypoventilering.

MERK: Hvis det ikke er mulig & oppna tilstrekkelig utdndet
tidalvolum med in-line-ventilen pé& plass, ber du vurdere

& fierne in-line-ventilen fra kretsen nér det ikke gis IPV-
behandling, eller & velge en annen behandlingskonfigurasjon
(f.eks. direkte til kunstig luftvei).

4. Koble Phasitron” fra in-line-ventilen og sett inn lokket i in-line-
ventilens Phasitron"-port.

Spesifikasjoner

Lagrings- Temperatur: -29 °C til 60 °C (-20,2 °F til
agrings-og 140 °F) med relativ luftfuktighetskontroll
transportomréde

opptil 90 %, ikke-kondenserende.

30 dager fra &pningsdato
Fjern og kast med ventilatorkretsen
Kun til bruk med enkeltventilatorkrets

Servicelengde

Holdbarhet 248r
Kassering Resirkuler i samsvar med lokale forskrifter
Begrenset garanti

Produsenten garanterer overfor den opprinnelige kjgperen

at hver ny in-line-ventil vil veere uten defekter i utferelse og
materialer. Produsentens eneste forpliktelse i henhold til denne
garantien er &, etter eget valg, reparere eller erstatte deler,
som produsenten vedkjenner garantidekningen for, med en
erstatningskomponent.

Unntak fra garanti og systemytelse

Sentec kan verken garantere eller verifisere produktets
ytelsesegenskaper, eller godta garantikrav eller
produktansvarskrav hvis de anbefalte prosedyrene

ikke utferes, hvis produktet har veert utsatt for feil bruk,
forssmmelse eller uhell, hvis ytre faktorer har fordrsaket
skade pd& produktet, eller hvis det er brukt annet tilbehar
enn def som anbefales av Sentec.

Enhver alvorlig hendelse som har forekommet i forhold
til IPV*-systemet, md rapporteres til Sentec:

regulatory percussionaire@sentec.com) og/eller til
tilsynsorganer i landet der hendelsen inntraff. Hvis du er
usikker pd om en hendelse ber rapporteres, ta kontakt
med Sentec.

Percussionaire’, IPV" og Phasitron” er registrerte varemerker
som tilherer Percussionaire” Corporation.

Het IPV° In Line-ventiel (Ref. P5-TEE)
N L 22 mm binnendiameter x 22 mm
buitendiameter voor gebruik bij één

enkele patiént, gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik

Het IPV" In Line-ventiel is bedoeld om te worden gebruikt

voor Intrapulmonaire Percussie Ventilatie (IPV*)-behandeling
van patiénten die worden ondersteund door conventionele
mechanische beademing (CMV) in professionele zorginstellingen,
wanneer directe aansluiting van IPV” 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 enkele patiént.

Het IPV” In Line-ventiel is voor gebruik bij één enkele patiént
en wordt niet-steriel verkocht.

Absolute contra-indicaties

Onbehandelde spanningspneumothorax
Ongeschoolde of onervaren gebruiker

Relatieve contra-indicaties

+ Geschiedenis van terugkerende of spontane pneumothorax
Aanhoudend luchtlek in de longen
Recente pneumonectomie

+ Radiografisch bewijs van blaasjes of andere oorzaken van
ernstige longkwetsbaarheid
Longbloeding in de afgelopen 24 vur

+  Actief braken
Zephyr-ventiel geplaatst in de afgelopen 30 dagen
Niet-gerepareerde transesofageale fistel

+ Premature baby in IVH/neuroprotectief protocol
Nieuwe tracheostomie vé6r verwijdering van hechtingen
Longtransplantatie in de afgelopen 5 dagen

+ Tracheale of esofageale chirurgie véér verwijdering van
hechtingen

Symbolen
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/\ Waarschuwingen/Voorzorgsmaatregelen

Een WAARSCHUWING alarmeert de lezer over een situatie die,
indien deze niet wordt vermeden, overlijden of ernstig letsel

tot gevolg kan hebben.

De term WAARSCHUWING 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.

/N WAARSCHUWING: Alle personen die IPV°-behandeling
toedienen, moeten zijn opgeleid in het gebruik van
Sentec/Percussionaire’-apparaten. Behandeling van
beademde patiénten mag vitsluitend worden vitgevoerd
door zorgverleners die zijn opgeleid in het bedienen van
het beademingsapparaat.

/\ 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: Voer geen IPV*-behandeling uit zonder
zoutoplossing of andere vloeistoffen in de Phasitron’-
vernevelaar om de luchtwegen gehydrateerd te houden.

/\ WAARSCHUWING: Patiénten moeten tijdens de IPV'-
behandeling worden gecontroleerd op tekenen van
ademnood in combinatie met een beademingsapparaat.

/\ WAARSCHUWING: Patiénten kunnen tijdens IPV’-
behandeling in combinatie met het beademingsapparaat
afzuiging nodig hebben om afscheidingen uit hun
bovenste luchtwegen te verwijderen. Zorg ervoor dat
er geschikte afzuigapparatuur beschikbaar is voordat
uIPV*-behandeling toepast in combinatie met een
beademingsapparaat.

/\ WAARSCHUWING: Volgens federale wetgeving (VS)
mag dit hulpmiddel vitsluitend worden verkocht door
of op voorschrift van een arts.

/N WAARSCHUWING: Lees deze instructies voordat u uw IPV*
In Line-ventiel instelt en gebruikt.

/\ WAARSCHUWING: De opgeleide zorgverleners moeten
evalueren hoe hun 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.

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

/\ WAARSCHUWING: Gebruik alleen originele Sentec/
Percussionaire’-onderdelen en -accessoires.

In Line-ventiel

Regelknop voor drukontlasting

Poort voor drukontlasting

0

22mm OD

22mm D

Phasitron”-poort
Terugslagklep met één
richting

Het In Line-ventiel is voorzien van een dop om de Phasitron’-

poort af te sluiten.

Dop eraf: Dop erop:

Initiéle plaatsing van het In line-ventiel

/\ WAARSCHUWING: Volg de protocollen van uw instelling
voor infectiecontrole.

/\ WAARSCHUWING: Volg de protocollen van uw
instelling voordat u de inspiratorische arm van het
beademi pparaat loskoppelt voordat u het
IPV°In Line-ventiel installeert.

/N WAARSCHUWING: Het In Line-ventiel mag niet worden
gebruikt bij pasgeborenen* of li 1* die een
hoog risico lopen op cardiopul le of neurol he
complicaties als gevolg van onopgemerkte hypoventilatie.
*De indicaties voor het gebruik van IPV-behandeling bij
patiénten jonger dan twee jaar variéren per regio en per
hulpmiddel.

/\ WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de overdrukpoort
gesloten is als er geen IPV’-behandeling wordt toegep

/\ WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat het IPV’ In Line-ventiel
in het inspiratoire deel van het beademingscircuit is
geplaatst.

"

1. Installeer het In Line-ventiel in het inspiratoire deel van het
beademings circuit in een van de volgende configuraties:

A. Zo dicht mogelijk bij de patiént-wye als is toegestaan

Wye-koppeling
patiént Ed

Phasitron’-poortaansluiting

R

-

B. Droge zijde van de bevochtiger

e

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

2. Steek de meegeleverde dop in de Phasitron®-poort van het
In Line-ventiel, controleer of de overdrukpoort gesloten is.

OPMERKING: Het IPV In Line-ventiel kan een lek veroorzaken
in het beademingscircuit, zelfs als de drukontlastingsknop
volledig is gesloten, waardoor het geleverde (uitgeademde)
teugvolume kan afnemen.

3. Laat het beademingsapparaat twee of meer cycli voltooien
en pas indien nodig de instellingen aan om eventuele lekken
te compenseren en ervoor te zorgen dat het vitgeademde
teugvolume voldoende is.

/\ WAARSCHUWING: Onvoldoende vitgeademd ademvolume
kan leiden tot hypoventilatie.

OPMERKING: Indien er onvoldoende uvitademingsvolume
kan worden bereikt met het In Line-ventiel op zijn plaats,
overweeg dan om het In Line-ventiel uit het circuit te
verwijderen wanneer er geen IPV-behandeling wordt
toegepast of kies een andere behandelingsconfiguratie
(bijv. rechtstreeks naar de kunstmatige luchtweg).

Phasitron® 5 Toegevoegd aan In Line-ventiel

/\ WAARSCHUWING: Voer nooit een IPV-behandeling vit
zonder vloeistof in de Phasitron’-vernevelaar tijdens
de behandeling.

1. Vul de Phasitron’-vernevelaar met 15 tot 20 cc zoutoplossing
of andere vloeistoffen.

OPMERKING: Aerosolverbruik: ongeveer 0,75 - Tml per
minuut.

2. Verwijder de dop van de Phasitron™-poort van het In
Line-ventiel en plaats de Phasitron”.
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/N WAARSCHUWING: De

- _ vitademingspoort op de Phasitron®
moet tijdens de behandeling

3 onbelemmerd blijven bij gebruik

in lijn of direct naar de luchtweg.

IPV°-behandeling toepassen

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

/\ WAARSCHUWING: Volg de protocollen van uw instelling
voor infectiecontrole.

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

/\ WAARSCHUWING: De gemiddelde luchtwegdruk neemt iets
toe bij toepassing van de IPV* In Line-behandeling met het
beademi pparaat. De opgeleide zorgverlener dient zich
bewust te zijn van dit effect en moet de patiént nauwlettend
in de gaten houden op bijwerkingen.

OPMERKINGEN:
+ DeIPV'-behandeling kan in elke patiéntpositie worden
toegepast. Maak altijd een goede klinische beoordeling.

Indien er aanpassingen worden vitgevoerd aan het
beademingsapparaat terwijl het IPV*-systeem in-line is
aangesloten om de extra flow aan het beademingscircuit
toe te voegen, dient u ervoor te zorgen dat de
oorspronkelijke instellingen en alarmen worden hersteld
nadat de behandeling is voltooid.
Het digitale display wordt pas wakker wanneer de IPV* 1
tegendruk van de Phasitron® detecteert.
+ Indien een passief bevochtigingssysteem wordt gebruikt,
dient u de warmte- en vochtwisselaar (HME) tijldens de
behandeling te verwijderen of te omzeilen.
Er kan een foename optreden in de drukwaarden van
het beademingsapparaat wanneer het IPV -apparaat
voor het eerst in de lijn wordt geplaatst.
Een opgeleide zorgverlener moet de patiént gedurende
de gehele behandeling bewaken.

Alle aanpassingen aan het beademingsapparaat
tijdens IPV-behandeling in combinatie met een
beademingsmachine moeten worden uitgevoerd
door een opgeleide zorgverlener.

+ IPV’-behandeling kan in elke beademingsmodus
worden foegepast, maar over het algemeen heeft
de drukregelingsmodus de voorkeur.

Indien er regelmatig piekdrukalarmen optreden of deze
hoger zijn dan het institutionele protocol voorschrijft,
overweeg dan om de drukontlastingspoort geleidelijk
aan te passen.

+ Indien IPV"-behandeling wordt toegepast in combinatie
met het beademingsapparaat in de volumeregelingsmodus,
kan de extra flow van de IPV*-behandeling ervoor zorgen
dat de PIP dicht bij het alarm voor hoge druk van het
beademingsapparaat komt. De poort voor drukontlasting
op het in line-ventiel kan indien nodig worden bijgesteld
om alarmen te minimaliseren en de borstbeweging fe
behouden.

Snellere/hogere frequenties zorgen voor mobilisatie
van secretie en verbeteren snel de gasuitwisseling.
Langzamere/lagere frequenties maken dikkere
afscheidingen losser en helpen de longen te rekruteren.

+ Indien het beademingsapparaat een alarm geeft, dient
u ervoor te zorgen dat de getrainde zorgverlener die het
beademingsapparaat bedient, de patiént beoordeelt
en bepaalt hoe het alarm moet worden afgehandeld.

Vervang het In Line-ventiel wanneer u het
beademingscircuit vervangt of handel volgens

het ziekenhuisprotocol.

Het In Line-ventiel is bedoeld voor gebruik bij één
enkele patiént en kan meerdere keren worden gebruikt.
Niet gebruiken voor meerdere patiénten.

Bij voltooiing van de behandeling

1. Sluit het drukontlastingsventiel en schakel het IPV-apparaat
snel achter elkaar vit.

OPMERKING: Het IPV In Line-ventiel kan een lek veroorzaken
in het beademingscircuit, zelfs als de drukontlastingsknop
volledig is gesloten, waardoor het geleverde (vitgeademde)
teugvolume kan afnemen.

2. Herstel de beademingsinstellingen die véér de behandeling
zijn genoteerd en beoordeel de patiént opnieuw.

3. Laat het beademingsapparaat twee of meer cycli voltooien
en pas indien nodig de instellingen aan om ervoor te zorgen
dat het uitgeademde teugvolume voldoende is.

/\ WAARSCHUWING: Onvoldoende uitgeademd
ademhalingsvolume kan leiden tot hypoventilatie.

OPMERKING: Als er geen voldoende vitgeademde
volumes kunnen worden bereikt met het In Line-ventiel

op zijn plaats, overweeg dan om het In Line-ventiel uit het
circuit te verwijderen wanneer er geen IPV-behandeling
wordt foegepast of kies een andere behandelconfiguratie
(bijv. direct naar kunstmatige luchtweg).

4. Koppel de Phasitron” los van het In Line-ventiel en plaats de
dop terug in de Phasitron’-poort van het In Line-ventiel.

Specificaties
Opslag en Temperatuur: -29 °C tot 60 °C (-20,2 °F tot
fr:ns gorf 140 °F) met relatieve vochtigheidsregeling
P tot 90% niet-condenserend.
30 dagen vanaf de openingsdatum
Verwijder en voer af met het
Levensduur

beademingscircuit
Alleen voor gebruik met één beademingscircuit

Levensduur 2 jaar
Afvoer Recycleer volgens de plaatselijke wetgeving

Beperkte garantie

De fabrikant garandeert de oorspronkelijke koper dat elke
nieuwe In Line-ventiel vrij is van fabricage- en materiaalfouten.
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 verifiéren, noch garantieclaims of
productaansprakelijkheidsclaims accepteren, indien de
aanbevolen procedures niet worden uvitgevoerd, indien het
product is blootgesteld aan verkeerd gebruik, verwaarlozing
of een ongeval, indien het product is beschadigd door

externe oorzaken, of indien andere accessoires dan die

welke door Sentec worden aanbevolen, worden gebruikt.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met
het IPV"-systeem moet worden gemeld 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, neem dan
contact op met Sentec.

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

Zawér przeptywowy IPV®

PL (nr ref. P5-TEE) 22 mm ($r. wew.)
x 22 mm ($r. zew.), do stosowania
u jednego pacjenta, instrukcja
obstugi

Przeznaczenie

Zawoér przeptywowy IPV” 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, przestrogi
i srodowiska opieki moggq sie rézni¢ 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”.
Zawoér przeptywowy IPV” jest przeznaczony do stosowania

u jednego pacjenta i sprzedawany w postaci niesterylnej.

Przeciwwskazania bezwzgledne

Nieleczona odma prezna
+ Nieprzeszkolony lub niewykwalifikowany operator

Przeciwwskazania wzgledne

Odma optucnowa nawracajgea lub samoistna w wywiadzie

+ Utrzymujgcy sie wyciek powietrza z uktadu ptucnego
Niedawna resekcja ptuca

+ Radiograficzne oznaki krwawienia lub inne przyczyny ostrej

tamliwosci wtosniczek w ptucach

Krwotok ptucny w ciggu ostatnich 24 godzin

Czynne wymioty

+ Umieszczenie zastawki Zephyr w ciggu ostatnich 30 dni
Wymagajqgca operagji przetoka przezprzetykowa

+ Weczesniaki zgodnie z protokotem w przypadku krwotoku

dokomorowego (IVH)/neuroprotekcji

Nowa tracheostomia przed usunieciem szwéw

Przeszczep ptuc w ciggu ostatnich 5 dni

+ Operacja tchawicy lub przetyku przed usunieciem szwéw

Symbole
/N OSTRZEZENIE / PRZESTROGA C€ znakce
[T3] Przed uzyciem przeczytaé podrecznik | G#) E:Cfe‘::‘;”‘””‘*g" upikuu jecnego
all Producent B.. Tylkona recepte
e Nomer katalogony
Wyréb medyczny T] Numer serii
[UDT Unikalny identyfikator wyrobu llogé

E Termin przydatnosci do uzycia

e Kraj produkgjii data produkdi
Autoryzowany przedstawiciel = Cze¢ typu BF wchodzqca w kontakt
[evlrer ¢ R, lempocienta

Upowainiony przedstawiciel Podmiot odpowiedzialny w
[enlrer] | soucicori Wielkie} Brytani

/\ Ostrzezenia/przestrogi

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

Termin PRZESTROGA jest uzywany do informowania

o zagrozeniu, ostrzegajgc uzytkownika o potencjalnie
niebezpiecznej sytuacji, ktéra moze doprowadzi¢ do
nieznacznych lub umiarkowanych obrazen uzytkownika

lub pacjenta, uszkodzenia sprzetu lub innego mienia.

/\ OSTRZEZENIE: Wszystkie osoby prowadzqce zabiegi
z wykorzystaniem IPV® muszq byé przeszkolone w zakresie
stosowania wyrobéw Sentec/Percussionaire’, a leczenie
pacjentéw wentylowanych powinno byé wykonywane
wytqgcznie przez pracownikéw opieki zdrowotnej
przeszkolonych w zakresie obstugi respiratora.

/\ OSTRZEZENIE: Docelowy uzytkownik musi monitorowaé
pacjenta pod kqtem narazenia na nadmierne ci$nienie,
poniewaz po osiggnieciu narazenia na dziatanie
nadmiernych pozioméw ciénienia nie wystepujq zadne
alarmy ani ostrzezenia.

/\ OSTRZEZENIE: Nie wykonywaé zabiegéw z wykorzystaniem
IPV* bez roztworu soli fizjologicznej lub innych ptynéw
w nebulizatorze Phasitron®, aby zapewnié nawilzenie drég
oddechowych.

/\ OSTRZEZENIE: Pacjentéw nalezy monitorowaé pod kqtem
niewydolnoéci oddechowej podczas przeprowadzania
zabiegu z wykorzystaniem IPV® w potqczeniu respiratorem.

/\ OSTRZEZENIE: Pacjenci mogq 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 upewni¢ sie, ze dostepny
Jjest odpowiedni sprzet do odsysania.

/\ PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz
tego wyrobu wytqcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

/\ PRZESTROGA: Przed skonfigurowaniem i uzyciem zaworu
przeptywowego IPV” nalezy przeczyta¢ niniejsze instrukcje.

/\ PRZESTROGA: Wyszkoleni pracownicy opieki zdrowotnej
powinni oceni¢, w jakim stopniu ich pacjenci tolerujq
leczenie. Odpowiednio dost ¢ ustawienia w gore lub
w dét. Ostuchiwanie i obserwacja drgan mechanicznych
klatki piersiowej i brzucha sq gtéwnymi wskaznikami
skutecznosci zabiegu.

/\ PRZESTROGA: Zaleca si¢ wykorzystanie CO, przed
i po zabiegach oraz oceng PaO,/SpO, jako wskaznikéw
drugorzednych.

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

Zawér przeptywowy

Pokretto regulacji ci$nienia

Port regulagiji ci$nienia

Sr. zew. 22 mm B
Sr. wew. 22 mm

Port Phasitron”
Jednokierunkowy zawér
zwrotny

Zawér przeptywowy zawiera nasadke zamykajgeg port Phasitron™.

Bez nasadki: Z nasadkq:

Wstepne umieszczenie zaworu przeptywowego

/\ OSTRZEZENIE: P tep ¢ zgodnie z obowigzujgcymi
w danej instytucji protokotami kontroli zakazeh.

/\ OSTRZEZENIE: Przed odtqczeniem odnogi wdechowej
respiratora, przed montazem IPV* nalezy postepowaé
zgodnie z protokotami obowiqzujgcymi w placéwce.

/\ OSTRZEZENIE: Zaworu przeptywowego nie nalezy stosowaé
u noworodkéw* ani niemowlqt*, u ktérych istnieje wysokie
ryzyko wystqpienia zaburzeh czynnosciowych uktadu
sercowo-ptucnego lub neurologicznych spowodowanych
nierozpoznang hipowentylacjq. *Wskazania do stosowania
terapii IPV u pacjentéw ponizej drugiego roku zycia rézniq
sie w zaleznosci od regionu geograficznego i wyrobu.

/\ OSTRZEZENIE: Upewnié sie, ze port regulacji ciénienia
Jjest zamkniety, gdy nie przeprowadza sie zabiegu
z wykorzystaniem IPV°.

/\ PRZESTROGA: Upewnic¢ sig, ze zawér przeptywowy IPV” jest
wprowadzony do odnogi wdechowej obwodu respiratora.

1. Zawdr przeptywowy systemu IPV® mozna wprowadzi¢
do gatezi wdechowej obwodu respiratora w dowolnej
z nastepujgcych konfiguracji:

A. Blisko tréjnika pacjenta

L 1 \\x)\}h\l)nbid
Tréjnik do B
podtgczenia e @ ~
pacjenta /

Ztqcze portu Phasitron”

B. Po suchej stronie nawilzacza

"

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

2. Wprowadzic dostarczong nasadke do portu Phasitron”
zaworu przeptywowego i sprawdzi¢, czy port regulacji
ci$nienia jest zamkniety.

UWAGA: Zawér przeptywowy IPV moze powodowaé wyciek
w obwodzie respiratora, nawet jeéli pokretto redukgji cisnienia
Jjest catkowicie zamkniete, co moze zmniejszy¢ dostarczang
(wydechowq) objetos¢ wydychang.

3. Poczekaé, az respirator przeprowadzi co najmniej dwa cykle
i w razie potrzeby dostosowa¢ ustawienia, aby nie dopusci¢
do ewentualnych wyciekéw i zapewnié¢ odpowiednie objetosci
wydychane.

/\ OSTRZEZENIE: Niewystarczajqca objetosé wydychana
moze prowadzi¢ do hipowentylacji.
UWAGA: Jesli nie mozna uzyskaé odpowiedniej objetosci
wydechowej przy zatozonym zaworze przeptywowym,
nalezy rozwazy¢ usuniecie zaworu przeptywowego
z obwodu, gdy zabieg IPV nie jest wykonywany, lub wybra¢
inng konfiguracje leczenia (np. bezposrednio do sztucznych
drég oddechowych).

Phasitron® 5 Dodano do zaworu przeptywowego

/\ OSTRZEZENIE: Nigdy nie nalezy wykonywa¢ zabiegu IPV
bez ptynu w nebulizatorze Phasitron® podczas zabiegu.

1. Napetni¢ nebulizator Phasitron” 15-20 cm3 roztworu soli
fizjologicznej lub innych ptynéw.
UWAGA: Zuzycie aerozolu: okoto 0,75-1ml na minute.

2. Zdjg¢ nasadke z portu Phasitron” zaworu przeptywowego
i wprowadzi¢ Phasitron”.
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/\ OSTRZEZENIE: Port wydechowy
- _ na Phasitron” ma pozostaé
niezastoniety w trakcie zabiegu,
{ gdy jest stosowany w potqczeniu
zrespiratorem lub bezposrednio
do drég oddechowych.

Dostarczanie terapii IPV*

/\ OSTRZEZENIE: Port wydechowy na Phasitron’ ma pozostaé
i toniety w trakcie zabi gdy jest st 1y
w potqgczeniu z respiratorem lub bezposrednio do drég
oddechowych.

/\ OSTRZEZENIE: Postepowaé zgodnie z obowiqzujgcymi
w danej instytucji protokotami kontroli zakazeh.

/\ OSTRZEZENIE: Jeli pacjent wykazuje oznaki niewydolnosci
oddechowej (np. $wiszczqcy oddech, zmiany koloru wokét
ust, warg lub paznokci lub spadek poziomu saturacijiitp.),
nalezy przerwaé zabieg z wykorzystaniem IPV*. Ponownie
ocenié stan pacjenta i zasiegngé p y medycznej
w przypadku braku poprawy.

/\ PRZESTROGA: $rednie ciénienie w drogach oddechowych
nieznacznie wzro$nie wraz z przeprowadzaniem zabiegu
z wykorzystaniem IPV® w potqczeniu z respiratorem.
Przeszkolony pracownik opieki zdrowotnej musi zdawaé
sobie sprawe z tego efektu i $ci$le monitorowaé pacjenta
pod kgtem Ikich zdarzen ni
UWAGA:

+  Zabieg IPV" moze by¢ wykonywany w kazdej pozycji
pacjenta. Zawsze nalezy stosowa¢ adekwatng ocene
kliniczng.
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W przypadku dokonania regulagji respiratora, gdy system
IPV* jest do niego podtgczony, aby pomiesci¢ dodatkowg
objetoé¢ i przeptyw dodany do obwodu respiratora, nalezy
dopilnowa¢ przywrdcenia oryginalnych ustawien i alertow
po zakohczonym zabiegu.

Wyswietlacz cyfrowy nie przejdzie w tryb czuwania, dopoki
system IPV" 1 nie wykryje ciénienia wstecznego z uktadu
oddechowego Phasitron”.

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

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

W trakcie zabiegu pacjent musi byé monitorowany przez
przeszkolonego pracownika opieki zdrowotnej.

Wszelkie regulacje respiratora podczas zabiegu

z wykorzystaniem IPV" w potgczeniu z respiratorem
muszq by¢ wykonywane przez przeszkolonego
pracownika opieki zdrowotnej.

Zabieg z wykorzystaniem systemu IPV" moze by¢
przeprowadzany w potgczeniu z dowolnym trybem
respiratora, ale zazwyczaj preferowany jest tryb

kontroli ci$nienia.

Jesli alerty ci$nienia szczytowego sq czeste lub
przekraczajq wartosci okre$lone w protokole danej
instytugji, nalezy rozwazyé stopniowq regulacje

portu regulacji ci$nienia.

Jesli zabieg z uzyciem systemu IPV” jest jest
przeprowadzany z respiratorem w trybie sterowania
objetoéciq, dodatkowy przeptyw z zabiegu IPV*

moze doprowadzi¢ do alertu gbrnej granicy ci$nienia
respiratora. Port regulacji ci$nienia na zaworze
przeptywym mozna w razie potrzeby wyregulowaé

w celu zminimalizowania alarméw przy jednoczesnym
zachowaniu ruchu klatki piersiowej.

Szybsze/wyzsze czestotliwosci zapewniajg mobilizacje
wydzielin i szybko poprawiajg wymiane gazéw.
Wolniejsze/nizsze czestotliwosci rozbijajg gestsze
wydzieliny i pomagajq w rekrutacji ptuc.

Jesli respirator zgtosi alert, nalezy zapewnié, zeby
pracownik opieki zdrowotnej odpowiedzialny za
obstuge respiratora ocenit stan pacjenta i okreélit,

Jjak postgpi¢ z alertem.

Zawoér przeptywowy nalezy wymieniaé przy kazdej
wymianie obwodu respiratora lub zgodnie z protokotem
szpitalnym.

Zawér przeptywowy jest przeznaczony do wielokrotnego
uzytku u jednego pacjenta. Nie stosowaé u wielu pacjentéw.

Po zakonczeniu terapii

1. Zamkng¢ zawér regulacji ciSnienia i wytgczy¢ wyrdb IPV
w krétkim odstepie czasu.
UWAGA: Zawér przeptywowy IPV moze powodowaé wyciek
w obwodzie respiratora, nawet jesli pokretto redukcji
ci$nienia jest catkowicie zamknigte, co moze zmniejszy¢
dostarczang (wydechowq) objetos¢ oddechowq.

2. Przywréci¢ ustawienia respiratora wskazane przed leczeniem
i ponownie oceni¢ pacjenta.

3. Poczekaé, az respirator przeprowadzi co najmniej dwa cykle
i w razie potrzeby dostosowac ustawienia, aby zapewnié
odpowiednie objetosci wydychane.

/\ OSTRZEZENIE: Niewystarczajqca objetosé wydychana
moze prowadzi¢ do hipowentylacji.

UWAGA: Jesli nie mozna uzyskaé odpowiedniej objetosci
wydechowej przy zatozonym zaworze przeptywowym,
nalezy rozwazy¢ usuniecie zaworu przeptywowego

z obwodu, gdy zabieg IPV nie jest wykonywany, lub wybraé
inng konfiguracje leczenia (np. bezposérednio do sztucznych
drég oddechowych).

4. Odtqczy¢uktad oddechowy Phasitron” od zaworu
przeptywowego i ponownie wtozy¢ nasadke do
portu Phasitron” zaworu przeptywowego.

Specyfikacja

Zakres Temperatura: od -29°C do 60°C
przechowywania (od -20,2°F do 140°F) przy wilgotnosci

itransportu wzglednej do 90% bez kondensacji.
30 dni od daty otwarcia

Okres Usunq¢ i wyrzuci¢ z obwodem respiratora

eksploatacji Tylko do uzytku z jednym obwodem
wentylatora

Okres - 2 lata

przydatnosci

Utylizacja Podda¢ recyklingowi zgodnie z lokalnymi

przepisami

Ograniczona gwarancja

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

Wytqgczenia z gwaranciji i dziatanie systemu

Firma Sentec nie moze zagwarantowaé ani zweryfikowaé
charakterystyki dziatania produktu, nie moze tez akceptowad
roszczen gwarancyjnych lub roszczen dotyczgcych
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 zgtosi¢ firmie Sentec: 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 firmgq Sentec.

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

Instru¢des de utilizagdo da valvula
"8 emlinha PV’ (Ref. P5-TEE) DI

22 mm x DE 22 mm para utilizagdo

num Unico paciente

Finalidade prevista

Avdlvula em linha IPV” destina-se a ser utilizada para
oferecer terapia de ventilagdo percussiva intrapulmonar (IPV®)
a pacientes que estdo a ser assistidos por Ventilagdo mecdnica
convencional (CMV) em estabelecimentos profissionais de
cuidados de satde, quando n&o for indicada a ligagdo direta
de IPV". As indicagdes de utilizagdo, populagdes de pacientes,
adverténcias, cuidados e configuragdes do cuidado podem
variar consoante o sistema. Consulte o manual do utilizador do
seu sistema de terapia IPV” para obter detalhes. Para utiliza¢go
exclusiva com unidades de controlo da Sentec/Percussionaire”
IPV". Compativel com todos os Phasitrons” de utilizagdo num
Unico paciente da Percussionaire”.

Avdlvula em linha IPV” destina-se a utilizagdo num Unico
paciente e é vendida n&o esterilizada.

Contraindicacées absolutas

+ Pneumotérax de tensGo ndo tratado
Operador sem formag&o nem experiéncia

Contraindicagdes relativas

+  Antecedentes de pneumotérax recorrente ou espontdneo
Fuga de ar pulmonar persistente

+ Pneumonectomia recente

Evidéncia radiogrdéfica de bolhas ou outras causas

de fragilidade pulmonar grave

Hemorragia pulmonar nas Gltimas 24 horas

Vémito ativo

Colocagdo de vélvula Zephyr nos Ultimos 30 dias

+  Fistula transesofégica néo reparada
Bebé prematuro em protocolo IVH/Neuroprotetor

+ Nova traqueostomia antes da remogdo das suturas

Transplante pulmonar nos Gltimos 5 dias

Cirurgia da traqueia ou eséfago antes da remogdo das suturas

Simbolos

/N ADVERTENCIAS/CUIDADOS C € Marcacao cE

[T Ler o manual antes da utilizagao @) Utilizagao moltipla num dnico paciente
wl Fobricante B.. Apenas com receita médica

Nao ufilizar se a embalagem estiver
® o o Nomero de catélogo

Dispositivo médico

[UDI |gentificador Gnico do disposifivo

Nomero de lote

Quantidade

W Pais de fabrico e data de fabrico E Prazo de validade

Representante autorizadona UE | [ Pega aplicada de tipo BF
Representante autorizado Pessoa responsavel no Reino
[cn]rer] <R it

na Suiga

/\ Adverténcias/Cuidados

Uma ADVERTENCIA alerta o leitor acerca de uma situagdo que,
se ndo for evitada, pode resultar em morte ou lesdo grave.

O termo CUIDADO é utilizado para a declaragdo de um alerta
de perigo que avisa o leitor de uma situagdo potencialmente
perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar em lesdes
menores ou moderadas ao utilizador ou paciente, ou danos

ao equipamento ou outra propriedade.

/\ ADVERTENCIA: todas as pessoas que fornecem
tratamento IPV* devem ter formagdo na utilizagdo
de dispositivos da Sentec/Percussionaire”’, e a terapia
sobre pacientes ventilados deve ser executada
exclusivamente por profissionais de cuidados de saide
com formagdo na forma de operar o ventilador.

/\ ADVERTENCIA: o utilizador previsto deve monitorizar
o paciente relativamente @ exposi¢do a pressdo iva,
pois ndo existem alarmes nem adverténcias quando se
atinge uma pressdo excessiva.

/N ADVERTENCIA: néo redlize o tratamento IPV* sem soro
fisiolégico ou outros liquidos no nebulizador Phasitron”
para assegurar a hidratagdo das vias aéreas.

/\ ADVERTENCIA: os pacientes devem ser monitorizados
relativamente a sinais de perturbagéo respiratéria durante
a terapia IPV® em linha com um ventilador.

/\ ADVERTENCIA: os pacientes podem exigir aspiragdo para
remover secreg¢des das vias aéreas superiores durante
aterapia IPV® em linha com um ventilador. Certifique-se de
que esta disponivel equipamento de aspiragdo adequado
antes de fornecer a terapia IPV° com um ventilador.

/\ CUIDADO: a legislagéo federal (EUA) restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou por ordem deste.

/\ CUIDADO: leia estas instrugdes antes de configurar
e utilizar a valvula em linha IPV”.

/\ CUIDADO: o profissional de cuidados de salde com
formagdo deve avaliar a forma como os pacientes toleram
o tratamento. Ajuste as defini¢des, aumentando ou
reduzindo conforme adequado. A auscultagdo e observagéo
das vibragdes mecénicas do térax e do abdémen séo os
principais indicadores de um tratamento eficaz.

/\ CUIDADO: recomenda-se que utilize a monitorizagdo
de CO, antes e depois dos tratamentos e que avalie
aPaO,/SpO, como indicadores secunddrios.

/\ CUIDADO: utilize apenas pegas e acessorios genuinos
da Sentec/Percussionaire’.

Vélvula em linha

Botdo de ajuste de alivio
de pressdo

Porta de alivio de pressé@o

DE 22 mm

Porta Phasitron® DI22mm

Vélvula de retengéo
de via Unica

A vdlvula em linha inclui uma tampa para fechar a porta

Phasitron®.

Tampa ndo colocada:

Tampa colocada:

Colocagdo inicial da valvula em linha

/\ ADVERTENCIA: siga os protocolos institucionais para
o controlo de infe¢des.
/\ ADVERTENCIA: siga os protocolos institucionais antes
de desligar o membro inspiratério do ventilador, antes
dainstalagdo da vélvula em linha IPV*.
/\ ADVERTENCIA: a vélvula em linha néo deve ser
utilizada em recém-nascidos* ou bebés* em alto risco
de compromisso cardiopul ou neurolégico devido
a hipoventilagdo ndo reconhecida. *As indicagdes para
a utilizagdo da terapia IPV em pacientes com idade inferior
a dois anos variam consoante a geografia e o dispositivo.
/\ ADVERTENCIA: certifique-se de que a porta de alivio
de pressdo estd fechada quando ndo se estd a fornecer
terapia IPV".
/\ CUIDADO: certifique-se de que a vélvula em linha IPV® esta
inserida no membro inspiratério do circuito do ventilador.

1. Instale a vélvula em linha no membro inspiratério do circuito
do ventilador numa das seguintes configuragées:

A. O mais préximo possivel do conector em “Y” do paciente
AL

Conector em “Y”
de ligagdo do/ ’
paciente

Ligacdo da porta Phasitron”

B. No lado seco do humidificador

"

NOTA: se for utilizado um sistema de humidificagdo passivo,
retire ou contorne o Permutador de calor e humidade (PCH)
durante a terapia.

2. Insira a tampa fornecida na porta Phasitron” da vélvula em
linha e verifique se a porta de alivio de press&o estd fechada.

NOTA: a vélvula em linha IPV pode criar uma fuga no circuito
do ventilador, mesmo se o bot&o de alivio de pressdo estiver
totalmente fechado, o que pode reduzir o volume corrente
administrado (exalado).

3. Deixe o ventilador concluir dois ou mais ciclos e ajuste
as defini¢des, se necessdrio, para compensar quaisquer
potenciais fugas e para assegurar que os volumes
correntes exalados sGo adequados.

/\ ADVERTENCIA: volumes correntes exalados insuficientes
podem levar a hipoventilagdo.

NOTA: se ndo for possivel atingir volumes correntes
exalados adequados com a vélvula em linha colocada no
lugar, considere a remogdo da vélvula em linha do circuito
quando n&o se estd a fornecer terapia IPV ou escolha uma
configuragdo de tratamento diferente (p. ex., diretamente
& via aérea arfificial).

Phasitron® 5 adicionado & véalvula em linha
/\ ADVERTENCIA: nunca realize tratamento IPV sem liquido
no nebulizador Phasitron® durante o tratamento.

1. Encha o nebulizador Phasitron” com 15 a 20 cc de soro
fisiolbgico ou outros liquidos.

NOTA: consumo de aerossol: aproximadamente 0,75-1ml
por minuto.

2. Retire a tampa da porta Phasitron” da vélvula em linha e insira
o Phasitron”.
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/\ ADVERTENCIA: a porta expiratéria

- _ no Phasitron” deve permanecer
desobstruida ao longo da terapia

N quando utilizada em linha ou

diretamente para a via aérea.

Fornecimento de terapia IPV*

/\ ADVERTENCIA: a porta expiratéria no Phasitron® deve
permanecer desobstruida ao longo da terapia quando
uvtilizada em linha ou diretamente para a via aérea.

/\ ADVERTENCIA: siga os protocolos institucionais para
o controlo de infegdes.

/\ ADVERTENCIA: se o paciente mostrar sinais de
perturbagdo respiratéria (p. ex. pieira; alteragéo da
cor @ volta da boca, labios ou unhas; queda do nivel
de saturagdo de oxigénio; etc.), interrompa a terapia
IPV* imediatamente. Reavalie a condi¢do do paciente
e procure cuidados médicos se ndo notar melhorias.

/\ CUIDADO: as pressdes médias das vias aéreas
comunicadas pelo ventilador irdo aumentar ligeiramente
com a administragdo da terapia em linha IPV* com
o ventilador. O profissional de cuidados de saide com
formagdo deve estar ciente deste efeito e monitorizar
atentamente o paciente para detetar quaisquer efeitos
secunddrios adversos.

NOTAS:
+ Aterapia IPV® pode ser realizada em qualquer posigdo
do paciente. Utilize sempre o bom senso clinico.
Se forem feitos qjustes ao ventilador quando o sistema
IPV* estd ligado em linha para acomodar o fluxo
adicional adicionado ao ventilador, certifique-se de que
as defini¢ges originais e os alarmes s&o repostos apds
a conclusdo da terapia.
+ O Ecré digital ndo ird ligar até o IPV" 1 detetar pressdo
por parte do Phasitron”.
Se for utilizado um sistema de humidifica¢do passivo,
retire ou contorne o Permutador de calor e humidade
(PCH) durante a terapia.
Pode haver um aumento das leituras da pressdo do
ventilador quando o dispositivo IPV" estd inicialmente
colocado em linha.

+ Um profissional de cuidados de satde com formagdo
deve monitorizar o paciente ao longo da terapia.
Quaisquer ajustes ao ventilador durante a terapia IPV*
em linha com um ventilador devem ser realizados por
um profissional de cuidados de satde com formagdo.

+ Aterapia IPV" pode ser fornecida em linha em qualquer
modo do ventilador, mas por norma é preferido o modo
de controlo de pressdo.

Se os alarmes de pico de pressdo forem frequentes ou
mais elevados que o protocolo institucional, considere
ajustar gradualmente a porta de alivio de presséo.

+ Se fornecer terapia IPV" em linha com o ventilador durante
o modo de controlo de volume, o fluxo adicional da terapia
IPV* pode aproximar a PIP do alarme de limite de pressdo
elevada do ventilador. A porta de alivio de pressdo na
vélvula em linha pode ser gjustada conforme necessdrio
para minimizar os alarmes, mantendo ao mesmo tempo
a oscilagdo tordcica.

+ As frequéncias mais répidas/elevadas oferecem
mobilizagGo das secre¢des e melhoram rapidamente
a froca gasosa. As frequéncias mais lentas/baixas soltam
secregbes mais espessas e ajudam a recrutar o pulmdo.

+ Se o alarme do ventilador soar, certifique-se de que

o profissional de cuidados de sadde com formagdo que

gere o ventilador avalia o paciente e determina como

gerir o alarme.

Substitua a vélvula em linha sempre que substituir

o circuito do ventilador ou segundo o protocolo hospitalar.

A vélvula em linha destina-se a utilizaggo miltipla num

Unico paciente. N&o utilize para vdrios pacientes.

Ao concluir a terapia

1. Feche a vdlvula de gjuste de alivio de pressGo e desligue
o dispositivo IPV em rdpida sucessdo.

NOTA: a vélvula em linha IPV pode criar uma fuga no circuito
do ventilador, mesmo se o bot&o de alivio de pressdo estiver
totalmente fechado, o que pode reduzir o volume corrente
administrado (exalado).

2. Reponha as defini¢des do ventilador anotadas antes do
tratamento e reavalie o paciente.

3. Deixe o ventilador concluir dois ou mais ciclos e ajuste as
definigdes, se necessdrio, para assegurar que os volumes
correntes exalados sdo adequados.

/\ ADVERTENCIA: volumes correntes exalados insuficientes
podem levar a hipoventilaggo.

NOTA: se ndo for possivel atingir volumes correntes
exalados adequados com a valvula em linha colocada no
lugar, considere a remogdo da vélvula em linha do circuito
quando ndo se estd a fornecer terapia IPV ou escolha uma
configuragdo de tratamento diferente (p. ex., diretamente
& via aérea arfificial).

4. Desligue o Phasitron” da vélvula em linha e insira novamente
a tampa na porta Phasitron” da valvula em linha.

Especificacdes

Intervalo de Temperatura: -29 °C a 60 °C (-20,2 °F
armazenamento  a 140 °F) com controlo da humidade

e transporte relativa até 90% sem condensagdo.
30 dias a partir da data de abertura
. 1 s Retire e elimine o circuito do ventilador
Vida 0til F L
UtilizagGo apenas com circuito de
ventilador Unico
Vida Gtilem
2 anos
armazenamento
Eliminagdo Reciclar de acordo com as leis locais

Garantia limitada

O fabricante garante ao comprador inicial que cada nova
vélvula em linha estard livre de defeitos de fabrico e materiais.
A Unica obrigagdo do fabricante ao abrigo desta garantia é a
de, & sua escolha, reparar ou substituir qualquer componente -
para o qual o fabricante reconhece a cobertura da garantia -
por um componente de substituigdo.

Exclusdes de garantia e desempenho do sistema

A Sentec n&o pode garantir nem verificar as caracteristicas de
desempenho do produto, nem aceitar reclamagdes de garantia
ou de responsabilidade pelo produto, se os procedimentos
recomendados ndo forem realizados, se o produto tiver sido
sujeito a utilizagdo incorreta, negligéncia ou acidente, se

o produto tiver sido danificado por causas estranhas ou se forem
utilizados acessérios que ndo os recomendados pela Sentec.
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
sistema IPV" tem de ser comunicado & Sentec: regulatory.
percussionaire@sentec.com e/ou & autoridade competente

do pais onde o incidente ocorreu. Se ndo tiver a certeza de

que um incidente é um evento a reportar, contacte a Sentec.
Percussionaire”, IPV" e Phasitron” sdo marcas comerciais
registadas da Percussionaire” Corporation.

IPV? In-Line Valve (Ref. P5-TEE)
22mmID x22mm YD,
enpatientsbruk, bruksanvisning

Avsedd anvéndning

IPV* In-Line Valve &r avsedd att anvéandas vid behandling

med sl&ende ventilation i lungorna (IPV®, Intrapulmonary
Percussive Ventilation) p& patienter som fér konventionell
mekanisk ventilation (CMV, Conventional Mechanical
Ventilation) pd& professionella vérdinréattningar nér direkt
anslutning till IPV" inte &r indicerad. Indikationer for
anvéndning, patientpopulationer, varningar, férsiktighet

och vardinstéliningar kan variera beroende pé systemet.

Mer information finns i IPV"-behandlingssystemets
anvéndarhandbok. Fér endast anvéndas med Sentec/
Percussionaire” IPV"-styrenheter. Kompatibel med alla Sentec/
Percussionaire” Phasitron’-enheter fér enpatientsbruk.

IPV” In-Line Valve &r avsedd fér enpatientsbruk och sdljs osteril.

Absoluta kontraindikationer

Obehandlad tryckpneumotorax
+ Outbildad eller okvalificerad operatér

Relativa kontraindikationer

+ Anamnes pd &terkommande eller spontan pneumotorax
Kvarstéende luftldckage frén lunga
Pneumonektomi pé& senare tid
Radiologiska tecken pé blasor eller andra orsaker till svért
skéra lungor
Lungblédning inom de senaste 24 timmarna
Pé&géende krékningar
+ Placering av en Zephyr-ventil under de senaste 30 dagarna
+ Oreparerad transesofageal fistel
Prematurt spddbarn med nervskyddande protokoll/protokoll
mot ventrikul&r blédning
+ Ny trakeostomi fére borttagning av suturer
+ Lungtransplantation inom de senaste 5 dagarna
Operation i luftstrupe eller matstrupe fére borttagning
av suturer

Symboler
/N VARNING/FORSIKTIGHET C € ce-markning

[Ti] Lés handboken fére anvandning @) Flera anvandningar pé en patient

wal Tilverkare B.. Receptbelagt
Skainfe anvaindas om férpackningen
® ;oo Katalognummer
Medicinteknisk produkt LOT] Lotnummer
[UDT ynik produktidentifiering Antal
o Tillverkningsland och tillver E Utgéng
ktoriserad rep: 't for EU ) del av typ BF
Aukforiserad representant for o] Ansvarig person for

Schweiz Storbritannien

/\ Varningar/férsiktighet

En VARNING varnar lgsaren for en situation som kan leda till
doédsfall eller allvarlig personskada om den inte undviks.

Termen FORSIKTIGHET anvénds vid riskvarningar som varnar
lasaren fér en potentiellt farlig situation som kan leda till mindre
eller méttliga personskador p& anvéndaren eller patienten eller
skada pé utrustningen eller annan egendom om den inte undviks.

/\ VARNING! Alla personer som ger IPV°-behandling méste
vara utbildade i anvéndningen av Sentec/Percussionaire’-
enheter, och behandling pé ventilerade patienter ska
endast utféras av sjukvardspersonal som utbildats i hur
man anvénder ventilatorn.

/N\ VARNING! Den avsedda anvéindaren méste évervaka
patienten s& att denne inte utsétts for alltfor hdgt tryck,
eftersom det inte ljuder ndgot larm eller visas ndgon
varning nar trycket blir fér hégt.

/\ VARNING! Utfér inte IPV*-behandling utan saltlésning eller
andra vétskor i Phasitron’-nebulisatorn sé att luftvégarna
hdlls fuktiga.

/\ VARNING! Patienter méste évervakas avseende tecken
pé respiratorisk distress under IPV’-behandling inline
med en ventilator.

/\ VARNING! Sekret kan behdva sugas bort fran patienters
ovre luftvégar vid IPV’-behandling inline med ventilatorn.
Se till att ha adekvat sugutrustning till hands innan du ger
IPV*-behandling inline med en ventilator.

/N FORSIKTIGHET! Enligt federal lag (USA) fér denna enhet
endast séljas av Iékare eller pé lékares ordination.

/\ FORSIKTIGHET! L&s dessa instruktioner innan du stéller
in och anvénder IPV® In-Line Valve.

/\ FORSIKTIGHET! Utbildad sjukvérdspersonal bér
utvédrdera hur patienterna tolererar behandlingen.
Justera instéllningarna uppét eller neddt sé som
lampligt. Auskultation och observation av bréstets och
bukens mekaniska vibrationer &r priméra indikatorer
pa effektiv behandling.

/\ FORSIKTIGHET! CO,-6vervakning bér utféras fére och
efter behandlingar och PaO,/SpO, bér bedémas som
sekunddra indikatorer.

/N FORSIKTIGHET! Anvéind endast &kta Sentec/
Percussionaire’-delar och -tillbehér.

In-Line Valve

Justeringsratt fér tryckléttnad

Tryckl&ttnadsport

22mm YD

Phasitron’-port 22mm ID

Envégsbackventil

In-Line valve innehdller ett lock som Phasitron®-porten kan

stdngas med.

Lock av: Lock pé&:
Y )

.y, |
Wy

Inledande placering av In-Line Valve

/N VARNING! Félj institutionens rutiner avseende
infektionskontroll.

/\ VARNING! Folj institutionens rutiner innan du kopplar
frén ventilatorns inspirationsslang fére installationen
av IPV’ In-Line Valve.

/\ VARNING! In-Line Valve bér inte anvéindas pé nyfédda*
eller spédbarn* som I6per hég risk fér kardiopulmonell
eller neurologisk péverkan pé grund av oupptéckt
hypoventilering. * Indikationerna fér anvéndning av
IPV-behandling p& patienter som dr under tvd &r gamla
varierar beroende pd geografisk plats och enhet.

/N VARNING! Se till att tryckléttnadsporten &r sténgd nér
IPV*-behandling inte ges.

/\ FORSIKTIGHET! Se till att IPV° In-Line Valve &r isatt
i ventilatorkretsens inspirationsslang.

1. Installera In-Line Valve i ventilatorkretsens inspirationsslang
i endera av féljande konfigurationer:

A. S& néra den Y-formade patientanslutningen som &r fillatet

Y-formad _—¥
patientanslutning /

Phasitron’-portanslutning

ALLL

B. P& befuktarens torra sida

"

OBS! Ta bort eller kringgd vérme- och fuktvéxlaren (HME) vid
behandling om ett passivt befuktningssystem anvands.

2. Sé&ttidet medféljande locket i Phasitron®-porten pd In-Line
Valve och kontrollera att trycklattnadsporten ar sténgd.

OBS!'IPV In-Line Valve kan ge upphov till en lacka

i ventilatorkretsen, trots att trycklattnadsratten ar
helt stangd. Detta kan minska de ftillférda (utandade)
tidalvolymerna.

3. Lé&t ventilatorn slutféra tvd eller fler cykler och justera vid
behov instélliningarna fér att kompensera for potentiella
Iackor och sdkerstdlla att de utandade tidalvolymerna ar
tillrackliga.

/N VARNING! Otillriickliga utandade tidalvolymer kan leda till
hypoventilering.
OBS! Om adekvata utandade tidalvolmer inte kan uppnds
ndr In-Line Valve sitter pé& plats bér du évervéga att ta bort
In-Line Valve frén kretsen nar IPV-behandling inte ges eller
vdlja en annan behandlingskonfiguration (t.ex. direkt till
konstgjord luftvag.)

Phasitron® 5 inférd i In-Line Valve

/\ VARNING! Utfér aldrig IPV-behandling utan vatska
i Phasitron®-nebulisatorn under behandlingen.

1. Fyll Phasitron®-nebulisatorn med 15 till 20 ml saltlésning eller
andra vatskor.

OBS! Aerosolférbrukning: cirka 0,75-1ml per minut.

2. Tabort locket frén Phasitron’-porten pd In-Line Valve och fér
in Phasitron”.
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/\ VARNING! Utandningsporten
- _ pé Phasitron® ska vara fri
under hela behandlingen nar
3 den anvands inline eller direkt
ansluten till luftvéigen.

Ge IPV’-behandling

/\ VARNING! Utandningsporten pé Phasitron® ska vara
fri under hela behandlingen nér den anvénds inline eller
direkt ansluten till luftvagen.

/N VARNING! Félj institutionens rutiner avseende
infektionskontroll.

/\ VARNING! Om patienten visar tecken pé respiratorisk
distress (t.ex. rosslande ljud; fargférandringar runt mun,
lappar eller fingernaglar; minskad syreméattnad osv.),
ska du omedelbart upphéra med IPV°-behandlingen.
Utvérdera patientens tillsténd pé nytt och sék ldkarvérd
om ingen férbattring sker.

/N FORSIKTIGHET! Genomsnittligt luftviigstryck
enligt ventilatorn kar nagot vid administrering av
IPV*-behandling inline med ventilatorn. Utbildad
sjukvérdspersonal méste vara medvetna om denna
effekt och dvervaka patienten noga avseende
eventuella negativa biverkningar.

ANMARKINGAR:

IPV"-behandling kan ges oavsett patientens lage. Folj alltid
god klinisk bedémning.

Om ventilatorn justeras ndr IPV"-systemet ansluts inline
for att mojliggoéra det ytterligare flode som har lagts

till i venilatorkretsen ska du se till att de ursprungliga
instéliningarna och larmen &terstdlls nér behandlingen
arklar.

Den digitala displayen tands inte forran IPV" 1upptdcker
mottryck frén Phasitron”.

Ta bort eller kringgéd vérme- och fuktvéxlaren (HME) vid
behandling om ett passivt befuktningssystem anvands.

Det avlasta ventilatortrycket kan 6ka nér IPV -enheten
forst placeras inline.

Utbildad sjukvérdspersonal méste évervaka patienten
under hela behandlingen.

Alla justeringar av ventilatorn under IPV*-behandling
inline med en ventilator méste utféras av utbildad
sjukv@rdspersonal.

IPV"-behandling kan ges i alla ventilatorldgen, men
tryckregleringslaget foredras i allménhet.

Om larmen for topptryck ljuder ofta eller ar hégre
an institutionens rutiner kan du évervéga att gradvis
Jjustera trycklattnadsporten.

Om du ger IPV"-behandling inline med ventilatorn

i volymregleringsldget kan det ytterligare fiédet frén IPV'-
behandlingen féra PIP ndrmare ventilatorns larmgrans
fér hégt tryck. Tryckléttnadsporten pd In-Line Valve kan
vid behov justeras s& att larmen minimeras samtidigt

som bréstkorgsvibrationen bibehdlls.

Snabbare/hdgre frekvenser ger mobilisering av sekret
och férbattrar snabbt gasutbytet. Langsammare/
lagre frekvenser lossar tjockare sekret och bidrar fill
lungrekrytering.

Om ventilatorn larmar ska du se fill att den utbildade
sjukv@rdspersonal som hanterar ventilatorn bedémer
patienten och avgdr hur larmet ska hanteras.

Byt ut In-Line Valve ndr du byter ut ventilatorkretsen eller
enligt sjukhusets rutiner.

In-Line Valve &r avsedd for flera anvéndningar pd en och
samma patient. Anvénd den inte pd flera patienter.

Vid behandlingens slut

1. Stdng justeringsventilen for tryckléttnad och sténg av
IPV-enheten i snabb féljd.

OBS!'IPV In-Line Valve kan ge upphov till en ldcka

i ventilatorkretsen, trots att trycklattnadsratten ar
helt stdngd. Detta kan minska de tillférda (utandade)
tidalvolymerna.

2. Aterstdll ventilatorns instéliningar som noterats fére
behandlingen och bedém patienten p& nytt.

3. Lé&t ventilatorn slutféra tvd eller fler cykler och justera vid
behov instéliningarna fér att sdkerstélla att de utandade
tidalvolymerna &r tillréckliga.

/\ VARNING! Otillréickliga utandade tidalvolymer kan leda till
hypoventilering.

OBS! Om adekvata utandade tidalvolmer inte kan uppnés
ndr In-Line Valve sitter p& plats bér du évervéga att ta bort
In-Line Valve frén kretsen nar IPV-behandling inte ges eller
vélja en annan behandlingskonfiguration (t.ex. direkt fill
konstgjord luftvag).

4. Koppla frén Phasitron® frén In-Line Valve och satt i locket
igen i Phasitron”-porten pé In-Line Valve.

Specifikationer

Intervall vid Temperatur: -29 °C till 60 °C (-20,2 °F till
forvaring och 140 °F) med reglering av relativ luftfuktighet
transport upp till 90 % icke-kondenserande.

30 dagar frén 8ppningsdatumet

Tas bort och kasseras med ventilatorkretsen
Ska endast anvéndas med en enda
ventilatorkrets

Livslangd

Héllbarhet 24r
Kassering Atervinn i enlighet med lokala lagar

Begrdnsad garanti

Tillverkaren garanterar den initiala képaren att varje nytt
In-Line Valve &r fritt frén defekter i utférande och material.
Tillverkarens enda skyldighet under denna garanti &r

att, efter eget gottfinnande, reparera eller byta ut alla
komponenter - som fillverkaren bekraftar att garantin
omfattar - mot en ersattningskomponent.

Garantiundantag och systemprestanda

Sentec kan varken garantera eller verifiera produktens
prestandaegenskaper eller acceptera garantiansprék eller
produktansvarskrav, om de rekommenderade procedurerna
inte utférs, om produkten har utsatts for felaktig anvédndning,
forsummelse eller olyckshdndelse, om produkten har

skadats av yttre orsaker eller om andra tillbehdr édn de som
rekommenderas av Sentec anvénds.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med
IPV“-systemet méste rapporteras till Sentec: regulatory.
percussionaire@sentec.com och/eller till den behériga
myndigheten i det land ddr incidenten intraffade. Om du

&r osdker p& om en incident &r en rapportbar héndelse

ska du kontakta Sentec.

Percussionaire”, IPV" och Phasitron” ar registrerade varumérken
som tillhér Percussionaire” Corporation.

IPV* In-Line Valf (Ref. P5-TEE)
TR 22 mm l¢ cap x 22 mm Dis ¢ap, Tek
Hasta Igin, Kullanim Talimatlari

Kullanim Amaci

IPV* In-L,ne Valf; dogrudan IPV" baglantisinin uygun
olmadigi durumlarda, profesyonel saglik kuruluslarinda
Konvansiyonel Mekanik Ventilasyon (CMV) altinda izlenen
hastalara intrapulmoner Perkisyon Ventilasyon (IPV?)
tedavisi uygulanmasini saglar. Kullanim endikasyonlari,
hedef hasta gruplari, uyarilar, dikkat notlari ve klinik
bakim ortami; kullanilan sisteme gére farklilik gésterebilir.
Lutfen ayrintilar igin kendi IPV" Tedavi Sisteminizin kullanim
kilavuzunu inceleyiniz. Yalnizca Sentec/Percussionaire” IPV*
kontrol Uniteleriyle birlikte kullanilmalidir. Tek hastalarda
kullanima yénelik tm Sentec/Percussionaire” Phasitrons”
modelleriyle uyumludur.

IPV” In-Line Valf tek hastada kullanilacak sekilde tasarlanmigtir
ve steril degildir.

Kesin Kontrendikasyonlar

Tedavi edilmemis gerilim pnédmotoraksi
+ Yeterli bilgi beceriye sahip olmayan veya egitimsiz operatérier

Goreli Kontrendikasyonlar

+ Tekrarlayan veya spontan pnémotoraks 6ykist
Persistan pulmoner hava kacagi

+ Yakin zamanda pnémonektomi

+ Radyografide bleb vb. ciddi akciger frajilitesi bulgulari
Son 24 saat iginde pulmoner hemoraji

+ Aktif kusma

+ Son 30 giniginde Zephyr valfiimplantasyonu
Onarilmamig trakeo-6zofageal fistol

+ IVH/Neuroprotektif protokolindeki prematire bebek

Yeni aciimis trakeostomi (dikigler alinmadan 6nce)

Son 5 gun iginde akciger nakli

+ Trakeal veya 6zofageal cerrahi (dikisler alinmadan 6nce)

Semboller
/N UYARILAR/DIKKAT EDILECEKLER C€ ceisareti

[Td] kullanmadan énce kilavuzu okuyun ) Tek hastada coklu kullanima uygundur

ol Uretici B.. sadece regeteyle kullanili
& Ambalaji hasarlysa kullaniimamalidir Katalog Numarasi
Tibbi Cihaz LOT| Parti Numarasi

[UDT Benzersiz Cihaz Tanimlayici Adet

oM Uretildigi Ulke ve Uretim Tarihi E Son Kullanma Tarihi

AB Vet Temsilcisi
E Isvigre Yetkili Temsilcisi

Tip BF Uygulanan Parca

ingiltere Yetkli Temsilcisi
N\ Uyarilar/Dikkat Edilecekler

UYARI: Gerekli 6nlemler alinmazsa 6lume veya ciddi
yaralanmaya yol agabilecek durumlari bildirir.

DIKKAT: Okuyucuyu potansiyel olarak tehlikeli bir duruma
karsi uyaran ifadeler igin kullanilir. Gerekli énlemler alinmazsa
kullanicida veya hastada hafif veya orta dizeyde yaralanma
olusabilir ve/veya donanimlarda ya da diger mallarda hasar
meydana gelebilir.

/\ UYARI: IPV* tedavisi saglayan herkes Sentec/Percussionaire”

cihazlar konusunda mutlaka egitimli olmals; ventilatére bagh
hastalarin tedavisini yalnizca ventilatér kullanimi konusunda
egitimli saglik profesyonelleri gergeklestirmelidir.

/\ UYARI: Cihaz agiri basinca ulagildiginda alarm ya da uyari
vermemektedir. Bu nedenle, cihazi kullanmasi ngérillen
kisi; hastanin asiri basinca maruz kalip kalmadigini siirekli
takip etmelidir.

/\ UYARI: Hava yolu hidrasyonunu saglamak icin Phasitron®
nebilizatér haznesinde serum fizyolojik veya uygun baska
bir sivi bulunmadan IPV* tedavisi uygulanmamalidir.

/\ UYARI: Ventilatsr devresi iizerinden IPV* tedavisi
uygulanirken hastanin solunum gigligi yasayip
yasamadigi mutlaka takip edilmelidir.

/\ UYARI: Ventilatsr devresi iizerinden IPV* tedavisi
vygulanirken hastanin ist hava yollarindaki sekresyonlarin
vzaklastirilmasi igin aspirasyona ihtiyag olabilir. Ventiler
devresi Uzerinden IPV* tedavisine baglanmadan énce uygun
aspirasyon donanimi hazir bulundurulmalidir.

/\ DIKKAT: ABD federal kanunlarina gére bu cihaz yalnizca
hekim tarafindan veya hekim regetesiyle satilabilir.

/\ DIKKAT: BuIPV” In-Line Valf takilip kullaniimadan énce
buradaki talimatlar mutlaka okunmaldir.

/N DIKKAT: Egitimli saglk profesyoneli, hastanin tedaviyi ne
olgiide tolere ettigini degerlendirmelidir. Ayarlar gereken
sekilde disirilmeli veya artiriimaldir. Tedavinin etkili
olduguna dair temel géstergeler, oskiiltasyon bulgulariile
g6gus ve karindaki mekanik titresimlerin izlenmesidir.

/N DIKKAT: Tedavi 8ncesinde ve sonrasinde CO, izlemi
yapilmasi ve PaO,/SpO, degerlerinin ikincil géstergeler
olarak degerlendirilmesi tavsiye edilir.

/\ DIKKAT: Yalnizea orijinal Sentec/Percussionaire” parcalari
ve aksesuarlari kullaniimahdir.

In-Line Valf

Basing tahliye ayar vanasi

Basing tahliye portu

0

Dis cap: 22 mm

Phasitron” portu Ig cap: 22 mm

Tek yonli gek valf

In-Line Valf Uzerinde Phasitron” portunu kapatmaya yarayan bir

kapak bulunur.

Kapak kapali: Kapak agik:

2B

In-Line Valfin ilk Kez Yerlestirilmesi

/N UYARI: Kurulusunuzun enfeksiyon kontrol protokollerine
uyun.

/\ UYARI: IPV® In-Line Valfi takmadan once, ventilatérin
inspiratuvar kolunu ayirma iglemini gergeklestirirken
kurulusunuzun protokollerini takip edin.

/\ UYARI: Hipoventilasyonun fark edilmemesi halinde
kardiyopulmoner veya nérolojik agidan risk tasiyan
bebeklerde* veya yenidoganlarda* In-Line Valf
kullanilmamaldir. *iki yas altindaki hastalarda IPV tedavisi
endikasyonlari bélgeye ve cihaza gére farklilik gésterebilir.

/N UYARI: IPV® tedavisi vygulanmiyorken basing tahliye
portunun kapali oldugundan emin olun.

/\ DIKKAT: IPV® In-Line Valfi ventilatér devresinin inspiratuvar
koluna yerlestirdiginizden muhakkak emin olun.

1. In-Line Valfi, ventilatér devresinin inspiratuvar koluna su iki
konfigirasyondan birini kullanarak takin:

A. Hastaya giden Y baglantisina olabildigince yakin

,»H,Hl‘\\mbm,\id

Hasta bcg\cnh/y s
Y pargasi ~

Phasitron” portu baglant yeri

B. Nemlendiricinin kuru tarafina

&
il

NOT: Pasif nemlendirme sistemi kullaniliyorsa tedavi
sUresince Isi ve Nem Degistirici (HME) ¢ikariimali veya
baypas edilmelidir.

2. Birlikte gelen kapagi, In-Line Valfin Phasitron” portuna takin
ve basing tahliye portunu kontrol edip kapali oldugundan
emin olun.

NOT: Basing tahliye ayar vanasi tamamen kapali olsa bile

In-Line Valf, ventilatér devresinde hafif kagak yaratabilir;

bu durum, ekspiratuar tidal hacimlerde azalmaya yol agabilir.
3. Ventilatérin iki veya daha fazla déngiyt tamamlamasi igin

zaman taniyin. Olasi kagaklari telafi etmek ve ekspiratuar

tidal hacimlerin yeterli oldugundan emin olmak igin gerekirse

ayarlari duzeltin.

/\ UYARI: Ekspiratuar tidal hacimlerin yetersiz kal
hipoventilasyona neden olabilir.

NOT: In-Live Valf takiliyken yeterli ekspiratuar tidal
hacimlere ulasilamiyorsa IPV tedavisinin uygulanmadigi
zamanlarda In-Line Valfi devreden ¢ikarmayi veya farkli
bir tedavi konfigirasyonu kullanmayi (yapay hava yoluna
dogrudan IPV uygulamak gibi) disunin.

Phasitron® 5'in In-Line Valfe Eklenmesi
/N UYARI: Phasitron’ nebiilizatér haznesinde sivi bulunmadan
kesinlikle IPV tedavisi uygulanmamalidir.

1. Phasitron” nebulizatér haznesine 15 ila 20 cc serum fizyolojik
veya baska bir sivi doldurun.

NOT: Aerosol tuketimi dakikada yaklagik 0,75 - 1 mldir.

2. In-Line Valfin Phasitron” portundaki kapagi ¢ikarin, Phasitron™u
takin.
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/\ UYARI: Phasitron’ iizerindeki

i / ekspiratuar port, ventilatér devresi
yoluyla veya dogrudan havayoluyla
{ tedavi saglanirken tedavi boyunca
daima agik kalmali, higbir sekilde
higbir sekilde tikanmamali veya
kapatiimamalidir.

IPV* Tedavisinin Uygulanmasi

/\ UYARI: Phasitron’ iizerindeki ekspiratuar port, ventilatér
devresi yoluyla veya dogrudan havayoluyla tedavi
saglanirken tedavi boyunca daima agik kalmali, higbir
sekilde tikanmamali veya kapatilmamalidir.

/N UYARI: Kurulusunuzun enfeksiyon kontrol protokollerine
uyun.

/\ UYARI: Hastada solunum gicligu belirtileri ortaya cikarsa
(hirilti; agiz, dudak, tirnak ¢evresinde renk degisikligi;
oksijen satirasyonunda diisiis vb.) IPV* tedavisini hemen
durdurun. Hastanin durumunu yeniden degerlendirin ve
diizelme olmazsa tibbi destek isteyin.

/\ DIKKAT: Ventilatsrin bildirdigi Ortalama Hava Yolu
Basing (MAP) degerleri, IPV* tedavisinin ventilator devresi
icine eklenmesiyle bir miktar artacaktir. Egitimli saglk
profesyoneli, bu etkiyi g6z 6niinde bulundurulmali ve
olumsuz yan etkiler olup olmadigini gérmek icin hastay:
yakindan takip etmelidir.

NOTLAR:

+ IPV" tedavisi, hasta hangi pozisyonda olursa olsun
uygulanabilir. Her zaman kendi klinik muhakemenizi
yUriUterek en dogru karari verin.

+ IPV" sistemi, devre igine baglandiginda devreye ek akim
gelebilir. Bu nedenle ventilatérde bu ek akima uygun ayar
degisikligi yapildiysa tedavi bitince esas ayarlar ve alarm
sinirlari mutlaka geri yUklenmelidir.

+ Dijital ekran; IPV" 1, Phasitrondan geri basing geldigini
algilayana dek uyanmaz.

+  Pasif nemlendirme sistemi kullaniliyorsa tedavi siresince
Ist ve Nem Degistirici (HME) ¢ikarilmali veya baypas
edilmelidir.

« IPV" cihazi devreye ilk takildiginda ventilatérin basing
degerlerinde artig yasanabilir.

+ Egitimli bir salik profesyoneli, hastayi tedavi boyunca
mutlaka yakindan takip etmelidir.

+ Ventilatéron devresi Uzerinden IPV® tedavisi sirasinda
yapilacak tom ventilatér ayarlari, yalnizea egitimli saglk
profesyonelleri tarafindan gergeklestirilmelidir.

+ IPV" tedavisi, tm ventilatér modlarinda devre Uzerinden
saglanabilir; ancak genel tercih, basing kontrolld modu
kullanmak yénindedir.

+ Pik basing alarmlari siklasir veya kurulusun protokolinde
belirlenen sinirlarin Gzerine gikarsa basing tahliye portu
kademeli sekilde ayarlanmalidir.

+ Ventilatér hacim kontrolli moddayken devre Uzerinden
IPV" tedavisi uygulaniyorsa IPV* tedavinin neden oldugu
akim, PIP (Pik inspiratuar Basing) dederini ventilatérin
yUksek basing alarm sinirina yaklastirabilir. Gégusteki
mekanik hareketleri korurken alarmlari azaltabilmek
icin devre Uzerindeki valfin basing tahliye portu gereken
sekilde ayarlanmalidir.

+ Daha yuksek/hizl frekanslarda sekresyonlar daha kolay
hareketlenir ve dokular arasindaki gaz aligverisi kisa
strede duzelir. Daha yavas/distk frekanslarda ise koyu
sekresyonlar gevser ve akcigerdeki havasiz alveoller
daha kolay agilir.

+ Ventilatér alarm verirse, ventilatérden sorumlu egitimli
saglik profesyoneli hastayi degerlendirmeli ve alarm
sonrasinda nasil hareket edilecegine karar vermelidir.

+ Hastane protokoline uygun sekilde veya ventilatér devresi
her degistirildiginde In-Line Valf yenisiyle degistirilmelidir.

+ In-Line Valf, tek hasta Gzerinde ¢oklu kullanima uygundur.
Baska hastalarda kesinlikle kullaniimamalidir.

Tedavi Bittiginde
1. Basing tahliye vanasini kapatin, hemen ardindan fazla zaman
gegirmeden IPV cihazini kapatin.

NOT: Basing tahliye ayar vanasi tamamen kapali olsa bile
In-Line Valf, ventilatér devresinde hafif kagak yaratabilir;
bu durum, ekspiratuar tidal hacimlerde azalmaya yol agabilir.

2. Tedaviye baslamadan énce not ettiginiz ventilatér ayarlarini
geri yUkleyin ve hastanin durumunu yeniden degerlendirin.

3. Ventilatéron iki veya daha fazla déngiyt tamamlamasi
icin zaman taniyin. Ekspiratuar tidal hacimlerin yeterli
oldugundan emin olmak igin gerekirse ayarlari dozeltin.

/N UYARI: Ekspiratuar tidal hacimlerin yetersiz kalmasi
hipoventilasyona neden olabilir.

NOT: In-Live Valf takiliyken yeterli ekspiratuar tidal
hacimlere ulagilamiyorsa IPV tedavisinin uygulanmadig
surelerde In-Line Valfi devreden gikarmayi veya farkli bir
tedavi konfigirasyonu kullanmayi (yapay hava yoluna
dogrudan IPV uvygulamak gibi) disunun.

4. Phasitron™u In-Line Valften ayirin ve kapagi In-Line Valfin
Phasitron” portuna geri takin.

Teknik Ozellikler

f:'.}':;‘::u Sicaklik araligi: ~29 °C ila 60 °C (20,2 °F ila

Kosullari 140 °F), Bagil nem: %90’a kadar, yogusmasiz
Acildiktan sonra 30 gun

Kullamm Verﬁl\ofor devresiyle birlikte gikarilip uygun

Omrii sekilde elden gikariimalidir

Yalnizca tek bir ventilatér devresiyle kullanima
uygundur

Raf Omrii 2yl

Yerel mevzuata uygun sekilde geri

Atik Yonetimi dénusturtimelidir

Sinirh Garanti

Uretici firma, ilk aliciya her bir yeni In-Line Valfin iscilik
ve malzeme agisindan kusursuz olacagini garanti eder.
Ureticinin bu garanti kapsamindaki tek yokomlologo,
garantiye tabi oldugunu kabul ettigi pargayi kendi
takdirine gére onarmakla veya esdeger yedek parcayla
degistirmekle sinirlidir.

Garanti istisnalari ve Sistem Performansi

Tavsiye edilen prosedurlerin yerine getiriimemesi; Grinn yanlig
kullanima, ihmale veya kazaya maruz kalmasi; sistemin Sentec
tarafindan tavsiye edilenler disindaki aksesuarlarla kullaniimasi
veya harici nedenlerden dolayi hasar gérmesi durumunda
Sentec, Urun performansina dair givence vermez, taahhitte
bulunmaz veya Urin/garanti sorumlulugu taleplerini kabul etmez.
IPV" sistemiyle iliskili gergeklesen her ciddi olay, regulatory.
percussionaire@sentec.com adresinden Sentec’e ve/veya

olayin meydana geldigi Ulkedeki yetkili makama mutlaka
bildirilmelidir. Bir olayin bildirilip bildirilmemesi gerektigi
konusunda tereddidinuz olursa Sentec’e danigabilirsiniz.
Percussionaire”, IPV" ve Phasitron’; Percussionaire” Corporation
sirketinin tescilli ticari markalaridir.
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