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

Intended Purpose
The IPV® In-Line Valve is intended 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

Symbols 
 WARNING / CAUTION  CE Mark

 Read the manual before use  Single Patient Multiple Use

 Manufacturer Only Prescription Only

 Do not use if package is damaged  Catalog Number

 Medical Device  Lot Number

 Unique Device Identifier QTY  Quantity

 �Country of Manufacture and  
Date of Manufacture  

Use-by Date

REPEU  EU Authorized Representative  Type BF Applied Part

REPCH
 Swiss Authorized Representative REPUK  UK Responsible Person

 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 to utilize CO2 monitoring 
before and after treatments and assess PaO2/SpO2 as 
secondary indicators.

 CAUTION: Use only genuine Sentec/Percussionaire® parts 
and accessories.

In-Line Valve
Pressure relief adjustment knob

Phasitron® port
One-way check valve

Pressure relief port

22 mm ID
22 mm OD

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

Cap on:Cap off:

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. 

 	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 to the patient wye as allowable

Phasitron® port connection

Patient 
connection wye

	 B. On the dry side of the humidifier
	

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 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.)

Phasitron® 5 Added to In-Line Valve
 	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 - 1 ml per 
minute.

2. 	 Remove the cap from the In-Line Valve’s Phasitron® port and 
insert the Phasitron®. 

 WARNING: Expiratory port on 
Phasitron® is to remain unobstructed 
throughout therapy when used in 
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 
will increase slightly with the administration of IPV® 
in-line therapy with the ventilator. The trained healthcare 
professional needs to be aware of this effect and monitor 
the patient closely for any adverse side effects. 
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 to the high pressure limit 
alarm of the ventilator. The pressure relief port on the in-
line valve may be adjusted as needed to minimize alarms 
while maintaining chest wiggle. 

•	 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 to 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

Storage and 
Transport 
Range

Temperature: -29°C to 60°C (-20.2°F to 
140°F) with relative humidity control up to 
90% non-condensing.

Service Life
30 days from date of opening
Remove and dispose with ventilator circuit
Single ventilator circuit use only

Shelf Life 2 years

Disposal Recycle according to local laws

Limited Warranty
The manufacturer warrants to the initial purchaser that each  
new In-Line Valve will be free from defects in workmanship 
and materials. The manufacturer’s sole obligation under 
this warranty is 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.

DA �IPV® In-Line Valve (Ref. P5-TEE) 
22 mm ID x 22 mm OD 
Enkelt patient, Brugsanvisning

Tilsigtet formål
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 
sundhedsmiljø, når direkte forbindelse til IPV® ikke er indiceret. 
Indikationer for brug, patientpopulationer, advarsler, 
forholdsregler og plejeindstillinger kan variere afhængigt 
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 sælges ikke-steril.

Absolutte kontraindikationer
•	 Ubehandlet spændingspneumothorax
•	 Uuddannet eller ukvalificeret operatør

Relative kontraindikationer
•	 Historik med tilbagevendende eller spontan pneumothorax
•	 Vedvarende pulmonal luftlækage
•	 Nylig pneumonektomi
•	 Radiografisk bevis for blærer eller andre årsager til alvorlig 

pulmonal skrøbelighed
•	 Pulmonal blødning inden for de seneste 24 timer
•	 Aktiv opkastning
•	 Zephyr-ventil placeret inden for de seneste 30 dage
•	 Urepareret transesofageal fistel
•	 For tidligt født spædbarn i IVH/neurobeskyttende protokol
•	 Ny trakeostomi inden fjernelse af suturer
•	 Lungetransplantation inden for de seneste 5 dage
•	 Trakeal eller esophageal kirurgi inden fjernelse af suturer

Symboler

 �ADVARSEL/FORSIGTIG  �CE-mærkning

 �Læs manualen før brug  �Til flergangsbrug for en enkelt patient

 �Producent Only �Receptpligtig

 �Må ikke anvendes, hvis emballagen er 
beskadiget  �Katalognummer

 �Medicinsk udstyr  �Parti nummer

 �Unik enhedsidentifikator QTY  �Antal

 �Fremstillingsland og fremstillingsdato
 �
Udløbsdato

REPEU  �Autoriseret EU-repræsentant  �Anvendt del af type BF

REPCH  �Autoriseret schweizisk 
repræsentant REPUK  �Ansvarlig person i Storbritannien

 Advarsel/Forsigtig
EN ADVARSEL varsler læseren om en situation, som, hvis den 
ikke undgås, kan resultere i død eller alvorlig personskade.
Udtrykket FORSIGTIG bruges om en advarsel om fare, der 
advarer læseren om en potentielt farlig situation, som, hvis 
den ikke undgås, kan resultere i mindre eller moderat skade 
på brugeren eller patienten eller skade på udstyret eller 
anden ejendom.

 	�ADVARSEL: Alle personer, der yder IPV® -behandling skal 
være oplært i brugen af Sentec/Percussionaire® -enheder, 
og behandling af ventilerede patienter bør udelukkende 
udføres af sundhedspersonale, der er uddannet i betjening 
af ventilatoren.

 	�ADVARSEL: Den tilsigtede bruger skal overvåge patienten 
for eksponering for for højt tryk, da der ikke er nogen alarm 
eller advarsel, når eksponeringen for for højt tryk nås.

 	�ADVARSEL: Udfør ikke IPV® -behandling uden 
saltvandsopløsning eller andre væsker i Phasitron® 
-forstøveren for at sikre hydrering af luftvejene.

 	�ADVARSEL: Patienter skal overvåges for tegn på 
åndedrætsbesvær under IPV® -behandling in-line med 
en ventilator.

 	�ADVARSEL: Patienter kan have brug for sugning for at 
fjerne sekreter fra de øvre luftveje under IPV® -behandling 
in-line med ventilatoren. Sørg for, at der er korrekt 
sugeudstyr til rådighed inden der gives IPV® -behandling 
in-line med en ventilator.

 	�FORSIGTIG: Føderal lov (USA) begrænser denne enhed til 
salg af eller efter ordre fra en læge.

 	�FORSIGTIG: Læs disse instruktioner, før du konfigurerer og 
bruger din IPV® In-Line Valve.

 	�FORSIGTIG: Det uddannede sundhedspersonale bør 
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 primære indikatorer for effektiv behandling.

 	�FORSIGTIG: Det anbefales at anvende CO2 -overvågning 
før og efter behandlinger og vurdere PaO2/SpO2 som 
sekundære indikatorer for effektiv behandling.

 	�FORSIGTIG: Brug kun originale Sentec/Percussionaire® 
-dele og -tilbehør.

inlineventil
Justeringsknap til trykaflastning

Phasitron® -port
Envejs-kontrolventil

Trykaflastningsport

22 mm ID
22 mm OD

inlineventil inkluderer en hætte til at lukke Phasitron® -porten.

Hætte på:Hætte af:

Indledende placering af inlineventil
 	ADVARSEL: Følg dit hospitals protokoller for 
infektionskontrol.

 	ADVARSEL: Følg din sundhedsfacilitets protokoller, før 
du afbryder ventilatorens inspiratoriske ledning inden 
installation af IPV® inlineventil.

 	ADVARSEL: inlineventil bør ikke anvendes hos nyfødte* 
eller spædbørn*, som har høj risiko for hjerte-lunge- eller 
neurologisk kompromittering på grund af uopdaget 
hypoventilation. *Indikationer for brug af IPV-behandling 
hos patienter under to år varierer afhængigt af geografi 
og udstyr.

 	ADVARSEL: Sørg for, at trykaflastningsporten er lukket, når 
der ikke leveres IPV® -behandling.

 	FORSIGTIG: Sørg for at IPV® inlineventil indsættes i den 
inspiratoriske del af ventilatorens kredsløb.

1.	 Installér inlineventil ind i den inspiratoriske del af ventilatorens 
kredsløb i en af følgende konfigurationer:

	� A. Så tæt på patient-wye som tilladt

Phasitron® -porttilslutning

Patienttilslutning-
wye

	 B. På den tørre side af befugteren
	

BEMÆRK: Hvis der anvendes et passivt befugtningssystem, 
skal varme- og fugtighedsveksleren (HME) fjernes eller 
omgås under behandlingen.

2. 	 Indsæt den leverede hætte i Phasitron® -porten på 
Iinlineventil, og kontrollér, at trykaflastningsporten er lukket.

	BEMÆRK: IPV inlineventil kan forårsage lækage 
i ventilatorkredsløbet, selvom trykaflastningsknappen er 
helt lukket, hvilket kan reducere de leverede (udåndede) 
tidalvolumener.

3. 	 Lad ventilatoren gennemføre to eller flere cyklusser og juster 
indstillingerne, hvis det er nødvendigt, for at kompensere 
for eventuelle lækager og sikre, at udåndingsvolumenet er 
tilstrækkeligt.

 	ADVARSEL: Utilstrækkeligt udåndingsvolumen kan føre til 
hypoventilation.
	BEMÆRK: Hvis der ikke kan opnås tilstrækkelige 
udåndingsvolumener med inlineventil på plads, skal 
du overveje at fjerne inlineventil fra kredsløbet, når 
IPV-behandlingen ikke er i gang, eller vælge en anden 
behandlingskonfiguration (f.eks. direkte til kunstig luftvej).

Phasitron® 5 Tilføjet til inlineventil
 	ADVARSEL: Udfør aldrig IPV-behandling uden væske 
i Phasitron® -forstøveren under behandlingen.

1.	 Fyld Phasitron® -forstøveren med 15 til 20 cc 
saltvandsopløsning eller andre væsker.

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

2. 	 Fjern hætten fra inlineventil Phasitron® -port og isæt 
Phasitron®.

 ADVARSEL: Ekspirationsport på 
Phasitron® skal forblive uhindret 
under hele behandlingen, når den 
anvendes in line eller direkte til 
luftvejen.

Levering af IPV® -behandling
 	ADVARSEL: Ekspirationsport på Phasitron® skal forblive 
uhindret under hele behandlingen, når den bruges 
i forbindelse med eller direkte til luftvejene.

 	ADVARSEL: Følg din sundhedsfacilitets protokoller for 
infektionskontrol.

 	ADVARSEL: Hvis patienten viser tegn på 
vejrtrækningsbesvær (f.eks. hvæsende vejrtrækning; 
farveændringer omkring mund, læber eller fingernegle; 
fald i iltmætningsniveau; osv.), afbrydes IPV® - 
behandlingen omgående. Vurder patientens tilstand 
igen, og søg lægehjælp, hvis der ikke er nogen bedring.

 	FORSIGTIG: Ventilatorens rapporterede gennemsnitlige 
luftvejstryk vil øges en smule med administrationen af 
IPV® -behandling in-line med ventilatoren. Det uddannede 
sundhedspersonale skal være opmærksom på denne effekt 
og overvåge patienten nøje for eventuelle bivirkninger.
BEMÆRKNINGER:
•	 IPV® -behandling kan udføres i enhver patientposition. 

Brug altid god klinisk dømmekraft.
•	 Hvis der foretages justeringer af ventilatoren, når IPV® - 

systemet er tilsluttet in-line for at imødekomme den 
ekstra strømning, der tilføjes til ventilatorkredsløbet, 
skal det sikres, at de oprindelige indstillinger og alarmer 
gendannes, efter behandlingen er afsluttet.

•	 Det digitale display vil ikke vågne, før IPV® 1 registrerer 
modtryk fra Phasitron®.

•	 Hvis der anvendes et passivt befugtningssystem, skal 
varme- og fugtighedsveksleren (HME) fjernes eller 
omgås under behandlingen.

•	 Der kan være en stigning i ventilatorens trykaflæsninger, 
når IPV® -udstyr først placeres in-line.

•	 Et uddannet sundhedspersonale skal overvåge patienten 
under hele behandlingen.

•	 Eventuelle justeringer af ventilatoren under IPV® - 
behandling in-line med en ventilator skal udføres 
af et uddannet sundhedspersonale.

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

•	 Hvis alarmer for peaktryk forekommer hyppigt eller 
er højere end sundhedsfacilitetens protokol, bør 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 tæt på ventilatorens 
højtryksgrænsealarm. Trykaflastningsporten på in-line-
ventilen kan justeres efter behov for at minimere alarmer, 
samtidig med at brystkassen bevæger sig.

•	 Hurtigere/højere frekvenser giver sekretionsmobilisering 
og forbedrer hurtigt gasudvekslingen. Langsommere/
lavere frekvenser løsner tykkere sekreter og hjælper med 
at rekruttere lungen.

•	 Hvis ventilatoren udløser en alarm, skal du sørge for, at 
det uddannede sundhedspersonale, der administrerer 
ventilatoren, vurderer patienten og bestemmer, hvordan 
alarmen skal håndteres.

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

•	 inlineventil er beregnet til flere anvendelser på én patient. 
Må ikke anvendes til flere patienter.

Ved afslutning af behandling
1.	 Luk justeringsventilen til trykaflastnings og sluk IPV-enheden 

i hurtig rækkefølge.

BEMÆRK: IPV inlineventil kan forårsage en lækage 
i ventilatorkredsløbet, selvom trykaflastningsknappen er 
helt lukket, hvilket kan reducere de leverede (udåndede) 
tidalvolumener.

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

3.	 Lad ventilatoren gennemføre to eller flere cyklusser, 
og juster indstillingerne om nødvendigt for at sikre, at 
udåndingsvolumenet er tilstrækkeligt.

 	ADVARSEL: Utilstrækkeligt udåndingsvolumen kan føre til 
hypoventilation.
BEMÆRK: Hvis tilstrækkeligt udåndingsvolumen ikke kan 
opnås med inlineventil på plads, bør man overveje at 
fjerne inlineventil fra kredsløbet, når der ikke leveres IPV-
behandling, eller vælge en anden behandlingskonfiguration 
(f.eks. direkte til kunstig luftvej).

4.	 Afbryd Phasitron® fra inlineventil og sæt hætten tilbage 
i Phasitron® -porten på inlineventil.

Specifikationer

Opbevarings- og 
transportområde

Temperatur: -29 °C til 60 °C (-20,2 °F til 
140 °F) med relativ luftfugtighedskontrol 
op til 90 % ikke-kondenserende.

Produktlevetid

30 dage fra åbningsdatoen 
Fjern og bortskaf sammen med 
ventilatorkredsløbet
Kun til brug med et enkelt 
ventilatorkredsløb

Holdbarhed 2 år

Bortskaffelse Genbrug i henhold til lokale love

Begrænset garanti
Producenten garanterer over for den oprindelige køber, at 
hver ny inlineventil er fri for defekter i udførelse og materialer. 
Producentens eneste forpligtelse i henhold til denne garanti er 
efter eget valg at reparere eller udskifte komponenter – som 
producenten accepterer garantidækningen 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 udføres, hvis produktet har været udsat for forkert brug, 
forsømmelse eller uheld, hvis produktet er blevet beskadiget 
af uvedkommende årsager, eller hvis andet tilbehør end det, 
Sentec anbefaler, bliver anvendt.
Enhver alvorlig hændelse, der har fundet sted i forbindelse 
med IPV®-systemet, skal rapporteres til Sentec: regulatory.
percussionaire@sentec.com og/eller til den kompetente 
myndighed i det land, hvor hændelsen fandt sted. Hvis man 
er usikker på, om en hændelse er rapporterbar, skal man 
kontakte Sentec.
Percussionaire®, IPV® and Phasitron® er registrerede varemærker 
af Percussionaire® Corporation.

DE �IPV® Durchlaufventil (Ref. P5-TEE) 
22 mm ID x 22 mm AD
für Einzelpatienten, Bedienungsanleitung

Verwendungszweck
Das IPV®-Durchlaufventil ist dafür bestimmt, die IPV®-Therapie 
(Intrapulmonale Perkussionsbeatmung) bei Patienten in 
professionellen Gesundheitseinrichtungen durchzuführen, 
während diese durch eine herkömmliche mechanische Beatmung 
(Conventional Mechanical Ventilation, CMV) unterstützt werden. 
Das IPV®-Durchlaufventil sollte dann verwendet werden, wenn 
ein direkter Anschluss von IPV® nicht indiziert ist. Indikationen 
für die Anwendung, Patientenpopulationen, Warnhinweise, 
Vorsichtshinweise und Versorgungsumgebung können je 
nach System variieren. Einzelheiten entnehmen Sie bitte dem 
Anwenderhandbuch Ihres IPV®-Therapiesystems. Nur zur 
Verwendung mit Sentec/Percussionaire®-IPV®-Steuereinheiten. 
Kompatibel mit allen Sentec/Percussionaire®-Phasitronen® für 
Einzelpatienten.
Das IPV®-Durchlaufventil ist für 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
•	 Kürzliche Pneumonektomie
•	 Röntgenologischer Nachweis von Blutungen oder anderen 

Ursachen einer schweren Pulmonalfragilität
•	 Lungenblutung innerhalb der letzten 24 Stunden
•	 Aktives Erbrechen
•	 Platzierung der Zephyr-Klappe innerhalb der letzten 30 Tage
•	 Nicht reparierte transösophageale Fistel
•	 Frühgeborene in IVH-/Neuroprotektivem Protokoll
•	 Neue Tracheostomie vor Entfernung von Nähten
•	 Lungentransplantation innerhalb der letzten 5 Tage
•	 Tracheale oder ösophageale Chirurgie vor Entfernung von 

Nähten

Verwendete Symbole

 �WARNUNG / VORSICHT  �CE-Kennzeichnung

 �Handbuch vor Benutzung lesen  �Single-Patient-Use, Mehrfachverwendung 
bei dem selben Patienten

 �Hersteller Only �Verschreibungspflichtig

 �Bei beschädigter Verpackung nicht 
verwenden  �Bestellnummer

 �Medizinprodukt  �Chargennummer

 �Eindeutige 
Produktidentifizierungsnummer (UDI) 

QTY  �Menge

 �Herstellungsland und Herstellungsdatum
 �
Verfallsdatum

REPEU  �Autorisierte Vertretung in der EU  �Anwendungsteil vom Typ BF

 �Autorisierte Vertretung in der 
Schweiz

 �Autorisierte Vertretung in 
Großbritannien

 Warnung/Vorsicht
Eine WARNUNG weist den Leser auf eine Situation hin, die, wenn 
sie nicht verhindert wird, zu schweren Verletzungen oder zum Tod 
führen kann.
Der Begriff VORSICHT wird für Gefahrenhinweise verwendet, die 
den Lesenden vor potentiell gefährlichen Situationen warnen, die, 
wenn sie nicht vermieden werden, zu leichten oder mittelschweren 
Verletzungen des Anwenders oder Patienten oder zu Schäden am 
Gerät oder anderen Sachschäden führen können.

 	�WARNUNG: Alle Personen, die eine IPV®-Therapie 
durchführen, müssen in der Verwendung von Sentec/
Percussionaire®-Geräten geschult sein. Die Therapie an 
beatmeten Patienten ist ausschließlich von medizinischem 
Fachpersonal durchzuführen, das in der Bedienung des 
Beatmungsgeräts geschult ist.

 	�WARNUNG: Der vorgesehene Anwender muss den 
Patienten auf die Exposition gegenüber übermäßigem 
Druck überwachen, da es keinen Alarm oder Warnhinweis 
gibt, wenn ein übermäßiger Druck erreicht wird.

 	�WARNUNG: Die IPV®-Therapie nicht ohne Kochsalzlösung 
oder andere Flüssigkeiten im Phasitron®-Vernebler 
durchführen, um eine ausreichende Befeuchtung der 
Atemwege sicherzustellen.

 	�WARNUNG: Patienten müssen während der IPV®-Therapie 
im Parallelbetrieb zum Beatmungsgerät auf Anzeichen von 
Atemnot überwacht werden.

 	�WARNUNG: Es kann sein, dass bei Patienten während der 
IPV®-Therapie im Parallelbetrieb mit dem Beatmungsgerät 
eine Absaugung nötig ist, um Sekrete aus den oberen 
Atemwegen zu entfernen. Vor der Durchführung einer IPV®-
Therapie im Parallelbetrieb mit einem Beatmungsgerät 
muss sichergestellt werden, dass ein geeignetes 
Absauggerät verfügbar ist.

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

 	�VORSICHT: Diese Anweisungen lesen, bevor Sie Ihr IPV®-
Durchlaufventil einrichten und verwenden.

 	�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 
für eine effektive Behandlung.

 	�VORSICHT: Wir empfehlen die Verwendung von CO2 vor und 
nach Behandlungen und die Bewertung von PaO2/SpO2 als 
Sekundärindikatoren.

 	�VORSICHT: Ausschließlich Sentec/Percussionaire® 
Originalteile und Zubehör verwenden.

Durchlaufventil

Druckentlastungsregler

Phasitron®-Öffnung
Einweg-Rückschlagventil

Druckentlastungsöffnung

22 mm ID
22 mm AD

Das Durchlaufventil enthält eine Kappe zum Verschließen der 
Phasitron®-Öffnung.

Bei eingesetzter Kappe:Bei entfernter Kappe:

Erstinstallation des Durchlaufventils
 	WARNUNG: Befolgen Sie die Infektionsschutzprotokolle 
Ihrer Einrichtung.

 	WARNUNG: Die Protokolle Ihrer Einrichtung beachten, 
bevor der inspiratorische Teil des Beatmungsgeräts vor 
der Installation des IPV®-Durchlaufventils abgetrennt wird.

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

 	WARNUNG: Sicherstellen, dass die Druckentlastungsöffnung 
geschlossen ist, wenn keine IPV®-Therapie durchgeführt wird.

 	VORSICHT: Sicherstellen, dass das IPV®-Durchlaufventil in 
den inspiratorischen Teil des Beatmungsgerätekreislaufs 
eingesetzt ist.

1.	 Das Durchlaufventil im inspiratorischen Teil des 
Beatmungsgerätekreislaufs in einer der folgenden 
Konfigurationen Installieren:

	� A. So nah wie möglich am Y-Stück

Phasitron®-Anschluss

Y-Stück

	 B. An der trockenen Seite des Atemgasbefeuchters
	

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

2. 	 Die mitgelieferte Kappe in die Phasitron®-Öffnung des 
Durchlaufventils einsetzen und sicherstellen, dass die 
Druckentlastungsöffnung geschlossen ist.

	HINWEIS: Das IPV-Durchlaufventil kann selbst bei vollständig 
geschlossenem Druckentlastungsregler zu Undichtigkeiten 
im Beatmungsgerätekreislauf führen, wodurch sich die 
zugeführten (Aus-)Atemvolumina reduzieren können.

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

 	WARNUNG: Unzureichende Ausatemvolumina können zu 
einer Hypoventilation führen.
	HINEIS: Wenn mit dem Durchlaufventil keine ausreichenden 
Ausatemvolumina erreicht werden können, wird empfohlen, 
das Durchlaufventil aus dem Kreislauf zu entfernen, wenn 
keine IPV-Therapie durchgeführt wird, oder eine andere 
Behandlungskonfiguration zu wählen (z. B. direkt an den 
künstlichen Atemweg).

Phasitron® 5 Zum Durchlaufventil hinzugefügt
 	WARNUNG: Niemals eine IPV-Behandlung durchführen, 
ohne dass sich bei der Behandlung Flüssigkeit im Phasitron®-
Vernebler befindet.

1.	 Den Phasitron®-Vernebler mit 15 bis 20 cm³ Kochsalzlösung 
oder einer anderen Flüssigkeit befüllen.

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

2. 	 Die Kappe aus der Phasitron®-Öffnung des Durchlaufventils 
entfernen und das Phasitron® einsetzen.

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

Durchführung einer IPV®-Therapie
 	WARNUNG: Die Exspirationsöffnung am Phasitron® muss 
während der gesamten Therapie freigehalten werden, wenn 
es in-line oder direkt an den Atemweg angeschlossen ist.

 	WARNUNG: Die Infektionsschutzprotokolle Ihrer 
Einrichtung beachten. 

 	WARNUNG: Wenn der Patient Anzeichen von Atemnot (z. B. 
Keuchen, Farbveränderungen im Bereich des Mundes, der 
Lippen oder der Fingernägel, Abfall der Sauerstoffsättigung 
usw.) zeigt, muss die IPV®-Therapie sofort eingestellt 
werden. Den Zustand des Patienten erneut beurteilen und 
bei ausbleibender Besserung ärztliche Hilfe hinzuziehen.

 	VORSICHT: Die mittleren Atemwegsdruckwerte des 
Beatmungsgeräts werden bei Durchführung der IPV®-
Therapie in-line mit dem Beatmungsgerät leicht ansteigen. 
Das geschulte medizinische Fachpersonal muss sich 
dieses Effekts bewusst sein und den Patienten genau auf 
Nebenwirkungen überwachen.
HINWEIS:
•	 Die IPV®-Therapie kann in jeder Patientenlage 

durchgeführt werden. Immer ein gutes klinisches 
Urteilsvermögen anwenden.

•	 Wenn bei angeschlossenem IPV®-System Anpassungen 
am Beatmungsgerät vorgenommen werden, um 
den zusätzlichen Fluss zu berücksichtigen, der dem 
Beatmungskreislauf hinzugefügt wird, sicherstellen, 
dass die ursprünglichen Einstellungen und Alarme nach 
Abschluss der Therapie wiederhergestellt werden.

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

•	 Bei Verwendung eines passiven Befeuchtungssystems 
den Wärme- und Feuchtigkeitsaustauscher (HME) 
während der Therapie entfernen oder umgehen.

•	 Es kann zu einem Druckanstieg am Beatmungsgerät 
kommen, wenn das IPV®-Gerät erstmalig in-line 
installiert wird.

•	 Der Patient muss während der gesamten Therapie von 
geschultem medizinischem Fachpersonal überwacht 
werden.

•	 Alle Anpassungen am Beatmungsgerät während der IPV®-
Therapie im Parallelbetrieb zum Beatmungsgerät müssen 
von geschultem medizinischen Fachpersonal durchgeführt 
werden.

•	 Eine IPV®-Therapie kann grundsätzlich zusammen mit 
jedem Beatmungsmodus („in-line“) durchgeführt werden, 
wobei grundsätzlich druckkontrollierte Modi bevorzugt 
werden.

•	 Wenn Spitzendruckalarme häufig auftreten oder höher 
sind als das Protokoll Ihrer Einrichtung, sollte eine 
schrittweise Anpassung der Druckentlastungsöffnung 
in Betracht gezogen werden.

•	 Wenn die IPV®-Therapie inline mit dem Beatmungsgerät 
im volumengesteuerten Modus durchgeführt wird, kann 
der zusätzliche Fluss der IPV®-Therapie dazu führen, 
dass der inspiratorische Spitzendruck nahe an den 
Überdruckalarm des Beatmungsgeräts herankommt. 
Die Druckentlastungsöffnung am Durchlaufventil kann 
bei Bedarf angepasst werden, um Alarme zu minimieren 
und gleichzeitig die Brustbewegung beizubehalten.

•	 Schnellere/höhere Frequenzen fördern insbesondere 
die Sekretmobilisierung und verbessern schnell 
den Gasaustausch. Durch langsamere/niedrigere 
Frequenzen werden dickflüssige Sekrete gelöst und die 
Lunge wird stimuliert.

•	 Wenn ein Alarm am Beatmungsgerät ausgelöst wird, 
muss das geschulte medizinische Fachpersonal, das das 
Beatmungsgerät bedient, den Patienten untersuchen 
und entscheiden, wie auf den Alarm zu reagieren ist.

•	 Das Durchlaufventil sollte immer dann ersetzt werden, 
wenn der Beatmungsgerätekreislauf ausgetauscht wird 
oder gemäß dem Krankenhausprotokoll.

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

Bei Abschluss der Therapie
1.	 Das Ventil zur Einstellung des Druckausgleichs schließen und 

das IPV-Gerät kurz darauf ausschalten.

HINWEIS: Das IPV-Durchlaufventil kann selbst bei vollständig 
geschlossenem Druckentlastungsregler zu Undichtigkeiten 
im Beatmungsgerätekreislauf führen, wodurch sich die 
zugeführten (Aus-)Atemvolumina reduzieren können.

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

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

 	WARNUNG: Unzureichende Ausatemvolumina können 
zu einer Hypoventilation führen.
HINWEIS: Wenn mit dem Durchlaufventil keine ausreichenden 
Ausatemvolumina erreicht werden können, sollte das 
Durchlaufventil aus dem Kreislauf entfernt werden, wenn 
die IPV-Therapie nicht durchgeführt wird, oder eine andere 
Behandlungskonfiguration gewählt werden (z. B. direkt an 
den künstlichen Atemweg).

4.	 Das Phasitron® vom Durchlaufventil trennen und die Kappe 
wieder in die Phasitron®-Öffnung des Durchlaufventils 
einsetzen.

Technische Spezifikationen

Lagerungs- und 
Transportbedingungen

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

Betriebsdauer

30 Tage ab dem Öffnungsdatum
​Entfernen und zusammen mit dem 
Beatmungsgerätekreislauf entsorgen
Nur zur Verwendung mit einem 
einzigen Beatmungsgerätekreislauf

Haltbarkeit 2 Jahre

Entsorgung Gemäß den örtlichen Vorschriften 
recyclen

Eingeschränkte Garantie
Der Hersteller gewährleistet gegenüber dem Erstkäufer, 
dass jedes neue Durchlaufventil frei von Verarbeitungs- und 
Materialfehlern ist. Die einzige Verpflichtung des Herstellers im 
Rahmen dieser Garantie besteht darin, Komponenten – für die 
der Hersteller Garantieansprüche anerkennt – nach eigenem 
Ermessen zu reparieren oder gegen eine Ersatzkomponente 
auszutauschen.

Garantieausschlüsse und Systemleistung
Sentec kann Produktleistungsmerkmale weder garantieren 
noch bestätigen bzw. Garantieansprüche oder 
Produkthaftungsansprüche akzeptieren, wenn die empfohlenen 
Verfahren nicht durchgeführt werden, wenn das Produkt 
missbräuchlich, unsachgemäß oder fahrlässig verwendet wurde, 
wenn das Produkt durch äußere Einwirkungen beschädigt wurde 
oder wenn andere als die von Sentec empfohlenen Zubehörteile 
verwendet werden.
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit 
dem IPV®-System aufgetreten ist, muss Sentec: regulatory.
percussionare@sentec.com und/oder der zuständigen Behörde 
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.

ES
�Válvula en línea IPV® (ref. P5-TEE) 
22 mm de diámetro interno x 22 mm 
de diámetro externo para uso en un 
solo paciente, instrucciones de uso

Uso previsto
La válvula en línea IPV® se utiliza para administrar terapia 
de ventilación percusiva intrapulmonar (IPV®) a los pacientes 
mientras están asistidos por ventilación mecánica convencional 
(VMC) en centros de sanitarios profesionales, en aquellos casos 
en los que no está indicada la conexión directa a la IPV®. Las 
indicaciones de uso, poblaciones de pacientes, advertencias, 
precauciones y parámetros de atención pueden variar según el 
sistema. Consulte el manual del usuario del sistema de terapia 
de IPV® para obtener más 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 válvula en línea IPV® es para uso en un solo paciente y se 
vende sin esterilizar.

Contraindicaciones absolutas
•	 Neumotórax a tensión no tratado
•	 Operador sin formación o sin experiencia

Contraindicaciones relativas
•	 Antecedentes de neumotórax recurrente o espontáneo
•	 Pérdida de aire pulmonar persistente
•	 Neumonectomía reciente
•	 Evidencia radiológica de bullas enfisematosas u otras causas 

de fragilidad pulmonar grave
•	 Hemorragia pulmonar en las últimas 24 horas
•	 Vómitos activos
•	 Colocación de la válvula zephyr en los últimos 30 días
•	 Fístula transesofágica no reparada
•	 Bebé prematuro en protocolo de HIV/Neuroprotector
•	 Traqueostomía reciente antes de la retirada de los puntos
•	 Trasplante pulmonar en los últimos 5 días
•	 Cirugía traqueal o esofágica antes de la retirada de los puntos

Símbolos

 �ADVERTENCIA/PRECAUCIÓN  �Marcado CE

 �Leer el manual antes del uso  �Para múltiples usos en un solo paciente

 �Fabricante Only �Solo con prescripción médica

 �No utilizar si el envase está dañado  �Número de catálogo

 �Dispositivo médico  �Número de lote

 �Identificador único del dispositivo QTY  �Cantidad

 �País de fabricación y fecha de 
fabricación  �

Fecha de caducidad

 �Representante autorizado 
en la UE  �Parte aplicada tipo BF

 �Representante autorizado 
de Suiza REPUK  �Responsable del Reino Unido

 Advertencias/precauciones
Una ADVERTENCIA alerta al lector acerca de una situación que, 
de no evitarse, podría provocar la muerte o lesiones graves.
El término “PRECAUCIÓN” se utiliza para la declaración de 
una alerta de riesgo que advierte al lector de una situación 
potencialmente peligrosa que, si no se evita, puede provocar 
lesiones leves o moderadas al usuario o al paciente, o daños al 
equipo u otra 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 atención médica con formación en 
cómo utilizar el respirador.

 	�ADVERTENCIA: El usuario previsto debe monitorizar al 
paciente por si está expuesto a una presión excesiva, ya 
que no hay alarmas ni advertencias cuando se alcanza 
la exposición a presiones excesivas.

 	�ADVERTENCIA: No realice la terapia de IPV® sin solución 
salina u otros líquidos en el nebulizador Phasitron® para 
garantizar la hidratación de las vías respiratorias.

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

 	�ADVERTENCIA: Es posible que los pacientes necesiten 
aspiración para eliminar las secreciones de las vías 
respiratorias superiores durante la terapia de IPV® en 
línea con el respirador. Asegúrese de que haya equipos de 
aspiración adecuados disponibles antes de administrar 
la terapia de IPV® en línea con un respirador.

 	�PRECAUCIÓN: Las leyes federales de los EE. UU. solo 
permiten la venta de este dispositivo bajo prescripción 
médica.

 	�PRECAUCIÓN: Lea estas instrucciones antes de configurar 
y utilizar la válvula en línea IPV®.

 	�PRECAUCIÓN: Los profesionales sanitarios formados 
deben evaluar cómo toleran sus pacientes el tratamiento. 
Modifique los ajustes hacia arriba o hacia abajo según 
corresponda. La auscultación y observación de las 
vibraciones mecánicas del pecho y del abdomen son los 
principales indicadores de la efectividad del tratamiento.

 	�PRECAUCIÓN: Se recomienda usar CO2 antes y después 
de los tratamientos y evaluar el uso de PaO2/SpO2 como 
indicadores secundarios.

 	�PRECAUCIÓN: Utilice solo piezas y accesorios genuinos 
de Sentec/Percussionaire®.

Válvula en línea
Mando de ajuste de alivio de 
presión

Puerto del Phasitron®

Válvula de retención 
unidireccional

Puerto de alivio de presión

22 mm de 
diámetro 
interno

22 mm de 
diámetro externo

La válvula en línea incluye un tapón para cerrar el puerto del 
Phasitron®.

Con tapón:Sin tapón:

Colocación inicial de la válvula en línea
 	ADVERTENCIA: Siga los protocolos de su institución para 
el control de infecciones.

 	ADVERTENCIA: Siga los protocolos de su institución antes 
de desconectar la rama inspiratoria del respirador previo 
a la instalación de la válvula en línea IPV®.

 	ADVERTENCIA: La válvula en línea no debe usarse en 
neonatos* o bebés* que estén en alto riesgo de compromiso 
cardiopulmonar o neurológico debido a hipoventilación 
no reconocida. *Las indicaciones para el uso de la terapia 
de IPV en pacientes menores de dos años varían según la 
ubicación geográfica y el dispositivo.

 	ADVERTENCIA: Asegúrese de que el puerto de alivio de 
presión esté cerrado cuando no se administre terapia de IPV®. 

 	PRECAUCIÓN: Asegúrese de que la válvula en línea IPV® 
esté introducida en la rama inspiratoria del circuito del 
respirador.

1.	 Instale la válvula en línea en la rama de inspiración del 
circuito del respirador en cualquiera de las siguientes 
configuraciones:

	� A. Lo más cerca posible de la conexión en “Y” al paciente

Conexión de puerto 
del Phasitron®

Conexión en 
“Y” al paciente

	 B. En el lado seco del humidificador
	

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

2. 	 Inserte el tapón suministrado en el puerto del Phasitron® 
de la válvula en línea, verifique que el puerto de alivio de 
presión esté cerrado y que no haya fugas.

	NOTA: La válvula en línea IPV puede crear una fuga en 
el circuito del respirador, incluso si el mando de alivio de 
presión está completamente cerrado, lo que puede reducir 
los volúmenes corrientes administrados (exhalados).

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

 	ADVERTENCIA: La insuficiencia de volúmenes corrientes 
exhalados puede provocar hipoventilación.
	NOTA: Si no se pueden conseguir volúmenes exhalados 
adecuados con la válvula en línea colocada, considere 
la posibilidad de retirar la válvula en línea del circuito 
cuando no se esté administrando la terapia de IPV o elija 
una configuración de tratamiento diferente (por ejemplo, 
directo a vía aérea artificial).

Phasitron® 5 agregado a la válvula en línea
 	ADVERTENCIA: Nunca realice el tratamiento con IPV sin 
líquido en el nebulizador Phasitron® durante el tratamiento.

1.	 Llene el nebulizador Phasitron® con 15 a 20 cc de solución 
salina u otros líquidos.

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

2.	 Retire la tapa del puerto del Phasitron® de la válvula en línea 
e inserte el Phasitron®.

 ADVERTENCIA: El puerto de 
exhalación del Phasitron® debe 
permanecer sin obstrucciones 
durante el tratamiento cuando 
se utilice en línea o directamente 
en las vías respiratorias.

Administración de la terapia de IPV®

 	ADVERTENCIA: El puerto de exhalación del Phasitron® 
debe permanecer sin obstrucciones durante el tratamiento 
cuando se utiliza en línea o directamente en las vías 
respiratorias.

 	ADVERTENCIA: Siga los protocolos de su institución 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 uñas, o un descenso 
del nivel de saturación de oxígeno, etc.), interrumpa la 
terapia de IPV® de inmediato. Vuelva a evaluar el estado 
del paciente y busque atención médica si no hay mejoría.

 	PRECAUCIÓN: Las presiones medias de las vías 
respiratorias aumentarán levemente con la administración 
de la terapia IPV® en línea 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 secundarios adversos.

NOTAS:
•	 La terapia de IPV® puede realizarse con el paciente 

en cualquier posición. Tenga siempre en cuenta el buen 
criterio clínico.

•	 Si se realizan ajustes en el respirador cuando el sistema 
IPV® esté conectado en línea para acomodar el volumen 
y el flujo adicionales añadidos al circuito del respirador, 
asegúrese de que los valores y las alarmas originales se 
restablezcan una vez finalizada la terapia.

•	 La pantalla digital no se activará hasta que el IPV® 
1 detecte la contrapresión del Phasitron®.

•	 Si se utiliza un sistema de humidificación pasiva, retire 
o desvíe el intercambiador de calor y humedad (HME) 
durante el tratamiento.

•	 Es posible que se produzca un aumento en la medición 
de presión en el respirador cuando el dispositivo IPV® 
se coloque en línea por primera vez.

•	 Un profesional de atención médica con formación debe 
monitorizar al paciente durante toda la terapia.

•	 Cualquier ajuste del respirador durante la terapia de 
IPV® en línea con un respirador debe ser realizado por un 
profesional de atención médica debidamente formado.

•	 La terapia de IPV® se puede suministrar en línea en 
cualquier modo de respirador, pero generalmente 
es preferible el modo de control de presión.

•	 Si las alarmas de presión máxima son frecuentes 
o superiores a lo que indica el protocolo de la institución, 
considere la posibilidad de ajustar gradualmente el 
puerto de alivio de presión.

•	 Si se administra terapia IPV® en línea 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 límite de presión alto del respirador. 
El puerto de alivio de presión de la válvula en línea se 
puede ajustar según sea necesario para minimizar las 
alarmas mientras se mantiene la oscilación torácica.

•	 Las frecuencias más rápidas o más altas permiten la 
movilización de las secreciones y mejoran rápidamente 
el intercambio gaseoso. Las frecuencias más lentas o más 
bajas movilizan las secreciones más espesas y ayudan 
a reclutar el pulmón.

•	 Si el respirador se dispara, asegúrese de que el profesional 
de atención médica debidamente formado que gestiona el 
respirador evalúe al paciente y determine cómo gestionar 
la alarma.

•	 Sustituya la válvula en línea siempre que cambie el circuito 
del respirador o de acuerdo con el protocolo del hospital.

•	 La válvula en línea es de varios usos en un solo paciente. 
No utilizar con varios pacientes.

Al finalizar la terapia
1.	 Cierre la válvula de ajuste de alivio de presión y apague el 

dispositivo IPV en una sucesión rápida.

NOTA: La válvula en línea IPV puede crear una fuga en 
el circuito del respirador, incluso si el mando de alivio de 
presión está completamente cerrado, lo que puede reducir 
los volúmenes corrientes administrados (exhalados).

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

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

 	ADVERTENCIA: Si los volúmenes corrientes exhalados son 
insuficientes, puede provocar hipoventilación.
NOTA: Si no se pueden conseguir volúmenes exhalados 
adecuados con la válvula en línea colocada, considere 
la posibilidad de retirar la válvula en línea del circuito 
cuando no se esté administrando la terapia de IPV o elija 
una configuración de tratamiento diferente (por ejemplo, 
directo a vía aérea artificial).

4.	 Desconecte el Phasitron® de la válvula en línea y vuelva 
a insertar el tapón en el puerto del Phasitron® de la válvula 
en línea.

Especificaciones

Rango de 
transporte y 
almacenamiento

Temperatura: De –29 °C a 60 °C 
(de –20,2 °F a 140 °F) con control de 
humedad relativa de hasta un 90 % sin 
condensación.

Vida útil

30 días a partir de la fecha de apertura
Retire y deseche con el circuito del 
respirador
Un solo uso del circuito del respirador

Período de 
conservación 2 años

Desecho Reciclar según las leyes locales

Garantía limitada
El fabricante garantiza al comprador inicial que cada nueva 
válvula en línea no presentará defectos de mano de obra ni 
de materiales. La única obligación del fabricante en virtud de 
esta garantía es, a su elección, reparar o sustituir cualquier 
componente, para el cual el fabricante reconozca la cobertura 
de la garantía, por un componente de repuesto.

Exclusiones de garantía y rendimiento del sistema
Sentec no puede garantizar ni verificar las características de 
rendimiento del producto ni aceptar reclamaciones de garantía 
o por responsabilidad del producto si no se llevan a cabo los 
procedimientos recomendados, si el producto se somete a un 
uso indebido, sufre negligencia o accidente o resulta dañado 
por causas extrañas, 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 a la autoridad competente del país en el que se haya producido 
el incidente. Si no está seguro de si un incidente es un evento que 
pueda informarse, póngase en contacto con Sentec.
Percussionaire®, IPV® y Phasitron® son marcas comerciales 
registradas de Percussionaire® Corporation.

FI
�IPV®-yhdysventtiili (Ref. P5-TEE) 
22 mm sisäläpimitta x 22 mm 
ulkoläpimitta, yhden potilaan 
käyttöön, käyttöohjeet 

Käyttötarkoitus
IPV®-yhdysventtiili on tarkoitettu käytettäväksi 
intrapulmonaariseen perkussiiviseen ventilaatioon (IPV®-
hoito) sellaisten potilaiden hoidossa, joiden hengitystä 
avustetaan konventionaalisella mekaanisella ventilaatiolla 
sairaalaympäristössä, kun IPV®:n suora liitäntä ei ole 
indikoitu. Käyttöaiheet, potilasryhmät, varoitukset, huomiot 
ja hoitoasetukset saattavat vaihdella järjestelmän mukaan. 
Katso tarkemmat tiedot IPV®-hoitojärjestelmän käyttöohjeista. 
Tarkoitettu käytettäväksi vain Sentec/Percussionaire® IPV® 
-ohjausyksiköiden kanssa. Yhteensopiva kaikkien yhden 
potilaan käyttöön tarkoitettujen Sentec/Percussionaire® 
Phasitron® -laitteiden kanssa.
IPV®-yhdysventtiili on tarkoitettu yhden potilaan käyttöön, ja 
se toimitetaan steriloimattomana.

Ehdottomat vasta-aiheet
•	 hoitamaton paineilmarinta
•	 kouluttamaton tai perehtymätön käyttäjä

Suhteelliset vasta-aiheet
•	 aiempi uusiutunut tai spontaani ilmarinta
•	 jatkuva keuhkon ilmavuoto
•	 äskettäinen pneumonektomia
•	 radiologisesti osoitetut rakkulat tai muut vaikean keuhkojen 

haurauden syyt
•	 keuhkoverenvuoto edeltäneen 24 tunnin aikana
•	 aktiivinen oksentelu
•	 zephyr-venttiilin asetus edeltäneen 30 vuorokauden aikana
•	 korjaamaton transesofageaalinen fisteli
•	 ennenaikainen vastasyntynyt; IVH-/neuroprotektiivinen 

hoitokäytäntö
•	 uusi trakeostomia, kun ompeleita ei ole poistettu
•	 keuhkonsiirto edeltäneen 5 vuorokauden aikana
•	 trakean tai ruokatorven leikkaus, kun ompeleita ei ole poistettu

Symbolit

 �VAROITUS/HUOMIO  �CE-merkintä

 �Lue käyttöopas ennen käyttöä  �Yhdelle potilaalle, kestokäyttöinen

 �Valmistaja Only �Vain lääkärin määräyksestä

 �Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut  �Luettelonumero

 �Lääkinnällinen laite  �Eränumero

 �Yksilöllinen laitetunniste QTY  �Määrä

 �Valmistusmaa ja valmistuspäivä
 �
Viimeinen käyttöpäivä

 �Valtuutettu edustaja Euroopan 
unionissa  �Tyypin BF käyttöosa

REPCH  �Valtuutettu edustaja Sveitsissä  �Vastaava henkilö Isossa-
Britanniassa

 Varoitukset/huomiot
VAROITUKSELLA käyttäjää varoitetaan tilanteesta, joka voi 
johtaa kuolemaan tai vakavaan vammaan, ellei tilannetta vältetä.
HUOMIOLLA käyttäjää varoitetaan mahdollisesta 
vaaratilanteesta, joka voi johtaa käyttäjän tai potilaan 
lievään tai kohtalaiseen vammaan tai laitevaurioon tai 
muuhun aineelliseen vahinkoon, ellei tilannetta vältetä.

 	�VAROITUS: kaikkien IPV®-hoitoa antavien henkilöiden 
on oltava koulutettuja Sentec-/Percussionaire®-laitteiden 
käyttöön, ja ventiloitavia potilaita saavat hoitaa vain 
ventilaattorin käyttöön koulutetut terveydenhuollon 
ammattilaiset.

 	�VAROITUS: käyttäjän on seurattava potilasta liialliselle 
paineelle altistumisen varalta, koska liiallisen paineen 
saavuttamisesta kertovaa hälytystä tai varoitusta ei ole.

 	�VAROITUS: hengitysteiden kostutuksen varmistamiseksi 
IPV®-hoitoa ei saa antaa ilman keittosuolaliuoksen tai muun 
nesteen käyttöä Phasitron®-nebulisaattorissa.

 	�VAROITUS: potilaita on seurattava hengitysvaikeuden 
varalta, kun IPV®-hoitoa annetaan ventilaattorihoidon 
yhteydessä.

 	�VAROITUS: Potilaat saattavat tarvita eritteiden 
imua ylähengitysteistä, kun IPV®-hoitoa annetaan 
ventilaattorihoidon yhteydessä. Varmista, että 
asianmukaiset imulaitteet ovat käytettävissä, ennen kuin 
aloitat IPV®-hoidon ventilaattorihoidon yhteydessä.

 	�HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tämän 
laitteen saa myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä.

 	�HUOMIO: lue nämä käyttöohjeet ennen IPV®-yhdysventtiilin 
asennusta ja käyttöä.

 	�HUOMIO: Koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen on 
arvioitava, kuinka hyvin potilaat sietävät hoitoa. Säädä 
asetuksia suuremmiksi tai pienemmiksi tarpeen mukaan. 
Rintakehän ja vatsan mekaanisten värähtelyjen kuuntelu ja 
tarkkailu ovat tehokkaan hoidon ensisijaisia indikaattoreita.

 	�HUOMIO: toissijaisina indikaattoreina on suositeltavaa 
seurata CO2-arvoa ennen hoitoa ja hoidon jälkeen sekä 
arvioida PaO2-/SpO2-arvoja.

 	�HUOMIO: käytä vain aitoja Sentec-/Percussionaire®-osia 
ja -lisävarusteita.

Yhdysventtiili
Paineenvapautuksen säätönuppi

Phasitron®-portti
Yksisuuntainen 
tarkistusventtiili

Paineenvapautusportti

Sisäläpimitta 
22 mm

Ulkoläpimitta 
22 mm

Yhdysventtiilissä on korkki Phasitron®-portin sulkemista varten.

Korkki kiinni:Korkki irti:

Yhdysventtiilin asettaminen paikalleen
 	VAROITUS: noudata laitoksen infektiontorjuntakäytäntöjä.
 	VAROITUS: Noudata laitoksen käytäntöjä ennen kuin 
irrotat ventilaattorin sisäänhengitysosan ennen IPV®-
yhdysventtiilin asennusta.

 	VAROITUS: yhdysventtiiliä ei saa käyttää vastasyntyneillä* 
eikä vauvoilla*, joilla on suurentunut riski huomaamatta 
jäävän hypoventilaation aiheuttamaan kardiopulmonaaristen 
tai neurologisten toimintojen vaarantumiseen. * IPV-
hoidon käyttöaiheet alle 2-vuotiailla potilailla vaihtelevat 
maantieteellisen alueen ja käytettävän laitteiston mukaan.

 	VAROITUS: varmista, että paineenvapautusportti on 
suljettu, kun IPV®-hoitoa ei anneta.

 	HUOMIO: varmista, että IPV®-yhdysventtiili on työnnetty 
ventilaattoriletkuston sisäänhengitysosaan.

1.	 Asenna yhdysventtiili ventilaattoriletkuston 
sisäänhengitysosaan jommallakummalla seuraavista 
kokoonpanotavoista:

	� A. Mahdollisimman lähelle potilasliitintä

Phasitron®-porttiliitäntä

Potilasliitäntä

	 B. Kostuttimen kuivalle puolelle
	

HUOMAA: jos käytetään passiivista kostutusjärjestelmää, 
poista tai ohita lämmön- ja kosteudenvaihdin hoidon ajaksi.

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

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

3. 	 Anna ventilaattorin käydä kaksi tai useampi täysi jakso 
ja säädä asetuksia tarvittaessa mahdollisten vuotojen 
kompensoimiseksi ja riittävien uloshengitettävien 
kertahengitystilavuuksien varmistamiseksi.

 	VAROITUS: riittämättömät uloshengitettävät 
kertahengitystilavuudet saattavat aiheuttaa 
hypoventilaatiota.
	HUOMAA: jos riittäviä uloshengitettäviä 
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 yhdistettynä yhdysventtiiliin
 	VAROITUS: IPV-hoitoa ei saa antaa ilman, että Phasitron®-
nebulisaattorissa on nestettä hoidon aikana.

1.	 Täytä Phasitron®-nebulisaattori 15–20 ml:lla keittosuolaliuosta 
tai muuta nestettä.

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

2. 	 Irrota korkki yhdysventtiilin Phasitron®-portista ja liitä 
Phasitron® porttiin.

 VAROITUS: Phasitron®-laitteen 
uloshengitysportin on pysyttävä 
tukkeutumattomana hoidon 
aikana, kun sitä käytetään 
yhdistettynä ventilaattoriin tai 
suoraan ilmatiehen.

IPV®-hoidon antaminen
 	VAROITUS: Phasitron®-laitteen uloshengitysportin 
on pysyttävä tukkeutumattomana hoidon aikana, kun 
sitä käytetään yhdistettynä ventilaattoriin tai suoraan 
ilmatiehen.

 	VAROITUS: noudata laitoksen infektiontorjuntakäytäntöjä. 
 	VAROITUS: Jos potilaalla havaitaan hengitysvaikeuden 
merkkejä (esim. hengityksen vinkunaa, värimuutoksia 
suuta ympäröivässä ihossa, huulissa tai sormenkynsissä, 
happisaturaatioarvojen pieneminen jne.), IVP®-hoito 
on keskeytettävä välittömästi. Potilaan tila arvioidaan 
uudelleen, ja jos se ei parane, potilaalle annetaan 
lääkärinhoitoa.

 	HUOMIO: Ventilaattorin ilmoittama keski-ilmatiepaine 
suurenee hieman, kun IPV®-hoitoa annetaan 
ventilaattorihoidon yhteydessä. Koulutetun terveydenhuollon 
ammattilaisen on oltava tietoinen tästä ilmiöstä ja seurattava 
potilasta tiiviisti mahdollisten haittavaikutusten varalta.
HUOMIOITAVAA:
•	 IPV®-hoitoa voidaan antaa potilaan ollessa missä 

asennossa tahansa. Asianmukaista kliinistä arviointia 
on aina noudatettava.

•	 Jos ventilaattorin asetuksia muutetaan ventilaattoriletkuston 
lisävirtaukseen mukauttamiseksi, kun IPV®-järjestelmä 
on yhdistetty siihen, on varmistettava, että alkuperäiset 
asetukset ja hälytykset palautetaan hoidon jälkeen.

•	 Digitaalinäyttö ei aktivoidu ennen kuin IPV® 1 tunnistaa 
paluupaineen Phasitron®-laitteesta.

•	 Jos käytetään passiivista kostutusjärjestelmää, poista tai 
ohita lämmön- ja kosteudenvaihdin hoidon ajaksi.

•	 Ventilaattorin painelukemat saattavat suurentua, kun IPV®-
laite yhdistetään ventilaattoriletkustoon.

•	 Koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen on seurattava 
potilasta hoidon ajan.

•	 Koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen on 
tehtävä tarvittavat säädöt ventilaattorin asetuksiin 
ventilaattorihoidon yhteydessä annettavan IPV®-
hoidon aikana.

•	 IPV®-hoitoa voidaan antaa minkä tahansa 
ventilaattoritilan yhteydessä, mutta yleensä 
ensisijaisesti valitaan paineohjattu tila.

•	 Jos huippupaineen hälytyksiä tulee usein tai enemmän 
kuin laitoksen käytännön mukaan on suotavaa, harkitse 
paineenvapautusportin säätämistä asteittain.

•	 Jos IPV®-hoitoa annetaan tilavuusohjatun 
ventilaattorihoidon yhteydessä, IPV®-hoidon aiheuttama 
lisävirtaus saattaa suurentaa sisäänhengityksen 
huippupaineen lähelle ventilaattorin korkean paineen 
hälytysrajaa. Yhdysventtiilin paineenvapautusporttia 
voidaan säätää tarvittaessa hälytysten vähentämiseksi 
samalla, kun rintakehän värähtelyä ylläpidetään.

•	 Nopeammilla/suuremmilla taajuuksilla eritteet saadaan 
liikkeelle ja kaasujenvaihto paranee nopeasti. Hitaammat/
pienemmät taajuudet irrottavat paksumpaa eritettä ja 
auttavat keuhkojen stimuloinnissa.

•	 Jos ventilaattori hälyttää, ventilaattoria käyttävän 
terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava potilaan 
tila ja päätettävä hälytyksen perusteella tehtävät toimet.

•	 Vaihda yhdysventtiili ventilaattoriletkuston vaihdon 
yhteydessä tai sairaalan käytännön mukaan.

•	 Yhdysventtiili on tarkoitettu yhdelle potilaalle 
kestokäyttöön. Ei saa käyttää useilla potilailla.

Hoidon päätyttyä
1.	 Sulje paineenvapautuksen säätöventtiili ja sammuta sitten 

IPV-laite nopeasti.

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

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

3.	 Anna ventilaattorin käydä kaksi tai useampi täysi jakso ja 
säädä asetuksia tarvittaessa riittävien uloshengitettävien 
kertahengitystilavuuksien varmistamiseksi.

 	VAROITUS: riittämättömät uloshengitettävät 
kertahengitystilavuudet saattavat aiheuttaa 
hypoventilaatiota.
HUOMAA: jos riittäviä uloshengitettäviä 
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® yhdysventtiilistä ja aseta korkki takaisin 
yhdysventtiilin Phasitron®-porttiin.

Eritelmät

Säilytys- ja 
kuljetusolosuhteet

Lämpötila: −29…+60 °C (−20,2…+140 °F) 
suhteellisen kosteuden ollessa enintään 
90 %, tiivistymätön.

Käyttöikä

30 päivää pakkauksen avaamisesta.
Poista ja hävitä ventilaattoriletkuston 
kanssa.
Käytettäväksi vain yhdessä 
ventilaattoriletkustossa.

Kestoaika 2 vuotta

Hävittäminen Kierrätä paikallisten lakien mukaan.

Rajoitettu takuu
Valmistaja myöntää alkuperäiselle ostajalle takuun siitä, että 
jokainen uusi yhdysventtiili on työn ja materiaalin suhteen 
virheetön. Valmistajan ainoa velvollisuus tämän takuun nojalla 
on korjata tai vaihtaa osat, joille valmistaja myöntää takuun, 
oman harkintansa mukaan.

Takuurajoitukset ja järjestelmän suorituskyky
Sentec ei voi taata eikä vahvistaa tuotteen 
suorituskykyominaisuuksia eikä hyväksyä takuuvaateita 
tai tuotevastuuvaateita, jos suositeltuja menettelyitä ei ole 
noudatettu, jos tuotetta on käytetty väärin tai laiminlyöty, 
jos tuotteeseen on kohdistunut onnettomuus, jos tuote on 
vaurioitunut ulkoisten syiden seurauksena tai jos muita kuin 
Sentecin suosittelemia lisävarusteita on käytetty.
Kaikista vakavista IPV®-järjestelmään liittyvistä vaaratilanteista 
on ilmoitettava Sentecille: regulatory.percussionaire@sentec.
com ja/tai sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa 
vaaratilanne on tapahtunut. Jos et ole varma siitä, onko 
vaaratilanteesta ilmoitettava, ota yhteyttä Senteciin.
Percussionaire®, IPV® ja Phasitron® ovat Percussionaire® 
Corporationin rekisteröityjä tavaramerkkejä.

FR �Soupape en ligne IPV® (Réf. P5-TEE) 
ID (diamètre intérieur) de 22 mm x 
22 mm OD (diamètre extérieur) 
pour un seul patient, Instructions 
d’utilisation

Utilisation prévue
La soupape en ligne IPV® est destinée à être utilisée pour fournir 
un traitement par ventilation à percussion intrapulmonaire 
(IPV®) aux patients assistés par une ventilation mécanique 
conventionnelle (CMV) dans des établissements de santé 
professionnels, lorsque la connexion directe de l’IPV® n’est pas 
indiquée. Les indications d’utilisation, les populations de patients, 
les avertissements, les mises en garde et les paramètres de soins 
peuvent varier selon le système. Veuillez consulter le manuel 
d’utilisation de votre système de traitement IPV® pour plus de 
détails. À utiliser uniquement avec les unités de contrôle IPV® 
Sentec/Percussionaire®. Compatible avec tous les dispositifs 
Phasitrons®à usage unique Sentec/Percussionaire®.
La soupape en ligne IPV® est destinée à 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 sévère
•	 Hémorragie pulmonaire au cours des 24 dernières heures
•	 Vomissements actifs
•	 Pose d’une soupape Zéphyr au cours des 30 derniers jours
•	 Fistule transœsophagienne 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 œsophagienne avant le retrait des 

sutures

Symboles

 �AVERTISSEMENT/MISE EN GARDE  �Marquage CE

 �Lire le manuel avant utilisation  �Réservé à un seul patient, plusieurs 
utilisations

 �Fabricant Only �Sur ordonnance uniquement

 �Ne pas utiliser si l’emballage est 
endommagé  �Référence catalogue

 �Dispositif médical  �Numéro de lot 

 �Identifiant unique du dispositif QTY  �Quantité

 �Pays de fabrication et date de 
fabrication  �

Date limite d’utilisation

REPEU  �Représentant agréé pour l’UE  �Pièce appliquée de type BF

REPCH
 �Représentant autorisé suisse  �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 entraîner 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 entraîner des 
blessures mineures ou modérées pour l’utilisateur ou le patient, 
ou endommager l’équipement ou d’autres biens.

 	�AVERTISSEMENT : Toutes les personnes fournissant le 
traitement IPV® doivent être formées à l’utilisation des 
dispositifs Sentec/Percussionaire® et le traitement sur les 
patients sous ventilation doit être exclusivement réalisé 
par des professionnels de santé formés à l’utilisation du 
ventilateur.

 	�AVERTISSEMENT : L’utilisateur prévu doit surveiller le 
patient pour éviter une exposition à 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 l’hydratation de la voie aérienne.

 	�AVERTISSEMENT : Les patients doivent être 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 (États-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 paramètres, à la hausse ou à la baisse 
selon le cas. L’auscultation et l’observation des vibrations 
mécaniques de la poitrine et de l’abdomen sont les 
principaux indicateurs d’un traitement efficace.

 	�MISE EN GARDE : Il est recommandé d’utiliser le CO2 avant 
et après les traitements et d’évaluer la PaO2/SpO2 comme 
indicateurs secondaires.

 	�MISE EN GARDE : Utiliser uniquement des pièces et des 
accessoires Sentec/Percussionaire® d’origine.

Soupape en ligne
Bouton d’ajustement de décharge 
de pression

Port du Phasitron® 
Soupape anti‑retour

Port de décharge de pression

Diam. int. 
22 mm

Diam. ext. 22 mm

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

Capuchon en place :Capuchon retiré :

Pose initiale de la soupape en ligne
 	AVERTISSEMENT : Veuillez suivre les protocoles de votre 
établissement en matière de contrôle 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 
être 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 à l’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 l’une des configurations suivantes : 

	� A. Aussi proche que possible du raccord de connexion 
en Y du patient

Connexion du port 
du Phasitron®

Raccord de 
connexion en 
Y du patient

	 B. Du côté sec de l’humidificateur
	

REMARQUE : Si un système d’humidification passive 
est utilisé, retirer ou contourner l’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, même si le bouton de décharge 
de pression est complètement fermé, ce qui peut réduire les 
volumes courants (expirés) délivrés. 

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

 	AVERTISSEMENT : Des volumes courants expirés 
insuffisants peuvent entraîner une hypoventilation. 
	REMARQUE : Si des volumes courants expirés adéquats 
ne peuvent être 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 à 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 à 20 ml de sérum 
physiologique ou d’autres liquides. 

REMARQUE : Consommation d’aérosols d’environ 0,75 à 1 ml 
par minute.

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

 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.

Administration du traitement IPV®

 	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 matière de contrôle des infections.

 	AVERTISSEMENT : Si le patient présente des signes 
de détresse respiratoire (par ex. respiration sifflante, 
changement de couleur autour de la bouche, des lèvres ou 
des ongles, baisse du taux de saturation en oxygène, etc.), 
interrompre immédiatement le traitement IPV®. Réévaluer 
l’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 
légèrement lors de l’administration du traitement en ligne 
IPV® avec le ventilateur. Le professionnel de santé formé 
doit être conscient de cet effet et devra surveiller le patient 
de près pour tout effet secondaire indésirable. 
REMARQUE :
•	 REMARQUE : Le traitement IPV® peut être effectué dans 

n’importe quelle position du patient. Toujours faire preuve 
de bon jugement clinique.

•	 Si des ajustements sont effectués sur le ventilateur lorsque 
le système IPV® est connecté en ligne, pour s’adapter 
au débit supplémentaire ajouté au circuit du ventilateur, 
s’assurer que les paramètres et les alarmes d’origine sont 
rétablis une fois le traitement terminé.

•	 L’écran numérique ne s’allumera pas tant que l’IPV® 1 n’a 
pas détecté de contre-pression provenant du Phasitron®.

•	 Si un système d’humidification passive est utilisé, retirer 
ou contourner l’échangeur de chaleur et d’humidité (HME) 
pendant le traitement.

•	 Une augmentation de la pression affichée par le 
ventilateur peut éventuellement être 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 être effectué par 
un professionnel de santé formé.

•	 Le traitement IPV® peut être administré en ligne dans 
n’importe quel mode de ventilateur, mais le mode conrôle 
de pression est généralement privilégié.

•	 Si les alarmes de pression maximale sont fréquentes ou 
supérieures au protocole de l’établissement, envisager 
d’ajuster progressivement le port de décharge de pression. 

•	 Lors de l’administration d’un traitement IPV® en ligne 
avec le ventilateur en mode contrôle de volume, le débit 
supplémentaire généré par le traitement IPV® peut 
rapprocher la pression inspiratoire maximale (PIP) de 
l’alarme de limite haute pression du ventilateur. Le port 
de décharge de pression de la soupape en ligne peut 
être 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 
l’échange gazeux. Des fréquences plus lentes/plus 
faibles aident à ramollir les sécrétions plus épaisses et 
favorisent le recrutement pulmonaire.

•	 Si l’alarme du ventilateur se déclenche, s’assurer que 
le professionnel de santé formé qui gère 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 l’hôpital.

•	 La soupape en ligne est réservé à un seul patient, plusieurs 
utilisations Ne pas utiliser sur plusieurs patients.

À la 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, même si le bouton de décharge 
de pression est complètement fermé, ce qui peut réduire les 
volumes courants (expirés) délivrés.

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

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

 	AVERTISSEMENT : Des volumes courants expirés 
insuffisants peuvent entraîner une hypoventilation.
REMARQUE : Si des volumes courants expirés adéquats 
ne peuvent être 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 
stockage et 
de transport

Température : -29 °C à 60 °C (-20,2 °F 
à 140 °F) avec un contrôle de l’humidité 
relative jusqu’à 90 % sans condensation.

Durée de vie 
utile

30 jours à compter de la date d’ouverture
Retirer et mettre au rebut avec le circuit 
du ventilateur
Circuit du ventilateur individuel uniquement

Durée de 
conservation 2 ans

Mise au rebut Recycler conformément à la réglementation 
locale

Garantie limitée
Le fabricant garantit à l’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, à son entière discrétion, à réparer ou 
remplacer tout composant (pour lequel le fabricant reconnaît 
la couverture de la garantie) par un composant de rechange.

Exclusions de garantie et performance du système
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, si le 
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 système IPV® 
doit être signalé à Sentec : regulatory.percussionaire@sentec.
com et/ou à l’autorité compétente du pays dans lequel l’incident 
s’est produit. Si vous n’êtes pas sûr(e) qu’un incident mérite d’être 
signalé, contactez Sentec.
Percussionaire®, IPV® et Phasitron® sont des marques déposées 
de Percussionaire® Corporation.

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

Scopo previsto
La valvola in linea IPV® è progettata per la somministrazione 
della terapia con ventilazione percussiva intrapolmonare (IPV®) 
a pazienti assistiti con ventilazione meccanica convenzionale 
(CMV) in strutture sanitarie professionali, quando non è indicato 
il collegamento diretto dell’IPV®. Indicazioni per l’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 unità di controllo Sentec/
Percussionaire® IPV®. Compatibile con tutti i Phasitrons® Sentec/
Percussionaire®per paziente singolo.
La valvola in linea IPV® è destinata all’uso su un solo paziente ed 
è 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 fragilità 

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 
 �AVVERTENZA/ATTENZIONE  �Marchio CE

 �Leggere il manuale prima dell’uso  �Uso multiplo su un solo paziente

 �Produttore Only �Solo su prescrizione

 �Non utilizzare se la confezione 
è danneggiata  �Numero di catalogo

 �Dispositivo medico  �Numero di lotto

 �Identificatore univoco del dispositivo QTY  �Quantità

 �Paese di produzione e Data di 
produzione  �

Data di scadenza

 �Rappresentante autorizzato 
per l'UE  �Parte applicata di tipo BF

 �Rappresentante autorizzato 
in Svizzera REPUK  �Responsabile per il Regno Unito

 Avvertenze/attenzioni
Un’ AVVERTENZA segnala al lettore una situazione che, se non 
evitata, può causare lesioni gravi, anche mortali.
Il termine ATTENZIONE viene utilizzato per la segnalazione 
di un allarme di pericolo che avvisa il lettore di una situazione 
potenzialmente pericolosa che, se non evitata, potrebbe 
causare lesioni lievi o moderate all’utente o al paziente oppure 
danni all’apparecchiatura o ad altri beni.

 	�AVVERTENZA: chiunque eroghi il trattamento 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: l’utente previsto deve monitorare il paziente 
per verificare l’esposizione a pressione eccessiva che, ove 
raggiunta, non prevede l’emissione di allarmi né di avvisi.

 	�AVVERTENZA: non eseguire il trattamento IPV® senza 
soluzione fisiologica o altri liquidi nel nebulizzatore 
Phasitron® per garantire l’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 l’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 
di un medico.

 	�ATTENZIONE: leggere le presenti istruzioni prima di 
configurare e utilizzare la valvola in linea IPV®.

 	�ATTENZIONE: gli operatori sanitari qualificati devono 
valutare come i pazienti tollerano il trattamento. 
Aumentare o diminuire i valori impostati secondo necessità. 
L’auscultazione e l’osservazione delle vibrazioni meccaniche 
del torace e dell’addome sono i principali indicatori di un 
trattamento efficace.

 	�ATTENZIONE: si consiglia di utilizzare CO2 prima e dopo 
i trattamenti e valutare PaO2/SpO2 come indicatori 
secondari.

 	�ATTENZIONE: utilizzare esclusivamente parti e accessori 
Sentec/Percussionaire®.

Valvola in linea
Manopola di regolazione dello 
scarico della pressione

Porta Phasitron®

Valvola di controllo 
a una via

Porta di scarico della pressione

22 mm D.I.
22 mm D.E.

La valvola in linea è dotata di un tappo per chiudere la porta per 
Phasitron®.

Tappo inserito:Tappo rimosso:

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 l’uso della terapia IPV 
nei pazienti di età 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 valvola in 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. Più vicino possibile alla Y di collegamento al paziente

Collegamento porta Phasitron®

Giunzione a Y di 
collegamento al paziente

	 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 umidità (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 può causare una perdita nel 
circuito del ventilatore, anche se la manopola dello scarico 
della pressione è completamente chiusa, riducendo i volumi 
tidal erogati (espirati).

3. 	 Far completare al ventilatore due o più 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 può 
portare all’ipoventilazione. 
	N.B.: se con valvola in linea posizionata non è 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 artificiali).

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 è pari a ca. 0,75-1 ml al minuto.
2. 	 Rimuovere il tappo dalla porta Phasitron® della valvola in linea 

e inserire il Phasitron®. 

 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 l’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: se il paziente mostra segni di insufficienza 
respiratoria (p.es. respiro sibilante, variazioni di colore 
intorno alla bocca, 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.:
•	 la terapia IPV® può essere eseguita in qualsiasi posizione 

del paziente. Usare sempre il buon giudizio clinico. 
•	 Se vengono effettuate regolazioni del ventilatore quando 

il sistema IPV® è 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. 

In-Line Valve
Instructions for Use
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•	 Il display non si riattiva finché l’IPV® 1 non rileva la 
contropressione del Phasitron®. 

•	 Se si utilizza un sistema di umidificazione passiva, 
rimuovere o bypassare lo scambiatore di calore 
e di umidità (HME) durante la terapia. 

•	 Può verificarsi un aumento delle letture della pressione del 
ventilatore quando l’IPV® viene inizialmente messo in linea. 

•	 Il paziente deve essere monitorato da un operatore 
sanitario qualificato per tutta la durata della terapia. 

•	 Eventuali regolazioni del ventilatore durante la terapia 
IPV® in linea con un ventilatore devono essere eseguite 
da un professionista sanitario qualificato. 

•	 La terapia IPV® può essere erogata in linea in qualsiasi 
modalità di ventilazione, ma generalmente è preferibile 
la modalità 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 
è in modalità di controllo del volume, il flusso aggiuntivo 
dalla terapia IPV® può portare il PIP vicino all’allarme del 
limite di alta pressione del ventilatore. La porta di scarico 
della pressione sulla valvola in linea può essere regolata 
secondo necessità per ridurre al minimo gli allarmi 
mantenendo il movimento ondulatorio del torace. 

•	 Frequenze più rapide/superiori forniscono la 
mobilizzazione delle secrezioni e migliorano 
rapidamente lo scambio gassoso. Frequenze più 
lente/inferiori aumentano la densità 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 l’allarme. 

•	 Sostituire la valvola in linea ogni volta che si sostituisce il 
circuito del ventilatore o secondo il protocollo ospedaliero. 

•	 La valvola in linea è multiuso su un singolo paziente. 
Non utilizzare su più 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 può causare una perdita nel 
circuito del ventilatore, anche se la manopola dello scarico 
della pressione è 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 più cicli 
e regolare le impostazioni, se necessario, per garantire 
volumi di espirato adeguati.

 	AVVERTENZA: un volume tidal espirato insufficiente può 
portare all’ipoventilazione.
N.B.: Se non è 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 
conservazione 
e trasporto

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

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

Durata di 
conservazione 2 anni

Smaltimento Riciclare in conformità alle norme locali

Garanzia limitata
Il produttore garantisce all’acquirente iniziale che ogni nuova 
valvola in linea sarà priva di difetti di fabbricazione e materiali. 
L’unico obbligo del produttore ai sensi della presente garanzia 
è di riparare o sostituire, a propria discrezione, eventuali 
componenti per i quali riconosca la copertura della garanzia.

Esclusioni di garanzia e prestazioni del sistema
Sentec non può garantire né verificare le caratteristiche 
prestazionali del prodotto, né accettare reclami in garanzia 
o reclami in materia di responsabilità sul prodotto se le 
procedure raccomandate non sono state eseguite, se il prodotto 
è stato soggetto a uso improprio, negligenza o incidente, se il 
prodotto è 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’autorità 
competente del Paese in cui si è verificato l’incidente. In caso 
di dubbi sul fatto che un incidente sia un evento segnalabile, 
contattare Sentec. 
Percussionaire®, IPV® e Phasitron® sono marchi registrati di 
Percussionaire®Corporation.

NO
�IPV® in-line-ventil (Ref. P5-TEE) 
22 mm ID x 22 mm YD 
enkeltpasientbruk, bruksanvisning 

Tiltenkt formål
IPV®-in-line-ventilen er ment for bruk i anledning IPV®-
behandling (intrapulmonal perkussiv ventilasjon) til pasienter 
mens de støttes av konvensjonell mekanisk ventilasjon 
(CMV) i helseinstitusjoner når direkte tilkobling av IPV® ikke er 
indisert. Indikasjoner for bruk, pasientpopulasjoner, advarsler, 
forsiktighetsregler og behandlingsinnstillinger kan variere fra 
system til system. Vennligst se din brukerhåndbok 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 
•	 Ufaglært eller udyktig operatør

Relative kontraindikasjoner
•	 Historie med tilbakevendende eller spontan pneumotoraks
•	 Vedvarende lungeluftlekkasje
•	 Nylig pneumektomi
•	 Radiografisk bevis på væskefylte blærer eller andre årsaker 

til alvorlig lungesårbarhet
•	 Lungeblødning i løpet av de siste 24 timene
•	 Aktivt oppkast
•	 Plassering av Zephyr-ventil i løpet av de siste 30 dagene
•	 Ureparert transøsofageal fistel
•	 Prematurt barn i IVH/nevrobeskyttende protokoll
•	 Ny trakeostomi før fjerning av suturer
•	 Lungetransplantasjon i løpet av de siste 5 dagene
•	 Trakeal- eller øsofageal kirurgi før fjerning av suturer

Symboler 
 �ADVARSEL/FORSIKTIG  �CE-merket

 �Les håndboken før bruk  �Til bruk flere ganger på én enkelt pasient

 �Produsent Only �Reseptpliktig

 �Må ikke brukes hvis emballasjen 
er skadet  �Katalognummer

 �Medisinsk utstyr  �Partinummer

 �Unik enhetsidentifikator QTY  �Antall

 �Produksjonsland og produksjonsdato
 �
Brukes innen-dato

REPEU  �Autorisert representant i EU  �Type BF pasientnær del

REPCH
 �Autorisert representant i Sveits REPUK  �Ansvarlig person i Storbritannia

 Advarsler/forsiktighetsregler
En ADVARSEL varsler leseren om en situasjon som, hvis den 
ikke unngås, kan føre til død eller alvorlig personskade.
Begrepet FORSIKTIG brukes for å angi en fareadvarsel som 
advarer leseren om en potensielt farlig situasjon som, hvis 
den ikke unngås, kan føre til mindre eller moderate skader 
på brukeren eller pasienten eller skade på utstyret eller annen 
eiendom.

 	�ADVARSEL: Alle personer som utfører IPV®-behandling må 
være opplært i bruk av Sentec/Percussionaire®-enheter, 
og behandling av ventilerte pasienter skal utelukkende 
utføres av kvalifisert helsepersonell som er opplært i bruk 
av ventilatoren.

 	�ADVARSEL: Den tiltenkte brukeren må overvåke pasienten 
for eksponering for for høyt trykk, da det ikke er noen alarm 
eller advarsel hvis eksponering for for høyt trykk skulle skje.

 	�ADVARSEL: Ikke utfør IPV®-behandling uten 
saltvannsløsning eller andre væsker i Phasitron®-
forstøveren for å sikre hydrering av luftveiene.

 	�ADVARSEL: Pasienter må overvåkes for tegn på 
respirasjonsbesvær under IPV®-behandling med 
en in-line-ventilator.

 	�ADVARSEL: Pasienter kan ha behov for sug for å fjerne 
sekreter fra de øvre luftveiene under IPV®-behandling 
med in-line-ventilatoren. Sørg for at det er tilstrekkelig 
sugeutstyr tilgjengelig før det gis IPV®-behandling med 
en in-line-ventilator.

 	�FORSIKTIG: Føderal lov i USA begrenser salg av dette 
utstyret til salg av eller etter bestilling fra en lege.

 	�FORSIKTIG: Les disse instruksjonene før du installerer 
og bruker din IPV® in-line-ventil.

 	�FORSIKTIG: Kvalifisert helsepersonell bør vurdere hvordan 
pasientene tåler behandlingen. Juster innstillingene opp 
eller ned etter behov. Auskultasjon og observasjon av 
mekaniske vibrasjoner i bryst og bukregion er primære 
indikatorer på effektiv behandling.

 	�FORSIKTIG: Det anbefales å bruke CO2-overvåking før og 
etter behandlinger og vurdere PaO2/SpO2 som sekundære 
indikatorer.

 	�FORSIKTIG: Bruk bare ekte Sentec/Percussionaire® deler 
og tilbehør.

In-line-ventil
Knott for justering av 
trykkavlastning

Phasitron®-port
Enveis kontrollventil

Trykkavlastningsport

22 mm ID
22 mm YD

In-line-ventilen har et lokk for å lukke Phasitron®-porten.

Lokk på:Lokk av:

Første plassering av in-line-ventil 
 	ADVARSEL: Følg institusjonens protokoller for smittevern. 
 	ADVARSEL: Følg institusjonens protokoller for frakobling 
av en ventilators innåndingsdel, før du installerer en IPV® 
in-line-ventil.

 	ADVARSEL: In-line-ventilen skal ikke brukes til nyfødte* 
eller spedbarn* som har høy risiko for hjerte-lunge- eller 
nevrologiske komplikasjoner som skyldes uoppdaget 
hypoventilering. *Indikasjoner for bruk av IPV-behandling 
hos pasienter under to år varierer etter geografisk område 
og enhet.

 	ADVARSEL: Sørg for at trykkavlastningsporten er lukket 
når det ikke gis IPV®-behandling. 

 	FORSIKTIG: Sørg for at IPV®-in-line-ventilen er satt inn 
i ventilatorkretsens innåndingsdel. 

1.	 Installer in-line-ventilen i ventilatorkretsens innåndingsdel 
i en av følgende konfigurasjoner: 

	� A. Så nær pasientens Y-kobling som mulig

Phasitron®-portkobling

Pasientens 
Y-kobling

	 B. På fukterens tørre side
	

MERK: Hvis det brukes et passivt fuktingssystem, må varme- 
og fuktighetsutveksleren (Heat and Moisture Exchanger, 
HME) fjernes eller omgås under behandlingen. 

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

	MERK: IPV-in-line-ventilen kan forårsake lekkasje 
i ventilatorkretsen, selv om trykkavlastningsknotten er 
helt lukket, noe som kan redusere leverte (utåndede) 
tidalvolumer. 

3. 	 La ventilatoren fullføre to eller flere sykluser og juster 
innstillingene om nødvendig for å kompensere for eventuelle 
lekkasjer, og for å sikre at de utåndede tidalvolumene er 
tilstrekkelige.

 	ADVARSEL: Utilstrekkelige utåndede tidalvolumer kan føre 
til hypoventilering. 
	MERK: Hvis det ikke er mulig å oppnå tilstrekkelig utåndet 
tidalvolum med in-line-ventilen på plass, bør du vurdere 
å fjerne in-line-ventilen fra kretsen når det ikke gis IPV-
behandling, eller å velge en annen behandlingskonfigurasjon 
(f.eks. direkte til kunstig luftvei).

Phasitron® 5 lagt til in-line-ventil
 	ADVARSEL: Utfør aldri IPV-behandling uten væske 
i Phasitron®-forstøveren under behandlingen.

1.	 Fyll Phasitron®-forstøveren med 15 til 20 ml saltvannsløsning 
eller andre væsker. 

MERK: Aerosolforbruk ca. 0,75-1 ml per minutt.

2. 	 Fjern lokket fra in-line-ventilens Phasitron®-port og sett inn 
Phasitron®.

 ADVARSEL: Ekspirasjonsporten 
på Phasitron® må holdes fri for 
hindringer under hele behandlingen 
når den brukes in-line eller direkte 
til luftveiene.

Gi IPV®-behandling
 	ADVARSEL: Ekspirasjonsporten på Phasitron® må holdes 
fri for hindringer under hele behandlingen når den brukes 
in-line eller direkte til luftveiene. 

 	ADVARSEL: Følg institusjonens protokoller for smittevern. 
 	ADVARSEL: Hvis pasienten viser tegn på åndedrettsbesvær 
(f.eks. hvesende pust, fargeforandringer rundt munnen, 
leppene eller fingerneglene, fall i oksygenmetningsnivået 
osv.), må IPV®-behandlingen avbrytes umiddelbart. Vurder 
pasientens tilstand på nytt og søk legehjelp hvis det ikke er 
noen bedring. 

 	FORSIKTIG: Ventilatorens rapporterte middeltrykk vil 
øke noe ved administrering av IPV®-in-line-behandling 
med ventilatoren. Kvalifisert helsepersonell må være 
oppmerksom på denne effekten og overvåke pasienten 
nøye for eventuelle bivirkninger. 
MERKNADER:
•	 IPV®-terapi kan utføres i alle pasientposisjoner. 

Bruk alltid god klinisk dømmekraft. 
•	 Hvis det gjøres justeringer på ventilatoren når IPV®-

systemet er koblet in-line for å tillate den ekstra 
strømningen som tilføres ventilatorkretsen, må du 
sørge for at de opprinnelige innstillingene og alarmene 
gjenopprettes etter at behandlingen er fullført. 

•	 Det digitale displayet vil ikke våkne før IPV® 1 oppdager 
returtrykk fra Phasitron®. 

•	 Hvis det brukes et passivt fuktingssystem, må varme- 
og fuktighetsutveksleren (Heat and Moisture Exchanger, 
HME) fjernes eller omgås under behandlingen. 

•	 Det kan oppstå en økning i ventilatorens trykkavlesninger 
når IPV®-enheten først plasseres in-line. 

•	 Kvalifisert helsepersonell må overvåke pasienten under 
behandlingen. 

•	 Eventuelle justeringer av ventilatoren under IPV®-
behandling med en ventilator in-line må utføres 
av kvalifisert helsepersonell. 

•	 IPV®-behandling kan gis i alle ventilatormoduser, men 
generelt foretrekkes trykkreguleringsmodus. 

•	 Hvis alarmer for topptrykk er hyppige eller høyere 
enn institusjonens protokoll, bør du vurdere å justere 
trykkavlastningsporten gradvis. 

•	 Hvis IPV®-behandling gis in-line med ventilatoren mens 
den er i volumkontrollmodus, kan den ekstra strømningen 
fra IPV®-behandlingen føre til at PIP nærmer seg 
ventilatorens alarm for høyt trykk. Trykkavlastningsporten 
på in-line-ventilen kan justeres etter behov for å minimere 
alarmer samtidig som raske bevegelser i brystveggen 
opprettholdes. 

•	 Raskere/høyere frekvenser gir raskere mobilisering 
av sekreter og forbedrer gassutvekslingen raskt. 
Langsommere/lavere frekvenser løsner tykkere 
sekreter og bidrar til å rekruttere lungen

•	 Hvis ventilatoren utløser alarm, må du sørge for at 
fagkyndig helsepersonell som kontrollerer ventilatoren, 
vurderer pasienten og bestemmer hvordan alarmen 
skal håndteres. 

•	 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 på én 
enkelt pasient. Må ikke brukes på flere pasienter. 

Når behandlingen er fullført
1.	 Lukk trykkavlastningsventilen og slå av IPV-enheten raskt 

etter hverandre.

MERK: IPV-in-line-ventilen kan forårsake lekkasje 
i ventilatorkretsen, selv om trykkavlastningsknotten er 
helt lukket, noe som kan redusere leverte (utåndede) 
tidalvolumer.

2.	 Gjenopprett ventilatorinnstillingene som ble notert før 
behandlingen, og vurder pasienten på nytt.

3.	 La ventilatoren fullføre to eller flere sykluser og juster 
innstillingene om nødvendig for å sikre at de utåndede 
tidalvolumene er tilstrekkelige.

 	ADVARSEL: Utilstrekkelige utåndede tidalvolumer kan føre 
til hypoventilering.
MERK: Hvis det ikke er mulig å oppnå tilstrekkelig utåndet 
tidalvolum med in-line-ventilen på plass, bør du vurdere 
å fjerne in-line-ventilen fra kretsen når det ikke gis IPV-
behandling, eller å 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- og 
transportområde

Temperatur: -29 °C til 60 °C (-20,2 °F til 
140 °F) med relativ luftfuktighetskontroll 
opptil 90 %, ikke-kondenserende.

Servicelengde
30 dager fra åpningsdato
Fjern og kast med ventilatorkretsen
Kun til bruk med enkeltventilatorkrets

Holdbarhet 2 år

Kassering Resirkuler i samsvar med lokale forskrifter

Begrenset garanti
Produsenten garanterer overfor den opprinnelige kjøperen 
at hver ny in-line-ventil vil være uten defekter i utførelse og 
materialer. Produsentens eneste forpliktelse i henhold til denne 
garantien er å, 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 utføres, hvis produktet har vært utsatt for feil bruk, 
forsømmelse eller uhell, hvis ytre faktorer har forårsaket 
skade på produktet, eller hvis det er brukt annet tilbehør 
enn det som anbefales av Sentec. 
Enhver alvorlig hendelse som har forekommet i forhold 
til IPV®-systemet, må rapporteres til Sentec: 
regulatory percussionaire@sentec.com) og/eller til 
tilsynsorganer i landet der hendelsen inntraff. Hvis du er 
usikker på om en hendelse bør rapporteres, ta kontakt 
med Sentec. 
Percussionaire®, IPV® og Phasitron® er registrerte varemerker 
som tilhører Percussionaire® Corporation.

NL
�Het IPV® In Line-ventiel (Ref. P5-TEE) 
22 mm binnendiameter x 22 mm 
buitendiameter voor gebruik bij één 
enkele patiënt, gebruiksaanwijzing 

Beoogd gebruik
Het IPV® In Line-ventiel is bedoeld om te worden gebruikt 
voor Intrapulmonaire Percussie Ventilatie (IPV®)-behandeling 
van patiënten die worden ondersteund door conventionele 
mechanische beademing (CMV) in professionele zorginstellingen, 
wanneer directe aansluiting van IPV® niet geïndiceerd is. De 
indicaties voor gebruik, patiëntenpopulaties, 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 patiënt.
Het IPV® In Line-ventiel is voor gebruik bij één enkele patiënt 
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 uur
•	 Actief braken
•	 Zephyr-ventiel geplaatst in de afgelopen 30 dagen
•	 Niet-gerepareerde transesofageale fistel
•	 Premature baby in IVH/neuroprotectief protocol
•	 Nieuwe tracheostomie vóór verwijdering van hechtingen
•	 Longtransplantatie in de afgelopen 5 dagen
•	 Tracheale of esofageale chirurgie vóór verwijdering van 

hechtingen

Symbolen 
 �WAARSCHUWING/
VOORZORGSMAATREGEL  �CE-markering

 �Lees de gebruiksaanwijzing vóór 
gebruik

 �Voor meervoudig gebruik bij één 
enkele patiënt

 �Fabrikant Only �Uitsluitend op voorschrift

 �Niet gebruiken als de verpakking 
beschadigd is  �Catalogusnummer

 �Medisch hulpmiddel  �Partijnummer

 �Unieke hulpmiddelidentificatie QTY  �Hoeveelheid

 �Land van fabricage en productiedatum
 �
Houdbaarheidsdatum

 �Geautoriseerde 
vertegenwoordiger in de EU  �Toegepast onderdeel type BF

 �Zwitserse geautoriseerde 
vertegenwoordiger

 �Verantwoordelijke persoon 
voor het VK

 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 patiënt 
of schade aan de apparatuur of andere eigendommen.

 	�WAARSCHUWING: Alle personen die IPV®-behandeling 
toedienen, moeten zijn opgeleid in het gebruik van 
Sentec/Percussionaire®-apparaten. Behandeling van 
beademde patiënten mag uitsluitend worden uitgevoerd 
door zorgverleners die zijn opgeleid in het bedienen van 
het beademingsapparaat.

 	�WAARSCHUWING: De beoogde gebruiker moet de patiënt 
bewaken bij blootstelling aan overmatige druk, aangezien 
er geen alarm of waarschuwing is wanneer de patiënt 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: Patiënten moeten tijdens de IPV®-
behandeling worden gecontroleerd op tekenen van 
ademnood in combinatie met een beademingsapparaat.

 	�WAARSCHUWING: Patiënten 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 
u IPV®-behandeling toepast in combinatie met een 
beademingsapparaat.

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

 	�WAARSCHUWING: Lees deze instructies voordat u uw IPV® 
In Line-ventiel instelt en gebruikt.

 	�WAARSCHUWING: De opgeleide zorgverleners moeten 
evalueren hoe hun patiënten 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 CO2 te 
gebruiken voor en na behandelingen en de PaO2/SpO2 
te beoordelen als secundaire indicatoren.

 	�WAARSCHUWING: Gebruik alleen originele Sentec/
Percussionaire®-onderdelen en -accessoires.

In Line-ventiel
Regelknop voor drukontlasting

Phasitron®-poort
Terugslagklep met één 
richting

Poort voor drukontlasting

22 mm ID
22 mm OD

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

poort af te sluiten.

Dop erop:Dop eraf:

Initiële 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 
beademingsapparaat loskoppelt voordat u het 
IPV®In Line-ventiel installeert.

 	WAARSCHUWING: Het In Line-ventiel mag niet worden 
gebruikt bij pasgeborenen* of zuigelingen* die een 
hoog risico lopen op cardiopulmonale of neurologische 
complicaties als gevolg van onopgemerkte hypoventilatie. 
*De indicaties voor het gebruik van IPV-behandeling bij 
patiënten jonger dan twee jaar variëren per regio en per 
hulpmiddel.

 	WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de overdrukpoort 
gesloten is als er geen IPV®-behandeling wordt toegepast. 

 	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 patiënt-wye als is toegestaan

Phasitron®-poortaansluiting

Wye-koppeling 
patiënt

	 B. Droge zijde van de bevochtiger
	

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 uitgeademde 
teugvolume voldoende is.

 	WAARSCHUWING: Onvoldoende uitgeademd ademvolume 
kan leiden tot hypoventilatie. 
	OPMERKING: Indien er onvoldoende uitademingsvolume 
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 uit 
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 - 1 ml per 
minuut.

2. 	 Verwijder de dop van de Phasitron®-poort van het In 
Line-ventiel en plaats de Phasitron®. 

 WAARSCHUWING: De 
uitademingspoort op de Phasitron® 
moet tijdens de behandeling 
onbelemmerd blijven bij gebruik 
in lijn of direct naar de luchtweg.

IPV®-behandeling toepassen
 	WAARSCHUWING: De uitademingspoort 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 patiënt 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 patiënt 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 
beademingsapparaat. De opgeleide zorgverlener dient zich 
bewust te zijn van dit effect en moet de patiënt nauwlettend 
in de gaten houden op bijwerkingen. 
OPMERKINGEN:
•	 De IPV®-behandeling kan in elke patiëntpositie worden 

toegepast. Maak altijd een goede klinische beoordeling. 
•	 Indien er aanpassingen worden uitgevoerd 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) tijdens de 
behandeling te verwijderen of te omzeilen. 

•	 Er kan een toename optreden in de drukwaarden van 
het beademingsapparaat wanneer het IPV®-apparaat 
voor het eerst in de lijn wordt geplaatst. 

•	 Een opgeleide zorgverlener moet de patiënt 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 toegepast, 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 te 
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 patiënt 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 patiënt en kan meerdere keren worden gebruikt. 
Niet gebruiken voor meerdere patiënten. 

Bij voltooiing van de behandeling
1.	 Sluit het drukontlastingsventiel en schakel het IPV-apparaat 

snel achter elkaar uit.

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.

2.	 Herstel de beademingsinstellingen die vóór de behandeling 
zijn genoteerd en beoordeel de patiënt 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 uitgeademde 
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 toegepast 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 
transport

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

Levensduur

30 dagen vanaf de openingsdatum
Verwijder en voer af met het 
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 verifiëren, noch garantieclaims of 
productaansprakelijkheidsclaims accepteren, indien de 
aanbevolen procedures niet worden uitgevoerd, 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.

PL
�Zawór przepływowy IPV® 
(nr ref. P5-TEE) 22 mm (śr. wew.) 
x 22 mm (śr. zew.), do stosowania 
u jednego pacjenta, instrukcja 
obsługi 

Przeznaczenie
Zawór przepływowy IPV® jest przeznaczony do dostarczania 
pacjentom wibracyjnej wentylacji wewnątrzpłucnej (IPV®) 
przy wspomaganiu konwencjonalnej wentylacji mechanicznej 
(CMV) w profesjonalnych placówkach opieki zdrowotnej, gdy 
bezpośrednie podłączenie IPV® nie jest wskazane. Wskazania 
do stosowania, populacje pacjentów, ostrzeżenia, przestrogi 
i środowiska opieki mogą się różnić w zależności od systemu. 
Szczegółowe informacje można znaleźć w podręczniku 
użytkownika systemu zabiegowego IPV®. Do stosowania 
wyłącznie z jednostkami sterującymi Sentec/Percussionaire® 
IPV®. Kompatybilny ze wszystkimi wyrobami do stosowania 
u jednego pacjenta Phasitron® Sentec/Percussionaire®.
Zawór przepływowy IPV® jest przeznaczony do stosowania 
u jednego pacjenta i sprzedawany w postaci niesterylnej.

Przeciwwskazania bezwzględne
•	 Nieleczona odma prężna
•	 Nieprzeszkolony lub niewykwalifikowany operator

Przeciwwskazania względne
•	 Odma opłucnowa nawracająca lub samoistna w wywiadzie
•	 Utrzymujący się wyciek powietrza z układu płucnego
•	 Niedawna resekcja płuca
•	 Radiograficzne oznaki krwawienia lub inne przyczyny ostrej 

łamliwości włośniczek w płucach
•	 Krwotok płucny w ciągu ostatnich 24 godzin
•	 Czynne wymioty
•	 Umieszczenie zastawki Zephyr w ciągu ostatnich 30 dni
•	 Wymagająca operacji przetoka przezprzełykowa
•	 Wcześniaki zgodnie z protokołem w przypadku krwotoku 

dokomorowego (IVH)/neuroprotekcji
•	 Nowa tracheostomia przed usunięciem szwów
•	 Przeszczep płuc w ciągu ostatnich 5 dni
•	 Operacja tchawicy lub przełyku przed usunięciem szwów

Symbole 
 �OSTRZEŻENIE / PRZESTROGA  �Znak CE

 �Przed użyciem przeczytać podręcznik  �Do wielokrotnego użytku u jednego 
pacjenta

 �Producent Only �Tylko na receptę

 �Nie używać, jeśli opakowanie jest 
uszkodzone  �Numer katalogowy

 �Wyrób medyczny  �Numer serii

 �Unikalny identyfikator wyrobu QTY  �Ilość

 �Kraj produkcji i data produkcji
 �
Termin przydatności do użycia

 �Autoryzowany przedstawiciel 
w UE

 �Część typu BF wchodząca w kontakt 
z ciałem pacjenta

 �Upoważniony przedstawiciel 
w Szwajcarii

 �Podmiot odpowiedzialny w 
Wielkiej Brytanii

 Ostrzeżenia/przestrogi
OSTRZEŻENIE ostrzega użytkownika o sytuacji, która może 
doprowadzić do śmierci lub poważnych obrażeń ciała, jeśli 
nie uda się jej uniknąć.
Termin PRZESTROGA jest używany do informowania 
o zagrożeniu, ostrzegając użytkownika o potencjalnie 
niebezpiecznej sytuacji, która może doprowadzić do 
nieznacznych lub umiarkowanych obrażeń użytkownika 
lub pacjenta, uszkodzenia sprzętu lub innego mienia.

 	�OSTRZEŻENIE: Wszystkie osoby prowadzące zabiegi 
z wykorzystaniem IPV® muszą być przeszkolone w zakresie 
stosowania wyrobów Sentec/Percussionaire®, a leczenie 
pacjentów wentylowanych powinno być wykonywane 
wyłącznie przez pracowników opieki zdrowotnej 
przeszkolonych w zakresie obsługi respiratora.

 	�OSTRZEŻENIE: Docelowy użytkownik musi monitorować 
pacjenta pod kątem narażenia na nadmierne ciśnienie, 
ponieważ po osiągnięciu narażenia na działanie 
nadmiernych poziomów ciśnienia nie występują żadne 
alarmy ani ostrzeżenia.

 	�OSTRZEŻENIE: Nie wykonywać zabiegów z wykorzystaniem 
IPV® bez roztworu soli fizjologicznej lub innych płynów 
w nebulizatorze Phasitron®, aby zapewnić nawilżenie dróg 
oddechowych.

 	�OSTRZEŻENIE: Pacjentów należy monitorować pod kątem 
niewydolności oddechowej podczas przeprowadzania 
zabiegu z wykorzystaniem IPV® w połączeniu respiratorem.

 	�OSTRZEŻENIE: Pacjenci mogą wymagać odsysania w celu 
usunięcia wydzielin z górnych dróg oddechowych podczas 
zabiegu z wykorzystaniem IPV® w połączeniu z respiratorem. 
Przed przeprowadzeniem zabiegu z wykorzystaniem IPV® 
w połączeniu z respiratorem należy upewnić się, że dostępny 
jest odpowiedni sprzęt do odsysania.

 	�PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaż 
tego wyrobu wyłącznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

 	�PRZESTROGA: Przed skonfigurowaniem i użyciem zaworu 
przepływowego IPV® należy przeczytać niniejsze instrukcje.

 	�PRZESTROGA: Wyszkoleni pracownicy opieki zdrowotnej 
powinni ocenić, w jakim stopniu ich pacjenci tolerują 
leczenie. Odpowiednio dostosować ustawienia w górę lub 
w dół. Osłuchiwanie i obserwacja drgań mechanicznych 
klatki piersiowej i brzucha są głównymi wskaźnikami 
skuteczności zabiegu.

 	�PRZESTROGA: Zaleca się wykorzystanie CO2 przed 
i po zabiegach oraz ocenę PaO2/SpO2 jako wskaźników 
drugorzędnych.

 	�PRZESTROGA: Należy używać wyłącznie oryginalnych 
części i akcesoriów Sentec/Percussionaire®.

Zawór przepływowy
Pokrętło regulacji ciśnienia

Port Phasitron®

Jednokierunkowy zawór 
zwrotny

Port regulacji ciśnienia

Śr. wew. 22 mm
Śr. zew. 22 mm

Zawór przepływowy zawiera nasadkę zamykającą port Phasitron®.

Z nasadką:Bez nasadki:

Wstępne umieszczenie zaworu przepływowego 
 	OSTRZEŻENIE: Postępować zgodnie z obowiązującymi 
w danej instytucji protokołami kontroli zakażeń. 

 	OSTRZEŻENIE: Przed odłączeniem odnogi wdechowej 
respiratora, przed montażem IPV® należy postępować 
zgodnie z protokołami obowiązującymi w placówce.

 	OSTRZEŻENIE: Zaworu przepływowego nie należy stosować 
u noworodków* ani niemowląt*, u których istnieje wysokie 
ryzyko wystąpienia zaburzeń czynnościowych układu 
sercowo-płucnego lub neurologicznych spowodowanych 
nierozpoznaną hipowentylacją. *Wskazania do stosowania 
terapii IPV u pacjentów poniżej drugiego roku życia różnią 
się w zależności od regionu geograficznego i wyrobu.

 	OSTRZEŻENIE: Upewnić się, że port regulacji ciśnienia 
jest zamknięty, gdy nie przeprowadza się zabiegu 
z wykorzystaniem IPV®. 

 	PRZESTROGA: Upewnić się, że zawór przepływowy IPV® jest 
wprowadzony do odnogi wdechowej obwodu respiratora. 

1.	 Zawór przepływowy systemu IPV® można wprowadzić 
do gałęzi wdechowej obwodu respiratora w dowolnej 
z następujących konfiguracji: 

	� A. Blisko trójnika pacjenta

Złącze portu Phasitron®

Trójnik do 
podłączenia 
pacjenta

	 B. Po suchej stronie nawilżacza
	

UWAGA: Jeśli stosowany jest pasywny system nawilżania, 
należy podczas zabiegu wyjąć lub ominąć wymiennik 
ciepła i wilgoci (Heat and Moisture Exchanger, HME). 

2. 	 Wprowadzic dostarczoną nasadkę do portu Phasitron® 
zaworu przepływowego i sprawdzić, czy port regulacji 
ciśnienia jest zamknięty. 

	UWAGA: Zawór przepływowy IPV może powodować wyciek 
w obwodzie respiratora, nawet jeśli pokrętło redukcji ciśnienia 
jest całkowicie zamknięte, co może zmniejszyć dostarczaną 
(wydechową) objętość wydychaną. 

3. 	 Poczekać, aż respirator przeprowadzi co najmniej dwa cykle 
i w razie potrzeby dostosować ustawienia, aby nie dopuścić 
do ewentualnych wycieków i zapewnić odpowiednie objętości 
wydychane.

 	OSTRZEŻENIE: Niewystarczająca objętość wydychana 
może prowadzić do hipowentylacji. 
	UWAGA: Jeśli nie można uzyskać odpowiedniej objętości 
wydechowej przy założonym zaworze przepływowym, 
należy rozważyć usunięcie zaworu przepływowego 
z obwodu, gdy zabieg IPV nie jest wykonywany, lub wybrać 
inną konfigurację leczenia (np. bezpośrednio do sztucznych 
dróg oddechowych).

Phasitron® 5 Dodano do zaworu przepływowego
 	OSTRZEŻENIE: Nigdy nie należy wykonywać zabiegu IPV 
bez płynu w nebulizatorze Phasitron® podczas zabiegu.

1.	 Napełnić nebulizator Phasitron® 15–20 cm3 roztworu soli 
fizjologicznej lub innych płynów. 

UWAGA: Zużycie aerozolu: około 0,75–1 ml na minutę.

2. 	 Zdjąć nasadkę z portu Phasitron® zaworu przepływowego 
i wprowadzić Phasitron®. 

 OSTRZEŻENIE: Port wydechowy 
na Phasitron® ma pozostać 
niezasłonięty w trakcie zabiegu, 
gdy jest stosowany w połączeniu 
z respiratorem lub bezpośrednio 
do dróg oddechowych.

Dostarczanie terapii IPV®

 	OSTRZEŻENIE: Port wydechowy na Phasitron® ma pozostać 
niezasłonięty w trakcie zabiegu, gdy jest stosowany 
w połączeniu z respiratorem lub bezpośrednio do dróg 
oddechowych. 

 	OSTRZEŻENIE: Postępować zgodnie z obowiązującymi 
w danej instytucji protokołami kontroli zakażeń. 

 	OSTRZEŻENIE: Jeśli pacjent wykazuje oznaki niewydolności 
oddechowej (np. świszczący oddech, zmiany koloru wokół 
ust, warg lub paznokci lub spadek poziomu saturacji itp.), 
należy przerwać zabieg z wykorzystaniem IPV®. Ponownie 
ocenić stan pacjenta i zasięgnąć pomocy medycznej 
w przypadku braku poprawy. 

 	PRZESTROGA: Średnie ciśnienie w drogach oddechowych 
nieznacznie wzrośnie wraz z przeprowadzaniem zabiegu 
z wykorzystaniem IPV® w połączeniu z respiratorem. 
Przeszkolony pracownik opieki zdrowotnej musi zdawać 
sobie sprawę z tego efektu i ściśle monitorować pacjenta 
pod kątem wszelkich zdarzeń niepożądanych. 
UWAGA:
•	 Zabieg IPV® może być wykonywany w każdej pozycji 

pacjenta. Zawsze należy stosować adekwatną ocenę 
kliniczną. 

•	 W przypadku dokonania regulacji respiratora, gdy system 
IPV® jest do niego podłączony, aby pomieścić dodatkową 
objętość i przepływ dodany do obwodu respiratora, należy 
dopilnować przywrócenia oryginalnych ustawień i alertów 
po zakończonym zabiegu. 

•	 Wyświetlacz cyfrowy nie przejdzie w tryb czuwania, dopóki 
system IPV® 1 nie wykryje ciśnienia wstecznego z układu 
oddechowego Phasitron®. 

•	 Jeśli stosowany jest pasywny system nawilżania, podczas 
zabiegu należy wyjąć lub ominąć wymiennik ciepła i wilgoci 
(Heat and Moisture Exchanger, HME). 

•	 Po początkowym podłączeniu IPV® do obwodu może być 
widoczny wzrost odczytu ciśnienia respiratora. 

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

•	 Wszelkie regulacje respiratora podczas zabiegu 
z wykorzystaniem IPV® w połączeniu z respiratorem 
muszą być wykonywane przez przeszkolonego 
pracownika opieki zdrowotnej. 

•	 Zabieg z wykorzystaniem systemu IPV® może być 
przeprowadzany w połączeniu z dowolnym trybem 
respiratora, ale zazwyczaj preferowany jest tryb 
kontroli ciśnienia. 

•	 Jeśli alerty ciśnienia szczytowego są częste lub 
przekraczają wartości określone w protokole danej 
instytucji, należy rozważyć stopniową regulację 
portu regulacji ciśnienia. 

•	 Jeśli zabieg z użyciem systemu IPV® jest jest 
przeprowadzany z respiratorem w trybie sterowania 
objętością, dodatkowy przepływ z zabiegu IPV® 
może doprowadzić do alertu górnej granicy ciśnienia 
respiratora. Port regulacji ciśnienia na zaworze 
przepływym można w razie potrzeby wyregulować 
w celu zminimalizowania alarmów przy jednoczesnym 
zachowaniu ruchu klatki piersiowej. 

•	 Szybsze/wyższe częstotliwości zapewniają mobilizację 
wydzielin i szybko poprawiają wymianę gazów. 
Wolniejsze/niższe częstotliwości rozbijają gęstsze 
wydzieliny i pomagają w rekrutacji płuc. 

•	 Jeśli respirator zgłosi alert, należy zapewnić, żeby 
pracownik opieki zdrowotnej odpowiedzialny za 
obsługę respiratora ocenił stan pacjenta i określił, 
jak postąpić z alertem. 

•	 Zawór przepływowy należy wymieniać przy każdej 
wymianie obwodu respiratora lub zgodnie z protokołem 
szpitalnym. 

•	 Zawór przepływowy jest przeznaczony do wielokrotnego 
użytku u jednego pacjenta. Nie stosować u wielu pacjentów. 

Po zakończeniu terapii
1.	 Zamknąć zawór regulacji ciśnienia i wyłączyć wyrób IPV 

w krótkim odstępie czasu.

UWAGA: Zawór przepływowy IPV może powodować wyciek 
w obwodzie respiratora, nawet jeśli pokrętło redukcji 
ciśnienia jest całkowicie zamknięte, co może zmniejszyć 
dostarczaną (wydechową) objętość oddechową.

2.	 Przywrócić ustawienia respiratora wskazane przed leczeniem 
i ponownie ocenić pacjenta.

3.	 Poczekać, aż respirator przeprowadzi co najmniej dwa cykle 
i w razie potrzeby dostosować ustawienia, aby zapewnić 
odpowiednie objętości wydychane.

 	OSTRZEŻENIE: Niewystarczająca objętość wydychana 
może prowadzić do hipowentylacji.
UWAGA: Jeśli nie można uzyskać odpowiedniej objętości 
wydechowej przy założonym zaworze przepływowym, 
należy rozważyć usunięcie zaworu przepływowego 
z obwodu, gdy zabieg IPV nie jest wykonywany, lub wybrać 
inną konfigurację leczenia (np. bezpośrednio do sztucznych 
dróg oddechowych).

4.	 Odłączyćukład oddechowy Phasitron® od zaworu 
przepływowego i ponownie włożyć nasadkę do 
portu Phasitron® zaworu przepływowego.

Specyfikacja

Zakres 
przechowywania 
i transportu

Temperatura: od -29°C do 60°C 
(od -20,2°F do 140°F) przy wilgotności 
względnej do 90% bez kondensacji.

Okres 
eksploatacji

30 dni od daty otwarcia
Usunąć i wyrzucić z obwodem respiratora
Tylko do użytku z jednym obwodem 
wentylatora

Okres 
przydatności 2 lata

Utylizacja Poddać recyklingowi zgodnie z lokalnymi 
przepisami

Ograniczona gwarancja
Producent gwarantuje pierwszemu nabywcy, że każdy 
nowy zawór przepływowy będzie wolny od materiałowych 
wad wykonania. Wyłącznym obowiązkiem producenta 
wynikającym z niniejszej gwarancji jest, według jego 
własnego uznania, naprawa lub wymiana dowolnego 
elementu, w przypadku którego producent uznaje zakres 
gwarancji, na element zamienny.

Wyłączenia z gwarancji i działanie systemu
Firma Sentec nie może zagwarantować ani zweryfikować 
charakterystyki działania produktu, nie może też akceptować 
roszczeń gwarancyjnych lub roszczeń dotyczących 
odpowiedzialności za produkt, jeśli nie przeprowadzono 
zalecanych procedur, jeśli produkt był przedmiotem 
niewłaściwego użytkowania, zaniedbania lub wypadku, jeśli 
produkt został uszkodzony z przyczyn zewnętrznych lub jeśli 
używane są akcesoria inne niż zalecane przez Sentec. 
Każdy poważny incydent, który miał miejsce w związku 
z systemem IPV® należy zgłosić firmie Sentec: regulatory.
percussionaire@sentec.com i/lub do właściwego organu 
kraju, w którym doszło do zdarzenia. W przypadku braku 
pewności, czy zdarzenie podlega zgłoszeniu, należy 
skontaktować się z firmą Sentec. 
Percussionaire®, IPV® i Phasitron® są zastrzeżonymi znakami 
towarowymi firmy Percussionaire® Corporation.

PT
�Instruções de utilização da válvula 
em linha IPV® (Ref. P5-TEE) DI 
22 mm x DE 22 mm para utilização 
num único paciente 

Finalidade prevista
A válvula em linha IPV® destina-se a ser utilizada para 
oferecer terapia de ventilação percussiva intrapulmonar (IPV®) 
a pacientes que estão a ser assistidos por Ventilação mecânica 
convencional (CMV) em estabelecimentos profissionais de 
cuidados de saúde, quando não for indicada a ligação direta 
de IPV®. As indicações de utilização, populações de pacientes, 
advertências, cuidados e configurações do cuidado podem 
variar consoante o sistema. Consulte o manual do utilizador do 
seu sistema de terapia IPV® para obter detalhes. Para utilização 
exclusiva com unidades de controlo da Sentec/Percussionaire® 
IPV®. Compatível com todos os Phasitrons® de utilização num 
único paciente da Percussionaire®.
A válvula em linha IPV® destina-se a utilização num único 
paciente e é vendida não esterilizada.

Contraindicações absolutas
•	 Pneumotórax de tensão não tratado
•	 Operador sem formação nem experiência

Contraindicações relativas
•	 Antecedentes de pneumotórax recorrente ou espontâneo
•	 Fuga de ar pulmonar persistente
•	 Pneumonectomia recente
•	 Evidência radiográfica de bolhas ou outras causas 

de fragilidade pulmonar grave
•	 Hemorragia pulmonar nas últimas 24 horas
•	 Vómito ativo
•	 Colocação de válvula Zephyr nos últimos 30 dias
•	 Fístula transesofágica não reparada
•	 Bebé prematuro em protocolo IVH/Neuroprotetor
•	 Nova traqueostomia antes da remoção das suturas
•	 Transplante pulmonar nos últimos 5 dias
•	 Cirurgia da traqueia ou esófago antes da remoção das suturas

Símbolos 
 �ADVERTÊNCIAS/CUIDADOS  �Marcação CE

 �Ler o manual antes da utilização  �Utilização múltipla num único paciente

 �Fabricante Only �Apenas com receita médica

 �Não utilizar se a embalagem estiver 
danificada  �Número de catálogo

 �Dispositivo médico  �Número de lote

 �Identificador único do dispositivo QTY  �Quantidade

 �País de fabrico e data de fabrico
 �
Prazo de validade

REPEU  �Representante autorizado na UE  �Peça aplicada de tipo BF

 �Representante autorizado 
na Suíça

 �Pessoa responsável no Reino 
Unido

 Advertências/Cuidados
Uma ADVERTÊNCIA alerta o leitor acerca de uma situação que, 
se não for evitada, pode resultar em morte ou lesão grave.
O termo CUIDADO é utilizado para a declaração de um alerta 
de perigo que avisa o leitor de uma situação potencialmente 
perigosa que, se não for evitada, pode resultar em lesões 
menores ou moderadas ao utilizador ou paciente, ou danos 
ao equipamento ou outra propriedade.

 	�ADVERTÊNCIA: todas as pessoas que fornecem 
tratamento IPV® devem ter formação na utilização 
de dispositivos da Sentec/Percussionaire®, e a terapia 
sobre pacientes ventilados deve ser executada 
exclusivamente por profissionais de cuidados de saúde 
com formação na forma de operar o ventilador.

 	�ADVERTÊNCIA: o utilizador previsto deve monitorizar 
o paciente relativamente à exposição a pressão excessiva, 
pois não existem alarmes nem advertências quando se 
atinge uma pressão excessiva.

 	�ADVERTÊNCIA: não realize o tratamento IPV® sem soro 
fisiológico ou outros líquidos no nebulizador Phasitron® 
para assegurar a hidratação das vias aéreas.

 	�ADVERTÊNCIA: os pacientes devem ser monitorizados 
relativamente a sinais de perturbação respiratória durante 
a terapia IPV® em linha com um ventilador.

 	�ADVERTÊNCIA: os pacientes podem exigir aspiração para 
remover secreções das vias aéreas superiores durante 
a terapia IPV® em linha com um ventilador. Certifique-se de 
que está disponível equipamento de aspiração adequado 
antes de fornecer a terapia IPV® com um ventilador.

 	�CUIDADO: a legislação federal (EUA) restringe a venda 
deste dispositivo a um médico ou por ordem deste.

 	�CUIDADO: leia estas instruções antes de configurar 
e utilizar a válvula em linha IPV®.

 	�CUIDADO: o profissional de cuidados de saúde com 
formação deve avaliar a forma como os pacientes toleram 
o tratamento. Ajuste as definições, aumentando ou 
reduzindo conforme adequado. A auscultação e observação 
das vibrações mecânicas do tórax e do abdómen são os 
principais indicadores de um tratamento eficaz.

 	�CUIDADO: recomenda-se que utilize a monitorização 
de CO2 antes e depois dos tratamentos e que avalie 
a PaO2/SpO2 como indicadores secundários.

 	�CUIDADO: utilize apenas peças e acessórios genuínos 
da Sentec/Percussionaire®.

Válvula em linha
Botão de ajuste de alívio 
de pressão

Porta Phasitron®

Válvula de retenção 
de via única

Porta de alívio de pressão

DI 22 mm
DE 22 mm

A válvula em linha inclui uma tampa para fechar a porta 

Phasitron®.

Tampa colocada:Tampa não colocada:

Colocação inicial da válvula em linha 
 	ADVERTÊNCIA: siga os protocolos institucionais para 
o controlo de infeções. 

 	ADVERTÊNCIA: siga os protocolos institucionais antes 
de desligar o membro inspiratório do ventilador, antes 
da instalação da válvula em linha IPV®.

 	ADVERTÊNCIA: a válvula em linha não deve ser 
utilizada em recém-nascidos* ou bebés* em alto risco 
de compromisso cardiopulmonar ou neurológico devido 
a hipoventilação não reconhecida. *As indicações para 
a utilização da terapia IPV em pacientes com idade inferior 
a dois anos variam consoante a geografia e o dispositivo.

 	ADVERTÊNCIA: certifique-se de que a porta de alívio 
de pressão está fechada quando não se está a fornecer 
terapia IPV®. 

 	CUIDADO: certifique-se de que a válvula em linha IPV® está 
inserida no membro inspiratório do circuito do ventilador. 

1.	 Instale a válvula em linha no membro inspiratório do circuito 	
do ventilador numa das seguintes configurações: 

	� A. O mais próximo possível do conector em “Y” do paciente

Ligação da porta Phasitron®

Conector em “Y” 
de ligação do 
paciente

	

B. No lado seco do humidificador
	

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

2. 	 Insira a tampa fornecida na porta Phasitron® da válvula em 
linha e verifique se a porta de alívio de pressão está fechada. 

	NOTA: a válvula em linha IPV pode criar uma fuga no circuito 
do ventilador, mesmo se o botão de alívio de pressão estiver 
totalmente fechado, o que pode reduzir o volume corrente 
administrado (exalado). 

3. 	 Deixe o ventilador concluir dois ou mais ciclos e ajuste 
as definições, se necessário, para compensar quaisquer 
potenciais fugas e para assegurar que os volumes 
correntes exalados são adequados.

 	ADVERTÊNCIA: volumes correntes exalados insuficientes 
podem levar a hipoventilação. 
	NOTA: se não for possível atingir volumes correntes 
exalados adequados com a válvula em linha colocada no 
lugar, considere a remoção da válvula em linha do circuito 
quando não se está a fornecer terapia IPV ou escolha uma 
configuração de tratamento diferente (p. ex., diretamente 
à via aérea artificial).

Phasitron® 5 adicionado à válvula em linha
 	ADVERTÊNCIA: nunca realize tratamento IPV sem líquido 
no nebulizador Phasitron® durante o tratamento.

1.	 Encha o nebulizador Phasitron® com 15 a 20 cc de soro 
fisiológico ou outros líquidos. 

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

2. 	 Retire a tampa da porta Phasitron® da válvula em linha e insira 
o Phasitron®. 

 ADVERTÊNCIA: a porta expiratória 
no Phasitron® deve permanecer 
desobstruída ao longo da terapia 
quando utilizada em linha ou 
diretamente para a via aérea.

Fornecimento de terapia IPV®

 	ADVERTÊNCIA: a porta expiratória no Phasitron® deve 
permanecer desobstruída ao longo da terapia quando 
utilizada em linha ou diretamente para a via aérea. 

 	ADVERTÊNCIA: siga os protocolos institucionais para 
o controlo de infeções. 

 	ADVERTÊNCIA: se o paciente mostrar sinais de 
perturbação respiratória (p. ex. pieira; alteração da 
cor à volta da boca, lábios ou unhas; queda do nível 
de saturação de oxigénio; etc.), interrompa a terapia 
IPV® imediatamente. Reavalie a condição do paciente 
e procure cuidados médicos se não notar melhorias. 

 	CUIDADO: as pressões médias das vias aéreas 
comunicadas pelo ventilador irão aumentar ligeiramente 
com a administração da terapia em linha IPV® com 
o ventilador. O profissional de cuidados de saúde com 
formação deve estar ciente deste efeito e monitorizar 
atentamente o paciente para detetar quaisquer efeitos 
secundários adversos. 
NOTAS:
•	 A terapia IPV® pode ser realizada em qualquer posição 

do paciente. Utilize sempre o bom senso clínico. 
•	 Se forem feitos ajustes ao ventilador quando o sistema 

IPV® está ligado em linha para acomodar o fluxo 
adicional adicionado ao ventilador, certifique-se de que 
as definições originais e os alarmes são repostos após 
a conclusão da terapia. 

•	 O Ecrã digital não irá ligar até o IPV® 1 detetar pressão 
por parte do Phasitron®. 

•	 Se for utilizado um sistema de humidificação passivo, 
retire ou contorne o Permutador de calor e humidade 
(PCH) durante a terapia. 

•	 Pode haver um aumento das leituras da pressão do 
ventilador quando o dispositivo IPV® está inicialmente 
colocado em linha. 

•	 Um profissional de cuidados de saúde com formação 
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 saúde com formação. 

•	 A terapia IPV® pode ser fornecida em linha em qualquer 
modo do ventilador, mas por norma é preferido o modo 
de controlo de pressão. 

•	 Se os alarmes de pico de pressão forem frequentes ou 
mais elevados que o protocolo institucional, considere 
ajustar gradualmente a porta de alívio de pressão. 

•	 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 pressão 
elevada do ventilador. A porta de alívio de pressão na 
válvula em linha pode ser ajustada conforme necessário 
para minimizar os alarmes, mantendo ao mesmo tempo 
a oscilação torácica. 

•	 As frequências mais rápidas/elevadas oferecem 
mobilização das secreções e melhoram rapidamente 
a troca gasosa. As frequências mais lentas/baixas soltam 
secreções mais espessas e ajudam a recrutar o pulmão. 

•	 Se o alarme do ventilador soar, certifique-se de que 
o profissional de cuidados de saúde com formação que 
gere o ventilador avalia o paciente e determina como 
gerir o alarme. 

•	 Substitua a válvula em linha sempre que substituir 
o circuito do ventilador ou segundo o protocolo hospitalar. 

•	 A válvula em linha destina-se a utilização múltipla num 
único paciente. Não utilize para vários pacientes. 

Ao concluir a terapia
1.	 Feche a válvula de ajuste de alívio de pressão e desligue 

o dispositivo IPV em rápida sucessão.

NOTA: a válvula em linha IPV pode criar uma fuga no circuito 
do ventilador, mesmo se o botão de alívio de pressão estiver 
totalmente fechado, o que pode reduzir o volume corrente 
administrado (exalado).

2.	 Reponha as definições do ventilador anotadas antes do 
tratamento e reavalie o paciente.

3.	 Deixe o ventilador concluir dois ou mais ciclos e ajuste as 
definições, se necessário, para assegurar que os volumes 
correntes exalados são adequados.

 	ADVERTÊNCIA: volumes correntes exalados insuficientes 
podem levar a hipoventilação.
NOTA: se não for possível atingir volumes correntes 
exalados adequados com a válvula em linha colocada no 
lugar, considere a remoção da válvula em linha do circuito 
quando não se está a fornecer terapia IPV ou escolha uma 
configuração de tratamento diferente (p. ex., diretamente 
à via aérea artificial).

4.	 Desligue o Phasitron® da válvula em linha e insira novamente 
a tampa na porta Phasitron® da válvula em linha.

Especificações

Intervalo de 
armazenamento 
e transporte

Temperatura: -29 °C a 60 °C (-20,2 °F 
a 140 °F) com controlo da humidade 
relativa até 90% sem condensação.

Vida útil

30 dias a partir da data de abertura
Retire e elimine o circuito do ventilador
Utilização apenas com circuito de 
ventilador único

Vida útil em 
armazenamento 2 anos

Eliminação Reciclar de acordo com as leis locais

Garantia limitada
O fabricante garante ao comprador inicial que cada nova 
válvula em linha estará livre de defeitos de fabrico e materiais. 
A única obrigação do fabricante ao abrigo desta garantia é a 
de, à sua escolha, reparar ou substituir qualquer componente - 
para o qual o fabricante reconhece a cobertura da garantia - 
por um componente de substituição.

Exclusões de garantia e desempenho do sistema
A Sentec não pode garantir nem verificar as características de 
desempenho do produto, nem aceitar reclamações de garantia 
ou de responsabilidade pelo produto, se os procedimentos 
recomendados não forem realizados, se o produto tiver sido 
sujeito a utilização incorreta, negligência ou acidente, se 
o produto tiver sido danificado por causas estranhas ou se forem 
utilizados acessórios que não os recomendados pela Sentec. 
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao 
sistema IPV® tem de ser comunicado à Sentec: regulatory.
percussionaire@sentec.com e/ou à autoridade competente 
do país onde o incidente ocorreu. Se não tiver a certeza de 
que um incidente é um evento a reportar, contacte a Sentec. 
Percussionaire®, IPV® e Phasitron® são marcas comerciais 
registadas da Percussionaire® Corporation.

SE
�IPV® In-Line Valve (Ref. P5-TEE) 
22 mm ID × 22 mm YD, 
enpatientsbruk, bruksanvisning 

Avsedd användning
IPV® In-Line Valve är avsedd att användas vid behandling 
med slående ventilation i lungorna (IPV®, Intrapulmonary 
Percussive Ventilation) på patienter som får konventionell 
mekanisk ventilation (CMV, Conventional Mechanical 
Ventilation) på professionella vårdinrättningar när direkt 
anslutning till IPV® inte är indicerad. Indikationer för 
användning, patientpopulationer, varningar, försiktighet 
och vårdinställningar kan variera beroende på systemet. 
Mer information finns i IPV®-behandlingssystemets 
användarhandbok. Får endast användas med Sentec/
Percussionaire® IPV®-styrenheter. Kompatibel med alla Sentec/
Percussionaire® Phasitron®-enheter för enpatientsbruk.
IPV® In-Line Valve är avsedd för enpatientsbruk och säljs osteril.

Absoluta kontraindikationer
•	 Obehandlad tryckpneumotorax
•	 Outbildad eller okvalificerad operatör

Relativa kontraindikationer
•	 Anamnes på återkommande eller spontan pneumotorax
•	 Kvarstående luftläckage från lunga
•	 Pneumonektomi på senare tid
•	 Radiologiska tecken på blåsor eller andra orsaker till svårt 

sköra lungor
•	 Lungblödning inom de senaste 24 timmarna
•	 Pågående kräkningar
•	 Placering av en Zephyr-ventil under de senaste 30 dagarna
•	 Oreparerad transesofageal fistel
•	 Prematurt spädbarn med nervskyddande protokoll/protokoll 

mot ventrikulär blödning
•	 Ny trakeostomi före borttagning av suturer
•	 Lungtransplantation inom de senaste 5 dagarna
•	 Operation i luftstrupe eller matstrupe före borttagning 

av suturer

Symboler 
 �VARNING/FÖRSIKTIGHET  �CE-märkning

 �Läs handboken före användning  �Flera användningar på en patient

 �Tillverkare Only �Receptbelagt

 �Ska inte användas om förpackningen 
är skadad  �Katalognummer

 �Medicinteknisk produkt  �Lotnummer

 �Unik produktidentifiering QTY  �Antal

 �Tillverkningsland och tillverkningsdatum
 �
Utgångsdatum

REPEU  �Auktoriserad representant för EU  �Patientansluten del av typ BF

 �Auktoriserad representant för 
Schweiz

 �Ansvarig person för 
Storbritannien

 Varningar/försiktighet
En VARNING varnar läsaren för en situation som kan leda till 
dödsfall eller allvarlig personskada om den inte undviks.
Termen FÖRSIKTIGHET används vid riskvarningar som varnar 
läsaren för en potentiellt farlig situation som kan leda till mindre 
eller måttliga personskador på användaren eller patienten eller 
skada på utrustningen eller annan egendom om den inte undviks.

 	�VARNING! Alla personer som ger IPV®-behandling måste 
vara utbildade i användningen av Sentec/Percussionaire®-
enheter, och behandling på ventilerade patienter ska 
endast utföras av sjukvårdspersonal som utbildats i hur 
man använder ventilatorn.

 	�VARNING! Den avsedda användaren måste övervaka 
patienten så att denne inte utsätts för alltför högt tryck, 
eftersom det inte ljuder något larm eller visas någon 
varning när trycket blir för högt.

 	�VARNING! Utför inte IPV®-behandling utan saltlösning eller 
andra vätskor i Phasitron®-nebulisatorn så att luftvägarna 
hålls fuktiga.

 	�VARNING! Patienter måste övervakas avseende tecken 
på respiratorisk distress under IPV®-behandling inline 
med en ventilator.

 	�VARNING! Sekret kan behöva sugas bort från patienters 
övre luftvägar vid IPV®-behandling inline med ventilatorn. 
Se till att ha adekvat sugutrustning till hands innan du ger 
IPV®-behandling inline med en ventilator.

 	�FÖRSIKTIGHET! Enligt federal lag (USA) får denna enhet 
endast säljas av läkare eller på läkares ordination.

 	�FÖRSIKTIGHET! Läs dessa instruktioner innan du ställer 
in och använder IPV® In-Line Valve.

 	�FÖRSIKTIGHET! Utbildad sjukvårdspersonal bör 
utvärdera hur patienterna tolererar behandlingen. 
Justera inställningarna uppåt eller nedåt så som 
lämpligt. Auskultation och observation av bröstets och 
bukens mekaniska vibrationer är primära indikatorer 
på effektiv behandling.

 	�FÖRSIKTIGHET! CO2-övervakning bör utföras före och 
efter behandlingar och PaO2/SpO2 bör bedömas som 
sekundära indikatorer.

 	�FÖRSIKTIGHET! Använd endast äkta Sentec/
Percussionaire®-delar och -tillbehör.

In-Line Valve

Justeringsratt för trycklättnad

Phasitron®-port
Envägsbackventil

Trycklättnadsport

22 mm ID
22 mm YD

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

stängas med.

Lock på:Lock av:

Inledande placering av In-Line Valve 
 	VARNING! Följ institutionens rutiner avseende 
infektionskontroll. 

 	VARNING! Följ institutionens rutiner innan du kopplar 
från ventilatorns inspirationsslang före installationen 
av IPV® In-Line Valve.

 	VARNING! In-Line Valve bör inte användas på nyfödda* 
eller spädbarn* som löper hög risk för kardiopulmonell 
eller neurologisk påverkan på grund av oupptäckt 
hypoventilering. * Indikationerna för användning av 
IPV-behandling på patienter som är under två år gamla 
varierar beroende på geografisk plats och enhet.

 	VARNING! Se till att trycklättnadsporten är stängd när 
IPV®-behandling inte ges. 

 	FÖRSIKTIGHET! Se till att IPV® In-Line Valve är isatt 
i ventilatorkretsens inspirationsslang. 

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

	� A. Så nära den Y-formade patientanslutningen som är tillåtet

Phasitron®-portanslutning

Y-formad 
patientanslutning

	 B. På befuktarens torra sida
	

OBS! Ta bort eller kringgå värme- och fuktväxlaren (HME) vid 
behandling om ett passivt befuktningssystem används. 

2. 	 Sätt i det medföljande locket i Phasitron®-porten på In-Line 
Valve och kontrollera att trycklättnadsporten är stängd. 

	OBS! IPV In-Line Valve kan ge upphov till en läcka 
i ventilatorkretsen, trots att trycklättnadsratten är 
helt stängd. Detta kan minska de tillförda (utandade) 
tidalvolymerna. 

3. 	 Låt ventilatorn slutföra två eller fler cykler och justera vid 
behov inställningarna för att kompensera för potentiella 
läckor och säkerställa att de utandade tidalvolymerna är 
tillräckliga.

 	VARNING! Otillräckliga utandade tidalvolymer kan leda till 
hypoventilering. 
	OBS! Om adekvata utandade tidalvolmer inte kan uppnås 
när In-Line Valve sitter på plats bör du överväga att ta bort 
In-Line Valve från kretsen när IPV-behandling inte ges eller 
välja en annan behandlingskonfiguration (t.ex. direkt till 
konstgjord luftväg.)

Phasitron® 5 införd i In-Line Valve
 	VARNING! Utför aldrig IPV-behandling utan vätska 
i Phasitron®-nebulisatorn under behandlingen.

1.	 Fyll Phasitron®-nebulisatorn med 15 till 20 ml saltlösning eller 
andra vätskor. 

OBS! Aerosolförbrukning: cirka 0,75–1 ml per minut.

2. 	 Ta bort locket från Phasitron®-porten på In-Line Valve och för 
in Phasitron®. 

 VARNING! Utandningsporten 
på Phasitron® ska vara fri 
under hela behandlingen när 
den används inline eller direkt 
ansluten till luftvägen.

Ge IPV®-behandling
 	VARNING! Utandningsporten på Phasitron® ska vara 
fri under hela behandlingen när den används inline eller 
direkt ansluten till luftvägen. 

 	VARNING! Följ institutionens rutiner avseende 
infektionskontroll. 

 	VARNING! Om patienten visar tecken på respiratorisk 
distress (t.ex. rosslande ljud; färgförändringar runt mun, 
läppar eller fingernaglar; minskad syremättnad osv.), 
ska du omedelbart upphöra med IPV®-behandlingen. 
Utvärdera patientens tillstånd på nytt och sök läkarvård 
om ingen förbättring sker. 

 	FÖRSIKTIGHET! Genomsnittligt luftvägstryck 
enligt ventilatorn ökar något vid administrering av 
IPV®-behandling inline med ventilatorn. Utbildad 
sjukvårdspersonal måste vara medvetna om denna 
effekt och övervaka patienten noga avseende 
eventuella negativa biverkningar. 
ANMÄRKINGAR:
•	 IPV®-behandling kan ges oavsett patientens läge. Följ alltid 

god klinisk bedömning. 
•	 Om ventilatorn justeras när IPV®-systemet ansluts inline 

för att möjliggöra det ytterligare flöde som har lagts 
till i venilatorkretsen ska du se till att de ursprungliga 
inställningarna och larmen återställs när behandlingen 
är klar. 

•	 Den digitala displayen tänds inte förrän IPV® 1 upptäcker 
mottryck från Phasitron®. 

•	 Ta bort eller kringgå värme- och fuktväxlaren (HME) vid 
behandling om ett passivt befuktningssystem används. 

•	 Det avlästa ventilatortrycket kan öka när IPV®-enheten 
först placeras inline. 

•	 Utbildad sjukvårdspersonal måste övervaka patienten 
under hela behandlingen. 

•	 Alla justeringar av ventilatorn under IPV®-behandling 
inline med en ventilator måste utföras av utbildad 
sjukvårdspersonal. 

•	 IPV®-behandling kan ges i alla ventilatorlägen, men 
tryckregleringsläget föredras i allmänhet. 

•	 Om larmen för topptryck ljuder ofta eller är högre 
än institutionens rutiner kan du överväga att gradvis 
justera trycklättnadsporten. 

•	 Om du ger IPV®-behandling inline med ventilatorn 
i volymregleringsläget kan det ytterligare flödet från IPV®-
behandlingen föra PIP närmare ventilatorns larmgräns 
för högt tryck. Trycklättnadsporten på In-Line Valve kan 
vid behov justeras så att larmen minimeras samtidigt 
som bröstkorgsvibrationen bibehålls. 

•	 Snabbare/högre frekvenser ger mobilisering av sekret 
och förbättrar snabbt gasutbytet. Långsammare/
lägre frekvenser lossar tjockare sekret och bidrar till 
lungrekrytering. 

•	 Om ventilatorn larmar ska du se till att den utbildade 
sjukvårdspersonal som hanterar ventilatorn bedömer 
patienten och avgör hur larmet ska hanteras. 

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

•	 In-Line Valve är avsedd för flera användningar på en och 
samma patient. Använd den inte på flera patienter. 

Vid behandlingens slut
1.	 Stäng justeringsventilen för trycklättnad och stäng av 

IPV-enheten i snabb följd.

OBS! IPV In-Line Valve kan ge upphov till en läcka 
i ventilatorkretsen, trots att trycklättnadsratten är 
helt stängd. Detta kan minska de tillförda (utandade) 
tidalvolymerna.

2.	 Återställ ventilatorns inställningar som noterats före 
behandlingen och bedöm patienten på nytt.

3.	 Låt ventilatorn slutföra två eller fler cykler och justera vid 
behov inställningarna för att säkerställa att de utandade 
tidalvolymerna är tillräckliga.

 	VARNING! Otillräckliga utandade tidalvolymer kan leda till 
hypoventilering.
OBS! Om adekvata utandade tidalvolmer inte kan uppnås 
när In-Line Valve sitter på plats bör du överväga att ta bort 
In-Line Valve från kretsen när IPV-behandling inte ges eller 
välja en annan behandlingskonfiguration (t.ex. direkt till 
konstgjord luftväg).

4.	 Koppla från Phasitron® från In-Line Valve och sätt i locket 
igen i Phasitron®-porten på In-Line Valve.

Specifikationer

Intervall vid 
förvaring och 
transport

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

Livslängd

30 dagar från öppningsdatumet
Tas bort och kasseras med ventilatorkretsen
Ska endast användas med en enda 
ventilatorkrets

Hållbarhet 2 år

Kassering Återvinn i enlighet med lokala lagar

Begränsad garanti
Tillverkaren garanterar den initiala köparen att varje nytt 
In-Line Valve är fritt från defekter i utförande och material. 
Tillverkarens enda skyldighet under denna garanti är 
att, efter eget gottfinnande, reparera eller byta ut alla 
komponenter – som tillverkaren bekräftar att garantin 
omfattar – mot en ersättningskomponent.

Garantiundantag och systemprestanda
Sentec kan varken garantera eller verifiera produktens 
prestandaegenskaper eller acceptera garantianspråk eller 
produktansvarskrav, om de rekommenderade procedurerna 
inte utförs, om produkten har utsatts för felaktig användning, 
försummelse eller olyckshändelse, om produkten har 
skadats av yttre orsaker eller om andra tillbehör än de som 
rekommenderas av Sentec används. 
Alla allvarliga incidenter som inträffar i samband med 
IPV®-systemet måste rapporteras till Sentec: regulatory.
percussionaire@sentec.com och/eller till den behöriga 
myndigheten i det land där incidenten inträffade. Om du 
är osäker på om en incident är en rapportbar händelse 
ska du kontakta Sentec. 
Percussionaire®, IPV® och Phasitron® är registrerade varumärken 
som tillhör Percussionaire® Corporation.

TR
�IPV® In-Line Valf (Ref. P5-TEE) 
22 mm İç çap x 22 mm Dış çap, Tek 
Hasta İçin, Kullanım Talimatları 

Kullanım Amacı
IPV® In-L,ne Valf; doğrudan IPV® bağlantısının uygun 
olmadığı durumlarda, profesyonel sağlık kuruluşlarında 
Konvansiyonel Mekanik Ventilasyon (CMV) altında izlenen 
hastalara İntrapulmoner Perküsyon Ventilasyon (IPV®) 
tedavisi uygulanmasını sağlar. Kullanım endikasyonları, 
hedef hasta grupları, uyarılar, dikkat notları ve klinik 
bakım ortamı; kullanılan sisteme göre farklılık gösterebilir. 
Lütfen ayrıntılar için kendi IPV® Tedavi Sisteminizin kullanım 
kılavuzunu inceleyiniz. Yalnızca Sentec/Percussionaire® IPV® 
kontrol üniteleriyle birlikte kullanılmalıdır. Tek hastalarda 
kullanıma yönelik tüm Sentec/Percussionaire® Phasitrons® 
modelleriyle uyumludur.
IPV® In-Line Valf tek hastada kullanılacak şekilde tasarlanmıştır 
ve steril değildir.

Kesin Kontrendikasyonlar
•	 Tedavi edilmemiş gerilim pnömotoraksı
•	 Yeterli bilgi beceriye sahip olmayan veya eğitimsiz operatörler

Göreli Kontrendikasyonlar
•	 Tekrarlayan veya spontan pnömotoraks öyküsü
•	 Persistan pulmoner hava kaçağı
•	 Yakın zamanda pnömonektomi
•	 Radyografide bleb vb. ciddi akciğer frajilitesi bulguları
•	 Son 24 saat içinde pulmoner hemoraji
•	 Aktif kusma
•	 Son 30 gün içinde Zephyr valfi implantasyonu
•	 Onarılmamış trakeo-özofageal fistül
•	 IVH/Neuroprotektif protokolündeki prematüre bebek
•	 Yeni açılmış trakeostomi (dikişler alınmadan önce)
•	 Son 5 gün içinde akciğer nakli
•	 Trakeal veya özofageal cerrahi (dikişler alınmadan önce)

Semboller 
 �UYARILAR/DİKKAT EDİLECEKLER  �CE İşareti

 �Kullanmadan önce kılavuzu okuyun  �Tek hastada çoklu kullanıma uygundur

 �Üretici Only �Sadece reçeteyle kullanılır

 �Ambalajı hasarlıysa kullanılmamalıdır  �Katalog Numarası

 �Tıbbi Cihaz  �Parti Numarası

 �Benzersiz Cihaz Tanımlayıcı QTY  �Adet

 �Üretildiği Ülke ve Üretim Tarihi
 �
Son Kullanma Tarihi

REPEU  �AB Yetkili Temsilcisi  �Tip BF Uygulanan Parça

REPCH
 �İsviçre Yetkili Temsilcisi REPUK  �İngiltere Yetkili Temsilcisi

 Uyarılar/Dikkat Edilecekler
UYARI: Gerekli önlemler alınmazsa ölüme veya ciddi 
yaralanmaya yol açabilecek durumları bildirir.
DİKKAT: Okuyucuyu potansiyel olarak tehlikeli bir duruma 
karşı uyaran ifadeler için kullanılır. Gerekli önlemler alınmazsa 
kullanıcıda veya hastada hafif veya orta düzeyde yaralanma 
oluşabilir ve/veya donanımlarda ya da diğer mallarda hasar 
meydana gelebilir.

 	�UYARI: IPV® tedavisi sağlayan herkes Sentec/Percussionaire® 
cihazlar konusunda mutlaka eğitimli olmalı; ventilatöre bağlı 
hastaların tedavisini yalnızca ventilatör kullanımı konusunda 
eğitimli sağlık profesyonelleri gerçekleştirmelidir.

 	�UYARI: Cihaz aşırı basınca ulaşıldığında alarm ya da uyarı 
vermemektedir. Bu nedenle, cihazı kullanması öngörülen 
kişi; hastanın aşırı basınca maruz kalıp kalmadığını sürekli 
takip etmelidir.

 	�UYARI: Hava yolu hidrasyonunu sağlamak için Phasitron® 
nebülizatör haznesinde serum fizyolojik veya uygun başka 
bir sıvı bulunmadan IPV® tedavisi uygulanmamalıdır.

 	�UYARI: Ventilatör devresi üzerinden IPV® tedavisi 
uygulanırken hastanın solunum güçlüğü yaşayıp 
yaşamadığı mutlaka takip edilmelidir.

 	�UYARI: Ventilatör devresi üzerinden IPV® tedavisi 
uygulanırken hastanın üst hava yollarındaki sekresyonların 
uzaklaştırılması için aspirasyona ihtiyaç olabilir. Ventiler 
devresi üzerinden IPV® tedavisine başlanmadan önce uygun 
aspirasyon donanımı hazır bulundurulmalıdır.

 	�DİKKAT: ABD federal kanunlarına göre bu cihaz yalnızca 
hekim tarafından veya hekim reçetesiyle satılabilir.

 	�DİKKAT: Bu IPV® In-Line Valf takılıp kullanılmadan önce 
buradaki talimatlar mutlaka okunmalıdır.

 	�DİKKAT: Eğitimli sağlık profesyoneli, hastanın tedaviyi ne 
ölçüde tolere ettiğini değerlendirmelidir. Ayarlar gereken 
şekilde düşürülmeli veya artırılmalıdır. Tedavinin etkili 
olduğuna dair temel göstergeler, oskültasyon bulguları ile 
göğüs ve karındaki mekanik titreşimlerin izlenmesidir.

 	�DİKKAT: Tedavi öncesinde ve sonrasınde CO2 izlemi 
yapılması ve PaO2/SpO2 değerlerinin ikincil göstergeler 
olarak değerlendirilmesi tavsiye edilir.

 	�DİKKAT: Yalnızca orijinal Sentec/Percussionaire® parçaları 
ve aksesuarları kullanılmalıdır.

In-Line Valf

Basınç tahliye ayar vanası

Phasitron® portu
Tek yönlü çek valf

Basınç tahliye portu

İç çap: 22 mm
Dış çap: 22 mm

In-Line Valf üzerinde Phasitron® portunu kapatmaya yarayan bir 

kapak bulunur.

Kapak açık:Kapak kapalı:

In-Line Valfin İlk Kez Yerleştirilmesi 
 	UYARI: Kuruluşunuzun enfeksiyon kontrol protokollerine 
uyun. 

 	UYARI: IPV® In-Line Valfi takmadan önce, ventilatörün 
inspiratuvar kolunu ayırma işlemini gerçekleştirirken 
kuruluşunuzun protokollerini takip edin.

 	UYARI: Hipoventilasyonun fark edilmemesi halinde 
kardiyopulmoner veya nörolojik açıdan risk taşıyan 
bebeklerde* veya yenidoğanlarda* In-Line Valf 
kullanılmamalıdır. *İki yaş altındaki hastalarda IPV tedavisi 
endikasyonları bölgeye ve cihaza göre farklılık gösterebilir.

 	UYARI: IPV® tedavisi uygulanmıyorken basınç tahliye 
portunun kapalı olduğundan emin olun. 

 	DİKKAT: IPV® In-Line Valfi ventilatör devresinin inspiratuvar 
koluna yerleştirdiğinizden muhakkak emin olun. 

1.	 In-Line Valfi, ventilatör devresinin inspiratuvar koluna şu iki 
konfigürasyondan birini kullanarak takın: 

	� A. Hastaya giden Y bağlantısına olabildiğince yakın

Phasitron® portu bağlantı yeri

Hasta bağlantı 
Y parçası

	 B. Nemlendiricinin kuru tarafına
	

NOT: Pasif nemlendirme sistemi kullanılıyorsa tedavi 
süresince Isı ve Nem Değiştirici (HME) çıkarılmalı veya 
baypas edilmelidir. 

2. 	 Birlikte gelen kapağı, In-Line Valfin Phasitron® portuna takın 
ve basınç tahliye portunu kontrol edip kapalı olduğundan 
emin olun. 

	NOT: Basınç tahliye ayar vanası tamamen kapalı olsa bile 
In-Line Valf, ventilatör devresinde hafif kaçak yaratabilir; 
bu durum, ekspiratuar tidal hacimlerde azalmaya yol açabilir. 

3. 	 Ventilatörün iki veya daha fazla döngüyü tamamlaması için 
zaman tanıyın. Olası kaçakları telafi etmek ve ekspiratuar 
tidal hacimlerin yeterli olduğundan emin olmak için gerekirse 
ayarları düzeltin.

 	UYARI: Ekspiratuar tidal hacimlerin yetersiz kalması 
hipoventilasyona neden olabilir. 
	NOT: In-Live Valf takılıyken yeterli ekspiratuar tidal 
hacimlere ulaşılamıyorsa IPV tedavisinin uygulanmadığı 
zamanlarda In-Line Valfi devreden çıkarmayı veya farklı 
bir tedavi konfigürasyonu kullanmayı (yapay hava yoluna 
doğrudan IPV uygulamak gibi) düşünün.

Phasitron® 5’in In-Line Valfe Eklenmesi
 	UYARI: Phasitron® nebülizatör haznesinde sıvı bulunmadan 
kesinlikle IPV tedavisi uygulanmamalıdır.

1.	 Phasitron® nebülizatör haznesine 15 ila 20 cc serum fizyolojik 
veya başka bir sıvı doldurun. 

NOT: Aerosol tüketimi dakikada yaklaşık 0,75 – 1 ml’dir.

2. 	 In-Line Valfin Phasitron® portundaki kapağı çıkarın, Phasitron®’u 
takın. 

 UYARI: Phasitron® üzerindeki 
ekspiratuar port, ventilatör devresi 
yoluyla veya doğrudan havayoluyla 
tedavi sağlanırken tedavi boyunca 
daima açık kalmalı, hiçbir şekilde 
hiçbir şekilde tıkanmamalı veya 
kapatılmamalıdır.

IPV® Tedavisinin Uygulanması
 	UYARI: Phasitron® üzerindeki ekspiratuar port, ventilatör 
devresi yoluyla veya doğrudan havayoluyla tedavi 
sağlanırken tedavi boyunca daima açık kalmalı, hiçbir 
şekilde tıkanmamalı veya kapatılmamalıdır. 

 	UYARI: Kuruluşunuzun enfeksiyon kontrol protokollerine 
uyun. 

 	UYARI: Hastada solunum güçlüğü belirtileri ortaya çıkarsa 
(hırıltı; ağız, dudak, tırnak çevresinde renk değişikliği; 
oksijen satürasyonunda düşüş vb.) IPV® tedavisini hemen 
durdurun. Hastanın durumunu yeniden değerlendirin ve 
düzelme olmazsa tıbbi destek isteyin. 

 	DİKKAT: Ventilatörün bildirdiği Ortalama Hava Yolu 
Basınç (MAP) değerleri, IPV® tedavisinin ventilatör devresi 
içine eklenmesiyle bir miktar artacaktır. Eğitimli sağlık 
profesyoneli, bu etkiyi göz önünde bulundurulmalı ve 
olumsuz yan etkiler olup olmadığını görmek için hastayı 
yakından takip etmelidir. 
NOTLAR:
•	 IPV® tedavisi, hasta hangi pozisyonda olursa olsun 

uygulanabilir. Her zaman kendi klinik muhakemenizi 
yürüterek en doğru kararı verin. 

•	 IPV® sistemi, devre içine bağlandığında devreye ek akım 
gelebilir. Bu nedenle ventilatörde bu ek akıma uygun ayar 
değişikliği yapıldıysa tedavi bitince esas ayarlar ve alarm 
sınırları mutlaka geri yüklenmelidir. 

•	 Dijital ekran; IPV® 1, Phasitron®’dan geri basınç geldiğini 
algılayana dek uyanmaz. 

•	 Pasif nemlendirme sistemi kullanılıyorsa tedavi süresince 
Isı ve Nem Değiştirici (HME) çıkarılmalı veya baypas 
edilmelidir. 

•	 IPV® cihazı devreye ilk takıldığında ventilatörün basınç 
değerlerinde artış yaşanabilir. 

•	 Eğitimli bir salık profesyoneli, hastayı tedavi boyunca 
mutlaka yakından takip etmelidir. 

•	 Ventilatörün devresi üzerinden IPV® tedavisi sırasında 
yapılacak tüm ventilatör ayarları, yalnızca eğitimli sağlık 
profesyonelleri tarafından gerçekleştirilmelidir. 

•	 IPV® tedavisi, tüm ventilatör modlarında devre üzerinden 
sağlanabilir; ancak genel tercih, basınç kontrollü modu 
kullanmak yönündedir. 

•	 Pik basınç alarmları sıklaşır veya kuruluşun protokolünde 
belirlenen sınırların üzerine çıkarsa basınç tahliye portu 
kademeli şekilde ayarlanmalıdır. 

•	 Ventilatör hacim kontrollü moddayken devre üzerinden 
IPV® tedavisi uygulanıyorsa IPV® tedavinin neden olduğu 
akım, PIP (Pik İnspiratuar Basınç) değerini ventilatörün 
yüksek basınç alarm sınırına yaklaştırabilir. Göğüsteki 
mekanik hareketleri korurken alarmları azaltabilmek 
için devre üzerindeki valfin basınç tahliye portu gereken 
şekilde ayarlanmalıdır. 

•	 Daha yüksek/hızlı frekanslarda sekresyonlar daha kolay 
hareketlenir ve dokular arasındaki gaz alışverişi kısa 
sürede düzelir. Daha yavaş/düşük frekanslarda ise koyu 
sekresyonlar gevşer ve akciğerdeki havasız alveoller 
daha kolay açılır.

•	 Ventilatör alarm verirse, ventilatörden sorumlu eğitimli 
sağlık profesyoneli hastayı değerlendirmeli ve alarm 
sonrasında nasıl hareket edileceğine karar vermelidir. 

•	 Hastane protokolüne uygun şekilde veya ventilatör devresi 
her değiştirildiğinde In-Line Valf yenisiyle değiştirilmelidir. 

•	 In-Line Valf, tek hasta üzerinde çoklu kullanıma uygundur. 
Başka hastalarda kesinlikle kullanılmamalıdır. 

Tedavi Bittiğinde
1.	 Basınç tahliye vanasını kapatın, hemen ardından fazla zaman 

geçirmeden IPV cihazını kapatın.

NOT: Basınç tahliye ayar vanası tamamen kapalı olsa bile 
In-Line Valf, ventilatör devresinde hafif kaçak yaratabilir; 
bu durum, ekspiratuar tidal hacimlerde azalmaya yol açabilir.

2.	 Tedaviye başlamadan önce not ettiğiniz ventilatör ayarlarını 
geri yükleyin ve hastanın durumunu yeniden değerlendirin.

3.	 Ventilatörün iki veya daha fazla döngüyü tamamlaması 
için zaman tanıyın. Ekspiratuar tidal hacimlerin yeterli 
olduğundan emin olmak için gerekirse ayarları düzeltin.

 	UYARI: Ekspiratuar tidal hacimlerin yetersiz kalması 
hipoventilasyona neden olabilir.
NOT: In-Live Valf takılıyken yeterli ekspiratuar tidal 
hacimlere ulaşılamıyorsa IPV tedavisinin uygulanmadığı 
sürelerde In-Line Valfi devreden çıkarmayı veya farklı bir 
tedavi konfigürasyonu kullanmayı (yapay hava yoluna 
doğrudan IPV uygulamak gibi) düşünün.

4.	 Phasitron®’u In-Line Valften ayırın ve kapağı In-Line Valfin 
Phasitron® portuna geri takın.

Teknik Özellikler

Saklama 
ve Taşıma 
Koşulları

Sıcaklık aralığı: –29 °C ila 60 °C (–20,2 °F ila 
140 °F), Bağıl nem: %90’a kadar, yoğuşmasız

Kullanım 
Ömrü

Açıldıktan sonra 30 gün
Ventilatör devresiyle birlikte çıkarılıp uygun 
şekilde elden çıkarılmalıdır
Yalnızca tek bir ventilatör devresiyle kullanıma 
uygundur

Raf Ömrü 2 yıl

Atık Yönetimi Yerel mevzuata uygun şekilde geri 
dönüştürülmelidir

Sınırlı Garanti
Üretici firma, ilk alıcıya her bir yeni In-Line Valfin işçilik 
ve malzeme açısından kusursuz olacağını garanti eder. 
Üreticinin bu garanti kapsamındaki tek yükümlülüğü, 
garantiye tabi olduğunu kabul ettiği parçayı kendi 
takdirine göre onarmakla veya eşdeğer yedek parçayla 
değiştirmekle sınırlıdır.

Garanti İstisnaları ve Sistem Performansı
Tavsiye edilen prosedürlerin yerine getirilmemesi; ürünün yanlış 
kullanıma, ihmale veya kazaya maruz kalması; sistemin Sentec 
tarafından tavsiye edilenler dışındaki aksesuarlarla kullanılması 
veya harici nedenlerden dolayı hasar görmesi durumunda 
Sentec, ürün performansına dair güvence vermez, taahhütte 
bulunmaz veya ürün/garanti sorumluluğu taleplerini kabul etmez. 
IPV® sistemiyle ilişkili gerçekleşen her ciddi olay, regulatory.
percussionaire@sentec.com adresinden Sentec’e ve/veya 
olayın meydana geldiği ülkedeki yetkili makama mutlaka 
bildirilmelidir. Bir olayın bildirilip bildirilmemesi gerektiği 
konusunda tereddüdünüz olursa Sentec’e danışabilirsiniz. 
Percussionaire®, IPV® ve Phasitron®; Percussionaire® Corporation 
şirketinin tescilli ticari markalarıdır.
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