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Phasitron® 5 Breathing Circuit, Single
Patient, Instructions for Use-English

Intended Purpose
The Phasitron® 5 breathing circuits are active medical devices,
intended to be used with adults, pediatrics, and neonates. The
Phasitron® 5 are connected to the IPV® drivers (or control units) to
complete an IPV® system. The IPV® systems are to be used within
the hospital/clinical/doctor’s office environment to provide Airway
Clearance Therapy (ACT) by clinically trained professionals or respi-
ratory technicians.

Contraindications:
« History of pneumothorax
« Recent pneumonectomy

« Pulmonary air leak
(without functioning chest tube)
« Pulmonary hemorrhage « Lack of patient cooperation
« Myocardial Infarction «Vomiting
« Untreated tension pneumothorax
« Untrained or unskilled operator

Expected Clinical Benefits of IPV°:

IPV® is used in many respiratory conditions (including, among
others, chronic obstructive pulmonary disease, cystic fibrosis,
Duchenne muscular dystrophy), where the following clinical and/
or physiological benefits are desired:

« Lung recruitment « Decreased work of breathing
«Improved gas exchange  « Improved lung function

« Increased secretion mobilization

« Reduced escalation of ventilatory support

Symbols

/A WARNING C€ CEMarking N
A CAUTION G Single Patient Multiple Use|
 Read manual before use Bony  Prescription Only
wl  Manufacturer Fer  Catalog Number
«] __Manufacture Date o Lot Number
«]  Country of Manufacture European Representative
W Disposal [#] Type BF Applied Part

7 pruhalote Pasticiars, | % NotMadewith

L DEHP, DIBP, DBP, or BBP

(il Read and understand the instructions completely before
setting up and using your Phasitron® 5 breathing circuit kit.
Precautions

/N WARNING: Indicates the possiblity of injury to the user
or operator.

CAUTION: Indicates the possibility of damage to the device.
US Federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

WARNING: Strangulation Hazard. Exercise caution around small
children.

WARNING: Do not occlude the exhalation or entrainment ports.

B B BB

All persons providing IPV® treatment must be trained in the use
of Percussionaire® devices.

All persons providing IPV® treatment to themselves at home
must be trained in the use of Percussionaire® devices.

Therapists should evaluate how their patients tolerate the
treatment. Auscultation and observation of the mechanical
vibrations of the chest and abdomen are primary indicators of
effective treatment.

Only use genuine Percussionaire® parts and accessories.
Cautions/Precautions

Never use external fixation to keep the Phasitron® 5, mask, or
mouthpiece on the patient’s face.

«  Never attempt to modify any part of the breathing circuit.

Phasitron® 5 Setup

~— Corrugated Tubing
Safety Valve

Exhalation Port

Entrainment Port

= Spring
) 0-ring .
M /Ventun

\ Cap *

Conical
Connector

Diaphragm

| Unified —3»
\?). Connector
k‘\;{ (if equipped)
— (non-CE;

US Only)

Configurations

Phasitron® 5 can be used with or without a mouthpiece or standard
mask (as shown below).

Connection sizes, 15 mm ID or 22 mm OD.

Phasitron® Phasitron®
with mouthpiece with face mask
(included) (sold separately)

Connecting to the Percussionaire® IPV® Devices in

a Hospital/Institution or Home Setting.

1. Impulsator®: connect red, clear, yellow tubing (Fig. A).

IPV®-1C: connect red, clear, yellow tubing (Fig. B).

IPV®-2C: connect red, clear, yellow tubing (Fig. C).

Travel Air®: connect red, clear, yellow tubing (Fig. D).

IPV®-HC: connect clear and yellow tubing (Fig. E).

To change firmness of the percussions, move the roller

on the green tubing forward or backward (Fig. F).

6. IPV® systems equipped with Unified Connector (non-CE; US
only): connect to Unified Port until locked (Fig. G, Fig. H).
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1. Connect yellow tubing quick-connect fitting to nebulizer bow! (Fig. I).
2. For IPV® devices except IPV®-HC, press red tubing onto conical
connector at the rear side of Phasitron® 5 body (Fig. J). The IPV°-HC
does not use a red tubing line.

3. For all IPV® devices, connect
the clear tubing quick-connect
fitting to the cap at the rear of the
| Phasitron® body (Fig. K).

Wi

Adding Saline Solution or Liquid

Twist nebulizer bowl to the left to open (Fig. L); reverse to close (Fig. M).

/\ CAUTION: Do not bend
nebulizer bowl while holding the
tubing; this may cause undue stress
on the red line conical connector.

/\ CAUTION: Ensure yellow
nebulizer tubing is not bent;
this may cause undue stress
on connector.

Starting the Treatment

The patient should breathe normally through the mouth and

not through the nose. The treatment can be performed sitting or

lying down. Refer to hospital/institutional or clinician protocols for
frequency and duration of the application.

/N WARNING: An IPV® treatment mobilizes secretions.
Drainage techniques (such as controlled coughing) are
particularly important for patients without the ability to
spontaneously cough.

/N WARNING: Follow the IPV® device instructions for use for
more detailed information.

Disassembly of the Phasitron® 5 for Cleaning:

1. Rotate nebulizer bowl towards rear of Phasitron® 5 (Fig. N).
Gently lift up nebulizer cap and bowl to separate from
Phasitron® 5 (Fig. O).

2. Holding the nebulizer cap, twist the nebulizer bowl to remove
bowl from cap (Fig. P).

3. Twist white cap on rear of Phasitron® 5 to remove (Fig. Q, Fig. R).
4. Remove diaphragm, venturi, and spring from Phasitron® 5 body (Fig.S).

Cleaning of Phasitron® 5:
Rinse the Phasitron® 5 after each use with sterile water and allow to air
dry. Visually inspect interior and exterior of all parts.
/N CAUTION: Disconnect tubing from Phasitron® 5 before
cleaning.
/N CAUTION: Do not wash or submerge the antibacterial filter or
tubing harness.
Use a clean, damp cloth to wipe the exterior of the tubing harness.
/N CAUTION: Use of cleaning methods not outlined in these
instructions for use may damage parts of the Phasitron® 5.
1. Thoroughly rinse each of the disassembled parts (except for tubing
harness and filter) under warm running water for approximately
10 seconds.
2. Hand wash parts of the Phasitron® 5 in warm soapy water.
Rinse thoroughly with sterile water.
4. Gently shake all washed parts to remove as much water as possible;
allow to air dry or wipe dry with clean, lint-free cloth.
5. Inspect prior to reassembly for any remaining debris.
6. Repeat cleaning steps if needed.

Disinfection solution:

Use standard household bleach (sodium hypochlorite 5.25%)

for disinfection. Mix solution of one-part household bleach and
8-parts water. Example: 8 oz bleach to 64 oz water or 250 ml
bleach to 2 liters water. (Review and follow all safety precautions
printed on bleach container).

Disinfection procedure:
1. Wear disposable gloves.

2. Pour bleach solution into an airtight container large enough to
hold 2 liters or 64 ounces.

3. Completely immerse all the Phasitron® 5 parts (including mouth
piece and mask) into bleach solution. Do not disinfect
hydrophobic filter or tubing harness.

4. Letsoak for 30 minutes minimum. Do not exceed one hour.

Rinse off cold-disinfection solution using sterile water or filtered
(less than or equal to 0.2-micron filter) water. Do not use tap water.

6. Gently shake all parts to remove as much water as possible, then
dry with clean, lint-free cloth.

7. Place on clean, lint-free cloth and allow to air dry completely.

8. Reassemble the Phasitron® 5 in reverse order of the disassembly
process.

9. Reattach the tubing harness to Phasitron® 5.

10. Insertall parts into sealable plastic bag and store in a dry, clean location.

The Phasitron® 5 is not visibly damaged following cleaning with
other common agents, but biocompatibility has not been tested.
Specifications

Liquid Consumption

0.75 - 1 ml per minute liquid
consumption rate
1-3 micron hydrophobic

Red Line Filter

circuit when it cannot be clean “as new.’
Shelf Life 2 years
Disposal Dispose of according to local laws

Limited Warranty

The manufacturer warrants to the initial purchaser that each

new Phasitron® 5 kit 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
Percussionaire® 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 Percussionaire® are used.

Any serious incident that has occurred in relation to the IPV® system
has to be reported to Sentec (Customerservice.us@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®, IPV®-HC, Impulsator®, Travel Air®, and Phasitron®
are registered trademarks of the Percussionaire® Corporation.

Phasitron® 5 andedraetskredslob,
enkelt patient, brugsanvisning -
dansk

Tilsigtet formal
Phasitron® 5 andedraetskredslgb er aktive medicinske anordninger,
der er beregnet til brug pa voksne, paediatriske patienter og nyfedte.
Phasitron® 5 er sluttet til IPV®-drivere (eller kontrolenheder) for at
fuldfere et IPVe-system. IPV®-systemerne skal anvendes inden for
hospitalets/klinikkens/laegens kontormilje, hvor klinisk uddannede
fagfolk eller respirationsteknikere skal levere luftvejsclearance (ACT).

Kontraindikationer:

« Anamnese med pneumothorax - Pulmonal luftleekage (uden

« Nylig pneumonektomi fungerende thoraxslange)

« Pulmonal blgdning « Manglende patientsamarbejde
« Myokardieinfarkt « Opkast

« Ubehandlet spaendingspneumothorax

- Uuddannet eller ufaglaert operator.

Forventede kliniske fordele ved IPV®:

IPV® anvendes i mange respiratoriske tilstande (herunder blandt
andet kronisk obstruktiv lungesygdom, cystisk fibrose, Duchennes
muskeldystrofi), hvor felgende kliniske og/eller fysiologiske fordele
onskes:

« Lungerekruttering

« Forbedret gasudveksling

- @get mobilisering af sekret
- Reduceret eskalering af respiratorisk stotte.

« Reduceret andedraetsbesvaer
« Forbedret lungefunktion

Symboler
(A ADVARSEL C€ CE-markning A
A FORSIGTIGHED @ Til ﬂergangsbrug foren
enkelt patient
[l Laes manualen for brug Ron Receptpligtig
wl  Producent & Katalognummer
«J  Produktionsdato Partinummer
o Fremstillingsland Europaeiske Repraesentant
. Bortskaffelse [] Type BF anvendt del
Indeholder ikke Phthalat- y
" Ikke fremstillet med
Wﬁ plastikatorer DEHP, DIBP, .
= DBP eller BBP W naturgummi latex )

[ Laes og forsta instruktionerne fuldstaendigt, for du opszetter
og bruger dit Phasitron® 5 andedraetskredslgbssaet.

Forholdsregler

/N ADVARSEL: Angiver muligheden for skade pa brugeren eller
operatgren.
FORSIGTIGHED: Angi risik for beskadigelse af
anordningen.

VN
A\ Ifglge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun salges
A
VN

eller ordineres af en laege.

ADVARSEL: Fare for kvaelning. Udvis forsigtighed omkring sma
born.

ADVARSEL: Udandi ellerind
okkluderes.

tene ma ikke

gsp

«  Alle personer, der leverer IPV®-behandling skal vaere uddannet
i brugen af Percussionaire®-enheder.
Alle personer, der leverer IPV®-behandling til dem selv derhjemme,
skal treenes i brugen af Percussionaire®-enheder.
Behandlere skal vurdere, hvordan deres patienter reagerer pa
behandlingen. Auskultation og observation af de mekaniske
vibrationer i bryst og abdomen er primaere indikatorer for effektiv
behandling.

«  Brug kun aegte Percussionaire®-dele og tilbeher.
Forsigtighedsregler/forholdsregler

«  Brug aldrig ekstern fiksering til at fastholde Phasitron® 5, maske
eller mundstykke pa patientens ansigt.

Forseg aldrig at zendre nogen del af &ndedreetskredslobet.
Samling af Phasitron® 5

~€— Korrugeret slange
\ Sikkerhedsventil

Udandingsventil

Indblandingsventil

Patientventil

Phasitronhus Konisk stik

Nebulisator-
haette

<
samlet —3p | I
stik (hvis
udstyret)
(ikke-CE;
KUN USA)

Konfigurationer

Phasitron® 5 kan bruges med eller uden mundstykke eller
standardmaske (som vist nedenfor).

Tilslutningssterrelser, 15 mm indvendig diameter eller 22 mm udvendig
diameter.

T L
_=

Phasitron® med
ansigtsmaske
(saelges separat)

Phasitron® med
mundstykke
(medfelger)

Tilslutning til Percussionaire® IPV®-enheder i et
hospitals-/institutions- eller hjemmemiljo.

1. Impulsator®: Tilslut rod, gennemsigtig og gul slange (fig. A).
IPV®-1C: Tilslut red, gennemsigtig og gul slange (fig. B).
IPV®-2C: Tilslut red, gennemsigtig og gul slange (fig. C).
Travel Air®: Tilslut red, gennemsigtig og gul slange (fig. D).
IPVe-HC: Tilslut gennemsigtig og gul slange (fig. E).

For at zendre fastheden af perkussionerne skal du flytte
rulleenheden pa den grenne slange frem eller tilbage (fig. F).
6. IPVe-systemer udstyret med Unified Connector (ikke-CE;
kun USA): Tilslut til Unified-port indtil last (fig. G, fig. H).
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1. Tilslut den gule slanges lynkoblingsfitting til nebulisatorskalen (fig. 1).
2. Ved IPV®-anordninger undtagen IPV®-HC skal den rede slange szettes
pa det koniske stik pa bagsiden af Phasitron® 5-huset (fig. J). IPV®-HC

anvender ikke en rgd slange.

3.Ved alle IPV®-enheder skal du
forbinde den gennemsigtige slanges
lynkoblingsfitting til haetten bag pa
Phasitron®-huset (fig. K).

Tilfojelse af saltvandsoplgsning eller vaeske
Drej forstoverskalen til venstre for at abne (fig. L); drej tilbage for at lukke
(fig. M).

/\FORSIGTIG: Sorg for, atden gule  /\FORSIGTIGHED: Bgj ikke

forstgverslange er ikke bgjet; dette  forstgverskalen, mens du holder

kan forarsage ungdig belastning fast i slangen; dette kan forarsage

af stikket. ungdig belastning pé den rode
slanges koniske stik.

Start af behandling

Patienten skal traekke vejret normalt gennem munden og ikke

gennem naesen. Behandlingen kan udfgres siddende eller liggende.

Se hospitalets/institutionens eller klinikerens protokoller for

anvendelseshyppighed og -varighed.

/N ADVARSEL: En IPV®-behandling mobiliserer sekreter.
Draeningsteknikker (saisom kontrolleret hoste) er sarligt
vigtige for patienter uden evnen til at hoste spontant.

/N ADVARSEL: Fglg IPV®-anordningens brug ing for mere
detaljerede oplysninger.

Afmontering af Phasitron® 5 til rengering:

1. Drejforstoverskilen mod bagsiden af Phasitron® 5 (fig. N). Loft
forsigtigt forsteverdaekslet og skalen op, sa de adskilles fra
Phasitron® 5 (fig. O).

2. Mens du holder forstoverdaekslet, skal du dreje forstgverskalen for
at fierne skalen fra daekslet (fig. P).

3. Drejdet hvide daeksel pa bagsiden af Phasitron® 5 for at fierne det
(fig. Q fig.R).

4. Fjern membran, venturi og fieder fra Phasitron® 5 krop (fig. S).

Renggring af Phasitron® 5:

Skyl Phasitron® 5 efter med sterilt vand hver brug og lad den luftterre.

Efterse alle dele indvendigt og udvendigt.

/\ FORSIGTIG: Kobl slangen fra Phasitron® 5 for rensning.

/N FORSIGTIG: Det antibakterielle filter eller slangefzeste ma ikke
vaskes eller nedszenkes i vaeske.

Brug en ren, fugtig klud til at afterre slangefeestets yderside.

/N FORSIGTIG: Brug af renggringsmetoder, der ikke er
beskrevet i denne brug isning, kan beskadi
dele af Phasitron® 5.

1. Skyl omhyggeligt hver af de adskilte dele (undtagen for slangefaeste
og filter) under varmt, rindende vand i ca. 10 sekunder.

2. Handvask dele til Phasitron® 5 i varmt seebevand.
Skyl grundigt med sterilt vand.

4. Rystforsigtigt alle vaskede dele for at fjerne sa meget vand som
muligt; lad dem luftterre eller tor dem med en ren, fnugfri klud.

5. Inspicér for rester af fremmedlegemer inden samling.
6. Gentag renggringstrinene, hvis det er nedvendigt.

Desinfektionsoplesning:

Brug almindeligt blegemiddel (natriumhypochlorit 5,25 %) til
desinfektion. Bland én del blegemiddel i 8 dele vand for at lave
oplegsningen. Eksempel: 8 oz blegemiddel til 64 oz vand eller
250 ml blegemiddel til 2 liter vand. (Gennemga og folg alle
sikkerhedsforanstaltninger péa blegemiddelflasken).

Desinfektionsprocedure:
1. Brug engangshandsker.

2. Heeld blegemiddeloplesning i en luftteet beholder, der er stor nok til
atindeholde 2 liter eller 64 ounces.

3. Nedsank alle Phasitron® 5 dele (inklusive mundstykke og maske)
fuldsteendigt i blegemiddeloplasningen. Desinficer ikke det
hydrofobiske filter eller slangefaestet.

4. Lad dem ligge i bled i mindst 30 minutter. Overskrid ikke en time.

Skyl den kolde desinficeringsoplesning af med sterilt vand eller
filtreret (mindre end eller lig med 0,2 mikron filter) vand. Brug ikke
postevand.

6. Rystforsigtigt alle dele for at fierne s& meget vand som muligt, og
tor derefter med en ren, fnugfri klud.

7. Anbring dem pé en ren, fnugfri klud, og lad dem lufttarre helt.

8. Saml Phasitron® 5 igen i omvendt reekkefolge af
adskillelsesprocessen.

9. Seet slangefeestet pa Phasitron® 5 igen.

10. Leeg alle dele i den forseglede plastikpose, og opbevar dem et tort,
rent sted.

Phasitron® 5 er ikke synligt beskadiget efter rengering med andre
almindelige stoffer, men biokompatibilitet er ikke blevet testet.
Specifikationer

Vaeskeforbrug 0,75 - 1. ml pr. minuts vaeskeforbrug
Redt slangefilter 1-3 mikron hydrofobisk
Produktlevetid Bruges til en enkelt patient. Udskift hele

kredslobet, nar det ikke kan renggres "som nyt".
Holdbarhed 2ar

Bortskaffelse

Bortskaf i overensstemmelse med lokale love

Begraenset garanti

Producenten garanterer den oprindelige keber, at hver ny Phasitron®
5 seet vil veere fri for fejl i fremstilling og materialer. Producentens
eneste forpligtelse i henhold til denne garanti er efter eget valg at
reparere eller udskifte komponenter , som producenten accepterer
garantidaekningen for, med en erstatningskomponent.

Garantiundtagelser og systemydeevne
Percussionaire® kan hverken garantere eller verificere
produktydelseskarakteristika eller acceptere garantikrav eller krav
om produktansvar, hvis de anbefalede procedurer ikke udfgres, hvis
produktet har vaeret udsat for forkert brug, forssmmelse eller uheld,
hvis produktet er blevet beskadiget af uvedkommende arsager,
eller hvis andet tilbehar end det, Percussionaire® anbefaler bliver
anvendt.

Enhver alvorlig handelse, der har fundet sted i forbindelse med
IPVe-systemet skal rapporteres til Sentec (Customerservice.us@
sentec.com) og/eller til den kompetente myndighed i det land, hvor
haendelsen indtraf. Hvis du er usikker pa, om en handelse er en
rapporterbar haendelse, skal du kontakte Sentec.

Percussionaire®, IPV®, IPV®-HC, Impulsator®, Travel Air® og Phasitron®
er registrerede varemaerker tilhgrende Percussionaire® Corporation.

Phasitron® 5 Atemkreislauf,
nur fiir einen Patienten,
Bedienungsanleitung - Deutsch

Verwendungszweck
Die Phasitron® 5 Atemkreislaufe sind aktive Medizinprodukte
zur Verwendung bei Erwachsenen, Kindern und Neugeborenen.
Das Phasitron® 5 wird an die IPV®-Treiber (oder Steuereinheiten)
angeschlossen, wodurch ein geschlossenes IPV®-System entsteht.
Die IPV®-Systeme sind fiir die Verwendung in Krankenhéusern/
Kliniken/Arztpraxen bestimmt, wo sie zur Durchfiihrung einer
Therapie zur Befreiung der Atemwege (ACT) durch klinisch
geschulte Fachkréfte oder Beatmungsgeratetechniker zum Einsatz
kommen.

Kontraindikationen:

« Friitherer Pneumothorax « Luftaustritt in der Lunge

« Kurzliche Pneumonektomie  (ohne funktionsféhige Thoraxdrainage)
« Lungenblutung + Mangelnde Kooperation des Patienten
« Myokardinfarkt « Erbrechen

« Unbehandelter Spannungspneumothorax

« Nicht ausgebildeter oder nicht qualifizierter Bediener

Erwarteter klinischer Nutzen des IPV®:

IPV® wird bei vielen Atemwegserkrankungen verwendet (u. a. bei
chronischer obstruktiver Lungenerkrankung, zystischer Fibrose,
Duchenne-Muskeldystrophie), bei denen die folgenden klinischen
und/oder physiologischen Nutzen erwtinscht sind:

« Lungenrekrutierung - Verringerte Atembelastung
«Verbesserter Gasaustausch  «Verbesserte Lungenfunktion

« Erhéhte Sekretmobilisation

«Verringerte Eskalation der Beatmungsunterstiitzung

Symbole

(A WARNUNG

C€ CE-Kennzeichnung N\
Nur fiir einen Patienten,
Mehrfachverwendung

VORSICHT @

Handbuch vor der
Verwendung lesen

Hersteller
Herstellungsdatum
Herstellungsland
Entsorgung

... Enthélt keine Phthalat- Nicht hergestellt mit

%78 weichmacher DEHP, DIBP,
\__" DBP oder BBP Naturkautschuklatex Y,

(i Machen Sie sich eingehend mit den A vertraut,
bevor Sie das Phasitron® 5 Atemkreislauf-Set einrichten und
verwenden.

VorsichtsmaBBnahmen

/N WARNUNG: Weist auf die Méglichkeit einer Verletzung des
Benutzers oder Bedieners hin.

VORSICHT: Weist auf die Moglichkeit einer Beschddigung
des Gerits hin.

Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur an einen
Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Verschreibungspflichtig

Bestellnummer
Chargennummer
Europaische Vertretung
Anwendungsteil Typ BF

MW ELEE| B
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WARNUNG: Strangulierungsgefahr. Gehen Sie bei kleinen
Kindern vorsichtig vor.

WARNUNG: Die Luftei
verschlieBen.

B B B B

hliisse bzw. A offi nicht

Alle Personen, die eine IPV® Behandlung anbieten, miissen in der
Verwendung von Percussionaire® Geréten geschult werden.

«  Alle Personen, die eine IPV® Behandlung zu Hause an sich selbst
durchfiihren, mussen in der Verwendung von Percussionaire®
Geraten geschult werden.

Therapeuten mussen beurteilen, wie ihre Patienten auf die
Behandlung reagieren. Auskultation und Beobachtung der
mechanischen Vibrationen von Brust und Unterleib sind
Hauptanzeigen fiir eine effektive Behandlung.

Verwenden Sie ausschlielich Originalteile und -zubehor von
Percussionaire®.

Warnungen/VorsichtsmaB3nahmen

«  Verwenden Sie keine externe Befestigung, um das Phasitron® 5,
die Maske oder das Mundstiick auf dem Gesicht des Patienten zu
fixieren.

Teile des Atemkreislaufs durfen nicht verandert werden.

Einrichtung von Phasitron® 5

~— Wellschlauch
\ Sicherheitsventil

Ausateméffnung

_ Luftaufnahmeeinlass

0-Ring
Venturidiise

konischer
Stecker

Vernebler- —3» B

Kammer P Fiihrung
Einheitsstecker—p» ] I
(falls im Gerat
enthalten)

(nicht CE; nur USA)

Konfigurationen

Phasitron® 5 kann mit oder ohne Mundstiick oder Standardmaske (wie
unten dargestellt) verwendet werden.

AnschlussgroBen: 15 mm ID oder 22 mm AD

< (s
_=

Phasitron® mit
Gesichtsmaske
(separat erhiltlich)

Phasitron® mit
Mundstiick
(enthalten)

Anschluss der Percussionaire® IPV® Geréte in

einem Krankenhaus / einer Einrichtung oder einer

héuslichen Umgebung.

1. Impulsator®: rote, transparente und gelbe Schlauchleitungen
anschlieBen (Abb. A).

2. IPV®-1C:rote, transparente und gelbe Schlauchleitungen
anschlieBen (Abb. B).

3. IPV®-2C: rote, transparente und gelbe Schlauchleitungen
anschlieBen (Abb. C).

4. Travel Air®: rote, transparente und gelbe Schlauchleitungen
anschlieBen (Abb. D).

5. IPV®-HC: transparente und gelbe Schlauchlei ansct
(Abb.E).
Bewegen Sie die Rolle am griinen Schlauch nach vorne oder
zuriick, um die Intensitdt der Perkussion anzupassen (Abb. F).

FaR

6. IPV®-Sy mit Einhei ker (nicht CE; nur USA): mit
dem Einhei hluss verbinden und einrasten (Abb. G,
Abb. H).
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Schlauchanschliisse an das Phasitron®5
anschlieBen

1. Den Schnellanschluss des gelben Schlauchs an die Vernebler-Kammer
anschlieBen (Abb. ).

2. IPV® Gerate mit Ausnahme des IPV®-HC: den roten Schlauch

auf den konischen Anschluss an der Riickseite des Geh&uses des
Phasitron® 5 driicken (Abb. J). Das IPV°-HC verwendet keine rote
Schlauchleitung.

3. Bei allen IPV®-Gerdten den
Schnellanschluss des transparenten
Schlauchs an die Kappe an der
Riickseite des Phasitron®-Gehauses
anschlieBen (Abb. K).

Hinzufiigen von Kochsalzlosung oder Fliissigkeit
Die Vernebler-Kammer zum Offnen nach links drehen (Abb. L); zum
SchlieBen nach rechts drehen (Abb. M).

/N VORSICHT: Die Vernebler-
Kammer nicht biegen, wahrend der
Schlauch gehalten wird. Dies kann
zu GibermaBiger Belastung des roten,
konischen Anschlusses fiihren.

/\ VORSICHT: Sicherstellen, dass
die gelben Vernebler-Schlauche
nicht verbogen sind, da dies zu
ubermaBiger Belastung des
Anschlusses fiihren kann.

Start der Behandlung

Der Patient muss normal durch den Mund und nicht durch die Nase

atmen. Die Behandlung kann im Sitzen oder im Liegen durchgefiihrt

werden. Haufigkeit und Dauer der Anwendung entnehmen Sie den

Protokollen des Krankenhauses / der Einrichtung bzw. der Klinik.

/N WARNUNG: Eine IPV® Behandlung 15st Sekrete.
Drainagetechniken (wie kontrolliertes Husten) sind besonders
wichtig fiir Patienten, die nicht spontan husten kénnen.

/N WARNUNG: Fiir detailliertere Informationen die
Bedienungsanleitung des IPV® Gerits beachten.

Zerlegen des Phasitron® 5 zu

Reinigungszwecken:

1. DieVernebler-Kammer zur Riickseite des Phasitron® 5 drehen
(Abb. N). Die Vernebler-Kappe und -Kammer leicht anheben, um
sie vom Phasitron® 5 zu trennen (Abb. O).

2. DieVernebler-Kappe festhalten und die Vernebler-Kammer drehen,
um die Kammer von der Kappe zu trennen (Abb. P).

3. Die weile Kappe auf der Riickseite des Phasitron® 5 zum Entfernen
drehen (Abb. Q, Abb. R).

4. Das Diaphragma, den Venturi und die Feder vom Gehause des
Phasitron® entfernen (Abb. S).

Reinigen des Phasitron® 5:

Das Phasitron® 5 nach jedem Gebrauch mit sterilem Wasser abspiilen
und an der Luft trocknen lassen. Uberpriifen Sie die Innen- und
AuBenseite aller Teile visuell.

/N VORSICHT: Die Schlduche vor der Reinigung vom Phasitron®
5 trennen.

/N VORSICHT: Den Bakterienfilter oder die Anschliisse der
Schléduche nicht abwaschen oder eintauchen.

- Die AuBenseite der Anschliisse der Schlduche mit einem sauberen,
feuchten Tuch abwischen.

/N VORSICHT: Reinigungsmethoden, die nicht in dieser
Bedienungsanleitung beschrieben sind, konnen Teile des
Phasitron® 5 beschadigen.

1. Jedes der getrennten Teile (auBer Filter und Anschliisse der
Schlduche) griindlich mit warmem Leitungswasser fiir etwa
10 Sekunden abspiilen.

2. Teile des Phasitron® 5 in warmem Seifenwasser mit der Hand
abwaschen.

3. Grundlich mit sterilem Wasser abspulen.

4. Alle abgewaschenen Teile vorsichtig schitteln, um so viel Wasser
wie moglich zu entfernen, und danach an der Luft trocknen oder
mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abwischen.

5. Vor dem erneuten Zusammenbau auf verbleibende
Ablagerungen tberpriifen.

6. Wiederholen Sie die Reinigungsschritte bei Bedarf.

Desinfektionslésung:

Verwenden Sie handelstibliche Haushaltsbleiche
(Natriumhypochlorit 5,25 %) zur Desinfektion. Mischen Sie die
L6sung mit einem Teil Haushaltsbleiche und acht Teilen Wasser.
Beispiel: 250 ml Bleiche auf 2 Liter Wasser (8 oz Bleiche auf 64 oz
Wasser). (Lesen und befolgen Sie alle Sicherheitsvorkehrungen,
die auf dem Bleichebehélter gedruckt sind.)

Desinfektionsvorgang:
1. Tragen Sie Einmalhandschuhe.

2. GieBen Sie Bleiche in einen luftdichten Behélter, der groB genug ist,
um zwei Liter oder 64 oz aufzunehmen.

3. Tauchen Sie alle Teile des Phasitron® 5 (einschlieBlich Mundstiick
und Maske) in die Bleicheldsung. Den hydrophoben Filter und die
Anschliisse der Schlduche nicht desinfizieren.

4. Lassen Sie sie mindestens 30 Minuten einwirken. Lassen Sie sie nicht
ldnger als eine Stunde einwirken.

5. Spiilen Sie die kalte Desinfektionslésung mit sterilem Wasser oder
gefiltertem (weniger als oder gleich 2,0 Mikronfilter) Wasser ab.
Verwenden Sie kein Leitungswasser.

6. Schiitteln Sie alle Teile vorsichtig, um so viel Wasser wie moglich
zu entfernen, und trocknen Sie sie danach mit einem sauberen,
fusselfreien Tuch ab.

7. Legen Sie sie auf einem sauberen, fusselfreien Tuch aus und lassen
Sie sie an der Luft vollstéandig trocknen.

8. Setzen Sie das Phasitron® 5 in umgekehrter Reihenfolge des
Zerlegungsprozesses wieder zusammen.

9. Wiederanbringen der Schlauchgurte an das Phasitron® 5.

10. Legen Sie alleTeile in einen verschlieBbaren Kunststoffbeutel und lagern
Sie diesen an einem trockenen, sauberen Ort.

Das Phasitron® 5 wird nach der Reinigung mit anderen gangigen
Mitteln nicht sichtbar beschadigt, die Biokompatibilitat wurde
jedoch nicht getestet.

Technische Daten

Flussigkei brauch Flussigkeitsverbrauchsrate 0,75-1 ml pro
Minute
Roter Lei filter 1-3 Mikron hydrophob

Betriebsdauer Verwendung fur einen einzelnen Patienten;
das gesamte Schlauchsystem ersetzen,
wenn seine Sauberkeit nicht,wie neu” ist.

Haltbarkeit 2 Jahre

Entsorgung GemaB lokal geltenden Vorschriften

entsorgen

Eingeschriankte Garantie

Der Hersteller gewahrleistet gegentiber dem Erstkdufer, dass jedes
neue Phasitron® 5 Set frei von Verarbeitungs- und Materialfehlern
ist. Die alleinige Verpflichtung des Herstellers im Rahmen dieser
Garantie besteht darin, Komponenten - fiir die der Hersteller
Gewabhrleistungsanspriiche anerkennt - in alleinigem Ermessen zu
reparieren oder gegen eine Ersatzkomponente auszutauschen.

Garantieausschliisse und Systemleistung
Percussionaire® kann Produktleistungsmerkmale weder
garantieren noch bestdtigen bzw. Garantieanspriiche oder
Produkthaftungsanspriiche akzeptieren, wenn die empfohlenen
Verfahren nicht durchgefiihrt werden, wenn das Produkt
missbrauchlich, unsachgemaB oder fahrlassig verwendet wurde,
wenn das Produkt durch dufBere Einwirkungen beschadigt wurde
oder wenn andere als die von Percussionaire® empfohlenen
Zubehorteile verwendet werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem IPV®-
System aufgetreten ist, muss Sentec (Customerservice.us@sentec.
com) und/oder der zustandigen Behoérde 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, kontaktieren Sie Sentec.

Percussionaire®, IPV®, IPV°-HC, Impulsator®, Travel Air®und Phasitron®
sind eingetragene Marken der Percussionaire® Corporation.

Instrucciones de uso del circuito
respiratorio Phasitron® 5, para uso
en un solo paciente - Esparniol

Uso previsto

Los circuitos respiratorios Phasitron® 5 son dispositivos médicos
activos, indicados para usarse en pacientes adultos, pediatricos

y neonatos. Los circuitos Phasitron® 5 estan conectados a los
conductores (o unidades de control) IPV® (ventilacion percusiva
intrapulmonar) para completar un sistema IPV®. Los sistemas

IPV® deben utilizarse en un entorno hospitalario o clinico o en el
consultorio médico para proporcionar una terapia de desobstruccion
de las vias respiratorias (ACT) por parte de profesionales
clinicamente formados o técnicos respiratorios.

Contraindicaciones:

« Antecedentes de
neumotdrax

- Neumonectomia reciente

« Hemorragia pulmonar paciente

« Infarto de miocardio « Vémitos

« Neumotérax a tension sin tratar

« Operador sin formacién ni experiencia

. s . ®,

Beneficios clinicos previstos de la IPV®:
La IPV® se utiliza en muchas afecciones respiratorias (incluidas,
entre otras, la enfermedad pulmonar obstructiva cronica, fibrosis
quistica o distrofia muscular de Duchenne), donde se tiene como
objetivo conseguir los siguientes beneficios clinicos o fisiolégicos:
« Reclutamiento pulmonar « Disminucion del trabajo respiratorio
« Intercambio gaseoso « Funcién pulmonar mejorada

mejorado
« Aumento de la movilizacién de las secreciones
« Reduccion de la intensificacion de la respiracion asistida
Simbolos

« Pérdida de aire del pulmon (sin tubo
toracico en funcionamiento)
« Falta de cooperacién por parte del

(/A ADVERTENCIA C€ Marcado CE A
I Para uso en un solo
A PRECAUCION @ ente
m Leer el manual antes Ron Solo con prescripcion
del uso médica
wl  Fabricante Numero de catédlogo
) Fecha de fabricacién Numero de lote
¢l Ppais de fabricacion Representante europeo
H_ Desecho [4] Parte aplicada tipo BF
No contiene plastificantes < .
No esta fabricado con
T de fralato DEHP, DIBP, DBP y
" oBBP W latex de caucho natural )

Precauciones

/N ADVERTENCIA: Indica la posibilidad de lesiones para el
usuario o el operador.

/N PRECAUCION: Indica la posibilidad de dafios en el
dispositivo.

/N Las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la
venta de este dispositivo bajo prescripciéon médica.

A ADVERTENCIA: Peligro de estrangulacion. Preste atencion con
ninos pequenos.

/N ADVERTENCIA: No obstruya los puertos de exhalacién
o arrastre.

«  Todas las personas que proporcionen tratamiento con IPV® deben
estar debidamente formadas en el uso de los dispositivos de
Percussionaire®.

+  Todas las personas que se administren tratamiento con IPV® en
su domicilio deben estar debidamente formadas en el uso de los
dispositivos de Percussionaire®.

«  Los terapeutas deben evaluar la tolerancia de sus pacientes al
tratamiento. La auscultacion y la observacion de las vibraciones
mecénicas del pecho y del abdomen son los principales
indicadores de la efectividad del tratamiento.

+  Utilice solo piezas y accesorios originales de Percussionaire®.

Precauciones
«  Nunca utilice fijaciones externas para mantener el dispositivo
Phasitron® 5, la mascara o la boquilla sobre el rostro del paciente.

+ Nunca intente modificar ninguna parte del circuito de respiracion.
Configuracion de Phasitron® 5

~— Tubo corrugado
\ Valvula de seguridad

Puerto de
exhala:i6n¢ y

Puerto de arrastre

Resorte
Anillo conector
Venturi

Puerto del

paciente
Carcasa del Conector
dispositivo Phasitron | cénico
Tapa del
nebulizador
Recipiente del —p» )
nebulizador | - Deflector
Conector unificado —y‘l ,

(si esta equipado)
(sin marcado CE de
conformidad; solo
enEE.UU.)

Configuraciones

Phasitron® 5 puede usarse con o sin boquilla 0 mascara estandar (como
se muestra a continuacion).

Tamanos de conexién: 15 mm de D.l. 0 22 mm de D.E.

T &
_

Phasitron® con
mascara facial (se
vende por separado)

Phasitron® con
boquilla (incluida)

Conexion a los dispositivos de Percussionaire®

IPV® en un hospital/institucién o entorno

doméstico

1. Impulsator®: conecte el tubo rojo, el transparente y el amarillo
(Fig. A).

2. IPV®-1C: conecte el tubo rojo, el transparente y el amarillo
(Fig.B).

3. IPV®-2C: conecte el tubo rojo, el transparente y el amarillo
(Fig. C).

4. Travel Air®: conecte el tubo rojo, el transparente y el amarillo
(Fig. D).

5. IPV®-HC: conecte el tubo transparente y el amarillo (Fig. E).
Para cambiar la firmeza de las percusiones, mueva el rodillo
en el tubo verde hacia adelante o hacia atras (Fig. F).

6. Sistemas IPV® equipados con conector unificado (sin
marcado CE de conformidad; solo en EE. UU.): conéctese
al puerto unificado hasta que quede bloqueado (Fig. G,
Fig. H).

e

=

unificado, A Conector
unificado

o

Como conectar el arnés para tubos
a Phasitron® 5

1. Conecte el ajuste de conexion rapida del tubo amarillo al recipiente del
nebulizador (Fig. 1).

2. Para dispositivos IPV®, excepto IPVe-HC, presione el tubo rojo en

el conector cénico en el lado posterior del cuerpo del dispositivo
Phasitron® 5 (Fig. J). El IPV°-HC no utiliza una linea de tubo roja.

3. Para todos los dispositivos IPV®,
conecte el ajuste de conexion
rapida del tubo transparente a la
tapa en la parte trasera del cuerpo
del Phasitron® (Fig. K).

Adicion de solucion salina o medicamentos
Gire el recipiente del nebulizador hacia la izquierda para abrirlo (Fig. J).
Girelo en direccién contraria para cerrarlo (Fig. M).

/\ PRECAUCION: Asegiirese de que /A PRECAUCION: No doble el

el tubo amarillo del nebulizador no recipiente del nebulizador mientras

esté doblado; esto puede causar sostiene el tubo; esto puede causar

tension indebida en el conector. tension indebida en el conector
conico de linea roja.

Como iniciar el tratamiento

El paciente debe respirar normalmente a través de la boca y no de

la nariz. El tratamiento puede realizarse con el paciente sentado

o0 acostado. Consulte los protocolos hospitalarios, institucionales o

clinicos para conocer la frecuencia y la duracion de la aplicacion.

/N ADVERTENCIA: Un tratamiento con IPV® moviliza las
secreciones. Es particularmente importante el uso de técnicas
de drenaje (como la tos controlada) para aquellos pacientes
sin capacidad de tos espontanea.

/N ADVERTENCIA: Consulte las instrucciones de uso del
dispositivo IPV® para obtener informacién detallada.

Desmontaje del dispositivo Phasitron® 5 para

la limpieza:

1. Gire el recipiente del nebulizador hacia la parte trasera del circuito
Phasitron® 5 (Fig. N). Eleve ligeramente el recipiente y la tapa del
nebulizador para separarlos del circuito Phasitron® 5 (Fig. O).

2. Mientras sujeta la tapa del nebulizador, gire el recipiente del mismo
para retirar el recipiente de la tapa (Fig. P).

3. Girelatapa de la parte trasera del dispositivo Phasitron® 5 para
retirarla (Fig. Q, Fig. R).

4. Retire el diafragma, el venturi y el resorte del cuerpo de Phasitron® 5

s

Cémo limpiar Phasitron® 5

Después de cada uso, enjuague Phasitron® 5 con agua estéril y deje

secar al aire. Inspeccione visualmente el interior y el exterior de todas

las piezas.

/N PRECAUCION: Antes de limpiar, desconecte los tubos de
Phasitron® 5.

/N PRECAUCION: No lave ni sumerja el filtro antibacteriano ni el
arnés para tubos.

«  Utilice un pafio limpio y himedo para limpiar el exterior del arnés
para tubos.

/N PRECAUCION: El uso de métodos de limpieza no indicados
en estas instrucciones de uso puede daiar partes del
dispositivo Phasitron® 5.

1. Enjuague bien cada una de las piezas desmontadas (excepto
el arnés para tubos y el filtro) con agua corriente tibia durante
aproximadamente 10 segundos.

2. Lave a mano todas las piezas del Phasitron® 5 en agua tibia con
jabon.

3. Enjuague bien con agua estéril.

4. Sacuda ligeramente las piezas lavadas para retirar toda el agua que
sea posible y luego séquelas al aire o con un pano limpio libre de
pelusas.

5. Inspeccione si hay restos de residuos antes de volver a
montarlo.

6. Repita los pasos de limpieza si es necesario.

Solucién desinfectante:

Utilice lejia doméstica estandar (hipoclorito de sodio al 5,25 %)
para desinfectar. Prepare una solucion de una parte de lejia
doméstica y 8 partes de agua. Ejemplo: 8 onzas de lejia por cada
64 onzas de agua o 250 ml de lejia por cada 2 litros de agua.
(Repase y siga todas las medidas de seguridad impresas en el
envase de la lejia).

Procedimi de desinfeccion:

[ Antes de configurar y utilizar el kit de circuito respiratorio
Phasitron® 5, lea y tenga claras todas las instrucciones.

1. Use guantes desechables.

2. Vierta la solucion de lejia en un recipiente hermético lo
suficientemente grande como para contener 2 litros o 64 onzas.

3. Sumerja totalmente todas las piezas de Phasitron® 5 (incluyendo
la boquillay la mascara) en la solucion de lejia. No desinfecte el
filtro hidrofébico ni el arnés para tubos.

4. Déjelos en remojo durante 30 minutos como minimo. No los deje
mas de una hora.

5. Aclare la solucién de desinfeccion en frio utilizando agua
esterilizada o filtrada (con un filtro de 0,2 micrones o menos). No
use agua corriente.

6. Sacuda ligeramente las piezas para retirar toda el agua que sea
posible y luego séquelas con un paio limpio libre de pelusas.

7. Coldquelas sobre un pano limpio sin pelusas y déjelas secar al aire
completamente.

8. Vuelva a montar el dispositivo Phasitron® 5 en orden inverso del
proceso de desmontaje.

9. Vuelva a conectar el arnés para tubos al Phasitron® 5.

10. Introduzca todas las piezas en una bolsa de plastico con cierre y
almacénelas en un lugar seco y limpio.

El Phasitron® 5 no presenta dafios visibles después de la
limpieza con otros agentes comunes, pero no se ha probado
la biocompatibilidad.

Especificaciones

Consumo de liquidos Velocidad de consumo de liquidos de
0,75 a1 ml por minuto

De 1 a 3 micrones (hidrofébico)

Filtro de linea roja
Vida util

Uso para un solo paciente; sustituya todo
el circuito cuando no pueda estar limpio
“como nuevo”

Periodo de conservaciéon 2 afos

Desecho Reciclar segun las leyes locales

Garantia limitada

El fabricante garantiza al comprador inicial que cada nuevo kit
Phasitron® 5 estara libre de defectos de mano de obra y materiales.
La Unica obligacion del fabricante en virtud de esta garantia es, a su
eleccion, reparacion o sustitucion de cualquier componente, para
el cual el fabricante reconoce la cobertura de la garantia, con un
componente de recambio.

Exclusiones de garantia y rendimiento del

sistema

Percussionaire® no puede garantizar ni verificar las caracteristicas
de rendimiento del producto, ni aceptar reclamaciones de garantia
o reclamaciones por responsabilidad por el producto si no se llevan
a cabo los procedimientos recomendados, si el producto se ha
sometido a un uso indebido, negligencia o accidente, si el producto
ha sido dafiado por causas extraias, o si se utilizan accesorios que
no son los recomendados por Percussionaire®.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
sistema IPV® debe informarse a Sentec (Customerservice.us@sentec.com)
o a la autoridad competente del pais en el que se haya producido el
incidente. Si no estd seguro de si un incidente es un evento que pueda
informarse, pongase en contacto con Sentec.

Percussionaire®, IPV®, IPV®-HC, Impulsator®, Travel Air®y Phasitron®
son marcas comerciales registradas de Percussionaire® Corporation.

Phasitron® 5 -hengitysletkusto,
yhdelle potilaalle, kayttéohjeet -
suomi

Kayttotarkoitus
Phasitron® 5 -hengitysletkustot ovat aktiivisia laakinnallisia
laitteita, jotka on tarkoitettu kdytettaviksi aikuisille, lapsille
ja vastasyntyneille. Phasitron® 5 on liitetty IPV®-ohjaimiin
(tai -ohjausyksikoihin) IPVe-jarjestelman muodostamiseksi.
IPVe-jarjestelmia kdytetaan sairaaloissa / klinikoilla / ladkarin
vastaanotoilla limantyhjennyshoidon (Airway Clearance Therapy,
ACT) antamiseksi kliinisesti koulutettujen ammattilaisten tai
hengityshoitajien toimesta.

Vasta-aiheet:

« aiempi ilmarinta

« dskeittdinen
pneumonektomia

« keuhkoverenvuoto

« sydaninfarkti

« hoitamaton janniteilmarinta

« kouluttamaton tai perehtymaton kayttaja

« keuhkon ilmavuoto (ilman toimivaa
pleuradreenia)

« potilaan hoitomydntyvyyden puute

« oksentelu

IPV®-jarjestelmin odotetut kliiniset hyddyt:
IPVe-jarjestelmaa kaytetaan moniin hengitystiesairauksiin
(mukaan lukien muun muassa keuhkoahtaumatauti, kystinen
fibroosi, Duchennen lihasdystrofia), kun seuraavat kliiniset ja/tai
fysiologiset hyddyt ovat toivottavia:

« keuhkojen stimulointi « vahentynyt hengitystyo

- parempi kaasujenvaihto - parempi keuhkojen toiminta

« parempi eritteen liikkkuvuus

- vahentynyt hengitystuen eskalaatio

Suolaliuoksen tai nesteen lisédminen
Avaa nebulisaattorin s&ilic kiertdmalla sitd vasemmalle (kuva L), ja sulje se
kiertamalla vastakkaiseen suuntaan (kuva M).

/\ HUOMIO: Varmista, ettei /\ HUOMIO: Nebulisaattorin s;
keltainen nebulisaattoriletku ole ei saa taivuttaa, kun letkua pidellaan.
taittunut. Tama voi kohdistaa Tama voi kohdistaa punaisen letkun
liittimeen liiallista rasitusta. kartioliittimeen liiallista rasitusta.

Hoidon aloittaminen

Potilaan on hengitettévd normaalisti suun, ei nenan, kautta. Hoito

voidaan suorittaa istuma- tai makuuasennossa. Katso kdyton tiheys ja

kesto sairaalan/laitoksen tai hoitohenkilokunnan protokollista.

/N VAROITUS: IPV°-hoito saa eritteet liikkeelle.
Tyhjennystekniikat (kuten hallittu yskiminen) ovat erityisen
térkeita potilaille, jotka eivat voi yskia spontaanisti.

/N VAROITUS: katso tarkempaa tietoa IPV®-laitteen
kéyttoohjeista.

Phasitron® 5:n purkaminen puhdistusta varten:

1. K&anna nebulisaattorin sdiliota kohti Phasitron® 5:n takaosaa

(kuva N). Nosta nebulisaattorin korkkia ja sdiliétd varovasti
irrottaaksesi ne Phasitron® 5:std (kuva O).

2. Pitele nebulisaattorin korkkia, ja kierra nebulisaattorin sailiotd
erottaaksesi séilion ja korkin (kuva P).

3. Kierré Phasitron® 5:n takaosassa olevaa valkoista korkkia
irrottaaksesi sen (kuva Q, kuva R).

4. Irrota kalvo, venturi ja jousi Phasitron® 5:n rungosta (kuva S).

Phasitron® 5:n puhdistus:

Huuhtele Phasitron® 5 jokaisen kayttokerran jélkeen steriililld vedelld,

ja anna sen ilmakuivua. Tarkasta silmamadraisesti kaikkien osien sisa- ja
ulkopinnat.

/N HUOMIO: irrota letkusto Phasitron® 5:std ennen puhdistusta.

/N HUOMIO: antibakteerista suodatinta ja letkunippua ei saa
pestd eikd upottaa nesteeseen.
Pyyhi letkunipun ulkopinta puhtaalla, kostealla liinalla.
/N HUOMIO: muiden kuin néissé kdyttoohjeissa kuvattujen
puhdistusmenetelmien kdytto saattaa vaurioittaa
Phasitron® 5:n osia.

1. Huuhtele kaikkia purettuja osia (paitsi letkunippua ja suodatinta)
huolellisesti limpimassa juoksevassa vedessa noin 10 sekunnin
ajan.

2. Pese Phasitron® 5:n osat kdsin limpimassa saippuavedessa.

3. Huuhtele huolellisesti steriililld vedella.

4. Ravista kaikkia pestyja osia varovasti poistaaksesi mahdollisimman
paljon vettd. Anna ilmakuivua tai pyyhi kuivaksi puhtaalla,
nukkaamattomalla liinalla.

5. Tarkista jaljelle jadneen lian varalta ennen uudelleenkokoamista.
6. Toista puhdistusvaiheet tarvittaessa.

Desinfiointiliuos:

Desinfioi tavanomaisella kotitalouskaytton tarkoitetulla
valkaisuaineella (natriumhypokloriitti 5,25 %). Sekoita 1 osa
kotitalouskayttoon tarkoitettua valkaisuainetta ja 8 osaa vetta.
kki: 8 oz valkai: 64 oz:iin vettd tai 250 ml
valkaisuainetta 2 l:aan vettd. (Lue kaikki valkaisuainesailioon
painetut varotoimet, ja noudata niitd).

Symbolit
(2N VAROITUS C€  CE-merkint3 A Desinfiointi |
Yhdelle potilaalle, kesto- esinfiointimenettely:
A HUOMIO G [heelep 1. Keytd kertakdyttokasineits.
kéyttdinen 2. Kaada valkaisuaineliuos ilmatiivii silién. iok si
Lue Kayttdopas ennen . Kaada valkaisuaineliuos ilmatiiviiseen silio6n, joka on tarpeeksi
[mE kéyttﬁ'}af P: Bow  Vain ladkarin maarayksests| suuri 2 litralle tai 64 unssille.
. N . .
W Valmistaja Luettelonumero 3. Upotg kaikki Phasntron.S.n_osa_t(mukaan Iuklensu_lukappalej_a
o Valmistuspaiva Eranumero maski) kokonaan valkaisuaineliuokseen. Hydrofobista suodatinta
P ja letkunippua ei saa desinfioida.
) Valmistusmaa Edustaja Euroopassa . e . - " . .
— - 4. Anna liota vahintaan 30 minuuttia. Ei saa kuitenkaan liottaa tuntia
H Havitys [#] Tyypin BF soveltuva osa kauem
- paa.
- ED‘l;I;a"DaB?’El:P'_’BBP W V?ITlfyksi:sa 5. Huuhtele kylmédesinfiointiliuos steriililld vedelld tai (enintaan
= ftal s I;a‘l i eiole kayte Y 0,2 mikronin suodattimella) suodatetulla vedelld. Vesijohtovett ei
\_ alaattipehmittimia luonnonkur J saa kéy‘ctéé

[ Lue ja ymmarri kaikki ohjeet ennen Phasitron® 5
-hengitysletk jan ista ja kayttoa.
Varotoimet

/N VAROITUS: kertoo kayttijan vammautumisen
mahdollisuudesta.

HUOMIO: kertoo laitteen vaurioi i hdolli: |
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa
myyda vain i tai ladkarin maarayksesta.

VAROITUS: Kuristumisvaara. Noudata varovaisuutta pienten
lasten laheisyydessa.

VAROITUS: uloshengitys- tai ilmanottoportteja ei saa tukkia.

> B BB

Kaikkien IPV®-hoitoa antavien henkildiden on oltava koulutettuja
Percussionaire®-laitteiden kayttoon.

«  Kaikkien IPV®-hoitoa itselleen kotona antavien henkildiden on
oltava koulutettuja Percussionaire®-laitteiden kayttoon.

Hoitohenkiloston tulee arvioida, kuinka hyvin potilaat sietévéat
hoitoa. Rintakehdn ja vatsan mekaanisten varahtelyjen kuuntelu ja
tarkkailu ovat tehokkaan hoidon ensisijaisia indikaattoreita.

Kéyta vain aitoja Percussionaire®-osia ja -lisdvarusteita.
Huomiot/varotoimet

Phasitron® 5:td, maskia tai suukappaletta ei saa koskaan pitda
potilaan kasvoilla ulkoisen kiinnityksen avulla.

Mitdan hengitysletkuston osaa ei saa yrittda muuttaa.

Phasitron® 5:n asennus

-— Aaltoletku
\ Varoventtiili

Uloshengitysportti
Imanottoportti

0O-rengas
Venturi

Korkki

W

}

_Kalvo

Potilasportti

Phasitron-kotelo

Nebulisaattorin
korkki

Lappa

Nebulisaanorin—h(

sail

Yhteniistetty—Jp» ] ’
liitin (jos kuuluu
varustukseen) (ei
CE-merkitty, vain
Yhdysvallat)

Kokoonpanot

Phasitron® 5:td voidaan kayttaa suukappaleen tai standardimaskin
kanssa tai ilman niita (kuten alla on naytetty).

Liitdntakoot, sisahalkaisija 15 mm tai ulkohalkaisija 22 mm.

Phasitron®
kasvomaskilla
(myydé&én erikseen)

Phasitron®
suukappaleella
(siséltyy toimitukseen)

Liittaminen Percussionaire® IPV° -laittei:

sairaala-, laitos- tai kotiymparistossa.

1. pul liité p kirkas, kel letku (kuva A).

2. IPV®-1C i punainen, kirkas, keltainen letku (kuva B).

3. IPV®-2C: liitd punainen, kirkas, keltainen letku (kuva C).

4. Travel Air: liitd punainen, kirkas, keltainen letku (kuva D).

5. IPV®-HC: Liitd kirkas ja keltainen letku (kuva E).
Muuta perkussioiden lujuutta liikuttamalla vihredn letkun rullaa
eteen- tai taaksepain (kuva F).

6. IPV®-jarjestelmit, joissa on yhtendistetty liitin (ei CE-
merkitty, vain Yhdysvallat): liitd yhtendistettyyn porttiin
niin, etta liitin lukittuu (kuva G, kuva H).

Y

6. Ravista kaikkia osia varovasti poistaaksesi mahdollisimman paljon
vettd, ja kuivaa sitten puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

7. Aseta puhtaalle, nukkaamattomalle liinalle, ja anna ilmakuivua
kokonaan.

8. Kokoa Phasitron® 5 uudelleen noudattamalla purkamisprosessia
kdanteisessa jarjestyksessa.

9. Kiinnitd letkunippu takaisin Phasitron® 5:een.

10. Laita kaikki osat suljettavaan muovipussiin, ja sdilyta kuivassa, puhtaassa
paikassa.

Phasitron® 5 ei vaurioidu ndkyvasti puhdistettaessa muilla yleisilla
aineilla, mutta bioyhteensopivuutta ei ole testattu.
Eritelmét

Nesteenkulutus Nesteenkulutusnopeus 0,75-1 ml/

minuutti

Punaisen letkun suodatin  1-3 mikronia, hydrofobinen
Kayttoika

Kaytetdan vain yhdelle potilaalle. Vaihda
koko letkusto, kun sitd ei voi puhdistaa
uudenveroiseksi.

Sailyvyysaika 2 vuotta

Havitys Havita paikallisten lakien mukaisesti.

Rajoitettu takuu

Valmistaja takaa alkuperéiselle ostajalle, ettd missaan uudessa
Phasitron® 5 -sarjassa ei ole valmistus- tai materiaalivikoja.
Valmistajan ainoa velvollisuus tdmdn takuun nojalla on korjata tai
vaihtaa osat, joille valmistaja myontaa takuun, oman harkintansa
mukaan.

Takuurajoitukset ja jarjestelman suorituskyky
Percussionaire® ei voi taata eikd vahvistaa tuotteen
suorituskykyominaisuuksia eika hyvaksya takuuvaateita tai
tuotevastuuvaateita, jos suositeltuja menettelyitd ei ole noudatettu,
jos tuotetta on kdytetty vaarin tai laiminlyoty, jos tuotteeseen on
kohdistunut onnettomuus, jos tuote on vaurioitunut ulkoisten
syiden seurauksena tai jos muita kuin Percussionairen® suosittelemia
lisdvarusteita on kaytetty.

Kaikista vakavista haittatapahtumista, jotka liittyvat IPV®-
jarjestelmaan, on ilmoitettava Sentecille (Customerservice.us@
sentec.com) ja/tai sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa haittatapahtuma on ilmennyt. Jos et ole varma siitd, onko
tapahtumasta ilmoitettava, ota yhteytta Senteciin.

Percussionaire®, IPV®, IPV®-HC, Impulsator®, Travel Air® ja Phasitron®
ovat Percussionaire® Corporationin rekisterdityja tavaramerkkeja.

Circuit respiratoire Phasitron® 5,
destiné a un seul patient, Mode
d’emploi - Francais

Utilisation prévue
Les circuits respiratoires Phasitron® 5 sont des dispositifs médicaux
actifs, destinés a étre utilisés chez I'adulte, I'enfant et le nouveau-né.
Les circuits Phasitron® 5 sont connectés aux pilotes (ou unités de
commande) IPV® pour compléter un systéme IPV®. Les dispositifs
IPV® doivent étre utilisés dans un environnement hospitalier/
clinique/cabinet médical dans le cadre d'un traitement de
dégagement des voies respiratoires (DVR) par des professionnels ou
des techniciens respiratoires formés cliniquement.

Contre-indications

« Antécédents de
pneumothorax

« Pneumonectomie récente

« Hémorragie pulmonaire coopération du patient

« Infarctus du myocarde «Vomissements

« Pneumothorax sous tension non traité

« Opérateur non qualifié ou non formé

z z . . ®
Bénéfices cliniques attendus de I'IPV°:
L'IPV® s'utilise dans le cadre de nombreuses pathologies
respiratoires (y compris, entre autres, les maladies pulmonaires
obstructives chroniques, la mucoviscidose, la dystrophie
musculaire de Duchenne), pour lesquelles les bénéfices cliniques
et/ou physiologiques suivants sont souhaités :
« Recrutement pulmonaire - Diminution du travail respiratoire
« Echange gazeux amélioré - Amélioration de la fonction pulmonaire
« Augmentation de la mobilisation des sécrétions
« Augmentation réduite de |'assistance ventilatoire
Symboles

« Fuite d"air pulmonaire (sans drain
thoracique fonctionnel)
« Absence ou manque de

ivaiheinen G
>/

>
Vhtenaisteny e
portti

1. Liitd keltaisen letkun pikaliitin nebulisaattorin s

2. Kun kyseessa on muu IPV®-laite kuin IPV®-HC, paina punainen letku
Phasitron® 5:n rungon takapuolella olevaan kartioliittimeen (kuva J).
IPV°-HC:ssa ei kdytetd punaista letkua.

3. Kaikki IPV*-laitteet: liitd kirkkaan
letkun pikaliitin Phasitronin®
rungon takaosassa olevaan

| korkkiin (kuva K).

(/AN AVERTISSEMENT C€ Marquage CE N\
A  ATTENTION @ pour phusiours utiheations
mw Lire le manuel avant Ron Sur ordonnance
utilisation uniquement
wl  Fabricant Référence catalogue
“J  Date de fabrication Numéro de lot
¢« Pays de fabrication Représentant européen
C H Mise au rebut [#] Piéce appliquée de type BF
W: gre\tca?anttelir::tl a':,satisﬁdaent s, W Fabriqué sans latex de
kKA ) \_"""" DEHP, DIBP, DBP ou BBP caoutchouc naturel Y,

[ Il estimportant de lire et comprendre I'intégralité de ces
instructions avant de monter et dutiliser le kit de circuit

respiratoire Phasitron® 5.

Précautions

/N AVERTISSEMENT : Signale la possibilité de blessure de
I'utilisateur ou de l'opérateur.

/N ATTENTION : Signale un risque d'endommagement du
dispositif.

/N Aux Etats-Unis, la loi fédérale limite la vente de ce dispositif par
ou sur ordonnance d'un médecin.

/N AVERTISSEMENT : Risque d’étranglement. Faire preuve de
prudence a proximité des jeunes enfants.

/N AVERTISSEMENT : Ne pas obstruer les ports d’expiration ou
d'entrainement.

Toutes les personnes qui dispensent le traitement par True-IPV®
doivent étre formées a I'utilisation des dispositifs Percussionaire®.
Toutes les personnes qui se dispensent elles-mémes le traitement
par True-IPV® & domicile doivent étre formées a I'utilisation des
dispositifs Percussionaire®.

+  Lesthérapeutes doivent évaluer la tolérance du traitement par leurs
patients. Lauscultation et l'observation des vibrations mécaniques
de la poitrine et de I'abdomen sont les principaux indicateurs d'un
traitement efficace.

Utiliser uniquement des piéces et des accessoires Percussionaire®
dorigine.

Mises en garde/précautions
Ne jamais utiliser de fixation externe pour maintenir le masque ou
'embout buccal Phasitron® 5 sur le visage du patient.

Ne jamais essayer de modifier une partie du circuit respiratoire.

Montage du dispositif Phasitron® 5

~— Tubulure annelée
Soupape de sireté

Port expiratoire

Port d’entrainement

essort
Joint torique
Tube de venturi

K\;\/ Capot*

Port patient

Connecteur

Boitier du dispositiﬂ ( conique

Phasitron
Capot du |
nébuliseur
Diaphragme
Boldu —»( .
nébuliseur Déflecteur
Connecteur —3»
Unified (si
équipé) (hors
CE; Etats-Unis
uniquement)
Configurations

Le dispositif Phasitron® 5 peut étre utilisé avec ou sans embout buccal
ou masque standard (tel qu'illustré ci-dessous).
Tailles des connecteurs, D.I. de 15 mm ou D.E. de 22 mm.

]
Phasitron® avec Phasitron® avec

embout buccal masque facial
(inclus) (vendu séparément)

Connexion a des dispositifs Percussionaire® IPV®

dans un environnement hospitalier ou a domicile.

1. Impulsator® : raccorder les tubulures rouge, transparente, jaune
(Fig. A).

2. IPV®-1C:raccorder les tubulures rouge, transparente, jaune
(Fig. B).

3. IPV®-2C:raccorder les rouge, transp , jaune
(Fig. C).

4. Travel Air® : raccorder les tubul rouge, parente, jaune
(Fig. D).

5. IPV®-HC: raccorder les tubulures transparente et jaune (Fig. E).
Pour modifier I'effet percussif, déplacer la molette sur la
tubulure verte vers |'avant ou l'arriére (Fig. F).

6. Systémes IPV® équipés d’un connecteur Unified (hors CE ;
Etats-Unis uniquement) : connecter au port Unified jusqu’a
verrouillage (Fig. G, Fig. H).

¥

Caractéristiques techniques

Consommation de liquide Débit de consommation de liquide :
0,75 - 1 ml par minute

Filtre de la ligne rouge 1-3 microns hydrophobe

Durée de vie utile Utilisation pour un seul patient ; remplacer
l'ensemble du circuit lorsqu'il ne peut pas

étre aussi propre que s'il était neuf.

Durée de conservation 2ans

Mettre au rebut conformément a la
réglementation locale

Mise au rebut

Garantie limitée

Le fabricant garantit a 'acheteur initial que chaque kit Phasitron® 5
neuf est exempt de défauts de fabrication et de matériaux. La
seule obligation du fabricant en vertu de cette garantie consiste, a
sa seule discrétion, a réparer ou remplacer tout composant (pour
lequel le fabricant reconnait la couverture de la garantie) par un
composant de rechange.

Exclusions de garantie et performance du systeme
Percussionaire® 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 I'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
Percussionaire® ont été utilisés.

Tout incident grave survenu en relation avec le systéme IPV® doit
étre signalé a Sentec (Customerservice.us@sentec.com) et/ou a
I'autorité compétente du pays dans lequel I'incident s'est produit.
Si vous ne savez pas si un incident est un événement qui mérite
d'étre signalé, contactez Sentec.

Percussionaire®, IPV®, IPV®-HC, Impulsator®, Travel Air®, et Phasitron®
sont des marques déposées de Percussionaire® Corporation.
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Raccordementdu harnais de tubulures au
dispositif Phasitron®5

1. Raccorder le connecteur rapide de la tubulure jaune au bol du
nébuliseur (Fig. I).

2. Pour les dispositifs IPV® a I'exception de I'lPV®-HC, appuyer la tubulure
rouge sur le connecteur conique a l'arriére du corps du Phasitron® 5
(Fig. J). L'IPV®-HC n’utilise pas de ligne de tubulure rouge.

i 3. Pour tous les dispositifs IPV®,
b raccorder le connecteur rapide
'
-—— de la tubulure transparente sur
le capot a l'arriére du corps du
/ Phasitron® (Fig. K).

Ajout de sérum physiologique ou de liquide
Tourner le bol du nébuliseur vers la gauche pour ouvrir (Fig. L) et en sens
inverse pour le fermer (Fig. M).

/\ ATTENTION : Vérifier que la /\ ATTENTION : Ne pas plier le bol

jaune du nébuli: n'est du nébuli entenant la H
pas pliée ; cela pourrait causer cela pourrait causer une contrainte
une contrainte excessive sur le excessive sur le connecteur conique
connecteur. dela ligne rouge.

Démarrage du traitement

Le patient doit respirer normalement par la bouche et non par le nez.

Le traitement peut étre administré aux patients en position assise ou

en décubitus. Consulter les protocoles de I'hopital/de Iétablissement

ou du clinicien pour connaitre la fréquence et la durée de I'application.

/N AVERTISSEMENT : Un traitement par IPV® mobilise les
sécrétions. Les techniques de drainage (telles que la toux
controlée) sont particulierement importantes pour les
patients qui n’arrivent pas a tousser spontanément.

/N AVERTISSEMENT : Consulter le mode d’emploi du dispositif
IPV® pour des informations plus détaillées.

Démontage du dispositif Phasitron® 5 pour le

nettoyage:

1. Tourner le bol du nébuliseur vers l'arriére du Phasitron® 5 (Fig. N).
Soulever doucement le bol et le capot du nébuliseur pour les
extraire du Phasitron® 5 (Fig. O).

2. Touten tenant le capot du nébuliseur, tourner le bol du nébuliseur
pour le désolidariser du capot (Fig. P).

3. Tourner le capot blanc a I'arriere du dispositif Phasitron® 5 pour le
retirer (Fig. Q Fig. R).

4. Retirer le diaphragme, le tube de venturi et le ressort du corps du
dispositif Phasitron® 5(Fig. S).

Nettoyage du Phasitron®5:

Rincer le Phasitron® 5 a l'eau stérile aprés chaque utilisation et le

laisser sécher a I'air. Procéder a linspection visuelle de l'intérieur et de

I'extérieur de toutes les piéces.

/N ATTENTION : Débrancher les tubulures du Phasitron® 5 avant
le nettoyage.

/N ATTENTION : Ne pas laver ni immerger le filtre antibactérien ou
le harnais de tubulures.

«  Utiliser un chiffon humide propre pour essuyer I'extérieur du harnais
de tubulures.

/N ATTENTION : Le recours a des méthodes de nettoyage
qui ne sont pas décrites dans ce mode d’emploi peut
endommager le dispositif Phasitron® 5.

1. Rincer soigneusement chaque piéce démontée (sauf le filtre et
le harnais de tubulures) sous I'eau chaude du robinet pendant
environ 10 secondes.

2. Laveralamain les piéces du dispositif Phasitron® 5 dans de l'eau
chaude savonneuse.

3. Rincer soigneusement a |'eau stérile.

4. Secouer délicatement toutes les piéces lavées pour éliminer autant
d'eau que possible, puis laisser sécher a |'air ou essuyer avec un
chiffon propre non pelucheux.

5. Inspecter avant remontage pour vérifier qu'il ne reste aucun
débris.

6. Sinécessaire, répéter les étapes du nettoyage.

Solution désinfectante :

Utiliser de l'eau de Javel standard (hypochlorite de sodium a 5,25 %)
pour la désinfection. Mélanger la solution composée d'un volume
d'eau de Javel et de 8 volumes d'eau. Exemple : 250 ml d'eau de
Javel pour 2 litres d’eau (ou 8 oz d’eau de Javel pour 64 oz d’eau).
(Lire et respecter toutes les mesures de sécurité imprimées sur le
contenant d'eau de Javel.)

Procédure de désinfection :
1. Porter des gants jetables.

2. Verser la solution d'eau de Javel dans un récipient hermétique
suffisamment grand pour contenir 2 litres ou 64 onces de liquide.

3. Immerger complétement toutes les pieces du Phasitron® 5 (y
compris 'embout buccal et le masque) dans une solution d'eau
de Javel. Ne pas désinfecter le filtre hydrophobe ou le harnais de
tubulures.

4. Laisser tremper pendant 30 minutes au moins. Ne pas dépasser une
heure.

5. Rincer la solution de désinfection a froid avec de I'eau stérile ou
filtrée (filtre inférieur ou égal a 0,2 micron). Ne pas utiliser I'eau du
robinet.

6. Secouer délicatement toutes les piéces pour éliminer autant d'eau
que possible, puis sécher avec un chiffon propre non pelucheux.

7. Placer sur un chiffon propre non pelucheux et laisser sécher
entierement a l'air libre.

8. Remonter le dispositif Phasitron® 5 dans l'ordre inverse du
processus de démontage.

9. Rebrancher le harnais de tubulures sur le dispositif Phasitron © 5.

10. Insérer toutes les pieces dans un sac en plastique refermable et les
ranger dans un endroit sec et propre.

Le dispositif Phasitron® 5 n'est pas visiblement endommagé apreés
nettoyage avec d'autres agents courants, mais la biocompatibilité
n‘a pas été testée.
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Circuito respiratorio Phasitron® 5,
T monouso, istruzioni per 'uso -
Italiano

Scopo

Il circuito respiratorio Phasitron® | 5 & un dispositivo medico

attivo, destinato all’'uso su adulti, bambini e neonati. Phasitron® 5

¢ collegato ai driver IPV® (o unita di controllo) per completare un
sistema IPV®. | sistemi IPV® devono essere utilizzati nell'ambiente
ospedaliero/clinico/medico per fornire la terapia di clearance delle
vie respiratorie (ACT) da parte di professionisti clinicamente formati
o tecnici della respirazione.

Controindicazioni:

« Anamnesi di pneumotorace -« Perdita di aria polmonare (senza tubo
« Pneumonectomia recente toracico funzionante)

« Emorragia polmonare « Mancanza di cooperazione del paziente
« Infarto miocardico «Vomito

« Pneumotorace da tensione non trattato

« Operatore senza formazione o competenze adeguate

Benefici clinici previsti dell'IPV®:

IPV® viene utilizzato in molte condizioni respiratorie (comprese,
tra le altre, broncopneumopatia cronica ostruttiva, fibrosi cistica,
distrofia muscolare di Duchenne), in cui si ricercano i seguenti
benefici clinici e/o fisiologici:
« Reclutamento polmonare

« Migliore scambio gassoso

« Riduzione del lavoro respiratorio

« Miglioramento della funzionalita
polmonare

- Maggiore mobilizzazione delle secrezioni

« Riduzione dell'escalation del supporto ventilatorio

Simboli
(A AVVERTENZA C€ Marcatura CE N
7z Uso multiplo su un solo
A ATTENZIONE ) paziente
Bty ::?I,guesr: il manuale prima Bows  Solo su prescrizione
wl  Produttore Numero di catalogo
=] Data di produzione o1 Numero di lotto
ol . . Rappresentante
Paese di produzione nell'Unione Europea
& Smaltimento [] Parte applicata di tipo BF
Non contiene iplastificanti .
: Non realizzato con
S/ fralati DEHP, DIBP, DBP rea
" oBBP lattice di gomma naturale/

[ Leggere attentamente queste istruzioni prima di
predisporre e utilizzare il kit del circuito respiratorio
Phasitron® 5.

Precauzioni

AVVERTENZA: indica la possibilita di lesioni per I'utente o
l'operatore.

ATTENZIONE: indica la possibilita di danni al dispositivo.
La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo da parte o su prescrizione di un medico.

B

ATTENZIONE: pericolo di strangolamento. Prestare attenzione in
presenza di bambini piccoli.

ATTENZIONE: non ostruire le porte di espirazione o di
inspirazione.

B> B BB

Tutte le persone che somministrano il trattamento IPV® devono
ricevere un‘adeguata formazione sull'uso dei dispositivi
Percussionaire®.

Tutte le persone che si autosomministrano il trattamento IPV® al
proprio domicilio devono ricevere un‘adeguata formazione sull'uso
dei dispositivi Percussionaire®.

| terapisti devono valutare il modo in cui i loro pazienti tollerano

il trattamento. L'auscultazione e l'osservazione delle vibrazioni
meccaniche del torace e dell'addome sono i principali indicatori di
un trattamento efficace.

Utilizzare esclusivamente parti e accessori originali Percussionaire®.
Attenzioni/precauzioni

« Non utilizzare mai la fissazione esterna per mantenere il Phasitron®
5,la maschera o il boccaglio sul viso del paziente.

Non tentare mai di modificare alcuna parte del circuito respiratorio.

Approntamento di Phasitron® 5

Porta di
espirazione

~— Tubi ondulati
Valvola di sicurezza

Porta di trascinamento

olla
0-ring
Tubo di Venturi

Porta Cappuccio*

paziente

Connettore

Alloggiamento conico

Phasitron
Cappuccio del
nebulizzatore

Coppa del

nebulizzatore Deflettore

Connettore —J»
unificato (se

in dotazione)
(non CE; solo
USA)

Configurazioni

Phasitron® 5 puo essere utilizzato con o senza boccaglio o maschera
standard (come mostrato in basso).

Misure dei collegamenti: diametro interno di 15 mm o diametro esterno
di22 mm.

Phasitron® con maschera
facciale (venduta
separatamente)

Phasitron® con
boccaglio (incluso)

Collegamento ai dispositivi Percussionaire® IPV®

in ambiente ospedaliero o domiciliare.

1. Impulsator®: collegare i tubi rossi, trasparenti e gialli (Fig. A).

2. IPV®-1C: collegare i tubi rossi, trasparenti e gialli (Fig. B).

3. IPV®-2C: collegare i tubi rossi, trasparenti e gialli (Fig. C).

4. Travel Air®: collegare i tubi rossi, trasparenti e gialli (Fig. D).

5. IPV®-HC: collegare i tubi trasparenti e gialli (Fig. E).
Per modificare la fermezza delle percussioni, spostare la rotella
avanti o indietro (Fig. F).

6. Sistemi IPV® dotati di connettore unificato (non CE; solo
USA): connettere alla porta unificata fino a bloccaggio
(Fig. G, Fig. H).

7F

Diaframma Venturi

Porta f
unificata

Connettore
unificato

o o
Collegamento dell’assieme blocco tubi
a Phasitron®5

o 4
1. Collegare il raccordo a innesto rapido del tubo giallo alla coppa del
nebulizzatore (Fig. ).
2. Per i dispositivi IPV®, eccetto IPV®-HC, premere il tubo rosso sul
connettore conico sul retro del corpo del Phasitron® 5 (Fig. J). L1PV®-
HC non utilizza una linea di tubi rossa.

3. Per tutti i dispositivi IPV®,
collegare il raccordo a innesto
rapido del tubo trasparente al
cappuccio sul retro del corpo del
/ Phasitron®(Fig. K).

Aggiunta di soluzione fisiologica o liquido
Ruotare la coppa del nebulizzatore verso sinistra per aprirla (Fig. J);
ruotare in senso contrario per chiuderla (Fig. M).

/N ATTENZIONE: verificare che il
tubo giallo del nebulizzatore nonsia  coppa del nebulizzatore quando

/N ATTENZIONE: non piegare la

piegato, per evitare sollecitazioni
indesiderate sul connettore.

si reggono i tubi, per evitare
sollecitazioni indesiderate sul
connettore conico della linea rossa.

Inizio del trattamento

Il paziente deve respirare normalmente con la bocca e non dal naso.

Il trattamento puo essere eseguito in posizione seduta o distesa.

Fare riferimento ai protocolli ospedalieri/istituzionali o medici per la

frequenza e la durata dell'applicazione.

/N AVVERTENZA: un trattamento IPV® mobilizza secrezioni.
Le tecniche di drenaggio (quali la tosse controllata) sono
particolarmente importanti per i pazienti senza l'abilita di
tosse spontanea.

/N AVVERTENZA: per infor
Istruzioni per l'uso dell’'lPVe.

i piti det seguire le

Smontaggio del Phasitron® 5 per la pulizia:
1. Ruotare la coppa del nebulizzatore verso il retro del Phasitron® 5

(Fig. N). Sollevare delicatamente la coppa e il cappuccio del
nebulizzatore per separarli dal Phasitron® 5 (Fig. O).

2. Tenendo il cappuccio del nebulizzatore, ruotare la coppa del
nebulizzatore per rimuoverla dal cappuccio (Fig. P).

3. Ruotare il cappuccio bianco sul retro del Phasitron® 5 per
rimuoverlo (Fig. Q Fig. R).

4. Rimuovere il diaframma Venturi, il Venturi e la molla dal corpo del

Phasitron® 5 (Fig.S).

N

Pulizia del Phasitron® 5

Dopo ogni utilizzo, sciacquare il Phasitron® 5 con acqua sterile e lasciarlo

asciugare all'aria. Ispezionare visivamente l'interno e 'esterno di tutte

le parti.

/N ATTENZIONE: scollegare i tubi dal Phasitron® 5 prima della
pulizia.

/N ATTENZIONE: non immergere il filtro antibatterico o I'assieme
blocco tubi.

«  Usare un panno umido e pulito per pulire la parte esterna
dell'assieme blocco tubi.

/N ATTENZIONE: I'utilizzo di metodi di pulizia diversi da
quelli descritti nelle presenti istruzioni per I'uso puo
danneggiare il Phasitron® 5.

1. Sciacquare abbondantemente tutte le parti smontate (ad eccezione
dell'assieme blocco tubi e del filtro) sotto I'acqua corrente di
rubinetto tiepida per circa 10 secondi.

2. Lavare a mano tutte le parti del Phasitron® 5 in acqua tiepida
saponata.

3. Sciacquare accuratamente con acqua sterile.

4. Agitare delicatamente tutte le parti per rimuovere quanta pit
acqua possibile, quindi asciugare con un panno pulito privo di
filacce.

5. Prima del rimontaggio, verificare che non siano presenti residui.

6. Ripetere i passaggi di pulizia se necessario.

Soluzione disinfettante:

Per la disinfezione, usare candeggina standard per uso domestico
(ipoclorito di sodio 5,25%). Miscelare la soluzione composta da
una parte di candeggina e 8 parti di acqua. Esempio: 8 oz di
candeggina con 64 oz d’acqua oppure 250 ml di candeggina
con 2 litri d’acqua. (Esaminare e seguire tutte le precauzioni di
sicurezza riportate sul contenitore della candeggina).

Procedura di disinfezione:
1. Indossare guanti usa e getta.

2. Versare la soluzione di candeggina in un recipiente ermetico
grande abbastanza da contenere 2 litri di acqua o0 64 once.

3. Immergere completamente tutte le parti del Phasitron®
5 (compresi il boccaglio e la maschera) nella soluzione di
candeggina. Non disinfettare il filtro idrorepellente o I'assieme
blocco tubi.

4. Lasciare in ammollo per almeno 30 minuti. Non far passare piti di
unora.

5. Sciacquare la soluzione di disinfettante fredda utilizzando acqua
sterile o0 acqua filtrata (filtro inferiore o uguale a 0,2 micron). Non
utilizzare acqua di rubinetto.

6. Agitare delicatamente tutte le parti per rimuovere quanta pit
acqua possibile, quindi asciugare con un panno pulito privo di
pelucchi.

7. Sistemare su un panno pulito privo di pelucchi e lasciare asciugare
completamente all‘aria.

8. Rimontare il Phasitron® 5 in ordine inverso del processo di
smontaggio.

9. Ricollegare I'assieme blocco tubi al Phasitron® 5.

10. Inserire tutte le parti in un sacchetto di plastica sigillabile e conservare in
un luogo pulito e asciutto.

Il Phasitron® 5 non viene visibilmente danneggiato a seguito la
pulizia con altri agenti comuni, ma la biocompatibilita non é stata
testata.

Specifiche

Consumo di liquido Velocita di consumo del liquido 0,75 -

1 ml al minuto

Filtro della linea rossa 1-3 micron idrofobo

Vita utile

Utilizzare per un singolo paziente;
sostituire I'intero circuito quando non
puo essere pulito “come nuovo'”.
Durata di conservazione 2 anni

Smaltire in conformita alle normative
locali

Smaltimento

Garanzia limitata

Il produttore garantisce all’acquirente iniziale che ogni nuovo kit
Phasitron® 5 sara privo di difetti di fabbricazione e materiali. L'unico
obbligo del produttore ai sensi della presente garanzia € di riparare
o sostituire, a propria discrezione, eventuali componenti per i quali
riconosca la copertura della garanzia.

Esclusioni di garanzia eprestazioni del sistema
Percussionaire® non puo garantire né verificare le caratteristiche
prestazionali del prodotto, né accettare reclami in garanzia o

reclami in materia di responsabilita sul prodotto se le procedure
raccomandate non sono state eseguite, se il prodotto é stato
soggetto a uso improprio, negligenza o incidente, se il prodotto &
stato danneggiato da cause estranee o in caso di utilizzo di accessori
diversi da quelli raccomandati da Percussionaire®.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al sistema IPV®
deve essere segnalato a Sentec (Customerservice.us@sentec.com)
e/o all'autorita competente del Paese in cui si & verificato I'incidente.
In caso di dubbi sul fatto che un incidente sia un evento segnalabile,
contattare Sentec.

Percussionaire®, IPV®, IPV®-HC, Impulsator®, Travel Air® e Phasitron®
sono marchi registrati di Percussionaire® Corporation.
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Percussionaire® IPV® IPV®-HC. Impulsator® Travel Air®, & Phasitron®
(EPercussionaire® DEIRFHIZ T,

N L Phasitron® 5-ademhalingscircuit,
voor gebruik bij één enkele patiént,
gebruiksaanwijzing - Nederlands

Beoogd gebruik

De Phasitron® 5-ademhalingscircuits zijn actieve medische
hulpmiddelen, bedoeld voor gebruik bij volwassenen, kinderen
en pasgeborenen. De Phasitron® 5 wordt aangesloten op de IPVe-
drivers (of regeleenheden) waarmee ze samen een IPV®-systeem
vormen. De IPV®-systemen moeten worden gebruikt in een
ziekenhuis-/praktijk-/klinische omgeving voor het verstrekken
van therapie voor het vrijmaken van de luchtwegen door klinisch
opgeleide professionals of ademhalingstechnici.

Contra-indicaties:
« Eerdere pneumothorax « Pulmonale luchtlekkage (zonder
« Recente pneumectomie functionerende thoraxdrain)

« Longbloeding « Niet-cooperatieve patiént

« Myocardinfarct « Braken

« Onbehandelde spanningspneumothorax

- Ongeschoolde of onervaren gebruiker

Verwachte klinische voordelen van IPV®:

IPV® wordt gebruikt bij veel ademhalingsaandoeningen
(waaronder onder andere chronische obstructieve longziekte,
cystische fibrose, Duchenne-spierdystrofie), waarbij de volgende
klinische en/of fysiologische voordelen gewenst zijn:

« Longrekrutering «Verminderde ademhalingsinspanning
«Verbeterde gasuitwisseling «Verbeterde longfunctie

«Verhoogde mobilisatie van secretie

- Verminderde escalatie van beademingsondersteuning

Symbolen

(A WAARSCHUWING C€ CE-markering N\
= Voor meervoudig gebruik
A LETOP W i één enkele patiént
e} :e:: voor gebruik de Rony  Uitsluitend op recept
wl  Fabrikant & Catalogusnummer
= Productiedatum Partijnummer
o : Europese vertegenwoor-
Land van fabricage diger
Toegepast onderdeel
" Afvoer [&] type BF
Bevat niet de .
e Niet gemaakt met
& ftalaatweekmakers -
\ DEHP, DIBP, DBP of BBP W natuurlijk rubberlatex Y,
[ Lees de instructies volledig door en zorg dat u ze begrijpt
voordat u de Phasitron® 5-ademhalingscircuitset in elkaar
zet en in gebruik neemt.
Voorzorgsmaatregelen
/A WAARSCHUWING: wijst op de kans op letsel bij de gebruiker of
operator.
/N LET OP: wijst op de kans op beschadiging van het
hulpmiddel.
i Igens de federal geving van de VS mag dit hulpmiddel
alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.
/N WAARSCHUWING: verwurgingsgevaar. Wees voorzichtig in de
buurt van kleine kinderen.
/N WAARSCHUWING: de in- en uitad: ten niet blokk

«  Alle personen die een IPV®-behandeling toedienen, moeten
opgeleid zijn in het gebruik van hulpmiddelen van Percussionaire®.

«  Alle personen die zichzelf thuis een IPV®-behandeling toedienen,
moeten opgeleid zijn in het gebruik van hulpmiddelen van
Percussionaire®.

«  Therapeuten dienen te beoordelen hoe goed hun patiénten
de behandeling verdragen. Auscultatie en observatie van de
mechanische vibraties van de borstkas en onderbuik zijn de
primaire indicatoren van een effectieve behandeling.

«  Gebruik uitsluitend originele onderdelen en accessoires van
Percussionaire®.

Aandachtspunten/voorzorgsmaatregelen
«  Gebruik nooit externe fixatie om het Phasitron® 5-masker of
-mondstuk op het gezicht van de patiént te bevestigen.

«  Probeer nooit onderdelen van het ademhalingscircuit aan te
passen.
Phasitron® 5-configuratie
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Uniforme connector —3»|
(indien aanwezig)

(niet-CE; alleen voor

deVs)

Configuraties

De Phasitron® 5 kan worden gebruikt met of zonder mondstuk of
standaardmasker (zoals hieronder aangegeven).

Afmetingen van de aansluiting: binnendiameter van 15 mm of
buitendiameter van 22 mm.

=)
b

Phasitron® met
gezichtsmasker

Phasitron®
met mondstuk
(meegeleverd) (afzonderlijk verkrijgbaar)

Aansluiten op de hulpmiddelen van
Percussionaire® IPV® in een ziekenhuis/instelling
of thuisomgeving.
1. Impulsator®: sluit de rode, doorzichtige, gele slangen aan
(afb. A).
IPV®-1C: sluit de rode, doorzichtige, gele slangen aan (afb. B).
IPV®-2C: sluit de rode, doorzichtige, gele slangen aan (afb. C).
Travel Air°: sluit de rode, doorzichtige, gele slangen aan (afb. D).
IPV®-HC: sluit de doorzichtige en gele slangen aan (afb. E).
Beweeg de roller op de groene slang naar voren of naar
achteren om de stevigheid van de percussie aan te passen
(afb. F).
6. IPV°-systemen uitgerust met een uniforme connector
(niet-CE; alleen voor de VS): aansluiten op een uniforme
poort totdat deze is vergrendeld (afb. G, afb. H).

“hhwn

Uniforme
poort

0 o
Het slangenharnas aansluiten op de

Phasitron®5
4 ) N

N Reo) )
1. Sluit de snelkoppeling van de gele slang aan op het vernevelpotje
(afb. 1).

2. Voor IPV®-hulpmiddelen, behalve IPV®-HC, steekt u de rode
slangen in de kegelvormige aansluiting op de achterkant van de
Phasitron® 5-behuizing (afb. J). De IPV°-HC gebruikt geen rode
slang.

3.Voor alle IPVe-hulpmiddelen:

sluit de snelkoppeling van de

doorzichtige slang aan op de

) dop op de achterkant van de
Phasitron®-behuizing (afb. K).
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Zoutoplossing of vloeistof toevoegen
Draai het vernevelpotje linksom om het te openen (afb. L); en draai het
rechtsom om het te sluiten (afb. M).

Oppsett av Phasitron® 5

Korrugert slange

—e:kj\‘—

Sikkerhetsventil

Innsugingsport

/N LET OP: Zorg dat de gele /\ LET OP: Buig het vernevelpotje
vernevelaarslang niet wordt niet terwijl u de slangen vasthoudt.
gebogen, aangezien dit overmatige  Dit kan leiden tot overmatige
spanning op de connector kan spanning op de conische connector
veroorzaken. van de rode leiding.

Beginnen met de behandeling

De patiént moet normaal door de mond ademen en niet door de neus.

De behandeling kan uitgevoerd worden bij patiénten die zitten of

liggen. Raadpleeg de protocollen van het ziekenhuis/de instelling of

de arts voor de frequentie en duur van de toepassing.

/A" WAARSCHUWING: Een IPV°-behandeling mobiliseert secreties.
Drainagetechnieken (zoals gecontroleerd hoesten) zijn met
name van belang voor patiénten die niet spontaan kunnen
hoesten.

/A WAARSCHUWING: Volg de instructies voor het gebruik van het
IPVe-hulpmiddel voor meer gedetailleerde informatie.

De Phasitron® 5 demonteren voor reiniging:

1. Draai het vernevelpotje richting de achterkant van de Phasitron® 5
(afb. N). Duw het deksel van het vernevelpotje en het potje zelf
voorzichtig omhoog en haal ze van de Phasitron® 5 af (afb. ).

2. Houd de deksel van het vernevelpotje vast terwijl u het
vernevelpotje draait om het potje los te maken van het deksel
(afb. P).

3. Draaiaan de witte deksel aan de achterkant van de Phasitron® 5 om
deze te verwijderen (afb. Q, afb. R).

Neem het diafragma, de venturi en de veer uit de Phasitron® 5 (afb. S).

bl

De Phasitron® 5 reinigen:

Spoel de Phasitron® 5 na elk gebruik met steriel water en laat hem
aan de lucht drogen. Voer een visuele inspectie uit van de binnen-en
buitenkant van alle onderdelen.

/N LET OP: Koppel de slangen v66r het reinigen los van de
Phasitron® 5.

/N LET OP: U mag het antibacteriéle filter of het slangenharnas
niet wassen of onderdompelen.

«  Gebruik een schoon, vochtig doekje om de buitenkant van het
slangenharnas schoon te vegen.

/N LET OP: Het gebruik van andere reinigingsmethoden dan
beschreven in deze gebruiksaanwijzing kan onderdelen
van de Phasitron® 5 beschadigen.

1. Spoel alle gedemonteerde onderdelen (behalve het slangenharnas
en het filter) ongeveer 10 seconden grondig af onder warm
stromend water.

2. Was de onderdelen van de Phasitron® 5 met de hand in warm
zeepsop.

3. Spoel grondig af met steriel water.

4. Schud alle gewassen onderdelen voorzichtig om zoveel mogelijk
water te verwijderen en laat ze aan de lucht drogen of veeg ze
droog met een schone, pluisvrije doek.

5. Controleer het hulpmiddel op eventueel achtergebleven vuil
voordat u het opnieuw monteert.

6. Herhaal de reinigingsprocedure indien nodig.

Desinfectieoplossing:

Gebruik voor desinfectie standaard huishoudchloor (5,25%
natriumhypochloriet). Meng één eenheid bleekmiddel met 8
eenheden water. Voorbeeld: voeg 250 ml (8 oz) bleekmiddel toe
aan 2 liter (64 oz) water. (Lees en volg alle veiligheidsmaatregelen
op de verpakking van het bleekmiddel op).

Desinfectieprocedure:
1. Draag wegwerphandschoenen.

2. Giet de bleekoplossing in een luchtdichte bak, groot genoeg voor 2
liter of 180 ml (64 ounce).

3. Dompel alle Phasitron® 5-onderdelen volledig onder (inclusief
mondstuk en masker) in de bleekoplossing. Het hydrofobe filter
en slangenharnas niet desinfecteren.

4. Laat minimaal 30 minuten weken. Niet langer dan één uur laten
weken.

5. Spoel de koude desinfectieoplossing eraf met steriel of gefilterd
(filter minder of gelijk aan 0,2 micron) water. Gebruik geen
kraanwater.

6. Schud alle onderdelen voorzichtig om zoveel mogelijk water te
verwijderen en droog vervolgens met een schone pluisvrije doek.

7. Plaats op een schone pluisvrije doek en laat helemaal drogen.

8. Monteer de Phasitron® 5 in omgekeerde volgorde van het
demontageproces.

9. Bevestig het slangenharnas weer aan de Phasitron® 5.

10. Plaats alle onderdelen in een afsluitbare plastic zak en bewaar ze op een
droge, schone plek.

De Phasitron® 5 is niet zichtbaar beschadigd na reiniging met andere
gangbare middelen, maar de biocompatibiliteit is niet getest.
Specificaties

Vloeistofverbruik

Vloeistofverbruiksnelheid van 0,75-1 ml
per minuut

Filter van de rode leiding  1-3 micron hydrofoob
Gebruiksduur

Gebruik voor één enkele patiént; vervang
het gehele circuit wanneer het niet kan

worden gereinigd tot ‘als nieuw:
Levensduur 2jaar

Afvoer Afvoeren volgens plaatselijke wetgeving

Beperkte garantie

De fabrikant garandeert de eerste koper dat elke nieuwe Phasitron® 5-set
vrij is van materiaal- en productiedefecten. De enige verplichting
van de fabrikant onder deze garantie is het naar eigen keuze
repareren of vervangen van onderdelen, waarvoor de fabrikant de
garantiedekking bevestigt, door een vervangend onderdeel.

Uitsluitingen van garantie en

systeemprestaties

Percussionaire® kan de prestatiekenmerken van het product niet
garanderen of controleren, noch garantieclaims of claims voor
productaansprakelijkheid aanvaarden als de aanbevolen procedures
niet worden uitgevoerd, als het product is blootgesteld aan verkeerd
gebruik, verwaarlozing of onderdeel is geweest van een ongeval, als
het product is beschadigd door externe oorzaken of als er andere
accessoires zijn gebruikt dan de accessoires die worden aanbevolen
door Percussionaire®.

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

Percussionaire®, IPV®, IPV®-HC, Impulsator®, Travel Air® en Phasitron®
zijn gedeponeerde handelsmerken van Percussionaire® Corporation.

Phasitron® 5-pustekrets, til
enkeltpasient, bruksanvisning -
norsk

Tiltenkt formal

Phasitron® 5-pustekretser er aktivt medisinsk utstyr som er beregnet
for bruk pa voksne, barn og nyfadte. Phasitron® 5 er koblet til
IPVe-drivere (eller kontrollenheter) for a fullfore et IPV®-system. IPV®-
systemer skal brukes i sykehus, kliniske eller legekontormiljger for &
gi Airway Clearance Therapy (ACT) av klinisk opplaerte fagfolk eller
respirasjonsteknikere.

Kontraindikasjoner:
«Tidligere pneumotoraks

« Nylig pneumektomi (uten fungerende brystslange)
« Lungebladning « Usamarbeidsvillig pasient

« Hjerteinfarkt « Oppkast

« Ubehandlet pneumotoraks

« Ufagleert eller udyktig operator

Forventet klinisk nytte av IPV®:

IPV (IPV)® brukes i mange respirasjonstilstander (inkludert blant
annet kronisk obstruktiv lungesykdom, cystisk fibrose, Duchennes
muskeldystrofi), der falgende klinisk og/eller fysiologisk nytte er
onskelig:

« Lungerekruttering

« Forbedret gassutveksling

« @kt sekresjonsmobilisering
« Redusert eskalering av ventilatorisk stotte
Symboler

« Luftlekkasje i lunge

« Redusert pustebesvaer
« Forbedret lungefunksjon

(A ADVARSEL C€ CE-merking N
A FORSIKTIG @ Til bruk ﬂe.re ganger pa én
enkelt pasient
[0 Les veiledningen fgr bruk | Bow Reseptpliktig
wl  Produsent R Katalognummer
) Produksjonsdato Parti
] produksjonsland [eclkerl  Europeisk representant
. Kassering [#] Type BF pasientnzer del
Vi l??ﬂ‘y‘?!ﬁir',!'ékéefﬁ?n DiBp, | g Ikke produsert med
\"* DBP eller BBP naturgummilateks Y,

(i Serg for at du har lest og forstatt alle instruksjonene for du
setter opp og bruker Phasitron® 5-pustekretssett.

Forholdsregler

ADVARSEL: Indikerer risiko for skade pa bruker eller operator.

FORSIKTIG: Indikerer risiko for skade pa utstyret.

Foderal lov i USA begrenser salg av dette utstyret til salg av

eller etter bestilling fra en lege.

ADVARSEL: Kvelningsfare. Hold sma barn under oppsyn.

ADVARSEL: Ekspiras;j ogi i tene ma ikke

blokkeres.

Alle personer som gir IPV®-behandling ma ha fatt opplaering i

bruken av Percussionaire®-utstyr.

B> BPBEB

«  Alle personer som gir IPV®-behandling til seg selv hjemme mé ha
fatt opplaering i bruken av Percussionaire®-utstyr.

«  Behandlere ma vurdere hvordan pasienten taler behandlingen.
Auskultasjon og observasjon av mekaniske vibrasjoner i bryst og
bukregion er primzere indikatorer pa effektiv behandling.

«  Brukkun originale Percussionaire®-deler og -tilbeher.
Forsiktighetsregler/forholdsregler

«  Brukaldri eksterne fikseringsanordninger til & holde Phasitron® 5,
maske eller munnstykke mot ansiktet til pasienten.

+  Provaldri @ modifisere noen del av pustekretsen.

Regulator

Forstovings- —k(
beger |
Enhetlig —p»
kontakt

(hvis utstyrt)
(ikke-CE; kun
USA)

Konfigurasjoner

Phasitron® 5 kan brukes med eller uten munnstykke eller standardmaske
(som vist nedenfor).

Tilkoblingssterrelser: 15 mm i.d. eller 22 mmy.d.

T \ \
Phasitron® meld

ansiktsmaske
(selges separat)

Phasitron® med
munnstykke
(medfelger)

Koble til Percussionaire® IPV°-utstyr pa sykehus/

institusjon eller hjemme.

1. Impulsator®: Koble til den rade, den gjennomsiktige og den
gule slangen (fig. A).

2. IPV®-1C: Koble til den rgde, den gjennomsiktige og den gule
slangen (fig. B).

3. IPV®-2C:Koble til den rede, den gjennomsiktige og den gule
slangen (fig. C).

4. Travel Air®: Koble til den rode, den gjennomsiktige og den gule
slangen (fig. D).

5. IPV®-HC: Koble til den gjennomsiktige og den gule slangen
(fig. E).
For & endre perkusjonstrykket, flytt rulleren p& den grenne
slangen forover eller bakover (fig. F).

6. IPVe-systemer utstyrt med enhetlig kontakt (ikke-CE, kun
USA): koble til den enhetlige porten til den lases (fig. G,

I Phasitron®5
4

N @@
1. Koble den gule slangens hurtigkoblingspunkt til forstevingsbegeret
(fig. ).

2. For IPV®-utstyr, unntatt IPV®-HC, skal den rede slangen settes pa den
koniske koblingen pa baksiden av Phasitron® 5-enheten (fig. J). IPV°-
HC bruker ikke en rad slange.

3.Foralle IPV®-enheter m&

hurtigkoblingen pa den

gjennomsiktige slangen kobles til

) hetten bak pa Phasitron®-enheten
(fig. K).

Tilsette saltvannslgsning eller veeske
Vri forstevingsbegeret mot venstre for & dpne (fig. L): Vri i motsatt retning
for & lukke (fig. M).

/\ FORSIKTIG: Pase at det ikke er
knekk pa den gule for I

da dette kan fore til unedig
belastning pa koblingen.

/\ FORSIKTIG: Boy ikke p&

), ingsk mens du holder
islangen. Dette kan fore til unedig
belastning pa den rade slangens
koniske kobling.

Starte behandlingen

Pasienten skal puste normalt gjennom munnen, ikke gjennom nesen.

Behandlingen kan utferes sittende eller liggende. Se sykehusets/

institusjonens eller klinikerens protokoller for bruksfrekvens og

-varighet.

/N ADVARSEL: IPV°-behandling medforer sekretmobilisering.
Dreneringsteknikker (som kontrollert hosting) er spesielt
viktig for pasienter som ikke evner a hoste spontant.

/N ADVARSEL: Les bruksanvisningen for IPV®-utstyret for mer
detaljert informasjon.

Demontering av Phasitron® 5 for rengjoring:
1. Rotér forstgvingsbegeret mot baksiden av Phasitron® 5 (fig. N).

Loft forsiktig opp forstevingslokket og selve begeret for a skille
dem fra Phasitron® 5 (fig. O).

2. Hold forstavingslokket, og vri pé forstevingsbegeret for a
koble begeret fra hetten (fig. P).

3. Vripaden hvite hetten pa baksiden av Phasitron® 5 for a fierne den
(fig. Q fig. R).
4. Fjern membran, venturi og fjeer fra Phasitron® 5-enheten (fig. S).

Rengjering av Phasitron® 5:

Skyll Phasitron® 5 etter hver gangs bruk med sterilt vann, og la det

luftterke. Gjor en visuell kontroll av alle delenes innside og utside.

/N FORSIKTIG: Koble slangene fra Phasitron® 5 for rengjering.

/N FORSIKTIG: Verken det antibakterielle filteret eller slangen skal
vaskes eller blgtlegges.

«  Bruken ren, fuktig klut til & terke over utsiden pa slangen.

/N FORSIKTIG: Bruk av rengjgringsmetoder som ikke er
beskrevet i denne bruksanvisningen, kan gi skader pa
Phasitron® 5.

1. Skyll hver av de demonterte delene (bortsett fra slangeholderen og
filteret) grundig i varmt, rennende vann i omtrent 10 sekunder.

2. Handvask delene til Phasitron® 5 i varmt sapevann.
3. Skyll grundig med sterilt vann.

4. Ristalle vaskede deler forsiktig for a fierne sa mye vann som mulig.
La dem luftterke, eller terk dem med en ren og lofri klut.

5. Undersgk om det finnes fremmedlegemer pa delene for de
settes sammen igjen.

6. Gjenta rengjeringen om nedvendig.

Desinfeksjonsopplgsning:

Bruk vanlig husholdningsklor (natriumhypokloritt, 5,25 %)
til desinfisering Bland en lasning bestéende av én del
husholdningsklor og atte deler vann. Eksempel: 8 oz klor til
64 oz vann eller 250 ml klor til 2 liter vann. (Les og folg alle
sikkerhetshensyn beskrevet pé klorbeholderen).

Desinfiseringsprosedyre:
1. Bruk engangshansker.

2. Hellklorblanding i en lufttett beholder som kan romme to liter,
(tilsvarende 64 amerikanske vaeskeunser).

3. Blgtlegg alle Phasitron® 5-deler (inkludert munnstykke og
maske) i kloropplasning. Ikke desinfiser hydrofobisk filter, eller
slangefestet.

4. Lastatil bletgjering i minst en halvtime. Ikke la tiden overstige én
time.

5. Skyll bort kalddesinfiseringsopplasning ved bruk av sterilt vann,
evt. filtrert (med 0,2 mikrons filter eller finere). Bruk ikke springvann.

6. Rens alle deler forsiktig for & fierne sa mye vann som mulig, og terk
sa med en ren, lofri klut.

Plasser pa en ren, lofri klut og la luftterke fullstendig.

8. Monter Phasitron® 5 pa nytt i omvendt rekkefglge av
demonteringsprosessen.

9. Festslangeholderen pa Phasitron® 5.
10. Leggalle delerien forseglbar plastpose og lagre pa et tert, rent sted.

Phasitron® 5 er ikke synlig skadet etter rengjoring med andre vanlige
stoffer, men biokompatibiliteten er ikke testet.
Spesifikasjoner

Vaeskeforbruk

0,75-1 ml vaeskeforbrukshastighet per
minutt

1-3 mikron, hydrofobisk

Brukes pa én pasient. Bytt ut hele kretsen

nar den ikke kan rengjgres «<som ny».
Holdbarhet 2ar

Filter (rad slange)
Produktets levetid

Kassering Kasseres i samsvar med lokale forskrifter

Begrenset garanti

Produsenten garanterer overfor den opprinnelige kjsperen at hvert
nytt Phasitron® 5-sett vil vaere uten defekter i utforelse og materialer.
Produsentens eneste forpliktelse i henhold til denne garantien er &,
etter eget valg, reparere eller erstatte deler, som produsenten
vedkjenner garantidekningen for, med en erstatningskomponent.

Unntak fra garanti og systemytelse

Percussionaire® kan verken garantere eller verifisere produktets
ytelsesegenskaper, eller godta garantikrav eller produktansvarskrav
hvis de anbefalte prosedyrene ikke utfares, hvis produktet har vaert
utsatt for feil bruk, forsammelse eller uhell, hvis ytre faktorer har

forérsaket skade pa produktet, eller hvis det er brukt annet tilbehor
enn det som anbefales av Percussionaire®.

Enhver alvorlig hendelse som har forekommet i forhold til IPV®-
systemet ma rapporteres til Sentec (Customerservice.us@sentec.
com) og/eller til tilsynsorganer i landet der hendelsen inntraff. Hvis
du er usikker pa om en hendelse bor rapporteres, ta kontakt med
Sentec.

Percussionaire®, IPV®, IPV°-HC, Impulsator®, Travel Air®, og Phasitron®
er registrerte varemerker for Percussionaire® Corporation.

Circuito respiratorio Phasitron®
PT 5, paciente Unico, Instrucoes de
utilizacédo - Portugués

Finalidade prevista

Os circuitos respiratérios Phasitron® 5 sdo dispositivos médicos
ativos, destinados a serem utilizados em pacientes adultos,
pediatricos e recém-nascidos. Os Phasitron® 5 estdo ligados aos
controladores (ou unidades de controlo) IPV® para completarem um
Sistema IPV®. Os sistemas IPV® devem ser utilizados no ambiente
hospitalar/clinico/consultério do médico para fornecer Terapia

de Desobstrucao das Vias Aéreas (TDVA) por profissionais com
formagao clinica ou técnicos respiratorios.

Contraindicagoes:

« Antecedentes de « Fuga de ar pulmonar (sem o tubo
pneumotdrax toracico a funcionar)

« Pneumonectomia recente - Falta de cooperacédo do paciente
« Hemorragia pulmonar « Vémitos

« Enfarte do miocardio

« Pneumotdrax de tensao nao tratado

« Operador sem formagao nem experiéncia

Beneficios clinicos previstos da IPV®:

A IPV® ¢é utilizada em muitas condigdes respiratorias (incluindo,
entre outras, doenca pulmonar obstrutiva crénica, fibrose cistica,
distrofia muscular de Duchenne), nas quais se pretendam os
seguintes beneficios clinicos e/ou fisiolégicos:

« Recrutabilidade pulmonar  « Diminuigdo do trabalho respiratério
«Troca gasosa melhorada « Fungao pulmonar melhorada

« Aumento da mobilizagdo das secrecdes

« Agravamento reduzido do suporte ventilatério

Simbolos
(A AVISO {3 Marcagao CE N
A CUIDADO ) l',ltl.llzagao.multlpla num
unico paciente
Ler o manual antes da Apenas com receita
B o Bow " "
utilizagao médica
wl  Fabricante Ndmero de catélogo
=] Data de fabrico Numero de lote
¢l Ppais de fabrico Representante europeu
X Eliminagéo [#] Peca aplicada tipo BF
Né&o contém os x .
rer : Nao é fabricado com
Wﬁ“ plastificantes de ftalato W latex de borracha natural
g DEHP, DIBP, DBP ou BBP J

[ Leia e compreenda completamente as instrugdes antes
de configurar e utilizar o kit do circuito respiratério
Phasitron® 5.

Precaugbes

/N AVISO: indica a possibilidade de lesdes no utilizador ou
operador.

CUIDADO: indica a possibilidade de danos no dispositivo.

A legislagao federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou por ordem deste.

AVISO: risco de estrangulamento. Exerca os devidos cuidados
perto de criangas pequenas.

AVISO: nao obstrua as portas de expiracao ou de arrastamento.

B> B BB

Todas as pessoas que prestam tratamento IPV® tém de ter formagdo

na utilizagao dos dispositivos Percussionaire®.

«  Todas as pessoas que efetuam o tratamento IPV® em casa tém de
ter formacdo na utilizacao dos dispositivos Percussionaire®.

+  Osterapeutas devem avaliar a forma como os seus doentes toleram

o tratamento. Auscultagdo e observacao das vibragdes mecanicas

do tdrax e do abdédmen séo os principais indicadores de um

tratamento eficaz.

«  Utilize apenas pegas e acessorios genuinos Percussionaire®.
Cuidados/Precaugdes

«  Nunca utilize fixagao externa para manter o Phasitron® 5, a mascara
ou o bocal no rosto do paciente.

«  Nunca tente modificar qualquer pega do circuito respiratorio.
Instalacao do Phasitron® 5
‘%\'X‘_ Tubo ondulado
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Configuragoes

O Phasitron® 5 pode ser utilizado com ou sem um bocal ou méscara
padrao (conforme mostrado abaixo).

Tamanhos de ligagao, D.I. 15 mm ou D.E. 22 mm.

Phasitron®

Phasitron® com bocal
(incluido) com mascara
facial (vendida

separadamente)
Ligacdo aos Dispositivos Percussionaire® IPV®
num hospital/instituicdo ou casa.
1. Impulsator®: ligue os tubos vermelho, transparente e amarelo
(Fig. A).
2. IPV®-1C:ligue os tubos vermelho, transparente e amarelo
(Fig. B).
3. IPV®-2C: ligue os tubos vermelho, transparente e amarelo
(Fig. C).
4. Travel Air®: ligue os tubos vermelho, transparente e amarelo
(Fig. D).
5. IPV®-HC: ligue os tubos transparente e amarelo (Fig. E).
Para alterar a firmeza das percussées, mova o rolo no tubo verde
para a frente ou para tras (Fig. F).
6. Sistemas IPV® equipados com Conector Unificado (nao CE;
apenas EUA): ligue a Porta Unificada até estar bloqueada
(Fig. G, Fig. H).

Porta unificad

o )

Ligagao do arnés para tubos ao Phasitron®5

(.
1. Ligue o acessorio de ligagao rapida do tubo amarelo ao recipiente do
nebulizador (Fig. 1).

2. Para dispositivos IPV® exceto IPVe-HC, pressione o tubo vermelho no
conector cdnico no lado traseiro do corpo do Phasitron® 5 (Fig. J). O

3. Para todos os dispositivos IPV®,

ligue o acessorio de ligagao rapida

do tubo transparente a tampa na

) traseira do corpo do Phasitron®
(Fig. K).

Adicionar solucéo salina ou liquido

Rode o recipiente do nebulizador para a esquerda para abrir (Fig. L);

inverta para fechar (Fig. M).

/\CUIDADO: certifique-se de que
o tubo lo do nebulizad

/\CUIDADO: nao dobre o recipiente

do enquanto segura
nao esta dobrado; isto pode causar nos tubos; isto pode causar tensao

indevida no conector cénico da linha
vermelha.

tensao indevida no conector.

Iniciar o tratamento

O paciente deve respirar normalmente através da boca e ndo através

do nariz. O tratamento pode ser efetuado sentado ou deitado.

Consulte os protocolos hospitalares/institucionais ou clinicos quanto

a frequéncia e duracéo da aplicagao.

/N AVISO: um tratamento IPV® mobiliza as secrecdes. As técnicas
de drenagem (como tosse controlada) sao particularmente
importantes para pacientes sem a capacidade de tossir
espontaneamente.

/N AVISO: siga as instrugdes de utilizagao do dispositivo IPV®
para informagées mais detalhadas.

Desmontagem do Phasitron® 5 para limpeza:

1. Rode o recipiente do nebulizador na direcdo da traseira do
Phasitron® 5 (Fig. N). Levante suavemente a tampa do nebulizador
e o recipiente para separar do Phasitron® 5 (Fig. O).

2. Segurando a tampa do nebulizador, rode o recipiente do
nebulizador para separa-lo da tampa (Fig. P).

3. Rode atampa branca na parte traseira do Phasitron® 5 para a
remover (Fig. Q, Fig. R).

4. Remova o diafragma, o Venturi e a mola do corpo do Phasitron® 5
(Fig. S).

Limpeza do Phasitron® 5:

Enxague o Phasitron® 5 apds cada utilizagdo com dgua esterilizada e

deixe secar ao ar. Inspecione visualmente o interior e o exterior de todas

as pecas.

/N CUIDADO: desligue os tubos do Phasitron® 5 antes da
limpeza.

/N CUIDADO: nio lave nem mergulhe o filtro antibacteriano do
arnés para tubos.

«  Utilize um pano limpo e himido para limpar o exterior do arnés
para tubos.

/N CUIDADO: a utilizagdo de métodos de limpeza nao
descritos nestas instru¢des pode causar danos nas pegas
do Phasitron® 5.

1. Enxague bem cada uma das pegas desmontadas (exceto o arnés
para tubos e o filtro) com 4gua morna corrente da torneira durante
aproximadamente 10 segundos.

2. Lave a mao todas as pegas do Phasitron® 5 com dgua morna e
sabéo.

Enxague bem com &gua esterilizada.

4. Sacuda suavemente todas as pecas lavadas para remover o maximo
de dgua possivel ; deixe secar ao ar ou seque com um pano limpo
sem pelos.

5. Inspecione antes de voltar a montar para verificar se existem
residuos restantes.

6. Repita os passos de limpeza, se necessario.

Solucao de desinfecao:

Utilize lixivia doméstica normal (hipoclorito de sédio a 5,25%) para
desinfe¢do. Misture uma parte da solugao de lixivia doméstica e

8 partes de dgua. Exemplo: 8 oz de lixivia para 64 oz de dgua ou
250 ml de lixivia para 2 litros de dgua. (Reveja e siga todas as
precaucoes de seguranca impressas na embalagem da lixivia).

Procedi de desinfegao:
1. Useluvas descartaveis.

2. Deite a solugdo de lixivia num recipiente hermético suficientemente
grande para conter 2 litros ou 64 ongas.

3. Mergulhe completamente todas as pecas do Phasitron® 5
(incluindo o bocal e a mascara) na solugdo de lixivia. Nao desinfete
o filtro hidrofébico nem o arnés para tubos.

4. Deixe de molho durante 30 minutos, no minimo. Nao exceda uma
hora.

5. Enxague a solucao de desinfecao fria com dgua esterilizada ou
filtrada (inferior ou igual a um filtro de 0,2 micrones). Nao utilize
4gua da torneira.

6. Sacuda suavemente todas as pegas para remover o maximo de
4gua possivel e, em seguida, seque com um pano limpo sem pelos.

7. Coloque num pano limpo isento de fibras e deixe secar
completamente ao ar.

8. Volte a montar o Phasitron® 5 na ordem inversa do processo de
desmontagem.

9. Volte a ligar o arnés para tubos ao Phasitron® 5.

10. Insira todas as pegas no saco de plastico selavel e guarde-as num local
seco e limpo.

O Phasitron® 5 nao fica visivelmente danificado ap6s a limpeza com
outros agentes comuns, mas a biocompatibilidade nao foi testada.
Especificacoes

Consumo liquido 0,75 - 1 ml por minuto da taxa de

consumo de liquido

Filtro do tubo vermelho Hidrofébico 1-3 micrones

Vida atil Utilizagdo num tnico paciente; substitua
todo o circuito quando nao puder ser
limpo “como novo”.

Prazo de validade 2 anos

Eliminacao Elimine de acordo com as leis locais

Garantia limitada

O fabricante garante ao comprador inicial que cada novo kit
Phasitron® 5 estd isento de defeitos de fabrico e de materiais. A
Unica obrigacao do fabricante ao abrigo desta garantia é a de, a sua
escolha, reparar ou substituir qualquer componente - para o qual o
fabricante reconhece a cobertura da garantia - por um componente
de substituicao.

Exclusées de garantia e desempenho do
sistema

A Percussionaire® nao pode garantir nem verificar as caracteristicas
de desempenho do produto, nem aceitar reclamacgées de garantia
ou de responsabilidade pelo produto, se os procedimentos
recomendados nao forem realizados, se o produto tiver sido
sujeito a utilizagdo incorreta, negligéncia ou acidente, se o produto
tiver sido danificado por causas estranhas ou se forem utilizados
acessorios que nao os recomendados pela Percussionaire®.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao sistema IPV®
tem de ser comunicado ao Sentec (Customerservice.us@sentec.com)
e/ou a autoridade competente do pais onde o incidente ocorreu.

Se ndo tiver a certeza de que um incidente é um evento a reportar,
contacte a Sentec.

Percussionaire®, IPV®, IPV®-HC, Impulsator®, Travel Air®e Phasitron®
sao marcas comerciais registadas da Percussionaire® Corporation.

[AbixaTenbHblil KOHTYp Phasitron® 5,
npeaHa3HavYeHHbI ANA
1cnonb3oBaHNA Y OAHOIO NaLyeHTa.
WHCTpyKuMsa no npumeHeHuio — Ha
PYCCKOM si3blKe

HasHaueHune

[bixaTenbHble KOHTYpbI Phasitron® 5 ABNAIOTCA aKTUBHbIMM
MeJULIMHCKUMU 13[1eNnAMK, NpeaHa3HaueHHbIMN AnA
MCMoNb30BaHNA y B3POC/bIX, IETEN U HOBOPOXAEHHbIX. V3aenna
Phasitron® 5 coeanHsatotca ¢ annapatamu IPV® (unu 6nokamn
ynpasnenws) ansa GopmupoBaHusa cuctembl IPVe. Cuctemol IPV®
[IO/HKHbI UCMONBb30BaTLCA B YCIOBUAX 60NbHULIbI/KNNHNKN/
KabuHeTa Bpaya C Liebio Tepanuu 1A OUNCTKM [ibIXaTeNbHbIX MyTen
(Airway Clearance Therapy, ACT) cneymanuctam, NpoLIeALnMm
KNIVHUYECKYI0 MOAroTOBKY, UM CrieLnanctami no pecnmpaTopHoi
Tepanuu.

NMpoTnBonoKasaHuA:
« gHEBMOTOPAKC B aHaMHe3e;  « yTeuka BO3/lyxa 13 NIerkoro
« yelaBHO nepeHeceHHas (63 dyHKUMOHMpYIoLLei
MHEBMOHIKTOMUS; nneBpanbHo ApeHaXXHO TPy6KN);
« IeroYHoe KpOBOTEYeHMe,  « OTCYTCTBUE COfIeNCTBIA CO CTOPOHbI
« MHDaPKT MUOKappa; nauuveHTa;
« pBOTa;
« HEBbIIEUEHHbIV HaMPAXEHHbI MHEBMOTOPAKC;
« HeNnoAroTo i unn duumpo 1 oneparop.

OmglnaeMble KNNHN4YecKne npenmyuiectea

IPV":

IPV® ncnonb3yeTca npy MHOTUX COCTOAHUAX AbIXaTeNbHOW CUCTEMbI

(BKNOUAA, CPEAN NPOYUMX, XPOHNYECKYI0 O6CTPYKTHBHYIO 60ne3Hb

Nerknx, MyKoBMUCLIMAO3, MbllleYHyo AncTpoduio [lloweHHa), rae

xenaembl cnefyloumne KnHuyeckue n(unu) dprsmonornyeckne

6naronpuATHble feicTBuA:

« PEKpYTNPOBaHWe NETKIX; « CHVKEHMe paboTbl fbIXaHUS;

« ynyulieHne rasoobmeHa; « ynyuteHne GyHKLUMN Nerkux;

* YBE/IYEHVIe TeKyyeCTn OTAeNAEeMOro;

* CHUKEHWE VIHTEHCVBHOCTYU NPYMEHEHNA CPeACTB NOAAEPXKKA
NibIXaHus.

0603HaueHna
(A BHUMAHUE C€  Mapkuposka CE N\
MpepHasHayeHo ANA MHO-
AN OCTOPOXHO @)  rokpaTHOro ncnonb3osa-

HUA Yy OIHOTO NauueHTa

Mepep ncnonbsosaHnem
TonbKo no npegnucaHnio

(i O3HaKOMbTECb C Rony
Bpaua
PyKOBOACTBOM
wl  Mpounzsogutens & Homep no Katanory
=] [laTa n3rotoBneHus Homep naptuun
#  CrpaHa npoussopcTBa echerl [pepcTaButens B EBpone
: % [2] Pa6ouas yactb Tna BF

& KaTopoB-¢ranatos DEHP, HaTypasnbHOro
g DIBP, DBP nnu BBP KayuyyKoBoro natekca /

.. He copepxutnnactudu- W He copeput

[ Mpexpae yem npuCTYNUTD K C6OPKe 1 UCNONB30BaHNIO
KOMM/eKTa AbiXaTeNlbHOro KoHTypa Phasitron® 5,

BHMMa b C NHCTPY
Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTHU
/A BHUMAHUE! Y Ha ™T

i paTop
OCTOPOXHO! Yka3sbiBaeT Ha BO3MOXHOCTb NOBPEXAEHNA
nspenus.
CornacHo ¢ Ty CLUA,
MOXeT 6bITb Np p Wnun no 3akasy Bpava.

B NPUCYTCTBUM Ma/ieHbKMX AeTel.
BHUMAHUE! He
Bo3fyxa.

A
A
/N BHUMAHUE! OnacHocTb yayweHus. Cobniofalite OCTOPOKHOCTb
N

iiTe NOpThbl unmn p

«  Bce nuua, nposoaaLme neyenue IPV®, o6a3aHbl NpoiiTi obyyeHne
o UCNOoMb30BaHWI0 U3aenui Percussionaire®.

«  Bce nuua, npoBoasLume camoneyeHue IPV® Ha fomy, 0653aHbl
npowTh 0byyeHe No NCrnonb30BaHUIO 13penuii Percussionaire®.

. mVIBVIOTepaI'IeBTbI AOMKHDBI OL@HUTDb, KaK X NayueHTbl NepeHoCAT
neyeHune. AyCKyl'IbTaL[VIﬂ nBu3yanbHoe Haﬁ}'llo[.]eHl/le MeXaHNYeCcKom
BI/IGpaLLI/II/I I'py[Z[HOVI KNneTkm n 6p|0LLIHOI;1 CTEHKN ABNAKTCA
OCHOBHbIMI CIOCOGaMI OLIEHKI SGHEKTUBHOCTY NIeUeHNS.

«  Vicnonb3yiiTe TONbKO OPUrMHanbHble AeTanu v NPUHaANEXHOCTU
Percussionaire®.

MpepocTepexeHnA n mepbl NPeAOCTOPOKHOCTUN

. Hukorga He ncnonb3yitte cpeacTsa BHELLHEN pukcaummn ana
3aKpenneHusa nsgenua Phasitron® 5, Macku unu 3arybHika Ha nuue
nauuenTa.

«  He nbitaiitech MoudnLMpoOBaTh KaKre-nmbo YacTu AbIXaTeNbHoro
KOHTYypa.

C6opka Phasitron® 5
—%:5\4—

_MNopr 3a6opa Bo3ayxa

FodpuposaHHbie TPY6KM

Mopr sbigoxa MpepoxpaHnTenbHbI KnanaH

1
Phasitron® c nuueBon
Mmackoli (npopaetca
oTAeNnbHO)

Phasitron® ¢
3ary6HuKom (BKnioueH
B KOMMJIEKT)

MoaknioueHune K nspgenuam Percussionaire® IPV®s

ycnoBuax neye6Horo yupexpaeHusa nnm Ha gomy.

1. Impulsator® — nozkniounTe KPacHyto, NPO3PavHyIo U XKeNTyio
TpY6KM (puc. A).

2. IPV®-1C — nogkniouunte KpacHyio, Npo3payvHyIo 1 XKenTyio
Tpy6KM (puc. B).

3. IPV®-2C — noakniounTe KpacHyio, Npo3pauHyIo 1 XKenTyio
Tpy6KM (puc. C).

4. Travel Air® — nozikniounTe KpacHyto, NPO3payHyIo U XKenTyio
Tpy6KM (puc. D).

5. IPV®-HC — nogkniouunTe Npo3pauyHyio v KenTyio Tpy6ku (puc. E).
YTO6bI 3MEHNTb XXeCTKOCTb MepKyccum, NepeBuraiTe ponnk
Ha 3eneHol Tpy6ke Briepea nam Hasag (pmc. F).

6. Cucrtemsl IPV®, oc yHU

coepuHutenem (6es mapkuposkn CE, Tonbko ana CLUA):
noAcoejuHUTE K yHUGUUMPOBaHHOMY NOPTY A0 dUKcaunn
(puc. G, puc. H).

> éf"yﬁ'poﬁcrso
N ynpaBneuns

YHudunumpo-
BaHHbIN NOPT,

coeanHu-
Tens

MopknioueHne nHTepdencHbIX TPY6OK K
Phasitron® 5

)

1. MopacoeanHUTE BbICTPOPa3bEMHOE COEAVHEHME XKENTON TPYOKM

K yaLle Hebynaiisepa (puc. I).

2. ina nspenuin IPV®, kpome IPV®-HC, ¢ ycunmem BCTaBbTe KpacHyto
TPY6Ky B KOHUYECKUI pa3beM Ha 3aAHel CTOpoHe kopryca Phasitron® 5
(puc. J). Ansa IPV°-HC KkpacHasa Tpy6Ka He ncnonb3yeTca.

=\

3. na Bcex n3penuin IPVe:
noacoegnHute 6blCTp0pa3‘b€MHOE
COefiVHEHe NPO3PayHoi TPYOKN
K KpbILLKe B 3a/jHel YacTu Kopryca
Phasitron®(puc. K).

ﬂoGa BJ/ieHne ¢m3uonormuecxoro pacTBOpa nunn
Kungkoctm

MoBepHuTe yaly Hebynaiizepa BneBo, YToObl OTKPbITH ee (puc. L),
noBepHUTe B 06PaTHOM HanpaseHuy, YTobbl 3aKpbITb (prc. M).

NPUHAANEXHOCTN, OT/INYHbIE OT peKOMeHAOBaHHbIX NpeanpunaTnem
Percussionaire®.

B cnyuae no60oro cepbe3HOro VHLKAEHTa, NPOU3OLLEALIEro B
CBA3M ¢ cuctemoit IPV®, 0 Hem HeobxoarMo coobnTb B Sentec
(Customerservice.us@sentec.com) u (111) KOMNETEHTHOMY OpraHy
CTpaHbl, B KOTOPOVI npowusoLwen NHUMAeHT. Ecnu Bbl He yBepeHbl

B TOM, ABNAETCA NN UHUNAEHT COﬁbITMeM, 0 KOTOPOM HY>XHO
€o061MTb, 06paTUTECh B KOMMaHWIO Sentec.

Percussionaire®, IPV®, IPV®-HC, Impulsator®, Travel Air® n Phasitron®
ABNIAIOTCA 3aPerycTPUPOBaHHbBIMY TOBAPHbIMY 3HaKaMV
npeanpuaTtna Percussionaire® Corporation.

Phasitron® 5 andningskrets, for
SV enpatientbruk, bruksanvisning -
svenska

Avsedd anvandning

Phasitron® 5 andningskretsar ar aktiva, medicintekniska produkter,
avsedda att anvandas pa vuxna, barn och nyfédda. Phasitron® 5 &r
ansluten till IPV® drivrutiner (eller kontrollenheter) for att fullborda
ett IPV® system. IPV®-systemen ska anvandas pa sjukhus/kliniker/
lakarmottagningar for att tillhandahélla luftvagsrensningsterapi
(ACT, Airway Clearance Therapy) av kliniskt utbildad personal eller
andningstekniker.

Kontraindikationer:
« Anamnes pa pneumotorax  « Pneumotorax (utan fungerande
« Pneumonektomi pé senare  toraxslang)
tid « Bristande patientsamarbete
« Lungblédning « Krakningar
« Myokardinfarkt
« Obehandlad spanningspneumotorax
« Outbildad eller okvalificerad operator

Forvintade kliniska férdelar med IPV®:

IPV (IPV)® anvénds vid mdnga andningssjukdomar (bland annat
kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL), cystisk fibros, Duchennes
muskeldystrofi), dar féljande kliniska och/eller fysiologiska férdelar
onskas uppnas:

« Lungrekrytering « Minskat andningsarbete

- Forbattrat gasutbyte « Forbattrad lungfunktion

« Okad utsondringsmobilisering

« Minskad eskalering av ventilationsstod

Symboler
(A VARNING C€ CE-mirkning N
A FORSIKTIGHET @ Flefa""a"d"'"g paen
patient
Las handboken fo -
uti ?s ar1 okeniorean Row, Endast pa ordination
vandning
wl  Tillverkare Katalognummer
=] Tillverkningsdatum Lotnummer
) Tillverkningsland Europeisk representant
H® Kassering (2] Applicerad del av typ BF
.. Innehaller inte ftalatmjuk- -
W% ningsmedien DEHP, DIgp, | 37 i fillverkad med
\__" DBP eller BBP 9 Y,

[ Lés och se till att du forstér instruktionerna helt
innan du konfigurerar och anvénder ditt Phasitron® 5
andningskretskit.

Forsiktighetsatgarder
VARNING: Anger att anvand eller op

FORSIKTIGHET: Anger att det finns risk for skada pa
enheten.

N kan skadas.
N
/\  Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast siljas av likare
i
A

eller pa ldakares ordination.
VARNING: Risk for strypning. Var forsiktig runt sma barn.
VARNING: Blockera inte dni eller blandni tarna.

«  Alla personer som tillhandahéller IPV®-behandlingen maste vara
utbildad i anvéndning av Percussionaire®-enheter.

«  Alla personer som tillhandahéller IPV®-behandling till sig sjdlva i
hemmet, maste vara utbildade i anvandningen av Percussionaire®-
enheter.

«  Terapeuter bor utvérdera hur deras patienter tolererar
behandlingen. Auskultation och observation av brostets och
bukens mekaniska vibrationer ar priméara indikatorer pa effektiv
behandling.

+  Anvénd endast dkta Percussionaire®-delar och tillbehor.
Forsiktighet/Forsiktighetsatgarder

«  Anvand aldrig extern fixation for att behélla Phasitron® 5, mask eller
munstycke pa patientens ansikte.

«  Forsok aldrig modifiera nagon del av andningskretsen.

Phasitron® 5 Konfiguration
—e;§\<— Réfflad slang

Utandningsport Sakerhetsventil

Blandningsport

‘jader

0-ring
Venturi

'/,?(pﬂfm

Konisk

/\ OCTOPOXHO! He HaknoHsiite
vawy HebGynansepa, Koraa aepxure
TPY6Ky. 3TO MOXET NpuBecTh

/i HarpysKke Ha
KOHWUYECKMIA COEANHNTENb KPacHO
nHTepdencHon Tpy6KM.

/\ OCTOPOXHO! Y6epurech, uto
KenTas Tpy6ka Hebynainsepa He
nepertyTa. B npoTusHom cnyuae
370 MOXeT y Kup

HarpysKky Ha pasbem.

Hauyano neueHns

naLlI/IeHT AONKeH paBHOMEPHO ApllWaTh Yepes poT, a He Yepe3

Hoc. Bo Bpema npoueaypbl NeYeHnAa nauneHT MOXKeT HaxoAnTbCA

B MNONOXEHUWN CNAA NN NeXa. L|aCT0Ty N NPOAONXUTENBbHOCTD
MPUMEeHEeHNA CM. B NPOTOKONax neyebHoro yupexaeHna nnn KNNHNKA.

/A BHUMAHUE! Np IPVey y4yecTb
0.Ecnny TOB OTCYTCTBYET CIOHTaHHbI
Kalesnb, 04eHb BaXHO N Tb AP A
(Hanpumep, yny i )
A\ BHUMAHVE! Ans nony i nHGOp

CM. MHCTPYKLUWM NO NpuMeHeHuio nsgenna IPV®,

Pas6opka nsgenus Phasitron® 5 gna ouncrku

1. TNosepHuTe yally Hebynaii3epa No HanpaBeHWIo K 3aAHeN YacTu
Phasitron® 5 (puc. N). AKKypaTHO NOAHUMUTE KPbILLKY 1 YaLly
Hebynarizepa, utobbl cHATb UX ¢ Phasitron® 5 (puc. 0).

2. YaepuBas KpbllKy Hebynaiizepa, OTKpyTuTe Yally Hebynaiisepa,
YTOGbI CHATb €€ C KpbiLwKy (puc. P).

3. [oBepHuTe Genyto KPbILWKY Ha 3agHelr naHenu Phasitron® 5, 4To6bl
CcHATb ee (puc. Q, puc. R).

4. W3BnekuTe Auradparmy, BeHTypu v npy>kuHy 13 kopnyca Phasitron® 5
(puc.S).

7N //"“ \
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Yucrtka Phasitron® 5

lMocne kaxporo ucnonb3osaHua Phasitron® 5 npomblBaiiTe yCTPOINCTBO

CTepuUNbHOI BOAOW 1 OCTaBNIANTE COXHYTb Ha BO3ayxe. BusyanbHo

OCMOTPYTE BHYTPEHHIOK 1 BHELLHIOK YacTy BCeX AeTanei.

/A OCTOPOXHO! MNepep 4ncTKoii 0TCOeANHUTE TPY6KM OT
Phasitron® 5.

/A OCTOPOXXHO! He moiiTe 1 He norpyaiite B XUAKOCTb
aHTMGaKTepuanbHbIil GunbTp nu nHTepdeicHbie TpyGKU.

«  [poTupalite Hapy>KHYt0 NOBEPXHOCTb UHTEPDENCHBIX TPYOOK
YNCTON BNAXKHON CandeTKon.

A\ OCTOPOXHO! cnonb3oBaHue METOJOB OYNCTKY, He

Enhetlig —3p»
anslutning

(om den &r
utrustad)
(icke-CE;

endast USA)

Konfigurationer

Phasitron® 5 kan anvandas med eller utan munstycke eller
standardmask (sdsom visas nedan).

Anslutningsstorlekar, 15 mm ID eller 22 mm YD.

| ]
Phasitron® med
ansiktsmask
(séljs separat)

Phasitron® med
munstycke
(medféljer)

Anslutning till Percussionaire® IPV®-enheter i pa
sjukhus/institution eller i hemmet.

1. pul : Ansluta rod, kinlig, gul slang (Fig. A).
IPV®-1C: anslut rod, genomskinlig, gul slang (Fig. B).

IPV®-2C: anslut réd, genomskinlig, gul slang (Fig. C).

Travel Air®: anslut rod, genomskinlig, gul slang (Fig. D).
IPV°-HC: anslut genomskinlig och gul slang (Fig. E).

For att @ndra perkusionernas fasthet, ska rullen pa den gréna
slangen flyttas framat eller bakat (Fig. F).

6. IPV (IPV)°-system, som ar utrustade med enhetlig
anslutning (icke-CE; endast USA): anslut till Enhetlig port
tills last (Fig. G, Fig. H).

nhwn

YKa3aHHbIX B Hacroau.\eﬁ WHCTPYKUUN, MOXET np TMK
pexaeHuio yacteii n Phasitron® 5.
1. TwaTenbHo NPOMOIiTe BCe CHATbIE AeTanu (3a UCKNIOUYEHeM
VHTepdecHbIX TPYOOK 1 GrnbTpa) TeNIoi NPOTOUHO BOAON B
TeyeHne Npn6n3nTeNbHO 10 CeKyHA.

2. BpyuHyto npomotite aetanu Phasitron® 5 Tennon MbliibHOW BOAOW.
3. TwarenbHO NPOMOIiTE CTEPUNBHON BOAOIA.

4. AKKypaTHO BCTPAXHUTE BCE BbIMbITblE A€TaNN, YyTO6bI yRanuTb
KaK MOXHO 60siblLie BOfjbl, a 3aTeM fjaiiTe BbICOXHYTb 1IN HACYX0
NpOTpUTE YNCTOI 6E3BOPCOBON TKaHbIO.

5. Tepepn c6opKoi OCMOTPUTE AR BbIABIEHUA OCTAaTOUHbIX
MHOPOAHbIX YacTnu.

6. [py HEOBXOAMMOCTYM MOBTOPUTE NMPOLIEAYPY OUNCTKU.

PacTtBOp Ansa Ae3nHbeKunu

B kauecTBe cpeACTBa ie3nHPEKLNN NCNONb3yITe CTaHAAPTHBIN
6bITOBOI OTHenMBaTens (5,25 % runoxnoputa Hatpus). PasseanTe
OfiHY YaCTb GbITOBOro OTHENMBATENA B BOCbMU YAaCTAX BOAbI.
Mpumep: 8 yHyuti (250 mn) ombenueamens Ha 64 yHyuu

80061 (2 numpa) 800bi. (MpoyuTaTe N NPUMIATE BCE MEPbI
NPeAoCTOPOXHOCTI, yKa3aHHbIE Ha YaKoBKe OT6ennBaTtens.)

Mpoueaypa aesunHpekymn:

1. Wcnonb3yiite ogHOPa3oBble NepyaTki.

2. Haneiite pacTBop otbenmsatens B repMeTUYHbIN KOHTENHEP
[OCTaTOYHOrO 06bEMa, CNOCOBHbIN BMECTUTb 2 NTpa Uni 64
YHUMN.

3. [lonHocTbio norpysute Bce Aetanu usaenua Phasitron® 5
(BKntoyas 3aryb6HIK 1 Macky) B pacTBop otbenusatens. He
nAe3nHGuumMpyiTe rapodobHbIN GUALTP UMK NHTEPPECHbIE
TPy6KU.

4. [poponxaiiTe 3amaunBaHe He MeHee 30 MUHYT. He pepxute
KOMMOHeHTbI B pacTBope 6onee 0jHOro yaca.

5. CMoliTe pacTBOP A8 XONOA[HOM Ae3nHbeKLnN CTepPUN30BaHHON
1y GUNLTPOBAHHO (MPOMYLLEHHOI Yepe3 GubTP He bonee
0,2 MKMm) Bofjoi. He nonb3yiiTecb BOAONPOBOAHO BOAON.

6. AKKYpaTHO BCTPAXHWTE BCe AieTani, YTo6bl yianuTh Kak MOXHO
6onblue BOAbI, @ 3aTeM BbITPUTE UNCTOI 6e3BOPCOBOI TKaHbHO.

7. Monoxurte Ha uncTyto 6e3B0PCOBYIO TKaHb U [aliTe MONHOCTbIO
BbICOXHYTb Ha BO3/jyXe.

8. Cobepurte usgenve Phasitron® 5, BbINoMHAA NpoLiecc pa3opku B
obpaTHOM nopsagke.

9. TloBTOPHO 3aKkpenuTe nHTepdencHble TPy6KN B cucteme
Phasitron® 5.

10. TMomecTuTe BCe AeTan B repmMeTU3Vpyembii MONIMSTUNEHOBDIA NaKeT 1
XpaHUTe B CyXOM, YNCTOM MecTe.

Cuctema Phasitron® 5 He UMena BUAVMMbIX MOBPEXAEHMI nocie
OUNCTKM APYTVIMI PAaCNPOCTPaHEHHbIMY CPEACTBAMU, HO 1X
6110COBMECTUMOCTb He 1CCNejoBanach.

TexHnuyecKoe onncaHune

pyxuna Pacxop ™ pacxog Xuakoctu 0,75-1 Mn1 B MUHYTY
YnnotHutenbHoe Konbuyo - o
enTypu QunbTp KpacHol 1-3-MKM rupodo6HbIN GunbTp
VHTepdeincHO TPYGKN
Nopr K P pY!
nayvexta ) Cpok cny6bi Vcrnonb3oBaTb A4nA OHOTO NaLneHTa;
K Phasit = KoHnueckuii 3aMeHANTe BECb KOHTYP, eC/N €ro He
nyc sitron
opnys Ehasition | CLLRLLUCD YAAETCA OUNCTUTb HACTOSIBKO, YTOObI OH
Kpbiwka «BbITALEN KaK HOBbIY.
Hebynaiizepa CpoK xpaHeHusi 2ropa
ma
i Yrunusayus MoanexwT yTunnsaumm B COOTBETCTBAN
Yawa —k( )
He6ynaiizepa R LlednekTop C MECTHbIM 3aKOHOATESIbCTBOM
YHuuuuposanneiii —p- | OrpaHnyeHHasa rapaHTuA
::e:m“:::’:')':"‘:‘"" MpousBoauTenb rapaHTUpyeT NepBoHayanbHOMy MOKyMaTesio, YTo
MIMeeT MapKMpOBKM Kax[blil HOBbI KoMnnekT Phasitron® 5 He byaeT UMeTb AedeKToB
CE; Tonbko ans V3TOTOB/IEHNA U MaTepuasnos. B pamkax fjaHHOV rapaHTUm
CWA) npou3BoaMTENb 0653yeTCA Mo CO6CTBEHHOMY BbIGOPY
OTPEMOHTUPOBATH WU 3aMEHNTb CMEHHBIM KOMIMOHEHTOM Jl06ble
Koudurypauynn KOMMOHEHTBI, FapaHTUIHOe MOKPbITUE KOTOPbIX NPU3HaeT

Phasitron® 5 MOXXHO MCMO/b30BaTh C 3ary6HUKOM VW CTaHAAPTHOM
MacKom nnu 6e3 HUX (Kak NoKasaHo HIXKe).

Pasmepbl coeivHeHUA: BHYTPEHHUI ArameTp 15 MM U BHELLHNI
avametp 22 Mm.

npowunssoguTenb.
WcknioueHna us rapaHTum u paboune

XapaKTepunucTukn cuctemMmbl

Mpeanpuatue Percussionaire® He MOXeT HU rapaHTUPOBaTb, HA
NoATBEPANUTb SKCMyaTaLMOHHbIE XapaKTePUCTUKM N3fenus,

HU NPUHATD NPETEH31M NO rapaHTUINHLIM 06A3aTeNbCTBaM

VN OTBETCTBEHHOCTM 3a NPOAYKT, €C/IN He BbIMOJHAITCA
peKoMeHA0BaHHbIe NMPOoLieAyPbl, €NV u3aenue 6bino NofBepPrHyTo
HEeMpaBuIbHOMY UM HEBPEXHOMY MCNONb30BaHMIO U
BO3/1e/ICTBIIO HENPeayCMOTPEHHbIX GaKTOpPOB, ecnn n3penme 6bino
noBpeX/AeHO Mo APYTIM NPUYMHaM, U eCAI NCMOMb30BanuCh

i

Anslutningsslanghdrva till Phasitron®5

_ @@
1. Anslut den gula snabbkopplingsfattningen till nebulisatorskalen (Fig. I).
2. For IPVe-enheter utom IPV®-HC ska du trycka pa den réda slangen pa
den koniska anslutningen pa baksidan av Phasitron® 5-stommen (Fig. J).
IPV°-HC anvénder inte en rod slang.

3.ForallaIPV® skaden
genomskinliga slangens
snabbkoppling anslutas till locket

pa baksidan av Phasitron®-

stommen (Fig. K).

Tillsats av saltlosning eller vdtska

Vrid nebulisatorskalen &t vénster for att Gppna (Fig. L); bakat for att stanga
(Fig. M).

/N FORSIKTIGHET: Sékerstall att

/N FORSIKTIGHET: Boj inte

den gula 1inte medan du haller
ar bojd. Detta kan orsaka onddiga islangen. detta kan orsaka onddig
p i pa i ing pa den roda sl

;oniska anslutning.

Starta behandlingen

Patienten ska andas normalt genom munnen och inte genom nésan.

Behandlingen kan utforas sittande eller liggande. Se sjukhusets/

institutionens eller klinikens protokoll for applikationens frekvens och

varaktighet.

/N VARNING: En IPV°-behandling framkallar sekret.
Dréanagetekniker (t.ex. kontrollerad hostning) ar sarskilt
viktiga for patienter utan méjlighet till spontan hosta.

/N VARNING: Félj instruktionerna for IPV°-enheten for mer
detaljerad information.

Demontering av Phasitron® 5 for rengoring:

1. Vrid nebulisatorskalen mot baksidan pa Phasitron® 5 (Fig. N). Lyft
forsiktigt upp nebulisatorlocket och skélen for att separera fran
Phasitron® 5 (Fig. O).

2. Hallinebulisatorlocket och vrid nebulisatorskalen for att avidagsna
skalen fran locket (Fig. P).

3. Vrid det vita locket pa baksidan av Phasitron® 5 for att ta bort det
(Fig. Q, Fig. R).

4. Avldgsna membranet, venturi och fiadern frén Phasitron® 5-stommen
(Fig. S).

( )

Rengoring av Phasitron® 5:

Skalj Phasitron® 5 med sterilt vatten efter varje anvandningstillfalle och

lat lufttorka. Inspektera alla delar visuellt invandigt och utvandigt.

/N FORSIKTIGHET: Koppla fran slangen fran Phasitron® 5 fore
rengoring.

/N FORSIKTIGHET: Tvitta eller sénk inte ned det antibakteriella
filtret eller slanghédrvan i vatten.

« Anvand en ren, fuktig duk for att torka av slangharvans utsida.

A\ FORSIKTIGHET: Anviindning av rengéring der som
inte beskrivs i denna bruksanvisning kan skada delar av
Phasitron® 5.

1. Skolj noga alla de demonterade delarna (férutom slangkablar och

filter) under varmt, rinnande vatten i ca 10 sekunder.

2. Handtvétta delar av Phasitron® 5 i varmt tvélvatten.
3. Skoljnoggrant med sterilt vatten.

4. Skaka forsiktigt alla tvattade delar for att avldgsna sa mycket vatten
som majligt. L&t lufttorka eller torka torrt med en ren, luddfri duk.

5. Kontrollera att det inte finns nagra rester kvar innan delarna
satts ihop igen.
6. Upprepa rengdringsstegen vid behov.

Desinfektionslosning:

Anvand vanligt blekmedel (natriumhypoklorit 5,25 %) for
desinfektion. Blanda I6sning av en del hushallsblekmedel och
8 delar vatten. Exempel: 250 ml blekmedel till 2 liter vatten.
(Granska och folj alla sakerhetsatgarder som &r tryckta pa
blekmedelsbehéllaren).

Desinfektionsprocedur:
1. Anvand engéngshandskar.

2. Hall blekmedelslosning i en lufttét behallare som ér tillréckligt stor
for att rymma 2 liter.

3. Sénk helt ned alla Phasitron® 5-delar (inklusive munstycke och
mask) i blekmedelslsning. Desinficera inte det hydrofoba filtret
eller slanghérvan.

4. Blétlagg i minst 30 minuter. Overskrid inte en timme.

5. Skolj av kallt desinfektionsmedel med sterilt vatten eller filtrerat
(mindre an eller lika med 0,2 mikron filter) vatten. Anvand inte
kranvatten.

6. Skaka alla delar forsiktigt for att avlagsna sa mycket vatten som
majligt, och torka sedan med en ren, luddfri duk.

7. Placera pé en ren, luddfri duk och lat lufttorka helt.

8. Montera ihop Phasitron® 5 i omvénd ordning jamfort med
demonteringsprocessen.

9. Ateranslut slanghérvan till Phasitron® 5.

10. Placera alla delarien forslutningsbar plastpase och forvara dem pa torr,
ren plats.

Phasitron® 5 &r inte synligt skadad efter reng6ring med andra
vanliga medel, men biokompatibiliteten har inte testats.
Specifikationer

Vitskeforbrukning 0,75 - Vatskeforbrukning pa 1 ml per

minut
Rott slangfilter 1-3 mikron hydrofobisk
Livslangd For enpatientbruk. Byt ut hela kretsen nar
den inte kan rengéras fér att bli “som ny”.
Hallbarhet 2ar

Kassering Kassera i enlighet med lokala lagar

Begrédnsad garanti

Tillverkaren garanterar den initiala koparen att varje nytt Phasitron®
5 kit ar fritt fran defekter i utférande och material. Tillverkarens enda
skyldighet under denna garanti ar att, efter eget gottfinnande,
reparera eller byta ut nagon komponent - for vilken tillverkaren
bekréftar garantin - med en ersattningskomponent.

Garantiundantag och systemprestanda
Percussionaire® kan varken garantera eller verifiera produktens
prestandaegenskaper eller acceptera garantiansprak eller
produktansvarskrav, om de rekommenderade procedurerna

inte utférs, om produkten har utsatts for felaktig anvandning,
forsummelse eller olyckshandelse, om produkten har skadats av
yttre orsaker eller om andra tillbeh6r an de som rekommenderas
av Percussionaire® anvands.

Alla allvarliga incidenter, som har intréffat i samband med IPV®-
systemet, maste rapporteras till Sentec (Customerservice.us@
sentec.com) och/eller till den behériga myndigheten i det land déar
incidenten intréffade. Om du &r oséker pa om en incident &ren
rapportbar hindelse, ska du kontakta Sentec.

Percussionaire®, IPV®, IPV®-HC, Impulsator®, Travel Air®, och Phasitron®
ar registrerade varumarken som tillhér Percussionaire® Corporation.
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