sentec.

IPV® 1-system

Brugsanvisning




©2024 Sentec
ALLE RETTIGHEDER FORBEHOLDES

Percussionaire®, IPV®, TRUE-IPV® og Phasitron® er registrerede varemaerker.
IPV® 1 er muligvis deekket af et eller flere patenter.

Indholdet af dette dokument ma ikke gengives i nogen form eller kommunikeres til nogen
tredjepart uden forudgdende skriftligt samtykke fra Sentec. Selv om der gares alt for at
sikre, at oplysningerne i dette dokument er korrekte, patager Sentec sig intet ansvar for fejl
eller undladelser. Dette dokument kan aendres uden varsel.

Denne brugsanvisning blev oprindeligt udgivet og leveret pa engelsk. Kontakt
customerservice@sentec.com for at fa en liste over tilgeengelige oversaettelser. Denne
brugsanvisning kan til enhver tid revideres eller erstattes. Serg for, at denne brugsanvisning
er den seneste geeldende version. Den seneste version fas ved at kontakte Sentec pa
customerservice@sentec.com eller ga til sentec.com.

A FORSIGTIG: Ifglge amerikansk lov ma denne anordning kun szlges eller ordineres
af en lege.

Tilsigtet formal/populationer og indikationer for brug kan variere fra omrade til

omrade. Kontakt din afdelings produktrepraesentant eller kundeservice, hvis du har
spargsmal.
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1. Introduktion

IPV® 1-systemet er beregnet til patienter, der har behov for luftvejsbehandling
(ACT) til mobilisering af sekreter, lungeekspansionsbehandling eller behandling og
forebyggelse af lungeatelektase.

IPV® 1-systemet er specielt designet til ikke-kontinuerlig institutions-/hospitalsbrug med
henblik pa at give luftvejsfrigang og lungerekrutteringsbehandling. Systemet bestar af
en styreenhed og et andedraetskredslgb, der kaldes Phasitron® 5 UC. Den patenterede
Phasitron® 5 UC med unik glidende venturi er et abent system, der dynamisk reagerer
pa patientlungens modstand og eftergivelighed under behandlingen.

Om denne brugsanvisning

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om betjening af IPV®
1-behandlingssystemet. Inden IPV® 1 tages i brug, skal denne brugsanvisning grundigt
leeses og forstas af brugeren.

Det er brugerens ansvar at folge de angivne anvisninger og opbevare
brugsanvisningen i naerheden af anordningen for at sikre korrekt drift. Hvis
sikkerhedsanvisningerne ikke folges, kan patienten veere i fare.

Dette afsnit indeholder fglgende:
- Relaterede dokumenter og yderligere ressourcer
+ Symboldefinitioner
« Sikkerhedsoplysninger, herunder advarsler og forsigtighedsregler
+ Oplysninger om teknisk assistance

Relaterede dokumenter og ressourcer

Den aktuelle version af denne brugsanvisning, specifikationer, kliniske undersagelser
og yderligere oplysninger er tilgeengelige via:
customerservice@sentec.com

Brugsanvisning til IPV® 1-system 1



mailto:customerservice%40sentec.com?subject=

Symbolforklaring

Tabellen nedenfor opsummerer de symboler, der kan bruges pa IPV® 1 (inklusive alle
tilherende dele), pa emballagen og i den tilhgrende dokumentation. Disse symboler
angiver oplysninger, der er vigtige for korrekt brug. Reekkefalgen er ikke prioriteret.

Symbol Navn

Producent

Beskrivelse

Angiver producenten af det medicinske udstyr.

Fremstillingsdato

Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr
blev fremstillet.

Fremstillingsland

Angiver det land, hvor produkterne fremstilles.
(CC erstattes af landekode).

Sidste anvendelsesdato

Angiver den dato, efter hvilken det medicinske
udstyr ikke ma anvendes.

Batchkode

Em&&;

Angiver producentens batchkode, sa partiet
kan identificeres.

Katalognummer

Angiver producentens katalognummer, sa det
medicinske udstyr kan identificeres.

Medicinsk udstyr

g

Angiver, at anordningen er medicinsk udstyr.

Serienummer

Angiver producentens serienummer, sa en
specifik medicinsk anordning kan identificeres.

Skrgbelig, handter med
forsigtighed

Angiver medicinsk udstyr, der kan ga i stykker
eller beskadiges, hvis det ikke handteres
forsigtigt.

Hold tor

Angiver en medicinsk anordning, der skal
beskyttes mod fugt.

Temperaturgraense

S 9 re

Angiver de temperaturgraenser, som den
medicinske anordning kan udsaettes

for pa sikker vis (de @vre og nedre
temperaturgraenser er angivet ved siden af de
ovre og nedre vandrette linjer).

Fugtighedsgreense

&

-

Angiver det fugtighedsinterval, som det
medicinske udstyr sikkert kan udsaettes for
(fugtighedsbegraensningens angives ved siden
af den gverste og nederste vandrette linje).

J
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Symbol Navn Beskrivelse
Graense for atmosfaerisk = Angiver graenserne for atmosfaerisk tryk, som
tryk det medicinske udstyr kan udsaettes for pa
sikker vis.
P Til flergangsbrug for en Angiver en medicinsk anordning, der kan
\]_lﬂ!) enkelt patient anvendes flere gange (under flere procedurer)

pa en enkelt patient.

Obligatorisk handling:
se brugsanvisningen

Angiver, at brugsanvisningen skal lzeses.

Forsigtigheds-/
advarselssymbol

Angiver, at der skal udvises forsigtighed, nar
enheden eller styreenheden betjenes taet pa
der, hvor symbolet er placeret, eller at den
aktuelle situation kraever opmaerksomhed eller
handling fra operatgrens side for at undga
ugnskede situationer.

Kun recept Forsigtig: Ifelge amerikansk lov (USA) ma
denne anordning kun szelges eller ordineres
af en lege.

Unik Angiver en baerer, der indeholder unikke

enhedsidentifikator oplysninger om enhedsidentifikatoren.

CE-maerkning

Angiver, at enheden overholder geeldende
EU-bestemmelser.

Europaeisk
repraesentant

Angiver den autoriserede repraesentant i Det
Europaeiske Fzellesskab/Den Europaeiske Union.

lkke MR-sikker

En enhed, der udger en uacceptabel risiko for
patienten, sundhedspersonalet eller andre
personer i MR-miljget.

Udluftningsporten ma

Angiver, at der ikke ma blokeres for

ikke blokeres udluftningsporten bag pa styreenheden.
WEEE Angiver, at produktet ikke ma bortskaffes som
usorteret affald, men skal sendes til szerskilte
opsamlingsanlaeg til genvinding og genbrug.
0 it Angiver, at gaskilden er ilt.
2
LU FT Luft Angiver, at gaskilden er luft.

J
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Symbolforklaring, fortsat

Symbol Navn Beskrivelse

Forsigtig Generel forsigtighedsregel - Angiver, at der skal
udvises forsigtighed ved betjening eller rengering
af enheden for at undga ugnskede situationer.

Klasse 9 - UN3091 Lithiummetalbatterier er indeholdt i eller pakket
med udstyret, men ikke fastgjort til kilden.

0 Type BF anvendt del Type BF anvendte dele er de dele, som giver en
hgjere grad af beskyttelse mod elektrisk sted,
iseer med hensyn til tilladt patientlaekagestrom

og patientens hjzlpestrem, end den anvendte
type B-del.

Vaegt af medicinsk Angiver vaegten af den medicinske anordning
anordning alene.

Vaegt af medicinsk Angiver vaegten af det medicinske udstyr,
udstyr herunder styreenhed, tilbeher, patientkredslab
og polklemmeenhed.

Sikker Angiver de tilladte vaegtgraenser, som det
arbejdsbelastning medicinske udstyr eller tilbehgret kan
understotte pa sikker vis.

sprejtes ind i det angivne omrade.

Ma ikke sprojtes Angiver, at vaesker eller renggringsmidler ikke ma

- J

Sikkerhedsoplysninger

Dette afsnit indeholder vigtige oplysninger til brugerne. Veer iseer opmaerksom pa

A Advarsler og A Forsigtighedsregler og de tilknyttede konsekvenser. Udvis altid
passende forsigtighed ved brug af IPV® 1-systemet.
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/N Advarsler

A ADVARSEL angiver muligheden for skade, dad eller anden alvorlig bivirkning i
forbindelse med brug eller misbrug af anordningen.

Generelle advarsler

IPV® 1-systemet ma ikke anvendes som livsunderstattende anordning.
Der skal ordineres ilttilskud til de patienter, som det er indiceret for, og
O,-mazetningen skal overvages.

. En IPV®-behandling mobiliserer sekreter. Draeningsteknikker (sasom
kontrolleret hoste og sugning) er saerligt vigtige for patienter med
nedsat evne til at hoste spontant.

. Ma ikke anvendes til patienter, der ikke er samarbejdsvillige.

. Den tilsigtede bruger skal fortsat overvage patienten for progression
af symptomer og revurdere indikationerne for behandling.

. Kontinuerlig klinisk overvagning er obligatorisk under behandling af
bern (2 &r og ldre), handicappede patienter, patienter med kunstig
luftvej eller en patient, der ikke reagerer.

. IPV® 1-systemet kan ikke anvendes i et MR-miljo.

. Den celle, der anvendes i denne anordning, kan udgere en risiko for

brand eller kemisk forbraending, hvis den behandles forkert. Ma ikke

genoplades, skilles ad, opvarmes til over 100 °C (212 °F) eller braendes.

Udskift kun cellen med godkendt type CR123A eller Sentec-del

#B13350. Brug af en anden celle kan udgere en risiko for brand eller

eksplosion.

Andring/samling

Folg omhyggeligt samlingsanvisningerne, som er beskrevet i denne
brugsanvisning. Samlingsafvigelse/-aendring kan medfare, at IPV® 1 ikke
fungerer korrekt.

For brug af udstyr For aktivering af IPV® 1 skal man serge for at gennemfere forudgaende
kontroller for at sikre korrekt funktion.
Andedraetskredslob | * Phasitron® 5 UC-dndedraetskredslabet ma ikke erstattes med et andet

andedraetskredslab.

. Andedreetskredslgbets konfiguration ma ikke zendres.

. Phasitron® 5 UC-andedraetskredslgbet er specielt designet til brug
sammen med IPV® 1.

. Brug ikke kredslgb fra tredjeparter, da brugen af disse ikke er blevet
testet af Sentec, og deres ydelse og sikkerhed ikke kan garanteres.

Patientgraenseflade

Brug ikke et mundstykke under IPV® 1-behandlingen, hvis patienten er
under fem ar. Serg for, at masken har den rette storrelse, sa den daekker
mund og nzese, men ikke gjnene, og at den ikke overlapper hagen. Fastger
ikke masken pa patienten.

Retningslinjer

Anvisningerne i vejledningen er vejledende for uddannede andedreetsbe-
handlere og klinikere, der arbejder under en tilsynsferende lzege.

Veelg omhyggeligt indstillinger baseret pa klinisk vurdering, patientens
behov og fordele, begreensninger og karakteristika ved IPV® 1. Felg altid
hospitalets eller institutionens protokoller.

Infektionskontrol

Snavset eller kontamineret udstyr er en potentiel infektionskilde. Forsag
aldrig at genbruge enkeltpatientkomponenter eller tilbehgr mellem
patienter. Phasitron® 5 UC-andedraetskredslgbet ma kun bruges til én
patient. Udskift hele kredslgbet, hvis det ikke kan rengeres, sa det fremstar
"som nyt".
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/\ Adva rsler, fortsat

Kontrol inden brug

Udfer de forudgaende kontroller af kredslgbet, fer behandling af en patient
pabegyndes. Anordningen ma ikke anvendes, hvis der opstar problemer.
Kontakt en kvalificeret servicetekniker. Manglende overholdelse kan
forarsage patientskade eller dgdsfald.

Opsaetning Serg for, at patientkredslgbet vender den rigtige vej. Folg opsaetningen ngje,
som angivet i brugsanvisningen.

Restrisiko/ Patienten skal underrette laegen og den registrerede sygeplejerske eller

information til den registrerede andedreetsbehandler, hvis der opleves gget stakdndethed,

patienten betydelige eendringer i hjertefrekvens eller -rytme, blodtryk eller hudfarve,

markant diaforese, traethed eller opkastninger.

AN\ Forholdsregler

FORSIGTIG angiver muligheden for et problem med enheden i forbindelse med dens
brug eller forkert brug, sasom en fejl i enheden, enhedssvigt, skade pa enheden eller
anden skade pa ejendom.

Forsigtigheds-/
forholdsregler

. Alle personer, der giver behandling med IPV®, skal veere
uddannet i brug af Sentec-udstyr.

. 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.

. Veer omhyggelig med at suge sekreter korrekt, nar de bevaeger
sig ind i de gvre luftveje.

. Brug kun originale Sentec-dele og -tilbehgr.

Renggring og
desinfektion

IPV® 1-styreenhed:

. Renger efter behov. Der mé ikke sprojtes vaeske direkte pa
apparatet.

. Brug kun ikke-slibende bomuldsklude, rengeringsservietter og
papirservietter.

. Brug rengerings- og desinficeringsoplgsninger og -produkter
med forsigtighed.

. Brug kun den rengerings- og desinficeringsprocedure, som
anbefales af producenten.

Andedraetskredsleb

. Frakobl slanger fra Phasitron® 5 UC inden rengering.

. Det hydrofobiske filter eller slangefaeste ma ikke vaskes eller
nedsaenkes i vaeske. Brug en ren, fugtig klud til at afterre
ydersiden af slangefaestet.

. Brug af rengeringsmetoder, der ikke er beskrevet i denne
brugsanvisning, kan beskadige dele af Phasitron® 5 UC
andedreetsveern-saettet.

Uddannelse af
klinikeren

Alle personer, der giver behandling med IPV® skal veere uddannet
i brugen af IPV® 1, funktionerne og indstillingerne.

Alle personer, der betjener IPV® 1 skal lzese og forsta
brugsanvisningen, for anordningen tages i brug.

Anordningen MA
ikke tildeekkes

IPV® 1 ma ikke tildeekkes under brug. Anbring ikke genstande oven
pa IPVe 1.

Fejl

Anordningen ma ikke anvendes, hvis der opstar problemer. Kontakt
en kvalificeret servicetekniker.
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Vedligeholdelse Vedligeholdelse m3 kun udfgres af autoriserede serviceteknikere.
Send anordningen til vedligeholdelse og service i henhold til
anbefalingerne i denne brugsanvisning.

Teknisk assistance

Brug en af felgende kontaktmetoder for at fa teknisk information og assistance, for at
anmode om service eller for at bestille dele:
« E-mail: customerservice@sentec.com

2. Indikationer for brug/tilsigtet formal

IPV® 1-systemet er beregnet til at gge vejrtraeekningen hos voksne og paediatriske
patienter med spontan vejrtraekning pa hospitaler, klinikker og laegekontorer, sa klinisk
uddannet personale eller andedraetsteknikere kan give luftvejsbehandling (ACT).

IPV® 1-styreenheden er en genanvendelig styreenhed, som udelukkende er beregnet

til brug sammen med Phasitron® 5 UC-andedraetskredslgb til en enkelt patient. IPV®
1-styreenheden og Phasitron® 5 UC saelges usterile.

Tilsigtet patientpopulation

ACT ved brug af IPV® 1-systemet er beregnet til voksne og paediatriske (2 ar og zeldre)
populationer.

Tilsigtet brugsmuljo

IPV® 1-systemet er beregnet til brug i hospitalet og det kliniske miljo eller andre
institutioner (laegekontorer), der har respiratoriske behandlingsfaciliteter og
autoriserede fagfolk til at levere ACT.

Tilsigtet brugerprofil

IPV® 1-systemet er beregnet til at blive anvendt af sundhedspersonale (herunder
andedraetsteknikere), der er klinisk uddannet inden for luftvejsbehandling og
uddannet i Sentec IPV-systemerne®.

Indikationer for brug

IPV® 1-systemet anvendes der, hvor luftvejsbehandling (ACT) er indiceret. ACT er
indiceret til mobilisering af sekreter, lungeekspansionsbehandling og behandling og
forebyggelse af lunge atelektase.
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Forventede kliniske fordele ved IPV®

IPV® 1-systemet er en form for IPV®, der anvendes til ACT. Under drift giver systemet
en kontinuerlig, teet aerosoltage, der reducerer de klaebende og sammenbindende
kreefter i tilbageholdt luftvejssekret. IPV® anvendes til mange respiratoriske tilstande,
hvor felgende kliniske og/eller fysiologiske fordele gnskes:

+ Lungerekruttering + Forbedret lungefunktion

+ Forbedret gasudveksling « @get mobilisering af sekret

+ Reduceret andedraetsbesvaer « Reduceret hospitalstid

« Reduceret eskalering af respiratorisk
stotte

Kontraindikationer

« Ubehandlet spaeendingspneumothorax

« Uuddannet eller ufagleert operater.

« Anamnese med pneumothorax

« Myokardieinfarkt

« Pulmonal blgdning

« Opkast

- Nylig pneumonektomi

(uden fungerende thoraxslange) » Pulmonal luftizkage
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3. Principper for anvendelse

IPV®1-enheden fungerer pneumatisk, uafhaengigt af elektrisk energi, og leverer
oscillerende ventilation med variabel frekvens og variabel amplitude til patienter via

et dndedraetskredslgb. Dette kredslob omfatter Phasitron® 5 UC, som benytter en
glidende venturienhed til at formidle kinetisk energi fra IPV® 1 og indsnaevre dynamisk
ekstra ilt eller luft efter behov, idet der justeres efter patientens eftergivelighed og
modstand. Phasitron® 5 UC genererer subtidale gasstad med hgjt flow og lavt tryk.
Disse variable sted skaber et kontinuerligt pulserende gasflow til de alveolaere rum,
hvilket gor det nemmere at rydde slim og debris via en modstremseffekt. Den jeevne,
laminare stremning ger det ogsa muligt for gassen at krydse indsnaevrede bronkioler og
genopfylde kollapsede alveoler, hvorved atelektase effektivt vendes om. Denne proces
er udelukkende gasdrevet uden afhaengighed af elektrisk stram, og den er afhaengig af
IPV® 1 til styring og levering.

Formalet med luftvejsbehandling er at reducere luftvejsobstruktion, der er forarsaget
af sekreter, der optager luftvejslumen, og dermed hjelpe med at forhindre
luftvejsinfektioner, og at udvide sammenklappede omrader af lungen igen, hvilket
understgtter forbedret gasudveksling og nedsat inflammatorisk respons.

Il
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4, Beskrivelse

IPV® 1-systemet bestar af anordninger, der giver intrapulmonal perkussiv ventilation
(IPV®), en form for luftvejsbehandling (ACT).

IPV-behandlingssystemet® er specifikt designet til ikke-kontinuerlig brug af
institutionen/hospitalet/laegen og giver et hgjfrekvent perkussivt flow, der fungerer
omkring obstruktioner, rekrutterer lungerne, opbryder og lasner sekreter og
slimpropper og muligger den ekspiratoriske strem, der er nedvendig for at flytte
disse sekreter udad. Andedrzetskredslebet med den unikke glidende venturi er

et dbent system, der reagerer dynamisk pa modstanden og eftergiveligheden i
patientens lunger under behandlingen.

Luftvejsbehandlingsteknikker har alle en raekke forskellige fysiologiske mekanismer,
som anvendes til at "flerne” obstruktionen:

- Forggelse af ekspiratorisk flow
« Oscillation af luftstremmen
- Forggelse af gasudveksling

IPV® 1-system

-

J

J

Phasitron® 5 uc
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Frontpanel

1. Digitalt display

2. Knap til justering af AMPLITUDE
3. Knap til valg af GASKILDE

4, Stik til andedraetskredslgb

5. Knap til justering af FREKVENS
6. Holder til Phasitron® 5 UC

sentec. DR.BIRD

ccccccccc

g,

(6) (D)
| Betjenings  Funktioner |

Betjenings Funktioner
- N
A
FREKVENSEN bestemmer hastigheden af hgjfrekvente

iy, .

f Y perkussive impulser, der afgives til patienten.
1
I

/

"\,

NS

é AMPLITUDE bestemmer det tryk, der tilfores patienten.

I ) GASKILDE vzlger mellem luft eller ilt eller slukker
IPV® 1 for at stoppe behandlingen.

A
1 N
/' oFF

AL,
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Betjeningsfunktioner, fortsat

4.

Digitalt display aflaeser og viser middel-luftvejstryk
(MAP), pulsfrekvens, behandlingstid og pulsamplitude.

i 8

© 247
BEMZAERK: Se kapitel 5, Digitalt display.

(D)

Polklemme
Phasitron® 5 UC
Luftkonnektor
Udluftningsport
Ilitkonnektor (O,)

vipwbN e

IPV® 1 tilsluttes en enkelt gaskilde
eller blandet gas pa hospitalet.
Enkelt- eller dobbeltluft-/
oxygengasforbindelser er standard.

/\ FORSIGTIG: Sprgit ikke

vaesker eller renggringsmidler @
ind i udluftningsporten.

/\ FORSIGTIG: Blokér ikke
udluftningsporten.
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5. Digitalt display

Et digitalt display pa frontpanelet af IPV® 1-anordningen giver oplysninger om
patientens proksimale luftvejstryk, pulsfrekvens og forlebne behandlingstid.

-

-

Displayet har seks forskellige driftstilstande:
POST (selvtest ved opstart), Wake (opvagning),
Active (aktiv), Report (rapport), Sleep (savn) og
Fault (fejl).

Bemeerk: Displayet vil ikke vaekkes, for
feedback fra den proksimale linje pa Phasitron®
5 UC ser trykket.

J

POST (Selvtest ved opstart)

Selvtest ved opstart (POST) er en raekke indbyggede diagnostiske test, der er specifikke
for selve displayet, og som udferes af det digitale display, nar batterierne szettes i. Disse

diagnostiske tests geelder ikke for driften af IPV® 1. Disse tests er omfattet af afsnittet om
kontrol inden brug.

~
Percuszionaire
Ligital Multimeter
! g 4, RDI
Eat: .85
Total Time: 22,875h 27
Code Eeu: 2.
Serial #: Z148c84-081
...... « Tilslutning til
maleport
&(Indsaet ikke
nogen genstande
i denne port)
(&

Nar batterierne er installeret i det
digitale display, viser softwaren
systemoplysningssiden i 15 sekunder.
Denne side viser batterispaendingen,
den samlede brugstid,
softwarerevisionen og serienummeret.

Denne opstartstilstand ger det muligt
for softwaren at udfgre tests pa den
hardware, der er en del af POST. Hvis
der registreres fejl i POST, gar displayet i
fejltilstand.

POST-kontrollen kraever, at méleporten
efterlades frakoblet og dben for
omgivelserne i hele forlgbet.

/\ ADVARSEL: Det digitale display
ma ikke installeres i IPV® 1, for POST-
kontrollen er fuldfert, og skeermen
er tom (hvilket angiver dvaletilstand
(Sleep)).

J
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Opvagningstilstand (Wake)

For at vaekke displayet skal det sikres, at amplituden i IPV® 1 er starre end 7 cmH,0/hPa
ved Phasitron® 5 UC patientleveringsporten i mere end 1 sekund.

Displayet forbliver teendt i de forste 15 sekunder og viser timeren med sgjlediagrammet.
Hvis sessionen stoppes inden for 12 sekunder, skifter displayet til rapporttilstand
(Report). Efter 15 sekunder fortsaetter den aktuelle session med at tzelle fra 16 sekunder
og skifter derefter til aktiv tilstand (Active).

Aktiv tilstand (Active)

Display-metrikker: Pulsfrekvens, middel-luftvejstryk, session-timer, pulsamplitude.

( )

N\

p
Pulsamplitude - 3 1 8 - ® Middel-luftvejstryk
1 9 3 ® Pulsfrekvens
Session-timer

U J

Efter 16 sekunder skifter displayet til aktiv tilstand (Active), en numerisk visning af
pulsamplitude, pulsfrekvens, middel-luftvejstryk og sessionstimeren.

+ Pulsamplitude - beregnet ud fra trykmalingerne i det gjeblik, hvor den
ojeblikkelige hgjeste og laveste amplitude var i gennemsnit over 5 sekunder.

- Pulsfrekvens - den aktuelle maling.

- Middel-luftvejstryk (MAP) - gennemsnitlig pulsamplitude over 5 sekunder. Ved
100 praver pr. sekund er dette et gennemsnit pa 500 malinger.

- Session-timer - vises i minutter og sekunder; session-timeren er den samlede
sessionstid for den aktuelle session. Timeren kan vise maksimalt 59 minutter og
59 sekunder. Hvis sessionen stoppes i mere end 5 minutter, nulstilles timeren og
starter forfra.

BEMZARK: Se Rapporttilstand (Report) pa naeste side for at fa vist varigheden af den
seneste session.
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Rapporttilstand (Report)

Session-timeren og samlet brug-timeren (A) vises i 2 sekunder, efterfulgt af
systemoplysningssiden (B) i 2 sekunder, pa skift. Det skiftende sidedisplay fortseetter
i 5 minutter eller indtil sessionen genoptages og displayet gar i aktiv tilstand.

0

Percussionaire
Digital Multimeter
(C) 2816, RDI

3:02

Bat:3.10 v
Code Rev: 2.K%
25h 25 Serial #: 2148625-277 25h 25
- J

I lgbet af 5-minutters-perioden angiver et horisontalt sgjlediagram tiden ved

at ga fra venstre til hgjre ved en fast frekvens. Efter 5 minutter uden brug vises
systemoplysningssiden ikke laengere, og tidsdisplayet (C) blinker (2 sekunder til,
2 sekunder fra) i yderligere 25 minutter. Displayet gar i dvaletilstand (Sleep) efter
25 minutter.

BEMARK: Nar IPV® 1 slukkes, falder malingerne til nul efter nogle fa sekunder.

Dvaletilstand (Sleep)

| dvaletilstand er displayet slukket, men mikrostyreenheden fortsaetter med at tage
prover og beregne trykket i maleporten 5 gange i sekundet. Hvis trykket i Igbet af en
periode pa 3 sekunder overstiger 7 cm H,0/hPa ved Phasitron® 5 UC-
patienttilfgrselsporten i mere end 1 sekund, gar displayet i dvaletilstand (Wake).
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Fejltilstand (Fault)

Displayet registrerer bade hardware- og softwarefejl. Den dedikerede hardware-"watchdog”
karer efter en uafhaengig tidskilde og kan fortszette driften, selvom mikroprocessorens

ur svigter, eller hvis mikrostyreenheden saettes pa pause af en eller anden drsag. Den
uafhaengige fejlregistrering nulstilles, hver gang der opnas en gyldig trykaflaesning (fri for
hardware- og softwarefejl). Watchdog'en for softwarefejl registrerer, nar en softwareopgave
ikke kan gennemfgres inden for et specificeret tidsrum, logger fejlen og nulstiller
processoren.

4 )
| fejltilstanden (Fault) viser displayet en fejlmed-
- delelse pa displayet med meddelelsen "Contact
SystemFailure o . .
Contact Factory Factory for Service” (Kontakt fabrik for service).
For Service
Code Rev: 2,14 De viste oplysninger omfatter softwarerevisionen,
Serial #: 2140604-001 L . .
Total Time: 23,875h 27 det digitale displays serienummer, den samlede
Err:10/2/3/4/5/6/2/8 brugstid og en fejlkode udelukkende til brug pa
L fabrikken. (Se bemaerkning om systemfejl nedenfor).

BEMARK: Trykfejl udleses af et meget hajt kontinuerligt tryk i mere end 5 sekunder
i tilstandene Wake (opvdgning) og Active (Aktiv).

| alle andre tilstande overvager softwaren kontinuerligt hardwaren for fejl og bekraefter,
at hver dataprove er gyldig. Hvis der registreres en fejl, logger softwaren fejlen og
genstarter processoren. Genstart gor det muligt for displayet at gendanne sig efter en
forbigdende fejl. Efter genstart vender processoren tilbage til den samme tilstand, som
den var i fgr genstarten. Hvis der detekteres mere end én fejl i en 10-sekunders periode,
betragtes den som "fatal’, og softwaren gar i fejltilstand (Fault).

BEMZARK: Hvis System Failure (systemfejl) vises, skal batterierne tages ud i 30 sekunder.
Udskift batterierne (konstater, at de positive poler vender i samme retning), og vent

30 sekunder, indtil skeermen slukker. Hvis POST karer korrekt, kan displayet bruges. Hvis
skaermbilledet System Failure (systemfejl) vises igen, kontaktes kundesupport.

1. En fejl kan udleses af et meget hajt kontinuerligt tryk i mere end 5 sekunder under
tilstandene Wake (opvdgning) og Active (aktiv).
2. En fejl opstdr, hvis displaymodulet installeres i IPV® 1 under POST-kontrollen.

Logning af fejl

Softwaren holder styr pa flere typer hardware- og datafejl, der er specifikke for displayet.
Den registrerer ikke patientrelaterede data. Alle fejl logges i mikrostyreenhedens
hukommelse og gemmes, selvom batterierne er flernet. Hvis der opstar flere fejl inden
for 10 sekunder fra hinanden, standser displayet normal drift og gar i fejltilstand (Fault). |
denne tilstand vises en undergruppe af de indsamlede fejloplysninger pa displayet. Disse
data er kun beregnet til servicebrug.
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Brugeren kan afslutte fejltilstanden (Fault) ved at fierne og udskifte batterierne. Dette
genoptager normal funktion af IPV® 1-displayet, men sletter ikke de fejl, der er gemt i
hukommelsen, eller Igser det problem, der fordrsagede fejlen.

BEMARK: For anvisninger om udskiftning af batterier henvises der til Udskiftning af
displaymodulets batterier i kapitel 12.

Digitalt display - opsaetning

( 1

Nar IPV® 1 skal opsaettes for farste gang, skal
det digitale display fjernes for at fa adgang
til batteriets afbryderflige, der skal fiernes.

BEMARK: Ndr displayet taendes for forste
gang, vil det sikre korrekt kalibrering af det
atmosfeeriske tryk ved opstart.

g

1. Trykind pé displayets ramme, og drej den ca. 20 grader mod uret (venstre om).
2. Traek forsigtigt i displayets ramme for at fierne den fra IPV® 1-huset.

3. Fjern de to batteriafbryderflige for at seette batterierne i.

4. Nar skeermbilledet ryddes, er displayet klar til at blive geninstalleret i IPV® 1.

Treek op for at fierne begge flige

BEMZARK: Se anvisningerne for POST-tilstand (side 13) for at kontrollere, at displayet
fungerer.
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Digitalt display - opsatning, fortsat

e D
Seet
batterierne
idisplayet
Iszetning af batterier: bemaerk, at positive
terminaler vender i samme retning.
.= Seriel USB-port:
kun til service.
Visning fra siden af displaymodulet
- J
6. Opsaetning
( 1

IPV® 1
Monteret pa
standardrullestativ

Samling af rullestativ

IPV® 1 monteres pa et standard 19 mm til 38 mm (0,75 til 1,5 tommer) hospitalsrullestativ.
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Fastgarelse af IPV® 1 til stativ

Montering af anordningen pa stangen:

( N
Abn klemmen.
J
N
— Brug justeringsmetrikken til at
indstille stangens tykkelse.
J
N
Luk og las klemmen.
/\ ADVARSEL: Brug ikke veerktgj
eller overdreven magt til at lase
klemmebeslaget, da dette kan
beskadige klemmen.
J
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Andedraetskredslgb - Phasitron® 5 UC

( )
Den patenterede Phasitron® 5 UC

med unik glidende venturi er et
abent system, der dynamisk reagerer
pa patientlungens modstand og
eftergivelighed under behandlingen.

Brug kun Sentec-tilbeher, der er
specifikt beregnet til brug sammen
med IPV® 1-anordningen. Funktionen
kan ikke garanteres med udstyr fra
tredjeparter.

Korrugeret slange

. Indsnaevringsventil

Fjeder
/ 0O-ring
Venturi

\A/ , Daeksel

e

Patientventil

Phasitron® 5 //
UC-hus il
Forstgverdaeksel
l Membran
Forstaverskal —>‘_U v 7
=3
/\ ADVARSEL: Brug kun Sentec-dele
og -tilbehor
Type BF i) Til brug til en enkelt patient
N J
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Andedraetskredslgb - Phasitron® 5 UC - Konfigurationer

Phasitron® 5 UC-dndedraetskredslgb kan anvendes sammen med et mundstykke eller en
ansigtsmaske. Den kan ogsa bruges uden mundstykke eller maske.

Hydrofobisk filter
Uden mundstykke eller Med mundstykke Med ansigtsmaske
maske (medfalger) (seelges separat)
A J

A FORSIGTIG: Det anbefales at anvende en genoplivningsmaske eller en lignende
ikke-ventileret maske til alle patienter under fem ar. Internationale retningslinjer anbefaler,
at en ansigtsmaske af passende stgrrelse skal deekke mund og naese, men ikke gjnene, og
at den ikke overlapper hagen. Maskens sterrelse, pasform og greb skal neje overvejes. En
god aflukning med minimal leekage er vigtig for at opna effektiv behandling.

A FORSIGTIG: P grund af kravene til fysiologisk og neurologisk udvikling anbefales
det, at der anvendes et mundstykke under behandlingen af patienter under fem ar.
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Andedreetskredslgb - Tilslutning til IPV® 1

A\

M

Phasitron® 5 UC-andedraetskreds-

lgbet tilsluttes bunden af IPV®
1-anordningen.

Tilslutning af slanger til Phasitron® 5 UC

BEMZARK: Slangekonnektorerne passer kun pa den korrekte del.

Tilslut den gule slanges lynkoblingsfitting
til forsteverskalen.

Tryk den rade slange pa det koniske stik
bag pa Phasitron® 5 UC-enheden.

Tilslut den klare slanges lyntilslutter til
daekslet bag pa Phasitron® 5 UC-huset.
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Tilseetning af flydende oplgsning

-

N
ABN forstaveren:
Drej forstoverskalen til venstre for at
abne den. Tilszet flydende oplgsning,
f.eks. saltvand, efter laegens anvisning.
J
)
LUK forstgveren:
Seet laget pa, og drej forstgverskalen
mod hgjre for at lukke den.
J
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7. Kontrol inden brug

1. Bekraeft, at GASKILDEKNAPPEN er i L 79
positionen "OFF” (fra).

2. Tilslut IPV® 1 til medicinsk ilt- eller

luftgasforsyning.
3. Tilslut en 1-liters ventilatortestlunge af f—a%, 0
Siemens®-typen (A) til Phasitron® 5 UC (B). I, '\
Y,
( : A
4. Tilslut Phasitron® 5 UC's Unified Connector-stik
(C) til IPV® 1 (D).
\ [ 1A J

-

GAS SOURCE

5. Drej GASKILDEKNAPPEN til indstillingen AIR % AR —

(luft) eller 0,, afhzengigt af tilslutningen i trin 2.
W

6. Drej AMPLITUDEKNAPPEN til yderposition / /
mod uret.
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M\

FREQUENC

7. Drej FREKVENSKNAPPEN til yderposition mod
uret.

8. Bekraeft en frekvens pa 300 eller derover.

BEMZAERK: Det viste tryk og den viste tid er kun
vejledende.

9. Kontrollér, at det middel-luftvejstrykket (MAP),
der er angivet pa det digitale display, er hgjere
end 15 cm H,0.

BEMARK: Den viste pulsamplitude, tid og
frekvens er kun vejledende.

10. Drej FREKVENSKNAPPEN til yderposition med
uret.

11. Bekreeft en frekvens pa 100 eller derunder.

BEMZARK: Den viste pulsamplitude og tid og det
viste middel-luftvejstryk er kun vejledende.
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12. Kontrollér, at middel-luftvejstrykket (MAP), der
er angivet pa det digitale display, er hgjere end

10 cm H,0.

BEMZARK: Den viste pulsamplitude, tid og
frekvens er kun vejledende.

-

FREQUENCY

\“'."0 AN—

13. Drej FREKVENSBETJENINGSKNAPPEN til
den midterste, opadrettede position.

Wi,

4 K \\\\\\\\\ )

i

14. Drej AMPLITUDEKNAPPEN til yderposition
med uret.

@ GAS SOURGE

IR —
OFF

s, |,
15. Drej GASKILDEKNAPPEN til positionen "OFF” . "
(fra). 1
]
7
N s/

16. Rakobl forsyningen til gaskilden.
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8. Klargoer til patient-luftvejsforbindelse

Udfer folgende trin for at gere klar til patient-luftvejsforbindelse:

1. Drej AMPLITUDEBETJENINGSKNAPPEN med uret for at stoppe (off/fra).

2. Tilslut IPV® 1 til en medicinsk gaskilde. Serg for, at GASKILDEKONTAKTEN star pa
OFF (fra).

3. Serg for, at patienten ligger oprejst og komfortabelt eller ligger med hovedet og
skuldrene lgftet med puder.

BEMZARK: Patientens gravitationsposition er ikke en faktor med IPV®.

4. Auskultér patienten for andedraetslyde og hjerte- og respirationsfrekvens, eller folg
institutionens retningslinjer.

5. Tilseet flydende oplesning, f.eks. saltvand, efter laegens anvisning, i forstaverskalen til
maksimalt 20 cc.
6.Tilslut Phasitron® 5 UC-andedraetskredslgbet til IPV®1-anordningen.

7. Drej FREKVENSKNAPPEN til yderposition mod uret.

8. Tilslut Phasitron® 5 UC til patienten ved hjeelp af mundstykke, maske eller direkte
tilslutning til en kunstig luftvej.

9. Giv IPV-behandling® 9

Udfer felgende trin for at give IPV-behandling:

1.Drej IPV® 1 ved at dreje gaskildeknappen til den relevante gaskilde. Drej langsomt
AMPLITUDEKNAPPEN, indtil der ses en synlig brystbevaegelse.

2.Nar der anvendes et mundstykke, skal patienten instrueres i at indande og udande
gennem pulsene, indtil der ses en synlig brystbevaegelse i hele brystet, eller indtil
der kan auskulteres slag i alle lungefelter.

BEMZARK: De fleste patienter vil i starten tillade, at perkussive luftstad leekker gennem
deres laeber eller neese pa bekostning af en observerbar brystbeveegelse (wiggle).

3.Begynd at laegge maerke til brystbevaegelse (vrikken), nar patienten ander ud
gennem mundstykket. Bed patienten om at slappe af og tage normale (spontane)
andedrag gennem pulsen, nar han/hun gnsker det.

4, Instruér patienten i at holde laeber og kinder stramme. Efterhanden som patienten
lzerer at forhindre luft i at leekke ud af leebeforseglingen omkring mundstykket, kan
FREKVENSKNAPPEN drejes gradvist med uret.

BEMZARK: Nogle patienter kan have brug for en naeseklemme for at forhindre udluftning
fra naesen eller en maske af passende starrelse, hvis det ikke er muligt at opretholde teet
laebeforsegling eller udluftning gennem naesen.
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9. Giv IPV-behandling®, fortsat

5.Nar patienten er blevet i stand til at forhindre udsivning af perkussiv luft fra naesen
og omkring laeberne, skal hele pulsfrekvensomradet scannes ved at dreje pa
FREKVENSKNAPPEN. Dette gger sekretet fra de bronkiale luftveje.

BEMZARK: Vaer opmeerksom pd patientens komfort, og foretag justeringer i behandlingen
i overensstemmelse hermed.

6. Efterhanden som indlzeringsperioden skrider frem, kan det valgte kildetryk @ges for
effektiv endobronkial perkussion ved at vurdere brystperkussionen (vrikken).

7.Fortsaet IPV®-behandlinen i 15 til 20 minutter eller efter ordre.

8.Nar behandlingen er afsluttet, slukkes IPV® 1 ved at dreje gaskildeknappen til
OFF (fra). Phasitron® 5 UC skylles eller rengares og opbevares i en ren pose, eller
i henhold til hospitalets politik for infektionskontrol, indtil naeste behandling.

BEMZARK: Phasitron® 5 UC-dndedreetskredslobet ma kun bruges til én patient.
BEMZAERK: Det tilrddes at falge producentens anbefalinger vedrarende rengoring
(kapitel 10).
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10. Renggrings- og vedligeholdelsesprotokol

Renger altid styreenheden mellem hvert patientforlgb, og nar den er synligt snavset. Brug
kun godkendte rengaringsservietter (CaviWipe®) til at aftgrre styreenheden og stativet for
at fierne overskydende snavs. Brug om ngdvendigt yderligere CaviWipes til at fierne synligt
snavs. Der skal foretages en visuel inspektion for at sikre, at der er blevet fjernet snavs.

@ BEMZARK: Sentec fremsaetter ingen pdstande om effektiviteten af de anfarte
kemikalier eller processer som et middel til at kontrollere infektioner. Kontakt
hospitalets infektionskontrolansvarlige eller epidemiolog. For rengering eller
sterilisering af monterede anordninger eller tilbehar henvises til producentens
anvisninger for anordningerne eller udstyret.

A FORSIGTIG: Sprgjt ikke rengeringsmiddel pa styreenheden eller stativet.

A FORSIGTIG: Der ma ikke komme vaeske i kontakt med styreenheden.

Digitalt display

Pas pa ikke at beskadige eller ridse det digitale display med negle, ringe eller smykker.

~
J

Der ma ikke trykkes pa det digitale display.

Brug CaviWipes efter behov til at fierne synligt snavs.

Der skal foretages en visuel inspektion for at sikre, at der er blevet flernet snavs.

.

A FORSIGTIG: Brug IKKE renggringsmidler med ammoniak, renggringsmidler med
slibemidler, staluld, slibende svampe, stalknive eller klude med staltrad.

A FORSIGTIG: Brug af hydrogenperoxidbaserede renggringsmidler kan misfarve
kanten pa det digitale display. Denne misfarvning pavirker dog ikke ydelsen, integriteten
eller brugen af IPV® 1 eller displaymodulet.

Samling af rullestativ

Rullestativet kan renggres med de fleste milde, ikke-slibende opl@sninger, der
almindeligvis anvendes i hospitalsmiljoet (f.eks. fortyndet blegemiddel, ammoniak
eller alkoholoplasninger). Brug en ren, fnugfri, ikke-slibende klud for at opnd det
bedste resultat. Tor stativet grundigt efter rengoring.
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10. Renggrings- og vedligeholdelsesprotokol, fortsat

Vi anbefaler, at man tester renggringsoplesninger pa et lille, ikke-synligt omrade pa
monteringsenheden for at sikre kompatibilitet (at det ikke beskadiger stativet).

A FORSIGTIG:

« Brug ikke staerke kemikalier eller oplgsningsmidler sasom acetone eller triklorethylen.

- Brug ikke staluld eller andet slibende materiale.

» Nedseaenk aldrig monteringsenheden i vaeske, og lad aldrig veesker traenge ind deri.

- Tor overskydende renggringsmiddel veek med en klud fugtet med vand. Lad ikke
renggringsmidlet blive siddende pa stativet.

Andedraetskredslgb - Phasitron® 5 UC

Det er ikke n@dvendigt at renggre Phasitron® 5 UC-dndedreetskredslabet efter hver brug.
Det tilrddes dog at rense efter med sterilt vand. Renggringsanvisninger geelder for en
enkelt patient, der bruger et Phasitron® 5 UC-dndedraetskredslebet flere gange mellem
anvendelserne.

BEMARK: Nar Phasitron® 5 UC-dndedraetskredslobssaettet skilles ad, skal alle dele,
herunder slangerne, efterses visuelt for korrosion, misfarvning, teering og manglende
O-ringe.

1. Drej forsigtigt forsteverskalen mod
bagsiden af Phasitron® 5 UC, indtil den
stopper.

2. Adskil forstaveren fra Phasitron® 5 UC.

3. Mens forstaverdaekslet holdes, skal man
dreje forsteverskalen for at fierne den fra
daekslet.

Bortskaf eventuelt ubrugt vaeske i
overensstemmelse med hospitalets/
institutionens protokol.
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4. Drej det hvide dzeksel bag pa Phasitron®
5 UC for at fierne det.

5. Fjern daekslet.

|

6. Fjern den glidende venturi og fijederen
fra Phasitron® 5 UC-huset.

J

Andedreetskredslgb - Phasitron® 5 — Rengeringsproces

Udfer felgende trin for at renggre Phasitron 5° UC:

1.

Skyl omhyggeligt hver af de adskilte dele (undtagen slangefeaestet) under
varmt, rindende vand i ca. 10 sekunder.

2. Tilsaet parfumefri flydende saebe i en ren skal eller skal fyldt med varmt vand.

3. Alle dele af Phasitron® 5 UC dndedreetskredslabsseettet (inklusive tilbeher)
handvaskes i det varme saebevand.

BEMZARK: Slangefeestet md ikke vaskes eller nedsaenkes i vaeske.

4, Skyl alle dele grundigt med sterilt vand.

5. Ryst forsigtigt alle dele for at fierne sa meget vand som muligt, og luftter dem
derefter pa en ren, fnugfri klud eller kgkkenrulle.

6. Brug en ren, fugtig klud til at afterre ydersiden af slangefaestet med et
godkendt, alkoholbaseret rengaringsmiddel.

7. Saml Phasitron® 5 UC-andedraetskredslobsszettet igen, og leeg det i en ren

pose indtil naeste brug.
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A ADVARSEL: Phasitron® 5 UC-andedraetskredslgbssaettet ma ikke desinficeres til
genbrug til mere end én patient.

@ BEMZARK: Phasitron® 5 UC-dndedraetskredslabet md kun bruges til én patient.

11. Fejlfinding

A FORSIGTIG: Hvis man bemaerker uforklarlige eendringer i IPV® 1-styreenhedens
eller Phasitron® 5 UC-andedraetskredslebets ydelse, f.eks. hvis en af anordningerne
afgiver usaedvanlige lyde, eller hvis anordningen tabes eller beskadiges pa nogen
made, skal brugen standses, og autoriseret servicepersonale skal kontaktes.

Problem Handling

Ingen tryktilfersel fra anordningen | Serg for, at indgangsgaskilden er taendt.
Kontrollér, at der er teendt for LUFT eller O,.

Ingen perkussioner Serg for, at indgangsgaskilden er teendt.
Kontrollér, at LUFT eller O, er teendt og at
AMPLITUDEKNAPPEN ikke er i positionen

"OFF” (fra).

Langsom pulsfrekvens Juster FREKVENSKNAPPEN for at fa en
hgjere hastighed.

Pulsfrekvens, men gar i sta Anordningen skal serviceres.

Kontakt autoriseret servicepersonale.

Ingen visning Kontrollér, at batterierne er sat i og er helt
opladt. Serg for, at patientens lunge eller
testlungen (medfalger ikke) er koblet til
Phasitron® 5 UC. Segrg for, at styrkekontrollen
ikke er i "OFF"-position (fra) og at der
opndet et tryk pd mere end 7 cm H,0.

Forstgveren aerosoliserer ikke Serg for, at der er en flydende oplgsning
i forstaveren.
IPV® 1 klemmer ikke fast pa Kontrollér, om gummiindsatsen mangler.

rullestativet.

12. Service

IPV® 1-enhed

Det anbefales at udfere en arlig forebyggende vedligeholdelsesservice bestdende af en
grundig renggring og en funktionel evaluering (kontakt kundeservicerepraesentanten).

Samling af rullestativ

Efterse jeevnligt monteringsbeslagene. Stram og juster om ngdvendigt
fastgeringselementerne.
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Andedrzetskredslgb - Phasitron® 5 UC

Phasitron® 5 UC med Unified Connector-dndingskredslgb er kun til brug for en enkelt
patient. Renggr som anvist i denne brugsanvisning. Udskift om ngdvendigt.

Service

Hvis IPV® 1 ikke fungerer efter hensigten, hvis den laver usaedvanlig stej, eller hvis der
er nogen bekymringer med hensyn til anordningens ydelse eller tilstand, skal brugen
straks afbrydes. Kontakt kundeservice pa customerservice@sentec.com.

Udskiftning af displaymodulets batterier

_d Viserenindikator for lav batteristand, nar batterikapaciteten er ved at vaere opbrugt.

(Visning af displaymodulet bagfra\ 1. Tryk pa displayets ramme, og drej den
ca. 20 grader mod uret (venstre om).

2. Treek forsigtigt i displaymodulets

Maleport ramme for at fierne den fra hylsteret.
-} Forbindelse

/N (ndsaet ikke 3. Tag de to gamle batterier ud.
?gg::egsonftt)ande 4. Isaet to nye CR123A-batterier Sentec-

del #B13350 med positive terminaler
i samme retning.

J

5. Vent 30 sekunder, indtil displayet slukker (blank skaerm, hvilket angiver dvalemodus).

6. Monter displayet i huset igen, og drej det med uret, indtil stoppet maerkes.

BEMARK: Installer ikke displaymodulet i enheden, for POST-testen er feerdig, og
skaermen er tom, hvilket indikerer dvaletilstand.

Displaymodulet har en seriel USB-port, der kun er til fabriks-/servicebrug.

A FORSIGTIG: Der ma ikke indszettes genstande i maleportens indgang; dette kan
forarsage uoprettelig skade.

AADVARSEL: Den celle, der anvendes i denne anordning, kan udgere en risiko

for brand eller kemisk forbraending, hvis den behandles forkert. Ma ikke genoplades,
skilles ad, opvarmes til over 100 °C (212 °F) eller braendes. Udskift kun cellen med
godkendt type CR123A eller Sentec-del #B13350. Brug af en anden celle kan udgere en
risiko for brand eller eksplosion.
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Bortskaffelse af udstyr

Nar enhedens levetid er udlgbet, skal den bortskaffes i overensstemmelse med lokale,
statslige, federale og internationale love.

Europaeiske forbrugere er lovmaessigt forpligtet til at bortskaffe affald fra elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE) i henhold til WEEE-direktivet 2002/96/EF.

1. Alt elektrisk og elektronisk affald skal opbevares, indsamles, behandles, genbruges
og bortskaffes separat fra andet affald.

2. Forbrugerne er ved lov forpligtet til ved lov at returnere elektrisk og elektronisk
udstyr til de offentlige indsamlingssteder, der er oprettet med dette formal, eller til
salgsstedet, ved slutningen af deres levetid. Neermere oplysninger herom er beskrevet
i den nationale lovgivning i det pagaeldende land.

bortskaffes i overensstemmelse med lokale, statslige, faderale og
internationale love.

13. Begraenset garanti

Producenten garanterer den forste keber, at hver ny IPV® 1 vil veere fri for fejl i
fremstilling og materialer i to ar fra datoen for forste anvendelse (bevis for levering
er pakraevet). 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

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

3. Batterierne i det digitale display kan ikke genoplades. Gamle batterier E\/

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med IPV® 1-systemet,

skal rapporteres til Sentec (regulatory.percussionaire@sentec.com) og/eller til den
kompetente myndighed i det land, hvor haendelsen fandt sted. Hvis man er usikker p3,
om en handelse er rapporterbar, skal man kontakte Sentec.
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14. Tekniske specifikationer

Styreenhed
Mal (BxH x D) 23,79cmx 1831 cmx17,53cm (9,4"x 7,2" x 6,9")
Vaegt 1,45kg (3,2 1b)

Sikker arbejdsbelastning
for Phasitron-holderen

4,54 kg (10 Ib)

Driftsomrade

18 °C til 26 °C (64,4 °F til 78,8 °F)

Opbevaring og transport

-30 °C til +60 °C (-22 °F til 140 °F)
Op til 75 % relativ luftfugtighed

Atmosfaerisk tryk

Drift: 700 til 1060 hPa
Opbevaring: 500 til 1100 hPa

Gaskilde

Veaeggas: 47-80 psi, 3,24-5,5 bar
Flow: > 35 Ipm

Pulsintervalforhold

Automatisk

Korselstid

Ikke-kontinuerlig

Aerosolflow

25 Ipm (0,75 - 1 ml pr. minuts vaeskeforbrug)

Pulsamplitude

0 til 50 cm H,0/hPa ved 100 cyklusser pr. minut ved brug af
1 I testlunge i stil med Siemens®.

Pulsfrekvens

100-300 impulser pr. minut
*Frekvens afhaengig af gasforsyningstryk og amplitudeindstilling.

Middel-luftvejstryk (MAP)

0-50 cm H,0

Pakraevet vedligeholdelse

Arlig forebyggende vedligeholdelse

Forventet brugslevetid 5ar
Display
Trykinterval 1-99 cm H,0/hPa
Trykoplgsning +1cm H,0/hPa
Trykngjagtighed Den stgrste af +0,5 % af aflaesning eller 1 cm H,0/hPa
Batteritype Displayet bruger (2) CR123A-batterier
Batterivarighed 3.250 driftstimer ved 35 °C (95 °F)
Tilbehor
Andedreetskredslgb Phasitron® 5 UC med Unified Connector
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Elektromagnetisk modtagelighed

IPV® 1-systemet overholder kravene i IEC 60601-1-2 (EMC Collateral Standard),

som omfatter krav til E-feltmodtagelighed og ESD. Selvom enheden overholder

de immunitetsniveauer, der er specificeret i standarden, kan visse sendeenheder
(mobiltelefoner, walkie-talkies, tradlgse telefoner, personsggere osv.) udstrale
radiofrekvenser, der kan afbryde driften, hvis de befinder sig i et omrade, der er for teet
pa IPV® 1-systemet. Det er sveert at bestemme, hvornar disse anordningers feltstyrke
bliver for stor. Leeger skal veere opmaerksomme pa, at radiofrekvensemissioner

er additive, og at IPV® 1-systemet skal vaere placeret i tilstraekkelig afstand fra
sendeanordninger for at undga afbrydelser. Man skal radfere sig med den relevante
institutions biomedicinske tekniske afdeling i tilfelde af afbrudt drift og fer flytning af
livsunderstgttende udstyr.

A ADVARSEL: IPV® 1-systemet ma ikke anvendes i et MR-miljg.

Producentens deklaration

Felgende tabeller indeholder producentens erkleeringer vedrgrende [PV®
1-systemets elektromagnetiske emissioner, elektromagnetiske immunitet,
anbefalede separationsafstande mellem IPV® 1-systemet og baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr samt en liste over godkendte kabler.

Anvendelsesmiljg: Anordningen er beregnet til brug i institutions-/
hospitalsmiljger. IPV® 1-systemet tilsluttes ikke til hospitalets/institutionens
elnet eller netveerk og er udelukkende batteridrevet.

A ADVARSEL: Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke IPV®
1-systemets ydeevne. IPV® 1-systemet skal installeres og bruges i henhold til
oplysningerne i dette tilleeg og i brugsanvisningen.

A ADVARSEL: IPV® 1-systemet ma ikke anvendes ved siden af eller stablet oven pa
andet udstyr, undtagen som specificeret i brugsanvisningen. Hvis det er ngdvendigt
at anvende IPV® 1-systemet ved siden af eller stablet med andet udstyr, skal det
observeres, at det fungerer normalt i de konfigurationer, det skal anvendes i.

A ADVARSEL: Brug af tilbeher og kabler, som ikke er specificeret, med undtagelse
af dele, der saelges af Sentec som erstatning for interne komponenter, kan resultere
i sgede emissioner eller nedsat immunitet for IPV® 1-systemet.

A ADVARSEL: Undga eksponering for kendte EMI-kilder (elektromagnetisk
interferens), som f.eks. diatermi, litotripsi, elektrokauterisation, RFID
(radiofrekvensidentifikation) og elektromagnetiske sikkerhedssystemer, som f.eks.
tyverialarmer/elektroniske overvagningssystemer, metaldetektorer. Bemaerk, at
tilstedeveerelsen af RFID-udstyr muligvis ikke er indlysende. Hvis der er mistanke
om interferens, skal udstyret om muligt omplaceres for at maksimere afstandene.
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Elektromagnetiske emissioner

IPV® 1-systemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg i typiske hospitals-/
institutionsmiljger, som angivet nedenfor. Brugeren af IPV® 1-systemet skal sikre, at det
anvendes i et sadant miljg.

IPV® 1-systemet kobles ikke til hospitalets/institutionens elnet eller netvaerk og er
udelukkende batteridrevet.

Emissionstest Compliance Vejledning om elektromagnetisk milja:
RF-emissioner Gruppe 1 IPV® 1-systemet bruger kun RF-energi
CISPR 11 til interne funktioner. Derfor er dens

RF-emissioner meget lave, og det er ikke
sandsynligt, at de forarsager interferens med
elektronisk udstyr i neerheden.

RF-emissioner Klasse A Emissionsegenskaberne for dette udstyr ger
CISPR 11 det egnet til brug i industriomrader og pa
hospitaler (CISPR11 klasse A). Hvis udstyret
anvendes i beboelsesomrader (hvor CISPR

11 klasse B normalt er pakraevet), yder det
muligvis ikke tilstraekkelig beskyttelse mod
radiofrekvenskommunikationstjenester. Det
kan veere ngdvendigt, at brugeren treeffer
afhjeelpende foranstaltninger, som f.eks. at
flytte eller vende udstyret.

Denne anordning overholder 47 CRF 15
Federal Communications Commission Rules
(FCQ) for radiofrekvensanordninger. (1) IPV® 1
forarsager ikke skadelig modtaget interferens,
herunder interferens, der kan fordrsage
ugnsket drift.

/Andringer eller modifikationer, der ikke
udtrykkeligt er godkendt af Sentec, kan gere
brugerens tilladelse til at betjene enheden

ugyldig.
Immunitetstest Niveau af Vejledning om elektromagnetisk
compliance miljo:

Elektrostatiske + 8 kV kontakt Gulvene skal veere af tree, beton eller
Afladning (ESD) +2,4,809g 15 kV luft | keramiske fliser. Hvis gulvene er belagt
IEC 61000-4-2 med syntetisk materiale, skal den

relative fugtighed veere mindst 30 %.
Stremfrekvens 30 A/m Netfrekvensens magnetfelter skal veere
(50/60 Hz) pa niveauer, der er karakteristiske for en
magnetfelt typisk placering i et typisk kommercielt
IEC 61000-4-8 miljo eller hospitalsmilje.
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Elektromagnetiske emissioner, fortsat

Neerhedstest IEC 60601 Niveau af Vejledning om
Testniveau compliance elektromagnetisk
milja:
IEC 61000-4-3 | 385 MHz: 27 V/mved 18 Hz | 27 V/m IPV® 1-systemet
pulsmodulation er egnet til det
elektromagnetiske
450 MHz: 28 V/m 28V/m milje i typiske
@ FM-modulation hospitalsmiljger.
710 MHz, 745 MHz, 780 9V/m

Mhz: 9 V/m ved
pulsmodulation pa 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 28V/m
MHz: 28 V/m ved
pulsmodulation pa 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 28V/m
1970 MHz: 28 V/m ved
pulsmodulation pa 217 Hz
pulsmodulation

2450 MHz: 28 V/m ved 28V/m
pulsmodulation pa 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 | 9V/m
Mhz: 9 V/m ved
pulsmodulation pa 217 Hz
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15. Ordliste

Aktiv tilstand (Active): Det digitale display maler trykket aktivt, beregner parametrene
og viser dem pa displayet. Displayets malinger i den aktive tilstand omfatter pulsfrekvens
og middel-luftvejstryk.

Luftvejsbehandling (ACT/Airway Clearance Therapy): Lasner tykt, klaebrig slim, sa det
kan fjernes fra lungerne.

Amplitude: Styrer driftstrykket pa hele enheden.

Atelektase/atelektatisk lunge: Et fuldsteendigt eller delvist ssmmenfald af hele lungen
eller lungeomradet (lobus). Dette opstar, nar de sma luftsaekke (alveoli) i lungen bliver
temt eller muligvis fyldes med vaeske.

Blandet gas/luft: Ilt og luft blandet i overensstemmelse med den ordinerede andel af
indandet ilt (FIO,) og leveres til patienten via hgjfrekvent perkussiv ventilation.

Anordningen: Dette henviser til IPV® 1-enheden.

Elektromagnetisk interferens (EMI): Ugnsket stgj eller interferens i en elektrisk bane
eller et kredslgb fordrsaget af en ekstern kilde. EMI kan fa elektronikken til at fungere
darligt, fungere forkert eller holde helt op med at fungere.

Indsnaevret luft: Den indfangede omgivende luft, der automatisk traekkes ind og
justeres til lungemodstanden.

Fejlregistrering: Det digitale display har bade hardware- og softwarefejlregistrering, en
dedikeret "watchdog’, der karer efter en uafhaengig tidskilde og kan fortsaette driften,
selvom mikroprocessorens ur svigter, eller hvis mikrostyreenheden szettes pa pause af en
eller anden grund.

Logning af fejl: Softwaren til det digitale display kontrollerer labende for flere typer
hardware- og datafejl. Alle fejl logges i mikrostyreenhedens hukommelse og gemmes,
selvom batterierne er flernet.

Fejltilstand: Det digitale display viser en fejlmeddelelse pa displayet med angivelse af
"System Failure” (systemsvigt) og "Contact Factory for Service” (kontakt fabrik for service)
og bliver i denne tilstand, indtil begge batterier er flernet. De viste oplysninger omfatter
softwarerevisionen, den digitale skaerms serienummer, den samlede brugstid og en
fejlkode.

Frekvens: Frekvensen af hgjfrekvensimpulser, der leveres af IPV® 1.

IPVe-behandling: En type luftvejsrensningsterapi, der udferes af et apparat, der leverer
luft og aerosol til lungerne ved frekvenser pa 100 til 300 cyklusser pr. minut.

Lungerekruttering: Det at dbne sammenfoldede alveoler for at forbedre iltningen.

Magnetisk resonansbilleddannelse (MR): MR-scannere bruger steerke magnetfelter,
magnetfeltgradienter og radiobglger til at generere billeder af organerne i kroppen.
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Gennemsnitligt luftvejstryk (MAP): Det gennemsnitlige tryk, som lungerne udsaettes
for under mekanisk ventilation bade under indanding og udanding.

Forstgver: En anordning til fremstilling af en fin veeskespray, som f.eks. anvendes til
inhalering af en ordineret medicin.

Phasitron (Phasitron)® 5 UC-andedreaetskredslab: Henviser til hele interfacet eller
saettet til en enkelt patient, kendt som Phasitron® 5 UC med Unified Connector, inkl.
mundstykke, Phasitron® 5 UC-slanger og konnektorer.

Phasitron (Phasitron)® 5 UC patientleveringsport: Den del af Phasitron® 5 UC-
andedreetskredslobssaettet, der leverer perkussive impulser til patienten.

Selvtest ved opstart (POST): Det forste seet diagnostiske test, der udferes af det
digitale display, lige efter at det er teendt, med det formal at kontrollere, om der er
hardwarerelaterede problemer. Under denne test viser displayet systemoplysningssiden.

Proksimalt luftvejstryk: Trykket, der males ved den proksimale luftvej (teettest pa
patienten).

Pulserende flow: Det flow, der dannes af Phasitronen® 5 UC er kendt som pulserende
flow, som forsyner alveoli med frisk luft, mens CO, og sekreter forsigtigt skylles ud.

Pulsamplitude: Beregnes ud fra trykmalingerne i det gjeblik, hvor den gjeblikkelige
hgjeste og laveste amplitude var i gennemsnit over 5 sekunder.

Pulsfrekvens: Den hgjfrekvente perkussive endobronkiale tilferselshastighed af
subtidale volumener til lungerne.

Radiofrekvensidentifikation (RFID): En teknologi, der bruger radiobglger til at overfgre
data fra et elektronisk meerke, kaldet RFID-maerke, der er fastgjort til et objekt, gennem
en laeser med det formal at identificere og spore objektet.

Rapporttilstand (Report): Tilstand, der viser sessio-stimeren og den samlede brugstid
skiftevis med med systemoplysningssiden.

Session-timer: Behandlingstiden op til 59 timer og 59 minutter (59:59), for den
automatisk nulstilles.

Dvaletilstand (Sleep): Displayet er slukket, men displaymodulet fortsaetter med at male
trykket ved maleporten. Hvis displaymodulet registrerer det forudindstillede starttryk,
bliver det aktivt.

Systemfejl: Nar det digitale display er i fejltilstand, vises en fejlmeddelelse med
angivelse af "System Failure” (systemfejl) og "Contact Factory for Service” (kontakt fabrik
for service). Displayet forbliver i fejltilstand, indtil begge batterier er taget ud.

Systemoplysningsside: Nar det digitale display er i rapporttilstand (Report), vises

systemoplysningssiden i 2 sekunder skiftevis med session-timeren. Denne side viser
copyright, batterilevetid, softwarerevision og serienummer.
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Samlet brug-timer: En timer, der viser det samlede antal gange, anordningen har veeret
i brug.

Forbigaende fejl: En fejl, der lgser sig selv. Typisk viser disse fejl sig ved, at forbindelsen
til databaseserveren bliver afbrudt. Forbigaende fejl kan f.eks. forekomme, nar
hardware- eller netvaerksfejl opstar.

Opvagningstilstand (Wake): efter POST-testen gar det digitale display
i opvagningstilstand og er aktivt i de forste 15 sekunder af brugen.
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