sentec.

System IPV® 1

Instrukcja obstugi




©2024 Sentec
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Percussionaire®, IPV®, TRUE-IPV® i Phasitron® sg zastrzezonymi znakami towarowym.
IPV® 1 moze by¢ objety jednym lub wiekszg liczba patentéw.

Zawartosc niniejszego dokumentu nie moze by¢ powielana w zadnej formie ani
przekazywana zadnej stronie trzeciej bez uprzedniej pisemnej zgody Sentec. Chociaz
doktada sie wszelkich staran, aby zapewnic¢ poprawnos¢ informacji zawartych

w niniejszym dokumencie, Sentec nie ponosi odpowiedzialnosci za btedy lub
pominiecia. Niniejszy dokument moze ulec zmianie bez powiadomienia.

Niniejsza instrukcja zostata pierwotnie wydana i dostarczona w jezyku angielskim. Aby
uzyskac liste dostepnych ttumaczen, nalezy skontaktowac sie z customerservice@sentec.
com. Niniejsza instrukcja moze zosta¢ zmieniona lub zastapiona w dowolnym momencie.
Nalezy upewnic sie, ze niniejsza instrukcja jest najbardziej aktualng wersja. Aby uzyskac
najnowsza wersje, nalezy skontaktowac sie z Sentec customerservice@sentec.com lub
odwiedzi¢

sentec.com.

AUWAGA: Prawofederalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Przeznaczenie/populacje i wskazania do stosowania moga sie rézni¢ w zaleznosci od

regionu $wiata. W przypadku pytan nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem lub
dziatem obstugi klienta placéwki.

Il Instrukcja obstugi systemu IPV® 1


mailto:customerservice%40sentec.com?subject=
mailto:customerservice%40sentec.com?subject=
mailto:customerservice%40sentec.com?subject=
https://www.sentec.com/

Spis tresci

1. Wprowadzenie 1
Informacje na temat niniejszej instrukcji obstugi 1
Powigzane dokumenty i zasoby 1
Stowniczek symboli 2
Informacje dotyczace bezpieczenstwa 4
/\ Ostrzezenia 5
/N\ $rodki ostroznosci 6
Pomoc techniczna 7

2. Wskazania do stosowania/przeznaczenie 7
Docelowa populacja pacjentéw 7
Przewidziane srodowisko uzytkowania 7
Profil uzytkownika docelowego 7
Wskazania do stosowania 7
Oczekiwane korzysci kliniczne zwigzane z IPV® 8
Przeciwwskazania 8

3. Zasady dzialania 9

4, Opis 10
System IPV® 1 10
Panel przedni 11
Funkcje sterowania 11
Panel tylny 12
Potaczenie mieszaniny gaz/powietrze 12

5. Wyswietlacz cyfrowy 13
Autotest podczas wigczania zasilania (POST) 13
Tryb czuwania 14
Tryb aktywny 14
Tryb raportowania 15
Tryb uspienia 15
Tryb awaryjny 16
Rejestrowanie btedow 16
Wyswietlacz cyfrowy — konfiguracja 17

6. Konfiguracja 18
Zespét stojaka na kétkach 18
Mocowanie IPV® 1 do stojaka 19
Obwdd oddechowy - Phasitron® 5 UC 20
Obwdd oddechowy - Phasitron® 5 UC - Elementy 20
Obwdd oddechowy - Phasitron® 5 UC - Konfiguracje 21
Obwdd oddechowy - Podtaczanie do IPV® 1 22
Podtaczanie przewodéw do Phasitron® 5 UC 22
Dodawanie roztworu ptynnego 23

7.Kontrola przed uzyciem 24

Instrukcja obstugi systemu IPV® 1 1lI



8. Przygotowanie do podiaczenia pacjenta do drogi powietrza........oocccceeccrsennrrnenns
9. Podawanie terapii IPV®
10. Protokot czyszczenia i konserwagji
Wyswietlacz cyfrowy
Zespot stojaka na koétkach
Obwdd oddechowy - Phasitron® 5 UC
Obwdd oddechowy — Phasitron® 5 UC — ProCeS CZYSZCZENIA ..ceeevevrersmssmssmemsamsssasssssnsens

11. Rozwigzywanie problemoéw
12. Ustugi
Urzadzenie IPV® 1
Zespot stojaka na koétkach
Obwdd oddechowy - Phasitron® 5 UC
Serwis

Wymiana baterii modutu wyswietlacza
Utylizacja sprzetu
13. Ograniczona gwarancja
Wylaczenia z gwarangji i dziatanie systemu
14. Specyfikacje techniczne
Podatnos$¢ elektromagnetyczna

Deklaracja producenta
Emisje elektromagnetyczne
15. Stowniczek

IV Instrukcja obstugi systemu IPV® 1

27
29
29
29
30
31
32
32
32
32
33
33
33
34
34
34
35
36
36
37
39



1. Wprowadzenie

System IPV® 1 jest przeznaczony dla pacjentéw wymagajacych terapii oczyszczania
drég oddechowych (airway clearance therapy, ACT) w celu mobilizacji wydzielin,
terapii rozszerzania ptuc, leczenia niedodmy ptuc lub jej zapobiegania.

System IPV® 1 zostat zaprojektowany do nieciagtego stosowania w placéwkach/
szpitalach w celu zapewnienia czystosci drog oddechowych i do terapii rekrutacji ptuc.
System sktada sie z jednostki sterujacej i obwodu oddechowego o nazwie Phasitron®
5 UC. Opatentowany Phasitron® 5 UC z unikalna przesuwana zwezka Venturiego jest
otwartym systemem, ktéry dynamicznie reaguje na opor i podatnosc¢ ptuc pacjenta
podczas terapii.

Informacje na temat niniejszej instrukcji obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje dotyczace obstugi systemu terapii IPV® 1.
Przed rozpoczeciem obstugi IPV® 1 uzytkownik musi doktadnie przeczytac i zrozumiec
niniejsza instrukcje obstugi.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za przestrzeganie podanych instrukcji oraz przechowywanie
instrukcji obstugi w poblizu urzadzenia w celu zapewnienia prawidtowej pracy.
Nieprzestrzeganie instrukcji bezpieczeristwa moze powodowac zagrozenie dla pacjenta.

Ta cze$¢ zawiera nastepujace elementy:
- Powigzane dokumenty i dodatkowe zasoby
- Definicje symboli
« Informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym ostrzezenia i przestrogi
« Informacje dotyczace pomocy technicznej

Powigzane dokumenty i zasoby

Aktualna wersja niniejszej instrukgcji obstugi, dane techniczne, badania kliniczne
i dodatkowe informacje sa dostepne pod adresem:
customerservice@sentec.com
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Stowniczek symboli

Ponizsza tabela zawiera zestawienie symboli, ktére moga pojawiac sie na IPV® 1
(w tym na wszystkich jego czesciach), na opakowaniu oraz w powigzanej
dokumentacji. Symbole te wskazuja informacje niezbedne do prawidtowego
uzycia; kolejnos¢ ich pojawiania sie nie ma znaczenia.

Symbol Nazwa Opis
Producent Oznacza producenta wyrobu medycznego.
Data produkgji Oznacza date produkcji wyrobu medycznego.
Kraj produkgji Okresla kraj produkcji produktow.

(CC zostanie zastapione przez kod kraju.)

Termin przydatnosci do
uzycia

Wskazuje date, po ktorej nie nalezy uzywac
wyrobu medycznego.

Em&&;

Kod partii

Wskazuje kod serii producenta, aby mozna
bylo zidentyfikowac serie lub partie.

Numer katalogowy

Oznacza numer katalogowy producenta
umozliwiajacy identyfikacje wyrobu

medycznego.
Wyréb medyczny Wskazuje, ze produkt jest wyrobem

medycznym.
Numer seryjny Oznacza numer seryjny producenta

umozliwiajacy identyfikacje okreslonego
wyrobu medycznego.

Produkt delikatny,
obchodzic sie ostroznie

Oznacza wyréb medyczny, ktéry moze zostac
ztamany lub uszkodzony, jesli nie bedzie sie
z nimi obchodzi¢ ostroznie.

Chroni¢ przed wilgocia

Oznacza wyréb medyczny, ktory nalezy chroni¢
przed wilgocia.

S 9 ore g

Granica temperatury

Wskazuje granice temperatury, na ktére
wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
narazony (gérna i dolna granica temperatury
jest wskazana w poblizu gornej i dolnej linii
poziomej).

&,

-

Ograniczenie
wilgotnosci

Wskazuje zakres wilgotnosci, na jaka wyréb
medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony
(ograniczenie wilgotnosci wskazywane obok
gornej i dolnej linii poziome;j).

g
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Symbol Nazwa Opis
Ograniczenie ci$nienia Wskazuje limity cisnienia atmosferycznego, na
@ atmosferycznego ktére wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
narazony.
Dla jednego pacjenta Oznacza wyréb medyczny, ktéry moze by¢
. - do wielokrotnego uzywany wielokrotnie (wiele zabiegow)
\]-_'ﬂ') uzytku u jednego pacjenta.

©

Dziatanie
obowiazkowe:
zapoznac sie z
instrukcja obstugi

Oznacza, ze nalezy przeczytac instrukcje
obstugi.

A

Symbol przestrogi/
ostrzezenia

Wskazuje, ze nalezy zachowac ostroznos¢
podczas obstugi urzadzenia lub sterowania
nim w poblizu miejsca umieszczenia symbolu
lub gdy obecna sytuacja wymaga wiedzy
operatora lub dziatania operatora w celu
unikniecia niepozadanych okolicznosci.

RTyIko

Tylko na recepte

Uwaga: Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na
jego zlecenie.

Unikalny identyfikator
wyrobu

Oznacza nosnik, ktéry zawiera unikalne
informacje o identyfikatorze urzadzenia.

q3

Oznaczenie CE

Wskazuje, ze urzadzenie jest zgodne
z obowiazujacymi przepisami UE.

Przedstawiciel
w Europie

Oznacza autoryzowanego przedstawiciela we
Wspolnocie Europejskiej/Unii Europejskiej.

Produkt niebezpieczny
w Srodowisku
rezonansu
magnetycznego

Produkt stwarzajacy niedopuszczalne
zagrozenie dla pacjenta, personelu
medycznego lub innych oséb w srodowisku
rezonansu magnetycznego.

Nie blokowac otworu
odpowietrzajacego

Wskazuje, ze nie nalezy blokowac otworu
odpowietrzajacego z tytu jednostki sterujacej.

WEEE

Oznacza, ze produktu nie nalezy wyrzucaé
jako niesortowanych odpadodw, ale nalezy go
wysta¢ do oddzielnego zaktadu gromadzenia
w celu odzyskania i recyklingu.

:

2

Tlen

Wskazuje zrédto tlenu.

POWIETRZE
-

Powietrze

Wskazuje zrodto powietrza.

J
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Stowniczek symboli, ciag dalszy

Symbol Nazwa Opis

Przestroga 0gdlna przestroga - Wskazanie, ze nalezy zachowac
ostroznosc podczas obstugi lub czyszczenia w celu
unikniecia niepozadanych okolicznosci.

Klasa 9 - UN3091 Zawiera litowo-metalowe baterie w srodku lub
zapakowane z urzadzeniem, ale niepodiaczone
do zrédta.

Czesc aplikacyjna Czesci aplikacyjne typu BF to czesci, ktore
R typu BF zapewniaja wyzszy stopien ochrony przed

porazenie pradem elektrycznym, szczegodlnie
w odniesieniu do dopuszczalnego pradu
uplywowego i pradu pomocniczego pacjenta,
niz stopien ochrony w przypadku czesci typu B.

Masa wyrobu Wskazuje mase samego wyrobu medycznego.
medycznego

Masa sprzetu Wskazuje mase sprzetu medycznego, w tym
medycznego jednostki sterujacej, akcesoriéw, obwodow

pacjenta i zespotu zaciskow biegunowych.

Bezpieczne obcigzenie | Wskazuje dopuszczalny limit masy, ktéry wyréb

robocze medyczny moze bezpiecznie podtrzymac.

Nie spryskiwac Oznacza, ze nie nalezy rozpryskiwac ptynow lub
srodkow czyszczacych w kierunku okreslonego
obszaru.

|
[
A
@

J

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Niniejszy rozdziat zawiera wazne informacje dla uzytkownikdw. Nalezy zwroécic¢ szczegdlng
uwage na 22\ Ostrzezenia i Przestrogi i zwigzane z nimi konsekwencje. Nalezy zawsze
zachowywac odpowiednig ostroznos¢ podczas korzystania z systemu IPV® 1.
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OSTRZEZENIE oznacza mozliwoé¢ urazu, zgonu lub innej powaznej reakgji
niepozadanej zwigzanej z uzywaniem lub niewtasciwym uzywaniem urzadzenia.

Ostrzezenia ogélne

Nie nalezy uzywac systemu IPV® 1 jako urzadzenia podtrzymujacego
zycie. Pacjentom, u ktérych jest to wskazane, nalezy zaleci¢ dodatkowy
tlen, a takze nalezy monitorowac saturacje O,.

Terapia IPV® mobilizuje wydzieliny. Techniki drenazu

(takie jak kontrolowany kaszel lub ssanie) sg szczegdlnie wazne

u pacjentéw z ograniczong mozliwoscia spontanicznego kaszlu.

. Nie stosowac u pacjentéw niewspotpracujacych.

Przewidziany uzytkownik musi caty czas monitorowac pacjenta pod
katem postepu objawdw i ponownie ocenia¢ wskazania do terapii.
Ciagty nadzér kliniczny jest obowiazkowy podczas leczenia dzieci

(w wieku od 2 lat), pacjentéw niepetnosprawnych, pacjentéw ze
sztucznymi drogami oddechowymi lub pacjentéw nieprzytomnych.

. Systemu IPV® 1 nie mozna uzywac w srodowisku rezonansu
magnetycznego.
. Ogniwo uzyte w tym urzadzeniu moze stwarzac ryzyko pozaru lub

oparzen chemicznych w przypadku niewfasciwego obchodzenia sie

z urzadzeniem. Nie fadowac, nie demontowac, nie ogrzewac powyzej
100°C (212°F) ani nie spalac¢. Ogniwo mozna wymienic tylko na
dozwolone ogniwo tylko typu CR123A lub czes¢ Sentec #B13350. Uzycie
innego ogniwa moze stwarzac ryzyko pozaru lub wybuchu.

Zmiana/montaz Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji montazu opisanych w niniejszej
instrukgji obstugi. Odchylenie montazowe/zmiana w montazu moze
spowodowac nieprawidtowe dziatanie IPV® 1.

Przed uzyciem Przed uruchomieniem IPV® 1 nalezy przeprowadzi¢ wstepne kontrole w celu
sprzetu zapewnienia prawidtowego dziatania.

Obwody oddechowe | - Obwodu oddechowego Phasitron® 5 UC nie nalezy zastepowac zadnym
innym obwodem oddechowym.
Nie nalezy zmienia¢ konfiguracji obwodu oddechowego.

. Obwod oddechowy Phasitron® 5 UC jest specjalnie zaprojektowany do
stosowania z IPV® 1.
. Nie nalezy uzywac obwoddéw innych firm, poniewaz ich uzycie nie

zostato przetestowane przez Sentec, zatem nie mozna zagwarantowac
ich wydajnosci i bezpieczenistwa.

Interfejs pacjenta Nie nalezy uzywac ustnika podczas terapii IPV® 1 u pacjentéw w wieku ponizej
pieciu lat. Nalezy upewnic sig, ze maska ma odpowiedni rozmiar i zakrywa usta
i nos, ale nie oczy oraz nie zakrywa podbrodka. Nie nalezy przyczepiac¢ maski
do twarzy pacjenta.

Wytyczne Instrukcje zawarte w instrukcji obstugi sugerowanymi wytycznymi dla
przeszkolonych terapeutéw oddechowych i klinicystéw pracujacych pod
nadzorem lekarza.

Ustawienia nalezy dobierac starannie na podstawie oceny klinicznej, potrzeb
pacjenta oraz korzysci, ograniczen i cech IPV.° 1. Nalezy zawsze przestrzegac
protokotéw szpitala lub instytucji.

Kontrola infekcji Brudny lub zanieczyszczony sprzet stanowi potencjalne Zrédto zakazenia.
Nigdy nie nalezy podejmowac préb ponownego uzycia elementéw lub
akcesoriow dla jednego pacjenta u innych pacjentéow. Obwdd oddechowy
Phasitron® 5 UC jest przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta. Nalezy
wymieni¢ caty obwdd, gdy nie mozna go juz wyczysci¢, by byt,jak nowy.”

Instrukcja obstugi systemu IPV® 1 5



/\ Ostrzezenia, cigg dalszy

Kontrole przed Przed rozpoczeciem terapii u pacjenta nalezy przeprowadzi¢ kontrole

uzyciem wstepna. Nie nalezy uzywac urzadzenia w przypadku zauwazenia
jakichkolwiek probleméw. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie
z wykwalifikowanym technikiem serwisu. Nieprzestrzeganie tych zalecen
moze spowodowac obrazenia ciata lub zgon pacjenta.

Konfiguracja Nalezy upewnic sie, ze obwdd pacjenta jest prawidtowo ustawiony. Nalezy
scisle przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych ustawiania podanych w instrukcji
obstugi.

Ryzyko resztkowe/ | Pacjent musi powiadomic lekarza, dyplomowang pielegniarke lub

informacje dla licencjonowanego terapeute oddechowego, jesli wystapi zwiekszona

pacjenta duszno$¢, istotne zmiany tetna lub rytmu serca, ci$nienia krwi lub koloru skory,
wyrazne pocenie sig, zmeczenie; lub wymioty.

/N $rodki ostroznosci

Oznaczenie PRZESTROGA wskazuje na mozliwo$¢ wystapienia problemu z urzadzeniem zwigzanego
Z jego uzytkowaniem lub niewfasciwym uzytkowaniem, takiego jak usterka urzadzenia, awaria
urzadzenia, uszkodzenie urzadzenia lub inne uszkodzenia mienia.

Przestrogi/srodki
ostroznosci

Wszystkie osoby przeprowadzajace terapie przy pomocy IPV® musza
by¢ przeszkolone w zakresie stosowania urzadzen Sentec.

Terapeuci powinni oceni, jak ich pacjenci toleruja leczenie.
Ostuchiwanie i obserwacja drgann mechanicznych klatki piersiowej

i brzucha sa gtéwnymi wskaznikami skutecznosci leczenia.

. Nalezy zachowac ostroznos$¢, aby odpowiednio odsysaé wydzieliny,
gdy sa mobilizowane do gérnych drég oddechowych.
. Nalezy uzywa¢ wytacznie oryginalnych czesci i akcesoriow Sentec.

Czyszczenie
i dezynfekcja

Kontroler IPV® 1:
Czysci¢ zgodnie z potrzebami. Nie rozpyla¢ zadnej cieczy
bezposrednio na urzadzenie.
Stosowac wylgcznie nierysujace Sciereczki bawetniane, sciereczki do
czyszczenia i reczniki papierowe.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania wszelkich
roztworow i srodkéw dezynfekujacych.
Nalezy stosowac wytgcznie procedure czyszczenia i dezynfekgji
zalecang przez producenta.

Obwdd oddechowy:

. Przed czyszczeniem odtaczy¢ przewody od Phasitron® 5 UC.
Nie my¢ ani nie zanurzac¢ filtra hydrofobowego lub wigzki
przewodow. Uzy¢ czystej, zwilzonej $ciereczki, aby wytrze¢
zewnetrzng powierzchnie wiazki przewodoéw.

. Stosowanie metod czyszczenia nie wymienionych w niniejszej
instrukcji obstugi moze spowodowac uszkodzenie zestawu obwodu
oddechowego Phasitron® 5 UC.

Szkolenie klinicysty

Wszystkie osoby przeprowadzajace terapie IPV® powinny zostac
przeszkolone w zakresie stosowania IPV® 1, jego funkgji i ustawien.
Wszystkie osoby obstugujace IPV® 1 powinny przeczytac i zrozumiec
instrukcje obstugi przed uzyciem urzadzenia.

NIE przykrywac
urzadzenia

Nie przykrywac IPV® 1 podczas uzytkowania. Nie umieszczac
przedmiotéw na wierzchu IPV® 1.

Usterki

Nie nalezy uzywac urzadzenia w przypadku zauwazenia jakichkolwiek
problemdw. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z wykwalifikowanym
technikiem serwisu.

6 Instrukcja obstugi systemu IPV® 1



Konserwacja Czynnosci konserwacyjne moga przeprowadzac wytgcznie autoryzowani
technicy serwisu. Wystac urzadzenie w celu przeprowadzenia konserwacji
i serwisowania zgodnie z zaleceniami podanymi w niniejszej instrukcji.

Pomoc techniczna

Aby uzyskac informacje techniczne i pomoc, zamoéwic serwis lub zamoéwic czesci, nalezy
zastosowac jedna z nastepujacych metod kontaktu:
« E-mail: customerservice@sentec.com

2. Wskazania do stosowania/przeznaczenie

System IPV® 1 jest przeznaczony do wspomagania wentylacji spontanicznie
oddychajacych pacjentéw dorostych i pediatrycznych w Srodowisku szpitalnym/
klinicznym/w gabinecie lekarskim w celu przeprowadzenia terapii oczyszczania drég
oddechowych (ACT) przez przeszkolonych klinicznie specjalistow lub terapeutéw
oddechowych.

Jednostka sterujaca IPV® 1 jest wielorazowym kontrolerem przeznaczonym do
stosowania wytacznie z obwodami oddechowymi Phasitron® 5 UC dla jednego
pacjenta. Kontroler IPV® 1 i Phasitron® 5 UC sa sprzedawane w postaci niejatowe;j.

Docelowa populacja pacjentéw

Terapia ACT przy uzyciu systemu IPV® 1 jest przewidziana dla pacjentéw dorostych
i dzieci (w wieku od 2 lat).

Przewidziane srodowisko uzytkowania

System IPV® 1 jest przeznaczony do stosowania w srodowisku szpitalnym i klinicznym
lub innych instytucjach (gabinet lekarski), ktore posiadajg placéwki do leczenia uktadu
oddechowego i akredytowanych specjalistow, ktérzy moga prowadzi¢ terapie ACT.

Profil uzytkownika docelowego

System IPV® 1 jest przeznaczony do stosowania przez fachowy personel medyczny
(w tym technikéw oddechowych), przeszkolonych klinicznie w zakresie terapii
oczyszczania drég oddechowych i przeszkolonych w zakresie systeméw IPV® Sentec.

Wskazania do stosowania

System IPV® 1 jest stosowany w przypadkach, w ktérych wskazana jest terapia
oczyszczania drog oddechowych (ACT). Terapia ACT jest wskazana do mobilizacji
wydzielin, terapii rozszerzania ptuc oraz do leczenia i zapobiegania niedodmie ptuc.

Instrukcja obstugi systemu IPV® 1 7
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Oczekiwane korzysci kliniczne zwigzane z IPV®

System IPV® 1 jest forma IPV® uzywang do ACT. Podczas pracy system zapewnia
ciagta, gesta mgietke aerozolowa, zmniejszajaca sity przyczepnosci i kohezji
zalegajacej wydzieliny z drég oddechowych. IPV® jest stosowany w wielu chorobach
oddechowych, gdzie pozadane sa nastepujace korzysci kliniczne i/lub fizjologiczne:

+ Rekrutacja ptuc « Poprawa czynnosci ptuc

+ Ulepszona wymiana gazéw « Zwiekszona mobilizacja wydzielin

» Zmniejszona praca oddechowa « Zmniejszona diugos¢ pobytu

« Zmniejszona eskalacja wspomagania
oddechowego

Przeciwwskazania

+ Nieprzeszkolony lub niewykwalifikowany

« Nieleczona odma optucnowa napieciowa

operator

« Odma optucnowa w przesztosci

Zawat miesnia sercowego

« Krwotok ptucny

Wymioty

« Niedawny zabieg resekdji ptuca

(bez drenu zatozonego w klatce piersiowej) © AR O PR

8 Instrukcja obstugi systemu IPV® 1



3. Zasady dziatania

Urzadzenie IPV®1 dziata pneumatycznie, niezaleznie od energii elektrycznej, dostarczajac
pacjentom wentylacje oscylacyjna o zmiennej czestotliwosci i zmiennej amplitudzie
przez obwdd oddechowy. Obwéd ten zawiera Phasitron® 5 UC, ktéry wykorzystuje
przesuwalny zespot Venturiego do przekazywania energii kinetycznej z IPV® 1, w razie
potrzeby, dynamicznego tadowania dodatkowego powietrza lub tlenu, dostosowujac
sie do podatnosci i oporu pacjenta. Phasitron® 5 UC generuje podptywowe impulsy
gazowe o wysokim przeptywie i niskim cisnieniu. Te zmienne impulsy powoduja

ciagty pulsujacy przeptyw gazu do przestrzeni pecherzykowych, utatwiajac usuwanie
$luzu i zanieczyszczen poprzez dziatanie przeciwpradowe. Gtadki przeptyw laminarny
pozwala réwniez na przechodzenie gazu przez zwezone oskrzela i ponowne napetnianie
zapadnietych pecherzykoéw, skutecznie odwracajac niedodme. Proces ten jest catkowicie
napedzany gazem, bez polegania na zasilaniu elektrycznym i opiera sie na IPV® 1 dla
kontroli i dostarczania.

Celem terapii oczyszczania drog oddechowych jest zmniejszenie niedroznosci drég
oddechowych spowodowanej przez wydzieliny zajmujace swiatto drég oddechowych,
co pomaga zapobiegac infekcjom drég oddechowych, a takze ponowne rozszerzanie
zapadnietych obszaréw ptuc, by wspiera¢ w ten sposéb lepsza wymiane gazowa

i zmniejszona reakcje zapalna.

DR.BIRD
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System IPV® 1 sktada sie z urzadzen zapewniajacych uderzeniowa wentylacje
srodptucng (Intrapulmonary Percussive Ventilation, IPV®), ktéra jest forma terapii
oczyszczania drég oddechowych.

System terapii IPV® jest zaprojektowany specjalnie do nieciggtego uzytku

w placéwcee/szpitalu/gabinecie lekarskim i zapewnia wysokiej czestotliwosci
przeptyw uderzeniowy, ktéry dziata na niedroznos¢, umozliwia rekrutacje ptuc,
rozbija i rozluznia wydzieliny i czopy $luzu oraz zapewnia przeptyw wydechowy
niezbedny do przesuniecia tych wydzielin na zewnatrz. Obwdéd oddechowy

z unikalna przesuwang zwezka Venturiego jest otwartym systemem, ktory
dynamicznie reaguje na opor i podatnos¢ ptuc pacjenta podczas leczenia.

Wszystkie techniki ACT posiadajg szereg r6znych mechanizméw fizjologicznych
stosowanych do ,odblokowywania” niedroznosci:

« Zwiekszenie przeptywu wydechowego

« Oscylacja przeptywu powietrza

« Zwiekszenie wymiany gazowe;j

System IPV® 1

-

J

J

Phasitron® 5 uc

10 Instrukcja obstugi systemu IPV® 1



Panel przedni

1. Wyswietlacz cyfrowy

et o> 2. POKRETLO do regulacji amplitudy

3. Pokretto przefacznika zrédta gazu
GAS SOURCE

4. Ztacze obwodu oddechowego

5. POKRETLO do regulacji
czestotliwosci

4 g 6. Uchwyt Phasitron® 5 UC

ccccccccc

g,

Funkcje sterowania

Funkcje sterowania
[~ ‘
LU FREQUENCY okresla szybkos¢ wysokiej czestotliwosci
N \' impulséw uderzeniowych dostarczanych pacjentowi.
| % \ /

NS

é AMPLITUDE okresla cisnienie dostarczane pacjentowi.

Al

‘ = . GAS SOURCE wybiera powietrze lub tlen lub wyfacza
) ) 5 IPV® 1, aby zatrzymac terapie.
/' OFF ;’,\
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Funkcje sterowania, ciag dalszy

4.

i 8

© 247

Wyswietlacz cyfrowy odczytuje i wyswietla srednie
cisnienie w drogach oddechowych (mean airway
pressure, MAP), czestotliwos¢ impulsu, czas sesji

i amplitude impulsu.

UWAGA: Patrz Rozdziat 5, Wyswietlacz cyfrowy.

Panel tylny

Zacisk do stojaka
Phasitron® 5 UC
Ztacze AIR
Odpowietrznik

vk whNR=

Ztacze tlenu (O,)

IPV (IPV)® 1 taczy sie z pojedynczym szpitalnym
zrodtem gazu lub gazu zmieszanego.
Pojedyncze lub podwadjne ztacza gazowe
powietrze/tlen sa standardem.

/N UWAGA: Nie rozpylaé ptynéw

ani srodkéw czyszczacych do Q‘
otworu odpowietrzajacego. ‘
/N UWAGA: Nie blokowaé otworu
odpowietrzajacego.
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5. Wyswietlacz cyfrowy

Wyswietlacz cyfrowy znajdujacy sie na przednim panelu urzadzenia IPV® 1 dostarcza
informacje zwrotne dotyczgce wartosci proksymalnego cisnienia w drogach
oddechowych pacjenta, czestotliwosci impulséw i czasu terapii, ktéry uptynat.

-

-

Wyswietlacz posiada sze$¢ réznych trybéw pracy:
POST, czuwanie, aktywny, raportowanie, $piacy
i awaria.

Uwaga: Wyswietlacz nie obudzi sig, dopoki informacja
zwrotna z linii proksymalnej na Phasitron® 5 UC nie
zobaczy cisnienia.

J

Autotest podczas wiaczania zasilania (POST)

Autotest podczas wiaczania zasilania (POST) to sekwencja wbudowanych testéw
diagnostycznych, specyficznych dla samego wyswietlacza, wykonywanych na wyswietlaczu
cyfrowym przy wtozonych bateriach. Te testy diagnostyczne nie odnosz3 sie do dziatania IPV®
1, testy te zostaty opisane w czesci Kontrola przed uzyciem.

“

F-=r- u~-1-‘-r|a1r*-=~
riaital Mo

Bat: Z.851

Tot -:I]. Time: 23,875k 27
Code Reu: L.XX

Serial #: 2148684-081

« Zkacze portu
pomiarowego

(Nie wolno
wktadac¢ zadnych
przedmiotéw do
tego portu)

N
Po wtozeniu baterii na oprogramowanie

wyswietlacza cyfrowego przez 15
sekund wyswietla strone Informacji

o systemie. Na tej stronie znajduja sie
informacje dotyczace napiecia baterii,
catkowitego czasu uzytkowania, wersji
oprogramowania i numeru seryjnego.

W tym trybie rozruchowym
oprogramowanie moze przeprowadzac
testy sprzetu bedace czescig POST. Jesli
w trakcie POST zostang wykryte btedy,
wyswietlacz przejdzie w tryb awaryjny.

POST wymaga, aby port pomiarowy byt
odfaczony i wystawiony na dziatanie
atmosfery przez caly czas trwania.

/N OSTRZEZENIE: Nie nalezy
instalowac wyswietlacza cyfrowego
w IPV® 1, dopoki POST nie zostanie
zakoriczony, a ekran nie bedzie pusty
(wskazujqcy tryb uspienia).

J
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Aby wybudzi¢ wyswietlacz, nalezy upewnic sie, ze Amplituda IPV® 1 jest wieksza niz
7 cmH,0/hPa w porcie dostarczania do pacjenta Phasitron® 5 UC przez ponad 1 sekunde.

Wyswietlacz pozostaje wigczony przez pierwsze 15 sekund, wskazujac stupkowy miernik
czasu. Jesli sesja zostanie zatrzymana w ciggu 12 sekund, wyswietlacz przejdzie w tryb
raportowania. Po 15 sekundach biezaca sesja zacznie odlicza¢ 16 sekund, a nastepnie
przejdzie w tryb aktywny.

L ELGAT Y

Wyswietla pomiary: czestotliwos¢ impulséw, srednie cisnienie w drogach
oddechowych, czas sesji i amplitude impulsu.

( )

{ N\
[ 8 -+ ® Srednie ci$nienie w drogach
oddechowych

I 9 3 ® Czestotliwos¢ impulsu

Amplituda impulsu @----1

Zegar sesji @ - |

U J

Po 16 sekundach wyswietlacz przechodzi do trybu aktywnego, liczbowego wyswietlania
amplitudy impulsu, czestotliwosci impulsu, Sredniego ci$nienia w drogach oddechowych
oraz zegara sesji.

- Amplituda impulsu - obliczana na podstawie pomiaréw cisnienia w momencie
chwilowego szczytu i przy amplitudzie usrednionej dla 5 sekund.

+ Czestotliwos¢ impulsu - aktualny pomiar.

- Srednie ciénienie w drogach oddechowych (MAP) - uérednia amplitude impulsu
dla 5 sekund. Przy 100 prébkach na sekunde jest to srednio 500 pomiardw.

- Zegar sesji — wyswietlany w minutach i sekundach, licznik czasu sesji to taczny
czas biezacej sesji. Zegar moze wyswietla¢ maksymalnie 59 minut i 59 sekund. Jesli
sesja zostata zatrzymana na dtuzej niz 5 minut, licznik czasu zostanie zresetowany
i rozpocznie odliczanie od poczatku.

UWAGA: Aby dowiedzie¢ sie, jak wyswietli¢ czas trwania ostatniej sesji, nalezy zapozna¢
sie z opisem trybu raportowania na nastepnej stronie.
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Tryb raportowania

Licznik czasu sesji i licznik czasu catkowitego uzytkowania (A) s wyswietlane przez
2 sekundy, a nastepnie wyswietlana jest strona informacji o systemie (B) przez 2 sekundy,
naprzemiennie. Naprzemienne wys$wietlanie stron trwa 5 minut lub az do wznowienia
sesji i wejscia wyswietlacza w tryb aktywny.

o |

Percussionaire
Digital Multimeter
(C) 2816, RDI

Bat:3.18v

Code Rev: 2.KK
Serial #: 2140625-277

3:02

25h 25

W okresie 5 minut poziomy wykres stupkowy wskazuje czas, przechodzac z lewej do
prawej strony ze statg predkoscia. Po 5 minutach bezczynnosci strona z informacjami
o systemie nie jest juz wyswietlana, a wyswietlacz czasu (C) miga, 2 sekundy wtaczone,
2 sekundy wytaczone, przez dodatkowe 25 minut. Wyswietlacz przechodzi w tryb
uspienia po 25 minutach.

UWAGA: Kiedy IPV® 1 jest wytqczony, pomiary spadngq do zera po kilku sekundach.

Tryb uspienia

W trybie uspienia wyswietlacz jest wytaczony, ale mikrokontroler kontynuuje
probkowanie i wylicza cisnienie w porcie pomiarowym 5 razy na sekunde. W ciaggu
3 sekund, jesli cisnienie jest wigksze niz 7 cmH,0/hPa w porcie dostarczania do
pacjenta Phasitron® 5 UC przez ponad 1 sekunde, wyswietlacz przechodzi w tryb
czuwania.
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Tryb awaryjny

Wyswietlacz ma funkcje wykrywania zaréwno btedéw oprogramowania, jak i sprzetu.
Dedykowany system kontrolny sprzetu dziata na niezaleznym zrédle zegarowym i moze

nadal dziata¢, nawet jesli gtéwny zegar mikroprocesora zawiedzie lub mikrokontroler

w jakikolwiek sposéb sie zatrzyma. Niezalezna detekcja btedu jest resetowana przy kazdym
uzyskaniu prawidtowego odczytu cisnienia (bez btedéw sprzetu i oprogramowania). System
kontrolny wykrywania btedéw oprogramowania wykrywa, kiedy zadanie oprogramowania
nie zostanie ukoriczone w okreslonym czasie, rejestruje btad i resetuje procesor.

-
W trybie awaryjnym na wyswietlaczu pojawi sie
komunikat o btedzie Contact Factory for Service”

SystemFailure i si i
Coyntact Factory (,,Sko'ntaktUJ' S,I,e zfabryka w celu przeprowadzenia
For Service serwisowania”).
CodeRev:Z.xx Wyswietlane informacje obejmuja wersje
%32;?# f"" 32: 12?3337354'; ggl oprogramowania, numer seryjny wyswietlacza
Err:10/2/3/4/5/6/7/6 cyfrowego, faczny czas uzytkowania oraz kod btedu do
wytacznego uzytku fabryki. (Patrz Uwaga dotyczaca
\_ awarii systemu ponizej.) )

UWAGA: Bfedy cisnienia sq wyzwalane przez bardzo wysokie ciggte cisnienie
utrzymujqce sie przez ponad 5 sekund w trybie czuwania i aktywnym.

We wszystkich innych trybach oprogramowanie stale monitoruje sprzet pod katem
btedow i sprawdza, czy kazda probka danych jest prawidtowa. W przypadku wykrycia
btedu oprogramowanie rejestruje btad i ponownie uruchamia procesor. Ponowne
uruchomienie umozliwia odzyskanie wyswietlacza po przejsciowym btedzie. Po restarcie
procesor powraca do tego samego trybu, w jakim byt przed ponownym uruchomieniem.
Jesli w ciggu 10 sekund zostanie wykryty wiecej niz jeden btad, zostanie on uznany za
krytyczny, a oprogramowanie przejdzie w tryb awaryjny.

UWAGA: Jesli wyswietlany jest ekran awarii systemu, nalezy wyjqc baterie na

30 sekund. Wymienic baterie (nalezy pamietac, ze koricowki dodatnie skierowane sq

w tym samym kierunku) i odczekac 30 sekund, az ekran sie wytqczy. Jesli test POST dziata
prawidtowo, mozna uzy¢ wyswietlacza. Jesli ekran awarii systemu powraca, skontaktuj
sie z dziatem obstugi klienta.

1. Btgd moze by¢ wyzwalany przez bardzo wysokie ciggte cisnienie utrzymujqce sie przez
ponad 5 sekund w trybie czuwania i aktywnym.

2. Btqd wystqpi, jesli modut wyswietlacza jest zainstalowany w IPV® 1 podczas testu POST.

Rejestrowanie btedéw

Oprogramowanie sledzi rézne typy bteddw sprzetowych i danych specyficznych dla
danego wyswietlacza, ale nie rejestruje danych dotyczacych pacjenta. Wszystkie btedy sg
zapisywane w pamieci mikrokontrolera i s3 zachowywane nawet w przypadku wyjecia
baterii. Jedli w ciaggu 10 sekund od siebie wystapi wiele bteddw, wyswietlacz przestanie
dziata¢ normalnie i przejdzie w tryb awaryjny. W tym trybie na wyswietlaczu wyswietlana
jest podzbidr informacji o zebranych btedach. Te dane sa przeznaczone wytacznie do
uzytku serwisowego.

16 Instrukcja obstugi systemu IPV® 1



Uzytkownik moze wyjs¢ z trybu awaryjnego, wyjmujac i wymieniajac baterie. Spowoduje
to wznowienie normalnego dziatania wyswietlacza IPV® 1, ale nie powoduje wymazania
bteddw zapisanych w pamieci ani rozwigzywania problemu, ktéry spowodowat awarie.

UWAGA: Instrukcje dotyczqce wymiany baterii znajdujq sie w rozdziale 12 ,Wymiana
baterii modutu wyswietlacza”.

Wyswietlacz cyfrowy - konfiguracja

( 1

Podczas konfigurowania urzadzenia IPV® 1
po raz pierwszy wyswietlacz cyfrowy nalezy
wyja¢, aby uzyskac dostep do wypustek
odtaczania baterii w celu ich wyjecia.

UWAGA: Gdy wyswietlacz wiqczy sie po raz
pierwszy, zapewni prawidfowq kalibracje
cisnienia atmosferycznego podczas
uruchamiania.

J

1. Nacisna¢ na ramke wyswietlacza i obrécic¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara (w lewo) o okoto 20 stopni.

2. Delikatnie pociagnac¢ za ramke wyswietlacza, aby wyjac ja z obudowy IPV® 1.

3. W celu witozenia baterii nalezy wyja¢ dwie wypustki odtagczenia baterii.

4. Gdy ekran zgasnie, wyswietlacz jest gotowy do ponownego zainstalowania w IPV® 1.

Pociggnqc w gére, aby wyjqc
obie wypustki

UWAGA: Aby sprawdzic, jak dziata wyswietlacz, nalezy zapoznac sie z instrukcjami
wyswietlania trybu POST (strona 13).
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Wyswietlacz cyfrowy - konfiguracja, ciag dalszy

4 )
Wktadanie
baterii
wwyswietlaczu
Wktadanie baterii: nalezy zwrécic¢ uwage,
ze koncowki dodatnie skierowane s
w tym samym kierunku.
| Port szeregowy
" USB: wylqcznie do
serwisowania.
Boczny widok modutu wyswietlacza
- J
6. Konfiguracja
( )

IPV® 1
Zamocowany ha
standardowym
stojaku na kétkach

Zespot stojaka na kotkach

IPV © 1 jest montowany na stojaku szpitalnym o $rednicy od 19 mm do 38 mm
(0od 0,75 do 1,5 cala).
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Mocowanie IPV® 1 do stojaka

Aby zamocowac urzadzenie na stojaku nalezy:

( N
% Otworzy¢ zacisk.
N
s O
Ow
J
N
— Za pomoca nakretki regulatora
ustawic grubosc stojaka.
J
N
Zamkna¢ i zablokowac zacisk.
/\ OSTRZEZENIE: Nie nalezy
mocowac zacisku na site za pomoca
narzedzia ani stosowac nadmiernej
sity, gdyz moze to spowodowac
uszkodzenie zacisku.
J
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Obwodd oddechowy - Phasitron® 5 UC

( )
Opatentowany Phasitron® 5 UC

z unikalna przesuwang zwezka
Venturiego jest otwartym systemem,
ktéry dynamicznie reaguje na opor

i podatnos¢ ptuc pacjenta podczas terapii.

Nalezy uzywac wytacznie akcesoriow
Sentec zaprojektowanych specjalnie
do uzytku z urzadzeniem IPV® 1. Nie
mozna zagwarantowac dziatania

z jakimkolwiek sprzetem firm
zewnetrznych.

Przewéd karbowany

Port wdechowy

Sprezyna
0O-ring
Zwezka Venturiego

Nasadka ¢

Obudowa Pha-
sitron® 5 UC

Nasadka nebulizatora Ustnik

Membrana
A
/\ OSTRZEZENIE: Uzywa¢ wytacznie
czesci i akcesoriow Sentec

TypBF  {i)Do stosowania
u jednego pacjenta
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Obwéd oddechowy - Phasitron® 5 UC - Konfiguracje

Obwod oddechowy Phasitron® 5 UC moze by¢ uzywany z ustnikiem lub maska na twarz.
Moze by¢ réwniez stosowany bez ustnika lub maski.

Filtr hydrof@/vy

Bez ustnika lub maski Z ustnikiem Z maska na twarz
(w zestawie) (sprzedawang osobno)

A J

A PRZESTROGA: Zaleca sie stosowanie maski resuscytacyjnej lub podobnej maski
bez odpowietrzania u wszystkich pacjentéw w wieku ponizej pieciu lat. Miedzynarodowe
wytyczne zalecajg, aby maska twarzowa o odpowiednim rozmiarze zakrywata usta i nos,
ale nie oczy i nie powinna zachodzi¢ na podbrédek. Nalezy starannie rozwazy¢ rozmiar
maski, dopasowanie i trzymanie, poniewaz dla uzyskania skutecznej terapii wazne jest
dobre uszczelnienie przy zminimalizowanym wycieku.

A PRZESTROGA: Ze wzgledu na wymagania dotyczace rozwoju fizjologicznego i
neurologicznego stosowanie ustnika podczas leczenia nie jest zalecane u pacjentéw w
wieku ponizej pieciu lat.
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Obwéd oddechowy - Podtaczanie do IPV® 1

A\

/7 ™
I\
Obwod oddechowy Phasitron®
5 UC podtacza sie do urzadzenia
IPV® 1 od spodu.
_J

Podtaczanie przewodéw do Phasitron® 5 UC

UWAGA: Ztgcza przewoddw bedq pasowac tylko na odpowiedniq czesc.

N
Podtaczy¢ szybkoztaczke z6ttego
przewodu do pojemnika nebulizatora.
J
)

Nacisna¢ czerwony przewdd na stozkowe
zlacze z tybu obudowy Phasitron® 5 UC.

Podtaczyc szybkoztaczke przezroczystego
przewodu do nasadki z tytu obudowy
Phasitron® 5 UC.
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Dodawanie roztworu ptynnego

( N
OTWORZYC nebulizator:
Obrdci¢ miske nebulizatora w lewo, aby
otworzy¢. Dodac ptynny roztwor, np.
s6l fizjologiczng, zgodnie z zaleceniami
lekarza.
J
R
ZAMKNAC nebulizator:
Zatozy¢ pokrywe i obroci¢ miske
nebulizatora w prawo, aby ja zamkna¢.
J
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7. Kontrola przed uzyciem

1. Sprawdzi¢, czy pokretto zrédta gazu GAS
SOURCE znajduje sie w pozycji wytaczonej ,,OFF".

2. Podtaczy¢ IPV® 1 do zrodta medycznego tlenu
lub powietrza.

3. Podtaczyc¢ ptuco testowe Siemens®-style 1-liter } %, 0

_—
ventilator test lung (A) do Phasitron® 5 UC (B). ) '\

4. Podtaczyc¢ ujednolicone ztacze (C) Phasitron® 5
UCdo IPV® 1 (D).

\ [ y,

- |

GAS SOURCE

5. Obrdci¢ pokretto zrédta gazu GAS SOURCE do
pozycji powietrza AIR lub O, w zaleznosci od

potaczenia wykonanego w kroku 2. > \/
OFF
>

% AR —

I
o |
6. Obrdci¢ pokretto regulacji amplitudy y /
AMPLITUDE catkowicie przeciwnie do
ruchu wskazéwek zegara.
N\ J
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FREQUENC

7. Obrocic pokretto regulacji czestotliwosci
FREQUENCY catkowicie przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara.

8. Potwierdzi¢ czestotliwos¢ 300 lub wyzsza.

UWAGA: Wyswietlane ciSnienie i czas stuzq
wytqgcznie do celéw poglgdowych.

9. Sprawdgzi¢, czy srednie cisnienie w drogach
oddechowych (MAP) wskazane na wyswietlaczu
cyfrowym jest wieksze niz 15 cmH,0.

UWAGA: Wyswietlana amplituda impulsu,
czas i czestotliwos¢ stuzg wytqcznie do celéw
poglgdowych.

10. Obrocic pokretto regulacji czestotliwosci
FREQUENCY catkowicie w kierunku ruchu
wskazowek zegara.

11. Potwierdzi¢ czestotliwos¢ 100 lub wyzsza.

UWAGA: Wyswietlana amplituda impulsu, czas
i Srednie cisnienie w drogach oddechowych stuzq

wytqcznie do celéw poglgdowych.
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12. Sprawdzi¢, czy srednie cisnienie w drogach
oddechowych (MAP) wskazane na wyswietlaczu
cyfrowym jest wieksze niz 10 cmH,0.

UWAGA: Wyswietlana amplituda impulsu,
czas i czestotliwosc stuzqg wytqcznie do celéw

poglgdowych.

- e
/’A\\/\“ \

FREQUENCY

\“l."i AN—

13. Obroci¢ pokretto regulacji czestotliwosci S
FREQUENCY do srodka, prosto do gory. N
2
- i & 20N \\\\\\\ J
~
14. Obrdci¢ pokretto regulacji amplitudy
AMPLITUDE catkowicie w kierunku ruchu
wskazowek zegara. /
J

' AIR —
15. Obrdcic¢ pokretto zrédta gazu GAS SOURCE do .
pozycji wytaczonej, OFF". \i (
J'

16. Odtaczyc zrédto gazu.
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8. Przygotowanie do podtaczenia pacjenta do drogi powietrza

Aby przygotowac sie do podtaczenia pacjenta do drogi powietrza, nalezy wykonac nastepujace
czynnosci:
1. Obré¢ pokretto regulacji amplitudy AMPLITUDE w kierunku ruchu wskazéwek zegara, by
zatrzymac (off).

2. Podtaczy¢ IPV® 1 do zrédta gazu medycznego. Upewnic sie, ze przetacznik zrédta gazu
GAS SOURCE jest przetaczony na pozycje OFF.

3. Upewnic¢ sig, ze pacjent znajduje sie w pozycji pionowej, wygodnej lub lezy z gtowa
i ramionami uniesionymi na poduszkach.

UWAGA: Pozycja grawitacyjna pacjenta nie jest czynnikiem w przypadku IPV®.

4. Ostuchac pacjenta pod katem odgtoséw oddechu, akgji serca i czestotliwosci oddechu lub
postepowac zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w placéwce.

5. Doda¢ maksymalnie 20 cm szesciennych ptynnego roztworu, np. sél fizjologiczna, zgodnie
z zaleceniami lekarza do pojemnika nebulizatora.

6. Podtaczyc¢ zestaw obwodu oddechowego Phasitron® 5 UC do urzadzenia IPV® 1.

7. Obré¢ pokretto regulacji czestotliwosci FREQUENCY catkowicie w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara.

8. Podtaczy¢ Phasitron® 5 UC pacjentowi za pomocg ustnika, maski lub bezposredniego
pofaczenia ze sztuczng drogg oddechowa.

9. Podawanie terapii IPV®

Aby zastosowac terapie IPV, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Wiaczy¢ IPV® 1, obracajac przetacznik zrédta gazu GAS SOURCE na odpowiednie zrédto gazu.
Powoli obracac pokretto regulacji amplitudy AMPLITUDE pokretto sterujagce do momentu
zaobserwowania widocznego ruchu klatki piersiowej.

2. Podczas korzystania z ustnika nalezy poinstruowac pacjenta, aby wdychat i wydychat impulsy
do momentu zaobserwowania widocznego ruchu na catej klatce piersiowej lub mozna
ostuchac uderzen we wszystkich polach ptuc.

UWAGA: Wiekszos¢ pacjentéw poczgtkowo pozwala, by uderzenia powietrza uciekaty
przez usta lub nos kosztem zauwazalnego ruchu klatki piersiowej (kotysania).

3. Zwrdéci¢ uwage na ruch klatki piersiowej (kotysanie), gdy pacjent wydycha powietrze
przezustnik. Poradzi¢ pacjentowi, aby rozluznit sie i oddychat normalnie (spontanicznie)
przez impulsy, jesli chce..

4. Poinstruowac pacjenta, aby mocno dociskat usta i policzki. W miare jak pacjent uczy sie
zapobiegac wyciekaniu powietrza z uszczelki wokoét ustnika, mozna stopniowo obracac
pokretto regulacji czestotliwosci FREQUENCY zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

UWAGA: Niektdrzy pacjenci mogq wymagac zacisku nosowego, aby zapobiegac wentylacji przez nos
lub maski o odpowiednim rozmiarze, jesli nie jest w stanie utrzymac zacisnietych warg lub powietrze
ucieka przez nos.
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9. Podawanie terapii IPV®, ciag dalszy

5. Po uzyskaniu przez pacjenta zdolnosci zapobiegania wyciekom uderzen gazu
z nosa powietrza z nosa i z okolicy ust nalezy skanowac caty zakres czestotliwosci
impulséw, obracajac pokrettem regulacji czestotliwosci FREQUENCY. Ma to na
celu zwiekszenie ilosci wydzieliny z drég oskrzelowych.

UWAGA: Nalezy zwracac uwage na komfort pacjenta i odpowiednio dostosowywac terapie.

6. W miare uptywu czasu uczenia sie wybrane cisnienie zrédtowe moze by¢
zwiekszane dla skutecznych uderzen dooskrzelowych przy jednoczesnej ocenie
ruchéw klatki piersiowej (kotysania).

7.Kontynuowac terapie IPV® przez 15 do 20 minut lub zgodnie z zaleceniem.

8. Po zakoniczeniu zabiegu wytaczy¢ IPV® 1, obracajac pokretto zrédfa gazu GAS
SOURCE do pozycji wytaczonej OFF. Nalezy przeptukac lub wyczysci¢ Phasitron®
5 UCi przechowywac do nastepnego zabiegu w czystym worku lub zgodnie
z zasadami kontroli zakazen obowigzujacymi w szpitalu.

UWAGA: Obwéd oddechowy Phasitron® 5 UC jest przeznaczony do stosowania u jednego
pacjenta.

UWAGA: Zaleca sie przestrzeganie zaleceri producenta dotyczqcych czyszczenia
(Rozdziat 10).
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10. Protokét czyszczenia i konserwacji

Kontroler nalezy zawsze czysci¢ pomiedzy terapiami i kiedy jest widocznie zabrudzony.
Do wycierania kontrolera i stojaka nalezy uzywac wytacznie zatwierdzonych $ciereczek
czyszczacych (CaviWipe®) w celu usuniecia nadmiaru zanieczyszczen. W razie potrzeby
uzy¢ dodatkowych $ciereczek CaviWipes, aby usuna¢ widoczne zabrudzenia. Nalezy
przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa w celu upewnienia sig, ze usunieto zabrudzenia.

@UWAGA: Sentec nie zgtasza zadnych roszczer dotyczqcych skutecznosci
wymienionych substancji chemicznych lub proceséw jako srodkéw kontroli

zakazen. Nalezy skonsultowac sie ze szpitalnym inspektorem kontroli zakazer lub
epidemiologiem. Aby dowiedziec sie, jak wyczyscic¢ lub wysterylizowa¢ zamontowane
urzqdzenia lub wyposazenie dodatkowe, nalezy zapoznac sie z instrukcjami
producenta dotyczqcymi urzqdzer lub sprzetu.

A PRZESTROGA: Nie wolno spryskiwac sterownika ani stojaka zadnym

roztworem czyszczacym.

A PRZESTROGA: Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie cieczy do kontrolera.

Wyswietlacz cyfrowy

~

( Nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ ani nie zarysowac wyswietlacza cyfrowego
paznokciami, pierscionkami lub bizuteria.

Nie wywiera¢ nacisku na wyswietlacz cyfrowy.

Uzywac sciereczek CaviWipes, aby usunac¢ widoczne zabrudzenia.

q Nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa w celu upewnienia sig, ze usunieto zabrudzenia)

A PRZESTROGA: NIE uzywac detergentéw z amoniakiem, detergentéw
o wihasciwosciach sciernych, waty stalowej, ggbek sciernych, stalowych ostrzy
lub $ciereczek ze stalowymi wtdknami.

A PRZESTROGA: Stosowanie srodkéw czyszczacych na bazie nadtlenku wodoru
moze powodowac odbarwianie ramki wyswietlacza cyfrowego. Odbarwienie nie ma
jednak wptywu na dziatanie, zgodnos$¢ ani uzytkowanie IPV® 1 lub modutu wyswietlacza.

Zespot stojaka na kétkach

Zespot stojaka na kétkach mozna czyscic za pomoca wiekszosci tagodnych,
niesciernych roztworéw powszechnie stosowanych w srodowisku szpitalnym
(np. rozcienczonym wybielaczem, amoniakiem lub roztworami alkoholu). W celu
uzyskania najlepszych wynikéw nalezy uzy¢ czystej, niestrzepiacej sie, niesciernej
Sciereczki. Po czyszczeniu dokfadnie osuszy¢ zespot stojaka.
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10. Protokét czyszczenia i konserwaciji, ciag dalszy

Zalecamy testowanie roztwordw czyszczacych na matym, niewidocznym obszarze
zespotu montazowego, aby sprawdzi¢ zgodnos¢ (nie uszkodzi stojaka).

A PRZESTROGA:

« Nie stosowac silnych srodkédw chemicznych ani rozpuszczalnikéw takich jak aceton
lub trichloroetylen.

« Nie uzywac waty stalowej ani innych materiatéw sciernych.

« Nigdy nie zanurza¢ ani nie dopuszczac¢ do przedostania sie cieczy do zespotu
montazowego.

» Wytrze¢ nadmiar $rodka czyszczacego za pomoca zwilzonej wodg $ciereczki; nie
wolno dopusci¢, aby srodek czyszczacy osiadt na stojaku.

Obwéd oddechowy - Phasitron® 5 UC

Nie jest konieczne czyszczenie obwodu oddechowego Phasitron® 5 UC po kazdym
uzyciu. Zaleca sie jednak ptukanie go jatowa woda. Instrukcje dotyczace czyszczenia
maja zastosowanie dla jednego pacjenta, wielokrotnie stosujacego obwoéd oddechowy
Phasitron® 5 UC pomiedzy kolejnymi zastosowaniami.

UWAGA: Podczas demontazu zestawu obwodu oddechowego Phasitron®5 UC nalezy
wzrokowo sprawdzi¢ zewnetrzne powierzchnie wszystkich czesci, w tym przewodéw, pod
kqtem korozji, odbarwieri, wzerdw i brakujqcych uszczelek typu O-ring.

1. Delikatnie obraca¢ pojemnik
nebulizatora w kierunku tylnej czesci
Phasitron® 5 UC, az sie zatrzyma.

2. 0ddzieli¢ nebulizator od Phasitron® 5 UC.

3. Przytrzymujac nasadke nebulizatora,
obroci¢ pojemnik nebulizatora, aby zdjac
go z nasadki.

Niezuzyty ptyn nalezy wyrzuci¢ zgodnie
z protokotem szpitalnym/danej placéwki.
g J
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4. Obrdcic biatg nasadke z tytu Phasitron®
5 UG, aby ja zdjac.

5.Zdja¢ nasadke.

6. Zdjac przesuwng zwezke Venturiego
i sprezyne z korpusu Phasitron® 5 UC.

J

Obwéd oddechowy - Phasitron® 5 UC - Proces czyszczenia

Aby wyczysci¢ Phasitron 5° UC, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1.

Doktadnie wyptukac kazdg zzdemontowanych czesci (z wyjatkiem wigzki
przewodoéw) pod ciepty, biezacag woda z kranu przez okoto dziesie¢ (10) sekund.

2. Wila¢ bezzapachowe mydto w ptynie do czystej miski lub wanienki napetnionej
ciepta woda.

3. Umy¢ recznie wszystkie czesci zestawu obwodu oddechowego Phasitron®
5 UC (w tym akcesoria) w cieptej wodzie z mydtem.

UWAGA: Nie my¢ ani nie zanurza¢ wiqzki przewodow.

4, Doktadnie optuka¢ wszystkie czesci jatowa woda.

5. Delikatnie potrzasna¢ wszystkimi cze$ciami, aby usuna¢ jak najwiecej wody
i pozostawi¢ do wyschniecia na czystej, niestrzepiacej sie szmatce lub
reczniku papierowym.

6. Uzy¢ czystej, zwilzonej Sciereczki, aby wytrze¢ zewnetrzna powierzchnie
wigzki przewoddw, korzystajac z zatwierdzonego bezalkoholowego srodka
do czyszczenia.

7. Ponownie zmontowac¢ zestaw obwodu oddechowego Phasitron® 5 UC

i umiesci¢ w czystym worku do nastepnego uzycia.
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ﬁ OSTRZEZENIE: Nie wolno dezynfekowa¢ zestawu obwodu oddechowego Phasitron® 5 UC
do ponownego uzycia u wiecej niz jednego pacjenta.

@ UWAGA: Obwéd oddechowy Phasitron® 5 UC jest przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta.

11. Rozwigzywanie probleméw

A PRZESTROGA: W przypadku zauwazenia jakichkolwiek niewyjasnionych zmian w dziataniu
jednostki sterujacej IPV® 1 lub obwodu oddechowego Phasitron® 5 UC, np. jesli ktérekolwiek z urzadzen
wydaje nietypowe dzwieki lub jesli ktorekolwiek z urzadzen zostanie upuszczone lub uszkodzone

w jakikolwiek sposob, nalezy przerwac uzytkowanie i skontaktowac sie z autoryzowanym personelem
serwisowym.

Problem Dziatanie

Brak dostarczania ci$nienia przez Upewnic sig, ze zrodto gazu wlotowego jest wigczone.
urzadzenie Sprawdzi¢, czy powietrze AIR lub O, jest wigczone.
Brak uderzen Upewnic sig, ze zrodto gazu wlotowego jest wigczone.

Sprawdzi¢, czy powietrze AIR lub O, jest wigczone
i pokretto regulacji amplitudy AMPLITUDE nie
znajduje sie w pozycji, OFF".

Powolna czestotliwos¢ impulsow Dostosowac¢ pokretto regulacji czestotliwosci
FREQUENCY w celu uzyskania wyzszej predkosci.

Wystepuje czestotliwos¢ impulséw, ale | Urzadzenie wymaga serwisowania.
pojawiaja sie przestoje Skontaktowac sie z autoryzowanym personelem
serwisowym.

Wyswietlacz nie dziata Sprawdzi¢, czy baterie s3 wiozone i sa w petni
natadowane. Upewnic sig, ze pacjent lub ptuco
testowe (niezawarte w zestawie) jest podtaczone do
Phasitron® 5 UC. Upewnic sie, ze pokretto kontroli
amplitudy nie znajduje sie w pozycji wytaczonej, OFF”
i osiggnieto cisnienie wigksze niz7 cmH,.

Nebulizator nie rozpyla Upewnic sie, ze ptynny roztwér znajduje sie
w nebulizatorze.

IPV® 1 nie daje sie przymocowac do Sprawdzi¢, czy nie brakuje gumowej wktadki.
pretazespotu stojaka na koétkach.

12. Serwis

Urzadzenie IPV® 1

Zaleca sie przeprowadzanie corocznej konserwacji zapobiegawczej polegajacej na doktadnym
czyszczeniu i ocenie dziatania (nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem dziatu obstugi klienta).

Zespot stojaka na kétkach

Okresowo sprawdza¢ mocowania zespotu montazowego. W razie potrzeby dokreci¢
i wyregulowa¢ mocowania.
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Obwaéd oddechowy - Phasitron® 5 UC

Obwdod oddechowy Phasitron® 5 UCz ujednoliconym ztaczem jest przeznaczony do stosowania
u jednego pacjenta. Wyczysci¢ zgodnie z zaleceniami w niniejszej instrukcji. Wymieni¢ w razie potrzeby.

JesdliIPV® 1 nie dziata tak, jak powinien, jesli wydaje nietypowe dzwieki lub jesli istnieja jakiekolwiek
obawy dotyczace dziatania lub stanu urzadzenia, nalezy natychmiast zaprzestac uzytkowania.
Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta pod adresem customerservice@sentec.com.

Wymiana baterii modutu wyswietlacza

G Wyswietla wskaznik niskiego poziomu natadowania baterii, gdy pojemnosc¢ baterii zbliza sie
do wyczerpania.

(. . , . )
Tylny widok modutu wyswietlacza 1. Nacisna¢ na ramke wyséwietlacza i obréci¢

w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara (w lewo) o okoto 20 stopni.

Port pomiarowy 2. Delikatnie pociaggnac za ramke wyswietlacza,

|-+ potaczenie aby wyjac¢ go z obudowy IPV.
/N (Nie wolno 3. Wyjac dwie stare baterie.
wkiada¢ zadnych
przedmiotéw do 4. Zainstalowac¢ dwie nowe baterie CR123A

tego portu) Sentec Part nr B13350 z dodatnimi

koncéwkami skierowanymi w tym samym
J kierunku.

5. Odczekac 30 sekund, az wyswietlacz wytaczy sie (pusty ekran, wskazujacy tryb uspienia).

6. Zainstalowac wyswietlacz z powrotem w obudowie i obraca¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do
momentu wyczucia oporu.

UWAGA: Nie nalezy instalowac wyswietlacza cyfrowego w urzqdzeniu, dopdki POST nie zostanie
zakoriczony, a ekran bedzie pusty (wskazujqcy tryb uspienia).

Modut wyswietlacza jest wyposazony w port szereqgowy USB, ktory jest wykorzystywany wytqcznie
do uzytku fabrycznego/serwisowego.

A PRZESTROGA: Nie wkfadac¢ zadnych przedmiotéw do ztacza portu pomiarowego; moze to
doprowadzi¢ do nieodwracalnych uszkodzen.

A OSTRZEZENIE: Ogniwo uzyte w tym urzadzeniu moze stwarza¢ ryzyko pozaru lub oparzerh
chemicznych w przypadku niewfasciwego obchodzenia sie z urzadzeniem. Nie fadowa¢, nie
demontowag, nie ogrzewac powyzej 100°C (212°F) ani nie spala¢. Ogniwo mozna wymienic tylko
na dozwolone ogniwo tylko typu CR123A lub czes¢ Sentec #B13350. Uzycie innego ogniwa moze
stwarzac ryzyko pozaru lub wybuchu.
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Utylizacja sprzetu

Po zakonczeniu okresu uzytkowania jednostki utylizowac ja zgodnie z lokalnymi, stanowymi,
federalnymi i miedzynarodowymi przepisami.

Konsumenci europejscy sg zobowiazani prawem do utylizacji zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE) zgodnie z dyrektywa WEEE 2002/96/WE.

1. Wszystkie odpady elektryczne i elektroniczne muszg by¢ przechowywane, zbierane,
poddawane obrébce, poddawane recyklingowi i utylizowane oddzielnie od innych odpadéw.

2. Konsumenci sg zobowigzani prawem do zwrotu urzadzen elektrycznych i elektronicznych
po zakonczeniu okresu ich uzytkowania do publicznych punktéw odbioru utworzonych w tym
celu lub do miejsca sprzedazy. Szczegétowe informacje na ten temat sa zdefiniowane przez
obowigzujace prawo danego kraju.

3. Baterie wyswietlacza cyfrowego nie sg przeznaczone do ponownego tadowania.
Stare baterie nalezy utylizowac z zgodnie z lokalnymi, stanowymi, federalnymi

i miedzynarodowymi przepisami. E\/
13. Ograniczona gwarancja

Producent gwarantuje pierwszemu nabywcy, ze kazdy nowy IPV® 1 bedzie wolny od wad
materiatowych i wad w wykonaniu przez dwa lata od daty pierwszego uzycia (wymagany bedzie
dowod dostawy). Wytacznym obowiazkiem producenta wynikajacym z niniejszej gwarancji

jest, wedtug jego wiasnego uznania, naprawa lub wymiana dowolnego elementu, w przypadku
ktérego producent uznaje zakres gwarancji, na element zamienny.

Wylaczenia z gwarangji i dziatanie systemu

Firma Sentec nie moze zagwarantowac ani zweryfikowac charakterystyki dziatania produktu,
nie moze tez akceptowac roszczen gwarancyjnych lub roszczen dotyczacych odpowiedzialnosci
za produkt, jesli nie przeprowadzono zalecanych procedur, jesli produkt byt przedmiotem
niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania lub wypadku, jesli produkt zostat uszkodzony

z przyczyn zewnetrznych lub jesli uzywane sg akcesoria inne niz zalecane przez Sentec.

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z systemem IPV® 1 nalezy zgtosi¢ firmie
Sentec (regulatory.percussionaire@sentec.com) i/lub do wtasciwego organu kraju, w ktérym
doszto do zdarzenia. W przypadku braku pewnosci, czy zdarzenie podlega zgtoszeniu, nalezy
skontaktowac sie z firmga Sentec.
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14. Specyfikacje techniczne

Kontroler

Wymiary (szer. x wys. x gt.)

23,79cmx 18,31 cm x 17,53 cm (9,4 cala x 7,2 cala x 6,9 cala)

Waga

1,45 kg (3,2 funta)

Bezpieczne obcigzenie
robocze uchwytu Phasitron

4,54 kg (10 funtéw)

Zakres roboczy

od 18°C do 26°C (od 64,4°F do 78,8°F)

Przechowywanie i transport

od -30°C do +60°C (-22°F do 140°F)
Wilgotnos¢ wzgledna do 75%

Cisnienieatmosferyczne

Robocze: 700 do 1060 hPa
Przechowywania: 500 do 1100 hPa

Zrédto gazu

Gaz nascienny: 47-80 psi, 3,24-5,5 bara
Przeptywu: >35 [/min

Stosunek interwatow

A a Automatyczne
impulsow
Czas pracy Nieciagty

Przeptyw aerozolu

25 1/min (0,75-1 ml na minute)

Amplituda impulsu

od 0 do 50 cmH,0/hPa przy 100 cyklach na minute przy
uzyciu ptuca testowego Siemens®-style 1L.

Czestotliwos¢ impulsu

100-300 impulséw na minute

*Czestotliwos$c¢ zalezna od ustawienia Gas Supply Pressure
(Cisnienie podawania gazu) i Amplitude (Amplituda).

Srednie ci$nienie w drogach
oddechowych (MAP)

0-50 cmH,0

Wymagana konserwacja

Coroczna konserwacja zapobiegawcza

Przewidywany okres
uzytkowania

5 lat

Wyswietlacz

Zakres ci$nienia

1-99 cmH,0/hPa

Rozdzielczos¢ cisnienia

+1 cmH,0/hPa

Doktadnos¢ ci$nienia

Wiegksza niz +0,5% odczytu lub 1 cmH,0/hPa

Typ baterii

Wyswietlacz wykorzystuje (2) baterie CR123A

Czas pracy baterii

3250 godzin pracy w temperaturze 35°C (95°F)

Akcesoria

Obwéd oddechowy:

Phasitron® 5 UC ze ztaczem ujednoliconym
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Podatnos¢ elektromagnetyczna

System IPV® 1 jest zgodny z wymaganiami normy IEC 60601-1-2 (Norma uzupetniajgca EMC), ktéra
obejmuje podatnos¢ na wytadowania elektromagnetyczne i wymogi ESD. Mimo ze urzadzenie

jest zgodne z poziomami odpornosci okreslonymi w normie, niektére urzadzenia nadawcze
(telefony komérkowe, walkie talkie, telefony bezprzewodowe, przekazniki pageréw itp.) emitujg
czestotliwosci radiowe, ktére mogtyby przerwac dziatanie, jesli znajduja sie w zakresie zbyt bliskim
systemu IPV® 1. Trudno jest okresli¢, kiedy natezenie pola tych urzadzen bedzie nadmierne. Lekarze
powinni wiedzie¢, ze emisje o czestotliwosci radiowej sumujg sie i ze system IPV® T musi znajdowac
sie w wystarczajacej odlegtosci od urzadzen nadawczych, aby uniknaé zaktécen. W przypadku
przerwania pracy oraz przed przeniesieniem jakiegokolwiek sprzetu podtrzymujacego zycie nalezy
skonsultowac sie z dziatem inzynierii biomedycznej danej instytucji.

A OSTRZEZENIE: Nie uzywac¢ systemu IPV® 1 w $rodowisku obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI).

Deklaracja producenta

Ponizsze tabele zawierajg deklaracje producenta dotyczace emisji elektromagnetycznych
systemu IPV® 1, odpornosci elektromagnetycznej, zalecanych odlegtosci oddzielenia miedzy
systemem IPV® 1 a przeno$nym i mobilnym sprzetem pracujacym na czestotliwosci radiowe;j
oraz liste zgodnych kabli.

Srodowisko uzytkowania: Wyréb jest przeznaczony do stosowania w placéwkach/
szpitalach. System IPV® 1 nie laczy sie z siecia szpitala/placowki i jest zasilany wytacznie
z baterii.

A OSTRZEZENIE: Przeno$ne i mobilne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace
czestotliwosci radiowe moga wptywac na dziatanie systemu IPV® 1. System IPV® 1 nalezy instalowac
i uzytkowac zgodnie z informacjami zawartymi w niniejszym dodatku i w instrukcji obstugi.

A OSTRZEZENIE: System IPV® 1 nie powinien by¢ uzywany w poblizu innych urzadzen
ani umieszczany na nich, z wyjatkiem sytuacji opisanych w instrukgji obstugi. Jesli konieczne
jest uzycie w poblizu lub na innych urzadzeniach, nalezy obserwowac system IPV® 1 w celu
zweryfikowania prawidtowego dziatania w konfiguracjach, w ktérych bedzie uzywany.

A OSTRZEZENIE: Stosowanie akcesoriéw i przewodéw innych niz okreslone, z wyjatkiem
czesci sprzedawanych przez firme Sentec jako czesci zamienne dla komponentéw wewnetrznych,
moze doprowadzi¢ do zwigkszenia emisji lub zmniejszenia odpornosci systemu IPV® 1.

A OSTRZEZENIE: Nalezy unika¢ narazania na znane zrédta zaktécen elektromagnetycznych
(EMI), takie jak diatermia, litotrypsja, elektrokauteryzacja, identyfikacja czestotliwosci radiowe;j
(RFID) oraz systemy zabezpieczen elektromagnetycznych, takie jak systemy przeciwkradziezowe/
elektroniczne, wykrywacze metali. Nalezy pamieta¢, ze obecnos¢ urzadzen RFID moze nie

by¢ oczywista. Jesli podejrzewane sg takie zaktocenia, nalezy zmienic pozycje sprzetu, jesli to
mozliwe, aby zmaksymalizowac odlegtosci.
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Emisje elektromagnetyczne

System IPV® 1 jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym typowych
srodowisk szpitalnych/instytucjonalnych okreslonych ponizej. Uzytkownik systemu IPV® 1
powinien upewnic sig, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

System IPV® 1 nie taczy sie z siecig szpitala/placdwki i jest zasilany wytgcznie z baterii.

Test emisji

Zgodnos¢

Wytyczne dotyczace sSrodowiska elektromagne-
tycznego:

Emisje fal Grupa 1 System IPV® 1T wykorzystuje energie fal o czestotliwosci

o czestotliwosci radiowej wyfacznie do swoich wewnetrznych funkgji.

radiowej W zwiazku z tym emisje fal o czestotliwosci radiowej

CISPR 11 sg bardzo niskie i jest mato prawdopodobne, aby
powodowaty jakiekolwiek zaktdcenia znajdujacego sie
w poblizu sprzetu elektronicznego.

Emisje fal Klasa A Charakterystyka emisji tego sprzetu sprawia, ze nadaje

o czestotliwosci sie on do stosowania w obszarach przemystowych

radiowej i szpitalach (CISPR11 klasa A). W przypadku

CISPR 11 stosowania w srodowisku mieszkalnym (dla ktérego

zwykle wymagana jest klasa B CISPR 11) niniejszy
sprzet moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony dla
ustug facznosciowych wykorzystujacych czestotliwosé¢
radiowa. Moze zajs¢ koniecznos¢ podjecia przez
uzytkownika srodkéw zaradczych, takich jak zmiana
potozenia lub orientacji sprzetu.

To urzadzenie jest zgody z tytutem 47, czes¢ 15
Kodeksu Przepiséw Federalnych (Code of Federal
Regulations, CFR) Federalnej Komisji £acznosci
(Federal Communications Commission Rules, FCC)
dotyczacym czestotliwosci radiowych. (1) IPV® 1 nie
powoduje szkodliwych zaktocen, w tym zaktocen,
ktore moga powodowac niepozadane dziatanie.
Zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostaty wyraznie
zatwierdzone przez firme Sentec, moga uniewazni¢
upowaznienie uzytkownika do obstugi urzadzenia.

Test odpornosci Poziom zgodnosci Wytyczne dotyczace srodowiska elek-
tromagnetycznego:
Elektrostatycznos¢ + 8 kV styk Podtogi powinny by¢ wykonane z
Wytadowanie (ESD) | +2,4,8i15kV drewna, betonu lub ptytek ceramicznych.
IEC 61000-4-2 powietrze Jesli podtogi pokryte sg materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Czestotliwoscza- | 30 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci
silania (50/60 Hz) zasilania powinny by¢ na poziomie
pole magnetyczne charakterystycznym dla typowej
IEC 61000-4-8 lokalizacji w typowym srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.
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Emisje elektromagnetyczne, ciag dalszy

Test IEC 60601 Poziom Wytyczne dotyczace
zblizeniowy Poziom testu zgodnosci sSrodowiska elektro-
magnetycznego:
IEC 61000-4-3 | 385 MHz: 27 V/m przy 18 Hz | 27 V/m System IPV® 1 nadaje
modulacja impulsowe;j sie do srodowiska
elektromagnetyczne-
450 MHz: 28 V/m 28V/m go typowych warun-

przy modulacji FM kow szpitalnych.

710 MHz, 745 MHz, 780 9V/m
MHz: 9 V/m przy modulacji
impulsowej 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 28V/m
MHz: 28 V/m przy modulacji
impulsowej 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 28V/m
1970 MHz: 28 V/m przy 217 Hz
modulacja impulsowej

2450 MHz: 28 V/m przy 28V/m
modulacji impulsowej
217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 | 9V/m
MHz: 9 V/m przy modulacji
impulsowej 217 Hz
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15. Stowniczek

Tryb aktywny: wyswietlacz cyfrowy aktywnie mierzy cisnienie, wylicza parametry
i wyswietla je na wyswietlaczu. Pomiary wyswietlane w trybie aktywnym obejmuja
czestotliwos¢ impulsu i srednie ci$nienie w drogach oddechowych.

Terapia oczyszczania dr6g oddechowych (airway clearance therapy, ACT):
Rozrzedza gruby, lepki $luz, aby mozna go byto usunac z ptuc.

Amplituda: kontroluje cisnienie robocze catego urzadzenia.

Niedodma/ptuco niedodmowe: catkowite lub czesciowe zapadniecie sie catego ptuca
lub obszaru (ptata) ptuca. Wystepuje, gdy mate torebki powietrza (pecherzyki) w ptucach
staja sie puste lub ewentualnie wypetnione ptynem.

Mieszanina gazéw/powietrza: tlen i powietrze zmieszane zgodnie z przepisang frakcja
wdychanego tlenu (FIO,) i dostarczane pacjentowi poprzez wentylacje uderzeniowa
o wysokiej czestotliwosci.

Urzadzenie: dotyczy to jednostki IPV® 1.

Zaklécenia elektromagnetyczne (electromagnetic interference, EMI): niepozadane
zaktécenia lub zaktécenia w Sciezce elektrycznej lub obwodzie spowodowane przez
zewnetrzne Zrédto. Zaktdcenia elektromagnetyczne moga spowodowag, ze uktady
elektroniczne bedga dziatac stabo, nieprawidtowo lub catkowicie przestang dziatac.

Powietrze wttoczone: uchwycone powietrze otoczenia, ktére jest automatycznie
wciggane i dostosowywane do oporu ptuca.

Wykrycie btedu:wyswietlacz cyfrowy posiada system wykrywania btedéw zaréwno
oprogramowania, jak i sprzetu, dedykowany system kontrolny sprzetu dziata na
niezaleznym zrédle zegarowym i moze nadal dziata¢, nawet jesli gtéwny zegar
mikroprocesora zawiedzie lub mikrokontroler w jakikolwiek sposéb sie zatrzyma.

Rejestrowanie bledéw: oprogramowanie wyswietlacza cyfrowego $ledzi rézne typy
bteddw sprzetu i danych. Wszystkie btedy sa zapisywane w pamieci mikrokontrolera i sg
zachowywane nawet w przypadku wyjecia baterii.

Tryb awaryjny: na wyswietlaczu cyfrowym zostanie wyswietlony komunikat o btedzie
z komunikatem,,System Failure” (Awaria systemu) i ,Contact Factory for Service”
(Skontaktuj sie z fabryka w celu przeprowadzenia serwisu) i pozostanie w tym trybie do
czasu wyjecia obu baterii. Wyswietlane informacje obejmuja wersje oprogramowania,
numer seryjny wyswietlacza cyfrowego, taczny czas uzytkowania oraz kod btedu.

Czestotliwosci: szybkos¢ impulséw wysokiej czestotliwosci dostarczanych przez IPV® 1.

Terapia IPV®: rodzaj terapii oczyszczania drég oddechowych zapewnianej przez
urzadzenie dostarczajace powietrze i aerozol do ptuc z czestotliwoscig od 100 do
300 cykli na minute.
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Rekrutacja ptuc: otwarcie zapadnietych pecherzykéw w celu poprawy natlenienia.

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI): skanery MRI wykorzystuja
silne pola magnetyczne, gradienty pola magnetycznego i fale radiowe do generowania
obrazéw organdw w organizmie.

Srednie cisnienie w drogach oddechowych (MAP): érednie ciénienie, na ktérego
dziatanie s narazone ptuca podczas wentylacji mechanicznej zaréwno podczas wdechu,
jakiwydechu.

Nebulizator: urzadzenie do wytwarzania drobnego aerozolu w ptynie, uzywanego na
przyktad do wdychania przepisanego leku.

Phasitron (Phasitron)® Obwéd oddechowy 5 UC: dotyczy catego interfejsu lub
zestawu dla jednego pacjenta, znanego jako Phasitron® 5 UC ze ztaczem ujednoliconym,
z ustnikiem, przewodami Phasitron® 5 UC i ztagczami.

Port dostarczania do pacjenta Phasitron® 5 UC: element zestawu obwodu
oddechowego Phasitron® 5 UC, ktéry dostarcza pacjentowi impulsy uderzeniowe.

Autotest podczas wiaczania zasilania (POST): poczatkowy zestaw testéw
diagnostycznych wykonywanych na wyswietlaczu cyfrowym bezposrednio po
wiaczeniu, zzamiarem sprawdzenia, czy nie wystepujag problemy zwigzane ze sprzetem.
Podczas tego testu na wyswietlaczu wyswietlana jest strona z informacjami o systemie.

Cisnienie proksymalne drég oddechowych: cisnienie mierzone w proksymalnej czesci
drég oddechowych (najblizej pacjenta).

Przeplyw pulsacyjny: przeptyw wytwarzany przez Phasitron® 5 UC jest znany jako
przeptyw pulsacyjny (pulsatile flow), ktéry zapewnia pecherzykom ptucnym swieze
powietrze podczas delikatnego wyptukiwania CO, i wydzielin.

Amplituda impulsu: obliczana na podstawie pomiaréw cisnienia w momencie
chwilowego szczytu i przy amplitudzie usrednionej dla 5 sekund.

Czestotliwos¢ impulsu: wysokiej czestotliwosci predkos¢ uderzeniowego podawania
dooskrzelowego do ptuc objetosci podptywowych.

Identyfikacja czestotliwosci radiowej (radio frequency identification, RFID):
technologia wykorzystujaca fale radiowe do przesytania danych z elektronicznego
znacznika, zwanego znacznikiem RFID, przymocowanego do obiektu, za posrednictwem
czytnika, w celu identyfikacji i $ledzenia obiektu.

Tryb raportowania: tryb, ktéry wyswietla czas trwania sesji i catkowity czas
uzytkowania, naprzemiennie ze strong z informacjami o systemie.

Zegar sesji: czas sesji do 59 godzin i 59 minut (59:59), zanim zostanie automatycznie
zresetowany.

Tryb uspienia: wyswietlacz jest wytaczony, ale modut wyswietlacza kontynuuje pomiar
ci$nienia w porcie pomiarowym. Jesli modut wyswietlacza wyczuje ustawione cisnienie
poczatkowe, stanie sie aktywny.

40 Instrukcja obstugi systemu IPV® 1



Awaria systemu: gdy wyswietlacz cyfrowy jest w trybie awaryjnym, wyswietlany jest
komunikat o btedzie zkomunikatem,System Failure” (Awaria systemu) i,,Contact Factory
for Service” (Skontaktuj sie z fabryka w celu przeprowadzenia serwisu). Wyswietlacz
pozostaje w trybie awaryjnym do momentu wyjecia obu baterii.

Strona z informacjami o systemie: kiedy wyswietlacz cyfrowy jest w trybie raportu,
strona Informacji o systemie jest wyswietlana przez 2 sekundy, naprzemiennie z zegarem
sesji. Na tej stronie znajduja sie informacje dotyczace praw autorskich, zywotnosci
baterii, wersji oprogramowania oraz numeru seryjnego.

Licznik czasu catkowitego uzytkowania: licznik czasu, ktéry wyswietla catkowita liczbe
godzin pracy urzadzenia.

Blad przejsciowy: btad, ktéry sam sie rozwigze. Najczesciej te btedy dotycza utraty
potaczenia z serwerem bazy danych. Przejsciowe btedy moga wystapic na przyktad
w przypadku wystapienia awarii sprzetu lub sieci.

Tryb czuwania: po tescie POST ekran cyfrowy przechodzi w tryb czuwania i jest aktywny
przez pierwsze 15 sekund uzytkowania.
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