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Percussionaire®, IPV®, TRUE-IPV® och Phasitron® &@r registrerade varumarken.
IPV® 1 kan omfattas av ett eller flera patent.

Innehallet i detta dokument far inte reproduceras i nagon form eller 6verforas till tredje
part utan féregdende skriftligt medgivande frén Sentec. Aven om alla anstrangningar gérs
for att sakerstalla att informationen i detta dokument &r korrekt, tar Sentec inget ansvar for
fel eller utelamnanden. Detta dokument kan andras utan foregaende meddelande.

Denna bruksanvisning ar ursprungligen utgiven och tillhandahallen pa engelska. For

en lista med tillgédngliga 6versattningar, kontakta customerservice@sentec.com. Denna
bruksanvisning kan revideras eller bytas ut ndr som helst. Se till att denna bruksanvisning
ar den mest aktuella tillampliga versionen. For att fa den senaste versionen, kontakta
Sentec customerservice@sentec.com eller besok sentec.com.

A FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA) f&r denna enhet endast séljas av likare
eller pa lakares ordination.

Avsett andamal/avsedda patientpopulationer och indikationer for anvdndning kan

variera beroende pa global region. Kontakta din webbplats produktrepresentant eller
kundtjanst for fragor.
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IPV® 1-systemet ar avsett for patienter som behover sugning av luftvdgarna (ACT,
Airway Clearance Therapy) for mobilisering av sekret, lungexpansionsbehandling eller
behandling och férebyggande av pulmonell atelektas.

IPV® 1-systemet dr speciellt utformat for icke-kontinuerlig anvandning pa institutioner
och sjukhus for sugning av luftvdgarna och lungrekryteringsbehandling. Systemet
bestar av en styrenhet och andningskrets som kallas Phasitron® 5 UC. Det patenterade
Phasitron® 5 UC med ett unikt glidventurirdr ar ett dppet system som reagerar
dynamiskt pa motstand och foljsamhet i patientens lungor under behandlingen.

Om denna bruksanvisning

Denna bruksanvisning innehaller information om anvandning av
IPV® 1-behandlingssystemet. Innan IPV® 1 anvands maste anvandaren noggrant
ldsa och forsta denna bruksanvisning.

Det &r anvéndarens ansvar att folja de instruktioner som ges och att forvara
bruksanvisningen néra enheten for att sdkerstalla korrekt anvéandning. Om
sakerhetsanvisningarna inte foljs kan det innebdra en risk for patienten.

Detta avsnitt innehaller féljande:
- Relaterade dokument och resurser
+ Symboldefinitioner
« Sakerhetsinformation, inklusive varningar och forsiktighetsatgarder
« Information om teknisk support

Relaterade dokument och resurser

Den aktuella versionen av denna bruksanvisning, specifikationer, kliniska studier och
ytterligare information finns tillgangliga pa:
customerservice@sentec.com
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Symbolordlista

Tabellen nedan sammanfattar symboler som kan anvandas pa IPV® 1 (inklusive alla
dess relaterade delar), pa forpackningen och i tillhérande dokumentation. Dessa
symboler anger information som &r av stor betydelse for korrekt anvéandning. Den

ordning i vilken de visas ar inte prioriterad.

Symbol

Namn

Tillverkare

Beskrivning

Indikerar tillverkaren av den medicintekniska
produkten.

Tillverkningsdatum

Indikerar datumet da den medicintekniska
produkten tillverkades.

Tillverkningsland

Indikerar produktens tillverkningsland. (CC ska
ersattas med landskoden.)

Em&&;

Utgangsdatum Indikerar det datum efter vilket den
medicintekniska produkten inte ska anvandas.
Satskod Indikerar tillverkarens satskod sa att satsen

eller loten kan identifieras.

Katalognummer

Indikerar tillverkarens katalognummer sa
att den medicintekniska produkten kan
identifieras.

g

Medicinteknisk
produkt

Indikerar att enheten dr en medicinteknisk
produkt.

Serienummer

Indikerar tillverkarens serienummer sa att
en specifik medicinteknisk produkt kan
identifieras.

Omtalig, hantera med
forsiktighet

Indikerar en medicinteknisk produkt som kan
ga sonder eller skadas om den inte hanteras
forsiktigt.

Forvara torrt

Indikerar en medicinteknisk produkt som
maste skyddas fran fukt.

S 9 re

Temperaturgrans

Indikerar de temperaturgranser som

den medicintekniska produkten sédkert
kan exponeras for (6vre och nedre
temperaturgranser anges intill de vre och
nedre horisontella linjerna).

-

&

Fuktighetsbegransning

Indikerar det luftfuktighetsomrade som

den medicintekniska produkten sdkert kan
exponeras for (fuktighetsbegransningen anges
intill de 6vre och nedre horisontella linjerna).
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Symbol Namn Beskrivning
Begransning av Indikerar de granser for atmosfarstryck
atmosfarstryck som den medicintekniska produkten kan
exponeras for pa ett sakert satt.
P En patient - flera Indikerar en medicinteknisk produkt som kan
\]_lﬂ!) anvandningar anvandas flera ganger (flera procedurer) pa en

enda patient.

Obligatorisk atgard: se
bruksanvisningen

Indikerar att bruksanvisningen maste lasas.

Symbol for forsiktighet/
varning

Indikerar att forsiktighet ar nodvandig vid
anvandning av enheten eller reglaget i
nérheten av dar symbolen &r placerad, eller att
den aktuella situationen kraver att operatéren
ar medveten om eller vidtar atgarder for att
undvika o6nskade konsekvenser.

Receptbelagt Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna
enhet endast séljas av lakare eller pa lakares
ordination.

Unik Indikerar en barare som innehaller en unik

enhetsidentifierare

enhetsidentifierare.

CE-mérkning

Indikerar att enheten uppfyller tillampliga
EU-bestammelser.

Europeisk representant

Indikerar den auktoriserade representanten i
Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen.

MR-osdker

En enhet som utgor en oacceptabel risk for
patienten, sjukvardspersonalen eller andra
personer i MR-miljon.

Blockera inte
avluftningsporten

Indikerar instruktionen om att inte blockera
avluftningsporten pa styrenhetens baksida.

WEEE Indikerar att produkten inte ska kasseras som
osorterat avfall utan maste skickas till separata
insamlingsanlaggningar for atervinning.

Syrgas Indikerar syrgaskallan.

Luft Indikerar luftkallan.

J
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Symbolordlista (forts.)

Symbol Namn Beskrivning

Forsiktighet Allmén forsiktighet - Indikation pa att forsiktighet
ar nodvandig vid anvandning eller rengdring av
enheten for att undvika oonskade konsekvenser.

Klass 9 - UN3091 Litiummetallbatterier finns i eller &r forpackade
med utrustningen, men ar inte anslutna till kéllan.

0 Applicerad del av Applicerade delar av typ BF &r de delar som ger
typ BF en hogre grad av skydd mot elektriska stotar,
sarskilt nar det géller tillaten patientlackstrom och
patienthjalpstrom an for applicerad del av typ B.
Vikt for Indikerar vikten for den medicintekniska produkten
pr— medicinteknisk enbart.
produkt

Vikt for Indikerar vikten for den medicintekniska
medicinteknisk utrustningen inklusive styrenheten, tillbehor,
utrustning patientkretsar och stativklamman.

Saker Indikerar de tillatna viktgranser som den
arbetsbelastning medicintekniska produkten eller tillbehoret kan
stodja sakert.

sprutas in i specificerat omrade.

Spruta inte Indikerar att vatskor eller rengéringsmedel inte ska

- J

Sakerhetsinformation

Det har avsnittet innehaller viktig information for anvandare. Var mycket uppmarksam
pa varningar AN och forsiktighetsatgarder 22\ och deras foljder. lakttag alltid Iamplig
forsiktighet vid anvéndning av IPV® 1-systemet.
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En VARNING indikerar att det finns risk for personskada, dodsfall eller andra allvarliga
biverkningar i samband med anvandning eller felaktig anvandning av enheten.

Allménna varningar

Anvénd inte IPV® 1-systemet som livsuppehdllande enhet. Extra
syrgas maste ordineras till patienter for vilka det &r indicerat och O,
maéttnad ska Overvakas.

. En IPV®-behandling framkallar sekret. Dranagetekniker (t.ex.
kontrollerad hostning och sugning) ar sarskilt viktiga for patienter
med nedsatt formaga till spontan hosta.

. Anvand inte med icke-samarbetsvilliga patienter.

. Den avsedda anvandaren maste fortsdtta att Gvervaka patienten for
att se om symptomen utvecklas och omvérdera indikationerna for
behandling.

. Kontinuerlig klinisk &vervakning &r obligatorisk vid behandling av
barn (2 &r och dldre), funktionshindrade patienter, patienter med
konstgjord luftvag eller patienter som inte svarar pa behandling.

. IPV® 1-systemet kan inte anvandas i en MRT-milj6.

. Batteriet som anvands i denna enhet kan medfora risk for brand

eller kemisk brannskada om det hanteras felaktigt. Far ej laddas om,

tas isar, varmas upp till dver 100 °C (212 °F) eller forbrannas. Byt ut
batteriet mot ett typgodkant CR123A-batteri eller Sentec-artikel nr

B13350. Anvandning av ett annat batteri kan medfora risk for brand

eller explosion.

Andring/montering

Folj noggrant monteringsanvisningarna i denna bruksanvisning. Avvikelse/
andring vid monteringen kan medféra att IPV® 1 inte fungerar korrekt.

Fore anvandning av
utrustningen

Innan du aktiverar IPV® 1, var noga med att utfora kontrollerna fore
anvandning for att sakerstalla korrekt funktion.

Andningskretsar

. Byt inte ut Phasitron® 5 UC-andningskretsen mot nagon annan
andningskrets.

. Andra inte andningskretsens konfiguration.

. Phasitron® 5 UC-andningskretsen ar speciellt utformad for
anvandning med IPV® 1.

. Anvand inga kretsar fran tredje part eftersom deras anvandning inte
har testats av Sentec — prestanda och sékerhet kan inte garanteras.

Patientgranssnitt

Anvénd inte munstycke under IPV® 1-behandling for patienter som ar
yngre an fem ar. Se till att masken &r av lamplig storlek och tacker munnen
och ndsan, men inte 6gonen, och inte 6verlappar hakan. Fast inte masken
pa patienten.

Riktlinjer

Anvisningarna i bruksanvisningen &r forslag pa riktlinjer for utbildade
andningsterapeuter och kliniker som arbetar under Gverinseende av en
lakare.

Valj noggrant instéllningar baserat pa klinisk bedomning, patientens
behov samt fordelar, begransningar och egenskaper hos IPV® 1. Folj alltid
sjukhusets eller institutionens rutiner.

Infektionskontroll

Smutsig eller kontaminerad utrustning utgor en potentiell infektionskalla.
Forsok aldrig att dteranvanda komponenter eller tillbehor som ar
avsedda for en enda patient mellan olika patienter. Phasitron® 5 UC-
andningskretsen &r avsedd for anvandning pa en patient. Byt ut hela
kretsen nar den inte kan rengdras for att bli “som ny”.
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AN Varningar (forts.)

Kontroller fore

Genomfor kontrollerna fére anvandning innan behandlingen pabérjas pa

anvindning en patient. Anvand inte enheten om nagra problem uppstar. Kontakta
en kvalificerad servicetekniker. Underlatenhet att folja detta kan leda till
att patienten skadas eller avlider.

Installation Sakerstall att patientkretsen ar korrekt orienterad. Folj noggrant

installationsanvisningarna i bruksanvisningen.

Kvarvarande risk/
information till
patienten

Patienten maste meddela lakaren och den legitimerade sjuksk&terskan eller
den legitimerade andningsterapeuten vid 6kad andfaddhet, betydande
forandringar i hjartfrekvens, hjartrytm, blodtryck eller hudfarg, uttalad
diafores, trotthet eller krékningar.

AN\ Forsiktighetsatgarder

FORSIKTIGHET indikerar risken fér problem med enheten i samband med anvéndning
eller felaktig anvéndning, t.ex. fel pa enheten, skada pa enheten eller annan

egendomsskada.

Forsiktighet/
forsiktighetsatgarder

. Alla personer som tillhandahaller IPV®-behandling maste utbildas
i anvandningen av Sentec-enheter.

. Terapeuter bor utvérdera hur deras patienter tolererar
behandlingen. Auskultation och observation av brostets och
bukens mekaniska vibrationer &r primara indikatorer pa effektiv
behandling.

. Var noga med att suga sekret pa lampligt satt nar det ror sig i de
ovre luftvagarna.

. Anvénd endast originaldelar och tillbehér fran Sentec.

Rengoring och
desinfektion

IPV® 1-styrenhet:

. Rengor efter behov. Spruta inte vatska direkt pa enheten.

. Anvand endast bomullstrasor, rengdringsservetter och
pappershanddukar som inte har slipande effekt.

. Anvand I6sningar och produkter fér rengoring och desinfektion
med forsiktighet.

. Anvénd endast de rengérings- och desinfektionsmetoder som
rekommenderas av tillverkaren.

Andningskrets:

. Koppla fran slangen fran Phasitron® 5 UC fére rengdéring.

. Tvatta inte och sénk inte ned det hydrofoba filtret eller
slangkontakten i vatten. Anvand en ren, fuktig duk for att torka
av slangkontaktens utsida.

. Anvandning av rengoringsmetoder som inte beskrivs
i denna bruksanvisning kan skada delar av Phasitron® 5
UC-andningskretssatsen.

Utbildning av kliniker

Alla personer som tillhandahaller IPV®-behandling maste utbildas
i anvandningen av IPV® 1 och dess funktioner och instéllningar.
Alla personer som anvander IPV® 1 maste lasa och forsta
bruksanvisningen innan enheten anvands.

Tack INTE 6ver
enheten

Tack inte 6ver IPV® 1 under anvandning. Placera inte féremal ovanpa
IPV® 1.

Funktionsstorningar

Anvand inte enheten om néagra problem uppstar. Kontakta en
kvalificerad servicetekniker.
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Underhall Underhéll fr endast utféras av auktoriserade servicetekniker.
Skicka enheten for underhall och service i enlighet med
rekommendationerna i den hér bruksanvisningen.

Teknisk support

For teknisk information och support, for att begara service eller for att bestélla
reservdelar, anvand nagot av foljande kontaktsatt:
« E-post: customerservice@sentec.com

2. Indikationer fér anvandning/avsett andamal

IPV® 1-systemet ar avsett att anvandas for att forbattra ventilationen hos spontant
andande vuxna och barn pa sjukhus/kliniker/ldkarmottagningar for sugning av
luftvdgarna (ACT, Airway Clearance Therapy) av kliniskt utbildad personal eller
andningstekniker.

IPV® 1-styrenheten ar en ateranvandbar styrenhet avsedd att anvandas uteslutande
med Phasitron® 5 UC-andningskretsar for en enda patient. IPV® 1-styrenheten och
Phasitron® 5 UC séljs osterila.

Avsedd patientpopulation

ACT med IPV® 1-systemet &r avsett for vuxna och barn (2 ar och aldre).

Avsedd anvandningsmiljo

IPV® 1-systemet ar avsett att anvandas pa sjukhus och i klinisk milj6 eller andra
institutioner (Iakarmottagningar) som har anldaggningar for andningsbehandling och
ackrediterade specialister som kan tillhandahalla ACT.

Avsedd anvandarprofil

IPV® 1-systemet dr avsett att anvdandas av sjukvardspersonal (inklusive
andningstekniker) som har klinisk utbildning i sugning av luftvdgarna och utbildning
i Sentec IPV®-systemen.

Indikationer for anvdandning

IPV® 1-systemet anvédnds dar sugning av luftvagarna (ACT, Airway Clearance Therapy)
ar indikerad. ACT ar indicerat for mobilisering av sekret, lungexpansionsterapi samt
behandling och férebyggande av pulmonell atelektas.

Bruksanvisning for IPV® 1-systemet 7
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Forvantade kliniska fordelar med IPV®:

IPV® 1-systemet ar en form av IPV® som anvands for ACT. Under drift tillhandahaller
systemet en kontinuerlig, tit aerosoldimma for att minska de vidhaftande och
sammanhallna krafterna hos kvarhallna luftvagssekret. IPV® anvands i manga
andningstillstand dar foljande kliniska och/eller fysiologiska fordelar &r 6nskvarda:

+ Lungrekrytering + Forbattrad lungfunktion

- Forbattrat gasutbyte . Okad utséndringsmobilisering
+ Minskat andningsarbete « Minskad vistelseldngd

« Minskad eskalering av ventilationsstod

Kontraindikationer

« Obehandlad spanningspneumotorax « Outbildad eller okvalificerad operator
« Pneumotorax i anamnesen « Myokardinfarkt
« Lungblédning « Krékningar

- Pneumonektomi pa senare tid

(utan fungerande toraxslang) - Lungluftslickage
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3. Funktionsprinciper

IPV®1-enheten fungerar pneumatiskt, oberoende av elektrisk energi och levererar
oscillatorisk ventilation med variabel frekvens och variabel amplitud till patienter via

en andningskrets. | kretsen ingar Phasitron® 5 UC, som anvénder ett glidventuriror for
att formedla rorelseenergi fran IPV® 1 och dynamiskt fora in ytterligare syrgas eller luft
vid behov, med anpassning till patientens foljsamhet och motstand. Phasitron® 5 UC
genererar subtidala gasstotar med hogt flode och lagt tryck. Dessa variabla stotar skapar
ett kontinuerligt pulserande gasflode till de alveoldra utrymmena, vilket underlattar
rensning av slem och smuts via en motstromseffekt. Det jamna, laminara flodet gor det
ocksa mojligt for gas att passera fortrangda bronkioler och aterfylla kollapsade alveoler,
vilket effektivt vdnder atelektas. Denna process ar helt gasdriven, utan beroende av
elektrisk strom och forlitar sig pa IPV® 1 for kontroll och leverans.

Syftet med sugning av luftvégarna ar att minska luftvagsobstruktionen som
orsakas av sekret som upptar luftvagslumen och pa sa satt bidra till att forhindra
luftvagsinfektioner, samt att aterexpandera kollapsade omraden i lungan och pa sa
satt bidra till forbattrat gasutbyte och minskad inflammatorisk respons.

Bruksanvisning for IPV® 1-systemet 9



4. Beskrivning

IPV® 1-systemet bestar av enheter som tillhandahaller sldende ventilation i lungorna
(IPV®, Intrapulmonary Percussive Ventilation), en form av sugning av luftvdgarna
(ACT, Airway Clearance Therapy).

IPV®-behandlingssystemet ar sarskilt utformat for icke-kontinuerlig anvandning

pa institutioner/sjukhus/ldkarmottagningar och ger ett hogfrekvent sldende flode
som arbetar runt hinder, rekryterar lungorna, bryter upp och 16ser upp sekret och
slemproppar och mojliggor det utandningsflode som kravs for att flytta sekretet
utat. Andningskretsen med ett unikt glidventuriror ér ett dppet system som reagerar
dynamiskt pa motstand och foljsamhet i patientens lungor under behandlingen.

ACT-teknikerna har alla en rad olika fysiologiska mekanismer som anvands for att ta
bort hindret:

+ Okning av utandningsfléde
« Oscillation av luftflodet
« Okat gasutbyte

IPV® 1-system

-

J

J

Phasitron® 5 uc
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Frontpanel

1. Digital display

2. Justeringsvred AMPLITUDE
(Amplitud)

3. Viljarvred GAS SOURCE
(Gaskalla)

4. Anslutning for andningskrets

J | 5. Justeringsvred FREQUENCY

o (Frekvens)

6. Hallare for Phasitron® 5 UC

sentec. DBR.BIRD

ccccccccc

g,

Kontroll Funktioner

(&) (@)
| Kontroll  Funktioner |

[ N

FREQUENCY

LU FREQUENCY (Frekvens) bestimmer hur manga

hogfrekventa sldende pulser som levereras till

+
1
] patienten.

/

"\,

M

N

AMPLITUDE (Amplitud) bestdmmer det tryck som

%’ levereras till patienten.
A 4

‘ ° GAS SOURCE (Gaskalla) valjer luft eller syrgas eller
) 1 stanger av IPV® 1 for att avbryta behandlingen.
]
7 OFF

ALLL »

\
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Kontrollfunktioner, fortsattning

4.

Den digitala displayen laser av och visar
Genomsnittligt luftvagstryck (MAP), pulsfrekvens,
30 s sessionstid och pulsamplitud.

® [247]

OBS! Se kapitel 5, Digital display.

(D)

Stativklamma
Phasitron® 5 UC
Anslutning for AIR (Luft)
Avluftningsventil

vipwbN e

Anslutning fér O,
(Syrgas)

IPV® 1 ansluts till sjukhusets enda
gaskalla eller till blandad gas.
Anslutningar for enkel eller dubbel
luft/syrgas ar standard.

/\ FORSIKTIGHET! Sprutainte in
vatskor eller rengdringsmedel
i avluftningsporten.

/\ FORSIKTIGHET! Blockera inte
avluftningsporten.
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5. Digital display

En digital display pa framsidan av IPV® 1-enheten ger dterkoppling om patientens
proximala luftvagstryck, pulsfrekvens och forfluten behandlingstid.

( )

Displayen har sex olika driftlagen:
POST, Vaken, Aktiv, Rapport, Somn och Fel.

Observera: Displayen vaknar inte férran
aterkoppling fran den proximala linjen pa
Phasitron® 5 UC registrerar tryck.

-

POST (Sjalvtest vid start)

Sjalvtest vid start (POST) &r en foljd av inbyggda diagnostiska tester, specifika for sjalva
displayen, som utfors av den digitala displayen nar batterier ar installerade. Dessa
diagnostiska tester avser inte driften av IPV® 1, vars tester behandlas i avsnittet om kontroll
fore anvandning.

“

J

Nar batterierna dr installerade i den
digitala displayen visar programvaran
sidan Systeminformationi 15

3 ; sekunder. Denna sida innehaller

Bat: Z.85L batterispanning, total anvéandningstid,
ITE'fJfIFIIII“";_ 23:875h 2¢ programvaruversion och serienummer.

Serial #: Z148c84-0E1

Detta startlage gor det majligt for
programvaran att utfora tester pa
maskinvaran som ingdr i POST. Om
nagra fel detekteras i POST gar displayen
inifellaget.

POST-kontrollen kraver att
maétningsporten ldmnas frankopplad
och exponeras for atmosfaren under
hela tiden.

....... « Anslutning for
maétningsport

A (For inte in

foremal i denna
port)
/\VARNING! Installera inte den

digitala displayen i IPV® 1 férrdn
POST-kontrollen dr klar och skdrmen
dr tom (indikerar smnldge).

U J
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Vakenlage

For att vacka displayen, se till att IPV® 1-amplituden ar hogre an 7 cmH,0/hPa vid
patienttillférselporten pa Phasitron® 5 UC under mer @n 1 sekund.

Displayen forblir paslagen under de forsta 15 sekunderna och visar den stapelformade
timern. Om sessionen stoppas inom 12 sekunder gar displayen in i rapportlaget. Efter
15 sekunder fortsatter den aktuella sessionen att rékna fran 16 sekunder och 6vergar
sedan till aktivt lage.

Aktivt lage

Displayens matvarden: pulsfrekvens, genomsnittligt luftvagstryck, sessionstimer,
pulsamplitud.

( )

pulsamplitud & 3 1 8...‘. e f;?‘zrgssggctz_qt
1 9 3 o Pulsfrekvens
Sessionstimer e
[ |

8 J

Efter 16 sekunder gar displayen in i aktivt lage — en numerisk display med pulsamplitud,
pulsfrekvens, genomsnittligt luftvégstryck och sessionstimer.

- Pulsamplitud - beraknas fran tryckmatningarna vid tidpunkten for momentan
topp- och dalamplitud i genomsnitt under 5 sekunder.

- Pulsfrekvens — den aktuella matningen.

- Genomsnittligt luftvagstryck (MAP) - genomsnitt for pulsamplitud over
5 sekunder. Vid 100 samplingar per sekund blir detta i genomsnitt 500 matningar.

- Sessionstimer - sessionstimern visas i minuter och sekunder och anger den totala
sessionstiden for den aktuella sessionen. Timern kan visa maximalt 59 minuter och
59 sekunder. Om sessionen har stannat i mer an 5 minuter aterstalls timern och
borjar om.

OBS! For att visa den senaste sessionens varaktighetstid, se Rapportldge pd néista sida.
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Rapportlage

Sessionstimern och timern for total anvandning (A) visas i 2 sekunder, foljt av sidan
Systeminformation (B) i 2 sekunder, omvéxlande. Den omvéxlande sidvisningen
fortsatter i 5 minuter eller tills sessionen aterupptas och displayen gar éver i aktivt lage.

(5 [c) |

Percussionaire
Digital Multimeter
(C) 2816, RDI

3:02

Bat:3.18v
— Code Rev: 2.KK
25 h 25 Serial H: 2140625-277 25h 25
- J

Under 5-minutersperioden indikerar ett horisontellt stapeldiagram tiden genom att
ga fran vanster till hdger med en fast hastighet. Efter 5 minuter utan anvandning visas
inte langre sidan Systeminformation och tidsdisplayen (C) blinkar, 2 sekunder p3, 2
sekunder av, i ytterligare 25 minuter. Displayen 6vergar till somnlage efter 25 minuter.

OBS! Ndr IPV® 1 stings av kommer métvdrdena att sjunka till noll efter ndgra sekunder.

I somnldge &r displayen avslagen, men mikrostyrenheten fortsatter att mata och
berdkna trycket vid métningsporten 5 ganger i sekunden. Om trycket under en
3-sekundersperiod &r hdgre an 7 cmH,0/hPa vid patienttillforselporten pa Phasitron®
5UCimeran 1 sekund gar displayen over till vakenlaget.
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Fellage

Displayen har feldetektering for bade maskinvara och programvara. En dedikerad
maskinvarubaserad “vakthund”kors pa en oberoende klockkalla och kan fortsatta att
fungera dven om huvudmikroprocessorns klocka gar sonder eller om mikrostyrenheten
pausas pa nagot satt. Den oberoende feldetekteringen aterstalls varje gang en giltig
tryckavlasning (utan fel i maskinvara och programvara) erhalls. Denna "vakthund” fér
detektering av programvarufel upptéacker ndr en programvaruuppgift inte kan slutféras
inom en viss tid, loggar felet och terstéller processorn.

( | fellage visas ett felmeddelande pa displayen )
- med texten "Contact Factory for Service”
Csoynsttaec"félclt“u“fy (Kontakta fabriken for service).
For Service

ot 2 Den visade |nformat|onen |pk.luder§r

Serial #: 2140604-001 programvaruversion, den digitala displayens

E?ﬁalla}g;%/?/'g;g??zga serienummer, total anvindningstid och en

felkod for exklusiv anvéandning av fabriken.

\_ (Se Meddelande om systemfel nedan.) )

OBS! Tryckfel utloses av ett mycket hégt kontinuerligt tryck i mer én 5 sekunder under
Idgena Vaken och Aktiv.

| alla andra lagen 6vervakar programvaran kontinuerligt maskinvaran for fel och
verifierar att varje datasampling ar giltig. Om ett fel detekteras loggar programvaran
felet och startar om processorn. Omstarten gor att displayen kan aterstéllas fran ett
overgdende fel. Efter omstart dtergar processorn till samma lage som den var i fore
omstarten. Om mer an ett fel detekteras under en 10-sekundersperiod anses det vara
"fatalt” och programvaran gar in i fellage.

OBS! Om skdrmen Systemfel visas, ta ut batterierna i 30 sekunder. Byt ut batterierna
(observera att de positiva polerna dr vinda at samma hdll) och vénta i 30 sekunder
tills skdirmen stdings av. Om POST I6per korrekt kan displayen anvéndas. Kontakta
kundtjécinsten om skérmen Systemfel dterkommer.

1. Ett fel kan utlosas av ett mycket hégt kontinuerligt tryck i mer dn 5 sekunder under
Idgena Vaken och Aktiv.

2. Ett fel intrdffar om displaymodulen installeras i IPV® 1 under POST-kontrollen.

Felloggning

Programvaran haller reda pa flera typer av maskinvaru- och datafel som &r specifika for
displayen. Den registrerar inte patientrelaterade data. Alla fel loggas i mikrostyrenhetens
minne och sparas dven om batterierna tas ur. Om flera fel intraffar inom 10 sekunder
fran varandra stoppar displayen normal drift och gar in i fellage. | detta lage visas en

del av den insamlade felinformationen pa displayen. Dessa data dr endast avsedda for
serviceandamal.
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Anvandaren kan avsluta felldget genom att ta ur och byta batterierna. Detta aterupptar
normal drift av IPV® 1-displayen men raderar inte felen som lagrats i minnet och I6ser inte
problemet som orsakade felet.

OBS! For anvisningar om byte av batterier, se Byta batterier i displaymodulen i kapitel 12.

Digital display - Installation

( )

Vid installation av IPV® 1-enheten for forsta
gangen maste den digitala displayen

tas bort for att komma at flikarna for
bortkoppling av batterierna

OBS! Ndr displayen slds pa for férsta gdngen
sdkerstdller den korrekt kalibrering av
atmosfrstryck vid start.

g

1. Tryck pa displayens ram och vrid moturs (véanster) cirka 20 grader.

2. Dra forsiktigt i displayens ram for att ta bort den fran héljet pa IPV® 1.

3. Tabort de tva flikarna for bortkoppling av batterierna for att satta i batterierna.
4. Nar skdrmen slocknar &r displayen redo att installeras om i IPV® 1.

Dra uppat for att ta bort bada flikarna

OBS! Se anvisningarna for displayens POST-Iéige (sidan 13) for att verifiera att displayen
fungerar.
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Digital display - Installation, fortsattning

~
Satti
batterierna
idisplayen
Installation av batterier: observera att de
positiva polerna ar vanda at samma hall.
‘ UBS-serieport:
" endast fér
service.
Displaymodulen sedd frdn sidan
g J
6. Installation
( )
IPV® 1
Monterad pa vanligt
rullstativ
_ J

Rullstativmontering

IPV® 1 monteras pa ett vanligt 19 mm till 38 mm (0,75 till 1,5 tum) rullstativ for sjukhus.
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Ansluta IPV® 1 till stativ

Sa har monterar du enheten pa stativet:

( N
Oppna kldmman.
J
N
— Anvand justeringsmuttern for att
stalla in stativets tjocklek.
J
N
Sténg och las klamman.
/\ VARNING! Tvinga inte fast
klamfastet med verktyg eller
overdriven kraft, eftersom
kldamman da kan skadas.
J
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Andningskrets - Phasitron® 5 UC

Det patenterade Phasitron® 5 UC med
ett unikt glidventuriror &r ett dppet
system som reagerar dynamiskt pa
motstand och foljsamhet i patientens
lungor under behandlingen.

Anvénd endast tillbehor fran
Sentec som utformats specifikt for
anvandning med IPV® 1-enheten.
Funktionen garanteras inte med
utrustning fran tredje part.

Réfflad slang

Blandningsport

'7 = Fjader
~ i / 0O-ring
~ y 7 Venturiror
Patientport ~ m \A/ Locl ¢

Hélje for Phasitron® 5 UC

Konisk
anslutning

Nebulisatorlock Munstycke

Membran

Y
/\ VARNING! Anvind endast reservdelar
och tillbehor fran Sentec
Typ BF @)Anvindning for en patient

Nebulisatorskal —»/
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Andningskrets - Phasitron® 5 UC - Konfigurationer

Phasitron® 5 UC-andningskretsen kan anvandas med ett munstycke eller en ansiktsmask.
Den kan ocksa anvéndas utan munstycke eller mask.

Hydrofobiskt filter

Utan munstycke eller mask

A

Med munstycke (medfdljer)

Med ansiktsmask (séljs separat)

J

A FORSIKTIGHET! Vi rekommenderar anvindning av en aterupplivningsmask eller
liknande icke-ventilerad mask for alla patienter under fem ar. Internationella riktlinjer
rekommenderar att en ansiktsmask av lamplig storlek ska tédcka mun och ndsa, men inte
o6gonen, och inte dverlappa hakan. Det ar viktigt att vdlja en mask av ratt storlek och
passform som sitter ordentligt. Det ar viktig for effektiv behandling att masken sluter tatt

med minimalt lackage.

A FORSIKTIGHET! P4 grund av kraven for fysiologisk och neurologisk utveckling
rekommenderas inte anvdndning av munstycke under behandling for patienter som &r

yngre an fem ar.
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Andningskrets - Anslutning till IPV® 1

~

A\

M

Phasitron® 5 UC-andningskretsen
ansluts i botten pa IPV® 1-enheten.

Ansluta slangar till Phasitron® 5 UC

OBS! Slanganslutningarna passar endast pa rdtt del.

N
Anslut den gula
snabbkopplingsfattningen
till nebulisatorskalen.
J
N
Tryck fast den roda slangen pa den
koniska anslutningen pa baksidan
av Phasitron® 5 UC-stommen.
J
N
Anslut den genomskinliga slangens
snabbkoppling till locket pa baksidan
av Phasitron® 5 UC-stommen.
J
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Tillsats av vatskelosning

-

N
OPPNA nebulisatorn:
Vrid nebulisatorskalen at vanster for
att 6ppna. Tillsatt vatskeldsning, t.ex.
saltlosning, enligt ldkarens anvisningar.
J
)

STANG nebulisatorn:

Satt pa locket och vrid nebulisatorskalen
at hoger for att stanga.
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7. Kontroll fére anvandning

1. Kontrollera att vredet GAS SOURCE (Gaskalla) 9 ain— — o
arilaget "OFF” (Av).

2. Anslut IPV® 1 till medicinsk syrgas- eller
lufttillforsel.
3. Anslut en 1-liters testlunga av Siemens®-typ (A) b~ % 0
till Phasitron® 5 UC (B). If N—
J
(1 : A
4. Anslut den enhetliga anslutningen fran
Phasitron® 5 UC (C) till IPV® 1 (D).
- [ 15 J
A@ GAS SOURCE
5. Rotera vredet GAS SOURCE (Gaskalla) till AIR % AR —
(Luft) eller O, beroende pa anslutningen i steg 2. > (
W
. )
6. Rotera kontrollvredet AMPLITUDE (Amplitud) ‘ /
helt moturs.
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M\

FREQUENC

7. Rotera kontrollvredet FREQUENCY (Frekvens)
helt moturs.

8. Bekrafta att frekvensen ar 300 eller hogre.

OBS! Visat tryck och tid éir endast i
illustrationssyfte.

9. Kontrollera att det genomsnittliga
luftvagstrycket (MAP) som indikeras pa den
digitala displayen ar hogre an 15 cmH,0.

OBS! Visad pulsamplitud, tid och frekvens dr
endast i illustrationssyfte.

10. Rotera kontrollvredet FREQUENCY (Frekvens)
helt medurs.

11. Bekrafta att frekvensen ar 100 eller lagre.

OBS! Visad pulsamplitud, tid och genomsnittligt
luftvégstryck (MAP) dr endast i illustrationssyfte.
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12. Kontrollera att det genomsnittliga
luftvagstrycket (MAP) som indikeras pa den
digitala displayen ar hégre an 10 cmH,0.

OBS! Visad pulsamplitud, tid och frekvens dr
endast i illustrationssyfte.

13. Rotera kontrollvredet FREQUENCY (Frekvens)
till mitten, rakt upp.

14. Rotera kontrollvredet AMPLITUDE (Amplitud)
helt medurs.

15. Rotera vredet GAS SOURCE (Gaskalla) till laget
"OFF" (Av).

16. Koppla bort gaskallan.
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8. Forbered for anslutning till patientens luftvag

Forbered for anslutning till patientens luftvdg genom att félja nedanstaende steg:

1. Rotera kontrollvredet AMPLITUDE (Amplitud) medurs till stoppet (av).

2. Anslut IPV® 1 till en medicinsk gaskalla. Sékerstall att omkopplaren GAS SOURCE
(Gaskalla) ar i laget OFF (Av).

3. Se till att patienten ar i en upprétt, bekvam position eller ligger med huvud och
axlar upphdjda av kuddar.

OBS! Patientens tyngdkraftsposition har ingen betydelse med IPV®.

4, Auskultera patienten med avseende pa andningsljud, hjart- och andningsfrekvens
eller folj institutionens riktlinjer.

5. Tillsatt vatskelosning, t.ex. saltlosning, enligt lakarens anvisningar, i nebulisatorskalen
upp till hégst 20 cc.

6. Anslut Phasitron® 5 UC-andningskretssatsen till IPV® 1-enheten.

7. Rotera kontrollvredet FREQUENCY (Frekvens) helt moturs.

8. Anslut Phasitron® 5 UC till patienten med hjalp av munstycke, mask eller direkt
anslutning till en artificiell luftvdg.

9. Administrera IPV®-behandling

Folj nedanstaende steg for att administrera IPV-behandling:

1.SIa1PV® 1 pa genom att rotera vredet GAS SOURCE (Gaskalla) till relevant
gaskalla. Rotera langsamt kontrollvredet AMPLITUDE (Amplitud) tills en synlig
brostkorgsvibration observeras.

2. Nér ett munstycke anvands ska patienten instrueras att andas in och ut genom
pulserna tills en synlig bréstkorgsvibration observeras genom hela bréstkorgen
eller tills slag kan auskulteras i alla lungfalt.

OBS! De flesta patienter kommer inledningsvis att tilldta att slgende luftstétar Icicker ut
genom Idpparna eller ndsan pa bekostnad av en observerbar bréstkorgsrérelse (vibration).

3.Borja observera brostkorgsrorelsen (vibration) nar patienten andas ut genom
munstycket. Uppmana patienten att slappna av, ta normala (spontana) andetag
genom pulserna narhelst de vill.

4. Instruera patienten att halla lapparna och kinderna strama. Nar patienten lar sig att
forhindra att luft lacker ut ur lappforslutningen runt munstycket kan kontrollvredet
FREQUENCY (Frekvens) gradvis vridas medurs.

OBS! Vissa patienter kan behéva en nédskldmma for att férhindra ventilation genom
ndsan eller en mask av ldmplig storlek om de inte kan upprdtthdlla en tdt Idppforslutning
eller ventilerar genom ndisan.
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9. Administrera IPV®-behandling (forts.)

5. Nédr patienten har uppnatt formagan att forhindra lackage av sldende luft fran
ndsan och runt lapparna ska hela pulsfrekvensintervallet skannas genom att
vrida kontrollvredet FREQUENCY (Frekvens). Detta lyfter sekret fran de bronkiala
luftvdgarna.

OBS! Var uppmdrksam pa patientens komfort och gér behandlingsjusteringar i enlighet
med detta.

6. Allteftersom inlarningsperioden fortskrider kan det valda kélltrycket 6kas for
effektivt endobronkialt slag genom att bedéma slag i brostkorgen (vibration).

7.Fortsatt IPV®-behandlingen 15 till 20 minuter eller enligt ordination.

8. Ndr behandlingen &r klar stdnger du av IPV® 1 genom att rotera vredet GAS
SOURCE (Gaskalla) till OFF (Av). Phasitron® 5 UC ska skoljas eller rengdras och
forvaras i en ren pase, eller enligt sjukhusets regler for infektionskontroll, till nasta
behandling.

OBS! Phasitron® 5 UC-andningskretssatsen dr endast avsedd fér anvéndning pd EN patient.
OBS! Tillverkarens rengdringsrekommendationer bor féljas (kapitel 10).
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10. Rengorings- och underhallsprotokoll

Rengor alltid styrenheten mellan patienter och nar den ar synligt smutsig. Anvand endast
godkanda rengdringsdukar (CaviWipe®) for att torka av styrenheten och stativet for att
avlagsna smuts. Anvand ytterligare CaviWipe-dukar vid behov for att avidgsna synlig smuts.
En visuell inspektion ska utforas for att sékerstalla att smuts har avldgsnats.

@ OBS! Sentec gor inga ansprdk pa effektiviteten hos de listade kemikalierna eller
processerna som ett sdtt att kontrollera infektion. Raddgor med smittskyddsansvarig
eller epidemiolog pa ditt sjukhus. Fér rengéring eller sterilisering av monterade enheter
eller tillbehdrsutrustning, se tillverkarens instruktioner fér enheterna eller utrustningen.

A FORSIKTIGHET! Spruta inte rengéringsldsning pa styrenheten eller stativet.

A FORSIKTIGHET! L3t inte vitskor komma i kontakt med styrenheten.

Digital display

( Var forsiktig sa att du inte skadar eller repar den digitala displayen med naglar, ringar h
eller smycken.

Tryck inte pa den digitala displayen.

Anvand CaviWipe-dukar vid behov for att avldagsna synlig smuts.

L En visuell inspektion ska utforas for att sakerstalla att smuts har avldgsnats.

.

A FORSIKTIGHET! Anvind INTE rengdringsmedel med ammoniak,
rengdringsmedel med slipmedel, stalull, svampar med slipverkan, stalblad eller tyg
med staltrad.

A FORSIKTIGHET! Anvindning av hydrogen peroxidbaserade rengéringsmedel
kan missfarga den digitala displayens ram. Denna missfargning paverkar dock inte
prestanda, integritet eller anvdndning av IPV® 1 eller displaymodulen.

Rullstativmontering

Monteringsanordningen for rullstativ kan rengéras med de flesta milda, icke-slipande
I6sningar som vanligtvis anvands i sjukhusmiljo (t.ex. utspatt blekmedel, ammoniak
eller alkoholldsningar). Anvand en ren, luddfri trasa utan slipmedel for basta resultat.
Torka monteringsanordningen noggrant efter rengdring.
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10. Rengorings- och underhallsprotokoll, fortsattning

Vi rekommenderar att du testar rengdringsldsningar pa ett litet, icke-synligt omrade pa
monteringsanordningen for att kontrollera kompatibiliteten (att stativet inte skadas).

A FORSIKTIGHET!

« Anvdnd inte starka kemikalier eller 16sningsmedel som aceton eller trikloritylen.

« Anvand inte stalull eller annat slipande material.

- Sank aldrig ned i vatten och lat aldrig vatska tranga in i monteringsanordningen.

- Torka bort 6verflodigt rengoringsmedel med en vattenfuktad trasa. Lat inte rengo-
ringsmedel sitta kvar pa stativet.

Andningskrets - Phasitron® 5 UC

Phasitron® 5 UC-andningskretsen behover inte rengdras efter varje anvandning.
Skoljning med sterilt vatten rekommenderas dock. Rengdringsinstruktioner galler for
en enskild patient som anvander en Phasitron® 5 UC-andningskrets flera ganger mellan
appliceringarna.

OBS! Vid isdrtagning av Phasitron® 5 UC-andningskretssatsen ska du inspektera
visuellt utsidan av alla delar, inklusive slangarna, fér korrosion, missfédrgning,
gropfrdtning och saknade O-ringar.

1. Vrid forsiktigt nebulisatorskalen mot
baksidan av Phasitron® 5 UC tills det tar

stopp.

2. Separera nebulisatorn fran Phasitron® 5 UC.

3. Hall i nebulisatorlocket och vrid
nebulisatorskalen sa att den lossnar
fran locket.

Kassera all oanvand vatska i enlighet med
sjukhusets/institutionens rutiner.
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4.Vrid det vita locket pa baksidan av
Phasitron® 5 UC for att ta bort det.

5.Ta bort locket.

|

6.Ta bort glidventuriroret och fiadern fran
Phasitron® 5 UC-stommen.

J

Andningskrets — Phasitron® 5 UC - Rengdringsprocess

Utfor foljande steg for att rengdra Phasitron 5° UC:

1.

Skolj noga alla de demonterade delarna (férutom slangkontakt) under varmt,
rinnande vatten i cirka tio (10) sekunder.

2. Tillsétt parfymfri flytande tval i en ren skal eller skal fylld med varmt vatten.

3. Handtvatta alla delar av Phasitron® 5 UC-andningskretssatsen (inklusive
tillbehor) i det varma tvalvattnet.

OBS! Slangkontakten fdr inte tvdittas eller snkas ned i vatten.

4. Skolj alla delar noggrant med sterilt vatten.

5. Skaka alla delar forsiktigt for att avldagsna sa mycket vatten som mojligt och
lufttorka sedan pa en ren, luddfri duk eller pappershandduk.

6. Anvand en ren, fuktig duk for att torka av slangkontaktens utsida med ett
godkant alkoholbaserat rengéringsmedel.

7. Montera ihop Phasitron® 5 UC-andningskretssatsen och placera denien ren

pase till ndsta anvandning.
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A VARNING! Desinfektera inte Phasitron® 5 UC-andningskretssatsen for
ateranvandning till fler an en patient.

@ OBS! Phasitron® 5 UC-andningskretsen dr avsedd for en enda patient.

11. Felsokning

A FORSIKTIGHET! Om du mirker oférklarade férandringar i prestandan hos

IPV® 1-styrenheten eller Phasitron® 5 UC-andningskretsen, t.ex. om nagon av
enheterna avger ovanliga ljud, eller om ndgon av enheterna tappas eller skadas pa
nagot satt, ska du avbryta anvandningen och kontakta auktoriserad servicepersonal.

Problem Atgarder

Ingen trycktillforsel fran enheten Kontrollera att inloppsgaskallan &r paslagen.
Kontrollera att AIR (Luft) eller O, ar
paslagen.

Inga slag Kontrollera att inloppsgaskallan &r paslagen.

Kontrollera att AIR (Luft) eller O, ar
paslagen och att vredet AMPLITUDE
(Amplitud) inte &r i laget "OFF” (Av).

Langsam pulsfrekvens Justera vredet FREQUENCY (Frekvens) for
en hogre frekvens.

Avger pulsfrekvens, men stannar Enheten behdver service.
Kontakta auktoriserad servicepersonal.

Displayen visar inget Kontrollera att batterierna ar installerade
och helt laddade. Sakerstall att patienten
eller testlungan (medféljer ej) ar ansluten till
Phasitron® 5 UC. Se till att amplitudvredet
inte dr i laget "OFF” (Av) och att ett tryck pa
mer &n 7 cmH,0 uppnas.

Nebulisatorn innehaller inte Se till att det finns en vétskeldsning
aerosoler i nebulisatorn.

IPV® 1 sitter inte fast pa rullstativet. | Kontrollera om ndgon gummiinsats saknas.

12. Service

IPV® 1-enhet

Det rekommenderas att utfora en arlig férebyggande underhallsservice bestdende av en
grundlig rengdring och en funktionsbedémning (kontakta kundtjanst).

Rullstativmontering

Inspektera regelbundet monteringsfastena. Vid behov drar du at och justerar fastena.
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Andningskrets — Phasitron® 5 UC

Andningskretsen Phasitron® 5 UC med enhetlig anslutning ar endast avsedd for en
patient. Rengdr enligt anvisningarna i denna bruksanvisning. Byt ut vid behov.

Service

Om IPV® 1 inte fungerar som den ska, om den avger ovanliga ljud, eller om det uppstar
nagra problem med enhetens prestanda eller tillstdnd, ska du omedelbart avbryta
anvandningen.

Kontakta kundtjanst pa customerservice@sentec.com.

Byta batterier i displaymodulen

_d Visarenindikator for lag batteriniva nar batterikapaciteten &r pa vég att ta slut.

6isplaymodu|en sedd fran baksidan | 1. Tryck pa displayens ram och vrid
moturs (vanster) cirka 20 grader.

2. Dra forsiktigt i displaymodulens ram

Mitningsports- for att ta bort den fran holjet.
1" anslutning
/N (Forinte in 3. Ta bort de tva gamla batterierna.
agot foremal
donna por) 4. Satt i tva nya CR123A-batterier

(Sentec-artikel nr B13350) med de
positiva polerna i samma riktning.

J

5. Vénta i 30 sekunder tills displayen stangs av (tom skarm, vilket indikerar sémnldge).

6. Sétt tillbaka displayen i holjet och vrid medurs tills du kdnner ett stopp.

OBSERVERA: Installera inte displaymodulen i enheten férrdn POST-testet dr slutfort
och skdrmen dr tom, vilket indikerar sémnldge.

Displaymodulen har en seriell USB-port som endast anvénds for fabriks- och
servicedndamadl.

A FORSIKTIGHET! For inte in féremal i matningsportens anslutning, eftersom det
kan orsaka irreparabla skador.

A VARNING! Batteriet som anvands i denna enhet kan medféra risk for brand eller
kemisk brannskada om det hanteras felaktigt. Far ej laddas om, tas isdr, vdrmas upp

till dver 100 °C (212 °F) eller férbrannas. Byt ut batteriet mot ett typgodkant CR123A-
batteri eller Sentec-artikel nr B13350. Anvandning av ett annat batteri kan medféra risk
for brand eller explosion.
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Kassering av utrustning

Vid slutet av enhetens livsldangd ska den kasseras i enlighet med lokala, nationella och
internationella foreskrifter.

Europeiska konsumenter har en lagstadgad forpliktelse att kassera avfall som utgors av
eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning i enlighet med direktiv 2002/96/EG
(WEEE-direktivet).

1. Allt elektriskt och elektroniskt avfall maste forvaras, samlas in, hanteras, atervinnas
och kasseras separat fran annat avfall.

2. Konsumenterna ar enligt lag skyldiga att aterlamna elektriska och elektroniska
produkter nér de ar uttjanta till de offentliga insamlingsstallen som inrattats for detta
andamal eller till forsaljningsstallet. Uppgifter om detta anges i respektive lands
nationella lagstiftning.

3. Batterierna i den digitala displayen &r inte uppladdningsbara. Kassera de gamla
batterierna i enlighet med lokala, nationella och internationella foreskrifter. E

13. Begransad garanti

Tillverkaren garanterar den forsta koparen att varje ny IPV® 1 kommer att vara fri
fran tillverknings- och materialfel under tva ar fran datumet for forsta anvandning
(leveransbevis kravs). Tillverkarens enda skyldighet under denna garanti ar att, efter
eget gottfinnande, reparera eller byta ut ndgon komponent - for vilken tillverkaren
bekraftar garantin — med en ersattningskomponent.

Garantiundantag och systemprestanda

Sentec kan varken garantera eller verifiera produktens prestandaegenskaper

eller acceptera garantiansprak eller produktansvarskrav om de rekommenderade
procedurerna inte utfors, om produkten har utsatts for felaktig anvandning,
forsummelse eller olyckshdndelse, om produkten har skadats av yttre orsaker eller om
andra tillbehér @n de som rekommenderas av Sentec anvéands.

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med IPV® 1-systemet maste
rapporteras till Sentec (regulatory.percussionaire@sentec.com) och/eller till den
behoériga myndigheten i det land dér incidenten intréffade. Om du ar osaker pa om en
incident &r en rapportbar handelse ska du kontakta Sentec.
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14. Tekniska specifikationer

Styrenhet
Matt (B x Hx D) 23,79cmx 18,31 cmx17,53cm (9,4"x 7,2"x 6,9")
Vikt 1,45 kg (3,2 1b)

Phasitron-hallare, sdker
arbetsbelastning

4,54kg (10 Ib)

Driftomrade

18 °C till 26 °C (64,4 °F till 78,8 °F)

Forvaring och transport

-30 °C till +60 °C (-22 °F till 140 °F)
Upp till 75 % relativ luftfuktighet

Drift: 700 till 1 060 hPa

SIS Férvaring: 500 till 1 100 hPa

. Vaggas: 47-80 psi, 3,24-5,5 bar
C Flade: >35 I/m
Pulsintervallférhallande Automatiskt

Kortid

Icke-kontinuerlig

Aerosolflode

25 1/m (vétskeférbrukning pa 0,75-1 ml per minut)

Pulsamplitud

0 till 50 cmH,0/hPa vid 100 cykler per minut med 1 |
testlunga av Siemens®-typ.

Pulsfrekvens

100-300 pulser per minut

* Frekvens beroende pa gasforsorjningstryck och amplitudinstalining.

Genomsnittligt
luftvéagstryck (MAP)

0-50 cmH,0

No6dvéandigt underhall

Arligt forebyggande underhall

Forvantad livslangd 5ar
Display
Tryckintervall 1-99 cmH,0/hPa
Tryckupplosning +1 cmH,0/hPa
Trycknoggrannhet Det storsta av £0,5 % av avlasningen eller 1 cmH,O/hPa
Batterityp Displayen anvander (2) CR123A-batterier
Batteritid 3250 drifttimmar vid 35 °C (95 °F)
Tillbehor
Andningskrets Phasitron® 5 UC med enhetlig anslutning
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Elektromagnetisk kanslighet

IPV® 1-systemet uppfyller kraven i IEC 60601-1-2 (EMC Collateral Standard), som
inkluderar kénslighet for E-filt och ESD-krav. Aven om enheten uppfyller de
immunitetsnivaer som anges i standarden, sander vissa sdandare (mobiltelefoner,
walkie talkies, tradlésa telefoner, personsdkare osv.) ut radiofrekvenser som kan

stora driften om de placeras inom ett omrade som &r for ndra IPV® 1-systemet. Det

dar svart att avgora nar faltstyrkan hos dessa enheter blir for stor. Behandlare bor vara
medvetna om att radiofrekventa emissioner ar additiva och att IPV® 1-systemet maste
placeras pa tillrdckligt avstand fran séndande enheter for att undvika avbrott. Radgor
med institutionens biomedicinska ingenjorsavdelning i handelse av att driften avbryts
och innan du flyttar pa nagon livsuppehallande utrustning.

A VARNING! Anvénd inte IPV® 1-systemet i en miljé med magnetisk
resonanstomografi (MRT).

Tillverkarens deklaration

Foljande tabeller innehaller tillverkarens deklarationer betrdffande IPV® 1-systemets
elektromagnetiska emissioner, elektromagnetisk immunitet, rekommenderade
separationsavstand mellan IPV® 1-systemet och barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning samt en lista dver dverensstammande kablar.

Anvandningsmiljo: Enheten &r avsedd att anvandas i institutions- och
sjukhusmiljoer. IPV® 1-systemet ansluter inte till sjukhusets/institutionens elnét
eller natverk och ar helt batteridrivet.

A VARNING! Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka
IPV® 1-systemets prestanda. Installera och anvdnd IPV® 1-systemet enligt
informationen i detta tilldgg och i bruksanvisningen.

AVARNING! IPV® 1-systemet ska inte anvandas i ndrheten av eller staplad pa
annan utrustning, forutom vad som anges i bruksanvisningen. Om det dr nédvandigt
att anvanda IPV® 1 intill eller staplad pa annan utrustning ska du kontrollera att det
fungerar normalt i de konfigurationer dar det ska anvandas.

AVARNING! Anvandning av andra tillbeh6r och kablar én de specificerade, med
undantag delar som séljs av Sentec som ersattning for interna komponenter, kan
resultera i 6kade emissioner eller minskad immunitet hos IPV® 1-systemet.

AVARNING! Undvik exponering for kdnda kallor till EMI (elektromagnetisk stérning)
som diatermi, litotripsi, elektrokauterisering, RFID (radiofrekvensidentifiering)

och elektromagnetiska sdkerhetssystem, t.ex. stoldskyddssystem/elektroniska
artikeldvervakningssystem, metalldetektorer. Observera att férekomsten av RFID-
enheter kanske inte & uppenbar. Om séddan storning misstanks ska utrustningen om
mojligt placeras om for att maximera avstanden.
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Elektromagnetiska emissioner

IPV® 1-systemet dr avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljon i
typiska sjukhus- och institutionsmiljoer som specificeras nedan. Anvandaren av
IPV® 1-systemet ska sakerstalla att det anvénds i en sadan miljo.

IPV® 1-systemet ansluter inte till sjukhusets/institutionens elnat eller natverk och ar
helt batteridrivet.

Emissionstest Overens- Riktlinjer for elektromagnetisk miljo
staimmelse

RF-emissioner Grupp 1 IPV® 1-systemet anvdnder RF-energi endast

CISPR 11 for sina interna funktioner. Dess RF-

emissioner dr darfor mycket laga och kommer
sannolikt inte att orsaka nagon stérning i
narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner Klass A Utrustningens emissionsegenskaper gor
CISPR 11 den lamplig fér anvandning i industriella
miljoer och pa sjukhus (CISPR11 klass A).
Om den anvénds i en bostadsmiljo (for
vilken CISPR 11 klass B normalt kravs)

kan det hdnda att denna utrustning inte
erbjuder tillrackligt skydd for radiofrekventa
kommunikationstjanster. Anvandaren kan
behdva vidta avhjdlpande dtgérder, som att
flytta eller rikta om utrustningen.

Den hér enheten uppfyller 47 CRF 15 Federal
Communications Commission Rules (FCC) for
radiofrekvensenheter. (1) IPV® 1 orsakar inte
skadlig storning, inklusive stérning som kan
orsaka odnskad funktion.

Andringar eller modifieringar som inte
uttryckligen har godkénts av Sentec kan
upphava anvandarens ratt att anvanda
enheten.

Immunitetstest Overensstammel- Riktlinjer for elektromagnetisk
seniva miljo
Elektrostatisk +8 kV kontakt Golven ska vara av trd, betong eller
urladdning (ESD) | + 2,4, 8 och 15 kV luft | klinker. Om golven &r tackta med
IEC 61000-4-2 syntetiskt material ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Spanningsfrekven-| 30 A/m Spanningsfrekvensens (50/60 Hz)
sens (50/60 Hz) magnetfélt ska vara pa nivaer som
magnetfalt ar karakteristiska for en typisk plats
IEC 61000-4-8 i en typisk kommersiell miljo eller

sjukhusmiljo.
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Elektromagnetiska emissioner, fortsattning

Narhetstest IEC 60601 Overens- Riktlinjer for
Testniva stimmelse- elektromagnetisk
niva miljo
IEC61000-4-3 | 385 MHz:27V/mvid 18 Hz | 27V/m IPV® 1-systemet ar
pulsmodulering lampligt for den
elektromagnetiska
450 MHz: 28 V/m 28V/m milj6 som ar typisk

vid FM-modulering for sjukhusmiljoer.

710 MHz, 745 MHz, 780 9V/m
MHz: 9V/m vid 217 Hz
pulsmodulering

810 MHz, 870 MHz, 930 28V/m
MHz: 28 V/m vid 18 Hz
pulsmodulering

1720 MHz, 1 845 MHz, 28V/m
1970 MHz: 28 V/m vid

217 Hz pulsmodulering

2 450 MHz: 28 V/m vid 28V/m
217 Hz pulsmodulering

5 240 MHz, 5 500 MHz, 9V/m

5785 MHz:9V/mvid 217 Hz
pulsmodulering
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15. Ordlista

Aktivt lage: den digitala displayen méter aktivt trycket, berdknar parametrarna och visar
dem pa displayen. Métvardena for visningen av aktivt lage inkluderar pulsfrekvens och
genomsnittligt luftvdgstryck.

Sugning av luftvdagarna (ACT, Airway Clearance Therapy): Loser upp tjockt, klibbigt
slem sa att det kan rensas bort fran lungorna.

Amplitud: styr drifttrycket for hela enheten.

Atelektas/atelektatisk lunga: en fullstandig eller partiell kollaps av hela lungan eller
ett omrade (lob) av lungan. Det intraffar nar de sma luftsackarna (alveoler) i lungan téms
eller eventuellt fylls med vatska.

Blandad gas/luft: syrgas och luft blandas enligt foreskriven fraktion av inandad syrgas
(FI0,) och levereras till patienten genom hégfrekvent slaende ventilation.

Enhet: detta syftar pa IPV® 1-enheten.

Elektromagnetisk stérning (EMI): oonskat brus eller storning i en elektrisk ledning
eller krets som orsakas av en extern kalla. EMI kan leda till att elektronik fungerar
daligt, far fel eller slutar fungera helt.

Feldetektering: den digitala displayen har feldetektering for bade maskinvara och
programvara, en sarskild "watchdog” som kérs pa en oberoende klockkalla och kan
fortsatta att fungera dven om huvudmikroprocessorns klocka gar sénder eller om
mikrostyrenheten pausas pa nagot satt.

Felloggning: den digitala displayens programvara haller reda pa flera typer av
maskinvaru- och datafel. Alla fel loggas i mikrostyrenhetens minne och sparas dven om
batterierna tas ur.

Felldge: den digitala displayen visar ett felmeddelande med texten "System failure”
(Systemfel) och "Contact Factory for Service” (Kontakta fabriken for service) och forblir

i detta lage tills bada batterierna har avlagsnats. Den visade informationen inkluderar
programvaruversion, den digitala displayens serienummer, total anvdandningstid och en
felkod.

Frekvens: frekvensen for de hogfrekvenspulser som avges av IPV® 1.

Genomsnittligt luftvagstryck (MAP): det genomsnittliga tryck som lungorna utsétts
for under mekanisk ventilation, bade under in- och utandning.

Inandad luft: den infangade omgivningsluften som automatiskt dras in och anpassar
sig till lungans motstand.

IPV®-behandling: en typ av sugning av luftvdgarna med en enhet som tillfér luft och
aerosol till lungorna med frekvenser pa 100 till 300 cykler per minut.
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Lungrekrytering: 6ppnar upp kollapsade alveoler for att forbattra syresattningen.

Magnetisk resonanstomografi (MRT): MRT-skannrar anvander starka magnetfalt,
magnetfaltsgradienter och radiovagor for att generera bilder av organen i kroppen.

Nebulisator: en enhet for att producera en fin vatskespray som till exempel anvands for
att inhalera en ordinerad medicin.

Phasitron® 5 UC-andningskrets: syftar pa hela grénssnittet eller satsen for en patient
som kallas Phasitron® 5 UC med enhetlig anslutning, inklusive munstycke, Phasitron® 5
UC-slangar och anslutningar.

Patienttillforselport pa Phasitron® 5 UC: den del av Phasitron® 5 UC-
andningskretssatsen som levererar sldende pulser till patienten.

Proximalt luftvagstryck: uppmatt tryck vid den proximala luftvdgen (ndrmast
patienten).

Pulsfléde: flodet som skapas av Phasitron® 5 UC kallas pulsfléde och forser alveolerna
med frisk luft samtidigt som CO, och sekret forsiktigt skéljs ut.

Pulsamplitud: berdknas fran tryckmatningarna vid tidpunkten for momentan topp- och
dalamplitud i genomsnitt under 5 sekunder.

Pulsfrekvens: den hogfrekventa slaende endobronkiala tillforselfrekvensen for subtidala
volymer till lungorna.

Radiofrekvensidentifiering (RFID): en teknik som anvander radiovdgor for att 6verfora
data fran en elektronisk tagg, en sa kallad RFID-tagg, som ar fast vid ett objekt, genom en
lasare for att identifiera och spara objektet.

Rapportlage: Iage som visar sessionstimern och total anvandningstid, omvéxlande med
sidan Systeminformation.

Sessionstimer: sessionstiden upp till 59 timmar och 59 minuter (59:59) innan den
automatiskt aterstalls.

Sidan Systeminformation: nar den digitala displayen ar i rapportlage visas sidan
Systeminformation i 2 sekunder, omvéaxlande med sessionstimern. Pa den har sidan visas
copyright, batteritid, programvarurevision och serienummer.

Sjalvtest vid start (POST): den initiala uppsattningen diagnostiska tester som
utfors av den digitala displayen direkt efter att den slas pa, med avsikt att kontrollera
om det forekommer maskinvarurelaterade problem. Under detta test visas sidan
Systeminformation pa displayen.

Systemfel: nar den digitala displayen ar i felldge visas ett felmeddelande med texten
"System failure” (Systemfel) och “Contact Factory for Service” (Kontakta fabriken for
service). Displayen forblir i fellage tills bada batterierna har avlagsnats.
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Somnlage: displayen ar avstangd, men displaymodulen fortsatter att méta trycket vid
maétningsporten. Om displaymodulen kdnner av det forinstéllda starttrycket aktiveras
den.

Timer for total anvandning: en timer som visar den totala anvandningstiden for
enheten.

Vakenldge: efter POST-testet gar den digitala displayen in i vakenldget och ar aktiv
under de forsta 15 sekunderna av anvandningen.

Overgaende fel: ett fel som I6ser sig sjalv. Dessa fel yttrar sig oftast i att en anslutning till
databasservern bryts. Overgaende fel kan uppst8, t.ex. nar det uppstar fel i maskinvaran
eller natverket.
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