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These instructions contain important information for safe use of the product. Read the entire contents of
these Instructions for Use, including Warnings and Cautions, before using this product. Failure to properly
follow warnings, cautions and instructions could result in death or serious injury to the patient. It is the
responsibility of the healthcare practitioner to assure that the instructions for use and maintenance are
understood by and provided to the care giver.

1. DESCRIPTION:

The acapella® choice vibratory PEP system is a single patient use device that provides Positive Expiratory Pressure (PEP)
Therapy for patients who have Cystic Fibrosis, COPD, asthma, and lung diseases with secretory problems, and patients with
atelectasis. All patients must be capable of following instructions for Positive Expiratory Pressure Therapy. Review the diagram

and the product to become familiar with all of the product features.

The acapella® choice vibratory PEP device with one-way inspiratory valve and 22 mm male fittings consists of: (See

Figure 1)
A. Detachable mouthpiece (device end adapts to mask)
B. Expiratory resistance/frequency adjustment dial
C. Detachable cover
D. Detachable rocker assembly - DO NOT disassemble the rocker arm from its platform base

2. INDICATIONS:

The Smiths Medical acapella® choice is intended for use as a Positive Expiratory Pressure (PEP) device. It may also be

used simultaneously with nebulized aerosol drug delivery.
3. CONTRAINDICATIONS:

Although no absolute contraindications to the use of PEP Therapy have been reported, the following should be carefully

evaluated before a decision is made to initiate therapy:

« Inability to tolerate increased work of breathing + Hemodynamic instability
« Intracranial pressure (ICP) > 20 mm Hg « Acute sinusitis
« Recent facial, oral or skull surgery or trauma « Epistaxis
- Esophageal surgery « Active hemoptysis
« Untreated pneumothorax «  Nausea
« Known or suspected tympanic membrane rupture or other middle ear pathology
4. WARNINGS:
4.1 Use of this device at excessive pressures may have adverse effects. Expiratory pressures above 20 cm H0 in patients

sensitive to increased transpulmonary pressure may develop one or more of the adverse side effects listed below.

4.2 Expert clinical judgment should be exercised in the selection of the appropriate setting for each individual patient. Failure
to match the appropriate resistance setting on the +/- dial indicator with the patients expiratory flow may result in

failure to achieve therapeutic objectives of vibratory PEP therapy or one or more adverse side effects listed below.
Adverse reactions may include:
« Increased work of breathing that may lead to hypoventilation and hypercarbia
« Increased cranial pressure
« Cardiovascular compromise
+  Myocardial ischemia
« Decreased venous return
«  Air swallowing with increased likelihood of vomiting and aspiration
« Claustrophobia
«  Skin break down and discomfort from mask
«  Pulmonary barotraumas

43 The rocker assembly is not designed to be disassembled - do not attempt to separate the rocker arm from its platform
base. Separating these components may cause the acapella® choice to function improperly, which may deprive the

patient of therapy and cause injury to the patient.

5. PRECAUTIONS:

5.1 Bleach is not recommended for use on the acapella® choice. It may deteriorate the nickel plated mechanism located in
the interior of the device.

52 DO NOT MICROWAVE. The metal and magnet might ignite.

53 Itis the responsibility of the user to ensure all sterility verification(s).

54 Visually inspect the device to ensure that the unit is free of contamination and foreign objects.

55 Verify all connections are secure.

6. SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE:

6.1 Initial Settings:

6.1.1 If this is the first use of the acapella® choice device, ensure that the frequency adjustment dial is turned to the lowest

frequency-resistance setting, indicated at“1”. (See Figure 2)

6.1.2 Instruct the patient to relax while performing diaphragmatic breathing and inspiring a volume of air larger than normal tidal

volume (but not to total lung capacity).

6.1.3 Direct the patient to exhale to Functional Residual Capacity (FRC) actively, but not forcefully, through the device.

6.1.4 Adjust the dial to increase the resistance.

6.1.5 The patient should be able to exhale for 3-4 seconds while the device vibrates. Clockwise adjustment increases
the resistance of the vibrating orifice; which will allow the patient to exhale at a lower flowrate. Counter-clockwise
adjustment decreases the resistance.

6.1.6 Once the proper range has been identified, the patient may be instructed to exhale harder or softer, or dial adjustments

may be made to optimize the response the user “feels” from the vibratory pressure.

6.2 Procedure for the User:
6.2.1 Ensure the adjustment dial is set to the correct range as identified by your clinician.
6.2.2 Sit with elbows resting comfortably on table.
6.2.3 Place mouthpiece lightly in mouth.
«  Be sure to maintain a tight seal on the mouthpiece during exhalation.
« Your clinician may recommend the use of a nose clip, if necessary.
« Ifusing a mask, apply mask tightly but comfortably over nose and mouth.

6.2.4 Breathe from the diaphragm, as directed by your clinician, taking in a larger than normal breath, but not filling your

lungs to capacity.
6.2.5 Hold your breath for 2-3 seconds.

6.2.6 Exhale actively, but not forcefully, through the device. Exhalation should last approximately 3 to 4 times longer than

inhalation.

6.2.7 Perform 10-20 PEP breaths as recommended by clinician. Remove mouthpiece or mask and perform 2-3 “huff” coughs to

raise secretions as needed. Your clinician may direct you on proper cough technique.
6.2.8 Repeat steps 6.2.2 t0 6.2.7 as prescribed.

Note:
See nebulizer set-up section.
6.3 Set-up nebulizer:
6.3.1 Review the diagrams contained with the devices.

6.3.2 A possible nebulizer and acapella® choice set up is reflected below. (See Figure 3)
633 Follow set-up instructions for each device.

6.3.4 Follow cleaning instructions contained with each device.

6.3.5 Inspect device(s) on a routine basis to ensure proper use and function.

6.3.6 If damaged, do not use.

6.3.7 Verify all connections are secure.

7. CLEANING AND DISINFECTING INSTRUCTIONS:

Precaution: Bleach is not recommended for use on the acapella® choice. It may deteriorate the nickel plated mechanism

located in the interior of the device.
7.1 There are four parts to clean:
A. the mouthpiece
B. the base unit (with frequency adjustment dial)
C. the cover
D. the rocker assembly — DO NOT disassemble the rocker arm from its platform base
7.2 Dissassembly

7.21 Detach mouthpiece or mask. (See Figure 4)

722 Detach the cover by placing your forefinger and thumb on the (3) ribs located on the unit toward the mouthpiece.

7.23 Gently press on the ribbed surface and lift the cover up.
NOTE: The cover should only be lifted to a 90° angle. (See Figure 5)

Warning: The rocker assembly is not designed to be disassembled - do not attempt to separate the rocker arm from its
platform base. Separating these components may cause the acapella® choice to function improperly, which may deprive

the patient of therapy and cause injury to the patient.

7.24 Detach the rocker assembly by placing your forefinger and thumb on either side of the grooved surface and gently lift

the rocker up. (See Figure 6)

7.3 Cleaning/Disinfecting Instructions

As per the Cystic Fibrosis Foundation’s cleaning and disinfecting guidelines entitled, “Respiratory, Stopping the Spread of

Germs" 2003, below are the guidelines for acapella® choice.
Note: acapella® choice is for single patient use
PRECAUTIONS:
Itis the responsibility of the user to ensure all sterility verification(s).

Smiths Medical recommends cleaning on a regular basis, or right after each use, especially if used in conjunction with a

nebulizer. Always clean your hands first.
7.3.1 Cleaning: This should be done prior to Disinfecting (7.3.2)
Cleaning with Liquid Dish Detergent:

As needed, detach mouthpiece (mask) then soak the device and mouthpiece in warm, soapy water as required to remove
visible contaminants. Use a liquid dish detergent (Dawn or equivalent), mixing two (2) tablespoons of detergent per one

(1) gallon water. Rinse thoroughly with sterile water, and allow parts to air dry.
Drain the device by placing it in a normal resting posiiton. (See Figure 2)

7.3.2 Disinfecting:
« Boiling -Boil device in water (100°C/212°F) up to twice daily for five (5) minutes. In addition, Smiths Medical

suggests the use of distilled or sterile water to lessen the potential of local community, mineral-rich tap waters from

calcifying acapella® choice metallic components.

« Autoclaving - acapella® choice will functionally withstand autoclaving at temperatures not to exceed 136°C/277°F

for a maximum of 30 cycles.

+ Automatic Dishwasher - acapella® choice is dishwasher safe. It is recommended to place the parts on the top

shelf.

« Alcohol -Soak five (5) minutes, twice daily. acapella® choice is compatible with 70% isopropyl alcohol. Rinse with

sterile water. You can make water sterile by boiling for five (5) minutes.

« Glutaraldehydes (Cidex’or equivalent) — acapella® choice will maintain its integrity using cold sterilizing solutions

such as glutaraldehydes.
8. DISPOSAL:

Dispose of acapella® choice in a safe manner according to Federal/State/Local regulations and guidelines for disposal of

contaminated medical waste.
9. ESTIMATED DEVICE LIFETIME:

Assuming the manufacturer recommended cleaning protocol is followed, the acapella® choice device should have a

useful life of six (6) months under normal and customary usage.

The six (6) month usage duration is measured from the date of initial use.

acapella® choice .
catalog number: Quantity Per Carton
Mouthpiece 27-7000 10
With English VHS 27-7777 5

The Smiths Medical and Portex design marks and acapella choice are trademarks of the Smiths Medical family of companies. The

symbol ® indicates the trademark is registered in the U.S. Patent & Trademark Office & certain other countries.

© 2010 Smiths Medical family of companies. All rights reserved..
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Diese Anleitung enthélt wichtige Informationen zur sicheren Anwendung des Produkts. Die Gebrauchsanleitung
einschlieBlich aller Warn- und Vorsichtshinweise vollstandig durchlesen, bevor das Produkt verwendet wird.
Nichtbeachtung der Anleitungen und der Warn- und Vorsichtshinweise kann zu schweren Verletzungen und zum Tod
des Patienten fuhren. Der ausfihrende Arzt ist daftr verantwortlich, dass diese Gebrauchs- und Wartungsanleitungen
dem Pflegepersonal zur Verfiigung stehen. Er muss dafiir sorgen, dass sich das Pflegepersonal ein Verstandnis dieser
Vorschriften erarbeitet.

1. BESCHREIBUNG:

Das acapella® choice PEP-Vibrationssystem ist ein Gerét fiir den Gebrauch mit einem einzigen Patienten zur PEP-Therapie

(PEP =, positive expiratory pressure’, positiver exspiratorischer Druck) an Patienten, die an Mukoviszidose, chronisch

obstruktiven Lungenerkrankungen (COPD), Asthma, Lungenkrankheiten mit sekretorischen Problemen oder Atelektase leiden.
Alle Patienten mussen in der Lage sein, den mit der PEP-Therapie verbundenen Anweisungen zu folgen. Lesen Sie sich die

Gebrauchsanleitung dieses Produktes sorgfaltig durch, um sich mit allen Produktfunktionen vertraut zu machen.

Zum acapella® choice PEP-Vibrationssystem mit inspiratorischem Einwegeventil und 22 mm-Stecker gehéren (siehe
Abb. 1):

A. abnehmbares Mundstiick (Gerdteende kann an eine Maske angeschlossen werden)

B. Drehknopf fiir exspiratorischen Atemwiderstand bzw. Frequenz

C. abnehmbarer Deckel

D. abnehmbare Wippschaltereinheit - den Wippschalterarm NICHT vom Unterteil abmontieren

2. INDIKATIONEN:

Das Smiths Medical acapella® choice ist zur Verwendung fiir die PEP-Therapie vorgesehen. Es kann dariiber hinaus auch

zur Verabreichung von Medikamenten in Aerosoldampfform verwendet werden.
3. GEGENANZEIGEN:

Obwohl fiir den Einsatz der PEP-Therapie zurzeit keine absoluten Gegenanzeigen bekannt sind, muss der Patient vor

Therapiebeginn auf folgende Anzeichen hin untersucht bzw. befragt werden:
«  Vertraglichkeit fur hhere Atemanstrengung

Hirndruck > 20 mm Hg Akute Sinusitis

« Rezente Operationen bzw. Traumata an Gesicht, Mundhéohle oder Schadel - Epistaxis
« Operationen an der Speiseréhre « Aktive Hdmoptoe
«  Unbehandelter Pneumothorax « Ubelkeit
«  Bekannter bzw. vermuteter Trommelfellriss bzw. andere Mittelohrerkrankungen
4. WARNHINWEISE:
4.1 Der Gebrauch dieses Gerétes mit tbermaBig hohem Druck kann Nebenwirkungen verursachen. Ein exspiratorischer

Druck Gber 20 cm H_0 bei Patienten, die auf hohen transpulmonalen Druck anfallig reagieren, kann eine oder mehrere

der unten aufgef(]hrzten Nebenwirkungen verursachen.

4.2 Die Gerateeinstellungen mussen flr jeden einzelnen Patienten von einem Facharzt festgelegt werden. Ein Nichtanpassen
der Widerstandseinstellung am +/- Drehknopf des Geréts an das exspiratorische Atemvolumen des Patienten kann

ein Verfehlen der Zielstellungen der PEP-Vibrationstherapie sowie eine oder mehrere der unten aufgefthrten
Nebenwirkungen nach sich ziehen.
Zu den moglichen Nebenwirkungen gehéren:

- verstarkte Atemanstrengung, die zu Hypoventilation und Hyperkapnie fiihren kann

« erhohter Hirndruck

« Beeintrachtigungen des Herz-Kreislauf-Systems

Hamodynamische Instabilitat
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«  Myokardischamie

« verminderter venoser Blutriickfluss

Aerophagie mit erhchter Wahrscheinlichkeit von Erbrechen und Aspiration

Klaustrophobie

Hautreizungen und Beschwerden infolge des Tragens der Maske

pulmonale Barotraumata

Die Wippschaltereinheit ist nicht fir eine Demontage vorgesehen. Es darf nicht versucht werden, den Wippschalterarm
vom Unterteil zu demontieren. Falls diese Bauteile demontiert werden, kann es zu Fehlfunktionen des acapella® choice
kommen, wodurch der Patient eventuell keine Therapie erhédlt und verletzt werden kann.
VORSICHTSMASSNAHMEN:

Bleiche darf mit dem acapella® choice nicht in Beriihrung kommen, da sie die vernickelten Baugruppen im Gerateinnern
angreifen kann.

DAS GERAT IST NICHT MIKROWELLENFEST. Metallische Baugruppen und der Magnet kénnen sich entztinden.

Der Anwender ist fiir die Durchfiihrung aller erforderlichen Sterilisierungsmafinahmen und deren Verifizierung verantwortlich.
Unterziehen Sie das Gerat einer Sichtpriifung, um zu gewahrleisten, dass das Gerat nicht verunreinigt ist und sich keine
Fremdkorper am/im Gerét befinden.

Uberprifen Sie, dass alle Verbindungen ordnungsgemaB hergestellt wurden.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
Anfangseinstellungen:
Wenn Sie das acapella® choice zum allerersten Mal einsetzen, miissen Sie sich vergewissern, dass der Drehknopf fiir die
Frequenzeinstellung auf dem niedrigsten Widerstandswert (,1”) steht (siehe Abb. 2).
Weisen Sie den Patienten an, entspannt mit dem Zwerchfell zu atmen und eine groBere Luftmenge als das normale
Atemzugvolumen einzuatmen. Dabei sollte jedoch nicht bis an die Grenze der Lungenkapazitat eingeatmet werden.
Weisen Sie den Patienten an, aktiv bis zur funktionellen Residualkapazitdt (FRK) auszuatmen. Dies sollte jedoch nicht zu
kraftig erfolgen.
Stellen Sie mit dem Drehknopf einen héheren Widerstand ein.
Der Patient muss ca. 3-4 s lang wahrend der Vibrationsphase des Gerdts ausatmen kénnen. Durch das Drehen im
Uhrzeigersinn wird der Widerstand der Vibrationsmiindung erhoht, sodass der Patient mit einer niedrigeren Flussrate
ausatmen kann. Drehen gegen den Uhrzeigersinn verringert der Widerstand.
Sobald der richtige Einstellbereich gefunden wurde, kann der Patient angewiesen werden, starker oder schwacher
auszuatmen, oder der Vibrationsdruck kann mit dem Drehknopf fiir den Patienten optimal eingestellt werden.
Vorgel fiir den Pati
Vergewissern Sie sich, dass der Drehknopf auf den von lhrem Facharzt vorgeschriebenen Bereich eingestellt ist.
Setzen Sie sich an einen Tisch; stuitzen Sie die Ellenbogen bequem auf die Tischplatte.
Fiihren Sie das Mundsttick leicht in lhren Mund ein.

« Stellen Sie sicher, dass der Mund beim Ausatmen das Mundstiick fest umschlieBt.

« Falls erforderlich, kann Ihr Facharzt die Verwendung einer Nasenklemme empfehlen.

- BeiVerwendung einer Maske: Setzen Sie die Maske fest, aber bequem auf Nase und Mund.
Atmen Sie gemaf den Anweisungen lhres Facharztes mit dem Zwerchfell. Atmen Sie dabei ein hoheres Luftvolumen als
normal ein. Sie sollten Ihre Lungen jedoch nicht auf die Maximalkapazitat fillen.
Halten Sie den Atem ca. 2-3 Sekunden lang an.
Atmen Sie aktiv, aber nicht zu kraftig, tiber das Gerét aus. Das Ausatmen soll ca. drei- bis viermal langer dauern als das
Einatmen.
Fuhren Sie je nach Anweisung lhres Facharztes 10-20 PEP-Atemziige aus. Entfernen Sie das Mundstiick bzw. die
Maske und husten Sie zwei- bis dreimal leicht, um evtl. Verschleimungen zu |6sen. lhr Facharzt kann Sie in einer
entsprechenden Hustenmethode unterweisen.
Wiederholen Sie die Schritte 6.2.2 bis 6.2.7 wie vorgeschrieben.
Hinweis:
Lesen Sie den Abschnitt zur Zerstaubereinstellung.
Einstellung des Zerstaubers:
Arbeiten Sie die dem Gerat beiliegenden Diagramme durch.
Unten ist eine mogliche Konfiguration des acapella® choice mit Zerstauber dargestellt (siehe Abb. 3).
Befolgen Sie die Einstellanweisungen fiir beide Gerate.
Befolgen Sie die Reinigungsanweisungen fiir beide Gerate.
Uberpriifen Sie die Gerate regelmaBig, damit ordnungsgemaBe Funktion und sicherer Gebrauch gewéhrleistet werden.
Benutzen Sie keine beschadigten Gerate.
Uberpriifen Sie, dass alle Verbindungen ordnungsgemaB hergestellt wurden.
REINIGUNG UND DESINFEKTION:
Vorsicht: Bleiche darf mit dem acapella® choice nicht in Beriihrung kommen, da sie die vernickelten Baugruppen im
Geréteinnern angreifen kann.
Es gibt vier zu reinigende Baugruppen:

A. Mundstiick

B. Basisgerat (mit Drehknopf zur Frequenzeinstellung)

C. Deckel

D. Wippschaltereinheit - den Wippschalterarm NICHT vom Unterteil abmontieren
Auseinanderbau
Mundstlick bzw. Maske abnehmen (siehe Abb. 4).
Fassen Sie den Deckel mit Zeigefinger und Daumen an den Rillen (3) auf der Mundstiickseite des Geréts.
Driicken Sie leicht auf die gerillte Flache und nehmen Sie den Deckel ab.
HINWEIS: Der Deckel darf nur vertikal nach oben abgezogen werden (siehe Abb. 5).

Warnung: Die Wippschaltereinheit ist nicht fiir eine Demontage vorgesehen. Es darf nicht versucht werden, den
Wippschalterarm vom Unterteil zu demontieren. Falls diese Bauteile demontiert werden, kann es zu Fehlfunktionen des
acapella® choice kommen, wodurch der Patient eventuell keine Therapie erhélt und verletzt werden kann.

Fassen Sie die Wippschaltereinheit mit Zeigefinger und Daumen an den gerillten Flachen und ziehen Sie sie ab (siehe Abb. 6).

Reinigung und Desinfektion
Im Folgenden sind die Reinigungs- und Desinfektionsrichtlinien fir das acapella® choice gemaR der,Cystic Fibrosis
Foundation” (Dokument ,Respiratory, Stopping the Spread of Germs” von 2003) aufgefihrt.

Hinweis: Das acapella® choice ist nur fiir den Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

7.3.1

7.3.2

Der Anwender ist fir die Durchfiihrung aller erforderlichen Sterilisierungsma3nahmen und deren Verifizierung
verantwortlich.

Smiths Medical empfiehlt besonders beim Einsatz mit einem Zerstduber eine Reinigung auf regelméBiger Basis oder
sofort nach jedem Gebrauch. Waschen Sie sich stets zuerst die Hande.

Reinigung: Das Gerdt muss vor der Desinfektion (7.3.2) gereinigt werden

g mit fliissigem Geschirrspiilmittel
Mundsttick bzw. Maske abnehmen und das Gerat und das Mundstiick in warmem Seifenwasser einweichen, um sichtbare
Verunreinigungen zu entfernen. 1 Liter Seifenwasser sollte einen halben Essl6ffel Geschirrsptlmittel (Marke ,Dawn” oder

andere) enthalten. Mit sterilem Wasser gut absptilen und die Teile an der Luft trocknen lassen.
Zum Abtropfen muss das Gerédt in seiner normalen Ruhelage abgelegt werden (siehe Abb. 2).

Desinfektion:

« Abkochen -Gerét bis zu zweimal taglich finf (5) Minuten lang in 100 °C/212 °F heiBem Wasser abkochen. Dartiber
hinaus empfiehlt Smiths Medical die Verwendung von destilliertem oder sterilem Wasser, um Verkalkungen der
Metallteile des acapella® choice durch mineralreiches Leitungswasser zu vermeiden.

« Autoklavierung - das acapella® choice kann bei Temperaturen bis max. 136 °C/277 °F max. 30 Durchléufe lang
autoklaviert werden.

« Geschirrspiiler - das acapella® choice ist spilmaschinenfest. Es wird empfohlen, die Baugruppen in den oberen
Korb zu legen.

« Alkohol -Zweimal taglich fiinf (5) Minuten lang in Alkohol legen. Das acapella® choice kann in 70%-
igem Isopropylalkohol desinfiziert werden. Mit sterilem Wasser abspulen. Wasser kann durch mindestens
funfminutiges (5) Abkochen sterilisiert werden.

+ Glutaraldehyde (Cidex 0. &.) - das acapella® choice kann auch mit Lsungen wie Glutaraldehyden kalt sterilisiert
werden.

ENTSORGUNG:

Das acapella® choice ist gemal den auf Bundes-, Landes- und Gemeindeebene geltenden Vorschriften und Richtlinien
fiir die Entsorgung kontaminierten medizinischen Sondermiills zu entsorgen.

GESCHATZTE LEBENSDAUER DES GERATS:

Unter Einhaltung der vom Hersteller empfohlenen Reinigungsrichtlinien besitzt das acapella® choice eine effektive
Lebensdauer von sechs (6) Monaten, wenn das Gerat normal und zweckbestimmt eingesetzt wird.

Diese Lebensdauer von sechs (6) Monaten wird vom Zeitpunkt des allerersten Gebrauchs an gerechnet.

acapella® choice
Katalog-Nr.: Menge pro Karton
Mundstlick 27-7000 10
mit Video in englischer Sprache 27-7777 5

Die Smiths Medical und Portex Geschmackmuster sowie acapella choice sind Marken der Unternehmensfamilie Smiths Medical.
Das Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA und einiger anderer Lander eingetragen ist.

© 2010 Unternehmensfamilie Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.
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Estas instrucciones contienen informacion importante para el uso seguro del producto. Lea todas estas
instrucciones de uso, incluidas las advertencias y precauciones, antes de utilizar el producto. Si no se
siguen correctamente las advertencias, las precauciones y las instrucciones, podrian provocarse la muerte
o lesiones serias al paciente. Es responsabilidad del médico que el encargado de cuidar al paciente reciba
estas instrucciones de uso y mantenimiento, y que las comprenda.
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DESCRIPCION:
El sistema vibratorio PEP acapella® choice es un dispositivo para uso en un sélo paciente que proporciona presion espiratoria
positiva (PEP) para pacientes con fibrosis quistica, neumopatia obstructiva crénica, asma y enfermedades pulmonares con
problemas de secrecion, o atelectasis. Todos los pacientes deben ser capaces de seguir las instrucciones para la terapia de
presion espiratoria positiva. Revise el diagrama y el producto para familiarizarse con todas las caracteristicas del mismo.
El sistema acapella® choice es un dispositivo vibratorio PEP con valvula inspiratoria unidireccional y conectores macho
de 22 mm, que incluye: (Véase la figura 1)

A. Pieza bucal extraible (el extremo del dispositivo se adapta a la mascarilla)

B. Dial de ajuste de la resistencia/frecuencia espiratoria

C. Tapa extraible

D. Unidad de balancin extraible. NO desmonte el brazo del balancin de su plataforma base.

INDICACIONES:
El sistema acapella® choice de Smiths Medical esta indicado para ser utilizado como dispositivo de presion espiratoria
positiva (PEP). También se puede utilizar simultdneamente con la administracion de farmacos en aerosol nebulizados.
CONTRAINDICACIONES:
Aunque no se ha informado de contraindicaciones absolutas para el uso de la terapia PEP, debe evaluarse lo siguiente
cuidadosamente antes de tomar la decision de iniciar la terapia:

« Incapacidad de tolerar una respiracion incrementada « Inestabilidad hemodindmica

«  Presion intracraneal (PIC) > 20 mm Hg « Sinusitis aguda

« Cirugia o traumatismo facial, oral o craneal reciente « Epistaxis

« Cirugia esofagica « Hemoptisis activa

«  Neumotdrax no tratado « Nauseas

« Rotura conocida o sospechada de la membrana del timpano u otra patologia del oido medio
ADVERTENCIAS:
El uso de este dispositivo a una presion excesiva puede causar efectos adversos. Las presiones espiratorias superiores a
20 cm H,0 en pacientes sensibles a presién transpulmonar incrementada pueden dar lugar a uno o més de los efectos
secundarios adversos que se detallan mas abajo.
La seleccion del ajuste adecuado para cada paciente debe basarse en un juicio clinico experto. Si no coinciden el
ajuste correcto de la resistencia en el indicador de dial +/- y el flujo respiratorio del paciente, pueden no alcanzarse
los objetivos terapéuticos de la terapia de PEP vibratoria o producirse uno o mas de los efectos secundarios adversos
indicados mas abajo.
Pueden producirse las siguientes reacciones adversas:

« Respiracion incrementada que puede dar lugar a hipoventilacion e hibercarbia.

« Presion craneal incrementada.

«  Compromiso cardiovascular.

« Isquemia miocardica.
«  Retorno venoso reducido.

« Ingesta de aire con aumento de la probabilidad de vémitos y aspiracion.

«  Claustrofobia.

« Fisuras en la piel y molestias por la mascarilla.

- Barotraumas pulmonares.
La unidad de balancin no esta disefiada para desmontarse. No intente separar el brazo de balancin de su plataforma
base. Si estos componentes se separan, el acapella® choice podria funcionar de forma incorrecta, lo que podria privar al
paciente de la terapia y causarle lesiones.
PRECAUCIONES:
No se recomienda el uso de lejia en el producto acapella® choice. Puede deteriorar el mecanismo recubierto de niquel
localizado en su interior.
NO COLOCAR EN HORNO MICROONDAS. El metal y el imén podrian incendiarse.
Es responsabilidad del usuario comprobar todas las verificaciones de esterilidad.
Inspeccione visualmente el dispositivo para asegurarse de que esta libre de contaminacion y particulas extranas.
Compruebe que todas las conexiones son seguras.
INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS:
Ajustes iniciales:
Si es la primera vez que se utiliza el dispositivo acapella® choice, asegurese de que el dial de ajuste de la frecuencia esté
girado hasta el valor mas bajo de frecuencia-resistencia, indicado por «1». (Véase la figura 2)
Indique al paciente que se relaje mientras realiza respiracion diafragmatica e inspira un volumen de aire mayor que el volumen
tidal normal (pero no la capacidad pulmonar total).
Indique al paciente que exhale activamente a través del dispositivo hasta su capacidad residual funcional (CRF).
Ajuste el dial para incrementar la resistencia.
El paciente debe ser capaz de exhalar durante 3-4 segundos mientras vibra el dispositivo. El ajuste de izda. a dcha.
aumenta la resistencia del orificio vibratorio, lo que permite al paciente exhalar a una velocidad inferior. El ajuste de
dcha. a izda. reduce la resistencia.
Una vez que se haya identificado el rango correcto, se puede indicar al paciente que exhale con mas o menos fuerza, o
se puede ajustar el dial para optimizar la respuesta que «siente» el usuario por la presion vibratoria.
Procedimiento para el usuario:
Compruebe que el dial se ajusta en el rango correcto que haya identificado el médico.
Siéntese con los codos apoyados con comodidad en una mesa.
Coldéquese la pieza bucal con suavidad en la boca.

« Asegurese de mantener un sello hermético sobre la pieza bucal durante la exhalacion.

« Elmédico puede recomendar el uso de un clip nasal, si es necesario.

«  Sise utiliza una mascarilla, apliquesela ajustada pero comoda sobre la nariz y la boca.
Respire desde el diafragma, como le haya indicado el médico, inhalando una respiracion mayor de lo normal sin llenar
los pulmones del todo.
Mantenga la respiracion durante 2-3 segundos.
Exhale activamente, aunque sin demasiada fuerza, a través del dispositivo. La exhalacion debe durar aproximadamente
de 3 a 4 veces mas tiempo que la inhalacion.
Realice 10-20 respiraciones PEP, como recomiende el médico. Retire la pieza bucal o la mascarilla y tosa profundamente
2-3 veces para elevar las secreciones si es necesario. El médico podra indicarle el método de toser adecuado.
Repita del paso 6.2.2 al 6.2.7 como se le haya indicado.
Nota:
Consulte la seccion de instalacion del nebulizador.
Instale el nebulizador:
Revise los diagramas que se adjuntan con el equipo.
Seilustra a continuacion una posible instalacion del nebulizador con el dispositivo acapella® choice. (Véase la figura 3)
Siga las instrucciones de instalacion de cada dispositivo.
Siga las instrucciones de limpieza adjuntas con cada dispositivo.

Inspeccione los dispositivos regularmente para asegurarse de que su uso y funcionamiento son correctos.
Si estan danados, no los utilice.
Compruebe que todas las conexiones son seguras.
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y DESINFECCION:
Precaucién: No se recomienda el uso de lejia en el producto acapella® choice. Puede deteriorar el mecanismo recubierto
de niquel colocado en su interior.
Hay que limpiar cuatro partes:
A. la pieza bucal
B. la unidad de base (con selector de ajuste de la frecuencia)

C. latapa
D. la unidad de balancin. NO desmonte el brazo del balancin de su plataforma base
Desinstalacion

Retire la pieza bucal o la mascarilla. (Véase la figura 4)

Para retirar la tapa, coloque el indice y el pulgar sobre las (3) nervaduras situadas en la unidad cerca de la pieza bucal.
Presione ligeramente sobre la superficie nervada y levante la tapa.

NOTA: La tapa s6lo debe levantarse hasta un angulo de 90°. (Véase la figura 5)

Advertencia: La unidad de balancin no esta disenada para desmontarse. No intente separar el brazo de balancin de su
plataforma base. Si estos componentes se separan, el acapella® choice podria funcionar de forma incorrecta, lo que
podria privar al paciente de la terapia y causar lesiones al paciente.

Para retirar la unidad de balancin, coloque el indice y el pulgar sobre ambos lados de la superficie ranurada y levantela
despacio. (Véase la figura 6)

Instrucciones de limpieza/desinfeccién

De acuerdo con las directrices de limpieza y desinfeccion de la Fundacion de Fibrosis Quistica de EE.UU., tituladas
«Respiratory, Stopping the Spread of Germs» 2003, a continuacion se incluyen las instrucciones para el acapella® choice.

Nota: acapella® choice estd indicado para uso exclusivo en un paciente.

PRECAUCIONES:

7.3.1

7.3.2

Es responsabilidad del usuario comprobar todas las verificaciones de esterilidad.

Smiths Medical recomienda la limpieza periddica del sistema, o justo después de cada uso, especialmente si se utiliza
con un nebulizador. Lavese las manos primero.

Limpieza: Debe realizarse antes de la desinfeccion (7.3.2)
Limpieza con lavavajillas liquido:
Retire la pieza bucal (mascarilla) y enjuague el dispositivo y la pieza bucal en agua caliente jabonosa para retirar los

contaminantes visibles. Utilice un lavavajillas liquido (Dawn o equivalente), y mezcle dos (2) cucharadas de detergente
por medio (1/2) litro de agua. Enjuague por completo con agua estéril y deje que las piezas se sequen al aire.

Deje el dispositivo bien apoyado para que salga el agua y pueda secarse. (Véase la figura 2)

Desinfeccion:

« Ebullicién - Hierva el dispositivo en agua (100 °C/212 °F) hasta dos veces al dia durante cinco (5) minutos. Ademas,
Smiths Medical recomienda el uso de agua destilada o estéril para reducir la posibilidad de que el agua de la red
publica, rica en minerales, calcifique los componentes metalicos del acapella® choice.

« Autoclave - El sistema acapella® choice soporta funcionalmente el autoclave a temperaturas que no sobrepasen
136 °C/277 °F por un méximo de 30 ciclos.

« Lavavajillas automatico - El sistema acapella® choice se puede lavar en lavavajillas. Se recomienda colocar las
piezas en la bandeja superior.

+ Alcohol - Téngalo en remojo durante cinco (5) minutos, dos veces al dia. El sistema acapella® choice es compatible
con el alcohol isopropilico al 70%. Enjuague con agua estéril. Puede esterilizar el agua haciéndola hervir durante
cinco (5) minutos.

+ Glutaraldehidos (Cidex o equivalente) - El sistema acapella® choice mantendra su integridad si se utilizan
soluciones de esterilizacion en frio como los glutaraldehidos.

ELIMINACION:

Deseche el acapella® choice de una manera segura conforme a las directrices y la normativa vigente que sean de
aplicacion para la eliminacion de residuos médicos contaminados.

VIDA UTIL ESTIMADA DEL DISPOSITIVO:

Siempre que se cumpla el protocolo de limpieza recomendado por el fabricante, el producto acapella® choice tendra
una vida util de seis (6) meses con un uso normal.

Los seis (6) meses de vida Util empiezan a contar desde la fecha de su primer uso.

Ne de ‘at§'°9‘? de Cantidad por caja
acapella® choice:
Pieza bucal 27-7000 10
Con VHS inglés 27-7777 5

Los logotipos de disefio Smiths Medical y Portex, y acapella choice son marcas comerciales de la familia de empresas Smiths
Medical. El simbolo ® indica que la marca comercial esta registrada en la Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU. y en otros paises.

© 2010 Familia de empresas Smiths Medical. Todos los derechos reservados.

[0 Francais

Ce mode d'emploi contient des informations importantes pour |'utilisation sans danger du produit. Lire
I'intégralité du contenu de ce mode d'emploi, y compris les avertissements et précautions, avant dutiliser
ce produit. Le non respect des avertissements, des précautions et du mode d'emploi risque d'entrainer la
mort ou des Iésions graves au patient. Il reléve de la responsabilité du praticien de santé de s'assurer que le
mode d'emploi et de maintenance est remis au personnel soignant, et compris par ce dernier.
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DESCRIPTION :
Le systeme de PEP vibratoire acapella® choice est un appareil concu pour étre utilisé de facon exclusive par chaque
patient. Il s'agit d'une thérapie par pression expiratoire positive (PEP) qui s'adresse aux patients atteints de mucoviscidose, de
BPCO, d'asthme et de maladies pulmonaires aggravées par des problemes sécrétoires, ainsi qu‘aux patients présentant une
atélectasie. Tous les patients doivent étre capables de suivre les instructions se rapportant a la thérapie de pression expiratoire
positive. Bien étudier le diagramme et le produit pour se familiariser avec toutes les fonctions qu'il présente.
L'appareil de PEP vibratoire acapella® choice avec valve inspiratoire anti-retour et raccords males de 22 mm comprend
les éléments suivants : (Voir la figure 1)

A. Embout buccal amovible ('extrémité de I'appareil s'adapte a un masque)

B. Molette de réglage de résistance/fréquence expiratoire

C. Capotamovible

D. Assemblage du culbuteur amovible - NE PAS démonter le bras culbuteur de sa base a plate-forme

INDICATIONS :

L'appareil acapella® choice de Smiths Medical est prévu pour une utilisation en tant qu‘appareil de pression expiratoire
positive (PEP). Il peut aussi étre utilisé avec une administration simultanée de médicament par aérosol nébuliseur.
CONTRE-INDICATIONS :

Aucune contre-indication absolue a I'utilisation de la thérapie PEP n'a été rapportée, mais il convient d'évaluer
minutieusement les situations suivantes avant de décider d'instaurer la thérapie :
« Incapacité a tolérer une augmentation du travail respiratoire  + Instabilité hémodynamique

« Pression intracranienne (PIC) > 20 mmHg « Sinusite aigué
- Récent(e) intervention chirurgicale ou traumatisme au « Epistaxis
niveau de la face, de la bouche ou du crane
«  Chirurgie de l'cesophage « Hémoptysie active
«  Pneumothorax non traité - Nausées
«  Rupture du tympan avérée ou suspectée, ou autre pathologie de l'oreille moyenne
AVERTISSEMENTS :

L'utilisation de cet appareil a des pressions excessives peut entrainer des effets indésirables. Des pressions expiratoires
supérieurs a 20 cmH50 chez des patients sensibles a une pression transpulmonaire accrue peut donner lieu a un ou
plusieurs des effets secondaires indésirables énumérés ci-dessous.
La sélection du réglage approprié pour chaque patient individuel doit étre guidée par un jugement clinique expert. En
I'absence de correspondance entre le débit expiratoire du patient et le réglage de résistance approprié sur l'indicateur
de la molette +/-, il se peut que les objectifs thérapeutiques de la thérapie de PEP vibratoire ne soient pas atteints, et
qu'apparaissent un ou plusieurs des effets secondaires indésirables énumérés ci-dessous.
Parmi les réactions indésirables figurent :

« Un travail respiratoire accru susceptible de conduire a une hypoventilation et a une hypercapnie

« Une augmentation de la pression cranienne

«  Une déstabilisation cardiovasculaire

« Uneischémie myocardique
« Une diminution du retour veineux

« Lavalement d'air accompagné d’une probabilité majorée de vomissements et d'aspiration

« Une claustrophobie

« Une érosion cutanée et une géne due au port du masque

« Des barotraumatismes pulmonaires
L'assemblage du culbuteur n'est pas congu pour étre démonté - ne pas essayer de séparer le bras culbuteur de sa base a
plate-forme. La séparation de ces composants peut produire un fonctionnement erroné de I'appareil acapella® choice,
ce qui risque de priver le patient du traitement et d'entrainer des |ésions au patient.
PRECAUTIONS :
La javellisation de I'appareil acapella® choice est déconseillée. Cela risquerait de détériorer le mécanisme plaqué nickel a
l'intérieur de I'appareil.
NE PAS PASSER AU MICRO-ONDES. Le métal et I'aimant pourraient étre a l'origine d’un incendie.
Il appartient a l'utilisateur d'effectuer toutes les vérifications relatives a la stérilité.
Inspecter visuellement I'appareil pour vérifier qu'il n'est pas contaminé et ne présente aucun corps étranger.
Vérifier que tous les raccords sont en bon état.
Réglages initiaux:
A la premiére utilisation de I'appareil acapella® choice, veiller & ce que la molette de réglage de fréquence soit tournée
jusqu'au parametre fréquence-résistance le plus bas, portant l'indication « 1 ». (Voir la figure 2)
Donner pour consigne au patient de se détendre pendant la respiration diaphragmatique, et d'inspirer un volume d'air plus
important que le volume courant (sans toutefois aller jusqu‘au bout de la capacité pulmonaire).
Indiquer au patient d'expirer jusqu'a sa capacité résiduelle fonctionnelle (CRF) de fagon active, mais sans trop de vigueur,
dans I'appareil.
Régler la molette pour augmenter la résistance.
Le patient doit étre capable d'expirer sur 3-4 secondes, pendant que I'appareil vibre. Un réglage dans le sens des aiguilles
d’une montre augmente la résistance de l'orifice qui vibre, ce qui permet au patient d’expirer a un débit moindre. Un
réglage dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre diminue la résistance.

Une fois que la fourchette appropriée a été identifiée, le patient peut recevoir comme consigne d’expirer plus fort ou
moins fort ; il est aussi possible de procéder a des réglages avec la molette pour optimiser la réponse que I'utilisateur
«ressent » au niveau de la pression vibratoire.
Procédure pour I'utilisateur :
Vérifier que la molette de réglage est positionnée sur la fourchette correcte, telle quelle a été identifiée par le clinicien.
Se mettre en position assise, en posant les coudes confortablement sur la table.
Placer I'embout buccal Iégérement dans la bouche.

« Veiller a fermer hermétiquement la bouche sur 'embout durant I'expiration.

« Leclinicien peut, le cas échéant, recommander I'usage d’un pince-nez.

« Encas d'utilisation d’'un masque, faire en sorte que le masque soit bien serré mais non génant, et qu'il englobe le

nez et la bouche.

Respirer a partir du diaphragme, comme le clinicien I'a expliqué, en prenant une inspiration plus importante que la
normale mais sans remplir les poumons jusqu'a leur capacité maximum.
Retenir sa respiration pendant 2-3 secondes.
Expirer activement, mais sans trop de vigueur, dans I'appareil. Lexpiration doit durer environ 3 a 4 fois plus longtemps
que l'inspiration.
Effectuer 10 a 20 respirations PEP, suivant les recommandations du clinicien. Retirer 'embout buccal ou le masque,
et effectuer 2 a 3 épisodes de toux par expirations poussées pour faire remonter les sécrétions suivant le besoin. Le
clinicien peut donner des indications quant a une technique de toux appropriée.
Reprendre les étapes 6.2.2 a 6.2.7 en se conformant a la prescription.
Remarque:
Voir la section de mise en place du nébuliseur.
Mise en place du nébuliseur :
Bien étudier les diagrammes fournis avec les appareils.
Un exemple d'association d'un nébuliseur et de I'appareil acapella® choice est donné ci-dessous. (Voir la figure 3)
Suivre les instructions de mise en place pour chaque appareil.
Suivre les instructions de nettoyage accompagnant chaque appareil.
Inspecter systématiquement le(s) appareil(s) pour garantir une utilisation et un fonctionnement appropriés.
Ne pas utiliser en cas dendommagement.
Vérifier que tous les raccords sont en bon état.
INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE DESINFECTION :
Précaution : La javellisation de I'appareil acapella® choice est déconseillée. Cela risquerait de détériorer le mécanisme
plaqué nickel a I'intérieur de I'appareil.
Quatre éléments doivent étre nettoyés :

A. I'embout buccal

B. la base (avec bouton de réglage de la fréquence)

C. le capot

D. I'assemblage du culbuteur - NE PAS démonter le bras culbuteur de sa base a plate-forme
Démontage
Détacher 'embout buccal ou le masque. (Voir la figure 4)
Détacher le capot en placant le pouce et I'index sur les (3) stries situées sur I'élément vers 'embout buccal.
Appuyer doucement sur la surface striée et soulever le capot.
REMARQUE: Le capot ne doit étre soulevé qu'avec un angle de 90°. (Voir la figure 5)
Avertissement : 'assemblage du culbuteur n'est pas congu pour étre démonté - ne pas essayer de séparer le bras
culbuteur de sa base a plate-forme. La séparation de ces composants peut produire un fonctionnement erroné de
I'appareil acapella® choice, ce qui risque de priver le patient du traitement et d’entrainer des Iésions au patient.
Détacher I'assemblage du culbuteur en plagant le pouce et 'index de chaque coté de la surface rainurée, et soulever
doucement le culbuteur. (Voir la figure 6)
Instructions de nettoyage/désinfection
Conformément aux lignes directrices de nettoyage et de désinfection émises par la Cystic Fibrosis Foundation et
intitulées « Respiratory, Stopping the Spread of Germs » 2003, ci-dessous sont données les consignes pour I'appareil
acapella® choice.

Remarque : acapella® choice est congu pour un usage par un seul patient

PRECAUTIONS :

7.3.1

7.3.2

Il appartient a I'utilisateur d'effectuer toutes les vérifications relatives a la stérilité.

Smiths Medical recommande d'effectuer un nettoyage régulier, ou immédiatement aprés chaque utilisation, en
particulier en cas d'utilisation simultanée d’un nébuliseur. Toujours se laver préalablement les mains.

Nettoyage : Il doit étre effectué préalabli a la désinfection (7.3.2)

Nettoyage avec un produit vaisselle liquide :

A chaque fois que nécessaire, détacher l'embout buccal (le masque), puis faire tremper I'appareil et 'embout dans de I'eau
tiede et savonneuse le temps qu'il faut pour éliminer les contaminants visibles. Utiliser un produit vaisselle liquide, en

mélangeant deux (2) cuillerées a soupe de détergent par gallon (3,785 litres) d’eau. Rincer soigneusement a l'eau stérile, et
laisser les éléments sécher a I'air libre.

Eliminer I'eau de I'appareil en le mettant en position normale de rangement. (Voir la figure 2)

Désinfection :

« Par ébullition - plonger I'appareil dans l'eau bouillante (100 °C/212 °F) jusqu’a deux fois par jour pendant cinq (5)
minutes. En outre, Smiths Medical conseille |'utilisation d'eau distillée ou stérile afin de minimiser les possibilités
de dépbts calcaires sur les composants métalliques d'acapella® choice, qui seraient dus a une eau du robinet
municipale riche en minéraux.

« Enautoclave - acapella® choice supporte sur le plan fonctionnel I'utilisation d’un autoclave a des températures
n'excédant pas 136 °C/277 °F, pour un maximum de 30 cycles.

« Lave-vaisselle automatique - acapella® choice passe sans risque au lave-vaisselle. Il est recommandé de placer les
éléments a |'étage supérieur.

« A lalcool - laisser tremper cing (5) minutes, deux fois par jour. acapella® choice est compatible avec I'alcool
isopropylique a 70 %. Rincer a l'eau stérile. Il est possible d'obtenir de I'eau stérile en faisant bouillir I'eau pendant (5)
minutes.

« Glutaraldéhydes (Cidex ou équivalent) - acapella® choice conservera son intégrité en utilisant des solutions de
stérilisation a froid comme les glutaraldéhydes.

MISE AU REBUT :

Mettre au rebut I'appareil acapella® choice sans risques, conformément aux réglementations et lignes directrices
locales/gouvernementales/fédérales concernant I'élimination des déchets médicaux contaminés.

LONGEVITE ESTIMEE DE L'APPAREIL :

En supposant que le protocole de nettoyage du fabricant soit respecté, I'appareil acapella® choice devrait avoir une vie
utile de six (6) mois dans des conditions normales et habituelles d"utilisation.

La durée d'utilisation de six (6) mois est calculée a partir de la date de la premiére utilisation.

acapella® choice .
Numeéro de catalogue : Quantité par carton
Embout b--al 27-7000 10
Avec VHS en anglais 27-7777 5

Les marques de design Smiths Medical, Portex et acapella choice sont des marques déposées de la famille de sociétés Smiths
Medical. Le symbole ® indique que la marque est enregistrée auprés du Bureau des brevets et marques de commerce des
Etats-Unis ainsi que dans certains autres pays.

© 2010 Famille de sociétés Smiths Medical. Tous droits réservés.

B EMnvika

O1 08nyieG AUTEG TIEPIEKOUV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TNV A0PAA XPrion Tou TTPoiovToG. AlaBdoTe
OAOKANPO TO TIEPIEXOHEVO QUTWV TWV OSNYIWV XPHONG, CUUMEPINAUBAVOUEVWV TWV TIPOEISOTTOINCEWY KAl TWV
SNAWoEWV MPOCOXNG, TPV amd T xprion. Edv v akoAouBroeTe cwOTd TIG TPOEISOTIOITELG, TIG SNAWOEIG
TIPOOOXNG Kal TIG 08nyieg, Ba tav duvatd va mpokAnBei Bavatog 1} 6ofapdg TPAUNATIONOS OTOV acBevr.
Anotelei euBUVN Tou 1aTPOU N StaBeRaiwon OTL £xouv S0BE( Kal £XOUV YiVEL KATAVONTEG ATTO TO YPOVTIOTH Ol
odnyieg xpriong Kal cuvtripnong.
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NEPIFPAO®H:
To SovnTiko cuotnpa PEP acapella® choice givat pia cuokeur mou mpoopiletat yla Xprion o€ évav pévo acOevi Kal mapéxel
Bepaneia BeTikic ekmvevoTikic mieong (PEP - Positive Expiratory Pressure) yia acBeveig mou umo@épouv amd KUoTIKY ivworn,
XPOVIO ATOPPAKTIKY TIVELHOVOTIABELR, AOBUA, Kat TIVEUHOVIKEC VOGOUG HE TTPOBARATA EKKPICEWV Kal AOBEVEIC pe aTeNeKTATIA.
‘ONot o1 acBeveic mpémel va ival Ikavoi va akoAouBrjoouv Tig odnyieg yia T Bepaneia BeTIKNG EKMVEVOTIKAG TieonC. AvaTtpégTe
070 S1dypappa Kat To TIPoidv yia va e§0IKEIWOEITE He OAa Ta XAPAKTNPIOTIKA TOU TIPOIOVTOC.
H Sovntikry cuokeur} PEP acapella® choice pe povédpoun BaiBida ei0mvong kat apoevikoug CUVSEGHOUG 22 mm
anoteAeitat amo: (BA. Zxrjua 1)

A. ATOOTIWHEVO EMOTOMIO (TO AKPO TNG CUCKEUNG IPOCApHOTETal OE HACKA)

B. TMepioTpepopevo MANKTPO pUBHIONC avTiOTAONC/CUXVOTNTAG EKTIVONG

. ATOOTIWHEVO KAAUHPA

A. Adtagn anoonwpevou Tahavtoupevou poxhou - MHN amocuvappoloyeite Tov Bpayiova Tou TaAAVTOUHEVOU

HoxAoU amé T Bdon g MateépHag Tou

ENAEIZEIX:
H ouokeun acapella® choice ¢ Smiths Medical mpoopiletal yia xprion w¢ pia GUCKELT BETIKAG EKTTIVEUCTIKNG TTEONG
(PEP). Mmopei va xpnotpomolnBei emiong Tautdxpova e Xoprynon QaprAaKou O€ HOP@PH VEPENOTIOINHEVOU AEPOAUHATOG.
ANTENAEIZEIZ:
Av kat Sev éxouv avagpepBei amdluTeC avTevdeiEelq yia Tn xprion Tng Bepaneiag PEP, mpémel va a&lohoyouvTal MPOoEeKTIKA
Ta €€n¢ v An@Bei n amdpaon yia tnyv évapén tng Bepaneiag:

«  Aduvapia avoxnc avgnuévou avamveuoTikoL £pyou AlpoSuvapikr aotabela

«  Evbokpaviakn mieon (ICP) > 20 mm Hg «  O&eia mapappivokoAmitida
«  MNpoéoatn xepoupyikn EMEPBACN 1} TPAVHATIOHOCS OTO - Emiotaén
TIPOOWTO, TO OTOHA 1) TO Kpavio
«  Xelpoupyikn eméuPacn oTov olcoPAayo «  Evepyn aipomtuon
«  Mn Bepameupévog mveupoBwpakag «  Nautia

«  TvwothA  mBavohoyolpevn prign TUPMavikol upéva 1 AN maboloyia Tou péoou wtdg
NPOEIAONOIHZEIX:
H Xprion TG GUOKEUNG aUTAG Og UTTEPPBONIKEG TIIECEIG EVOEXETAIL VA £XEL SUCHEVEIG EMMTWOELG. EKMVEVOTIKEG TEDEIG
Gvw Twy 20 cm H,0 o€ aoBeveic pe evaiobnoia oe augnuévn Slamveupovikn mieon evBéxetal va mpokahéoou pia
TIEPIOOOTEPEG ATTO TIG SUCHEVE(G TTAPEVEPYELEG TTOU TTAPATIOEVTAL TTAPOKATW.
E1d1k066 1atpdc Oa mpémet va emAEEEL TV KATAANAN pUBion yia kaBe aoBeviy. H aduvapia avtiotoixiong TG KatdAAnAnG
pUBUIONG aVTIOTAONG OTO TEPIOTPEPOHUEVO TTANKTPO +/- IE TNV EKTIVEUCTIKN PON TWV A0BEVWV UITOPEL va £XEl WG
AMOTENEOHA TNV AMOTUX{a EMITEVENG TWV BEPATTEVTIKWVY OTOXWV TN SovnTikig Bepameiag PEP fy Tnv epgavion piag 1
TIEPIOOOTEPWV ATTO TIG SUCHEVEIG TTAPEVEPYELEG TTOU TTAPATIOEVTAL TTAPAKATW.

Ot avemBuuntec avtidpdoelg umopei va mephapBavouy:
« AuEnHEVO aVaTTVEUOTIKO €PYO TIOU UTIOPEL VO O8NYNOEL GE UTTOAEPIOHO Kal UTIEPKATVIa
«  Auénuévn evéokpaviakn mieon
«  Kapdiayyetakoé kivéuvo
«  Muokap8iakr loxapia
« Mewpevn GAePIKN EMOTPOPN
Katdmoon aépa pe auénpévn mbavotnta yla UETO Kal E10pOPNnon
Khelotogopia
AUon TG CUVEXELaE Tou S€ppaTog kat Suaopia armd Tn pdoka
Mveupovika Bapotpavpata
H Siatagn tou TalavtoUpevou HoxAoU Sev Exel OXESIAOTE! YIA VA ATTOCUVAPHONOYEITAL — UNV ETTXEIPHOETE VA
Slaxwpioete Tov Bpayiova Tou TAAavToUHEVOU pHoxAoU amod tn Bacn Tng MAat@opuag Tou. Edv Siaxwpioete autd ta
e€aptripata pmopei va mpokAnBei pn guotoloyikn Aettoupyia Tng cuokeurc acapella® choice, yeyovdg mou pmopei va
oTePRoel TN Bgpaneia amd Tov acBevi) Kat va TPOKANEGEL TOV TPAUHATIOHO TOU.

MNPO®YAAZEIZ:

Agv ouvioTaTal N Xprion AeukavTikou oTn cuckeur] acapella® choice. Mmopei va @Bapei 0 emvIKEAWHEVOG UNXAVIOHOG
TIOU BPIOKETAl OTO ECWTEPIKO TNG CUCKEUNG.

MHN THN EKOETETE ZE MIKPOKYMATA. To HETOANO Kal O HAYVATNG UITOPE( v avapAEYEL.

O XPNoTNG Pépel TV €uBUVN yia TNV EEa0PAEAION OAWV TwWV EMAANBEVCEWY OTEIPOTNTAG.

ENéy€Te OMTIKA TN CUOKEUN YIa va eE0QAAITETE 0TI N povdda Sev gival poAuopévn Kat Sev uTIdpxouv E€va avTiKeipeva.
BePaiwBeite 6T1 OAeG 01 CUVOETEIS Eival CQIXTEC.

MPOTEINOMENEY. OAHTIEX XPHEHX:
ApXikéG puBpioeig:
Av auTh gival n TPWTN Qopd mou Xpnolpomoleite Tn ouokeun acapella® choice, BeBaiwbeite OTI TO MEPIOTPEPSHEVO TTAKTPO
PUBHIONG CUXVOTNTAG EXEL TIEPIOTPAYPEL OTN XAUNAOTEPN PUBHION CUXVOTNTAG-AVTIOTACNG, TTOU UMTOSNAWVETAL pE To “1” (BA.
Ixipa2)
ZntroTe amo Tov acbevr va XaAapWOEL EVE) TTPAYHATOTOLE! S10QPAYHATIKY avamvor Kal EI0TIVEEL OYKO aépa HEYOAUTEPO Mo
TOV KAVOVIKO QvamveOpeVo OYKo (aAAG Ox1 £wg TV OAIKN TIVEUHOVIKY XWeNTIKOTATA).
KaBodnyrote Tov acbevr va eKMVEVOEL WG TN AEITOUPYIKT UTOAEIOpEVN XwpnTIKOTNTA (Functional Residual Capacity -
FRC) Suvatd, aA\d oxt Bicua, péow TNG CUOKEUNG.
PuBpioTe To TEPIOTPEPOPEVO TTARKTPO Yia vVa AUEHOETE TNV avTioTaon.
O aoBevr¢ PETEL va PITOPE( va EKTIVEVDEL Yia 3-4 SEUTEPONEMTA EVW N CUOKEULT Soveital. H puBION TNG CUCKEVAG TTPOG
Ta 5e€1a au€avel Tnv avtiotaon TnG SOVOUHEVNG OTTAG, YEYOVOE TIOU EMITPETEL OTOV AGBEVH VA EKTIVEVCEL LE MIKPOTEPN
por|. H pUBUION TNG GUOKEUNG TTPOG TA OPIOTEPA MEWWVEL TNV avTioTaon.
MOMIC avayvwpIoTE( TO OWOTO EUPOG, UTTOPEITE VA {NTHCETE Ao Tov AoBEVH va EKTTVEVOEL TTIO SUVATA 1 TTo ammad, iy
HITOPOUV va Yivouv TTPOCAPHOYEG OTO TTEPICTPEPOHUEVO TINFKTPO yla TN BEATIOTOMOINGN TNG AmdKpLong Tou “VIBOEL” o
XPotng amd tn SovnTikr Tieon.
Awadikacia yia 1o xpriotn:
BeBaiwbeite 0TI TO MEPIOTPEPOUEVO TTAHKTPO PUBMICNG £XEL OPIOTE OTO OWOTO EUPOG TTOU €XEL KABOPIOTEL AT TOV 1ATPO GG,
KaBiote pe Toug ayKwveg 6ag AveTa mavw oTo TpaméqL.
TomoBeTroTe ENAPPA TO EMOTOUIO OTO OTOUA OAG.

«  Mpoocé€te va Kpatdte KAAG KAEIOTO TO GTOMA 0aE YUPW OTTO TO EMOTOMIO KATA TNV EKTIVON.

«  010TpdG 0aG EVOEKETAL VA 0AG CUOTHOEL VA XPNOIUOTIOLEITE MAVTAAAKL HUTNG, AV amaiteiTtal.

« AV XpNOIUOTIOIEITE HACKQ, TOTOBETHAOTE TN HACKA OQIXTA AAAG AVETA TAVW A6 T JUTN KAl TO OTOHA.
AvanveVoTe amo To SIAPpaypa, OTwE oag ESEIEE O 1ATPOE 0AG, TTAIPVOVTAG HIa HEYAAUTEQN ATTO TO KAVOVIKO avarvor),
MG XWPIG va YEUIOETE TOUG TTVEUHOVECG 0ag 0TN HEYIOTN XWweNTIKOTNTA.
Kpatiiote Tv avamnvorj oag yla 2-3 Seutepoenta.
Ekmvevote Suvatd, ala ox1 Biata, péow TG cUOKEVNG. H eKTvor) IPEMel va SIapKETEL TOUAAXIOTOV 3 £wG 4 POpEg
TIEPICCOTEPO ATTO TNV EICTIVON.
Mpaypatomoijote 10-20 avamvoég BeTIKNAG EKTVEVOTIKNAG Tieang (PEP) 6mw¢ cuoTtrivetal amd Tov 1atpd oag. AQalpéoTe To
EMOTOMIO 1} TN HACKA KAl TIPAYHATOMOINOTE 2-3 SUVAIKEG EKTIVOEG (BriXac) yia Tnv amdxpepyn 6mwe amarteitat. O 1atpog
oag Ba oag Seifel TN CwOTH TEXVIKY SUVAUIKIAG EKTTVONG.
Emavaldpete ta Bripata 6.2.2 £wg 6.2.7 CUPQWVA HE TIG 08nyieg Tou 1atpou.
Inpeiwon:
Avatpé€te oTnV EVvOTNTA PUBUIONG VEQENOTIOINTH.
PUBuIOoN vepelomointh:
Avatpé€te oTa SlaypappaTa Tou TEPINAPPBAVOVTAL HE TIG CUOKEUVEG.
Mia mBavr} puBIoN Tou vepeNoToINTH Kal TG cuokeurig acapella® choice mapouaoidletal mapakdtw. (BA. Zxfua 3)
AKONOUBNOTE TIG 0Onyieg TOMOBETNONG Yia KAOE CUTKEUT).
AkONOUBNOTE TIG 06nyieg KaBapiopoL mou epINapPavovTtal pe KABe GUOKELN.
EAEYXETE TIG CUOKEVEG TAKTIKA YIa VOl EEA0QANICETE T OWOTH XPION Kal AEITOUpPYia TOUG.
Av €X0oLV UTTOOTEI {NMIA, PNV TIG XPNOIHOTIOIOETE.
BePaiwBeite 6TL OAeG Ol CUVEETEIG Eival OQIXTEG.
OAHTFIEX KAOAPIZMOY KAI AMOAYMANZHX:
MpogiAa&n: Aev cuVICTATAL N XPriON AEUKAVTIKOU 0TN cuokeur acapella® choice. Mmopei va @Bapei o emvikeAwpévog
HNXQVIOHOE TIOU BP{OKETAL OTO ECWTEPIKO TNG OUOKEUNG.
Ynapxouv téooepa e€aptripata yia kabapiopa:

A. TO €MOTOMIO

B. n povada tng Baong (He To MARKTPO pUBUIONG GUXVOTNTAG)

. 1o KédAuvppa

A. n &idtagn tahavrovpevou poxAol - MHN amocuvappoloyeite Tov Bpayiova Tou TaAaVTOUHEVOU HoXAOU amd Tn

Bdon tng Mateoéppag Tou
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AmnoouvappoAdynon

AQaIPECTE TO EMOTOMIO 1 TN pdoka. (BA. Zxrpa 4)

A@alpéoTe To KANUpHA TOMOBETWVTAC TO SEIKTN Kal Tov avTixelpd oag oTi¢ (3) paBdwaelg mou BpiokovTal mavw oTtn
Hovada mpog To EMOTOMIO.

Miéote ENaPPA TNV EMPAVELQ PE TIC PABSWOELS KAt GNKWOTE TO KAAUUHA.

ZHMEIQZH: To KAAUpHA TTPETTEL VA AVAOHKWVETAL HOVO O€ ywvia 90°. (BA. Zxrpa 5)

Mposidomoinon: H Siata&n Tou TAAAVTOUpEVOU HOXAOU Sev £XEL OXESIAOTEL YA VA AMOCUVAPHONOYE(TAL — PNV
EMIKEIPNOETE Vo SlaywPIOETE Tov Bpayiova Tou TaAAVTOUpEVOU HoxAoU amd T Bdon Tng matedppag Tou. Eav
Slaxwpioete autd Ta e§apTpaTa pmopei va mpokANBEi pn guctoloyikr Aeltoupyia Tng cuokeuric acapella® choice,
YEYOVOG TIOU UTTOPEL VOl OTEPNOEL TN Beparmeia amod Tov acBevr| Kat va TTPOKAAETEL TOV TPAUHATIOUO TOU.

Agaipéote T Sidta&n TahavtoUupevou HoxAoU TOTOBETWVTAG TO SEIKTN KAl TOV aVTIXEIPA 6ag OTIG SUO TMAEUPEC TNG
PABOWTAG EMPAVEIAC KAl AVACNKWOTE HE NTTES KIVHOELG TOV TAAAVTOUHEVO HOXAO. (BA. Zxriua 6)

0ényisc kabapiauov/amorbpavang

TOpewva pe Tig 0dnyieg Tou 18pupaTog yia tnv kuoTikr ivwon (Cystic Fibrosis Foundation) oxetikd pe Tov kaBaplopéd
Kal tnv amoAvpaven e Titho “AvamnveuoTikd, oupBouA€q yia tnv amopuyr) Stddoong Twv uikpofiwv” 2003, Tapakatw
akohouBouv ot 08nyigg yia tn cuokeur| acapella® choice.

Inpeiwon: H cuckeun acapella® choice mpoopiletat yia xprion o€ évav pévo acBsvi

MPO®YAAZEIZ:

7.3.1

7.3.2

O XprioTng PEPeL TV €uBUVN yia TNV E£A0PANCN OAWVY TWV EMKUPWOEWY TNG OTEIPATNTAG.

H Smiths Medical ouvioTd Tov TakTIKO KaBapiopd, 1) apéowe HETA amod KABe xprion, €181Kd av XpnotUoToLEiTal o
ouvduaopo pe vepehomonTr. Na MAEVETE TAvTa PWTA Ta XEPLa GG,

KaBapioudg: Mpénet va yiverai mpiv ané tnv amoAduavon (7.3.2)

KaBapiopog pe vypo PP TIKO MATWV:

Avdloya PE TIC AMAITAOELS, AMOCUVOETTE TO EMOTOMIO (LAOKA) KAl OTN CUVEXELD MOUCKEPTE Tr) GUOKEUN KAl TO
£MOTOUI0 O€ (€0TO VEPO PE CATTOUVASA YA TNV ATTOHAEKPUVON TWV OPATWY HOAUVTIKWY OUCIWV. XPNOIHOTIOINOTE LYPS
AMOPPUMAVTIKG TATWV (Dawn 1 10o80vapo), avaptyviovtag U0 (2) KOUTANIEG TNG COUTAg amoppuMavTikol o€ va (1)
YOAOVI vEPOU. EKTAUVETE OXOAAOTIKA HE OTEIPO VEPO KAl AQFOTE TA PEPN VA GTEYVWOOULV GTOV A€PA.

STPayYIOTE TN CUOKEUT OKOUUMWVTAG TNV KAVOVIKA O€ pia emimedn em@avela. (BA. Zxnpa 2)

AmoAvpavon:

« Bpacipo - BpdoTte Tn cuokeur og vepd (100 °C/212 °F) éwg kat SU0 Qopég TNV Npépa yia mévTe (5) Aerrtd. Emiong, n
Smiths Medical mpoteivel Tn xprion ameotaypévou 1 GTEIPOU VEPOU yla TN HEiwoN TNE mMBavOTNTAG TUXOV TOTIIKO
VEPO, TAOUTI0 O€ HETANIKA OTOIXEID, VA TIPOKAAETEL AOBECTOMOINGCN OTA HETAANKA EEAPTHHATA TNG CUCKEUNG
acapella® choice.

« AutokAeioTo - H ouokeur acapella® choice gival avOeKTIKr AEITOUPYIKA OTO AUTOKAEIOTO O€ BEPHOKPATIEC TTOU Sev
urnepPaivouv Toug 136 °C/277 °F yia £wc¢ kat 30 KUKAOUG.

«  MAvvtiplo matwv - H cuokeur| acapella® choice pmopei va muBei o muvtriplo mdtwy pe acpahela. Tuviotdral n
TOMoBETNON TWV EAPTNHATWY OTO EMAVW KANGOL.

«  Owonvevpa - MouokéPTe yla méVTe (5) Aemtd, SUo @opéc Ty nuépa. H ouokeun acapella® choice givat cuppatn
HE 100TTPOTTUNIKT) AAKOOAN 70%. EKITAUVETE pE OTEIPO VEPO. MTTOPEITE VOl AMTOCTEIPWOETE TO VEPS BPAlovTdg To yia
mévte (5) Aemtd.

+  Thoutapaldeiideg (Cidex 1y looduvapo) - H cuckeur acapella® choice Ba Siatnprioel TNV akepAIOTNTA TG HE TN
XPAoN KpUWV SIGAVPATWY AMTOOTEIPWONG OTWE Ot YAoUTAPaASeUSEC.

AMOPPIYH:
Amnoppiyte Tn cuokeur) acapella® choice pe ao@alr TPOTO CUHPWVA HE TOUG OPOCTIOVSIOKOUG/KPATIKOUG/TOTIKOUG
KAvoVIoHoUG Kal 08nyieg yia Tnv amdoppupn HOAUCHEVWV LATPIKWY ATTOBARTWY.

EKTIMOMENH AIAPKEIA ZOHY YYZKEYHX:
QewpPWVTAE 6Tt akoAoUBEiTal TO TPWTOKOANO KABAPIOHOU TTOL TIPOTEIVETAL ATTO TOV KATAOKEUAOTH, N OUCKeLN acapella®
choice mpémel va éxel Sidpketa {wnig £€1 (6) UNVWVY LTTO KAVOVIKEG Kal ouvNBIopEVEG CUVONKEG XProNG.

H Siapkeia xpriong £€1 (6) VWV HETPIETAL ATTO TV NUEPOMNVIA TNG APXIKAG XPNONG.

Ap1Ouo6¢ kataloyouv Moodétnta ava
acapella® choice: XapToKifwTtio

Emotéuio 27-7000 10

Me AyyAiké Bivteo 27-7777 5

To onpa oxedlacpov Smiths Medical kat Portex, kaBw¢ kat To acapella choice givat epmopikd orpata Twv etapelov Smiths Medical.
To oupBolo ® uTTOSNAWVEL OTI TO EPTTOPIKS OpA €xEl KataxwpnBei oto Mpageio Amwudtwy Eupeottexviag Kat Epmopikwv
InuATwy Twv H.M.A. Kal 0plopévwy GANWY XWPWV.

© 2010 Etaipeieg Smiths Medical. Me Tnv em@UAagn OAwv Twv SIKAWHATWV.

I 1taliano

Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni per I'uso del prodotto in sicurezza. Prima di
utilizzare questo prodotto, leggere per intero le presenti istruzioni per I'uso, incluse le avvertenze e le
precauzioni. La mancata osservanza delle avvertenze, delle precauzioni e delle istruzioni pud provocare
gravi lesioni o il decesso del paziente. E responsabilita del professionista sanitario assicurare che le istruzioni
per I'uso e la manutenzione siano comprese e fornite al care giver.
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DESCRIZIONE:
Il sistema PEP a vibrazioni acapella® choice & un dispositivo monopaziente destinato ad essere utilizzato nella terapia
PEP (Pressione Espiratoria Positiva) su pazienti con fibrosi cistica, COPD, asma, pneumopatie associate a problemi secretori
e pazienti affetti da atelettasia. Tutti i pazienti devono essere in grado di seguire le istruzioni specifiche per la terapia PEP.
Esaminare la figura e il prodotto per familiarizzarsi con tutte le funzionalita disponibili.
Il sistema PEP a vibrazioni acapella® choice con valvola inspiratoria a una via e raccordo maschio da 22 mm include
(vedere Figura 1):

A. Boccaglio rimovibile (il terminale del dispositivo si adatta alla maschera)

B. Regolatore di resistenza/frequenza espiratoria

C. Coperchio rimovibile

D. Gruppo del bilanciere rimovibile - NON disassemblare il braccio del bilanciere dalla base della piattaforma

INDICAZIONI:

Il sistema Smiths Medical acapella® choice & destinato ad essere utilizzato come dispositivo PEP (Pressione Espiratoria
Positiva). Puo essere utilizzato contestualmente all'erogazione di aerosol nebulizzati.

CONTROINDICAZIONI:

Anche se non esistono controindicazioni assolute all’'uso della terapia PEP, prima di decidere di sottoporre un paziente a
questa terapia devono essere attentamente valutate le condizioni seguenti:

Incapacita di tollerare un aumentato carico respiratorio - Instabilita emodinamica

Pressione intracranica (ICP) > 20 mm Hg - Sinusite acuta

Recente chirurgia o trauma facciale, orale o cranico - Epistassi

Chirurgia esofagea - Emottisi attiva

Pneumotorace non trattato « Nausea

Lacerazione certa o sospetta della membrana timpanica o altra patologia dell'orecchio medio

AVVERTENZE:
L'uso del dispositivo a pressioni eccessive pud causare effetti avversi. Pressioni espiratorie superiori a 20 cm H,0 in
pazienti sensibili a un'aumentata pressione transpolmonare possono causare uno o piu effetti avversi tra quefli di
seguito elencati.
Nella scelta dellimpostazione ottimale per ogni singolo paziente & necessaria una valutazione clinica accurata. Unimpostazione
di resistenza non appropriata del regolatore di flusso espiratorio puo determinare il mancato conseguimento degli obiettivi
terapeutici della terapia PEP a vibrazioni e la comparsa di uno o piu effetti avversi tra quelli di seguito elencati.
Le reazioni avverse possono comprendere:

« Aumentato carico respiratorio con rischio di ipoventilazione e ipercarbia

« Aumentata pressione cranica

« Compromissione cardiovascolare
« Ischemia miocardica
- Ridotto ritorno venoso
Ingestione d'aria con aumentata probabilita di vomito e aspirazione
Claustrofobia
Lesioni cutanee e disagio causati dalla maschera facciale
Barotraumi polmonari
Il gruppo del bilanciere non va disassemblato; non tentare di separare il braccio del bilanciare dalla base della
piattaforma. Separando questi componenti si potrebbe causare il malfunzionamento del dispositivo acapella® choice, il
che potrebbe privare il paziente della terapia e provocare lesioni al paziente.

PRECAUZIONI:

E sconsigliato I'uso di candeggina sul dispositivo acapella® choice. Pud deteriorare il meccanismo nichelato ubicato nella
parte inferiore.

NON INSERIRE IN FORNO A MICROONDE. Esiste il rischio di combustione delle parti metalliche e del magnete.

E responsabilita dell'utilizzatore assicurarsi che tutte le verifiche di sterilita vengano eseguite.

Sottoporre il dispositivo a un controllo visivo per verificare I'assenza di contaminazione e corpi estranei.

Verificare che tutti i collegamenti siano saldi.

ISTRUZIONI PER L'USO:

Impostazioni iniziali

Al primo utilizzo del dispositivo acapella® choice accertarsi che il regolatore di frequenza sia ruotato sullimpostazione di
frequenza-resistenza piu bassa, rappresentata da“1” (vedere Figura 2).

Invitare il paziente a rilassarsi ed eseguire una respirazione diaframmatica inspirando un volume d‘aria superiore al volume
corrente normale (ma non fino alla capacita polmonare totale).

Invitare il paziente ad eseguire un‘esalazione attiva ma non forzata fino alla capacita residua funzionale (FRC).
Impostare il regolatore per aumentare la resistenza.

Il paziente dovrebbe essere in grado di esalare per 3-4 secondi mentre il dispositivo vibra. La regolazione in senso orario
aumenta la resistenza delle vibrazioni, consentendo al paziente un flusso di esalazione minore. La regolazione in senso
antiorario diminuisce la resistenza.

Dopo aver identificato il range idoneo, istruire il paziente di eseguire un'esalazione piu corta o piti lunga, oppure
intervenire sul regolatore per ottimizzare la risposta del paziente alla pressione vibratoria.

Procedura per l'utilizzatore:

Accertarsi che il regolatore sia impostato sul range corretto identificato dal clinico.
Sedersi con i gomiti poggiati sul tavolo.

Introdurre con delicatezza il boccaglio in bocca.

« Accertarsi di mantenere il boccaglio in posizione corretta durante l'esalazione.

«  Senecessario, il clinico puo consigliare I'utilizzo di uno stringinaso.

« Seviene usata una maschera aerosol, indossare la maschera sopra il naso e la bocca in maniera tale da mantenere

una presa salda ma comoda.

Eseguire una respirazione diaframmatica, come da istruzioni del clinico, inspirando un volume d‘aria superiore al volume
normale senza riempire completamente la capacita polmonare.
Trattenere il respiro per 2-3 secondi.
Eseguire un'esalazione attiva ma non forzata attraverso il dispositivo. Il tempo di esalazione deve corrispondere a circa
3-4 volte il tempo di inalazione.
Eseguire 10-20 respirazioni PEP secondo quanto consigliato dal clinico. Rimuovere il boccaglio o la maschera e tossire
2-3 volte per aumentare le secrezioni. Il clinico puo fornire le istruzioni necessarie per la corretta tecnica di esecuzione.
Ripetere i passaggi da 6.2.2 a 6.2.7 come da istruzioni.

Nota:
Vedere la sezione relativa alla configurazione del nebulizzatore.
Config ione del nebuli .
Esaminare le figure fornite con i dispositivi.
Una possibile configurazione del nebulizzatore e del dispositivo acapella® choice ¢ illustrata di seguito (vedere Figura 3).
Seguire le istruzioni di configurazione per ogni dispositivo.
Seguire le istruzioni di pulizia fornite con ogni dispositivo.
Ispezionare periodicamente il dispositivo per verificarne I'uso e il funzionamento corretti.
Se il dispositivo & danneggiato, non utilizzarlo.
Verificare che tutti i collegamenti siano saldi.
ISTRUZIONI DI PULIZIA E DISINFEZIONE:
Attenzione: E sconsigliato I'uso di candeggina sul dispositivo acapella® choice. Puo deteriorare il meccanismo nichelato
ubicato nella parte inferiore.
Le parti da pulire sono quattro:

A. bloccaglio

B. gruppo della base (con regolatore di frequenza)

C. coperchio

D. gruppo del bilanciere - NON disassemblare il braccio del bilanciere dalla base della piattaforma
Disassemblaggio
Staccare il boccaglio o la maschera (vedere Figura 4).
Togliere il coperchio poggiando l'indice e il pollice sulle (3) tre nervature che si trovano sull’unita in direzione del
boccaglio.
Premere delicatamente sulla superficie delle nervature e sollevare il coperchio.
NOTA: Il coperchio dovrebbe essere sollevato solo perpendicolarmente al gruppo della base (vedere Figura 5).
Avvertenza: il gruppo del bilanciere non va disassemblato; non tentare di separare il braccio del bilanciare dalla base
della piattaforma. Separando questi componenti si potrebbe causare il malfunzionamento del dispositivo acapella®
choice, il che potrebbe privare il paziente della terapia e provocare lesioni al paziente.
Togliere il gruppo del bilanciere afferrandolo con l'indice e il pollice ai lati della superficie scanalata, quindi sollevarlo
delicatamente (vedere Figura 6).

Istruzioni di pulizia e disinfezione
Conformemente alle linee guida per la pulizia e la disinfezione della Cystic Fibrosis Foundation intitolate “Respiratory,
Stopping the Spread of Germs” 2003, di seguito sono riportate le istruzioni di pulizia del dispositivo acapella® choice.

Nota: acapella® choice & un dispositivo monopaziente

PRECAUZIONI:

7.3.1

7.3.2

E responsabilita dell'utilizzatore assicurarsi che tutte le verifiche di sterilita vengano eseguite.

Smiths Medical consiglia di pulire il dispositivo regolarmente, oppure immediatamente dopo ogni impiego, in
particolare se e utilizzato congiuntamente a un nebulizzatore. Prima lavare sempre le mani.

Pulizia: Eseguire la pulizia prima della disinfezione (7.3.2)

Pulizia con detergente liquido per stoviglie:

Staccare il boccaglio (o la maschera), quindi immergere il dispositivo e il boccaglio in acqua saponata calda per rimuovere
gli agenti contaminanti visibili. Utilizzare un detergente liquido per stoviglie (Dawn o equivalente) aggiungendo (2) due
cucchiai di detergente ogni (4) quattro litri d'acqua. Sciacquare accuratamente con acqua sterile e lasciare asciugare i
componenti all'aria.

Collocare il dispositivo nella sua normale posizione (vedere Figura 2).

Disinfezione:

« Per bollitura - Far bollire il dispositivo in acqua (100 °C/212 °F) fino a due volte al giorno per (5) cinque minuti.
Inoltre, Smiths Medical suggerisce I'uso di acqua distillata o sterile per ridurre il rischio di calcificazione dei
componenti metallici di acapella® choice causato dalla comune acqua di rubinetto, ricca di minerali.

« Inautoclave - Il dispositivo acapella® choice puo essere sottoposto a sterilizzazione in autoclave a temperature
fino a 136 °C/277 °F per un massimo di 30 cicli.

« Inlavastoviglie - Il dispositivo acapella® choice puo essere lavato in lavastoviglie. Si consiglia a tal fine di collocare
le parti da lavare sul ripiano superiore.

« Inalcool - Immergere il dispositivo per (5) cinque minuti, due volte al giorno. Il dispositivo acapella® choice
& compatibile con alcool isopropilico al 70%. Sciacquare con acqua sterile. Per sterilizzare I'acqua, portarla a
ebollizione per (5) cinque minuti.

« In glutaraldeide (Cidex o equivalente) - Il dispositivo acapella® choice mantiene la propria integrita se si utilizzano
soluzioni di sterilizzazione a freddo come la glutaraldeide.

SMALTIMENTO:
Smaltire il dispositivo acapella® choice in modo sicuro conformemente alle norme e linee guida locali e nazionali sullo
smaltimento di scarti medici contaminati.

DURATA STIMATA DEL DISPOSITIVO:
Se si osserva il protocollo di pulizia consigliato fabbricante, il dispositivo acapella® choice ha una durata utile di
6) sei mesi in condizioni d’uso normali.

Il periodo di durata di (6) sei mesi decorre dalla data del primo utilizzo.

Numero di catalogo acapella® choice Qucaarﬁ%?‘ger
Boccaglio 27-7000 10
ConVHS ininglese 27-7777 5

I simboli grafici Smiths Medical e Portex e acapella choice sono marchi di fabbrica delle aziende Smiths Medical. Il simbolo ®
indica che il marchio di fabbrica é depositato presso I'ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti d’America e di altri Paesi.

© 2010 Aziende Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.

[0} Nederlands

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor een veilig gebruik van het product. Lees deze
gebruiksaanwijzing helemaal door, met inbegrip van de Waarschuwingen en de mededelingen die met
Let op beginnen, voordat dit product in gebruik wordt genomen. Als de waarschuwingen, voorzorgen en
instructies niet in acht worden genomen, kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel van de patiént. Het
is de verantwoordelijkheid van de arts om ervoor te zorgen dat de instructies voor gebruik en onderhoud
worden begrepen door en doorgegeven aan de zorgverlener.
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BESCHRUVING:
Het acapella® choice vibratie-PEP-systeem is een apparaat voor gebruik bij één patiént dat positieve uitademingsdruk
(Positive Expiratory Pressure, PEP)-therapie levert aan patiénten met cystische fibrose, COPD, astma en longaandoeningen
met secretieproblemen en patiénten met atelectase. Alle patiénten moeten in staat zijn om de instructies voor positieve
uitademingsdruktherapie te volgen. Bestudeer de afbeeldingen en het product om uzelf vertrouwd te maken met alle
productkenmerken.
Het acapella® choice vibratie-PEP-apparaat met unidirectioneel inademingsventiel en 22 mm mannelijke aansluitingen
bestaat uit: (Zie figuur 1)

A. Verwijderbaar mondstuk (apparaatuiteinde past op masker)

B. Draairegelaar voor instelling van de uitademingsweerstand/frequentie

C. Verwijderbaar deksel

D. Verwijderbare tuimelaareenheid - maak de tuimelaararm NIET los van zijn basis
INDICATIES:
De Smiths Medical acapella® choice is bedoeld voor gebruik als Positive Expiratory Pressure (PEP)-apparaat. Het apparaat
kan kan ook tegelijk met vernevelde aerosolmedicatie worden gebruikt.
CONTRA-INDICATIES:
Hoewel er geen echte contra-indicaties voor het gebruik van PEP-therapie zijn gemeld, moet het volgende zorgvuldig
worden beoordeeld voordat de behandeling wordt gestart:
Onvermogen om verhoogde ademhalingsinspanning te verdragen
Intracraniéle druk (ICP) > 20 mm Hg
Recente operatie of trauma aan het gezicht, de mond of de schedel Neusbloeding
Slokdarmoperatie Actieve hemoptysis
Onbehandelde pneumothorax «  Misselijkheid
Bekende of vermoede scheur in het trommelvlies of andere pathologieén van het middenoor
WAARSCHUWINGEN:
Gebruik van dit apparaat bij zeer hoge drukwaarden kan bijwerkingen opleveren. Uitademingsdrukwaarden boven
de 20 cm H,0 bij patiénten die gevoelig zijn voor verhoogde transpulmonale druk, kunnen één of meer van de hierna
vermelde bijwerkingen veroorzaken.
Het selecteren van de juiste instelling voor elke individuele patiént moet deskundig en klinisch worden beoordeeld.
Als een onjuiste weerstandsinstelling op de +/- draairegelaar voor de uitademingsstroom van de patiént wordt
geselecteerd, kan dit ertoe leiden dat de doelstellingen van vibratie-PEP-therapie niet worden behaald of dat één of
meer van de hierna vermelde bijwerkingen optreden.
Mogelijke bijwerkingen zijn onder meer:

« Verhoogde ademhalingsinspanning die kan leiden tot hypoventilatie en hypercarbie

«  Verhoogde craniale druk

« Verminderde cardiovasculaire functie
« Myocardiale ischemie
« Verminderde veneuze terugstroom
Inslikken van lucht met verhoogde kans op braken en aspiratie
Claustrofobie
Huidletsel en ongemak door het masker
Pulmonale barotrauma’s
De tuimelaareenheid is niet geschikt voor demontage - maak de tuimelaararm niet los van zijn basis. Het uit elkaar halen
van deze onderdelen kan ertoe leiden dat de acapella® choice niet functioneert zoals het hoort, waardoor de patiént
mogelijk geen therapie krijgt en letsel kan oplopen.

+ Hemodynamische instabiliteit
+ Acute sinusitis
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VOORZORGSMAATREGELEN:
Het gebruik van bleekmiddel wordt niet aanbevolen in combinatie met de acapella® choice. Dit kan het vernikkelde
binnenmechanisme van het apparaat aantasten.
NIET IN DE MAGNETRON PLAATSEN. Het metaal en de magneet kunnen vlam vatten.
De gebruiker is verantwoordelijk voor de uitvoering van alle steriliteitscontroles.
Inspecteer het apparaat visueel op verontreiniging en vreemde voorwerpen.
Controleer of alle aansluitingen goed vastzitten.
AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWLZING:
Begininstellingen:
Als dit het eerste gebruik van het acapella® choice-apparaat is, zorg er dan voor dat de frequentie-draairegelaar op de
laagste frequentieweerstand-instelling is gedraaid; aangegeven met“1”. (Zie figuur 2)
Vraag de patiént zich te ontspannen en met het middenrif adem te halen, waarbij een groter volume dan normaal wordt
ingeademd (laat de patiént niet de totale longcapaciteit gebruiken).
Geef de patiént opdracht om actief, maar niet krachtig, door het apparaat uit te ademen tot aan functionele
restcapaciteit (Functional Residual Capacity, FRC).
Draai de regelaar om de weerstand te verhogen.
De patiént moet in staat zijn om gedurende 3-4 seconden uit te ademen terwijl het apparaat trilt. Aanpassing naar
rechts verhoogt de weerstand van de vibratieopening, waardoor de patiént bij een lagere stroomsnelheid kan
uitademen. Aanpassing naar links verlaagt de weerstand.
Als het juiste bereik is vastgesteld, kan de patiént worden geinstrueerd om harder of zachter uit te ademen, of kunnen
de instellingen worden aangepast om de respons die de gebruiker “voelt” uit de vibratiedruk te optimaliseren.
Procedure voor de gebruiker:
Zorg ervoor dat de draairegelaar is ingesteld op het juiste bereik, zoals aangegeven door uw arts.
Laat uw ellebogen comfortabel op tafel rusten.
Plaats het mondstuk losjes in de mond.
« Zorg ervoor dat het mondstuk goed vast blijft zitten tijdens uitademing.
« Uwarts kan het gebruik van een neusklem aanbevelen als dit nodig is.
« Alsueen masker gebruikt, plaatst u dit stevig maar comfortabel over uw neus en mond.
Adem diep in vanuit het middenrif, volgens de instructies van uw arts, en adem dieper in dan normaal, maar niet tot uw
longen helemaal vol zijn.
Houd uw adem 2-3 seconden vast.
Adem actief, maar niet krachtig uit door het apparaat. De uitademing moet ongeveer 3 tot 4 maal langer duren dan de
inademing.
Voer 10-20 PEP-ademhalingen uit, zoals aanbevolen door uw arts. Verwijder het mondstuk of het masker en hoest 2-3
maal op een blazende manier om slijm los te maken. Van uw arts krijgt u instructies voor de juiste hoesttechniek.
Herhaal stap 6.2.2 tot en met 6.2.7 zoals voorgeschreven.
Opmerking:
Zie de paragraaf over het installeren van de vernevelaar.
ie van de ver laar:
Bestudeer de afbeeldingen bij de apparaten.
Hieronder wordt een mogelijke installatie van een vernevelaar en de acapella® choice weergegeven. (Zie figuur 3)
Volg de installatie-instructies voor elk apparaat.
Volg de reinigingsinstructies bij elk apparaat.
Inspecteer het (de) appara(a)t(en) routinematig om een juist gebruik en een juiste werking te verzekeren.
Als het apparaat beschadigd is, gebruik het dan niet.
Controleer of alle aansluitingen goed vastzitten.
INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN DESINFECTERING:
Voorzorgsmaatregel: gebruik geen bleekmiddel met de acapella® choice. Dit kan het vernikkelde binnenmechanisme
van het apparaat aantasten.
Er zijn vier onderdelen die gereinigd moeten worden:
A. het mondstuk
B. basiseenheid (met draairegelaar voor instelling van de frequentie)
C. het deksel
D. detuimelaareenheid - maak de tuimelaararm NIET los van zijn basis
Uit elkaar halen
Verwijder het mondstuk of het masker. (Zie figuur 4)
Maak het deksel los door uw wijsvinger en duim op de (3) ribbels op het apparaat bij het mondstuk te plaatsen.
Druk voorzichtig op het geribbelde oppervlak en til het deksel op.
OPMERKING: het deksel mag slechts tot een hoek van 90° worden opgetild. (Zie figuur 5)
Waarschuwing: De tuimelaareenheid is niet geschikt voor demontage - maak de tuimelaararm niet los van zijn basis.
Het uit elkaar halen van deze onderdelen kan ertoe leiden dat de acapella® choice niet functioneert zoals het hoort,
waardoor de patiént mogelijk geen therapie krijgt en letsel kan oplopen.
Maak de tuimelaareenheid los door uw wijsvinger en duim op beide zijden van het gegroefde oppervlak te zetten en de
tuimelaar voorzichtig op te tillen. (Zie figuur 6)
Instructies voor reiniging/desinfectering
Op basis van de richtlijnen m.b.t. reiniging en desinfectering van de “Cystic Fibrosis Foundation” getiteld “Respiratory,
Stopping the Spread of Germs” 2003 volgen hieronder de richtlijnen voor de acapella® choice.
Opmerking: acapella® choice is bestemd voor gebruik bij één patiént

VOORZORGSMAATREGELEN:

7.3.1

7.3.2

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om alle steriliteitscontroles uit te voeren.

Smiths Medical adviseert om het apparaat regelmatig of onmiddellijk na elk gebruik te reinigen, vooral als het apparaat
wordt gebruikt in combinatie met een vernevelaar. Was altijd eerst uw handen.

Reiniging: de reiniging dient uitgevoerd te worden véor de desinfectering (7.3.2)

met vioeibaar af iddel
Maak het mondstuk (masker) los en laat het apparaat en het mondstuk weken in warm zeepsop om zichtbare
verontreiniging te verwijderen. Gebruik een vloeibaar afwasmiddel (Dreft of een soortgelijk product), waarbij u twee (2)
eetlepels afwasmiddel mengt met vier (4) liter water. Spoel alles grondig af met steriel water en laat de onderdelen aan de
lucht drogen.

Laat het apparaat uitlekken door het in de normale rustpositie te plaatsen. (Zie figuur 2)

Desinfecteren:

« Uitkoken - Kook het apparaat gedurende vijf (5) minuten uit in water (100 °C/212° F), maximaal tweemaal per dag.
Daarnaast adviseert Smiths Medical het gebruik van gedestilleerd of steriel water om het risico op kalkafzetting op
de metalen onderdelen van de acapella® choice door mineraalrijk kraanwater te verminderen.

« Steriliseren in de autoclaaf - acapella® choice is functioneel bestand tegen sterilisatie in een autoclaaf bij
temperaturen die niet hoger zijn dan 136 °C/277 °F, gedurende maximaal 30 cycli.

« Afwasmachine - acapella® choice kan in de afwasmachine gewassen worden. Geadviseerd wordt om de
onderdelen op het bovenste rek te leggen.

« Alcohol - vijf (5) minuten laten weken, tweemaal per dag. acapella® choice is compatibel met 70%
isopropylalcohol. Naspoelen met steriel water. U kunt water steriel maken door het vijf (5) minuten te laten koken.

« Glutaaraldehyde (Cidex’ of een soortgelijk product) - acapella® choice blijft onaangetast bij gebruik van koude
sterilisatieoplossingen zoals glutaaraldehyde.

AFVOER:

Werp de acapella® choice op een veilige manier weg volgens de landelijke of gemeentelijke voorschriften en richtlijnen
voor afvoer van besmet medisch afval.

GESCHATTE LEVENSDUUR VAN HET APPARAAT:

Ervan uitgaande dat het door de fabrikant aanbevolen reinigingsprotocol wordt gevolgd, heeft het acapella® choice-
apparaat een levensduur van zes (6) maanden bij normaal gebruik.

De periode van zes (6) maanden wordt gemeten vanaf de datum van het eerste gebruik.

° 1
acapella® choice Aantal per doos
catalogusnummer:
Mondstuk 27-7000 10
Met Engelse video 27-7777 5

De ontwerpmerken Smiths Medical, Portex en acapella choice zijn handelsmerken van de Smiths Medical bedrijvenfamilie.
Het symbool ® geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten- en handelsmerkenkantoor en in bepaalde andere
landen is gedeponeerd.

© 2010 de Smiths Medical bedrijvenfamilie. Alle rechten voorbehouden.

[ Portugués

Estas instrugdes contém informagdes importantes para uma utilizagao segura do produto. Leia na integra
estas instrugdes de utilizagdo, incluindo as adverténcias e as precaugdes, antes de utilizar este produto.

O ndo cumprimento das adverténcias, precaugdes e instru¢des pode originar lesdes graves ou mesmo a
morte do doente. E responsabilidade do profissional de cuidados de satide assegurar que as instrucées de
utilizagdo e manutengao sdo compreendidas e fornecidas ao prestador dos cuidados.
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DESCRICAO:
O sistema de dispositivo vibratério de PEP acapella® choice é um dispositivo para utilizagdo num Gnico doente, que
fornece Terapia de Presséao Expiratéria Positiva (PEP) a doentes com fibrose quistica, DPOC, asma e doencas pulmonares com
problemas de secregdo, bem como a doentes com atelectasia. Todos os doentes deverdo ser capazes de seguir as instrugdes
para a Terapia de Pressao Expiratoria Positiva. Examine o diagrama e o produto para se familiarizar com todos os componentes
do mesmo.
O dispositivo vibratério de PEP acapella® choice, com vélvula inspiratéria de uma via e acessérios macho de 22 mm,
consiste em: (Ver Figura 1)

A. Bocal destacavel (extremidade do dispositivo que se adapta a mascara)

B. Mostrador de ajuste de resisténcia/frequéncia expiratéria

C. Tampa destacavel B

D. Conjunto de oscilador destacavel - NAO desmonte o brago do oscilador da respectiva base de plataforma

INDICACOES:

O dispositivo vibratério de PEP acapella® choice da Smiths Medical destina-se a ser utilizado como dispositivo de Pressao
Expiratéria Positiva (PEP). Também pode ser utilizado em simultaneo com a administracao de medicamentos em
aerossois nebulizados.

CONTRA-INDICACOES:
Embora nao tenham sido relatadas quaisquer contra-indicagdes a utilizacdo da terapia PEP, as seguintes condi¢oes
devem ser cuidadosamente avaliadas antes de tomar a deciséo de iniciar a terapia:

« Incapacidade de tolerar um aumento do esforco respiratério « Instabilidade hemodinamica

« Pressao intracraniana (PIC) > 20 mm Hg + Sinusite aguda

« Cirurgia ou trauma facial, oral ou craniano recente « Epistaxe

« Cirurgia esofagica + Hemoptise activa
«  Pneumotdrax ndo tratado « Nauseas

«  Conhecimento ou suspeita de ruptura da membrana do timpano ou outra patologia do ouvido médio
ADVERTENCIAS:
A utilizagao deste dispositivo com pressdes excessivas pode causar efeitos adversos. Pressdes expiratorias superiores a
20 cm H,0 em doentes sensiveis ao aumento da pressao transpulmonar, podem dar origem a um ou mais dos efeitos
adversos enumerados abaixo.
O médico deve usar de bom senso clinico na selecgéo da regulacao apropriada a cada doente. Nao fazer corresponder a
regulagao de resisténcia apropriada no mostrador +/- com o fluxo expiratério do doente pode resultar na incapacidade
de concretizagdo dos objectivos terapéuticos da terapia PEP vibratéria, ou num ou mais dos efeitos adversos
enumerados abaixo.
As reacgdes adversas podem incluir:

«  Aumento do esfor¢o respiratério que pode provocar hipoventilagédo ou hipercarbia

« Aumento da pressao craniana

«  Comprometimento cardiovascular
« Isquemia do miocérdio
«  Diminuicao do retorno venoso
Degluticao de ar com maior probabilidade de vémito ou aspiragao
Claustrofobia
Lesdes na pele e desconforto causado pela mascara
Barotraumas pulmonares
O conjunto de oscilador néo foi concebido para ser desmontado — nao tente separar o brago do oscilador da respectiva
base de plataforma. A separagdo destes componentes podera fazer com que o dispositivo acapella® choice funcione
incorrectamente, o que podera privar o doente da terapia e originar lesdes no doente.

PRECAUCOES:

Nao se recomenda o uso de lixivia no dispositivo acapella® choice. Pode deteriorar o mecanismo revestido a niquel,
localizado no interior do dispositivo.

NAO COLOQUE NO MICROONDAS. O metal e o iman podem inflamar-se.

E da responsabilidade do utilizador assegurar todas as verificagdes de esterilidade.

Inspeccione visualmente o dispositivo de forma a garantir que a unidade esta livre de contaminagao e de objectos
estranhos.

Verifique se todas as ligagdes estdo seguras.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO SUGERIDAS:
Regulagdes iniciais:
Se for a primeira vez que esté a usar o dispositivo acapella® choice, certifique-se de que o mostrador de ajuste da frequéncia
estd rodado para a regulagdo de frequéncia-resisténcia mais baixa, indicada por“1". (Ver Figura 2)
Instrua o doente a relaxar enquanto realiza a respiragao diafragmatica e inspira um volume de ar superior ao volume corrente
normal (mas sem alcancar a capacidade pulmonar total).
Instrua o doente a expirar activamente até a Capacidade Residual Funcional (CRF), mas sem utilizar demasiada forga,
através do dispositivo.
Ajuste o mostrador para aumentar a resisténcia.
O doente deve ser capaz de expirar durante 3-4 segundos enquanto o dispositivo vibra. O ajuste no sentido horario
aumenta a resisténcia do orificio de vibragao, o que permitira ao doente expirar a um débito mais baixo. O ajuste no
sentido anti-horario diminui a resisténcia.
Assim que tiver identificado o intervalo adequado, o doente pode ser instruido a expirar com mais forca ou mais
suavemente, ou podem ser efectuados ajustes no mostrador de forma a optimizar a resposta “sentida” pelo utilizador,
proveniente da pressao vibratoria.
Procedimento para o utilizador:
Certifique-se de que o mostrador de ajuste esta regulado para o intervalo correcto identificado pelo seu médico.
Sente-se com os cotovelos pousados confortavelmente sobre a mesa.
Insira o bocal ligeiramente na boca.

« Certifique-se de que aperta bem o bocal durante a expiragao.

«  Senecessario, o seu médico pode recomendar o uso de uma pinga de nariz.

«  Seestiver a usar uma mascara, coloque a mascara sobre o nariz e a boca de forma a ficar bem ajustada mas

confortavel.

Respire a partir do diafragma, seguindo as instrugdes do médico, inspirando um volume de ar maior que o normal, mas
sem encher sem encher os pulmdes até a sua capacidade total capacidade total.
Sustenha a respiragao durante 2-3 segundos.
Expire activamente, mas sem utilizar demasiada forca, através do dispositivo. A expiracdo deve durar 3 a 4 vezes mais
que a inspiragao.
Realize 10-20 respiragoes PEP, tal como recomendado pelo médico. Retire o bocal ou méscara e tussa 2-3 vezes, para
puxar as secrecoes, conforme o necessério. O médico poderd indicar-lhe uma técnica adequada para provocar a tosse.
Repita os passos 6.2.2 a 6.2.7, conforme o recomendado.

Nota:
Consulte a seccdo sobre a montagem do nebulizador.
M do nebulizador:

Consulte os diagramas fornecidos com os dispositivos.

Uma opgao de montagem possivel do nebulizador e do dispositivo acapella® choice é indicada abaixo. (Ver Figura 3)
Siga as instrugdes de montagem de cada dispositivo.

Siga as instrugoes de limpeza fornecidas com os dispositivos.

Inspeccione ofs) dispositivo(s) de forma rotineira, de forma a garantir o seu uso e funcionamento adequados.

Se estiver(em) danificado(s), nao utilize.

Verifique se todas as ligagoes estdo seguras.

INSTRUCOES DE LIMPEZA E DESINFECCAO:

Cuidado: Néo se recomenda o uso de lixivia no dispositivo acapella® choice. Pode deteriorar o mecanismo revestido a
niquel, localizado no interior do dispositivo.

Devera proceder a limpeza de quatro pegas:

A. obocal

B. aunidade base (com mostrador de ajuste da frequéncia)

C. atampa B

D. o conjunto de oscilador — NAO desmonte o brago do oscilador da respectiva base de plataforma
Desmontagem
Liberte o bocal ou a mascara. (Ver Figura 4)
Solte a tampa, colocando o indicador e o polegar nas (3) estrias localizadas na unidade, no sentido do bocal.
Prima ligeiramente a superficie estriada e levante a tampa.
NOTA: A tampa sé deve ser levantada até um angulo de 90°. (Ver Figura 5)
Adverténcia: O conjunto de oscilador ndo foi concebido para ser desmontado — nao tente separar o braco do oscilador
da respectiva base de plataforma. A separagdo destes componentes podera fazer com que o dispositivo acapella®
choice funcione incorrectamente, o que podera privar o doente da terapia e originar lesdes no doente.
Liberte o conjunto de oscilador, colocando o indicador e o polegar em ambos os lados da superficie estriada e puxe
cuidadosamente o oscilador para cima. (Ver Figura 6)
Instrugées de limpeza/desinfec¢do
Siga as orientagdes de limpeza e desinfeccdo da Cystic Fibrosis Foundation (Fundagao de Fibrose Quistica) intituladas
“Respiratory, Stopping the Spread of Germs” (“Respiracdo, parar a disseminacao de germes 2003"), de 2003, indicadas a
seguir para efectuar a limpeza do dispositivo acapella® choice.

Nota: o dispositivo acapella® choice destina-se a ser utilizado num tinico doente

PRECAUGOES:

7.3.1

7.3.2

E da responsabilidade do utilizador assegurar todas as verificacdes de esterilidade.

A Smiths Medical recomenda a limpeza regular, ou imediatamente apés cada utilizagao, especialmente se for usado em
conjunto com um nebulizador. Comece sempre por limpar as maos.

Limpeza: esta deverd ser realizada antes da desinfec¢do (7.3.2)

Limpeza com detergente liquido da loiga:

Consoante o necessario, solte o bocal (méascara) e mergulhe o dispositivo e o bocal em 4gua morna com detergente para
remover os contaminantes visiveis. Utilize um detergente liquido da loi¢a (Dawn ou equivalente), misturando duas (2)
colheres de sopa de detergente em cerca de 4,5 litros de agua. Enxaguie cuidadosamente com agua esterilizada e deixe as
pecas secarem ao ar.

Deixe o dispositivo escorrer, colocando-o numa posicéo de repouso normal. (Ver Figura 2)

Desinfec¢do:

« Fervura - Coloque o dispositivo em agua a ferver (100 °C), até duas vezes por dia, durante cinco (5) minutos. Além
disso, a Smiths Medical sugere a utilizacdo de dgua destilada ou esterilizada, para minimizar o risco de calcificagdo,
originado por redes de dgua locais ou de agua da torneira ricas em minerais, dos componentes metalicos do
dispositivo acapella® choice.

« Desinfecgao em autoclave - O dispositivo acapella® choice suporta a desinfeccao em autoclave a temperaturas
que ndo excedam os 136 °C, num maximo de 30 ciclos.

+ Maquina de lavar loiga automatica - O dispositivo acapella® choice pode ser colocado na méaquina de lavar loica.
Recomenda-se que as pegas sejam colocadas na prateleira superior.

« Alcool - Mergulhe durante cinco (5) minutos, duas vezes ao dia. O dispositivo acapella® choice é compativel com o
lcool isopropilico a 70%. Enxague com agua esterilizada. Pode esterilizar agua colocando-a a ferver durante cinco
(5) minutos.

« Glutaraldeidos (Cidex ou equivalente) - O dispositivo acapella® choice mantém a sua integridade usando
solugodes esterilizantes a frio como os glutaraldeidos.

ELIMINACAO:

Elimine o dispositivo acapella® choice de uma forma segura, de acordo com os regulamentos e as directrizes federais/
estatais/locais para a eliminagao de residuos médicos contaminados.

VIDA UTIL DO DISPOSITIVO PREVISTA:

Supondo que o protocolo de limpeza recomendado pelo fabricante é seguido, o dispositivo acapella® choice devera ter
uma vida util de seis (6) meses em condi¢des de utilizagdo normais.

A duracdo de utilizagao de seis (6) meses é contada a partir da data da primeira utilizagao.

Numero de catélogo Quantidade por caixa
do dispositivo d a
ositivo e cartao
acapella® choice:
Bocal 27-7000 10
Com V|.deoAVHS em 27-7777 5
inglés

A Smiths Medical, Portex e acapella choice sdo marcas registadas das empresas Smiths Medical. O simbolo ® indica que é uma
marca registada na Reparticao de Registo de Patentes dos E.U.A. e noutros paises.

© 2010 Empresas Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
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Caution. Latex Free. Do not use if package is damaged. Non-sterile. Catalogue Number. Batch Code.
Date of Manufacture.
Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

SINGLE PATIENT USE

Achtung, bitte Gebrauchsanleitung beachten. Latexfrei. Inhalt bei beschaddigter Verpackung nicht
verwenden. Nicht steril. Bestellnummer. Chargenbezeichnung. Herstellungsdatum.

Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder
auf drztliche Verschreibung abgegeben werden.

NUR ZUM GEBRAUCH MIT EINEM EINZELNEN PATIENTEN BESTIMMT

Atencion, ver instrucciones de uso. Sin latex. No utilizar si el envase estd daflado. No estéril.
Numero de catalogo. Cédigo de lote. Fecha de fabricacion

Precaucion: Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
prescripcion facultativa.

PARA USO EN UN SOLO PACIENTE

Attention : Voir le mode d’emploi. Sans latex. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Non stérile.
Numéro de catalogue. Numéro de lot. Date de fabrication.
Attention : La [égislation fédérale américaine n'autorise la vente de ce produit que sur prescription médicale.

USAGE PAR UN SEUL PATIENT

Mpoaooyxn, Seite Ti¢ 08nyie xprionc. Xwpic Adte€. Mnv To xpnotpomoleite édv n cuokevaoia éxet uooTei {npid.

Mn amooTtelpwpévo. ApiBpodg katahdyou. Kwdikog maptidag. AptBpog maptidag.

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeasia (twv H.M.A.) meptopilel TNV THANON QUTHG TNG CUOKELNG HOVOV amd
1aTPOUE 1 KATOTTIV EVTOANG LATPOU.

T'A ENA MONO AXOENH

Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso. Senza lattice. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
Non sterile. Numero di catalogo. Codice del lotto. Data di fabbricazione.

Attenzione - La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione
medica.

MONOPAZIENTE

Opgelet: Zie gebruiksaanwijzing. Latexvrij. Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.
Niet steriel. Catalogusnummer. Batchcode. Fabricagedatum.

Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de V.S.) mag dit product uitsluitend door of op voorschrift
van een arts worden verkocht.

VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT

Atencgao, ver as instrugdes de utilizagao. Sem latex. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
Nao estéril. Numero de catdlogo. Codigo de série. Data de fabrico.

Precaucao: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica.

UTILIZAGAO NUM UNICO DOENTE
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Bl Svenska

Dessa instruktioner innehaller viktig information angaende séker anvandning av produkten. Lés hela
bruksanvisningen, inklusive alla varningar och forsiktighetséatgarder, innan du anvénder denna produkt.
Underldtenhet att pa rétt satt folja varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner kan resultera i dodsfall
eller allvarlig patientskada. Det dligger ansvarig lakare att sékerstalla att instruktionerna for anvandning och
underhall ges till och férstas av vardaren.
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BESKRIVNING:
Smiths Medicals acapella® choice vibrerande PEP-system ar en enhet for enpatientsbruk som ger PEP-behandling (Positive
Expiratory Pressure) for patienter som har cystisk fibros, COPD, astma eller lungsjukdomar med sekretoriska problem samt
patienter med atelektas. Alla patienter maste vara kapabla att folja instruktionerna for Positive Expiratory Pressure Therapy. Ga
igenom beskrivningen och produkten for att ldra kanna produktens alla funktioner och egenskaper.
Smiths Medicals acapella® choice vibrerande PEP-system med en 1-védgs inandningsventil och 22 mm hankopplingar
bestér av: (se figur 1)

A. Lostagbart munstycke (enheten passar till mask)

B. Instéllningsenhet for utandningsmotstand/frekvens

C. Lostagbar kapa

D. Lostagbar ventillyftarenhet - demontera INTE ventillyftararmen frén plattformens bas
INDIKATIONER:
Smiths Medicals acapella® choice PEP-system &r avsett att anvandas som en PEP-enhet. Det kan ocksa anvandas
samtidigt med administrering av finférdelad aerosolmedicin.
KONTRAINDIKATIONER:
Aven om inga absoluta kontraindikationer pa anvdndningen av PEP-behandling har rapporterats bér féljande tillstand
noga utvarderas innan ett beslut fattas att inleda behandling:

- Oférmaga att tolerera 6kad andningsanstrangning Hemodynamisk instabilitet
« Intrakraniellt tryck (ICP) > 20 mmHg +  Akut bihaleinflammation

«  Nyligen utford kirurgi i ansikte, oralt eller i skalle, eller motsvarande trauma «  Nasblod

- Esofageal kirurgi «  Aktiv hemoptys

« Obehandlad pneumothorax « lllam&ende

«  Kénd eller misstankt ruptur pa trumhinna eller annan patologi i mellanéra

VARNINGAR:

Anvindning av denna enhet vid alltfor héga tryck kan ha negativa effekter. Utandningstryck dver 20 cm H»0 hos
patienter som &r kansliga for ett forhojt transpulmonellt tryck kan utveckla en eller flera av de negativa biverkningar som
anges nedan.

Valet av ldmplig instalining for varje enskild patient bor baseras pa en klinisk specialistbedémning. Underlatenhet att
anpassa installningen av lampligt motstand pa “+/-"-installningsenheten till patientens utandningsflode kan medféra att
den terapeutiska malsattningen med den vibrerande PEP-behandlingen inte uppnés eller resultera i en eller flera av de
negativa biverkningar som anges nedan.

Till de negativa reaktionerna hor foljande:

- Okad andningsanstrangning som kan leda till hypoventilation och hyperkapni

- Okat kraniellt tryck

« Kardiovaskular risk

Myokardiell ischemi
Minskat venost aterflode

«  Sviljning av luft med 6kad risk for uppkastning och aspiration

«  Klaustrofobi

« Hudskada och obehag fran mask

«  Pulmonellt barotrauma
Ventillyftarenheten skall inte demonteras - forsok inte att lossa ventillyftararmen fran plattformens bas. Om dessa delar
separeras kanske acapella® choice inte fungerar riktigt, vilket kan leda till att patienten inte far sin behandling och far illa.
FORSIKTIGHETSATGARDER:
Blekmedel rekommenderas inte fér anvéandning pa acapella® choice PEP-system. Det kan skada den nickelplaterade
mekanismen som sitter inne i enheten.
ANVAND INTE MIKROVAGOR. Metallen och magneten kan fatta eld.
Det aligger anvandaren att sakerstalla all erforderlig sterilitet.
Inspektera enheten visuellt for att sékerstélla att den inte ar kontaminerad och att den ér fri fran fraimmande foremal.
Kontrollera att alla anslutningar sitter ordentligt.
REKOMMENDERADE INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING:
Initiala instéllningar:
Om det &r forsta gangen som acapella® choice anvands, kontrollera att installningsenheten &r instélld pa den lagsta
frekvensen/motstandet, dvs.“1” (se figur 2).
Instruera patienten att koppla av och bukandas och andas in en luftvolym som &r stérre an den normala tidalvolymen (men inte
till total lungkapacitet).
Instruera patienten att andas ut genom enheten aktivt, men inte hart, till funktionell residualkapacitet (FRC).
Justera instéllningsenheten for att 6ka motstandet.
Patienten bor kunna andas ut i 3-4 sekunder medan enheten vibrerar. En medurs justering 6kar motstandet i den
vibrerande ppningen och ger patienten majlighet att andas ut med en lagre flédeshastighet. En moturs justering
minskar motstandet.
Nar det lampliga omradet har identifierats kan patienten instrueras att andas ut hardare eller mjukare, eller ocksa kan
instéllningen justeras for att optimera det svar anvandaren “kanner” fran det vibrerande trycket.

Procedur for anvéndaren:
Kontrollera att instéllningsenheten &r installd pa det referensomrade som din lékare har angett.
Sitt bekvamt med armbégarna pa ett bord.
Placera munstycket latt i munnen.
« Varnoga med att halla tatt runt munstycket nar du andas ut.
«  Din ldkare kanske rekommenderar att du anvander en nasklamma.
«  Omdu anvédnder en mask, placera masken tatt men bekvamt éver nasa och mun.
Andas fran mellangérdet enligt din lakares anvisningar och andas in mer luft &n vid ett normalt andetag, men fyll inte
lungorna maximalt.
Hall andan i 2-3 sekunder.
Andas ut aktivt, men inte hart, genom enheten. Utandningen bor vara cirka 3-4 gdnger ldngre tid &n inandningen.
Ta 10-20 PEP-andetag enligt din ldkares anvisningar. Avlagsna munstycket eller masken och utfér 2-3 “flasande”
hostningar for att harkla dig efter behov. Din ldkare kan instruera dig om lamplig hostningsteknik.
Upprepa steg 6.2.2 till 6.2.7 enligt foreskrift.
Anmérkning:
Se avsnittet "Anslutning av nebulisator” nedan.
Anslutning av nebulisator:
Studera figurerna som medféljer enheterna.
En mojlig anslutning av en nebulisator och acapella® choice visas nedan (se figur 3).
Folj instruktionerna for uppkoppling av varje enhet.
Folj instruktionerna for rengoring som medfoljer varje enhet.
Inspektera regelbundet enheten/enheterna for att sakerstélla korrekt anvandning och funktion.
Anvénd inte ndgon enhet som &r skadad.
Kontrollera att alla anslutningar sitter ordentligt.
INSTRUKTIONER FOR RENGORING OCH STERILISERING:
0Obs: Blekmedel rekommenderas inte fér anvandning pa acapella® choice PEP-system. Det kan skada den nickelplaterade
mekanismen som sitter inne i enheten.
Det &r fyra delar som skall rengéras:
A. Munstycket
B. Basenheten (med installningsenheten for frekvensjustering)
C. Kapan
D. Ventillyftarenheten - demontera INTE ventillyftararmen fran plattformens bas
Demontering

Avldgsna munstycket eller masken (se figur 4).

Avldgsna kapan genom att placera pekfingret och tummen pa de tre réfflorna som sitter pa enheten mot munstycket.
Tryck forsiktigt pa den réfflade ytan och lyft upp kapan.

ANMARKNING: Kapan skall bara lyftas upp till en 90° vinkel (se figur 5).

Varning: Ventillyftarenheten skall inte demonteras - férsok inte att lossa ventillyftararmen fran plattformens bas.

Om dessa delar separeras kanske acapella® choice inte fungerar riktigt, vilket kan leda till att patienten inte far sin
behandling och far illa.

Avlagsna ventillyftarenheten genom att placera pekfingret och tummen pa den réfflade ytan och lyfta upp ventillyftaren
(se figur 6).

Instruktioner fér rengéring / desinficering

Cystic Fibrosis Foundations riktlinjer for rengéring och desinficering, “Respiratory, Stopping the Spread of Germs" 2003,
nedan utg6r vagledning for acapella® choice PEP-system.

Anmérkning: acapella® choice &r avsedd for enpatientsbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

7.3.1

7.3.2

Det dligger anvandaren att sékerstalla all erforderlig sterilitet.

Smiths Medical rekommenderar regelbunden rengéring, eller efter varje anvandningstillfélle, sérskilt vid anvéandning
tillsammans med en nebulisator. Tvétta alltid hdnderna forst.

Rengdring: Denna for utféras fore desinficering (avsnitt 7.3.2)
Rengoring med flytande diskmedel:
Demontera munstycket (masken) och bl6tlagg sedan enheten och munstycket i varmt tvalvatten efter behov for att

avldgsna synliga kontaminanter. Anvénd ett flytande diskmedel och blanda tva matskedar diskmedel per 3,8 liter vatten.
Skolj noga med sterilt vatten och lat delarna lufttorka.

Tém enheten genom att placera den i en normal viloposiiton (se figur 2).

Desmﬁcermg

Kokning - Koka enheten i vatten (100 °C) i fem minuter upp till tva ganger dagligen. Smiths Medical
rekommenderar dessutom att destillerat eller sterilt vatten anvénds for att minska risken for att lokalt, mineralrikt
kranvatten skall orsaka kalkbeldggningar pa acapella® choice PEP-systemets metallkomponenter.

« Autoklavering - acapella® choice tal funktionellt autoklavering vid temperaturer pa hogst 136 °C i max. 30 cykler.

« Automatisk diskmaskin - acapella® choice ar diskmaskinséker. Vi rekommenderar att delarna placeras pa den
Oversta hyllan.

« Alkohol - Bl6tlagg i fem minuter tva ganger dagligen. acapella® choice & kompatibel med 70-procentig
isopropylalkohol. Skélj med sterilt vatten. Du kan gora vattnet sterilt genom att koka det i fem minuter.

« Glutaraldehyder (Cidex’ eller motsvarande) - acapella® choice uppratthéller dess integritet genom anvéndning av
kalla steriliseringslosningar sasom glutaraldehyder.

KASSERING:

Kassera acapella® choice pa ett sakert satt enligt nationella och lokala lagar och bestammelser for kassering av
kontaminerat medicinskt avfall.

BERAKNAD LIVSLANGD:

Under férutsattning att tillverkarens protokoll fér rengéring féljs bor acapella® choice ha en anvandbar livsldngd pa sex:
6) manader vid normal och avsedd anvéndning.

Denna period pa sex (6) manader mats fran datumet for det férsta anvandningstillfallet.

° .
acapella® choice Antal per lada
katalognummer:
Munstycke 27-7000 10
Med engelsk VHS 27-7777 5

Logotyperna Smiths Medical och Portex samt acapella choice ar varumérken som tillhor féretagskoncernen Smiths Medical.
Symbolen ® indikerar att varumarket registrerats hos amerikanska patent- och registreringsverket samt i vissa andra lander.

© 2010 Foretagskoncernen Smiths Medical. Med ensamratt.

(1) Polski

Instrukcje te zawieraja wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa uzytkowania produktu. Przed

uzyciem tego produktu nalezy przeczytac catg instrukcje uzycia, facznie z ostrzezeniami i uwagami.
Nieprzestrzeganie ostrzezen, uwag i instrukcji moze spowodowac zgon lub ciezkie obrazenia ciata pacjenta.
Pracownik stuzby zdrowia ponosi odpowiedzialnoé¢ za to, aby opiekun pacjenta otrzymat instrukcje obstugi
i konserwacji, zrozumiat je oraz ich przestrzegat.

4.2

OPIS:
System PEP acapella® choice z masazem wibracyjnym jest urzadzeniem przeznaczonym do stosowania u pojedynczego
pacjenta, zapewniajacym leczenie dodatnim cisnieniem wydechowym (PEP) u pacjentéw z mukowiscydozg, POChP, astma,
chorobami ptuc z zaburzeniami wydzielania oraz u pacjentéw z niedodma. Wszyscy pacjenci musza by¢ w stanie przestrzega¢
instrukcji leczenia dodatnim cisnieniem wydechowym. W celu zaznajomienia sie z wszystkimi funkcjami urzadzenia nalezy
zapoznac sie z rysunkami oraz produktem.
System PEP acapella® choice z masazem wibracyjnym PEP z jednokierunkowym zaworem wdechu i 22 mm facznikiem
meskim sktada sie z: (Patrz rys. 1)

A. Zdejmowanego ustnika (zakorczenie urzadzenia przystosowane do maski)

B. Pokretta regulacji oporu wydechowego/czestotliwosci

C. Zdejmowanej ostony

D. Zdejmowanego zespotu przetgcznika kotyskowego - NIE WOLNO odtaczac ramienia przetacznika kotyskowego od

jego podstawy

WSKAZANIA:
Urzadzenie acapella® choice firmy Smiths Medical jest przeznaczone do stosowania w leczeniu dodatnim cisnieniem
wydechowym (PEP). Moze by¢ stosowane jednoczesnie z nebulizatorem dostarczajacym lek w postaci aerozolu.
PRZECIWWSKAZANIA:
Chociaz nie zgtaszano bezwzglednych przeciwwskazan dla leczenia PEP, przed podjeciem decyzji o rozpoczeciu leczenia
nalezy doktadnie oceni¢ nastepujace kwestie:

«  Brak mozliwosci tolerowania zwiekszonego wysitku podczas oddychania «

Cisnienie wewnatrzczaszkowe (ICP) > 20 mm Hg .

Niestabilno$¢ hemodynamiczna

. Ostre zapalenie zatok

- Niedawna operacja lub uraz twarzy, jamy ustnej lub czaszki Krwawienie z nosa

«  Operacja przetyku Czynne krwioplucie

« Nieleczona odma optucnowa Nudnosci

« Rozpoznane lub podejrzewane przerwanie btony bebenkowej lub inne stany patologiczne ucha srodkowego od jego
podstawy

OSTRZEZENIA:
Stosowanie urzadzenia z nadmiernym cisnieniem moze powodowac dziatania niepozadane. Cisnienie wydechowe
powyzej 20 cm H,0 u pacjentéw wrazliwych na wzrost ci$nienia przezptucnego moze powodowac jedno lub kilka
wymienionych ponizej ubocznych dziatan niepozadanych.
Nalezy zastosowac fachowa ocene kliniczna przy wyborze odpowiedniego ustawienia dla poszczegélnych pacjentéw.
Niedostosowanie ustawienia oporu na wskazniku pokretta +/- do przeptywu wydechowego pacjenta moze uniemozliwi¢
osiggniecie celéw terapeutycznych leczenia wibracyjnego PEP lub spowodowac jedno lub wiecej dziatari niepozadanych
wymienionych ponizej.
Dziatania niepozadane moga obejmowac:
«  Zwigkszony wysitek podczas oddychania, ktéry moze prowadzi¢ do hipowentylacji lub hiperkapnii
«  Podwyzszone ciénienie srédczaszkowe
« Uposledzenie czynnosci sercowo-naczyniowej
«  Chorobe niedokrwienng serca
«  Obnizony powrét zylny
« Potykanie powietrza ze zwiekszonym prawdopodobieristwem wymiotéw i zachtysniecia
«  Klaustrofobie
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7.3

« Rozpad skory i dyskomfort zwigzany ze stosowaniem maski

« Barotraume ptucng
Zespot przetacznika kotyskowego nie jest przeznaczony do demontazu - nie wolno usitowac odtgczac ramienia
przetacznika kotyskowego od jego podstawy. Roztgczenie tych elementéw moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia acapella® choice, co moze pozbawi¢ pacjenta terapii i spowodowac obrazenia u pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Nie zaleca sie stosowania wybielacza do odkazania urzadzenia acapella® choice. Wybielacz moze uszkodzi¢ niklowany
mechanizm znajdujacy sie wewnatrz urzadzenia.

NIE WOLNO PODGRZEWAC W KUCHENCE MIKROFALOWEJ. Moze nastapi¢ zapton metalu i magnesu.

Uzytkownik odpowiada za wszelka kontrole sterylnosci.

Sprawdzi¢ wzrokowo urzadzenie w celu upewnienia sig, ze nie jest ono zanieczyszczone i nie znajduja sie w nim ciata
obce.

Sprawdzi¢, czy wszystkie podtaczenia sg stabilne.

PROPONOWANA INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:
Poczatkowe ustawienia:
W przypadku pierwszego uzycia urzadzenia acapella® choice nalezy upewnic sig, ze pokretto regulacji czestotliwosci jest
ustawione w pozycji najmniejszej czestotliwosci - oporu, czyli w pozycji, 1" (Patrz rys. 2)
Poinstruowac pacjenta, aby rozluznit sie podczas wykonywania oddychania przeponowego i wdechu objetoéci powietrza
wiekszej niz normalna objetos¢ oddechowa (lecz nie do catkowitej pojemnosci ptuc).
Poprosic pacjenta o wydech pojemnosci czynnosciowej zalegajacej (FRC) przez urzadzenie w sposéb czynny, lecz bez wysitku.
Wyregulowac pokretto w celu zwigkszenia oporu.
Pacjent powinien by¢ w stanie wydychac powietrze przez 3-4 sekundy, gdy urzadzenie wibruje. Obracanie w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara powoduje zwigkszenie opornosci wibrujacego otworu urzadzenia, umozliwiajac
pacjentowi wolniejsze wydychanie powietrza. Obracanie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara powoduje
natomiast zmniejszenie oporu.
Po okresleniu odpowiedniego zakresu mozna poprosi¢ pacjenta o stabsze lub silniejsze wydychanie lub zmieni¢
regulacje pokretta w celu optymalizacji odpowiedzi, jakg uzytkownik ,odczuwa” w zwigzku z ci$nieniem wibracyjnym.
Procedura dla uzytkownika:
Upewnic sig, ze pokretto regulacji znajduje sie we wiasciwym zakresie wskazanym przez lekarza.
Usigéc¢ z tokciami wygodnie opartymi na stole.
Swobodnie umiescic¢ ustnik w jamie ustnej.

« Upewnic sig, ze podczas wydychania ustnik jest szczelnie obejmowany przez usta.

«  Worazie koniecznosci lekarz moze zaleci¢ stosowanie zacisku na nos.

« W przypadku stosowania maski nalezy zatozyc ja tak, aby $cisle przylegata do nosa i ust, ale by nie powodowata

dyskomfortu.

Oddychac przepong zgodnie z poleceniem lekarza, biorac wigkszy oddech niz zwykle, ale nie napetniajac maksymalnie
ptuc.
Wstrzymac oddech przez 2-3 sekundy.
Wydycha¢ powietrze przez urzadzenie aktywnie, ale bez wysitku. Wydech powinien trwac okoto 3-4 razy dtuzej niz
wdech.
Wykonac 10-20 oddechéw PEP zgodnie z zaleceniem lekarza. Wyjac ustnik lub zdja¢ maske w celu 2 lub 3 -krotnego
odkrztuszenia, aby w razie potrzeby oderwac wydzieling. Lekarz moze wskazac¢ pacjentowi, w jaki sposéb prawidtowo
odkrztuszac.
Powtarzac kroki od 6.2.2 do 6.2.7 zgodnie z zaleceniem lekarza.
Uwaga:
patrz cze$¢ dotyczaca ustawienia nebulizatora.
Ustawienie nebulizatora:
Sprawdzi¢ rysunki zatgczone do urzadzen.
Ponizej przedstawiono mozliwe potaczenie nebulizatora i urzadzenia acapella® choice. (Patrz rys. 3)
Postepowac zgodnie z instrukcjami ustawienia dotyczacymi kazdego urzadzenia.
Postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia podanymi dla kazdego urzadzenia.
Urzadzenia nalezy regularnie sprawdzac w celu zapewnienia prawidtowego uzywania i funkcjonowania.
W przypadku uszkodzenia zaprzestac uzytkowania urzadzenia.
Sprawdzi¢, czy wszystkie podtaczenia sg stabilne.
INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA | DEZYNFEKCJI:
Uwaga: Nie zaleca sie stosowania wybielacza do odkazania urzadzenia acapella® choice. Wybielacz moze uszkodzi¢
niklowany mechanizm znajdujacy sie wewnatrz urzadzenia.
Czyszczenie dotyczy czterech czesci:

A. ustnika

B. podstawy (z pokrettem regulacji czestotliwosci)

C. ostony

D. zespotu przetgcznika kotyskowego - NIE WOLNO odtgczac ramienia przetacznika kotyskowego od jego podstawy
Demontaz
Odtaczyc ustnik lub maske. (Patrz rys. 4)
Odtaczyc ostone, umieszczajac palec wskazujacy i kciuk na (3) zeberkach urzadzenia po stronie ustnika.
Lekko nacisnac na zeberkowang powierzchnie i podnies¢ ostone.
UWAGA: Ostone mozna podnosi¢ tylko pod katem do 90°. (Patrz rys. 5)

Ostrzezenie: zespot przetacznika kotyskowego nie jest przeznaczony do demontazu - nie wolno usitowac odtaczac¢
ramienia przetacznika kotyskowego od jego podstawy. Roztaczenie tych elementéw moze spowodowac nieprawidtowe
dziatanie urzadzenia acapella® choice, co moze pozbawic pacjenta terapii i spowodowac obrazenia u pacjenta.
Odtaczyc zespodt przetacznika kotyskowego, umieszczajac palec wskazujacy i kciuk po obu stronach rowkowanej
powierzchni i delikatnie podniesc przetacznik. (Patrz rys. 6)

Instrukcja mycia/dezynfekcji

Zgodnie z wytycznymi dotyczacymi czyszczenia i dezynfekcji wydanymi przez Fundacje Mukowiscydozy ,Oddychanie,
przeciwdziatanie rozprzestrzenianiu sie bakterii” 2003 r., ponizej podano wskazéwki dla urzadzenia acapella® choice.
Uwaga: urzadzenie acapella® choice jest przeznaczone do stosowania przez pojedynczego pacjenta

SRODKI OSTROZNOSCI:

7.3.1

7.3.2

Uzytkownik odpowiada za wszelkie kontrole sterylnosci.

Firma Smiths Medical zaleca czyszczenie regularnie lub bezposrednio po kazdym uzyciu, zwtaszcza jesli urzadzenie
stosowano wraz z nebulizatorem. Zawsze nalezy najpierw umyc¢ rece.

Czyszczenie: Nalezy wykonac przed dezynfekcjq (7.3.2)
Czyszczenie srodkiem do mycia naczyn w plynie:
W razie potrzeby odtaczyc¢ ustnik (maske), a nastepnie zamoczy¢ urzqdzenle i ustnik w cieptej wodzie z mydlem w celu

usuniecia widocznych zanieczyszczen. Uzy¢ $rodka do mycia naczyn w ptynie (Dawn lub odpowiednik), mieszajac dwie (2)

tyzki detergentu z 3,8 litra wody. Doktadnie wyptukac¢ woda jatowa i pozostawi¢ do wyschniecia.

Odsaczy¢ urzadzenie, umieszczajac je w normalnej pozycji spoczynkowej. (Patrz rys. 2)

Dezynfekqa
Gotowanie - Gotowac urzadzenie w wodzie (100 °C/212 °F) do dwdch razy dziennie przez piec (5) minut. Ponadto
firma Smiths Medical zaleca stosowanie destylowanej lub jatowej wody zamiast wody z kranu bogatej w sktadniki
mineralne, ktéra moze powodowac zwapnienie metalowych czesci urzadzenia acapella® choice.

« Sterylizacja w autoklawie - urzadzenia acapella® choice wytrzymuje temperature sterylizacji nieprzekraczajaca
136 °C/277 °F przez maksymalnie 30 cykli.

« Automatyczna zmywarka do naczyn - urzadzenie acapella® choice mozna bezpiecznie my¢ w zmywarce do
naczyn. Zaleca sie umieszczenie elementdw urzadzenia na gérnej potce.

« Alkohol - Moczyc przez piec (5) minut dwa razy dziennie. Urzadzenie acapella® choice jest kompatybilne z 70%
alkoholem izopropylowym. Wyptukac jatowg woda. Wode jatowg mozna uzyskac, gotujac przez piec (5) minut
zwykig wode.

+ Aldehydy glutarowe (Cidexlub jego odpowiednik) - urzadzenie acapella® choice jest odporne na dziatanie
zimnych roztworéw sterylizujacych takich jak aldehydy glutarowe.

UTYLIZACJA:
Utylizowac urzadzenie acapella® choice w sposdb bezpieczny zgodnie z miejscowymi/krajowymi przepisami i
wytycznymi w sprawie usuwania skazonych odpadéw medycznych.

SZACUNKOWY OKRES EKSPLOATACJI:
Przy zatozeniu przestrzegania instrukcji czyszczenia zalecanych przez producenta okres eksploatacji urzadzenia
acapella® choice powinien wynosic szes¢ (6) miesiecy w normalnych, typowych warunkach uzytkowania.

Okres szesciu (6) miesiecy liczy sie od daty pierwszego uzycia.
Numer katalogowy
urzadzenia acapella® choice:

Ustnik 27-7000 10

llos¢ sztuk w kartonie

Z nagraniem VHS w

} s 27-7777 5
jezyku angielskim

Znaki graficzne Smiths Medical i Portex i znak towarowy acapella choice sg znakami towarowymi nalezacymi do przedsiebiorstw
Smiths Medical. Symbol ® wskazuje, ze jest on zarejestrowany w amerykanskim urzedzie ds. patentdw i znakéw towarowych (U.S.
Patent and Trademark Office) oraz w pewnych innych krajach.

© 2010 Przedsigbiorstwa Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzezone.

B3 Tiirkce

Bu talimatta Grtintin gtivenli kullanimi igin 6nemli bilgiler vardir. Bu triinti kullanilmadan 6nce Uyarilar ve
Dikkat Edilecek Noktalar dahil olmak tizere, bu Kullanma Talimatinin timt okunmalidir. Uyarilar, dikkat
edilecek noktalar ve talimata uyulmamasi hastanin 6lmesine veya ciddi sekilde zarar gérmesine yol agabilir.
Kullanim ve bakim talimatlarinin hastanin bakimiyla ilgilenen kisiye verilmesini ve anlasilmasini saglamak,
saglik pratisyeninin sorumlulugudur.

1. ACIKLAMA:
acapella® choice vibrasyonlu PEP sistemi, Kistik Fibroz, KOAH (Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi), astim ve salgi sorunlu
akciger hastaliklari olan hastalar ve atelektazisi olan hastalar icin Pozitif Solunum Basinci (PEP) Terapisi saglayan, tek hastada
kullanimlik bir cihazdir. Pozitif Solunum Basinci Terapisi alacak tiim hastalar, asagidaki talimatlara uyabilecek durumda
olmalidir. Tiim rtin 6zelliklerini 6grenmek icin diyagrami ve Griini inceleyin.

Tek y6nli solunum valfi ve 22 mm'lik erkek baglantilari olan acapella® choice vibrasyonlu PEP cihazi, asagidakilerden
olusur: (Sekil 1'e bakin)

A. Cikarilabilir agizlik (cihazin ucu maskeye uyar)

B. Solunum direnci/frekansi ayarlama kadrani

C. Cikarilabilir 6rti

D. Gikarilabilir salinimli ayak tertibati - Salinimli ayak kolunu platform tabanindan SOKMEYIN

2. ENDIKASYONLAR:

Smiths Medical acapella® choice, Pozitif Solunum Basinci (PEP) cihazi olarak kullanim icin tasarlanmistir. Nebulize aerosol
ilag ile eszamanli olarak da kullanilabilir.

3. KONTRAENDIKASYONLAR:

PEP Terapisinin kullanimt ile ilgili kesin bir kontraendikasyon rapor edilmemis olmasina ragmen, terapiyi baslatma karari
vermeden 6nce asagidakiler dikkatle degerlendirilmelidir:

«  Artan nefes alma yiikiine dayaniksizlik « Hemodinamik dengesizlik

« Kafatasi-ici basinci (ICP) > 20 mm Hg «  Akut sintzit

«  Yakin gecmiste yasanmis bir y(iz, oral veya kafatasi cerrahisi veya travmasi  «  Burun kanamasi

«  Ozofajiyal cerrahi «  Aktif hemoptiz

« Tedavi edilmemis pnémotoraks « Mide bulantisi

«  Bilinen veya siiphelenilen kulak zari ruptiirii veya diger orta kulak patolojisi

4. UYARILAR:

4.1 Bu cihazin asir basingta kullanimi, ters etkilere neden olabilir. Artan transpulmoner basinca hassas olan hastalarda
20 cm H,0 degerinin dzerinde solunum basinglari, asagida listelenen ters etkilerden bir veya daha fazlasinin ortaya
¢ikmasina neden olabilir.

42 Her bir hasta i¢in uygun ayarin secilmesinde, uzman klinik gértise bagvurulmalidir. +/- kadran géstergesindeki uygun direng
ayarinin hastanin solunum akisina uygun olacak sekilde ayarlanmamasi, vibrasyonlu PEP terapisinin terapétik amaglarina
ulasilmamasina veya asagidaki belirtilen ters etkilerden bir veya daha fazlasinin ortaya ¢ikmasina neden olabilir.

Ters reaksiyonlar sunlari icerebilir:
« Hipovantilasyon ve hiperkarbiye neden olabilecek artan nefes alma ytku
« Artan kafatasi basinci
« Kardiyovaskiler yetmezlik
Miyokardiyal iskemi
Venoz doniiste azalma
« Kusma ve aspirasyon olasiliginda artis iceren hava yutma durumu
«  Klostrofobi
« Maskeden kaynaklanan deri ¢atlamasi ve rahatsizligi
«  Pulmoner basing travmasi

4.3 Salinimli ayak aksami sokiilecek sekilde tasarlanmamistir - salinimli ayak kolunu platform tabanindan ¢ikarmaya
calismayin. Bu bilesenleri ayirmak, acapella® choice cihazinin uygunsuz bicimde ¢alismasina yol agarak hastanin
tedaviden mahrum kalmasina ve yaralanmasina neden olabilir.

5. ONLEMLER:

5.1 acapella® choice'da agartici kullanilmasi tavsiye edilmez. Cihazin i¢ kisminda bulunan nikel kaplamali mekanizmay:
bozabilir.

5.2 MIKRODALGAYA KOYMAYIN. Metal ve miknatis alev alabilir.

53 Tim sterillik dogrulamasini/dogrulamalarini saglamak kullanicinin sorumlulugudur.

5.4 Cihazin kontaminasyon ve yabanci nesne icermediginden emin olmak igin gorsel olarak kontrol edin.

5.5 Tim baglantilarin saglam olup olmadigini kontrol edin.

6. ONERILEN KULLANIM TALIMATI:

6.1 Baslangig Ayarlari:

6.1.1 Bu, acapella® choice cihazinin ilk kullanimiysa, frekans ayarlama kadraninin“1”ile gosterilen en diistik frekans-direng ayarina
getirildiginden emin olun. (Sekil 2'ye bakin)

6.1.2 Diyaframdan nefes alma esnasinda ve normal tidal hacimden daha biyiik bir hava hacmi solurken (fakat toplam akciger
kapasitesine ulasmayacak sekilde), hastaya rahatlamasi yontinde talimat verin.

6.1.3 Hastaya, Fonksiyonel Artik Kapasite'de (FRC), aktif olarak ancak zorlamadan cihaz icinden nefes verme talimati verin.

6.1.4 Kadrani, direnci ylkseltecek sekilde ayarlayin.

6.1.5 Hasta, cihaz titresirken 3-4 saniye boyunca nefes verebilmelidir. Saat yoniinde yapilan ayar, titresimli agzin direncini
artinr; bu da hastanin daha diisiik bir debide nefes vermesine imkan saglar. Saat yoniintin tersine yapilan ayar, direnci
azaltir.

6.1.6 Dogru aralik tanimlandiktan sonra, hastaya daha giiclii veya daha yumusak nefes verme talimati verilebilir veya kadran
ayarlari kullanicinin vibrasyon basincina karsi “hissettigi” tepkiyi optimize edecek sekilde yapilabilir.

6.2 Kullanici Prosediirii:

6.2.1 Ayar kadraninin klinisyeniniz tarafindan tanimlanan dogru araliga ayarlandigindan emin olun.

6.2.2 Dirseklerinizi masaya rahatca yerlestirerek oturun.

6.2.3 Agizlig yavasca agza yerlestirin.

«  Nefes verme sirasinda agizligin hava gecirmez bir sekilde kalmasini saglayin.
«  Klinisyeniniz, gerekirse bir burun klipsi kullanmanizi tavsiye edebilir.
«  Maske kullaniyorsaniz, maskeyi sikica ancak rahatsiz etmeyecek sekilde burun ve agiz tizerine oturtun.

6.2.4 Klinisyeninizin yonlendirdigi gibi, normalden daha fazla ancak akcigerlerinizin kapasitesini tam doldurmayacak sekilde
diyaframdan nefes alin.

6.2.5 Nefesinizi 2-3 saniye boyunca tutun.

6.2.6 Aktif olarak ancak zorlamadan cihaz icinden nefes verin. Nefes verme, nefes alma siiresinden yaklasik 3-4 kat uzun stirmelidir.

6.2.7 Klinisyen tarafindan tavsiye edildigi gibi 10-20 PEP nefesi alin. Gerektiginde agizligi veya maskeyi cikartin ve salgi
¢ikarmak icin 2-3 kez 6kstirme yapin. Klinisyeniniz sizi dogru 6kstirtik teknigiyle ilgili yonlendirebilir.

6.2.8 6.2.2 - 6.2.7 adimlarini tavsiye edildigi sekilde tekrar edin.

Not:
Nebulizer kurulumu béliimiine bakin.

6.3 Nebulizer kurulumu:

6.3.1 Cihazlarla birlikte verilen diyagramlari inceleyin.

6.3.2 Yapilabilir bir nebulizer ve acapella® choice kurulum islemi, asagida gosterilmistir. (Sekil 3'e bakin)

6.3.3 Her cihaz icin kurulum talimatini izleyin.

6.3.4 Her cihaz ile birlikte verilen temizleme talimatina uyun.

6.3.5 Dogru kullanim ve islevselligi saglamak icin cihazi/cihazlar periyodik olarak kontrol edin.

6.3.6 Hasar gérmiisse kullanmayin.

6.3.7 Tiim baglantilarin saglam olup olmadigini kontrol edin.

7. 'I_'_EMiZLiKVE DEZENFEKSION TALIMATI:

Onlem: acapella® choice'da camasir suyu kullanilmasi tavsiye edilmez. Cihazin i¢ kisminda bulunan nikel kaplamali
mekanizmayi bozabilir

7.1 Temizlenecek dort parca vardir:

A. agizhk

B. taban tnitesi (frekans ayarlama kadranli)

C. kapak . X
D. salinimli ayak aksami - salinimli ayak kolunu platform tabanindan SOKMEYIN

7.2 Sokme

7.2.1 Agizhgi veya maskeyi cikarin. (Sekil 4'e bakin)

722 Isaret parmaginizi ve bas parmaginizi, cihazin tizerinde agizligin yanina yerlestirilmis dislerin (3) Gzerine yerlestirerek
kapagi gikartin.

7.23 Disli ylizeye yavasca bastirin ve kapagi kaldirin.

NOT: Kapak sadece 90 derecelik bir agiyla kaldiriimalidir. (Sekil 5% bakin)

Uyari: Salinimli ayak aksami sokiilecek sekilde tasarlanmamistir - salinimli ayak kolunu platform tabanindan ¢ikarmaya
calismayin. Bu bilesenleri ayirmak, acapella® choice cihazinin uygunsuz bicimde ¢alismasina yol agarak hastanin
tedaviden mahrum kalmasina ve yaralanmasina neden olabilir.

7.24 isaret parmaginizi ve bas parmaginizi, yivli ylizeylerin her ikisine de koyarak salinimli ayak aksamini gikarin ve yavasca
yukari kaldirin. (Sekil 6'ya bakin)

7.3 Temizleme/Dezenfeksiyon Talimatlari
Sistik Fibréz Kurulusu’nun 2003 tarihli “Solunum, Mikroorganizmalarin Yayilmasinin Durdurulmasi” bashkli temizleme ve
dezenfeksiyon talimatlari uyarinca acapella® choice ile ilgili talimat asagidadir.

Not: acapella® choice, tek hastada kullanim igindir
ONLEMLER:
Tim sterillik dogrulamasini/dogrulamalarini saglamak kullanicinin sorumlulugudur.
Smiths Medical, diizenli olarak veya 6zellikle bir nebulizer ile birlikte kullanildiysa, her kullanimdan sonra temizlenmesini
tavsiye etmektedir. Her zaman 6nce ellerinizi yikayin.

7.3.1 Temizlik: Dezenfeksiyondan (7.3.2) 6nce yapilmalidir
Sivi Bulasik Deterjani ile Temizlik:
ihtiyac halinde, agizligi (maskeyi) cikarin, sonra cihazi ve agizlig, gériinen kontaminantlari temizlemek icin gerektigi gibi
sicak, sabunlu suya batirin. Bir sivi bulasik deterjani (Dawn veya esdegeri) kullanarak iki (2) yemek kasigi deterjan ve bir (1)
galon suyu karistirin. Steril su ile iyice durulayin ve parcalarin hava ile kurumasini saglayin.

Cihazi, normal durma pozisyonuna getirerek suyu bosaltin. (Sekil 2'ye bakin)

7.3.2 Dezenfeksiyon:

« Kaynatma: Cihazi, suda (100 °C/212 °F) glinde en fazla iki defa ve bes (5) dakika boyunca kaynatin. Buna ek olarak
Smiths Medical, acapella® choice metalik bilesenlerinin zengin mineralli musluk suyundan 6tur kire¢lenme
olasiligini azaltmak igin damitilmis veya steril su kullaniimasini tavsiye etmektedir.

« Otoklavlama: acapella® choice 136 °C/277 °F'yi asmayan sicakliklarda, maksimum 30 dongii icin otoklavlamaya
karsi islevsel olarak dayaniklidir.

« Otomatik Bulasik Makinesi: acapella® choice bulasik makinesinde yikanabilir. Parcalarin tst sepete konulmasi
tavsiye edilir.

« Alkol: Giinde iki defa bes (5) dakika suya daldirin. acapella® choice %70 izopropil alkol uyumludur. Steril su ile
durulayin. Suyu bes (5) dakika kaynatarak steril hale getirebilirsiniz.

+ Glutaraldehidler (Cidex" veya esdegeri): acapella® choice, glutaraldehidler gibi soguk sterilizasyon soltsyonlari
kullanarak butunlagini korur.

8. iMHA:
acapella® choice cihazini, kontamine tibbi atiklar icin gegerli Federal/Ulusal/Yerel kanunlara ve tiiziiklere uygun olarak
guvenli bir sekilde imha ediniz.

9. TAHMINi CiHAZ SMRU:

Ureticinin tavsiye ettigi temizleme protokolune uyuldugu takdirde, acapella® choice cihazi, normal ve geleneksel
kullanim sartlar altinda alti (6) aylik kullanim émriine sahiptir.

Alti (6) aylhk kullanim suresi, ilk kullanim tarihinden itibaren hesaplanir.

® b
kacapella choice Karton Basina Miktar
atalog numarasi:
Agizhk 27-7000 10
ingilizce VHS ile 27-7777 5

Smiths Medical ve Portex tasarim markalari ve acapella choice, Smiths Medical sirketler ailesinin ticari markalaridir. ® isareti ticari
markanin A.B.D. Patent ve Ticari Markalar Birosu ve bazi diger tilkelerde tescilli oldugunu simgeler.

© 2010 Smiths Medical sirketleri. Tum haklari sakhdir.

[ Pycckun

otn VHCTPYKLMWN COAepPKaT BaXxHble CBeieHNA Nno 6630I'IaCHOMy NCnonb3oBaHNIO U3ennAa. an)KFle yem
BOCMOJIb30BaTbCA AaHHbIM N3ennem, NOHOCTbIO MPOYTUTE NHCTPYKLMIO MO NCNONb30BaHWIO, BKOYasA
npegynpexaeHna n npeaocTepexxeHna. ﬂpeHeﬁpe)KeHme npepynpexaeHnaMmn, npeaoctepexeHnamn n
NHCTPYKUMAMU MOXET MoBeYb 3a cobon CMepTb Unn TAXENbIE TPaBMbl NaUueHTa. MeF[VIL[VIHCKI/lVI pa6OTHI/IK
HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTOGbI WNHCTPYKLMW MO 3KCnlyaTaummi n OGCJ’Iy)KI/IBaHI/IIO 6bin npeaocTaBneHbl
nayueHTy nnv nuuay, OﬁeCﬂeHVIBalOLLleMy yxop4 3a NauneHToM, 1 AOCTYMHO pa3bACHEHbI.
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7.3

ONUCAHUE:
CucTema nonoxuTensHoro aasnexus npw sbigoxe (M[B) acapella® choice - 310 BuGpauvoHHas cuctema, npegHasHaueHHas
Ana 0 UC KoTopaa obecrneynBaeT NPoBe/eHe Tepaniy NaLyYeHToB, CTPaAALLNX
MYKOBUCLMA030M (P1OPO3HO-KINCTO3HOI flereHepaLet), XpOHNYECKUM OBCTPYKTVBHBIM 3aboneBaHnem nerknx, actMon
1 6onesHAMM NerkmX C HeJOCTaTOYHO CEKpeLen, a Takxe NaLYeHTOB C aTeNleKTa3oM, NyTem CO3AaHNA NONOXNTENbHOTO
[laBneHunA Npu Bbiaoxe. Bce naLmeHTbl JOMKHbI 6bITb CMOCOBHBI BbIMONHATL UHCTPYKLIMM MO NPOBEAEHMIO Tepanum nyTem
CO3/]aHNA NONOXMUTENBHOTO JaBNEHNA NPY BblA0Xe. PaccMOTpUTE UANIOCTPALIMM U CAMO YCTPONCTBO, YTOObI 03HAKOMUTLCA CO
BCEMV €70 BO3MOXHOCTAMM.
Cuctema nonoxwutensHoro fasnexus npu soigoxe (M/B) acapella® choice - 310 BUbpaumoHHoe MB-ycTpoincTso ¢
OJJHOCTOPOHHVIM KNanaHOM BAOXa 1 BbICTYMaloLLMM pa3beMoM AVamMeTpom 22 MM, BKlovalollee B ceba cnepyiowyve
petanu: (cm. puc. 1)

A. CbeMHbI MyHALWTYK (KOHeL| yCTPOICTBa, 06paLLeHHbI K NaLeHTy, NOACOeANHACTCA K Macke)

B. KpyroBas wkana perynatopa COnpoTUBEHUs BblOXY/4acTOTbl BbIAOXOB

C. CbeMmHan KpbllKa

D. CbemHoe Kopomblcno B cbope — HE oTcoeanHAiiTe nneyo Kopombicsia oT NnaThopmMbl-OCHOBaHUA
MOKA3AHUA:
Yctpoiicteo acapella® choice komnanum Smiths Medical npeaHasHaueHo Ana NCnonb3oBaHUA B KauecTBe YCTPONCTBA,
co3paloLLero nonoxuresnbHoe aasnexne npu sbigoxe (MAB). Ero Takxe MOXHO NCMONb30BaTb C OAHOBPEMEHHOMN
nopjayer NeKapcTB B a3p030/bHON popme.

NPOTUBOMNOKA3AHUA:
HecmoTps Ha To, 4To abCONIOTHBIX MPOTUBOMOKA3aHMI MCNosb3oBaHwio MNB-Tepanun He 6bII0 3aperucTPUPOBaHO,
nepe,q NPVHATNEM PELLEHUA O Ha3HaYeHUN NeyeHna HeOﬁXOFLI/IMO TWaTeNbHO OLEHNTb CnefyLme GakTopbl:
HecnocobHoCTb NaLmeHTa nepeHocKTL HecTtabnnbHOCTb reMoaNHAMUKM
yBennyeHne paboTbl ibIxaHnA
«  BHyTpuuepenHoe pasnenue (BY) > 20 mm pT.cT
« HepnaBHue TpaBMbl NN XUPYPryyecKine BMeLlaTenbCTaa
B 00M1aCTV LA, POTOBOW NOJIOCTY UK Yepena
«  Xupypruyeckue BMelLaTeNbCTBa Ha NiiLieBoae + AKTUBHOE KpoBOXapKaHbe
«  HeneyeHHblh nHeBMOTOPaKC « TowHoTa
«  O6Hapy WnK Nofo3p nepdopauua 6apabaHHO NEPENOHKI UAN NHAA NATONOTUA CPEAHETO yXa

NPEAYNPEXAEHUA:
MpuMeHeHe AaHHOTO YCTPOCTBA MPU YPE3MEPHbIX 3HAUEHNAX JaB/IEHNA MOXET BbI3BaTb OTPMLIATENbHBIN
3¢ dekT. [laBneHus npu Bbigoxe Bbile 20 CM BOAAHOTO CTOf6a y NaLMEHTOB, UyBCTBUATESNbHbIX K MOBbILIEHHOMY
TPaHCMyIbMOHaNbHOMY AaBlIEHII0, MOTYT BbI3BaTb OAVH WM HECKONbKO HeXenaTesbHbIX NO60UHbIX 3G deKToB,
NepeynCIEHHbIX HUXKe.
lMepen BbIGOPOM 3HaUeHA 1A KaXKOro OTAENLHOTO NaLeHTa AoMKHa GbiTb NPOBe/jeHa IKCNePTHaA KNNHNYecKan
oLieHKa. YCTaHOBKa Ha KpyroBoW LiKane, 0603HaueHHOI KaK +/-, 3HaueHUsA COMPOTUBIEHUS, He COOTBETCTBYIOLLErO
NOTOKY BO3/yXa, BblAbIXa@MOMY MaLjieHTOM, MOXET CTaTb MPUUYNHON OTCYTCTBNA TepPaneBTUUECKOro dpdeKTa
BM6paLlMOHHOﬁ ﬂﬂB—Tepanmm Wnn NpUBeCTU K BOSHUKHOBEHUIO OAHOIO NN HECKOJIbKMUX NepeYvYnCsIiEHHbIX HUXe
HexenaTe/bHbIX MO6OUHbIX 3P HeKToB.
OTpuuaTenbHble peakumn MoryT BKoUaTh:

. YsenuueHne pasOTbl AbIXaHWUA, YTO MOXKET NPUBECTU K TMMOBEHTUNALUNUN WU TUNEPKanHUn

«  [loBbllieHe BHYTPUYEPENHOTO AaBfieHnsA

«  CeppeyHoO-COCyANCTbIE HapyLIEHUA
«  Wwemna mmokappa
+ CHWXeHVe BEHO3HOrO BO3BpaTa K ceppLly
Aspodaruna c yBenmyeHrem BePOATHOCTN Pa3BUTUA PBOTbI M acnupauumn
Knayctpodobua
PasfpaxeHuie KOXu 1 YyBCTBO AMCKOMGpOPTa, Bbi3BaHHOE MaCcKoi
bapoTpasma nerkux
Kopomblicno B cbope He paccumTaHo Ha pa3bopKy — He MbiTaiiTeCh OTAENUTL M40 KOPOMbICNA OT MaTGOPMbI-
OCHOBaHWA. Pa3aeneHue 3T!X KOMNOHEHTOB MOXeT NPUBECTY K HapyLleHuto paboTbl ycTpoiicTsa acapella® choice, uto
MOXeT OCTaBWTb NaLmeHTa 6e3 Tepanuu v Bbi3BaTb TPaBMy NaLueHTa.
MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU:
JINA YNCTKN YCTPONCTBA acapella@ choice He pekomeHayioTca oTbenusatenn. OHY MOTYT NOBPEAUTL HAKENNPOBAHHbIE
[eTann MexaHM3Ma BHyTpy yCTPONCTBa.
HE NOMELLAWTE YCTPONCTBO B MMKPOBOJTHOBY!IO MEYb. MeTann u MarHuT MOryT 3aropeTbCa.
3a BbinosnHeHne Bcex TpeGOBaHI/II/I no obecneyeHnio CTEPUSIbHOCTU OTBETCTBEHHOCTb HECET NOoNb30BaTelb.
OCMOTpUTE YCTPONCTBO, YTOObI YOEANTHCA B TOM, YTO OHO HE 3arpA3HEHO, U B HEro He MOoNnanu MHOPOAHbIE MPeAMETb.
MNpoBepbTe HaAeXHOCTb BCEX COeAMHEHNIA.
PEKOMEHOOBAHHAA MHCTPYKLWMA MO SKCMIYATALINW:
MepBuYHbIE HACTPOMKI:
Ecnu Bbl nonb3yetech ycTpoitcTBOM acapella® choice B nepBbIii pas, NPOBEPbLTE, YTO PEryNATOP HACTPOKM YacTOTbl Bbin
YCTaHOBJIEH B MOJIOXKEHNEe ConpoTt o 0, T.e. Ha «1» (cm. puc. 2).

« OcTpblit CUHYCHT
+ HocoBble kpoBoTeyeHNA

Bo Bpems BbiNoNHeHUA AnadparmManbHOro AblxaHya NONpocuTe naLyyeHTa paccnabuTbCa v BAOXHYTb BO3flyXa bonbLue, yem npu
06bIYHOM BAOXE (HO He Ha MOMHbI 06beM Nerkunx).
MPOVHCTPYKTUPYITE NaLyeHTa BbIAOXHYTb A0 GYHKLVOHANbHOW OCTaTOYHOM EMKOCTY NIErKUX Yepes yCTPOMCTBO
aKTWBHO, HO He GOPCMPOBaHHO.
Kpyrosoii WKanon perynatopa yBennyste CONpoTUBIEHME.
MaumeHT fJomKeH fjenaTb BbIAOX B TeUeHWU 3-4 CeKyHZ, NoKa YCTPOICTBO BUOPMpYeT. [IOBOPOT perynaTtopa no 4acosomn
CTpeiKe MOoBbILWAET CONPOTUBNEHNE BUOPUPYIOLLEN HAacafKu, B Pe3ynbTaTe Yero nayneHT MoXeT BbiAbIXaTb MeffieHHee.
MOBOPOT NPOTVB YaCOBO CTPENKYM CHUXKAET CONPOTUBAEHNE.
Kak TonbKo Tpebyemoe 3HaueHme conpoTrBneHns 6yaeT HangeHo, NauyieHTa MOXKHO NPOVHCTPYKTUPOBATb BbifblXaTb
WHTEHCUBHEE NN cna6ee; TaKXe MOXXHO MOBOPOTOM prl’OBOIh WKasibl ONTUMN3NPOBATb Peakuuto nNayreHTa Ha
BUOPaLMOHHOE AaBnieHue.
Mpoueaypa Ana nonbsosarens:
[poBepbTe, UTO PerynATop HaxoAUTCA B MONOXEHUN, yKa3aHHOM Balumm nevalyum spayom.
CapbTe TaK, YToObl Balum NoKTV yA06HO pacnonoXunmcs Ha ctone.
BcTaBbTe B pOT MyHALWTYK.
«  CnepuTte, 4TOGbl BO BPEMSA BblAOXa MyHALITYK YAEPXKMBANCA MAOTHO COMKHYTbIMU ry6amu.
«  TNpu HeobxoaMMOCTK Balu nevalumii Bpay MOXKET NOpekoMeH/0BaTb BOCMNO/b30BaTbCA HOCOBbIM 3aXVIMOM.
«  Ecnn nonb3yeTtecb Mackow, NPUOXKKMTE ee NOBEPX HOCa 1 pTa MIOTHO, HO YA0BHO.
[blwnte Aradparmon, Kak pekomeHaoBan Balw nevawuii Bpau, Baplxas BO3Ayxa HECKONIbKO 6osblLue, Yem 06bIYHO, HO He
HanosHAA nerkne Ao KoHua.
3apepxuBaiTe BAOX Ha 2-3 CEKYH/bI.
BbifjbixaiiTe Yepes yCTPOCTBO aKTUBHO, HO He GOPCUMPOBaHHO. Bbifox AomkeH 6biTh B 3-4 pasa NpoaomKkuTenbHee
BAOXa.
BbinonHute 10-20 AbixaHuit Yepes yctpoiicTso M/1B cornacHo pekomengaumm Bawwero nevatyero Bpaya. [loctaHbte
N30 pTa MyHJLITYK WU CHAMUTE MAcKy, U caenaiiTe 2-3 noKalunnBaHuA Ana OTXOXAEHUA MOKPOTbI. Bo3moxHo, Baw
nE‘-IaLLlVII‘/'I Bpay NOKaXkeT, KaK HY>KHO NOKalIneaTb.
MoBTOpUTE Wary, onucaHHble B NyHKTax 6.2.2 - 6.2.7, COrNacHo npejnucaHunio Bpaya.
Mpumeyanne:
CMm. pasfien no HacTpoiike Hebynaisepa.
HacTpoiika Hebynaiisepa:
MpocmoTpuTe MANCTPaLU, NPUIOKEHHbIE K yCTPONCTBY.
Bo3moxHoe noaknioueHvie Hebynarsepa K yctponctay acapella® choice nokasaHo Huxe (cm. puc. 3).
CnepyiiTe MHCTPYKLMAM MO HaCTPOWKe KaxK/oro yCTponcTaa.
CnepfyiiTe MHCTPYKLMAM MO YXOAY, MPUNOXEHHbIM K KaXa0oMy YCTPOWCTBY.
PerynapHo ocmaTpuBaiiTe ycTponcTBo(a), 4Tobbl obecneuntb ero(vx) HopmManbHyto SKcnyaTaLuio.
He nonb3yiitecb yCTPONCTBOM, €CIM OHO MOBPEXAEHO.
MpoBepbTe HaaeXHOCTb BCEX COeAMHEHNIA.
WUHCTPYKLIUU NO YACTKE U AESNHOEKLIUA:
Mepel npedocmopoxxHocmu: ina uncTkn yctpoiictaa acapella® choice He pekomeHayioTca ot6enunsatenn. OHu MoryT
noBpeAnTb HUKENMPOBaHHbIE JeTann MeXaHn3ma BHYy TP yCTPOMCTBA.
Ynctke nognexxat yeTbipe YacTun:
A. MyHawTyK
B. OcHoBaHue (c perynsatopom 4actoTbl)
C. Kpblwka
D. Kopombicno B c6ope — HE oTcoeanHAiiTe nieyo Kopomblcsia oT niathopmMbl-OCHOBaHUA
Pas6opka

OTCoeauHMTE MyHALITYK UIN MacKy (CM. puUc. 4).

OTCoeauHMTE KPbILLKY, fiepXKa ee yKasaTenbHbIM 1 60NbLMMI NanbLamm 3a Tpy pebpa, BbICTynatoLme 13 ycTpoiicTea B
CTOPOHY MyHJLITYKa.

OCTOPOXKHO HaflaBMTe Ha PEBPUCTYIO MOBEPXHOCTb 1 MOAHUMUTE KPbILLKY.

MPUMEMAHME: KpbiliKa NOAHMMAETCA TONbKO Ha 90° (cm. puc. 5).

IMpedynpexderue: Kopombicsio B c6ope He paccunTaHo Ha pa3bopKy — He MbiTaiTeCh OTAENWTD MAEYO KOPOMbICIA OT
nnatGopmbl-0CHOBaHWA. PasaeneHne 3Tux KOMNOHEHTOB MOXET NPUBECTY K HapyLIeHUto paboTbl ycTpoiicTea acapella®
choice, 4To MOXeT OCTaBUTbL NaLymeHTa 6e3 Tepanuu 1 Bbi3BaTb TPaBMY NaLMeHTa.

OTCoeauHNTE KOPOMBICIO B COOpPE, B3ABLUMCH YKa3aTeslbHbIM 1 60MbLIMM NanbLem 3a pudneHyto NoBePXHOCTb,
OCTOPOXXHO EronoaHAB (CM. puc. 6)

Uncmpykuuu no yucmke/de3undekuuu

B cooTBeTCTBUM C pyKOBOACTBOM OpraHu3aum no 6opbbe ¢ MykoBUCLMA030M (GribpPOo3HO-KNCTO3HO AereHepaumeit)
«Respiratory, Stopping the Spread of Germs» ([bixaTenbHble YCTPONCTBA, N3bexaHne pacnpocTpaHeHns
MuKpoopraHn3moB) ot 2003 r. 3fecb NpefcTaBneHbl pekoMeHgauum no yxopy 3a acapella® choice.

Mpumeuanue: acapella® choice - 310 ycTpoiicTBO, NpegHa3HaueHHOE TONbKO ANA UHANBUAYaNbHOTO
WNCnonb3oBaHmA.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU:

7.3.1

7.3.2

3a BbINnosHeHNe Bcex Tpe6osaHvu7| no obecneuyeHmnio CTEePUNbHOCTM OTBETCTBEHHOCTb HECET NoNib30oBaTesb.

Smiths Medical pekomeHayeT UncTrTb YCTPONCTBO PEryNAPHO UKW MOC/E KaXA0ro NPYMEHEHNsA, 0COBEHHO ecin OHO
MCMNOMb3yeTcAa COBMECTHO C Hebynaiizepom. Mpexae Y4em NpUCTynuTb K YNCTKE YCTPOWCTBA, BLIMOITE PYKM.

Yucmka: 3mu npoyedypeol 0 A neped pekyueti (cm. 7.3.2)

Yucrka c ucnonb3oBaHNEM XKUAKOTO CpeACTBa A1 MbITbA NOCYAbI:

Mpy HEO6XOANMOCTI OTCOEAVHUTE MYHALITYK (MacKy) OT yCTPOMCTBA W MOrpy3uTe yCTPONCTBO 1 MYHALITYK B TEMbIN
PacTBOP MOIOLLETO CPEACTBa, YTOOb! yAaNUTb BUAVMbIE 3arpA3HeHA. VIcnonb3yiiTe )XUAKOe CPeACcTBO AR MbITbA MOCYAbl
(Dawn nnn aHanorMyHoe) B NponopLMmn 2 CTONOBbIE NIOXKN CPEACTBA Ha 4 NNTPa BOAbI. TLaTeNbHO NponosowuTe
CTepWbHO BOLOW U laiiTe BbICOXHYTb.

[laiiTe cTeub BOfe 13 YCTPOICTBA, MOSIOXKMB €ro B 06bIYHOE MoNoXeHue (CM. puc. 2).

ﬂesumfaekuuﬂ
Kunauenne -Kunsatute yctpoiictso npu Temnepatype 100 °C/212 °F go aByx pa3 B ieHb Mo 5 MUHYT. Kpome Toro
KOMMNaHnA peKomeHAYeT NCNOJb30BaTb ANCTUINIMPOBAHHYIO NN CTEPUNbHYIO BOAY, 4TOGbI CHU3UTB OMACHOCTH
KanbLMHNPOBaHNA METaNNYeCKUX KOMNOHEHTOB ycTpoiicTea acapella® choice npy ncnonb3osaHWm XecTkoi
BO/JJONPOBOAHOW BO/bI.

+ Crepunusauma B aBToKnase - acapella® choice BbiaepxmBaeT 06paboTKy B aBTOK/IaBe C COXPaHEHVIEM CBOVX
bYHKLMOHaNbHbIX BO3MOXHOCTE Npy TemnepaType He Bbilwe 136 °C/277 °F B TeueHue Makcmym 30 LIMKNOB Takomn
06paboTKu.

+ ABTOMaTM4ecKas NOCyAOMOeYHaA MalmHa - YcTpolicTso acapella® choice MOXHO MbiTb B MOCyAOMOEUHOI
MatwvHe. [leTanu ycTpocTBa peKOMEHAYETCA KNacTb Ha BEPXHIOK PelLeTKy.

. cnmpr -3 Te B TEUEHUN 5 MUHYT, f1Ba pa3a B AeHb. acapella choice moxHo
06pa6a1blsarb 70% vn3onponunosbiM cnupTom. NMpononowute ctepunbHoON BoAon. MpUrotosuTts CTepunbHyto Boay
MOXHO KUMsYeHem o06bluHON BOAbl B TeYEHNN 5 MWUHYT.

« Tnytapanbgerngpi (Cidex unu aHanoruuHbin) - Ycrporicteo acapella® choice MOXHO CTepuin30BaTh METOAOM
XONOAHOW CTepUNn3aLMm C UICNONb30BaHNEM MMy Tapanbaernios.

YTUNU3ALUUA:

YtunusnpyiTe yctpoiictso acapella® choice 6e3onacHbiM crioco6om cornacHo pefiepanbHbIM/MECTHbIM MONOKEHVAM 1
HOPMaMm no yTunnsauynm 3apax}xeHHbIX MeanLNHCKNX OTXOA0B.

MNPEAMNOJIATAEMbIV CPOK CNTYXKBbl YCTPOMCTBA:

Mpu cobniogeHnn nNpoLeAypbl YACTKU, PEKOMEHAYEMOI N3roToBuTeNeM, CPoK cCiyxbbl acapella® choice gomkeH
COCTaBnATb 6 MecALEeB B yCNOBUAX HOpMa}'IbHOVI 3KcnnyaTtaunun B COOTBETCTBUM C NpeAHa3HavyeHnem yCTpOVICTBa.

I'IponoanTen bHOCTb 3KCMNyaTaunun B Te4eHne 6 MecALeB OTCYMTbIBAETCA HaunHaA C AaTbl MePBOro NCNosib30BaHNA.

acapella® choice, Kon-Bo B ynakoBke
HOMep o KaTanory:
MyHAWTYK 27-7000 10

C BuaeoKacceTom Ha

. 27-7777 5
AHIIMACKOM

Mapku nspenuin paspabotkn Smiths n Needle-Pro, a Takxxe acapella choice — Toprosble Mapku cemeiictea komnaHuii Smiths
Medical. CumBon e yKa3biBaeT Ha TO, YTO [JaHHbI TOBapHbIii 3HaK 3aperncTprpoBaH biopo no nateHTam 1 ToBapHbIM 3Hakam CLLUA
1 B HEKOTOPbIX APYrUX CTpaHax.

© 2010 CemeiicTBo KOMNaHui Smiths Medical. Bce npasa 3awmiyeHbl.
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