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-	 acapella® choice Vibratory PEP Device.

/	 acapella® choice PEP Vibrationstherapie-System.

1	 Equipo vibratorio PEP acapella® choice.

.	 Appareil de PEP vibratoire acapella® choice.

8	 Συσκευή δονητικής θεραπείας PEP acapella® choice.

0	 Dispositivo PEP a vibrazioni acapella® choice.

3	 acapella® choice Vibratie-PEP-apparaat.

2	 Dispositivo vibratório de PEP acapella® choice.
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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 beschädigter 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 ärztliche Verschreibung abgegeben werden.
NUR ZUM GEBRAUCH MIT EINEM EINZELNEN PATIENTEN BESTIMMT

1
Atención, ver instrucciones de uso. Sin látex. No utilizar si el envase está dañado. No estéril.  
Número de catálogo. Código de lote. Fecha de fabricación
Precaución: Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por 
prescripción facultativa.
PARA USO EN UN SOLO PACIENTE

.
Attention : Voir le mode d’emploi. Sans latex. Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé. Non stérile. 
Numéro de catalogue. Numéro de lot. Date de fabrication.
Attention : La législation fédérale américaine n’autorise la vente de ce produit que sur prescription médicale.
USAGE PAR UN SEUL PATIENT

8
Προσοχή, δείτε τις οδηγίες χρήσης. Χωρίς λάτεξ. Μην το χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. 
Μη αποστειρωμένο. Αριθμός καταλόγου. Κωδικός παρτίδας. Αριθμός παρτίδας.
Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει την πώληση αυτής της συσκευής μόνον από 
ιατρούς ή κατόπιν εντολής ιατρού.
ΓΙΑ ΕΝΑ ΜΟΝΟ ΑΣΘΕΝΗ

0
Attenzione, vedere le istruzioni per l’uso. Senza lattice. Non utilizzare se la confezione è 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

3
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 ÉÉN PATIËNT

2
Atenção, ver as instruções de utilização. Sem látex. Não utilizar se a embalagem estiver danificada.  
Não estéril. Número de catálogo. Código de série. Data de fabrico.
Precaução: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita 
médica.
UTILIZAÇÃO NUM ÚNICO DOENTE

. Français

1.	 DESCRIPTION :
	 Le système de PEP vibratoire acapella® choice est un appareil conçu pour être utilisé de façon 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 problèmes sécrétoires, ainsi qu’aux patients présentant une 
atélectasie. Tous les patients doivent être capables de suivre les instructions se rapportant à 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 mâles de 22 mm comprend 
les éléments suivants : (Voir la figure 1)

A.	 Embout buccal amovible (l’extrémité de l’appareil s’adapte à un masque)
B.	 Molette de réglage de résistance/fréquence expiratoire
C.	 Capot amovible
D.	 Assemblage du culbuteur amovible - NE PAS démonter le bras culbuteur de sa base à plate-forme

2.	 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 être utilisé avec une administration simultanée de médicament par aérosol nébuliseur.
3.	 CONTRE-INDICATIONS :
	 Aucune contre-indication absolue à l’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 à tolérer une augmentation du travail respiratoire	 •	 Instabilité hémodynamique
•	 Pression intracrânienne (PIC) > 20 mmHg	 •	 Sinusite aiguë
•	 Récent(e) intervention chirurgicale ou traumatisme au	 •	 Épistaxis
	 niveau de la face, de la bouche ou du crâne
•	 Chirurgie de l’œsophage	 •	 Hémoptysie active
•	 Pneumothorax non traité	 •	 Nausées
•	 Rupture du tympan avérée ou suspectée, ou autre pathologie de l’oreille moyenne

4.	 AVERTISSEMENTS :
4.1	 L’utilisation de cet appareil à des pressions excessives peut entraîner des effets indésirables. Des pressions expiratoires 

supérieurs à 20 cmH20 chez des patients sensibles à une pression transpulmonaire accrue peut donner lieu à un ou 
plusieurs des effets secondaires indésirables énumérés ci-dessous.

4.2	 La sélection du réglage approprié pour chaque patient individuel doit être guidée par un jugement clinique expert. En 
l’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 à une hypoventilation et à une hypercapnie
•	 Une augmentation de la pression crânienne
•	 Une déstabilisation cardiovasculaire
	 •	 Une ischémie myocardique
	 •	 Une diminution du retour veineux
•	 L’avalement d’air accompagné d’une probabilité majorée de vomissements et d’aspiration
•	 Une claustrophobie
•	 Une érosion cutanée et une gêne due au port du masque
•	 Des barotraumatismes pulmonaires

4.3	 L’assemblage du culbuteur n’est pas conçu pour être démonté - ne pas essayer de séparer le bras culbuteur de sa base à 
plate-forme. La séparation de ces composants peut produire un fonctionnement erroné de l’appareil acapella® choice, 
ce qui risque de priver le patient du traitement et d’entraîner des lésions au patient.

5.	 PRÉCAUTIONS :
5.1	 La javellisation de l’appareil acapella® choice est déconseillée. Cela risquerait de détériorer le mécanisme plaqué nickel à 

l’intérieur de l’appareil.
5.2	 NE PAS PASSER AU MICRO-ONDES.  Le métal et l’aimant pourraient être à l’origine d’un incendie.
5.3	 Il appartient à l’utilisateur d’effectuer toutes les vérifications relatives à la stérilité.
5.4	 Inspecter visuellement l’appareil pour vérifier qu’il n’est pas contaminé et ne présente aucun corps étranger.
5.5	 Vérifier que tous les raccords sont en bon état.
6.	 MODE D’EMPLOI CONSEILLÉ :
6.1	 Réglages initiaux :
6.1.1	 À la première utilisation de l’appareil acapella® choice, veiller à ce que la molette de réglage de fréquence soit tournée 

jusqu’au paramètre fréquence-résistance le plus bas, portant l’indication « 1 ». (Voir la figure 2)
6.1.2	 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).
6.1.3	 Indiquer au patient d’expirer jusqu’à sa capacité résiduelle fonctionnelle (CRF) de façon active, mais sans trop de vigueur, 

dans l’appareil.
6.1.4	 Régler la molette pour augmenter la résistance.
6.1.5	 Le patient doit être capable d’expirer sur 3-4 secondes, pendant que l’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 à un débit moindre. Un 
réglage dans le sens inverse des aiguilles d’une montre diminue la résistance.

	 Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour l’utilisation sans danger du produit. Lire 
l’intégralité du contenu de ce mode d’emploi, y compris les avertissements et précautions, avant d’utiliser 
ce produit. Le non respect des avertissements, des précautions et du mode d’emploi risque d’entraîner la 
mort ou des lésions graves au patient.  Il relève 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.

0 Italiano

1.	 DESCRIZIONE:
	 Il sistema PEP a vibrazioni acapella® choice è 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 funzionalità 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

2.	 INDICAZIONI:
	 Il sistema Smiths Medical acapella® choice è destinato ad essere utilizzato come dispositivo PEP (Pressione Espiratoria 

Positiva). Può essere utilizzato contestualmente all’erogazione di aerosol nebulizzati.
3.	 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:
•	 Incapacità di tollerare un aumentato carico respiratorio	 •	 Instabilità 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

4.	 AVVERTENZE:
4.1	 L’uso del dispositivo a pressioni eccessive può causare effetti avversi. Pressioni espiratorie superiori a 20 cm H20 in 

pazienti sensibili a un’aumentata pressione transpolmonare possono causare uno o più effetti avversi tra quelli di 
seguito elencati.

4.2	 Nella scelta dell’impostazione ottimale per ogni singolo paziente è necessaria una valutazione clinica accurata. Un’impostazione 
di resistenza non appropriata del regolatore di flusso espiratorio può determinare il mancato conseguimento degli obiettivi 
terapeutici della terapia PEP a vibrazioni e la comparsa di uno o più 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 probabilità di vomito e aspirazione
•	 Claustrofobia
•	 Lesioni cutanee e disagio causati dalla maschera facciale
•	 Barotraumi polmonari

4.3	 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.

5.	 PRECAUZIONI:
5.1	 È sconsigliato l’uso di candeggina sul dispositivo acapella® choice. Può deteriorare il meccanismo nichelato ubicato nella 

parte inferiore.
5.2	 NON INSERIRE IN FORNO A MICROONDE. Esiste il rischio di combustione delle parti metalliche e del magnete.
5.3	 È responsabilità dell’utilizzatore assicurarsi che tutte le verifiche di sterilità vengano eseguite.
5.4	 Sottoporre il dispositivo a un controllo visivo per verificare l’assenza di contaminazione e corpi estranei.
5.5	 Verificare che tutti i collegamenti siano saldi.
6.	 ISTRUZIONI PER L’USO:
6.1	 Impostazioni iniziali:
6.1.1	 Al primo utilizzo del dispositivo acapella® choice accertarsi che il regolatore di frequenza sia ruotato sull’impostazione di 

frequenza-resistenza più bassa, rappresentata da “1” (vedere Figura 2).
6.1.2	 Invitare il paziente a rilassarsi ed eseguire una respirazione diaframmatica inspirando un volume d’aria superiore al volume 

corrente normale (ma non fino alla capacità polmonare totale).
6.1.3	 Invitare il paziente ad eseguire un’esalazione attiva ma non forzata fino alla capacità residua funzionale (FRC).
6.1.4	 Impostare il regolatore per aumentare la resistenza.
6.1.5	 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.

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

6.2	 Procedura per l’utilizzatore:
6.2.1	 Accertarsi che il regolatore sia impostato sul range corretto identificato dal clinico. 
6.2.2	 Sedersi con i gomiti poggiati sul tavolo.

	 Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni per l’uso del prodotto in sicurezza. Prima di 
utilizzare questo prodotto, leggere per intero le presenti istruzioni per l’uso, incluse le avvertenze e le 
precauzioni. La mancata osservanza delle avvertenze, delle precauzioni e delle istruzioni può provocare 
gravi lesioni o il decesso del paziente. È responsabilità del professionista sanitario assicurare che le istruzioni 
per l’uso e la manutenzione siano comprese e fornite al care giver.

•	 À  l’alcool - laisser tremper cinq (5) minutes, deux fois par jour. acapella® choice est compatible avec l’alcool 
isopropylique à 70 %. Rincer à l’eau stérile. Il est possible d’obtenir de l’eau stérile en faisant bouillir l’eau pendant (5) 
minutes.

•	 Glutaraldéhydes (Cidex®
 
ou équivalent) - acapella® choice conservera son intégrité en utilisant des solutions de 

stérilisation à froid comme les glutaraldéhydes. 
8.	 MISE AU REBUT :
	 Mettre au rebut l’appareil acapella® choice sans risques, conformément aux réglementations et lignes directrices 

locales/gouvernementales/fédérales concernant l’élimination des déchets médicaux contaminés.
9.	 LONGÉVITÉ ESTIMÉE DE L’APPAREIL :
	 En supposant que le protocole de nettoyage du fabricant soit respecté, l’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 à partir de la date de la première utilisation.

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 auprès du Bureau des brevets et marques de commerce des 
États‑Unis ainsi que dans certains autres pays.
© 2010 Famille de sociétés Smiths Medical. Tous droits réservés.

8 Ελληνικά

1.	 ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ:
	 Το δονητικό σύστημα PEP acapella® choice είναι μια συσκευή που προορίζεται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή και παρέχει 

θεραπεία θετικής εκπνευστικής πίεσης (PEP - Positive Expiratory Pressure) για ασθενείς που υποφέρουν από κυστική ίνωση, 
χρόνια αποφρακτική πνευμονοπάθεια, άσθμα, και πνευμονικές νόσους με προβλήματα εκκρίσεων και ασθενείς με ατελεκτασία. 
Όλοι οι ασθενείς πρέπει να είναι ικανοί να ακολουθήσουν τις οδηγίες για τη θεραπεία θετικής εκπνευστικής πίεσης. Ανατρέξτε 
στο διάγραμμα και το προϊόν για να εξοικειωθείτε με όλα τα χαρακτηριστικά του προϊόντος.

	 Η δονητική συσκευή PEP acapella® choice με μονόδρομη βαλβίδα εισπνοής και αρσενικούς συνδέσμους 22 mm 
αποτελείται από: (Βλ. Σχήμα 1)

A.	 Αποσπώμενο επιστόμιο (το άκρο της συσκευής προσαρμόζεται σε μάσκα)
B.	 Περιστρεφόμενο πλήκτρο ρύθμισης αντίστασης/συχνότητας εκπνοής 
Γ.	 Αποσπώμενο κάλυμμα
Δ.	 Διάταξη αποσπώμενου ταλαντούμενου μοχλού - ΜΗΝ αποσυναρμολογείτε τον βραχίονα του ταλαντούμενου 

μοχλού από τη βάση της πλατφόρμας του
2.	 ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ:
	 Η συσκευή acapella® choice της Smiths Medical προορίζεται για χρήση ως μια συσκευή θετικής εκπνευστικής πίεσης 

(PEP). Μπορεί να χρησιμοποιηθεί επίσης ταυτόχρονα με χορήγηση φαρμάκου σε μορφή νεφελοποιημένου αερολύματος.
3.	 ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ:
	 Αν και δεν έχουν αναφερθεί απόλυτες αντενδείξεις για τη χρήση της θεραπείας PEP, πρέπει να αξιολογούνται προσεκτικά 

τα εξής πριν ληφθεί η απόφαση για την έναρξη της θεραπείας:
•	 Αδυναμία ανοχής αυξημένου αναπνευστικού έργου	 •	 Αιμοδυναμική αστάθεια
•	 Ενδοκρανιακή πίεση (ICP) > 20 mm Hg	 •	 Οξεία παραρρινοκολπίτιδα
•	 Πρόσφατη χειρουργική επέμβαση ή τραυματισμός στο	 •	 Επίσταξη
	 πρόσωπο, το στόμα ή το κρανίο
•	 Χειρουργική επέμβαση στον οισοφάγο	 •	 Ενεργή αιμόπτυση
•	 Μη θεραπευμένος πνευμοθώρακας	 •	 Ναυτία
•	 Γνωστή ή πιθανολογούμενη ρήξη τυμπανικού υμένα ή άλλη παθολογία του μέσου ωτός

4.	 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ:
4.1	 Η χρήση της συσκευής αυτής σε υπερβολικές πιέσεις ενδέχεται να έχει δυσμενείς επιπτώσεις. Εκπνευστικές πιέσεις 

άνω των 20 cm Η2Ο σε ασθενείς με ευαισθησία σε αυξημένη διαπνευμονική πίεση ενδέχεται να προκαλέσουν μία ή 
περισσότερες από τις δυσμενείς παρενέργειες που παρατίθενται παρακάτω.

4.2	 Ειδικός ιατρός θα πρέπει να επιλέξει την κατάλληλη ρύθμιση για κάθε ασθενή. Η αδυναμία αντιστοίχισης της κατάλληλης 
ρύθμισης αντίστασης στο περιστρεφόμενο πλήκτρο +/- με την εκπνευστική ροή των ασθενών μπορεί να έχει ως 
αποτέλεσμα την αποτυχία επίτευξης των θεραπευτικών στόχων της δονητικής θεραπείας PEP ή την εμφάνιση μίας ή 
περισσότερων από τις δυσμενείς παρενέργειες που παρατίθενται παρακάτω.

< acapella® choice 
Numéro de catalogue : Quantité par carton

Embout b--al 27-7000 10

Avec VHS en anglais 27-7777 5

	 Οι οδηγίες αυτές περιέχουν σημαντικές πληροφορίες για την ασφαλή χρήση του προϊόντος. Διαβάστε 
ολόκληρο το περιεχόμενο αυτών των οδηγιών χρήσης, συμπεριλαμβανομένων των προειδοποιήσεων και των 
δηλώσεων προσοχής, πριν από τη χρήση. Εάν δεν ακολουθήσετε σωστά τις προειδοποιήσεις, τις δηλώσεις 
προσοχής και τις οδηγίες, θα ήταν δυνατό να προκληθεί θάνατος ή σοβαρός τραυματισμός στον ασθενή. 
Αποτελεί ευθύνη του ιατρού η διαβεβαίωση ότι έχουν δοθεί και έχουν γίνει κατανοητές από το φροντιστή οι 
οδηγίες χρήσης και συντήρησης.

6.3.5	 Inspeccione los dispositivos regularmente para asegurarse de que su uso y funcionamiento son correctos.
6.3.6	 Si están dañados, no los utilice.
6.3.7	 Compruebe que todas las conexiones son seguras.
7.	 INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN:
	 Precaución: No se recomienda el uso de lejía en el producto acapella® choice. Puede deteriorar el mecanismo recubierto 

de níquel colocado en su interior.
7.1	 Hay que limpiar cuatro partes:

A. 	 la pieza bucal
B. 	 la unidad de base (con selector de ajuste de la frecuencia)
C. 	 la tapa
D. 	 la unidad de balancín. NO desmonte el brazo del balancín de su plataforma base

7.2	 Desinstalación
7.2.1	 Retire la pieza bucal o la mascarilla. (Véase la figura 4)
7.2.2	 Para retirar la tapa, coloque el índice y el pulgar sobre las (3) nervaduras situadas en la unidad cerca de la pieza bucal.
7.2.3	 Presione ligeramente sobre la superficie nervada y levante la tapa.
	 NOTA: La tapa sólo debe levantarse hasta un ángulo de 90°. (Véase la figura 5)
	 Advertencia: La unidad de balancín no está diseñada para desmontarse. No intente separar el brazo de balancín de su 

plataforma base. Si estos componentes se separan, el acapella® choice podría funcionar de forma incorrecta, lo que 
podría privar al paciente de la terapia y causar lesiones al paciente.

7.2.4	 Para retirar la unidad de balancín, coloque el índice y el pulgar sobre ambos lados de la superficie ranurada y levántela 
despacio. (Véase la figura 6)

7.3	  Instrucciones de limpieza/desinfección 
	 De acuerdo con las directrices de limpieza y desinfección de la Fundación de Fibrosis Quística de EE.UU., tituladas 

«Respiratory, Stopping the Spread of Germs» 2003, a continuación se incluyen las instrucciones para el acapella® choice.
	 Nota: acapella® choice está indicado para uso exclusivo en un paciente.
PRECAUCIONES:
	 Es responsabilidad del usuario comprobar todas las verificaciones de esterilidad.
	 Smiths Medical recomienda la limpieza periódica del sistema, o justo después de cada uso, especialmente si se utiliza 

con un nebulizador. Lávese las manos primero. 
7.3.1	 Limpieza: Debe realizarse antes de la desinfección (7.3.2)
	 Limpieza con lavavajillas líquido:
	 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 líquido (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) 
7.3.2	 Desinfección:

•	 Ebullición - Hierva el dispositivo en agua (100 °C/212 °F) hasta dos veces al día durante cinco (5) minutos. Además, 
Smiths Medical recomienda el uso de agua destilada o estéril para reducir la posibilidad de que el agua de la red 
pública, rica en minerales, calcifique los componentes metálicos del acapella® choice. 

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

•	 Lavavajillas automático - 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 día. El sistema acapella® choice es compatible 
con el alcohol isopropílico al 70%. Enjuague con agua estéril. Puede esterilizar el agua haciéndola hervir durante 
cinco (5) minutos.

•	 Glutaraldehídos (Cidex®
 
o equivalente) - El sistema acapella® choice mantendrá su integridad si se utilizan 

soluciones de esterilización en frío como los glutaraldehídos. 
8.	 ELIMINACIÓN:
	 Deseche el acapella® choice de una manera segura conforme a las directrices y la normativa vigente que sean de 

aplicación para la eliminación de residuos médicos contaminados.
9.	 VIDA ÚTIL ESTIMADA DEL DISPOSITIVO:
	 Siempre que se cumpla el protocolo de limpieza recomendado por el fabricante, el producto acapella® choice tendrá 

una vida útil de seis (6) meses con un uso normal.

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

Los logotipos de diseño Smiths Medical y Portex, y acapella choice son marcas comerciales de la familia de empresas Smiths 
Medical. El símbolo ® indica que la marca comercial está registrada en la Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU. y en otros países.

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

< Nº de catálogo de 
acapella® choice: Cantidad por caja

Pieza bucal 27-7000 10

Con VHS inglés 27-7777 5

	 •	 Myokardischämie
	 •	 verminderter venöser Blutrückfluss
•	 Aerophagie mit erhöhter Wahrscheinlichkeit von Erbrechen und Aspiration
•	 Klaustrophobie
•	 Hautreizungen und Beschwerden infolge des Tragens der Maske
•	 pulmonale Barotraumata

4.3 	 Die Wippschaltereinheit ist nicht für 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 erhält und verletzt werden kann.

5.	 VORSICHTSMASSNAHMEN:
5.1	 Bleiche darf mit dem acapella® choice nicht in Berührung kommen, da sie die vernickelten Baugruppen im Geräteinnern 

angreifen kann.
5.2	 DAS GERÄT IST NICHT MIKROWELLENFEST. Metallische Baugruppen und der Magnet können sich entzünden.
5.3	 Der Anwender ist für die Durchführung aller erforderlichen Sterilisierungsmaßnahmen und deren Verifizierung verantwortlich.
5.4	 Unterziehen Sie das Gerät einer Sichtprüfung, um zu gewährleisten, dass das Gerät nicht verunreinigt ist und sich keine 

Fremdkörper am/im Gerät befinden.
5.5	 Überprüfen Sie, dass alle Verbindungen ordnungsgemäß hergestellt wurden.
6.	 GEBRAUCHSANWEISUNG:
6.1	 Anfangseinstellungen:
6.1.1	 Wenn Sie das acapella® choice zum allerersten Mal einsetzen, müssen Sie sich vergewissern, dass der Drehknopf für die 

Frequenzeinstellung auf dem niedrigsten Widerstandswert („1”) steht (siehe Abb. 2).
6.1.2	 Weisen Sie den Patienten an, entspannt mit dem Zwerchfell zu atmen und eine größere Luftmenge als das normale 

Atemzugvolumen einzuatmen. Dabei sollte jedoch nicht bis an die Grenze der Lungenkapazität eingeatmet werden.
6.1.3	 Weisen Sie den Patienten an, aktiv bis zur funktionellen Residualkapazität (FRK) auszuatmen. Dies sollte jedoch nicht zu 

kräftig erfolgen.
6.1.4	 Stellen Sie mit dem Drehknopf einen höheren Widerstand ein.
6.1.5	 Der Patient muss ca. 3-4 s lang während der Vibrationsphase des Geräts ausatmen können. Durch das Drehen im 

Uhrzeigersinn wird der Widerstand der Vibrationsmündung erhöht, sodass der Patient mit einer niedrigeren Flussrate 
ausatmen kann. Drehen gegen den Uhrzeigersinn verringert der Widerstand.

6.1.6	 Sobald der richtige Einstellbereich gefunden wurde, kann der Patient angewiesen werden, stärker oder schwächer 
auszuatmen, oder der Vibrationsdruck kann mit dem Drehknopf für den Patienten optimal eingestellt werden.

6.2	 Vorgehensweise für den Patienten:
6.2.1	 Vergewissern Sie sich, dass der Drehknopf auf den von Ihrem Facharzt vorgeschriebenen Bereich eingestellt ist. 
6.2.2	 Setzen Sie sich an einen Tisch; stützen Sie die Ellenbogen bequem auf die Tischplatte.
6.2.3	 Führen Sie das Mundstück leicht in Ihren Mund ein.

•	 Stellen Sie sicher, dass der Mund beim Ausatmen das Mundstück fest umschließt.
•	 Falls erforderlich, kann Ihr Facharzt die Verwendung einer Nasenklemme empfehlen.
•	 Bei Verwendung einer Maske: Setzen Sie die Maske fest, aber bequem auf Nase und Mund.

6.2.4	 Atmen Sie gemäß den Anweisungen Ihres Facharztes mit dem Zwerchfell. Atmen Sie dabei ein höheres Luftvolumen als 
normal ein. Sie sollten Ihre Lungen jedoch nicht auf die Maximalkapazität füllen.

6.2.5	 Halten Sie den Atem ca. 2-3 Sekunden lang an.
6.2.6	 Atmen Sie aktiv, aber nicht zu kräftig, über das Gerät aus. Das Ausatmen soll ca. drei- bis viermal länger dauern als das 

Einatmen.
6.2.7	 Führen Sie je nach Anweisung Ihres Facharztes 10-20 PEP-Atemzüge aus. Entfernen Sie das Mundstück bzw. die 

Maske und husten Sie zwei- bis dreimal leicht, um evtl. Verschleimungen zu lösen. Ihr Facharzt kann Sie in einer 
entsprechenden Hustenmethode unterweisen.

6.2.8	 Wiederholen Sie die Schritte 6.2.2 bis 6.2.7 wie vorgeschrieben.
	 Hinweis:
	 Lesen Sie den Abschnitt zur Zerstäubereinstellung.
6.3	 Einstellung des Zerstäubers:
6.3.1	 Arbeiten Sie die dem Gerät beiliegenden Diagramme durch.
6.3.2	 Unten ist eine mögliche Konfiguration des acapella® choice mit Zerstäuber dargestellt (siehe Abb. 3).
6.3.3	 Befolgen Sie die Einstellanweisungen für beide Geräte.
6.3.4	 Befolgen Sie die Reinigungsanweisungen für beide Geräte.
6.3.5	 Überprüfen Sie die Geräte regelmäßig, damit ordnungsgemäße Funktion und sicherer Gebrauch gewährleistet werden.
6.3.6	 Benutzen Sie keine beschädigten Geräte.
6.3.7	 Überprüfen Sie, dass alle Verbindungen ordnungsgemäß hergestellt wurden.
7.	 REINIGUNG UND DESINFEKTION:
	 Vorsicht: Bleiche darf mit dem acapella® choice nicht in Berührung kommen, da sie die vernickelten Baugruppen im 

Geräteinnern angreifen kann.
7.1	 Es gibt vier zu reinigende Baugruppen:

A.	 Mundstück
B.	 Basisgerät (mit Drehknopf zur Frequenzeinstellung)
C.	 Deckel
D.	 Wippschaltereinheit - den Wippschalterarm NICHT vom Unterteil abmontieren

7.2	 Auseinanderbau
7.2.1	 Mundstück bzw. Maske abnehmen (siehe Abb. 4).
7.2.2	 Fassen Sie den Deckel mit Zeigefinger und Daumen an den Rillen (3) auf der Mundstückseite des Geräts.
7.2.3	 Drücken Sie leicht auf die gerillte Fläche und nehmen Sie den Deckel ab.
	 HINWEIS: Der Deckel darf nur vertikal nach oben abgezogen werden (siehe Abb. 5).
	 Warnung: Die Wippschaltereinheit ist nicht für 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 erhält und verletzt werden kann.

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

- English

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 H20 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

4.3	 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.
5.2	 DO NOT MICROWAVE. The metal and magnet might ignite.
5.3	 It is the responsibility of the user to ensure all sterility verification(s).
5.4	 Visually inspect the device to ensure that the unit is free of contamination and foreign objects.
5.5	 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.

	 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.

	 Οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις μπορεί να περιλαμβάνουν:
•	 Αυξημένο αναπνευστικό έργο που μπορεί να οδηγήσει σε υποαερισμό και υπερκαπνία
•	 Αυξημένη ενδοκρανιακή πίεση
•	 Καρδιαγγειακό κίνδυνο
	 •	 Μυοκαρδιακή ισχαιμία
	 •	 Μειωμένη φλεβική επιστροφή
•	 Κατάποση αέρα με αυξημένη πιθανότητα για εμετό και εισρόφηση
•	 Κλειστοφοβία
•	 Λύση της συνέχειας του δέρματος και δυσφορία από τη μάσκα
•	 Πνευμονικά βαροτραύματα

4.3 	 Η διάταξη του ταλαντούμενου μοχλού δεν έχει σχεδιαστεί για να αποσυναρμολογείται – μην επιχειρήσετε να 
διαχωρίσετε τον βραχίονα του ταλαντούμενου μοχλού από τη βάση της πλατφόρμας του. Εάν διαχωρίσετε αυτά τα 
εξαρτήματα μπορεί να προκληθεί μη φυσιολογική λειτουργία της συσκευής acapella® choice, γεγονός που μπορεί να 
στερήσει τη θεραπεία από τον ασθενή και να προκαλέσει τον τραυματισμό του.

5.	 ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ:
5.1	 Δεν συνιστάται η χρήση λευκαντικού στη συσκευή acapella® choice. Μπορεί να φθαρεί ο επινικελωμένος μηχανισμός 

που βρίσκεται στο εσωτερικό της συσκευής.
5.2	 ΜΗΝ ΤΗΝ ΕΚΘΕΤΕΤΕ ΣΕ ΜΙΚΡΟΚΥΜΑΤΑ. Το μέταλλο και ο μαγνήτης μπορεί να αναφλεγεί.
5.3	 Ο χρήστης φέρει την ευθύνη για την εξασφάλιση όλων των επαληθεύσεων στειρότητας. 
5.4	 Ελέγξτε οπτικά τη συσκευή για να εξασφαλίσετε ότι η μονάδα δεν είναι μολυσμένη και δεν υπάρχουν ξένα αντικείμενα.
5.5	 Βεβαιωθείτε ότι όλες οι συνδέσεις είναι σφιχτές.
6.	 ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΕΣ ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ:
6.1	 Αρχικές ρυθμίσεις:
6.1.1	 Αν αυτή είναι η πρώτη φορά που χρησιμοποιείτε τη συσκευή acapella® choice, βεβαιωθείτε ότι το περιστρεφόμενο πλήκτρο 

ρύθμισης συχνότητας έχει περιστραφεί στη χαμηλότερη ρύθμιση συχνότητας-αντίστασης, που υποδηλώνεται με το “1”. (Βλ. 
Σχήμα 2)

6.1.2	 Ζητήστε από τον ασθενή να χαλαρώσει ενώ πραγματοποιεί διαφραγματική αναπνοή και εισπνέει όγκο αέρα μεγαλύτερο από 
τον κανονικό αναπνεόμενο όγκο (αλλά όχι έως την ολική πνευμονική χωρητικότητα).

6.1.3	 Καθοδηγήστε τον ασθενή να εκπνεύσει έως τη λειτουργική υπολειπόμενη χωρητικότητα (Functional Residual Capacity - 
FRC) δυνατά, αλλά όχι βίαια, μέσω της συσκευής.

6.1.4	 Ρυθμίστε το περιστρεφόμενο πλήκτρο για να αυξήσετε την αντίσταση.
6.1.5	 Ο ασθενής πρέπει να μπορεί να εκπνεύσει για 3-4 δευτερόλεπτα ενώ η συσκευή δονείται. Η ρύθμιση της συσκευής προς 

τα δεξιά αυξάνει την αντίσταση της δονούμενης οπής, γεγονός που επιτρέπει στον ασθενή να εκπνεύσει με μικρότερη 
ροή. Η ρύθμιση της συσκευής προς τα αριστερά μειώνει την αντίσταση.

6.1.6	 Μόλις αναγνωριστεί το σωστό εύρος, μπορείτε να ζητήσετε από τον ασθενή να εκπνεύσει πιο δυνατά ή πιο απαλά, ή 
μπορούν να γίνουν προσαρμογές στο περιστρεφόμενο πλήκτρο για τη βελτιστοποίηση της απόκρισης που “νιώθει” ο 
χρήστης από τη δονητική πίεση. 

6.2	 Διαδικασία για το χρήστη:
6.2.1	 Βεβαιωθείτε ότι το περιστρεφόμενο πλήκτρο ρύθμισης έχει οριστεί στο σωστό εύρος που έχει καθοριστεί από τον ιατρό σας. 
6.2.2	 Καθίστε με τους αγκώνες σας άνετα πάνω στο τραπέζι.
6.2.3	 Τοποθετήστε ελαφρά το επιστόμιο στο στόμα σας.

•	 Προσέξτε να κρατάτε καλά κλειστό το στόμα σας γύρω από το επιστόμιο κατά την εκπνοή.
•	 Ο ιατρός σας ενδέχεται να σας συστήσει να χρησιμοποιείτε μανταλάκι μύτης, αν απαιτείται.
•	 Αν χρησιμοποιείτε μάσκα, τοποθετήστε τη μάσκα σφιχτά αλλά άνετα πάνω από τη μύτη και το στόμα.

6.2.4	 Αναπνεύστε από το διάφραγμα, όπως σας έδειξε ο ιατρός σας, παίρνοντας μια μεγαλύτερη από το κανονικό αναπνοή, 
αλλά χωρίς να γεμίσετε τους πνεύμονές σας στη μέγιστη χωρητικότητα.

6.2.5	 Κρατήστε την αναπνοή σας για 2-3 δευτερόλεπτα.
6.2.6	 Εκπνεύστε δυνατά, αλλά όχι βίαια, μέσω της συσκευής. Η εκπνοή πρέπει να διαρκέσει τουλάχιστον 3 έως 4 φορές 

περισσότερο από την εισπνοή.
6.2.7	 Πραγματοποιήστε 10-20 αναπνοές θετικής εκπνευστικής πίεσης (PEP) όπως συστήνεται από τον ιατρό σας. Αφαιρέστε το 

επιστόμιο ή τη μάσκα και πραγματοποιήστε 2-3 δυναμικές εκπνοές (βήχας) για την απόχρεμψη όπως απαιτείται. Ο ιατρός 
σας θα σας δείξει τη σωστή τεχνική δυναμικής εκπνοής.

6.2.8	 Επαναλάβετε τα βήματα 6.2.2 έως 6.2.7 σύμφωνα με τις οδηγίες του ιατρού. 
	 Σημείωση:
	 Ανατρέξτε στην ενότητα ρύθμισης νεφελοποιητή.
6.3	 Ρύθμιση νεφελοποιητή:
6.3.1	 Ανατρέξτε στα διαγράμματα που περιλαμβάνονται με τις συσκευές.
6.3.2	 Μια πιθανή ρύθμιση του νεφελοποιητή και της συσκευής acapella® choice παρουσιάζεται παρακάτω. (Βλ. Σχήμα 3)
6.3.3	 Ακολουθήστε τις οδηγίες τοποθέτησης για κάθε συσκευή.
6.3.4	 Ακολουθήστε τις οδηγίες καθαρισμού που περιλαμβάνονται με κάθε συσκευή.
6.3.5	 Ελέγχετε τις συσκευές τακτικά για να εξασφαλίσετε τη σωστή χρήση και λειτουργία τους.
6.3.6	 Αν έχουν υποστεί ζημιά, μην τις χρησιμοποιήσετε.
6.3.7	 Βεβαιωθείτε ότι όλες οι συνδέσεις είναι σφιχτές.
7.	 ΟΔΗΓΙΕΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ ΚΑΙ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗΣ:
	 Προφύλαξη: Δεν συνιστάται η χρήση λευκαντικού στη συσκευή acapella® choice. Μπορεί να φθαρεί ο επινικελωμένος 

μηχανισμός που βρίσκεται στο εσωτερικό της συσκευής.
7.1	 Υπάρχουν τέσσερα εξαρτήματα για καθάρισμα:

A.	 το επιστόμιο
B.	 η μονάδα της βάσης (με το πλήκτρο ρύθμισης συχνότητας)
Γ.	 το κάλυμμα
Δ.	 η διάταξη ταλαντούμενου μοχλού - ΜΗΝ αποσυναρμολογείτε τον βραχίονα του ταλαντούμενου μοχλού από τη 

βάση της πλατφόρμας του

7.2	 Αποσυναρμολόγηση
7.2.1	 Αφαιρέστε το επιστόμιο ή τη μάσκα. (Βλ. Σχήμα 4)
7.2.2	 Αφαιρέστε το κάλυμμα τοποθετώντας το δείκτη και τον αντίχειρά σας στις (3) ραβδώσεις που βρίσκονται πάνω στη 

μονάδα προς το επιστόμιο. 
7.2.3	 Πιέστε ελαφρά την επιφάνεια με τις ραβδώσεις και σηκώστε το κάλυμμα.
	 ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Το κάλυμμα πρέπει να ανασηκώνεται μόνο σε γωνία 90°. (Βλ. Σχήμα 5)
	 Προειδοποίηση: Η διάταξη του ταλαντούμενου μοχλού δεν έχει σχεδιαστεί για να αποσυναρμολογείται – μην 

επιχειρήσετε να διαχωρίσετε τον βραχίονα του ταλαντούμενου μοχλού από τη βάση της πλατφόρμας του. Εάν 
διαχωρίσετε αυτά τα εξαρτήματα μπορεί να προκληθεί μη φυσιολογική λειτουργία της συσκευής acapella® choice, 
γεγονός που μπορεί να στερήσει τη θεραπεία από τον ασθενή και να προκαλέσει τον τραυματισμό του.

7.2.4	 Αφαιρέστε τη διάταξη ταλαντούμενου μοχλού τοποθετώντας το δείκτη και τον αντίχειρά σας στις δύο πλευρές της 
ραβδωτής επιφάνειας και ανασηκώστε με ήπιες κινήσεις τον ταλαντούμενο μοχλό. (Βλ. Σχήμα 6)

7.3	 Οδηγίες καθαρισμού/απολύμανσης 
	 Σύμφωνα με τις οδηγίες του Ιδρύματος για την κυστική ίνωση (Cystic Fibrosis Foundation) σχετικά με τον καθαρισμό 

και την απολύμανση με τίτλο “Αναπνευστικό, συμβουλές για την αποφυγή διάδοσης των μικροβίων” 2003, παρακάτω 
ακολουθούν οι οδηγίες για τη συσκευή acapella® choice.

	 Σημείωση: Η συσκευή acapella® choice προορίζεται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ:
	 Ο χρήστης φέρει την ευθύνη για την εξασφάλιση όλων των επικυρώσεων της στειρότητας. 
	 Η Smiths Medical συνιστά τον τακτικό καθαρισμό, ή αμέσως μετά από κάθε χρήση, ειδικά αν χρησιμοποιείται σε 

συνδυασμό με νεφελοποιητή. Να πλένετε πάντα πρώτα τα χέρια σας. 
7.3.1	 Καθαρισμός: Πρέπει να γίνεται πριν από την απολύμανση (7.3.2)
	 Καθαρισμός με υγρό απορρυπαντικό πιάτων:
	 Ανάλογα με τις απαιτήσεις, αποσυνδέστε το επιστόμιο (μάσκα) και στη συνέχεια μουσκέψτε τη συσκευή και το 

επιστόμιο σε ζεστό νερό με σαπουνάδα για την απομάκρυνση των ορατών μολυντικών ουσιών. Χρησιμοποιήστε υγρό 
απορρυπαντικό πιάτων (Dawn ή ισοδύναμο), αναμιγνύοντας δύο (2) κουταλιές της σούπας απορρυπαντικού σε ένα (1) 
γαλόνι νερού. Εκπλύνετε σχολαστικά με στείρο νερό και αφήστε τα μέρη να στεγνώσουν στον αέρα.

	 Στραγγίστε τη συσκευή ακουμπώντας την κανονικά σε μια επίπεδη επιφάνεια. (Βλ. Σχήμα 2) 
7.3.2	 Απολύμανση:

•	 Βράσιμο - Βράστε τη συσκευή σε νερό (100 °C/212 °F) έως και δύο φορές την ημέρα για πέντε (5) λεπτά. Επίσης, η 
Smiths Medical προτείνει τη χρήση απεσταγμένου ή στείρου νερού για τη μείωση της πιθανότητας τυχόν τοπικό 
νερό, πλούσιο σε μεταλλικά στοιχεία, να προκαλέσει ασβεστοποίηση στα μεταλλικά εξαρτήματα της συσκευής 
acapella® choice.

•	 Αυτόκλειστο - Η συσκευή acapella® choice είναι ανθεκτική λειτουργικά στο αυτόκλειστο σε θερμοκρασίες που δεν 
υπερβαίνουν τους 136 °C/277 °F για έως και 30 κύκλους.

•	 Πλυντήριο πιάτων - Η συσκευή acapella® choice μπορεί να πλυθεί σε πλυντήριο πιάτων με ασφάλεια. Συνιστάται η 
τοποθέτηση των εξαρτημάτων στο επάνω καλάθι.

•	 Οινόπνευμα - Μουσκέψτε για πέντε (5) λεπτά, δύο φορές την ημέρα. Η συσκευή acapella® choice είναι συμβατή 
με ισοπροπυλική αλκοόλη 70%. Εκπλύνετε με στείρο νερό. Μπορείτε να αποστειρώσετε το νερό βράζοντάς το για 
πέντε (5) λεπτά.

•	 Γλουταραλδεΰδες (Cidex®
 
ή ισοδύναμο) - Η συσκευή acapella® choice θα διατηρήσει την ακεραιότητά της με τη 

χρήση κρύων διαλυμάτων αποστείρωσης όπως οι γλουταραλδεΰδες. 
8.	 ΑΠΟΡΡΙΨΗ:
	 Απορρίψτε τη συσκευή acapella® choice με ασφαλή τρόπο σύμφωνα με τους ομοσπονδιακούς/κρατικούς/τοπικούς 

κανονισμούς και οδηγίες για την απόρριψη μολυσμένων ιατρικών αποβλήτων.
9.	 ΕΚΤΙΜΩΜΕΝΗ ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ:
	 Θεωρώντας ότι ακολουθείται το πρωτόκολλο καθαρισμού που προτείνεται από τον κατασκευαστή, η συσκευή acapella® 

choice πρέπει να έχει διάρκεια ζωής έξι (6) μηνών υπό κανονικές και συνηθισμένες συνθήκες χρήσης.

	 Η διάρκεια χρήσης έξι (6) μηνών μετριέται από την ημερομηνία της αρχικής χρήσης.

Το σήμα σχεδιασμού Smiths Medical και Portex, καθώς και το acapella choice είναι εμπορικά σήματα των εταιρειών Smiths Medical. 
Το σύμβολο ® υποδηλώνει ότι το εμπορικό σήμα έχει καταχωρηθεί στο Γραφείο Διπλωμάτων Ευρεσιτεχνίας και Εμπορικών 
Σημάτων των Η.Π.Α. και ορισμένων άλλων χωρών.
© 2010 Εταιρείες Smiths Medical. Με την επιφύλαξη όλων των δικαιωμάτων.

< Αριθμός καταλόγου 
acapella® choice:

Ποσότητα ανά 
χαρτοκιβώτιο

Επιστόμιο 27-7000 10

Με Αγγλικό βίντεο 27-7777 5

6.1.6	 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 à des réglages avec la molette pour optimiser la réponse que l’utilisateur 
« ressent » au niveau de la pression vibratoire.

6.2	 Procédure pour l’utilisateur :
6.2.1	 Vérifier que la molette de réglage est positionnée sur la fourchette correcte, telle qu’elle a été identifiée par le clinicien. 
6.2.2	 Se mettre en position assise, en posant les coudes confortablement sur la table.
6.2.3	 Placer l’embout buccal légèrement dans la bouche.

•	 Veiller à fermer hermétiquement la bouche sur l’embout durant l’expiration.
•	 Le clinicien peut, le cas échéant, recommander l’usage d’un pince-nez.
•	 En cas d’utilisation d’un masque, faire en sorte que le masque soit bien serré mais non gênant, et qu’il englobe le 

nez et la bouche.
6.2.4	 Respirer à partir du diaphragme, comme le clinicien l’a expliqué, en prenant une inspiration plus importante que la 

normale mais sans remplir les poumons jusqu’à leur capacité maximum.
6.2.5	 Retenir sa respiration pendant 2-3 secondes.
6.2.6	 Expirer activement, mais sans trop de vigueur, dans l’appareil. L’expiration doit durer environ 3 à 4 fois plus longtemps 

que l’inspiration.
6.2.7	 Effectuer 10 à 20 respirations PEP, suivant les recommandations du clinicien. Retirer l’embout buccal ou le masque, 

et effectuer 2 à 3 épisodes de toux par expirations poussées pour faire remonter les sécrétions suivant le besoin. Le 
clinicien peut donner des indications quant à une technique de toux appropriée.

6.2.8	 Reprendre les étapes 6.2.2 à 6.2.7 en se conformant à la prescription.
	 Remarque :
	 Voir la section de mise en place du nébuliseur.
6.3	 Mise en place du nébuliseur :
6.3.1	 Bien étudier les diagrammes fournis avec les appareils.
6.3.2	 Un exemple d’association d’un nébuliseur et de l’appareil acapella® choice est donné ci-dessous. (Voir la figure 3)
6.3.3	 Suivre les instructions de mise en place pour chaque appareil.
6.3.4	 Suivre les instructions de nettoyage accompagnant chaque appareil.
6.3.5	 Inspecter systématiquement le(s) appareil(s) pour garantir une utilisation et un fonctionnement appropriés.
6.3.6	 Ne pas utiliser en cas d’endommagement.
6.3.7	 Vérifier que tous les raccords sont en bon état.
7.	 INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE DÉSINFECTION :
	 Précaution : La javellisation de l’appareil acapella® choice est déconseillée. Cela risquerait de détériorer le mécanisme 

plaqué nickel à l’intérieur de l’appareil.
7.1	 Quatre éléments doivent être nettoyés :

A.	 l’embout buccal
B. 	 la base (avec bouton de réglage de la fréquence)
C. 	 le capot
D. 	 l’assemblage du culbuteur - NE PAS démonter le bras culbuteur de sa base à plate-forme

7.2	 Démontage
7.2.1	 Détacher l’embout buccal ou le masque. (Voir la figure 4)
7.2.2	 Détacher le capot en plaçant le pouce et l’index sur les (3) stries situées sur l’élément vers l’embout buccal.
7.2.3	 Appuyer doucement sur la surface striée et soulever le capot.
	 REMARQUE: Le capot ne doit être soulevé qu’avec un angle de 90°. (Voir la figure 5)
	 Avertissement : L’assemblage du culbuteur n’est pas conçu pour être démonté - ne pas essayer de séparer le bras 

culbuteur de sa base à plate-forme. La séparation de ces composants peut produire un fonctionnement erroné de 
l’appareil acapella® choice, ce qui risque de priver le patient du traitement et d’entraîner des lésions au patient.

7.2.4	 Détacher l’assemblage du culbuteur en plaçant le pouce et l’index de chaque côté de la surface rainurée, et soulever 
doucement le culbuteur. (Voir la figure 6)

7.3	 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 l’appareil 
acapella® choice.

	 Remarque : acapella® choice est conçu pour un usage par un seul patient
PRÉCAUTIONS :
	 Il appartient à l’utilisateur d’effectuer toutes les vérifications relatives à la stérilité.
	 Smiths Medical recommande d’effectuer un nettoyage régulier, ou immédiatement après chaque utilisation, en 

particulier en cas d’utilisation simultanée d’un nébuliseur. Toujours se laver préalablement les mains. 
7.3.1	 Nettoyage : Il doit être effectué préalablement à la désinfection (7.3.2)
	 Nettoyage avec un produit vaisselle liquide :
	 À chaque fois que nécessaire, détacher l’embout buccal (le masque), puis faire tremper l’appareil et l’embout dans de l’eau 

tiède et savonneuse le temps qu’il faut pour éliminer les contaminants visibles. Utiliser un produit vaisselle liquide, en 
mélangeant deux (2) cuillerées à soupe de détergent par gallon (3,785 litres) d’eau. Rincer soigneusement à l’eau stérile, et 
laisser les éléments sécher à l’air libre.

	 Éliminer l’eau de l’appareil en le mettant en position normale de rangement. (Voir la figure 2) 
7.3.2	 Désinfection :

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

•	 En autoclave - acapella® choice supporte sur le plan fonctionnel l’utilisation d’un autoclave à 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 à l’étage supérieur.

2.	 INDICACIONES:
	 El sistema acapella® choice de Smiths Medical está indicado para ser utilizado como dispositivo de presión espiratoria 

positiva (PEP). También se puede utilizar simultáneamente con la administración de fármacos en aerosol nebulizados.
3.	 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 decisión de iniciar la terapia:
•	 Incapacidad de tolerar una respiración incrementada	 •	 Inestabilidad hemodinámica
•	 Presión intracraneal (PIC) > 20 mm Hg	 •	 Sinusitis aguda
•	 Cirugía o traumatismo facial, oral o craneal reciente	 •	 Epistaxis
•	 Cirugía esofágica	 •	 Hemoptisis activa
•	 Neumotórax no tratado	 •	 Nauseas
•	 Rotura conocida o sospechada de la membrana del tímpano u otra patología del oído medio

4.	 ADVERTENCIAS:
4.1	 El uso de este dispositivo a una presión excesiva puede causar efectos adversos. Las presiones espiratorias superiores a 

20 cm H20 en pacientes sensibles a presión transpulmonar incrementada pueden dar lugar a uno o más de los efectos 
secundarios adversos que se detallan más abajo.

4.2	 La selección del ajuste adecuado para cada paciente debe basarse en un juicio clínico 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 más de los efectos secundarios adversos 
indicados más abajo.

	 Pueden producirse las siguientes reacciones adversas:
•	 Respiración incrementada que puede dar lugar a hipoventilación e hibercarbia.
•	 Presión craneal incrementada.
•	 Compromiso cardiovascular.
	 •	 Isquemia miocárdica.
	 •	 Retorno venoso reducido.
•	 Ingesta de aire con aumento de la probabilidad de vómitos y aspiración.
•	 Claustrofobia.
•	 Fisuras en la piel y molestias por la mascarilla.
•	 Barotraumas pulmonares.

4.3 	 La unidad de balancín no está diseñada para desmontarse. No intente separar el brazo de balancín de su plataforma 
base. Si estos componentes se separan, el acapella® choice podría funcionar de forma incorrecta, lo que podría privar al 
paciente de la terapia y causarle lesiones.

5.	 PRECAUCIONES:
5.1	 No se recomienda el uso de lejía en el producto acapella® choice. Puede deteriorar el mecanismo recubierto de níquel 

localizado en su interior.
5.2	 NO COLOCAR EN HORNO MICROONDAS. El metal y el imán podrían incendiarse.
5.3	 Es responsabilidad del usuario comprobar todas las verificaciones de esterilidad.
5.4	 Inspeccione visualmente el dispositivo para asegurarse de que está libre de contaminación y partículas extrañas.
5.5	 Compruebe que todas las conexiones son seguras.
6.	 INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS:
6.1	 Ajustes iniciales:
6.1.1	 Si es la primera vez que se utiliza el dispositivo acapella® choice, asegúrese de que el dial de ajuste de la frecuencia esté 

girado hasta el valor más bajo de frecuencia-resistencia, indicado por «1». (Véase la figura 2)
6.1.2	 Indique al paciente que se relaje mientras realiza respiración diafragmática e inspira un volumen de aire mayor que el volumen 

tidal normal (pero no la capacidad pulmonar total).
6.1.3	 Indique al paciente que exhale activamente a través del dispositivo hasta su capacidad residual funcional (CRF).
6.1.4	 Ajuste el dial para incrementar la resistencia.
6.1.5	 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.

6.1.6	 Una vez que se haya identificado el rango correcto, se puede indicar al paciente que exhale con más o menos fuerza, o 
se puede ajustar el dial para optimizar la respuesta que «siente» el usuario por la presión vibratoria.

6.2	 Procedimiento para el usuario:
6.2.1	 Compruebe que el dial se ajusta en el rango correcto que haya identificado el médico. 
6.2.2	 Siéntese con los codos apoyados con comodidad en una mesa.
6.2.3	 Colóquese la pieza bucal con suavidad en la boca.

•	 Asegúrese de mantener un sello hermético sobre la pieza bucal durante la exhalación.
•	 El médico puede recomendar el uso de un clip nasal, si es necesario.
•	 Si se utiliza una mascarilla, aplíquesela ajustada pero cómoda sobre la nariz y la boca.

6.2.4	 Respire desde el diafragma, como le haya indicado el médico, inhalando una respiración mayor de lo normal sin llenar 
los pulmones del todo.

6.2.5	 Mantenga la respiración durante 2-3 segundos.
6.2.6	 Exhale activamente, aunque sin demasiada fuerza, a través del dispositivo. La exhalación debe durar aproximadamente 

de 3 a 4 veces más tiempo que la inhalación.
6.2.7	 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 podrá indicarle el método de toser adecuado.
6.2.8	 Repita del paso 6.2.2 al 6.2.7 como se le haya indicado.
	 Nota:
	 Consulte la sección de instalación del nebulizador.
6.3	 Instale el nebulizador:
6.3.1	 Revise los diagramas que se adjuntan con el equipo.
6.3.2	 Se ilustra a continuación una posible instalación del nebulizador con el dispositivo acapella® choice. (Véase la figura 3)
6.3.3	 Siga las instrucciones de instalación de cada dispositivo.
6.3.4	 Siga las instrucciones de limpieza adjuntas con cada dispositivo.

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.
•	 If using 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 to 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)
6.3.3	 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
7.2.1	 Detach mouthpiece or mask. (See Figure 4)
7.2.2	 Detach the cover by placing your forefinger and thumb on the (3) ribs located on the unit toward the mouthpiece.
7.2.3	 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.

7.2.4	 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:
	 It is 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.

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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1.	 BESCHREIBUNG:
	 Das acapella® choice PEP-Vibrationssystem ist ein Gerät für 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 müssen in der Lage sein, den mit der PEP-Therapie verbundenen Anweisungen zu folgen. Lesen Sie sich die 
Gebrauchsanleitung dieses Produktes sorgfältig durch, um sich mit allen Produktfunktionen vertraut zu machen.

	 Zum acapella® choice PEP-Vibrationssystem mit inspiratorischem Einwegeventil und 22 mm-Stecker gehören (siehe 
Abb. 1):
A.	 abnehmbares Mundstück (Geräteende kann an eine Maske angeschlossen werden)
B.	 Drehknopf für 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 für die PEP-Therapie vorgesehen. Es kann darüber hinaus auch 

zur Verabreichung von Medikamenten in Aerosoldampfform verwendet werden.
3.	 GEGENANZEIGEN:
	 Obwohl für den Einsatz der PEP-Therapie zurzeit keine absoluten Gegenanzeigen bekannt sind, muss der Patient vor 

Therapiebeginn auf folgende Anzeichen hin untersucht bzw. befragt werden:
•	 Verträglichkeit für höhere Atemanstrengung	 •	 Hämodynamische Instabilität
•	 Hirndruck > 20 mm Hg	 •	 Akute Sinusitis
•	 Rezente Operationen bzw. Traumata an Gesicht, Mundhöhle oder Schädel	 •	 Epistaxis
•	 Operationen an der Speiseröhre	 •	 Aktive Hämoptoe
•	 Unbehandelter Pneumothorax	 •	 Übelkeit
•	 Bekannter bzw. vermuteter Trommelfellriss bzw. andere Mittelohrerkrankungen

4.	 WARNHINWEISE:
4.1	 Der Gebrauch dieses Gerätes mit übermäßig hohem Druck kann Nebenwirkungen verursachen. Ein exspiratorischer 

Druck über 20 cm H20 bei Patienten, die auf hohen transpulmonalen Druck anfällig reagieren, kann eine oder mehrere 
der unten aufgeführten Nebenwirkungen verursachen.

4.2	 Die Geräteeinstellungen müssen für jeden einzelnen Patienten von einem Facharzt festgelegt werden. Ein Nichtanpassen 
der Widerstandseinstellung am +/- Drehknopf des Geräts an das exspiratorische Atemvolumen des Patienten kann 
ein Verfehlen der Zielstellungen der PEP-Vibrationstherapie sowie eine oder mehrere der unten aufgeführten 
Nebenwirkungen nach sich ziehen.

	 Zu den möglichen Nebenwirkungen gehören:
•	 verstärkte Atemanstrengung, die zu Hypoventilation und Hyperkapnie führen kann
•	 erhöhter Hirndruck
•	 Beeinträchtigungen des Herz-Kreislauf-Systems

< acapella® choice 
catalog number: Quantity Per Carton

Mouthpiece 27-7000 10
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	 Diese Anleitung enthält wichtige Informationen zur sicheren Anwendung des Produkts. Die Gebrauchsanleitung 
einschließlich aller Warn- und Vorsichtshinweise vollständig durchlesen, bevor das Produkt verwendet wird. 
Nichtbeachtung der Anleitungen und der Warn- und Vorsichtshinweise kann zu schweren Verletzungen und zum Tod 
des Patienten führen. Der ausführende Arzt ist dafür verantwortlich, dass diese Gebrauchs- und Wartungsanleitungen 
dem Pflegepersonal zur Verfügung stehen. Er muss dafür sorgen, dass sich das Pflegepersonal ein Verständnis dieser 
Vorschriften erarbeitet.

6.2.3	 Introdurre con delicatezza il boccaglio in bocca.
•	 Accertarsi di mantenere il boccaglio in posizione corretta durante l’esalazione.
•	 Se necessario, il clinico può consigliare l’utilizzo di uno stringinaso.
•	 Se viene usata una maschera aerosol, indossare la maschera sopra il naso e la bocca in maniera tale da mantenere 

una presa salda ma comoda.
6.2.4	 Eseguire una respirazione diaframmatica, come da istruzioni del clinico, inspirando un volume d’aria superiore al volume 

normale senza riempire completamente la capacità polmonare.
6.2.5	 Trattenere il respiro per 2-3 secondi.
6.2.6	 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.
6.2.7	 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 può fornire le istruzioni necessarie per la corretta tecnica di esecuzione.
6.2.8	 Ripetere i passaggi da 6.2.2 a 6.2.7 come da istruzioni.
	 Nota:
	 Vedere la sezione relativa alla configurazione del nebulizzatore.
6.3	 Configurazione del nebulizzatore:
6.3.1	 Esaminare le figure fornite con i dispositivi.
6.3.2	 Una possibile configurazione del nebulizzatore e del dispositivo acapella® choice è illustrata di seguito (vedere Figura 3).
6.3.3	 Seguire le istruzioni di configurazione per ogni dispositivo.
6.3.4	 Seguire le istruzioni di pulizia fornite con ogni dispositivo.
6.3.5	 Ispezionare periodicamente il dispositivo per verificarne l’uso e il funzionamento corretti.
6.3.6	 Se il dispositivo è danneggiato, non utilizzarlo.
6.3.7	 Verificare che tutti i collegamenti siano saldi.
7.	 ISTRUZIONI DI PULIZIA E DISINFEZIONE:
	 Attenzione: È sconsigliato l’uso di candeggina sul dispositivo acapella® choice. Può deteriorare il meccanismo nichelato 

ubicato nella parte inferiore.
7.1	 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

7.2	 Disassemblaggio
7.2.1	 Staccare il boccaglio o la maschera (vedere Figura 4).
7.2.2	 Togliere il coperchio poggiando l’indice e il pollice sulle (3) tre nervature che si trovano sull’unità in direzione del 

boccaglio.
7.2.3	 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.

7.2.4	 Togliere il gruppo del bilanciere afferrandolo con l’indice e il pollice ai lati della superficie scanalata, quindi sollevarlo 
delicatamente  (vedere Figura 6).

7.3	 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 è un dispositivo monopaziente
PRECAUZIONI:
	 È responsabilità dell’utilizzatore assicurarsi che tutte le verifiche di sterilità vengano eseguite.
	 Smiths Medical consiglia di pulire il dispositivo regolarmente, oppure immediatamente dopo ogni impiego, in 

particolare se è utilizzato congiuntamente a un nebulizzatore. Prima lavare sempre le mani. 
7.3.1	 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).
7.3.2	 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 l’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. 

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

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

•	 In alcool - Immergere il dispositivo per (5) cinque minuti, due volte al giorno. Il dispositivo acapella® choice 
è compatibile con alcool isopropilico al 70%. Sciacquare con acqua sterile. Per sterilizzare l’acqua, portarla a 
ebollizione per (5) cinque minuti.

•	 In glutaraldeide (Cidex®
 
o equivalente) - Il dispositivo acapella® choice mantiene la propria integrità se si utilizzano 

soluzioni di sterilizzazione a freddo come la glutaraldeide. 
8.	 SMALTIMENTO:
	 Smaltire il dispositivo acapella® choice in modo sicuro conformemente alle norme e linee guida locali e nazionali sullo 

smaltimento di scarti medici contaminati.

9.	 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.

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 è depositato presso l’ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti d’America e di altri Paesi.

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

3 Nederlands

1.	 BESCHRIJVING:
	 Het acapella® choice vibratie-PEP-systeem is een apparaat voor gebruik bij één patiënt dat positieve uitademingsdruk 

(Positive Expiratory Pressure, PEP)-therapie levert aan patiënten met cystische fibrose, COPD, astma en longaandoeningen 
met secretieproblemen en patiënten met atelectase. Alle patiënten 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

2.	 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.
3.	 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	 •	 Hemodynamische instabiliteit
•	 Intracraniële druk (ICP) > 20 mm Hg	 •	 Acute sinusitis
•	 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 pathologieën van het middenoor

4.	 WAARSCHUWINGEN:
4.1	 Gebruik van dit apparaat bij zeer hoge drukwaarden kan bijwerkingen opleveren. Uitademingsdrukwaarden boven 

de 20 cm H20 bij patiënten die gevoelig zijn voor verhoogde transpulmonale druk, kunnen één of meer van de hierna 
vermelde bijwerkingen veroorzaken.

4.2	 Het selecteren van de juiste instelling voor elke individuele patiënt moet deskundig en klinisch worden beoordeeld. 
Als een onjuiste weerstandsinstelling op de +/- draairegelaar voor de uitademingsstroom van de patiënt 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

4.3	 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 patiënt 
mogelijk geen therapie krijgt en letsel kan oplopen.

< Numero di catalogo acapella® choice Quantità per 
cartone

Boccaglio 27-7000 10

Con VHS in inglese 27-7777 5

	 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 patiënt. 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.

5.	 VOORZORGSMAATREGELEN:
5.1	 Het gebruik van bleekmiddel wordt niet aanbevolen in combinatie met de acapella® choice. Dit kan het vernikkelde 

binnenmechanisme van het apparaat aantasten.
5.2	 NIET IN DE MAGNETRON PLAATSEN. Het metaal en de magneet kunnen vlam vatten.
5.3	 De gebruiker is verantwoordelijk voor de uitvoering van alle steriliteitscontroles.
5.4	 Inspecteer het apparaat visueel op verontreiniging en vreemde voorwerpen.
5.5	 Controleer of alle aansluitingen goed vastzitten.
6.	 AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING:
6.1	 Begininstellingen:
6.1.1	 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)
6.1.2	 Vraag de patiënt zich te ontspannen en met het middenrif adem te halen, waarbij een groter volume dan normaal wordt 

ingeademd (laat de patiënt niet de totale longcapaciteit gebruiken).
6.1.3	 Geef de patiënt opdracht om actief, maar niet krachtig, door het apparaat uit te ademen tot aan functionele 

restcapaciteit (Functional Residual Capacity, FRC).
6.1.4	 Draai de regelaar om de weerstand te verhogen.
6.1.5	 De patiënt 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 patiënt bij een lagere stroomsnelheid kan 
uitademen. Aanpassing naar links verlaagt de weerstand.

6.1.6	 Als het juiste bereik is vastgesteld, kan de patiënt worden geïnstrueerd 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.

6.2	 Procedure voor de gebruiker:
6.2.1	 Zorg ervoor dat de draairegelaar is ingesteld op het juiste bereik, zoals aangegeven door uw arts. 
6.2.2	 Laat uw ellebogen comfortabel op tafel rusten.
6.2.3	 Plaats het mondstuk losjes in de mond.

•	 Zorg ervoor dat het mondstuk goed vast blijft zitten tijdens uitademing.
•	 Uw arts kan het gebruik van een neusklem aanbevelen als dit nodig is.
•	 Als u een masker gebruikt, plaatst u dit stevig maar comfortabel over uw neus en mond.

6.2.4	 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.

6.2.5	 Houd uw adem 2-3 seconden vast.
6.2.6	 Adem actief, maar niet krachtig uit door het apparaat. De uitademing moet ongeveer 3 tot 4 maal langer duren dan de 

inademing.
6.2.7	 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.
6.2.8	 Herhaal stap 6.2.2 tot en met 6.2.7 zoals voorgeschreven.
	 Opmerking:
	 Zie de paragraaf over het installeren van de vernevelaar.
6.3	 Installatie van de vernevelaar:
6.3.1	 Bestudeer de afbeeldingen bij de apparaten.
6.3.2	 Hieronder wordt een mogelijke installatie van een vernevelaar en de acapella® choice weergegeven. (Zie figuur 3)
6.3.3	 Volg de installatie-instructies voor elk apparaat.
6.3.4	 Volg de reinigingsinstructies bij elk apparaat.
6.3.5	 Inspecteer het (de) appara(a)t(en) routinematig om een juist gebruik en een juiste werking te verzekeren.
6.3.6	 Als het apparaat beschadigd is, gebruik het dan niet.
6.3.7	 Controleer of alle aansluitingen goed vastzitten.
7.	 INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN DESINFECTERING:
	 Voorzorgsmaatregel: gebruik geen bleekmiddel met de acapella® choice. Dit kan het vernikkelde binnenmechanisme 

van het apparaat aantasten.
7.1	 Er zijn vier onderdelen die gereinigd moeten worden:

A.	 het mondstuk
B.	 basiseenheid (met draairegelaar voor instelling van de frequentie)
C.	 het deksel
D.	 de tuimelaareenheid - maak de tuimelaararm NIET los van zijn basis

7.2	 Uit elkaar halen
7.2.1	 Verwijder het mondstuk of het masker. (Zie figuur 4)
7.2.2	 Maak het deksel los door uw wijsvinger en duim op de (3) ribbels op het apparaat bij het mondstuk te plaatsen.
7.2.3	 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 patiënt mogelijk geen therapie krijgt en letsel kan oplopen.

7.2.4	 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)

7.3	 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 patiënt
VOORZORGSMAATREGELEN:
	 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. 

7.3	 Reinigung und Desinfektion 
	 Im Folgenden sind die Reinigungs- und Desinfektionsrichtlinien für das acapella® choice gemäß der „Cystic Fibrosis 

Foundation” (Dokument „Respiratory, Stopping the Spread of Germs” von 2003) aufgeführt.
	 Hinweis: Das acapella® choice ist nur für den Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt.
VORSICHTSMASSNAHMEN:
	 Der Anwender ist für die Durchführung aller erforderlichen Sterilisierungsmaßnahmen und deren Verifizierung 

verantwortlich.
	 Smiths Medical empfiehlt besonders beim Einsatz mit einem Zerstäuber eine Reinigung auf regelmäßiger Basis oder 

sofort nach jedem Gebrauch. Waschen Sie sich stets zuerst die Hände. 
7.3.1	 Reinigung: Das Gerät muss vor der Desinfektion (7.3.2) gereinigt werden
	 Reinigung mit flüssigem Geschirrspülmittel:
	 Mundstück bzw. Maske abnehmen und das Gerät und das Mundstück in warmem Seifenwasser einweichen, um sichtbare 

Verunreinigungen zu entfernen. 1 Liter Seifenwasser sollte einen halben Esslöffel Geschirrspülmittel (Marke „Dawn” oder 
andere) enthalten. Mit sterilem Wasser gut abspülen und die Teile an der Luft trocknen lassen.

	 Zum Abtropfen muss das Gerät in seiner normalen Ruhelage abgelegt werden (siehe Abb. 2). 
7.3.2	 Desinfektion:

•	 Abkochen -Gerät bis zu zweimal täglich fünf (5) Minuten lang in 100 °C/212 °F heißem Wasser abkochen. Darüber 
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 Durchläufe lang 
autoklaviert werden.

•	 Geschirrspüler - das acapella® choice ist spülmaschinenfest. Es wird empfohlen, die Baugruppen in den oberen 
Korb zu legen.

•	 Alkohol -Zweimal täglich fünf (5) Minuten lang in Alkohol legen. Das acapella® choice kann in 70%-
igem Isopropylalkohol desinfiziert werden. Mit sterilem Wasser abspülen. Wasser kann durch mindestens 
fünfminütiges (5) Abkochen sterilisiert werden.

•	 Glutaraldehyde (Cidex®
 
o. ä.) - das acapella® choice kann auch mit Lösungen wie Glutaraldehyden kalt sterilisiert 

werden. 
8.	 ENTSORGUNG:
	 Das acapella® choice ist gemäß den auf Bundes-, Landes- und Gemeindeebene geltenden Vorschriften und Richtlinien 

für die Entsorgung kontaminierten medizinischen Sondermülls zu entsorgen.
9.	 GESCHÄTZTE LEBENSDAUER DES GERÄTS:
	 Unter Einhaltung der vom Hersteller empfohlenen Reinigungsrichtlinien besitzt das acapella® choice eine effektive 

Lebensdauer von sechs (6) Monaten, wenn das Gerät normal und zweckbestimmt eingesetzt wird.

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

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 Länder eingetragen ist.

© 2010 Unternehmensfamilie Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.

1 Español

1.	 DESCRIPCIÓN:
	 El sistema vibratorio PEP acapella® choice es un dispositivo para uso en un sólo paciente que proporciona presión espiratoria 

positiva (PEP) para pacientes con fibrosis quística, neumopatía obstructiva crónica, asma y enfermedades pulmonares con 
problemas de secreción, o atelectasis. Todos los pacientes deben ser capaces de seguir las instrucciones para la terapia de 
presión espiratoria positiva. Revise el diagrama y el producto para familiarizarse con todas las características del mismo.

	 El sistema acapella® choice es un dispositivo vibratorio PEP con válvula inspiratoria unidireccional y conectores macho 
de 22 mm, que incluye: (Véase la figura 1)

A.	 Pieza bucal extraíble (el extremo del dispositivo se adapta a la mascarilla)
B.	 Dial de ajuste de la resistencia/frecuencia espiratoria
C.	 Tapa extraíble
D.	 Unidad de balancín extraíble. NO desmonte el brazo del balancín de su plataforma base.
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	 Estas instrucciones contienen información 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, podrían 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.

7.3.1	 Reiniging: de reiniging dient uitgevoerd te worden vóór de desinfectering (7.3.2)
	 Reiniging met vloeibaar afwasmiddel:
	 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) 
7.3.2	 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. 
8.	 AFVOER:
	 Werp de acapella® choice op een veilige manier weg volgens de landelijke of gemeentelijke voorschriften en richtlijnen 

voor afvoer van besmet medisch afval.
9.	 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.

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.

2 Português

1.	 DESCRIÇÃO:
	 O sistema de dispositivo vibratório de PEP acapella® choice é um dispositivo para utilização num único doente, que 

fornece Terapia de Pressão Expiratória Positiva (PEP) a doentes com fibrose quística, DPOC, asma e doenças pulmonares com 
problemas de secreção, bem como a doentes com atelectasia. Todos os doentes deverão ser capazes de seguir as instruções 
para a Terapia de Pressão Expiratória Positiva. Examine o diagrama e o produto para se familiarizar com todos os componentes 
do mesmo.

	 O dispositivo vibratório de PEP acapella® choice, com válvula inspiratória de uma via e acessórios macho de 22 mm, 
consiste em: (Ver Figura 1)

A.	 Bocal destacável (extremidade do dispositivo que se adapta à máscara)
B.	 Mostrador de ajuste de resistência/frequência expiratória
C.	 Tampa destacável
D.	 Conjunto de oscilador destacável - NÃO desmonte o braço do oscilador da respectiva base de plataforma

2.	 INDICAÇÕES:
	 O dispositivo vibratório de PEP acapella® choice da Smiths Medical destina-se a ser utilizado como dispositivo de Pressão 

Expiratória Positiva (PEP). Também pode ser utilizado em simultâneo com a administração de medicamentos em 
aerossóis nebulizados.

3.	 CONTRA-INDICAÇÕES:
	 Embora não tenham sido relatadas quaisquer contra-indicações à utilização da terapia PEP, as seguintes condições 

devem ser cuidadosamente avaliadas antes de tomar a decisão de iniciar a terapia:
•	 Incapacidade de tolerar um aumento do esforço respiratório	 •	 Instabilidade hemodinâmica
•	 Pressão intracraniana (PIC) > 20 mm Hg	 •	 Sinusite aguda
•	 Cirurgia ou trauma facial, oral ou craniano recente 	 •	 Epistaxe

< acapella® choice 
catalogusnummer: Aantal per doos
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	 Estas instruções contêm informações importantes para uma utilização segura do produto. Leia na íntegra 
estas instruções de utilização, incluindo as advertências e as precauções, antes de utilizar este produto. 
O não cumprimento das advertências, precauções e instruções pode originar lesões graves ou mesmo a 
morte do doente. É responsabilidade do profissional de cuidados de saúde assegurar que as instruções de 
utilização e manutenção são compreendidas e fornecidas ao prestador dos cuidados.

•	 Cirurgia esofágica	 •	 Hemoptise activa
•	 Pneumotórax não tratado 	 •	 Náuseas
•	 Conhecimento ou suspeita de ruptura da membrana do tímpano ou outra patologia do ouvido médio 

4.	 ADVERTÊNCIAS:
4.1	 A utilização deste dispositivo com pressões excessivas pode causar efeitos adversos. Pressões expiratórias superiores a 

20 cm H20 em doentes sensíveis ao aumento da pressão transpulmonar, podem dar origem a um ou mais dos efeitos 
adversos enumerados abaixo.

4.2	 O médico deve usar de bom senso clínico na selecção da regulação apropriada a cada doente. Não fazer corresponder a 
regulação de resistência apropriada no mostrador +/- com o fluxo expiratório do doente pode resultar na incapacidade 
de concretização dos objectivos terapêuticos da terapia PEP vibratória, ou num ou mais dos efeitos adversos 
enumerados abaixo.

	 As reacções adversas podem incluir:
•	 Aumento do esforço respiratório que pode provocar hipoventilação ou hipercarbia
•	 Aumento da pressão craniana
•	 Comprometimento cardiovascular
	 •	 Isquemia do miocárdio
	 •	 Diminuição do retorno venoso
•	 Deglutição de ar com maior probabilidade de vómito ou aspiração 
•	 Claustrofobia
•	 Lesões na pele e desconforto causado pela máscara
•	 Barotraumas pulmonares

4.3 	 O conjunto de oscilador não foi concebido para ser desmontado — não tente separar o braço do oscilador da respectiva 
base de plataforma. A separação destes componentes poderá fazer com que o dispositivo acapella® choice funcione 
incorrectamente, o que poderá privar o doente da terapia e originar lesões no doente.

5.	 PRECAUÇÕES:
5.1	 Não se recomenda o uso de lixívia no dispositivo acapella® choice. Pode deteriorar o mecanismo revestido a níquel, 

localizado no interior do dispositivo.
5.2	 NÃO COLOQUE NO MICROONDAS. O metal e o íman podem inflamar-se.
5.3	 É da responsabilidade do utilizador assegurar todas as verificações de esterilidade.
5.4	 Inspeccione visualmente o dispositivo de forma a garantir que a unidade está livre de contaminação e de objectos 

estranhos.
5.5	 Verifique se todas as ligações estão seguras.
6.	 INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO SUGERIDAS:
6.1	 Regulações iniciais:
6.1.1	 Se for a primeira vez que está a usar o dispositivo acapella® choice, certifique-se de que o mostrador de ajuste da frequência 

está rodado para a regulação de frequência-resistência mais baixa, indicada por “1”. (Ver Figura 2)
6.1.2	 Instrua o doente a relaxar enquanto realiza a respiração diafragmática e inspira um volume de ar superior ao volume corrente 

normal (mas sem alcançar a capacidade pulmonar total).
6.1.3	 Instrua o doente a expirar activamente até à Capacidade Residual Funcional (CRF), mas sem utilizar demasiada força, 

através do dispositivo.
6.1.4	 Ajuste o mostrador para aumentar a resistência.
6.1.5	 O doente deve ser capaz de expirar durante 3-4 segundos enquanto o dispositivo vibra. O ajuste no sentido horário 

aumenta a resistência do orifício de vibração, o que permitirá ao doente expirar a um débito mais baixo. O ajuste no 
sentido anti-horário diminui a resistência.

6.1.6	 Assim que tiver identificado o intervalo adequado, o doente pode ser instruído a expirar com mais força ou mais 
suavemente, ou podem ser efectuados ajustes no mostrador de forma a optimizar a resposta “sentida” pelo utilizador, 
proveniente da pressão vibratória. 

6.2	 Procedimento para o utilizador:
6.2.1	 Certifique-se de que o mostrador de ajuste está regulado para o intervalo correcto identificado pelo seu médico. 
6.2.2	 Sente-se com os cotovelos pousados confortavelmente sobre a mesa.
6.2.3	 Insira o bocal ligeiramente na boca.

•	 Certifique-se de que aperta bem o bocal durante a expiração.
•	 Se necessário, o seu médico pode recomendar o uso de uma pinça de nariz.
•	 Se estiver a usar uma máscara, coloque a máscara sobre o nariz e a boca de forma a ficar bem ajustada mas 

confortável.
6.2.4	 Respire a partir do diafragma, seguindo as instruções do médico, inspirando um volume de ar maior que o normal, mas 

sem encher sem encher os pulmões até à sua capacidade total capacidade total.
6.2.5	 Sustenha a respiração durante 2-3 segundos.
6.2.6	 Expire activamente, mas sem utilizar demasiada força, através do dispositivo. A expiração deve durar 3 a 4 vezes mais 

que a inspiração.
6.2.7	 Realize 10-20 respirações PEP, tal como recomendado pelo médico. Retire o bocal ou máscara e tussa 2-3 vezes, para 

puxar as secreções, conforme o necessário. O médico poderá indicar-lhe uma técnica adequada para provocar a tosse.
6.2.8	 Repita os passos 6.2.2 a 6.2.7, conforme o recomendado.
	 Nota:
	 Consulte a secção sobre a montagem do nebulizador.
6.3	 Montagem do nebulizador:
6.3.1	 Consulte os diagramas fornecidos com os dispositivos.
6.3.2	 Uma opção de montagem possível do nebulizador e do dispositivo acapella® choice é indicada abaixo. (Ver Figura 3)
6.3.3	 Siga as instruções de montagem de cada dispositivo.
6.3.4	 Siga as instruções de limpeza fornecidas com os dispositivos.
6.3.5	 Inspeccione o(s) dispositivo(s) de forma rotineira, de forma a garantir o seu uso e funcionamento adequados.
6.3.6	 Se estiver(em) danificado(s), não utilize.
6.3.7	 Verifique se todas as ligações estão seguras.
7.	 INSTRUÇÕES DE LIMPEZA E DESINFECÇÃO:
	 Cuidado: Não se recomenda o uso de lixívia no dispositivo acapella® choice. Pode deteriorar o mecanismo revestido a 

níquel, localizado no interior do dispositivo.

7.1	 Deverá proceder à limpeza de quatro peças:
A.	 o bocal
B.	 a unidade base (com mostrador de ajuste da frequência)
C.	 a tampa
D.	 o conjunto de oscilador — NÃO desmonte o braço do oscilador da respectiva base de plataforma

7.2	 Desmontagem
7.2.1	 Liberte o bocal ou a máscara. (Ver Figura 4)
7.2.2	 Solte a tampa, colocando o indicador e o polegar nas (3) estrias localizadas na unidade, no sentido do bocal.
7.2.3	 Prima ligeiramente a superfície estriada e levante a tampa.
	 NOTA: A tampa só deve ser levantada até um ângulo de 90°. (Ver Figura 5)
	 Advertência: O conjunto de oscilador não foi concebido para ser desmontado — não tente separar o braço do oscilador 

da respectiva base de plataforma. A separação destes componentes poderá fazer com que o dispositivo acapella® 
choice funcione incorrectamente, o que poderá privar o doente da terapia e originar lesões no doente.

7.2.4	 Liberte o conjunto de oscilador, colocando o indicador e o polegar em ambos os lados da superfície estriada e puxe 
cuidadosamente o oscilador para cima. (Ver Figura 6)

7.3	 Instruções de limpeza/desinfecção 
	 Siga as orientações de limpeza e desinfecção da Cystic Fibrosis Foundation (Fundação de Fibrose Quística) intituladas 

“Respiratory, Stopping the Spread of Germs” (“Respiração, parar a disseminação 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 único doente
PRECAUÇÕES:
	 É da responsabilidade do utilizador assegurar todas as verificações de esterilidade.
	 A Smiths Medical recomenda a limpeza regular, ou imediatamente após cada utilização, especialmente se for usado em 

conjunto com um nebulizador. Comece sempre por limpar as mãos. 
7.3.1	 Limpeza: esta deverá ser realizada antes da desinfecção (7.3.2)
	 Limpeza com detergente líquido da loiça:
	 Consoante o necessário, solte o bocal (máscara) e mergulhe o dispositivo e o bocal em água morna com detergente para 

remover os contaminantes visíveis. Utilize um detergente líquido da loiça (Dawn ou equivalente), misturando duas (2) 
colheres de sopa de detergente em cerca de 4,5 litros de água. Enxagúe cuidadosamente com água esterilizada e deixe as 
peças secarem ao ar.

	 Deixe o dispositivo escorrer, colocando-o numa posição de repouso normal. (Ver Figura 2) 
7.3.2	 Desinfecção:

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

•	 Desinfecção em autoclave - O dispositivo acapella® choice suporta a desinfecção em autoclave a temperaturas 
que não excedam os 136 °C, num máximo de 30 ciclos.

•	 Máquina de lavar loiça automática - O dispositivo acapella® choice pode ser colocado na máquina de lavar loiça. 
Recomenda-se que as peças sejam colocadas na prateleira superior.

•	 Álcool - Mergulhe durante cinco (5) minutos, duas vezes ao dia. O dispositivo acapella® choice é compatível com o 
álcool isopropílico a 70%. Enxagúe com água esterilizada. Pode esterilizar água colocando-a a ferver durante cinco 
(5) minutos.

•	 Glutaraldeídos (Cidex®
 
ou equivalente) - O dispositivo acapella® choice mantém a sua integridade usando 

soluções esterilizantes a frio como os glutaraldeídos. 
8.	 ELIMINAÇÃO:
	 Elimine o dispositivo acapella® choice de uma forma segura, de acordo com os regulamentos e as directrizes federais/

estatais/locais para a eliminação de resíduos médicos contaminados.
9.	 VIDA ÚTIL DO DISPOSITIVO PREVISTA:
	 Supondo que o protocolo de limpeza recomendado pelo fabricante é seguido, o dispositivo acapella® choice deverá ter 

uma vida útil de seis (6) meses em condições de utilização normais.

	 A duração de utilização de seis (6) meses é contada a partir da data da primeira utilização.

A Smiths Medical, Portex e acapella choice são marcas registadas das empresas Smiths Medical. O símbolo ® indica que é uma 
marca registada na Repartição de Registo de Patentes dos E.U.A. e noutros países. 

© 2010 Empresas Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
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OBS! Se brugsanvisningen. Latexfri. Får inte användas om förpackningen är skadad. Osteril. Katalognummer. 
Batchkod. Tillverkningsdatum.
Försiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning får denna produkt endast säljas av eller på order av läkare.
ENPATIENTSBRUK

>
Uwaga: Patrz instrukcja stosowania. Nie zawiera lateksu. Nie stosować, jeżeli opakowanie zostało uszkodzone. 
Niejałowy. Nicht steril. Numer katalogowy. Numer serii. Data produkcji.
Ostrożnie: Przepisy federalne (Stanów Zjednoczonych) ograniczają sprzedaż tego urządzenia wyłącznie przez 
lekarza lub na jego zlecenie.
DO UŻYTKU U JEDNEGO PACJENTA

H
Dikkat edin, kullanma talimatina bakin. Lateks iςermeyen. Paket hasarliysa kullanmayin. Steril Değildir. Katalog 
Numarası. Parti Kodu. Üretim Tarihi.
Dikkat: Federal (A.B.D.) yasalar bu aygitin sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilmasina izin verir.
SADECE TEK HASTADA KULLANIM İÇİNDİR

M
Внимание: см. инструкцию по эксплуатации. Не содержит латекса. Не использовать, если упаковка 
повреждена. Нестерильно. Номер по каталогу. Номер партии. Дата изготовления.
Предупреждение: Федеральный закон США ограничивает продажу этого прибора врачами или по 
рецептам врачей.
ДЛЯ ИНДИВИДУАЛЬНОГО ПОЛЬЗОВАНИЯ

L
注意: 请参阅使用说明。 不含乳胶。 如果包装有破损，请勿使用。 未经灭菌处理。 目录号。 批号。 生
产日期。
注意： 美国联邦法律规定，此器械只能根据或依照医师订单销售。

单一患者专用

U
Attention, see instructions for use. 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

Q
주의: 사용 지침 보기. Latex 없음. 포장 손상 시 사용 금지. 멸균되지 않음. 카탈로그 번호. 배치 코드. 제조 일자
주의: 미국 연방법은 의사의 주문이 있을 시에만 이 기기를 판매하도록 제한하고 있습니다.

단일 환자용

9
添付文書 参照。 ラテックス・フリー。 包装破損時使用不可。 未滅菌。 品番。 ロット番号。 製造年月。
注意: 連邦法(U.S.A.)によって、本品は、医師または医師の指示がある場合にのみ販売することが義務付け
られています。
単一患者用

M Русский

1.	 ОПИСАНИЕ: 
	 Система положительного давления при выдохе (ПДВ) acapella® choice - это вибрационная система, предназначенная 

для индивидуального использования, которая обеспечивает проведение терапии пациентов, страдающих 
муковисцидозом (фиброзно-кистозной дегенерацией), хроническим обструктивным заболеванием легких, астмой 
и болезнями легких с недостаточной секрецией, a также пациентов с ателектазом, путем создания положительного 
давления при выдохе. Все пациенты должны быть способны выполнять инструкции по проведению терапии путем 
создания положительного давления при выдохе. Рассмотрите иллюстрации и само устройство, чтобы ознакомиться со 
всеми его возможностями.

	 Система положительного давления при выдохе (ПДВ) acapella® choice - это вибрационное ПДВ-устройство с 
односторонним клапаном вдоха и выступающим разъемом диаметром 22 мм, включающее в себя следующие 
детали: (см. рис. 1)

A.	 Съемный мундштук (конец устройства, обращенный к пациенту, подсоединяется к маске)
B.	 Круговая шкала регулятора сопротивления выдоху/частоты выдохов
C.	 Съемная крышка
D.	 Съемное коромысло в сборе – НЕ отсоединяйте плечо коромысла от платформы-основания

2.	 ПОКАЗАНИЯ:
	 Устройство acapella® choice компании Smiths Medical предназначено для использования в качестве устройства, 

создающего положительное давление при выдохе (ПДВ). Его также можно использовать с одновременной 
подачей лекарств в аэрозольной форме.

3.	 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
	 Несмотря на то, что абсолютных противопоказаний использованию ПДВ-терапии не было зарегистрировано, 

перед принятием решения о назначении лечения необходимо тщательно оценить следующие факторы:
•	 Неспособность пациента переносить	 •	 Нестабильность гемодинамики
	 увеличение работы дыхания
•	 Внутричерепное давление (ВЧД) > 20 мм рт.ст	 •	 Острый синусит
•	 Недавние травмы или хирургические вмешательства	 •	 Носовые кровотечения
	 в области лица, ротовой полости или черепа
•	 Хирургические вмешательства на пищеводе	 •	 Активное кровохарканье
•	 Нелеченный пневмоторакс	 •	 Тошнота
•	 Обнаруженная или подозреваемая перфорация барабанной перепонки или иная патология среднего уха 

4.	 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
4.1	 Применение данного устройства при чрезмерных значениях давления может вызвать отрицательный 

эффект. Давления при выдохе выше 20 см водяного столба у пациентов, чувствительных к повышенному 
транспульмональному давлению, могут вызвать один или несколько нежелательных побочных эффектов, 
перечисленных ниже.

4.2	 Перед выбором значения для каждого отдельного пациента должна быть проведена экспертная клиническая 
оценка. Установка на круговой шкале, обозначенной как +/-, значения сопротивления, не соответствующего 
потоку воздуха, выдыхаемому пациентом, может стать причиной отсутствия терапевтического эффекта 
вибрационной ПДВ-терапии или привести к возникновению одного или нескольких перечисленных ниже 
нежелательных побочных эффектов.

	 Отрицательные реакции могут включать:
•	 Увеличение работы дыхания, что может привести к гиповентиляции или гиперкапнии
•	 Повышение внутричерепного давления
•	 Сердечно-сосудистые нарушения
	 •	 Ишемия миокарда
	 •	 Снижение венозного возврата к сердцу
•	 Аэрофагия с увеличением вероятности развития рвоты и аспирации
•	 Клаустрофобия
•	 Раздражение кожи и чувство дискомфорта, вызванное маской
•	 Баротравма легких

4.3 	 Коромысло в сборе не рассчитано на разборку – не пытайтесь отделить плечо коромысла от платформы-
основания. Разделение этих компонентов может привести к нарушению работы устройства acapella® choice, что 
может оставить пациента без терапии и вызвать травму пациента.

5.	 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
5.1	 Для чистки устройства acapella® choice не рекомендуются отбеливатели. Они могут повредить никелированные 

детали механизма внутри устройства.
5.2	 НЕ ПОМЕЩАЙТЕ УСТРОЙСТВО В МИКРОВОЛНОВУЮ ПЕЧЬ. Металл и магнит могут загореться.
5.3	 За выполнение всех требований по обеспечению стерильности ответственность несет пользователь.
5.4	 Осмотрите устройство, чтобы убедиться в том, что оно не загрязнено, и в него не попали инородные предметы.
5.5	 Проверьте надежность всех соединений.
6.	 РЕКОМЕНДОВАННАЯ ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ:
6.1	 Первичные настройки:
6.1.1	 Если Вы пользуетесь устройством acapella® choice в первый раз, проверьте, что регулятор настройки частоты был 

установлен в положение наименьшего значения сопротивления дыханию, т.е. на «1» (см. рис. 2).

	 Эти инструкции содержат важные сведения по безопасному использованию изделия. Прежде чем 
воспользоваться данным изделием, полностью прочтите инструкцию по использованию, включая 
предупреждения и предостережения. Пренебрежение предупреждениями, предостережениями и 
инструкциями может повлечь за собой смерть или тяжёлые травмы пациента. Медицинский работник 
несет ответственность за то, чтобы инструкции по эксплуатации и обслуживанию были предоставлены 
пациенту или лицу, обеспечивающему уход за пациентом, и доступно разъяснены.

7.3.2	 Дезинфекция:
•	 Кипячение -Кипятите устройство при температуре 100 °C/212 °F до двух раз в день по 5 минут. Кроме того 

компания рекомендует использовать дистиллированную или стерильную воду, чтобы снизить опасность 
кальцинирования металлических компонентов устройства acapella® choice при использовании жесткой 
водопроводной воды. 

•	 Стерилизация в автоклаве - acapella® choice выдерживает обработку в автоклаве с сохранением своих 
функциональных возможностей при температуре не выше 136 °C/277 °F в течение максимум 30 циклов такой 
обработки.

•	 Автоматическая посудомоечная машина - Устройство acapella® choice можно мыть в посудомоечной 
машине. Детали устройства рекомендуется класть на верхнюю решетку.

•	 Изопропиловый спирт -Замачивайте в течении 5 минут, два раза в день. acapella® choice можно 
обрабатывать 70% изопропиловым спиртом. Прополощите стерильной водой. Приготовить стерильную воду 
можно кипячением обычной воды в течении 5 минут.

•	 Глутаральдегиды (Cidex®
 
или аналогичный) - Устройство acapella® choice можно стерилизовать методом 

холодной стерилизации с использованием глутаральдегидов. 
8.	 УТИЛИЗАЦИЯ:
	  Утилизируйте устройство acapella® choice безопасным способом согласно федеральным/местным положениям и 

нормам по утилизации зараженных медицинских отходов.
9.	 ПРЕДПОЛАГАЕМЫЙ СРОК СЛУЖБЫ УСТРОЙСТВА:
	 При соблюдении процедуры чистки, рекомендуемой изготовителем, срок службы acapella® choice должен 

составлять 6 месяцев в условиях нормальной эксплуатации в соответствии с предназначением устройства.

	 Продолжительность эксплуатации в течение 6 месяцев отсчитывается начиная с даты первого использования.

Марки изделий разработки Smiths и Needle-Pro, а также acapella choice – торговые марки семейства компаний Smiths 
Medical. Символ ® указывает на то, что данный товарный знак зарегистрирован Бюро по патентам и товарным знакам США 
и в некоторых других странах.
© 2010 Семейство компаний Smiths Medical. Все права защищены.
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1.	 说明：
	 a capella® choice振动PEP系统是一个单一患者专用设备，可以为患有囊性纤维化、慢性阻塞性肺病(COPD)、哮喘、和带

有分泌问题的肺疾病患者，以及肺不张患者提供“正压通气(PEP)治疗”。所有患者都必须能够遵循“正压通气治疗”的
指示进行。请查阅图表和产品以熟悉产品的所有特性。 

	 a capella® choice 振动PEP设备具有单向吸气阀和22 mm快速接头，并包含下列组件：（请参阅图1）
A.	 可拆卸管嘴（设备末端可适应面罩）
B.	 呼气阻力/频率调整转盘
C.	 可拆卸罩盖
D.	 可拆卸摇杆总成 - 请勿从其平台基座上拆卸摇杆臂

2.	 适应症：
	 Smiths Medical acapella® choice 预期用作正压通气(PEP)设备使用。它也可以和雾化气溶胶药物同时使用。

3.	 禁忌症：
	 虽然还没有报道指出关于使用PEP治疗的绝对禁忌症，但在决定进行治疗前应该小心评估下列事项：

•	 无法忍受增加的呼吸作功	 •	 血流动力学不稳定
•	 颅内压(ICP) > 20 mm Hg	 •	 急性鼻窦炎
•	 最近进行的面部、口部或颅骨手术或发生损伤	 •	 鼻出血
•	 食管手术	 •	 活动性咯血
•	 未治疗的气胸	 •	 恶心
•	 已证实或怀疑的鼓膜破裂或其他中耳病变

4.	 警告:
4.1	 在极端压力下使用此设备可能会产生不利影响。对跨肺压增高敏感的患者呼气压力超过 20 cm H20时到，会产生下

列一种或多种不利副作用。
4.2	 为每个患者选择适当的设置时，应运用专业的临床判断。若患者的呼气流量不符合+/-转盘指示器上的适当阻力设

置，可能会导致无法达到振动PEP治疗的治疗目标，或出现下列一种或多种不利副作用。

	 不良反应可能包括：

< acapella® choice, 
номер по каталогу: Кол-во в упаковке
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	 这些说明包含安全使用产品的重要信息。使用本产品前，请详读这些“使用说明”的完
整内容，包括“警告”和“小心”。不正确遵循“警告”、“小心”和说明可能会导致
患者死亡或严重受伤。医疗业者有责任确保提供治疗者已了解并获得“使用说明”和维
护信息。

6.3.7	 Tüm bağlantıların sağlam olup olmadığını kontrol edin.
7.	 TEMİZLİK VE DEZENFEKSİON TALİMATI:
	 Önlem: acapella® choice’da çamaşır suyu kullanılması tavsiye edilmez. Cihazın iç kısmında bulunan nikel kaplamalı 

mekanizmayı bozabilir
7.1	 Temizlenecek dört parça vardır:

A.	 ağızlık
B.	 taban ünitesi (frekans ayarlama kadranlı) 
C.	 kapak
D.	 salınımlı ayak aksamı - salınımlı ayak kolunu platform tabanından SÖKMEYİN

7.2	 Sökme
7.2.1	 Ağızlığı veya maskeyi çıkarın. (Şekil 4‘e bakın)
7.2.2	 İşaret parmağınızı ve baş parmağınızı, cihazın üzerinde ağızlığın yanına yerleştirilmiş dişlerin (3) üzerine yerleştirerek 

kapağı çıkartın.
7.2.3	 Dişli yüzeye yavaşça bastırın ve kapağı kaldırın.
	 NOT: Kapak sadece 90 derecelik bir açıyla kaldırılmalıdır. (Şekil 5‘e bakın)
	 Uyarı: Salınımlı ayak aksamı sökülecek şekilde tasarlanmamıştır - salınımlı ayak kolunu platform tabanından çıkarmaya 

çalışmayın. Bu bileşenleri ayırmak, acapella® choice cihazının uygunsuz biçimde çalışmasına yol açarak hastanın 
tedaviden mahrum kalmasına ve yaralanmasına neden olabilir.

7.2.4	 İşaret parmağınızı ve baş parmağınızı, yivli yüzeylerin her ikisine de koyarak salınımlı ayak aksamını çıkarın ve yavaşça 
yukarı kaldırın. (Şekil 6’ya bakın)

7.3	 Temizleme/Dezenfeksiyon Talimatları 
	 Sistik Fibröz Kuruluşu’nun 2003 tarihli “Solunum, Mikroorganizmaların Yayılmasının Durdurulması” başlıklı temizleme ve 

dezenfeksiyon talimatları uyarınca acapella® choice ile ilgili talimat aşağıdadır.
	 Not: acapella® choice, tek hastada kullanım içindir
ÖNLEMLER:
	 Tüm sterillik doğrulamasını/doğrulamalarını sağlamak kullanıcının sorumluluğudur.
	 Smiths Medical, düzenli olarak veya özellikle bir nebulizer ile birlikte kullanıldıysa, her kullanımdan sonra temizlenmesini 

tavsiye etmektedir. Her zaman önce ellerinizi yıkayın. 
7.3.1	 Temizlik: Dezenfeksiyondan (7.3.2) önce yapılmalıdır
	 Sıvı Bulaşık Deterjanı ile Temizlik:
	 İhtiyaç halinde, ağızlığı (maskeyi) çıkarın, sonra cihazı ve ağızlığı, görünen kontaminantları temizlemek için gerektiği gibi 

sıcak, sabunlu suya batırın. Bir sıvı bulaşık deterjanı (Dawn veya eşdegeri) kullanarak iki (2) yemek kaşığı deterjan ve bir (1) 
galon suyu karıştırın. Steril su ile iyice durulayın ve parçaların hava ile kurumasını sağlayın.

	 Cihazı, normal durma pozisyonuna getirerek suyu boşaltın. (Şekil 2’ye bakın) 
7.3.2	 Dezenfeksiyon:

•	 Kaynatma: Cihazı, suda (100 °C/212 °F) günde en fazla iki defa ve beş (5) dakika boyunca kaynatın. Buna ek olarak 
Smiths Medical, acapella® choice metalik bileşenlerinin zengin mineralli musluk suyundan ötürü kireçlenme 
olasılığını azaltmak için damıtılmış veya steril su kullanılmasını tavsiye etmektedir. 

•	 Otoklavlama: acapella® choice 136 °C/277 °F’yi aşmayan sıcaklıklarda, maksimum 30 döngü için otoklavlamaya 
karşı işlevsel olarak dayanıklıdır.

•	 Otomatik Bulaşık Makinesi: acapella® choice bulaşık makinesinde yıkanabilir. Parçaların üst sepete konulması 
tavsiye edilir.

•	 Alkol: Günde iki defa beş (5) dakika suya daldırın. acapella® choice %70 izopropil alkol uyumludur. Steril su ile 
durulayın. Suyu beş (5) dakika kaynatarak steril hale getirebilirsiniz.

•	 Glutaraldehidler (Cidex®
 
veya eşdeğeri): acapella® choice, glutaraldehidler gibi soğuk sterilizasyon solüsyonları 

kullanarak bütünlüğünü korur. 
8.	 İMHA:
	 acapella® choice cihazını, kontamine tıbbi atıklar için geçerli Federal/Ulusal/Yerel kanunlara ve tüzüklere uygun olarak 

güvenli bir şekilde imha ediniz.
9.	 TAHMİNİ CİHAZ ÖMRÜ:
	 Üreticinin tavsiye ettiği temizleme protokolüne uyulduğu takdirde, acapella® choice cihazı, normal ve geleneksel 

kullanım şartları altında altı (6) aylık kullanım ömrüne sahiptir.

	 Altı (6) aylık kullanım süresi, ilk kullanım tarihinden itibaren hesaplanır. 

Smiths Medical ve Portex tasarım markaları ve acapella choice, Smiths Medical şirketler ailesinin ticari markalarıdır. ® işareti ticari 
markanın A.B.D. Patent ve Ticari Markalar Bürosu ve bazı diğer ülkelerde tescilli olduğunu simgeler.
© 2010 Smiths Medical şirketleri. Tüm hakları saklıdır.
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•	 Rozpad skóry i dyskomfort związany ze stosowaniem maski
•	 Barotraumę płucną

4.3 	 Zespół przełącznika kołyskowego nie jest przeznaczony do demontażu – nie wolno usiłować odłączać ramienia 
przełącznika kołyskowego od jego podstawy. Rozłączenie tych elementów może spowodować nieprawidłowe działanie 
urządzenia acapella® choice, co może pozbawić pacjenta terapii i spowodować obrażenia u pacjenta.

5.	 ŚRODKI OSTROŻNOŚCI:
5.1	 Nie zaleca się stosowania wybielacza do odkażania urządzenia acapella® choice. Wybielacz może uszkodzić niklowany 

mechanizm znajdujący się wewnątrz urządzenia.
5.2	 NIE WOLNO PODGRZEWAĆ W KUCHENCE MIKROFALOWEJ. Może nastąpić zapłon metalu i magnesu.
5.3	 Użytkownik odpowiada za wszelką kontrolę sterylności.
5.4	 Sprawdzić wzrokowo urządzenie w celu upewnienia się, że nie jest ono zanieczyszczone i nie znajdują się w nim ciała 

obce.
5.5	 Sprawdzić, czy wszystkie podłączenia są stabilne.
6.	 PROPONOWANA INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA:
6.1	 Początkowe ustawienia:
6.1.1	 W przypadku pierwszego użycia urządzenia acapella® choice należy upewnić się, że pokrętło regulacji częstotliwości jest 

ustawione w pozycji najmniejszej częstotliwości - oporu, czyli w pozycji „1”. (Patrz rys. 2)
6.1.2	 Poinstruować pacjenta, aby rozluźnił się podczas wykonywania oddychania przeponowego i wdechu objętości powietrza 

większej niż normalna objętość oddechowa (lecz nie do całkowitej pojemności płuc). 
6.1.3	 Poprosić pacjenta o wydech pojemności czynnościowej zalegającej (FRC) przez urządzenie w sposób czynny, lecz bez wysiłku.
6.1.4	 Wyregulować pokrętło w celu zwiększenia oporu.
6.1.5	 Pacjent powinien być w stanie wydychać powietrze przez 3-4 sekundy, gdy urządzenie wibruje. Obracanie w kierunku 

zgodnym z ruchem wskazówek zegara powoduje zwiększenie oporności wibrującego otworu urządzenia, umożliwiając 
pacjentowi wolniejsze wydychanie powietrza. Obracanie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara powoduje 
natomiast zmniejszenie oporu.

6.1.6	 Po określeniu odpowiedniego zakresu można poprosić pacjenta o słabsze lub silniejsze wydychanie lub zmienić 
regulacje pokrętła w celu optymalizacji odpowiedzi, jaką użytkownik „odczuwa” w związku z ciśnieniem wibracyjnym.

6.2	 Procedura dla użytkownika:
6.2.1	 Upewnić się, że pokrętło regulacji znajduje się we właściwym zakresie wskazanym przez lekarza. 
6.2.2	 Usiąść z łokciami wygodnie opartymi na stole.
6.2.3	 Swobodnie umieścić ustnik w jamie ustnej.

•	 Upewnić się, że podczas wydychania ustnik jest szczelnie obejmowany przez usta.
•	 W razie konieczności lekarz może zalecić stosowanie zacisku na nos.
•	 W przypadku stosowania maski należy założyć ją tak, aby ściśle przylegała do nosa i ust, ale by nie powodowała 

dyskomfortu.
6.2.4	 Oddychać przeponą zgodnie z poleceniem lekarza, biorąc większy oddech niż zwykle, ale nie napełniając maksymalnie 

płuc.
6.2.5	 Wstrzymać oddech przez 2-3 sekundy.
6.2.6	 Wydychać powietrze przez urządzenie aktywnie, ale bez wysiłku. Wydech powinien trwać około 3-4 razy dłużej niż 

wdech.
6.2.7	 Wykonać 10-20 oddechów PEP zgodnie z zaleceniem lekarza. Wyjąć ustnik lub zdjąć maskę w celu 2 lub 3 -krotnego 

odkrztuszenia, aby w razie potrzeby oderwać wydzielinę. Lekarz może wskazać pacjentowi, w jaki sposób prawidłowo 
odkrztuszać.

6.2.8	 Powtarzać kroki od 6.2.2 do 6.2.7 zgodnie z zaleceniem lekarza.
	 Uwaga:
	 patrz część dotycząca ustawienia nebulizatora.
6.3	 Ustawienie nebulizatora:
6.3.1	 Sprawdzić rysunki załączone do urządzeń.
6.3.2	 Poniżej przedstawiono możliwe połączenie nebulizatora i urządzenia acapella® choice. (Patrz rys. 3)
6.3.3	 Postępować zgodnie z instrukcjami ustawienia dotyczącymi każdego urządzenia.
6.3.4	 Postępować zgodnie z instrukcjami czyszczenia podanymi dla każdego urządzenia.
6.3.5	 Urządzenia należy regularnie sprawdzać w celu zapewnienia prawidłowego używania i funkcjonowania.
6.3.6	 W przypadku uszkodzenia zaprzestać użytkowania urządzenia.
6.3.7	 Sprawdzić, czy wszystkie podłączenia są stabilne.
7.	 INSTRUKCJE DOTYCZĄCE CZYSZCZENIA I DEZYNFEKCJI:
	 Uwaga: Nie zaleca się stosowania wybielacza do odkażania urządzenia acapella® choice. Wybielacz może uszkodzić 

niklowany mechanizm znajdujący się wewnątrz urządzenia.
7.1	 Czyszczenie dotyczy czterech części:

A.	 ustnika
B.	 podstawy (z pokrętłem regulacji częstotliwości)
C.	 osłony
D.	 zespołu przełącznika kołyskowego  - NIE WOLNO odłączać ramienia przełącznika kołyskowego od jego podstawy

7.2	 Demontaż
7.2.1	 Odłączyć ustnik lub maskę. (Patrz rys. 4)
7.2.2	 Odłączyć osłonę, umieszczając palec wskazujący i kciuk na (3) żeberkach urządzenia po stronie ustnika.
7.2.3	 Lekko nacisnąć na żeberkowaną powierzchnię i podnieść osłonę.
	 UWAGA: Osłonę można podnosić tylko pod kątem do 90°. (Patrz rys. 5)
	 Ostrzeżenie: zespół przełącznika kołyskowego nie jest przeznaczony do demontażu – nie wolno usiłować odłączać 

ramienia przełącznika kołyskowego od jego podstawy. Rozłączenie tych elementów może spowodować nieprawidłowe 
działanie urządzenia acapella® choice, co może pozbawić pacjenta terapii i spowodować obrażenia u pacjenta.

7.2.4	 Odłączyć zespół przełącznika kołyskowego, umieszczając palec wskazujący i kciuk po obu stronach rowkowanej 
powierzchni i delikatnie podnieść przełącznik. (Patrz rys. 6)

4 Svenska

1.	 BESKRIVNING:
	 Smiths Medicals acapella® choice vibrerande PEP-system är en enhet för enpatientsbruk som ger PEP-behandling (Positive 

Expiratory Pressure) för patienter som har cystisk fibros, COPD, astma eller lungsjukdomar med sekretoriska problem samt 
patienter med atelektas. Alla patienter måste vara kapabla att följa instruktionerna för Positive Expiratory Pressure Therapy. Gå 
igenom beskrivningen och produkten för att lära känna produktens alla funktioner och egenskaper.

	 Smiths Medicals acapella® choice vibrerande PEP-system med en 1-vägs inandningsventil och 22 mm hankopplingar 
består av: (se figur 1)
A.	 Löstagbart munstycke (enheten passar till mask)
B.	 Inställningsenhet för utandningsmotstånd/frekvens
C.	 Löstagbar kåpa
D.	 Löstagbar ventillyftarenhet – demontera INTE ventillyftararmen från plattformens bas

2.	 INDIKATIONER:
	 Smiths Medicals acapella® choice PEP-system är avsett att användas som en PEP-enhet. Det kan också användas 

samtidigt med administrering av finfördelad aerosolmedicin.
3.	 KONTRAINDIKATIONER:
	 Även om inga absoluta kontraindikationer på användningen av PEP-behandling har rapporterats bör följande tillstånd 

noga utvärderas innan ett beslut fattas att inleda behandling:
•	 Oförmåga att tolerera ökad andningsansträngning	 •	 Hemodynamisk instabilitet
•	 Intrakraniellt tryck (ICP) > 20 mmHg	 •	 Akut bihåleinflammation
•	 Nyligen utförd kirurgi i ansikte, oralt eller i skalle, eller motsvarande trauma	 •	 Näsblod
•	 Esofageal kirurgi	 •	 Aktiv hemoptys
•	 Obehandlad pneumothorax	 •	 Illamående
•	 Känd eller misstänkt ruptur på trumhinna eller annan patologi i mellanöra

4.	 VARNINGAR:
4.1	 Användning av denna enhet vid alltför höga tryck kan ha negativa effekter. Utandningstryck över 20 cm H20 hos 

patienter som är känsliga för ett förhöjt transpulmonellt tryck kan utveckla en eller flera av de negativa biverkningar som 
anges nedan.

4.2	 Valet av lämplig inställning för varje enskild patient bör baseras på en klinisk specialistbedömning. Underlåtenhet att 
anpassa inställningen av lämpligt motstånd på “+/-”-inställningsenheten till patientens utandningsflöde kan medföra att 
den terapeutiska målsättningen med den vibrerande PEP-behandlingen inte uppnås eller resultera i en eller flera av de 
negativa biverkningar som anges nedan.

	 Till de negativa reaktionerna hör följande:
•	 Ökad andningsansträngning som kan leda till hypoventilation och hyperkapni
•	 Ökat kraniellt tryck
•	 Kardiovaskulär risk
	 •	 Myokardiell ischemi
	 •	 Minskat venöst återflöde
•	 Sväljning av luft med ökad risk för uppkastning och aspiration
•	 Klaustrofobi
•	 Hudskada och obehag från mask
•	 Pulmonellt barotrauma

4.3 	 Ventillyftarenheten skall inte demonteras - försök inte att lossa ventillyftararmen från plattformens bas. Om dessa delar 
separeras kanske acapella® choice inte fungerar riktigt, vilket kan leda till att patienten inte får sin behandling och far illa.

5.	 FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER:
5.1	 Blekmedel rekommenderas inte för användning på acapella® choice PEP-system. Det kan skada den nickelpläterade 

mekanismen som sitter inne i enheten.
5.2	 ANVÄND INTE MIKROVÅGOR.  Metallen och magneten kan fatta eld.
5.3	 Det åligger användaren att säkerställa all erforderlig sterilitet.
5.4	 Inspektera enheten visuellt för att säkerställa att den inte är kontaminerad och att den är fri från främmande föremål.
5.5	 Kontrollera att alla anslutningar sitter ordentligt.
6.	 REKOMMENDERADE INSTRUKTIONER FÖR ANVÄNDNING:
6.1	 Initiala inställningar:
6.1.1	 Om det är första gången som acapella® choice används, kontrollera att inställningsenheten är inställd på den lägsta 

frekvensen/motståndet, dvs. “1” (se figur 2).
6.1.2	 Instruera patienten att koppla av och bukandas och andas in en luftvolym som är större än den normala tidalvolymen (men inte 

till total lungkapacitet).
6.1.3	 Instruera patienten att andas ut genom enheten aktivt, men inte hårt, till funktionell residualkapacitet (FRC).
6.1.4	 Justera inställningsenheten för att öka motståndet.
6.1.5	 Patienten bör kunna andas ut i 3-4 sekunder medan enheten vibrerar. En medurs justering ökar motståndet i den 

vibrerande öppningen och ger patienten möjlighet att andas ut med en lägre flödeshastighet. En moturs justering 
minskar motståndet.

6.1.6	 När det lämpliga området har identifierats kan patienten instrueras att andas ut hårdare eller mjukare, eller också kan 
inställningen justeras för att optimera det svar användaren “känner” från det vibrerande trycket.

	 Dessa instruktioner innehåller viktig information angående säker användning av produkten. Läs hela 
bruksanvisningen, inklusive alla varningar och försiktighetsåtgärder, innan du använder denna produkt. 
Underlåtenhet att på rätt sätt följa varningar, försiktighetsåtgärder och instruktioner kan resultera i dödsfall 
eller allvarlig patientskada. Det åligger ansvarig läkare att säkerställa att instruktionerna för användning och 
underhåll ges till och förstås av vårdaren.

7.3	 Instrukcja mycia/dezynfekcji 
	 Zgodnie z wytycznymi dotyczącymi czyszczenia i dezynfekcji wydanymi przez Fundację Mukowiscydozy „Oddychanie, 

przeciwdziałanie rozprzestrzenianiu się bakterii” 2003 r., poniżej podano wskazówki dla urządzenia acapella® choice.
	 Uwaga: urządzenie acapella® choice jest przeznaczone do stosowania przez pojedynczego pacjenta
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI:
	 Użytkownik odpowiada za wszelkie kontrole sterylności.
	 Firma Smiths Medical zaleca czyszczenie regularnie lub bezpośrednio po każdym użyciu, zwłaszcza jeśli urządzenie 

stosowano wraz z nebulizatorem. Zawsze należy najpierw umyć ręce. 
7.3.1	 Czyszczenie: Należy wykonać przed dezynfekcją (7.3.2)
	 Czyszczenie środkiem do mycia naczyń w płynie:
	 W razie potrzeby odłączyć ustnik (maskę), a następnie zamoczyć urządzenie i ustnik w ciepłej wodzie z mydłem w celu 

usunięcia widocznych zanieczyszczeń. Użyć środka do mycia naczyń w płynie (Dawn lub odpowiednik), mieszając dwie (2) 
łyżki detergentu z 3,8 litra wody. Dokładnie wypłukać wodą jałową i pozostawić do wyschnięcia.

	 Odsączyć urządzenie, umieszczając je w normalnej pozycji spoczynkowej. (Patrz rys. 2) 
7.3.2	 Dezynfekcja:

•	 Gotowanie - Gotować urządzenie w wodzie (100 °C/212 °F) do dwóch razy dziennie przez pięć (5) minut. Ponadto 
firma Smiths Medical zaleca stosowanie destylowanej lub jałowej wody zamiast wody z kranu bogatej w składniki 
mineralne, która może powodować zwapnienie metalowych części urządzenia acapella® choice. 

•	 Sterylizacja w autoklawie - urządzenia acapella® choice wytrzymuje temperaturę sterylizacji nieprzekraczającą 
136 °C/277 °F przez maksymalnie 30 cykli.

•	 Automatyczna zmywarka do naczyń - urządzenie acapella® choice można bezpiecznie myć w zmywarce do 
naczyń. Zaleca się umieszczenie elementów urządzenia na górnej półce.

•	 Alkohol - Moczyć przez pięć (5) minut dwa razy dziennie. Urządzenie acapella® choice jest kompatybilne z 70% 
alkoholem izopropylowym. Wypłukać jałową wodą. Wodę jałową można uzyskać, gotując przez pięć (5) minut 
zwykłą wodę.

•	 Aldehydy glutarowe (Cidex®
 
lub jego odpowiednik) - urządzenie acapella® choice jest odporne na działanie 

zimnych roztworów sterylizujących takich jak aldehydy glutarowe. 
8.	 UTYLIZACJA:
	 Utylizować urządzenie acapella® choice w sposób bezpieczny zgodnie z miejscowymi/krajowymi przepisami i 

wytycznymi w sprawie usuwania skażonych odpadów medycznych.
9.	 SZACUNKOWY OKRES EKSPLOATACJI:
	 Przy założeniu przestrzegania instrukcji czyszczenia zalecanych przez producenta okres eksploatacji urządzenia 

acapella® choice powinien wynosić sześć (6) miesięcy w normalnych, typowych warunkach użytkowania.

	 Okres sześciu (6) miesięcy liczy się od daty pierwszego użycia.

Znaki graficzne Smiths Medical i Portex i znak towarowy acapella choice są znakami towarowymi należącymi do przedsiębiorstw 
Smiths Medical. Symbol ® wskazuje, że jest on zarejestrowany w amerykańskim urzędzie ds. patentów i znaków towarowych (U.S. 
Patent and Trademark Office) oraz w pewnych innych krajach.

© 2010 Przedsiębiorstwa Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzeżone.

H Türkçe

1.	 AÇIKLAMA:
	 acapella® choice vibrasyonlu PEP sistemi, Kistik Fibröz, KOAH (Kronik Obstrüktif Akciğer Hastalığı), astım ve salgı sorunlu 

akciğer hastalıkları olan hastalar ve atelektazisi olan hastalar için Pozitif Solunum Basıncı (PEP) Terapisi sağlayan, tek hastada 
kullanımlık bir cihazdır. Pozitif Solunum Basıncı Terapisi alacak tüm hastalar, aşağıdaki talimatlara uyabilecek durumda 
olmalıdır. Tüm ürün özelliklerini öğrenmek için diyagramı ve ürünü inceleyin.

	 Tek yönlü solunum valfı ve 22 mm’lik erkek bağlantıları olan acapella® choice vibrasyonlu PEP cihazı, aşağıdakilerden 
oluşur: (Şekil 1‘e bakın)

A.	 Çıkarılabilir ağızlık (cihazın ucu maskeye uyar)
B.	 Solunum direnci/frekansı ayarlama kadranı
C.	 Çıkarılabilir örtü
D.	 Çıkarılabilir salınımlı ayak tertibatı - Salınımlı ayak kolunu platform tabanından SÖKMEYİN

< Numer katalogowy 
urządzenia acapella® choice: Ilość sztuk w kartonie

Ustnik 27-7000 10

Z nagraniem VHS w 
języku angielskim 27-7777 5

	 Bu talimatta ürünün güvenli kullanımı için önemli bilgiler vardır. Bu ürünü kullanılmadan önce Uyarılar ve 
Dikkat Edilecek Noktalar dahil olmak üzere, bu Kullanma Talimatının tümü okunmalıdır.  Uyarılar, dikkat 
edilecek noktalar ve talimata uyulmaması hastanın ölmesine veya ciddi şekilde zarar görmesine yol açabilir. 
Kullanım ve bakım talimatlarının hastanın bakımıyla ilgilenen kişiye verilmesini ve anlaşılmasını sağlamak, 
sağlık pratisyeninin sorumluluğudur.

•	 呼吸作功增加而可能导致通气不足或高碳酸血征
•	 颅内压增高
•	 心血管损害
	 •	 心肌缺血
	 •	 静脉回流减少
•	 伴有提高呕吐和误吸可能性的吞气症
•	 幽闭恐怖症
•	 皮肤破损和对面罩感觉不适
•	 肺气压伤

4.3	 摇杆总成在设计上不能拆卸，请勿试图从其平台基座上拆卸摇杆臂。拆卸这些组件可能导致acapella® choice失
灵，从而可能使患者得不到治疗并伤及患者。

5.	 注意事项:
5.1	 不建议在 acapella® choice上使用漂白剂。漂白剂可能会使设备内部的镀镍机制退化。
5.2	 切勿使用微波。 金属和磁体可能会点燃。
5.3	 用户有责任确保所有的灭菌验证。
5.4	 目视检查设备，确保装置没有污染和不含异物。
5.5	 检查并确定所有的连接都稳固。

6.	 建议的使用说明：
6.1	 初次设置：

6.1.1	 如果是首次使用 acapella® choice设备，请确保将频率调整转盘转到标示为“1”的最低频率阻力设置。（请参阅图2）
6.1.2	 执行横膈膜的呼吸时指导患者放松，然后灌输大于正常潮气容积的气体量（但不是肺总量）。
6.1.3	 指示患者通过设备主动而不是用力呼气到“功能余气量”(FRC)。
6.1.4	 调整转盘以增加阻力。
6.1.5	 患者应该可以在设备振动时呼气3-4秒。按顺时针方向调整可增加振动孔的阻力； 这将允许患者以较低的流速呼

气。 按逆时针方向调整可减少阻力。
6.1.6	 识别正确范围后，可指示患者加强或减弱呼气，或调整转盘来优化用户从振动压力“感觉”到的反应。

6.2	 用户的操作步骤：

6.2.1	 确保将调整转盘设置到医生确定的正确范围。 
6.2.2	 坐下时使肘舒适地放置在桌子上。
6.2.3	 将管嘴轻轻放入口中。

•	 呼气时确保使管嘴保持密封。
•	 如有必要，您的医生可能会建议使用鼻夹。
•	 若使用面罩，需将面罩拉紧且舒适地盖住鼻子和嘴。

6.2.4	 依照医生的指示从横膈膜呼吸，吸入比正常呼吸量大的空气，但不会填满您的肺总量。
6.2.5	 屏气2-3秒。
6.2.6	 通过设备主动而不是用力呼气。维持呼气的时间应该比吸气长大约3至4倍。
6.2.7	 根据医生的建议，执行10-20次PEP呼吸。取出管嘴或面罩，然后根据需要执行2-3次“吹气”咳嗽以咯出分泌物。 

您的医生可指导您正确的咳嗽技术。
6.2.8	 依照处方重复步骤6.2.2至6.2.7。
	 注意：
	 请参阅雾化器设置部分。

6.3	 雾化器设置：

6.3.1	 查阅设备包含的图表。
6.3.2	 可能的雾化器和 acapella® choice设置如下所示。 （请参阅图3）
6.3.3	 依照各个设备的设置说明执行。
6.3.4	 依照各个设备包含的清洁说明执行。
6.3.5	 例行检查设备，确保正确使用和功能正常。
6.3.6	 若发现损坏，请勿使用。
6.3.7	 检查并确定所有的连接都稳固。

7.	 清洁和灭菌说明：
	 注意事项：不建议在 acapella® choice上使用漂白剂。漂白剂可能会使设备内部的镀镍机制退化。
7.1	 有四个部件需要清洁：

A.	 管嘴
B.	 基座单元（带有频率调整转盘）
C.	 罩盖
D.	 摇杆总成：请勿从其平台基座上拆卸摇杆臂

7.2	 拆卸

7.2.1	 拆卸管嘴或面罩。（请参阅图4）
7.2.2	 若要拆卸罩盖，可将食指和拇指放在位于靠近管嘴的单元的(3)肋材上。
7.2.3	 轻轻按压肋状表面然后抬起罩盖。

	 注意: 仅可将罩盖抬高到90°角度。（请参阅图5）

	 警告：摇杆总成在设计上不能拆卸，请勿从其平台基座上拆卸摇杆臂。拆卸这些组件可能导致acapella®失灵，从
而可能使患者得不到治疗并伤及患者。

7.2.4	 若要拆卸摇杆总成，可将食指和拇指放在其中一个有凹槽的表面上，然后轻轻抬起摇杆。（请参阅图6）
7.3	 清洁/消毒说明 

	 根据“囊性纤维化基金会”2003年标题为“Respiratory, Stopping the Spread of Germs”（呼吸，停止散播细菌）的清洁
和消毒指导，以下是 acapella® choice的相关指导。

	 注意： acapella® choice仅供单一患者专用

预防措施:
	 用户有责任确保所有的灭菌验证。

	 Smiths Medical建议定期清洁，或在每次使用后立即清洁，特别是在与喷雾器配合使用的情况下。请务必首先清洗
您的双手。 

7.3.1	 清洁： 在灭菌前执行此步骤(7.3.2)
	 使用洗碗液清洁：

	 如有必要，可拆卸管嘴（面罩）然后根据需要将设备和管嘴浸泡在温肥皂水中去除明显的污染物。 使用洗碗液
（Dawn或同等产品），将两(2)大汤匙的清洁剂和一(1)加仑的水混合。用无菌水彻底冲洗，然后让部件风干。

	 将设备以正常的静止位置放置以排出水分。（请参阅图2） 
7.3.2	 消毒：

•	 沸腾 -将设备放入水(100°C/212°F)中沸腾，最多每天两次，每次五(5)分钟。 另外，Smiths Medical建议使用蒸
馏水或无菌水，以减少当地社区含有丰富矿物的水龙头水钙化 acapella® choice 金属组件的可能性。 

•	 高压灭菌 - acapella® choice 可以承受温度不超过136°C/277°F的高压灭菌多达30个周期并保持正常操作性能。
•	 自动洗碗机 - acapella® choice 可耐受洗碗机。 建议将部件放入上方架子。
•	 酒精 -浸泡五(5)分钟，每天两次。 acapella® choice 与70%异丙醇兼容。 用无菌水冲洗。 您可以将水沸腾五

(5)分钟来使它无菌。
•	 戊二醛 （Cidex®

 
或同等产品） - acapella® choice 将会在使用冷灭菌溶液（例如，戊二醛）时保持其完整性。 

8.	 弃置：
	 依照联邦/州/地方关于处理污染医疗废物的法规和指导原则，以安全的方式弃置 acapella® choice。
9.	 估计的设备使用寿命：
	 假设遵循制造商建议的清洁方案， acapella® choice设备在正常和惯例的使用下，应该具有的使用寿命为六(6)个

月 。

	 六(6)个月的使用时期从初次使用的日期计量。

Smiths Medical 和Portex设计标志以及acapella choice 是Smiths Medical公司家族的商标。 标示 ® 商标的符号在美国专利和商
标局以及某些其他国家（地区）注册。

© 2010 Smiths Medical公司家族。 保留所有权利。
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6.1.2	 Во время выполнения диафрагмального дыхания попросите пациента расслабиться и вдохнуть воздуха больше, чем при 
обычном вдохе (но не на полный объем легких).

6.1.3	 Проинструктируйте пациента выдохнуть до функциональной остаточной емкости легких через устройство 
активно, но не форсированно.

6.1.4	 Круговой шкалой регулятора увеличьте сопротивление.
6.1.5	 Пациент должен делать выдох в течении 3-4 секунд, пока устройство вибрирует. Поворот регулятора по часовой 

стрелке повышает сопротивление вибрирующей насадки, в результате чего пациент может выдыхать медленнее. 
Поворот против часовой стрелки снижает сопротивление.

6.1.6	 Как только требуемое значение сопротивления будет найдено, пациента можно проинструктировать выдыхать 
интенсивнее или слабее; также можно поворотом круговой шкалы оптимизировать реакцию пациента на 
вибрационное давление. 

6.2	 Процедура для пользователя:
6.2.1	 Проверьте, что регулятор находится в положении, указанном Вашим лечащим врачом. 
6.2.2	 Сядьте так, чтобы Ваши локти удобно расположились на столе.
6.2.3	 Вставьте в рот мундштук.

•	 Следите, чтобы во время выдоха мундштук удерживался плотно сомкнутыми губами.
•	 При необходимости Ваш лечащий врач может порекомендовать воспользоваться носовым зажимом.
•	 Если пользуетесь маской, приложите ее поверх носа и рта плотно, но удобно.

6.2.4	 Дышите диафрагмой, как рекомендовал Ваш лечащий врач, вдыхая воздуха несколько больше, чем обычно, но не 
наполняя легкие до конца.

6.2.5	 Задерживайте вдох на 2-3 секунды.
6.2.6	 Выдыхайте через устройство активно, но не форсированно. Выдох должен быть в 3-4 раза продолжительнее 

вдоха.
6.2.7	 Выполните 10-20 дыханий через устройство ПДВ согласно рекомендации Вашего лечащего врача. Достаньте 

изо рта мундштук или снимите маску, и сделайте 2-3 покашливания для отхождения мокроты. Возможно, Ваш 
лечащий врач покажет, как нужно покашливать.

6.2.8	 Повторите шаги, описанные в пунктах 6.2.2 - 6.2.7, согласно предписанию врача.
	 Примечание:
	 См. раздел по настройке небулайзера.
6.3	 Настройка небулайзера:
6.3.1	 Просмотрите иллюстрации, приложенные к устройству.
6.3.2	 Возможное подключение небулайзера к устройству acapella® choice показано ниже (см. рис. 3).
6.3.3	 Следуйте инструкциям по настройке каждого устройства.
6.3.4	 Следуйте инструкциям по уходу, приложенным к каждому устройству.
6.3.5	 Регулярно осматривайте устройство(а), чтобы обеспечить его(их) нормальную эксплуатацию.
6.3.6	 Не пользуйтесь устройством, если оно повреждено.
6.3.7	 Проверьте надежность всех соединений.
7.	 ИНСТРУКЦИИ ПО ЧИСТКЕ И ДЕЗИНФЕКЦИИ:
	 Меры предосторожности: Для чистки устройства acapella® choice не рекомендуются отбеливатели. Они могут 

повредить никелированные детали механизма внутри устройства.
7.1	 Чистке подлежат четыре части:

A.	 Мундштук
B.	 Основание (с регулятором частоты)
C. 	 Крышка
D. 	 Коромысло в сборе – НЕ отсоединяйте плечо коромысла от платформы-основания

7.2	 Разборка
7.2.1	 Отсоедините мундштук или маску (см. рис. 4).	
7.2.2	 Отсоедините крышку, держа ее указательным и большими пальцами за три ребра, выступающие из устройства в 

сторону мундштука.
7.2.3	 Осторожно надавите на ребристую поверхность и поднимите крышку.
	 ПРИМЕЧАНИЕ: Крышка поднимается только на 90° (см. рис. 5).
	 Предупреждение: Коромысло в сборе не рассчитано на разборку – не пытайтесь отделить плечо коромысла от 

платформы-основания. Разделение этих компонентов может привести к нарушению работы устройства acapella® 
choice, что может оставить пациента без терапии и вызвать травму пациента.

7.2.4	 Отсоедините коромысло в сборе, взявшись указательным и большим пальцем за рифленую поверхность, и 
осторожно егоподняв (см. рис. 6).

7.3	 Инструкции по чистке/дезинфекции 
	  В соответствии с руководством Организации по борьбе с муковисцидозом (фиброзно-кистозной дегенерацией) 

«Respiratory, Stopping the Spread of Germs» (Дыхательные устройства, избежание распространения 
микроорганизмов) от 2003 г. здесь представлены рекомендации по уходу за acapella® choice.

	 Примечание: acapella® choice - это устройство, предназначенное только для индивидуального 
использования.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
	 За выполнение всех требований по обеспечению стерильности ответственность несет пользователь.
	 Smiths Medical рекомендует чистить устройство регулярно или после каждого применения, особенно если оно 

используется совместно с небулайзером. Прежде чем приступить к чистке устройства, вымойте руки. 
7.3.1	 Чистка: Эти процедуры должны выполняться перед дезинфекцией (см. 7.3.2)
	 Чистка с использованием жидкого средства для мытья посуды:
	 При необходимости отсоедините мундштук (маску) от устройства и погрузите устройство и мундштук в теплый 

раствор моющего средства, чтобы удалить видимые загрязнения. Используйте жидкое средство для мытья посуды 
(Dawn или аналогичное) в пропорции 2 столовые ложки средства на 4 литра воды. Тщательно прополощите 
стерильной водой и дайте высохнуть.

	 Дайте стечь воде из устройства, положив его в обычное положение (см. рис. 2). 

2.	 ENDİKASYONLAR:
	 Smiths Medical acapella® choice, Pozitif Solunum Basıncı (PEP) cihazı olarak kullanım için tasarlanmıştır. Nebulize aerosol 

ilaç ile eşzamanlı olarak da kullanılabilir.
3.	 KONTRAENDİKASYONLAR:
	 PEP Terapisinin kullanımı ile ilgili kesin bir kontraendikasyon rapor edilmemiş olmasına rağmen, terapiyi başlatma kararı 

vermeden önce aşağıdakiler dikkatle değerlendirilmelidir: 
•	 Artan nefes alma yüküne dayanıksızlık	 •	 Hemodinamik dengesizlik
•	 Kafatası-içi basıncı (ICP) > 20 mm Hg	 •	 Akut sinüzit
•	 Yakın geçmişte yaşanmış bir yüz, oral veya kafatası cerrahisi veya travması	 •	 Burun kanaması
•	 Özofajiyal cerrahi	 •	 Aktif hemoptiz
•	 Tedavi edilmemiş pnömotoraks 	 •	 Mide bulantısı
•	 Bilinen veya şüphelenilen kulak zarı ruptürü veya diğer orta kulak patolojisi

4.	 UYARILAR:
4.1	 Bu cihazın aşırı basınçta kullanımı, ters etkilere neden olabilir. Artan transpulmoner basınca hassas olan hastalarda 

20 cm H20 değerinin üzerinde solunum basınçları, aşağıda listelenen ters etkilerden bir veya daha fazlasının ortaya 
çıkmasına neden olabilir.

4.2	 Her bir hasta için uygun ayarın seçilmesinde, uzman klinik görüşe başvurulmalıdır. +/- kadran göstergesindeki uygun direnç 
ayarının hastanın solunum akışına uygun olacak şekilde ayarlanmaması, vibrasyonlu PEP terapisinin terapötik amaçlarına 
ulaşılmamasına veya aşağıdaki belirtilen ters etkilerden bir veya daha fazlasının ortaya çıkmasına neden olabilir.

	 Ters reaksiyonlar şunları içerebilir:
•	 Hipovantilasyon ve hiperkarbiye neden olabilecek artan nefes alma yükü
•	 Artan kafatası basıncı
•	 Kardiyovasküler yetmezlik
	 •	 Miyokardiyal iskemi
	 •	 Venöz dönüşte azalma
•	 Kusma ve aspirasyon olasılığında artış içeren hava yutma durumu
•	 Klostrofobi
•	 Maskeden kaynaklanan deri çatlaması ve rahatsızlığı
•	 Pulmoner basınç travması

4.3 	 Salınımlı ayak aksamı sökülecek şekilde tasarlanmamıştır - salınımlı ayak kolunu platform tabanından çıkarmaya 
çalışmayın. Bu bileşenleri ayırmak, acapella® choice cihazının uygunsuz biçimde çalışmasına yol açarak hastanın 
tedaviden mahrum kalmasına ve yaralanmasına neden olabilir.

5.	 ÖNLEMLER:
5.1	 acapella® choice’da ağartıcı kullanılması tavsiye edilmez. Cihazın iç kısmında bulunan nikel kaplamalı mekanizmayı 

bozabilir.
5.2	 MİKRODALGAYA KOYMAYIN.  Metal ve mıknatıs alev alabilir.
5.3	 Tüm sterillik doğrulamasını/doğrulamalarını sağlamak kullanıcının sorumluluğudur.
5.4	 Cihazın kontaminasyon ve yabancı nesne içermediğinden emin olmak için görsel olarak kontrol edin.
5.5	 Tüm bağlantıların sağlam olup olmadığını kontrol edin.
6.	 ÖNERİLEN KULLANIM TALİMATI:
6.1	 Başlangıç Ayarları:
6.1.1	 Bu, acapella® choice cihazının ilk kullanımıysa, frekans ayarlama kadranının “1” ile gösterilen en düşük frekans-direnç ayarına 

getirildiğinden emin olun. (Şekil 2‘ye bakın)
6.1.2	 Diyaframdan nefes alma esnasında ve normal tidal hacimden daha büyük bir hava hacmi solurken (fakat toplam akciğer 

kapasitesine ulaşmayacak şekilde), hastaya rahatlaması yönünde talimat verin.
6.1.3	 Hastaya, Fonksiyonel Artık Kapasite’de (FRC), aktif olarak ancak zorlamadan cihaz içinden nefes verme talimatı verin.
6.1.4	 Kadranı, direnci yükseltecek şekilde ayarlayın.
6.1.5	 Hasta, cihaz titreşirken 3-4 saniye boyunca nefes verebilmelidir. Saat yönünde yapılan ayar, titreşimli ağzın direncini 

artırır; bu da hastanın daha düşük bir debide nefes vermesine imkan sağlar. Saat yönünün tersine yapılan ayar, direnci 
azaltır.

6.1.6	 Doğru aralık tanımlandıktan sonra, hastaya daha güçlü veya daha yumuşak nefes verme talimatı verilebilir veya kadran 
ayarları kullanıcının vibrasyon basıncına karşı “hissettiği” tepkiyi optimize edecek şekilde yapılabilir.

6.2	 Kullanıcı Prosedürü:
6.2.1	 Ayar kadranının klinisyeniniz tarafından tanımlanan doğru aralığa ayarlandığından emin olun. 
6.2.2	 Dirseklerinizi masaya rahatça yerleştirerek oturun.
6.2.3	 Ağızlığı yavaşça ağza yerleştirin.

•	 Nefes verme sırasında ağızlığın hava geçirmez bir şekilde kalmasını sağlayın.
•	 Klinisyeniniz, gerekirse bir burun klipsi kullanmanızı tavsiye edebilir.
•	 Maske kullanıyorsanız, maskeyi sıkıca ancak rahatsız etmeyecek şekilde burun ve ağız üzerine oturtun.

6.2.4	 Klinisyeninizin yönlendirdiği gibi, normalden daha fazla ancak akciğerlerinizin kapasitesini tam doldurmayacak şekilde 
diyaframdan nefes alın.

6.2.5	 Nefesinizi 2-3 saniye boyunca tutun.
6.2.6	 Aktif olarak ancak zorlamadan cihaz içinden nefes verin. Nefes verme, nefes alma süresinden yaklaşık 3-4 kat uzun sürmelidir.
6.2.7	 Klinisyen tarafından tavsiye edildiği gibi 10-20 PEP nefesi alın. Gerektiğinde ağızlığı veya maskeyi çıkartın ve salgı 

çıkarmak için 2-3 kez öksürme yapın. Klinisyeniniz sizi doğru öksürük tekniğiyle ilgili yönlendirebilir.
6.2.8	 6.2.2 - 6.2.7 adımlarını tavsiye edildiği şekilde tekrar edin.
	 Not:
	 Nebulizer kurulumu bölümüne bakın.
6.3	 Nebulizer kurulumu:
6.3.1	 Cihazlarla birlikte verilen diyagramları inceleyin.
6.3.2	 Yapılabilir bir nebulizer ve acapella® choice kurulum işlemi, aşağıda gösterilmiştir. (Şekil 3‘e bakın)
6.3.3	 Her cihaz için kurulum talimatını izleyin.
6.3.4	 Her cihaz ile birlikte verilen temizleme talimatına uyun.
6.3.5	 Doğru kullanım ve işlevselliği sağlamak için cihazı/cihazları periyodik olarak kontrol edin.
6.3.6	 Hasar görmüşse kullanmayın.

6.2	 Procedur för användaren:
6.2.1	 Kontrollera att inställningsenheten är inställd på det referensområde som din läkare har angett. 
6.2.2	 Sitt bekvämt med armbågarna på ett bord.
6.2.3	 Placera munstycket lätt i munnen.

•	 Var noga med att hålla tätt runt munstycket när du andas ut.
•	 Din läkare kanske rekommenderar att du använder en näsklämma.
•	 Om du använder en mask, placera masken tätt men bekvämt över näsa och mun.

6.2.4	 Andas från mellangärdet enligt din läkares anvisningar och andas in mer luft än vid ett normalt andetag, men fyll inte 
lungorna maximalt.

6.2.5	 Håll andan i 2-3 sekunder.
6.2.6	 Andas ut aktivt, men inte hårt, genom enheten. Utandningen bör vara cirka 3-4 gånger längre tid än inandningen.
6.2.7	 Ta 10-20 PEP-andetag enligt din läkares anvisningar. Avlägsna munstycket eller masken och utför 2-3 “flåsande” 

hostningar för att harkla dig efter behov. Din läkare kan instruera dig om lämplig hostningsteknik.
6.2.8	 Upprepa steg 6.2.2 till 6.2.7 enligt föreskrift.
	 Anmärkning:
	 Se avsnittet “Anslutning av nebulisator” nedan.
6.3	 Anslutning av nebulisator:
6.3.1	 Studera figurerna som medföljer enheterna.
6.3.2	 En möjlig anslutning av en nebulisator och acapella® choice visas nedan (se figur 3).
6.3.3	 Följ instruktionerna för uppkoppling av varje enhet.
6.3.4	 Följ instruktionerna för rengöring som medföljer varje enhet.
6.3.5	 Inspektera regelbundet enheten/enheterna för att säkerställa korrekt användning och funktion.
6.3.6	 Använd inte någon enhet som är skadad.
6.3.7	 Kontrollera att alla anslutningar sitter ordentligt.
7.	 INSTRUKTIONER FÖR RENGÖRING OCH STERILISERING:
	 Obs: Blekmedel rekommenderas inte för användning på acapella® choice PEP-system. Det kan skada den nickelpläterade 

mekanismen som sitter inne i enheten.
7.1	 Det är fyra delar som skall rengöras:

A.	 Munstycket
B.	 Basenheten (med inställningsenheten för frekvensjustering)
C.	 Kåpan
D.	 Ventillyftarenheten - demontera INTE ventillyftararmen från plattformens bas

7.2	 Demontering
7.2.1	 Avlägsna munstycket eller masken (se figur 4).
7.2.2	 Avlägsna kåpan genom att placera pekfingret och tummen på de tre räfflorna som sitter på enheten mot munstycket.
7.2.3	 Tryck försiktigt på den räfflade ytan och lyft upp kåpan.
	 ANMÄRKNING: Kåpan skall bara lyftas upp till en 90° vinkel (se figur 5).
	 Varning: Ventillyftarenheten skall inte demonteras - försök inte att lossa ventillyftararmen från plattformens bas. 

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

7.2.4	 Avlägsna ventillyftarenheten genom att placera pekfingret och tummen på den räfflade ytan och lyfta upp ventillyftaren 
(se figur 6).

7.3	 Instruktioner för rengöring / desinficering 
	 Cystic Fibrosis Foundations riktlinjer för rengöring och desinficering, “Respiratory, Stopping the Spread of Germs” 2003, 

nedan utgör vägledning för acapella® choice PEP-system.
	 Anmärkning: acapella® choice är avsedd för enpatientsbruk.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER:
	 Det åligger användaren att säkerställa all erforderlig sterilitet.
	 Smiths Medical rekommenderar regelbunden rengöring, eller efter varje användningstillfälle, särskilt vid användning 

tillsammans med en nebulisator. Tvätta alltid händerna först. 
7.3.1	 Rengöring: Denna för utföras före desinficering (avsnitt 7.3.2)
	 Rengöring med flytande diskmedel:
	 Demontera munstycket (masken) och blötlägg sedan enheten och munstycket i varmt tvålvatten efter behov för att 

avlägsna synliga kontaminanter. Använd ett flytande diskmedel och blanda två matskedar diskmedel per 3,8 liter vatten. 
Skölj noga med sterilt vatten och låt delarna lufttorka.

	 Töm enheten genom att placera den i en normal viloposiiton (se figur 2). 
7.3.2	 Desinficering:

•	 Kokning – Koka enheten i vatten (100 °C) i fem minuter upp till två gånger dagligen. Smiths Medical 
rekommenderar dessutom att destillerat eller sterilt vatten används för att minska risken för att lokalt, mineralrikt 
kranvatten skall orsaka kalkbeläggningar på acapella® choice PEP-systemets metallkomponenter. 

•	 Autoklavering – acapella® choice tål funktionellt autoklavering vid temperaturer på högst 136 °C i max. 30 cykler.
•	 Automatisk diskmaskin – acapella® choice är diskmaskinsäker. Vi rekommenderar att delarna placeras på den 

översta hyllan.
•	 Alkohol – Blötlägg i fem minuter två gånger dagligen. acapella® choice är kompatibel med 70-procentig 

isopropylalkohol. Skölj med sterilt vatten. Du kan göra vattnet sterilt genom att koka det i fem minuter.
•	 Glutaraldehyder (Cidex®

 
eller motsvarande) – acapella® choice upprätthåller dess integritet genom användning av 

kalla steriliseringslösningar såsom glutaraldehyder. 

8.	 KASSERING:
	 Kassera acapella® choice på ett säkert sätt enligt nationella och lokala lagar och bestämmelser för kassering av 

kontaminerat medicinskt avfall.
9.	 BERÄKNAD LIVSLÄNGD:
	 Under förutsättning att tillverkarens protokoll för rengöring följs bör acapella® choice ha en användbar livslängd på sex 

(6) månader vid normal och avsedd användning.

	 Denna period på sex (6) månader mäts från datumet för det första användningstillfället.

Logotyperna Smiths Medical och Portex samt acapella choice är varumärken som tillhör företagskoncernen Smiths Medical. 
Symbolen ® indikerar att varumärket registrerats hos amerikanska patent- och registreringsverket samt i vissa andra länder.

© 2010 Företagskoncernen Smiths Medical. Med ensamrätt.

> Polski

1.	 OPIS:
	 System PEP acapella® choice z masażem wibracyjnym jest urządzeniem przeznaczonym do stosowania u pojedynczego 

pacjenta, zapewniającym leczenie dodatnim ciśnieniem wydechowym (PEP) u pacjentów z mukowiscydozą, POChP, astmą, 
chorobami płuc z zaburzeniami wydzielania oraz u pacjentów z niedodmą. Wszyscy pacjenci muszą być w stanie przestrzegać 
instrukcji leczenia dodatnim ciśnieniem wydechowym. W celu zaznajomienia się z wszystkimi funkcjami urządzenia należy 
zapoznać się z rysunkami oraz produktem.

	 System PEP acapella® choice z masażem wibracyjnym PEP z jednokierunkowym zaworem wdechu i 22 mm łącznikiem 
męskim składa się z: (Patrz rys. 1)

A.	 Zdejmowanego ustnika (zakończenie urządzenia przystosowane do maski)
B.	 Pokrętła regulacji oporu wydechowego/częstotliwości
C.	 Zdejmowanej osłony
D.	 Zdejmowanego zespołu przełącznika kołyskowego - NIE WOLNO odłączać ramienia przełącznika kołyskowego od 

jego podstawy
2.	 WSKAZANIA:
	 Urządzenie acapella® choice firmy Smiths Medical jest przeznaczone do stosowania w leczeniu dodatnim ciśnieniem 

wydechowym (PEP). Może być stosowane jednocześnie z nebulizatorem dostarczającym lek w postaci aerozolu.
3.	 PRZECIWWSKAZANIA:
	 Chociaż nie zgłaszano bezwzględnych przeciwwskazań dla leczenia PEP, przed podjęciem decyzji o rozpoczęciu leczenia 

należy dokładnie ocenić następujące kwestie:
•	 Brak możliwości tolerowania zwiększonego wysiłku podczas oddychania 	 •	 Niestabilność hemodynamiczna
•	 Ciśnienie wewnątrzczaszkowe (ICP) > 20 mm Hg	 •	 Ostre zapalenie zatok
•	 Niedawna operacja lub uraz twarzy, jamy ustnej lub czaszki	 •	 Krwawienie z nosa
•	 Operacja przełyku	 •	 Czynne krwioplucie
•	 Nieleczona odma opłucnowa	 •	 Nudności
•	 Rozpoznane lub podejrzewane przerwanie błony bębenkowej lub inne stany patologiczne ucha srodkowego od jego 

podstawy
4.	 OSTRZEŻENIA:
4.1	 Stosowanie urządzenia z nadmiernym ciśnieniem może powodować działania niepożądane. Ciśnienie wydechowe 

powyżej 20 cm H20 u pacjentów wrażliwych na wzrost ciśnienia przezpłucnego może powodować jedno lub kilka 
wymienionych poniżej ubocznych działań niepożądanych.

4.2	 Należy zastosować fachową ocenę kliniczną przy wyborze odpowiedniego ustawienia dla poszczególnych pacjentów. 
Niedostosowanie ustawienia oporu na wskaźniku pokrętła +/- do przepływu wydechowego pacjenta może uniemożliwić 
osiągnięcie celów terapeutycznych leczenia wibracyjnego PEP lub spowodować jedno lub więcej działań niepożądanych 
wymienionych poniżej.

	 Działania niepożądane mogą obejmować:
•	 Zwiększony wysiłek podczas oddychania, który może prowadzić do hipowentylacji lub hiperkapnii
•	 Podwyższone ciśnienie śródczaszkowe
•	 Upośledzenie czynności sercowo-naczyniowej
	 •	 Chorobę niedokrwienną serca
	 •	 Obniżony powrót żylny
•	 Połykanie powietrza ze zwiększonym prawdopodobieństwem wymiotów i zachłyśnięcia
•	 Klaustrofobię

< acapella® choice 
katalognummer: Antal per låda

Munstycke 27-7000 10

Med engelsk VHS 27-7777 5

	 Instrukcje te zawierają ważne informacje dotyczące bezpieczeństwa użytkowania produktu. Przed 
użyciem tego produktu należy przeczytać całą instrukcję użycia, łącznie z ostrzeżeniami i uwagami. 
Nieprzestrzeganie ostrzeżeń, uwag i instrukcji może spowodować zgon lub ciężkie obrażenia ciała pacjenta.   
Pracownik służby zdrowia ponosi odpowiedzialność za to, aby opiekun pacjenta otrzymał instrukcje obsługi 
i konserwacji, zrozumiał je oraz ich przestrzegał. 

Q 한국어

1.	 설명:
	 acapella® choice Vibratory PEP 시스템은 낭포성 섬유증, COPD(만성폐쇄성폐질환), 천식 및 분비 문제가 있는 폐 

질환 환자와 무기폐 환자를 위한 양압호기호흡(PEP: Positive Expiratory Pressure) 요법을 제공하는 단일 환자용 
의료기기입니다. 모든 환자는 이 PEP 요법 지침을 따라야 합니다. 제품의 모든 기능에 친숙해지도록 그림과 제품을 
확인하십시오.

	 acapella® choice Vibratory PEP 기기(일방 들숨 밸브, 22mm 수 피팅 포함) 구성품: (그림 1 참조)
A.	 탈착식 마우스피스(기기의 끝 부분이 마스크쪽 맞춤)
B.	 날숨 저항/주파수 조절 다이얼
C.	 탈착식 덮개
D.	 탈착식 로커 어셈블리 - 로커 암을 플랫폼 베이스에서 분해하지 마십시오.

2.	 표시:
	 Smiths Medical acapella® choice는 양압호기호흡(PEP) 기기로 사용하도록 제작되었습니다. 분무식 약물 전달 

방식과 동시에 사용할 수도 있습니다.
3.	 금기사항:
	 PEP 요법 사용에 대한 절대적인 금기사항은 보고된 바 없지만 요법 시작을 결정하기 전에 다음 사항을 주의 깊게 

살펴보아야 합니다.
•	 증가된 호흡량을 견딜 수 없는 경우	 •	 혈역학적 불안정성 
•	 20 mmHg를 초과하는 두개 내압(ICP)	 •	 급성부비강염
•	 최근에 안면, 구강, 두개골 수술을 했거나 외상이 있는 경우	 •	 비출혈
•	 식도 수술	 •	 활성 객혈
•	 치료하지 않은 기흉	 •	 구역
•	 알려진 또는 의심스런 고막 파열 또는 기타 중이 이상

4.	 경고:
4.1	 이 기기를 사용할 때 압력을 과도하게 높이면 역효과가 발생할 수 있습니다. 증가된 경폐압에 예민한 환자에게 

날숨 압력이 20 cm H20 이상인 경우 아래 나열된 한 개 이상의 부작용이 발생할 수 있습니다.
4.2	 환자 개인별로 적절한 설정을 선택할 때 전문적인 임상적 소견에 따라야 합니다. 환자의 날숨 흐름과 +/- 다이얼 

표시기의 해당 저항 설정을 일치시키지 못하면 vibratory PEP 요법의 치료 목적을 달성하지 못하거나 아래 나열된 
한 개 이상의 부작용이 발생할 수 있습니다.

	 부작용은 다음과 같습니다.

•	 증가된 호흡량으로 인해 호흡저하 및 고탄산혈증 발생 가능
•	 두개 내압 증가
•	 심혈관 기능 저하
	 •	 심근허혈
	 •	 정맥 환류 감소
•	 구토 및 흡인 가능성을 높이는 공기 연하증
•	 밀폐공포증
•	 피부 벗겨짐 및 마스크 착용에서 오는 불쾌감
•	 폐 압력손상

4.3	 로커 어셈블리는 분해할 수 없습니다. 로커 암을 플랫폼 베이스에서 분리하려고 하지 마십시오. 이 구성부품을 
분리하면 acapella® choice가 기능을 제대로 못 하게 될 수 있으며, 환자가 요법을 받지 못하고 환자에게 부상을 
초래할 수 있습니다.

5.	 사전 주의사항:
5.1	 acapella® choice에 표백제를 사용하는 것은 권장되지 않습니다. 본 기기 내부의 니켈 도금 구조를 손상시킬 수 

있습니다.
5.2	 전자레인지에 사용하지 마십시오. 금속과 자석이 점화될 수 있습니다.
5.3	 모든 멸균 검증 사항을 확인하는 것은 사용자의 책임입니다.
5.4	 본 기기에 오염 및 이물질이 있는지 육안으로 확인해야 합니다.
5.5	 모든 연결 상태가 정상인지 확인하십시오.
6.	 권장 사용 지침:
6.1	 초기 설정:

6.1.1	 처음 acapella® choice 기기를 사용하는 경우 주파수 조절 다이얼을 돌려 “1”로 표시된 최저 주파수 저항 설정으로 
맞춥니다. (그림 2 참조)

6.1.2	 환자에게 긴장을 풀고 횡경막으로 호흡하면서 정상적인 일회호흡량보다 많은 공기(총폐용량까지는 아님)를 흡입하도록 
지시합니다. 

6.1.3	 환자에게 능동적으로(억지로가 아닌) 본 기기를 통해 FRC(기능적 잔기량)까지  호흡을 내쉬라고 지시합니다.
6.1.4	 다이얼을 조절하여 저항을 높입니다.
6.1.5	 본 기기가 진동하는 동안 환자는 3-4초간 호흡을 내쉴 수 있어야 합니다. 시계방향으로 조절하면 진동 구멍의 

저항이 높아집니다. 따라서 환자는 낮은 속도로 호흡을 내쉴 수 있습니다. 시계반대방향으로 조절하면 저항이 
감소합니다.

6.1.6	 적절한 범위가 확인되면 환자에게 더 강하게 또는 더 약하게 내쉬라고 하거나 다이얼을 조절하여 진동 압력에서 
사용자가 “편안하게” 느끼는 반응을 최적화할 수 있습니다.

	 이 지침에는 제품의 안전한 사용을 위한 중요한 정보가 들어 있습니다. 본 제품을 사용하기 전에 
경고 및 주의를 포함하여 사용 지침의 전체 내용을 읽어 보시기 바랍니다. 경고, 주의 및 지침을 
제대로 따르지 않으면 환자가 사망하거나 심각한 부상을 입을 수 있습니다. 사용 및 유지관리 지침을 
간병인에게 설명하고 제공하는 것은 의료인의 책임입니다. 

6.2	 사용자의 절차:
6.2.1	 담당의사가 확인한 정확한 범위로 조절 다이얼을 설정합니다. 
6.2.2	 테이블에 팔꿈치를 편안하게 올려 놓은 상태로 앉습니다.
6.2.3	 마우스피스를 입에 가볍게 뭅니다.

•	 호흡을 내쉬는 동안 마우스피스를 계속 단단히 물고 있도록 합니다.
•	 필요한 경우 담당의사가 코마개 사용을 권장할 수도 있습니다.
•	 마스크를 사용하는 경우 코와 입에 마스크를 불편하지 않을 정도로 단단히 부착합니다.

6.2.4	 담당의사의 지시대로 횡경막으로 호흡하면서 정상 호흡보다는 크게, 그러나 총폐용량까지는 호흡하지 않습니다.
6.2.5	 2-3초간 호흡을 멈춥니다.
6.2.6	 본 기기를 통해 능동적으로(억지로가 아닌) 호흡을 합니다. 호흡 배출은 흡입보다 길게 대략 3-4번 계속해야 

합니다.
6.2.7	 담당의사의 권장대로 10-20 PEP 호흡을 수행합니다. 필요한 경우, 마우스피스나 마스크를 벗고 2-3 차례  

“헛기침”을 하여 분비물을 내뱉습니다. 담당의사가 올바른 헛기침 방법을 알려줄 수도 있습니다.
6.2.8	 앞에서 설명한 6.2.2 ~ 6.2.7 단계를 반복하십시오.

	 주:
	 네뷸라이저 설정 단원을 참조하십시오.

6.3	 네뷸라이저 설정:

6.3.1	 본 기기에 포함된 그림을 확인하십시오.
6.3.2	 사용할 수 있는 네뷸라이저와 acapella® choice 설정은 아래를 참조하십시오. (그림 3 참조)
6.3.3	 각 기기에 대한 설정 지침을 따릅니다.
6.3.4	 각 기기에 포함된 세척 지침을 따릅니다.
6.3.5	 올바른 사용과 기능을 보장하기 위해 정기적으로 기기를 검사합니다.
6.3.6	 손상된 경우 사용하지 마십시오.
6.3.7	 모든 연결 상태가 정상인지 확인하십시오.
7.	 세척 및 소독 지침:
	 사전 주의사항: acapella® choice에 표백제를 사용하는 것은 권장되지 않습니다. 본 기기 내부의 니켈 도금 구조를 

손상시킬 수 있습니다.
7.1	 세척할 부품은 4가지입니다.

A.	 마우스피스
B.	베이스 유닛(주파수 조절 다이얼)
C.	덮개
D.	로커 어셈블리 - 로커 암을 플랫폼 베이스에서 분해하지 마십시오.

7.2	 분해

7.2.1	 마우스피스나 마스크를 분리합니다. (그림 4 참조)
7.2.2	 집게손가락과 엄지손가락으로 본 장치에 있는 (3) 돌기를 잡고 커버를 마우스피스쪽으로 분리합니다.
7.2.3	 돌기 표면을 부드럽게 누른 상태에서 덮개를 위로 들어 올립니다.

	 주: 덮개는 90도 각도까지만 들어 올려야 합니다. (그림 5 참조)

	 경고: 로커 어셈블리는 분해할 수 없습니다. 로커 암을 플랫폼 베이스에서 분리하려고 하지 마십시오. 이 
구성부품을 분리하면 acapella® choice가 기능을 제대로 못 하게 될 수 있으며, 환자가 요법을 받지 못하고 
환자에게 부상을 초래할 수 있습니다.

7.2.4	 집게손가락과 엄지손가락으로 로커 어셈블리의 양쪽 홈 부분을 잡고 부드럽게 들어 올려 분리합니다. (그림 
6 참조)

7.3	 세척/소독 지침

	 Cystic Fibrosis Foundation 의 세척 및 소독 지침 Respiratory, Stopping the Spread of Germs(호흡, 세균 확산 중지)
(2003년)에 따라 acapella® choice 에 대한 지침은 다음과 같습니다.

	 주: acapella® Choice 는 단일 환자용입니다.
사전 주의사항:

	 모든 멸균 검증 사항을 확인하는 것은 사용자의 책임입니다.
	 Smiths Medical 에서는 정기적인 세척 또는 매 사용 직후 세척할 것을 권장하며 특히, 네뷸라이져와 함께 사용한 

경우에는 즉시 세척할 것을 권장합니다. 항상 사용자의 손을 먼저 씻어야 합니다. 
7.3.1	 세척: 소독 전에 시행해야 합니다 (7.3.2)
	 액체 식기 세제로 세척:

	 필요한 경우 마우스피스(마스크)를 분리한 후 육안으로 식별되는 오염물질이 제거되도록 본 기기와 마우스피스를 
따뜻한 비눗물물에 담급니다. 1 갤런의 물에 2 테이블스푼 분량의 세제를 섞은 액체 식기 세제(Dawn 등)를 
사용하십시오. 멸균된 물로 완전히 헹군 후 자연 건조시킵니다.

	 기기를 똑바로 세운 상태로 두어 물기를 뺍니다. (그림 2 참조) 

7.3.2	 소독:
•	 끓인 물에 소독 - 하루 2회까지 100 °C/212 °F의 물에서 기기를 끓입니다. 또한 Smiths Medical 에서는 

미네랄이 풍부한 수도물에 의해 acapella® choice 의 금속 구성품이 석회화될 가능성이 줄어들도록 증류 또는 
멸균된 물을 사용할 것을 권장하고 있습니다. 

•	 고압 증기 멸균 - acapella® choice 는 기능적으로 136 °C/277 °F 이하의 온도에서 최대 30번까지 고압 증기 
멸균을 견딜 수 있습니다.

•	 자동 식기세척기 - acapella® choice 는 식기세척기에 사용할 수 있습니다. 부품은 세척기 내의 위 선반에 
놓는 것이 좋습니다.

•	 알콜 -하루에 두 번 5분간 담급니다. acapella® choice 에는 70% 이소프로필 알콜을 사용할 수 있습니다. 
멸균된 물로 헹굽니다. 물은 5분간 끓이면 멸균이 됩니다.

•	 글루타르알데히드 (Cidex®
 

등) - acapella® choice 는 글루타르알데히드와 같은 저온 멸균 용제를 사용하여 
무결성을 유지합니다. 

8.	 폐기:
	 오염된 병원 폐기물 폐기에 대한 연방/주/지역 규정 및 지침에 따라 acapella® choice 안전하게 폐기해야 합니다. 

9.	 예상 기기 수명:
	 제조업체에서 권장하는 세척 방법을 준수하는 것으로 간주할 때, acapella® choice 기기는 정상적인 사용의 경우 

6개월간 사용할 수 있습니다.

	 6개월의 사용 기간은 최초 사용일부터 계산된 것입니다.

The Smiths Medical 및 Portex 디자인 마크와 acapella choice 는 Smiths Medical의 상표입니다. 기호 ® 는 미국 특허국 또는 다
른 나라에 등록된 상표임을  나타냅니다.

© 2010 Smiths Medical 기업.  모든 권리 보유.

9 日本語

1.	 製品説明:
	 acapella® choice振動PEPシステムは、呼気陽圧(PEP)療法のための単一患者用器具であり、嚢胞性肺線維症、COPD、喘息

等、分泌物排除が困難な肺疾患患者、および肺拡張不全(無気肺)の患者を対象としています。 本製品を使用する患者は、必
ず呼気陽圧療法に関する指示に従うことができなければなりません。 また、本書に記載されている図や製品本体を詳しくご
覧いただき、本製品の全機能をよく理解してください。

	 acapella® choice は振動PEP療法用器具であり、一方向吸気弁と22 mmのオス型接続部を備え、以下の各部で構成さ
れています。 (図1参照)

A.	 マウスピース(取り外し可、患者エンドはマスクに適応)
B.	 呼気抵抗/振動数調節ダイヤル
C.	 カバー(取り外し可)
D.	 ロッカー（取り外し可、ただしロッカーアームをプラットホームベースから取り外すことは不可）

2.	 適応:
	 Smiths Medicalの acapella® choiceは、呼気陽圧(PEP)療法用器具としての使用を目的としています。 
	 また、ネブライザーによるエアロゾル薬剤投与とも同時に併用できます。
3.	 禁忌:
	 これまでにPEP療法の使用に対する絶対禁忌は報告されていませんが、PEP療法の開始を決定する前に必ず以下を慎

重に検討してください。
•	 呼吸仕事量の増大に対する耐容不能	 •	 血行動態の不安定化
•	 頭蓋内圧(ICP) > 20 mm Hg	 •	 急性副鼻腔炎
•	 顔面、口腔、または頭蓋に対する最近の手術または外傷	 •	 鼻出血
•	 食道手術	 •	 喀血
•	 未治療の気胸	 •	 嘔気
•	 鼓膜破裂またはその他中耳疾患の既往または疑い

4.	 警告:
4.1	 本器を過剰な圧で使用すると副作用につながる恐れがあります。 肺圧差増大の影響を受けやすい患者の場合は、呼

気圧が20 cm H20を超えると、以下に示す副作用のうちの1つまたは複数を発症する恐れがあります。
4.2	 患者ごとに専門医の臨床判断に基づく適切な設定を選択し、 適用してください。 調節ダイヤルの+/-インジケータが示

す抵抗設定が患者の呼気フローに適していなければ、振動PEP療法の治療目的を達成できないか、以下に示す副作用
のうちの1つまたは複数を発症する恐れがあります。

	 副作用には以下が含まれます。
•	 呼吸仕事量の増大（低換気および高炭酸ガス血症につながる恐れあり）
•	 頭蓋内圧の亢進
•	 心血管系の副作用
	 •	 心筋虚血
	 •	 静脈還流の減少
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	 本説明書には本製品を安全に使用するための重要な情報が記載されています。 本製品を使用する前
に、使用方法、警告、注意を含むすべての内容を精読すること。 正しく警告、注意、使用方法に従うこと。こ
れを怠ると患者が死亡したり重傷を負う恐れがあります。 介護者に対する使用方法および保守の説明、お
よび介護者がそれらを理解していることの確認は、医療関係者の責任において必ず実施してください。

•	 空気嚥下に伴う嘔吐および吸引の可能性の増大
•	 閉所恐怖
•	 マスクによる皮膚の損傷および不快感
•	 肺性気圧外傷

4.3	 ロッカーアセンブリは分解するようには設計されていません。ロッカーアームをプラットホームベースから取り外そう
としないでください。これらの部品を分解すると acapella® choiceが正しく機能しなくなり、患者の治療が妨げられて患
者への傷害を起こす恐れがあります。

5.	 使用上の注意:
5.1	 漂白剤は acapella® choiceには使用しないでください。 器具内部のニッケルめっき製機構が劣化する恐れがありま

す。
5.2	 電子レンジは絶対に使用しないでください。 金属およびマグネットが発火する恐れがあります。
5.3	 すべての滅菌バリデーションはユーザーの責任において行ってください。
5.4	 器具を目視で点検し、ユニットに汚染および異物の付着がないことを確認してください。
5.5	 すべての接続部がしっかり接続されていることを確認してください。
6.	 推奨使用方法:
6.1	 初期設定:
6.1.1	 acapella® choiceを初回に使用する場合は、必ず振動数調節ダイヤルを“1” (振動数-抵抗が最も低い設定)に設定します。  

(図2参照)
6.1.2	 患者に対して、リラックスしながら横隔膜呼吸(腹式呼吸)を行い、通常の一回換気量より多い量の空気(ただし全肺気量を超え

ない)を吸うように指示します。
6.1.3	 患者に対して、器具を通して機能的残気量まで努力して息を吐き出す(ただし無理はしない)ように指示します。
6.1.4	 ダイヤルを調節して抵抗を大きくします。
6.1.5	 器具が振動する間に患者が3～4秒で息を吐けるようにします。 ダイヤルを時計回り方向(右回り)に回すと、振動オリフ

ィスの抵抗が大きくなり、 患者が低いフローレートで息を吐くことができます。 反時計回り方向(左回り)に回すと、抵抗
が小さくなります。

6.1.6	 適切な範囲がわかったら、患者に対して強めまたは弱めに息を吐き出すよう指示してもかまいません。また、ユーザー
が振動圧から「感じる」反応に合わせてダイヤルで調節することもできます。

6.2	 ユーザー向け使用方法:
6.2.1	 調節ダイヤルが、医師が判断した正しい範囲に設定されていることを確認します。 
6.2.2	 楽な姿勢で腰掛け、肘をテーブルの上に置きます。
6.2.3	 マウスピースを軽くくわえます。

•	 息を吐くときにマウスピース外に息が漏れないようにしてください。
•	 必要に応じて、医師からノーズクリップの使用を勧められる場合もあります。
•	 マスクを使用する場合は、不快でない程度にきっちりと鼻と口を被ってください。

6.2.4	 医師の指示に従って、横隔膜呼吸(腹式呼吸)で呼吸し、通常より大きく息を吸いますが、肺いっぱいまでは吸わないで
ください。

6.2.5	 息を2～3秒止めます。
6.2.6	 器具を通し、努力して息を吐き出します(ただし無理はしないでください)。 息を吸うときの約3～4倍の時間をかけて息

を吐き出します。
6.2.7	 医師の指示に従って、PEP呼吸を10～20回行います。 マウスピースまたはマスクを外し、必要であれば2～3回短く咳を

して分泌物(痰)を上げます。 医師が正しい咳のしかたを指導する場合もあります。
6.2.8	 医師の指示に従って、手順の6.2.2～6.2.7を繰り返します。
	 注記:
	 セブライザーのセットアップの項を参照してください。
6.3	 ネブライザーのセットアップ:
6.3.1	 器具に付属している図を詳しくご覧ください。
6.3.2	 ネブライザーと acapella® choiceのセットアップ例を示します。 (図3参照)
6.3.3	 各器具のセットアップ手順に従ってください。
6.3.4	 各器具に付属のクリーニング手順に従ってください。
6.3.5	 各器具の日常点検を行い、正しい使用方法と機能を確認してください。
6.3.6	 破損した場合は使用しないでください。
6.3.7	 すべての接続部がしっかり接続されていることを確認してください。
7.	 クリーニングおよび消毒の方法:
	 使用上の注意: 漂白剤は acapella® choiceには使用しないでください。 器具内部のニッケルめっき製機構が劣化する

恐れがあります。
7.1	 クリーニングの対象は以下に示す4つの部品です。

A.	 マウスピース
B.	 ベースユニット（振動数調節ダイヤル付き）
C.	 カバー
D.	 ロッカーアセンブリ（ロッカーアームをプラットホームベースから絶対に取り外さないこと）

7.2	 分解
7.2.1	 マウスピースまたはマスクを取り外します。 (図4参照)
7.2.2	 ユニットのリブ(3)の部分を親指と人差し指で持ち、マウスピース方向へずらしてカバーを取り外します。
7.2.3	 リブの付いた面を軽く押してカバーを持ち上げます。
	 注記: カバーは90°以上持ち上げないでください。 (図5参照)
	 警告：ロッカーアセンブリは分解するようには設計されていません。ロッカーアームをプラットホームベースから取り

外そうとしないでください。これらの部品を分解すると acapella® choiceが正しく機能しなくなり、患者の治療が妨げら

れて患者への傷害を起こす恐れがあります。
7.2.4	 溝のある面の両側を親指と人差し指で持ち、ロッカーアセンブリをゆっくりと持ち上げて取り外します。 (図6参照)
7.3	 クリーニング/消毒方法
	 Cystic Fibrosis Foundationのクリーニングおよび消毒に関するガイドライン(“Respiratory, Stopping the Spread of 

Germs” 2003)に準じた acapella® choice用のガイドラインを以下に示します。
	 注記: acapella® choiceは単一患者用です。
使用上の注意:
	 すべての滅菌バリデーションはユーザーの責任において行ってください。
	 Smiths Medicalでは、定期的なクリーニングをお勧めしています。特にネブライザーと併用する場合は、毎使用後のク

リーニングをお勧めします。 クリーニングの前に必ず手を洗ってください。 
7.3.1	 クリーニング: 消毒(7.3.2)の前に必ずクリーニングを行ってください
	 食器用液体洗剤を使ったクリーニング:
	 必要に応じて、マウスピース(マスク)を取り外し、器具本体とマウスピースを温かい洗剤液に漬けます。目に見える汚れ

がおちるまでそのまま漬けおきしてください。食器用液体洗剤(Dawnなど)を使用し、水1ガロン(約3.8リットル)あたり大
さじ2杯の洗剤を混ぜてください。 各部を滅菌水でくまなくすすぎ、自然乾燥させます。

	 器具を通常のように置いたまま、水分を乾燥させてください。 (図2参照) 
7.3.2	 消毒:

•	 煮沸 -100℃(212°F)の熱湯で1日に2回まで、1回につき5分間器具を煮沸します。 また、ミネラルが豊富な水道水
の使用により acapella® choice の金属部品に石灰分が付着するのを防ぐために、Smiths Medicalでは蒸留水ま
たは滅菌水の使用をお勧めしています。 

•	 オートクレーブ処理 - acapella® choice は、機能的に136℃(277°F)を超えない温度で最大30回オートクレーブ処
理に耐えることができます。

•	 自動食洗機 - acapella® choice は食洗機で洗浄できます。 食洗機内の一番上の棚に置いて洗浄することをお勧
めします。

•	 アルコール -1日2回、1回につき5分間浸します。 acapella® choice はイソプロピルアルコール70%液に対応して
います。 その後滅菌水ですすいでください。 水は5分間沸騰させると滅菌できます。

•	 グルタールアルデヒド (Cidex®
 
など) - acapella® choice にグルタールアルデヒドなどの低温滅菌消毒液を使用し

ても製品の品質は損なわれません。 
8.	 廃棄:
	 acapella® choice は、医療廃棄物の処理に関する連邦/州/各地域の法規およびガイドラインを遵守し 安全に廃棄して

ください。
9.	 器具の耐用寿命:
	 製造元の推奨クリーニング手順に従った場合、 acapella® choiceの耐用期間は 6カ月です (標準的な通常の使用条件

下において)。

	 この場合の6カ月とは、初回使用日から6カ月を指します。

Smiths MedicalおよびPortexのデザインマーク、 およびacapella choice はSmiths Medicalグループの登録商標です。 ® 記
号は、この商標 が米国特許商標庁および他の諸国で登録されていることを示します。
© 2010 すべての著作権はSmiths Medicalグループ に帰属します。 
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رقم كتلاوج>
 :acapella® choiceالكمية في كل عبوة

700010-27المبسم

77775-27مع أشرطة فيديو بلالغة الإنجليزية

4	 acapella® choice Vibrerande PEP-enhet.

>	 Urządzenie acapella® choice PEP z masażem wibracyjnym.

H	 acapella® choice Vibrasyonlu PEP Cihazı.

M	 acapella® Choice вибрационное ПВД-устройство.

L	 acapella® choice 振动PEP设备。

	 							           U

Q	 acapella® choice Vibratory PEP 기기.

9	 acapella® choice 振動PEP療法用器具
U


