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@ ULTRA-PEP

for PEP (positive expiratory pressure) therapy

Key to Symbols:
Patient End Adjust length if Detachable
required <€=*=> Connection
Instructions For Use
1. This product is warranted for use on 1 (one) patient for a maximum period of 28-days from date of initial use,

subject to cleaning not less than once per week.

2. Remove product from primary packaging and inspect contents for damage, ensuring that no separate components

become mislaid.

3. Complete any final assembly steps and, if required, add additional components supplied separately.
4. The patient should be seated and upright.
5. Patient to follow these steps:

a. Adjust the expiratory valve cap to a position between 1 and 4 (and moderate as necessary thereafter).

b. Put the mouthpiece in your mouth and seal your lips around it.

c. Make a normal inhalation and then exhale slowly but firmly against the resistance. Try to breathe all the
way out to the end of your breath. Exhalation should last 6 seconds. You should be able to hear a hissing
sound as the air comes out of the valve.

d. Repeat for 10 breaths if possible. You may need to cough before you reach 10th breath. If so, take the
device out of your mouth and cough to clear any loosened secretions.

e. Rest for 30 seconds.

f. Cough and clear any phlegm that has been loosened and rest again.

g. Repeat the above cycle at least 3 times or as often as is necessary to clear the chest.

6. The device can be used as often as you wish (or as advised by a caregiver). A morning and evening session is
often sufficient.
7. Ensure that use ceases within 28-days from date of initial use.
Warnings
1. Keep package sealed until use — risk of ingestion or inhalation of small objects and blockage of gas paths.
2. For cleaning, take the device apart and wash the parts in soapy water (maximum 50°C) and allow to fully air dry
before re-assembly and further use.
Information
Device Name PEP Therapy Device

Intended Use

For generation of resistance to passage of gas during expiratory breaths

Indications for Use

For secretion mobilisation in post-operative patients, cystic fibrosis
patients and patients indicated for respiratory physiotherapy

Contraindications

Those patients not medically-indicated for the intended therapy.
Breathless patients and weak patients

Warnings

Refer to any listed warnings

Intended Users

Appropriately trained respiratory physiotherapists

Pre-use Precautions

Refer to Instructions For Use

Performance Characteristics

Refer to any listed performance characteristics

Disposal

Dispose as per the hospital's protocol for management of contaminated
clinical waste. If used in a home setting, dispose as general waste for
incineration

Device Malfunction

In the event of a device malfunction or an unexpected change in device
performance, cease use of the device immediately

Serious Adverse Incidents

In the event of a malfunction of the device when in use on a patient and
leading to a Serious Adverse Incident, contact the device manufacturer
and the relevant National Competent Authority. (A Serious Adverse
Incident is considered to be the death or serious deterioration in the state
of health of the patient or user).

Use Restrictions

Use only with compatible devices. Consult Armstrong Medical for
confirmation of compatible devices.

Other Information

None provided
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ULTRA-PEP

fur PEP-Therapie (positiver exspiratorischer Druck)

Zeichenerkldrung:

Patientenseitig Lénge bei Bedarf Losbare
anpassen €*=> Verbindung

Gebrauchsanweisung

1. Die Anwendung dieses Produkts ist fir 1 (einen) Patienten fiir eine Hochstdauer von 28 Tagen ab Datum der
Erstanwendung bestimmt, vorausgesetzt, dass es mindestens einmal pro Woche gereinigt wird.

2. Nehmen Sie das Produkt aus der Primarverpackung und kontrollieren Sie den Inhalt auf Beschadigung. Dabei
darauf achten, dass keine Einzelkomponenten verlegt werden.

3. SchlieBen Sie Aufbau des Systems ab und fligen Sie ggf. zusatzliche, separat gelieferte Komponenten hinzu.
4. Der Patient sollte aufrecht sitzen.
5. Der Patient befolgt diese Schritte:

a. Anpassen der exspiratorischen Ventilkappe zwischen 1 und 4 (danach Anpassen nach Bedarf).

b. Mundstiick in den Mund nehmen und mit den Lippen dicht abschliel3en.

c. Normal einatmen und langsam, aber bestandig gegen den Druck ausatmen. Versuchen Sie, lhren
gesamten Atem auszuatmen. Die Ausatemdauer sollte 6 Sekunden betragen. Sie sollten ein Zischen
vernehmen, wenn die Luft durch das Ventil entweicht.

d. Nach Mdglichkeit fiir 10 Atemzyklen wiederholen. Méglicherweise missen Sie vor dem 10. Mal husten. Ist
das der Fall, nehmen Sie das Gerat aus lhrem Mund und |6sen Sie angesammeltes Sekret.

e. Pausieren Sie fur 30 Sekunden.

f. Husten Sie erneut angesammelten Schleim ab und pausieren Sie erneut.

g. Den obigen Zyklus mindestens 3 Mal oder so oft wiederholen, bis die Lunge frei ist.

6. Das Gerat kann so oft genutzt werden, wie sie mdchten (oder wie vom Pflegepersonal empfohlen). Oft reichen
eine Anwendung am Morgen und am Abend.
7. Darauf achten, dass die Anwendung innerhalb von 28 Tagen ab Datum der Erstanwendung beendet wird.

Warnhinweise

1. Verpackungen bis zum Einsatz versiegelt lassen — Gefahr des Verschluckens oder Einatmens von Kleinteilen oder
Blockierung der Luftwege.

2. Zur Reinigung das Gerat auseinandernehmen und die Teile in warmem Wasser (max. 50°C) waschen, vor
Zusammenbau und erneuter Verwendung vollstéandig an der Luft trocknen lassen.

Informationen

Geratename PEP-Therapiegerat
Verwendungszweck Zur Schaffung von Gasflusswiderstand beim Ausatmen
Anwendungsindikationen Flr Mobilisierung von Sekret in postoperativen Patienten, Patienten mit

Mukoviszidose und Patienten, bei denen eine Atmungsphysiotherapie
angezeigt ist

Gegenanzeigen Patienten ohne medizinische Indikation fiir die geplante Therapie.
Patienten mit Atemnot und schwache Patienten

Warnhinweise Es sind alle aufgefiihrten Warnhinweise zu beachten

Vorgesehener Anwenderkreis Entsprechend geschulte Atmungsphysiotherapeuten

VorsichtsmaRnahmen vor Gebrauch Siehe Gebrauchsanweisung

Leistungsmerkmale Es sind alle aufgefiihrten Leistungsmerkmale zu beachten

Entsorgung Nach den Vorgaben des Krankenhauses zur Handhabung kontaminierter

medizinischer Abfélle entsorgen. Bei Anwendung zu Hause zur
Verbrennung tber den Hausmiill entsorgen.

Geratefunktionsstérung Im Falle einer Geratefunktionsstérung oder einer unerwarteten
Veranderung in der Gerateleistung die Gerdteanwendung sofort einstellen.

Schwerwiegende unerwiinschte Wenn wahrend der Anwendung bei einem Patienten eine

Vorkommnisse Geratefunktionsstérung auftritt und zu einem schwerwiegenden

unerwiinschten Vorkommnis fiihrt, sind der Geratehersteller und die
zustandige nationale Behérde zu verstandigen. (Ein schwerwiegendes
unerwiinschtes Vorkommnis ist der Tod oder die erhebliche Verschlechterung
des Gesundheitszustands eines Patienten oder Anwenders).

Nutzungsbeschrankungen Nur mit kompatiblen Geraten verwenden. Wenden Sie sich an Armstrong
Medical zur Bestatigung kompatibler Gerate.

Weitere Informationen Keine




ULTRA-PEP
para la terapia PEP (presién espiratoria positiva)

Simbolos utilizados:

Paciente Ajustar la longitud Conexioén
final en caso necesario <—e—>» desmontable
Instrucciones de uso
1. Este producto esta garantizado para su uso en 1 (un) paciente durante un periodo maximo de 28 dias a partir de

la fecha de uso inicial, sujeto a la limpieza minima de una vez a la semana.

2. Saque el producto del embalaje principal y compruebe que no haya dafios, asegurandose de que no se extravie
ninglin componente que esté suelto.

3. Complete los pasos finales de montaje y, si es necesario, afiada los componentes adicionales que hayan sido
suministrados por separado.

4. El paciente debe estar sentado y erguido.

5. El paciente debe seguir estos pasos:

a. Ajuste el tapdn de la valvula espiratoria a una posicion entre 1y 4 (ajustelo seguin sea necesario).

b. Ponga la boquilla en su boca y selle sus labios alrededor de ella.

c. Haga una inhalacion normal y luego exhale lenta pero firmemente contra la resistencia. Intente exhalar
hasta el final de la respiracion. La exhalacion debe durar 6 segundos. Deberia oir un sonido sibilante
cuando el aire sale de la valvula.

d. Repite este proceso durante 10 respiraciones si es posible. Es posible que tenga que toser antes
de llegar a la décima respiracion. Si es asi, quitese el dispositivo de la boca y tosa para eliminar las
secreciones que se hayan desprendido.

e. Descanse durante 30 segundos.

f. Tosay elimine las flemas que se hayan desprendido y vuelva a descansar.

g. Repita el ciclo anterior al menos 3 veces o tantas veces como sea necesario para despejar el pecho.

6. El dispositivo puede utilizarse tan a menudo como desee (o como le aconseje su médico). Una sesion por la
mafana y otra por la tarde suele ser suficiente.
7. Asegurese de que el sistema no se utilice tras los 28 dias posteriores a la fecha de uso inicial.

Advertencias

1. Mantenga el envase cerrado hasta su uso, ya que existe riesgo de ingestién o inhalacion de objetos pequefios y
de obstruccion de las vias de gas.

2. Para la limpieza, desmonte el aparato, lave las piezas en agua jabonosa (maximo 50°C) y déjelas secar
completamente al aire antes de volver a montarlas y utilizarlas.

Informacion

Nombre del dispositivo

Dispositivo de terapia PEP

Uso previsto

Generacion de resistencia al paso del gas durante respiraciones espiratorias

Indicaciones de uso

Movilizacion de secreciones en pacientes postoperatorios, pacientes con
fibrosis quistica y pacientes que necesiten fisioterapia respiratoria

Contraindicaciones

Pacientes que no estan médicamente indicados para la terapia prevista.
Pacientes que no pueden respirar de forma auténoma y débiles

Advertencias

Consulte la lista de advertencias.

Usuarios previstos

Fisioterapeutas respiratorios debidamente formados

Precauciones previas al uso

Consulte las instrucciones de uso

Caracteristicas funcionales

Consulte las caracteristicas funcionales enumeradas.

Desecho

Deseche el dispositivo segun el protocolo del hospital para la gestion de
residuos clinicos contaminados. Si se utiliza en un entorno doméstico,
deséchelo como residuo general para su incineraciéon

Fallo del dispositivo

En caso de mal funcionamiento del dispositivo o de un cambio inesperado
en su rendimiento, deje de utilizarlo inmediatamente.

Incidentes graves

Si el funcionamiento del dispositivo ha fallado durante su uso en un
paciente_y ha dado lugar a un incidente grave, péngase en contacto
con el fabricante del dispositivo y con la autoridad nacional competente
correspondiente. (Se considera «incidente grave» a la muerte o el
deterioro grave del estado de salud del paciente o usuario).

Restricciones de uso

Uselo Gnicamente con dispositivos compatibles. Péngase en contacto
con Armstrong Medical para confirmar los dispositivos compatibles.

Otra informacion

Ninguna.




[FI] ULTRA-PEP
PEP-hoitoon (eli positiivinen uloshengitypaine)
Symbolien selitykset:

T Potilaan puoli

Kéayttoohjeet
. Taman laitteen takuu kattaa kayton 1 (yhdelld) potilaalla ja enintédan 28 paivan ajan ensimmaisesta kayttopaivasta,

Saada pituutta Irrotettava
tarvittaessa €«o=> jjitanta

kun laite puhdistetaan vahintaan kerran viikossa.

arwd

Poista laite pakkauksesta ja tarkista, ettei sisalléssa ole vaurioita. Varmista, etta erilliset osat pysyvat tallessa.
Suorita kaikki vimeiset kokoonpanovaiheet ja lisaé tarvittaessa erikseen toimitettavat lisdosat.

Potilaan tulee olla pystysuorassa istuma-asennossa.

Potilaan tulee noudattaa seuraavia vaiheita:

a. Saada uloshengitysventtiilin korkki asentoon valilla 1-4 (ja saada kaytdssa tarpeen mukaan).

b. Aseta suukappale suullesi ja sulje huulesi sen ympairille.

c. Veda henkea normaalisti ja hengita sitten ulos vastusta vasten hitaasti mutta varmasti. Yritd hengittaa
kokonaan ulos, kunnes keuhkosi ovat tyhjat. Uloshengityksen tulisi kestada 6 sekuntia. Sinun tulisi kuulla
sihiseva aani, kun ilma poistuu venttiilin kautta.

d. Toista 10 hengityksen verran, jos mahdollista. Voit joutua yskiméaan, ennen kuin paaset 10. hengitykseen.
Jos sinua yskittaa, ota laite suustasi ja yski poistaaksesi kaikki irronneet eritteet.

e. Lepaa 30 sekunnin ajan.

f. Yski ja puhdista kaikki irronnut lima. Lepaa uudelleen.
g. Toista ylla mainitut toimet vahintdan 3 kertaa tai niin monta kertaa, etta rinta tuntuu puhdistuneen.
6. Voit kayttaa laitetta niin usein kuin haluat (tai niin usein, kuin hoidontarjoaja suosittelee). Toimenpiteiden
toistaminen aamulla ja illa on usein riittavasti.
7. Varmista, ettad kaytto lopetetaan 28 paivan sisalla ensimmaisesta kayttdonottopaivasta.

Varoitukset

1. Pida pakkaus sinetdityna ennen kayttoa. Avattuun laitteeseen liittyy riski pienten esineiden nielemisesta tai
henkeen vetamisesta ja kaasupolkujen tukkeutumisesta.
2. Puhdista laite purkamalla se ja pesemalla osat saippuavedessa (enintdan 50 °C) ja anna laitteen kuivaa taysin

ennen kokoamista ja seuraavaa kayttoa.

Tiedot

Laitteen nimi PEP-hoitolaite

Kayttotarkoitus Vastuksen tuottamiseksi kaasun kulkua vastaan uloshengityksen aikana.
Kayttoohjeet Eritteiden puhdistamiseksi leikkauksen jalkeen, kystisesta fibroosista

karsiville potilaille ja potilaille, jotka on ohjattu hengitysteiden
fysioterapiaan

Vasta-aiheet

Potilaat, joille aiottu hoito ei ole laaketieteellisesti perusteltua.
Hengastyneet ja heikot potilaat

Varoitukset

Katso kaikki luetellut varoitukset

Tarkoitetut kayttajat

Asianmukaisen koulutuksen saaneet hengitysteiden fysioterapeutit

Varotoimenpiteet ennen kayttéa

Tutustu kayttdohjeisiin

Suoritusominaisuudet

Tutustu kaikkiin lueteltuihin suoritusominaisuuksiin

Havittdminen

Havité laite sairaalan saastuneen kliinisen jatteen huoltoa koskevien
kaytantéjen mukaisesti. Jos laitetta kdytetédan kotona, havité poltettavana
yleisjatteena.

Laitevika

Lopeta laitteen kayttd valittdmasti, jos laitteeseen tulee toimintahairio tai
laitteen toiminta muuttuu odottamattomalla tavalla

Vakavat haittatapahtumat

Jos laitteeseen tulee toimintahairid sen ollessa potilaan kaytdssa ja se
johtaa vakavaan haittatapahtumaan, ota yhteytta laitteen valmistajaan ja
asianmukaiseen kar n toimivaltaiseen viranomaiseen. (Vakavaksi
haittatapahtumaksi katsotaan tapahtuma, joka johtaa potilaan tai kayttajan
kuolemaan tai terveydentilan vakavaan heikentymiseen).

Kayttorajoitukset Kayta ainoastaan yhteensopivien laitteiden kanssa. Varmista laitteen
yhteensopivuus Armstrong medicalilta.
Muut tiedot Ei annettu




ULTRA-PEP
pour thérapie a PEP (pression expiratoire positive)
Légende des symboles :

Coté patient Ajustez la longueur Connexion
si nécessaire <=e=>» amovible

Instructions d'utilisation

1. Ce produit est garanti pour une utilisation sur 1 (un) patient pendant une période maximale de 28 jours a compter
de la date d'utilisation initiale, sous réserve d’un nettoyage au moins une fois par semaine.
2. Retirez le produit de son emballage primaire et vérifiez que son contenu n'est pas endommagé, en vous assurant

qu'aucun composant séparé n'a été égaré.

3. Effectuez toutes les étapes d'assemblage final et, si nécessaire, ajoutez des composants supplémentaires fournis
séparément.

Le patient doit étre assis et en position verticale.

Le patient doit suivre ces étapes :

a. Réglez le capuchon de la valve expiratoire sur une position comprise entre 1 et 4 (et modérez ensuite si
nécessaire).

b. Mettez I'embout buccal dans votre bouche et refermez vos Iévres autour.

c. Inspirez normalement, puis expirez lentement mais fermement contre la résistance. Essayez d'expirer
a fond jusqu'a la fin de votre respiration. L'expiration doit durer 6 secondes. Vous devriez entendre un
sifflement lorsque I'air sort de la valve.

d. Répétez I'opération pendant 10 respirations si possible. Vous pourrez avoir besoin de tousser avant
d'atteindre la 10eme respiration. Dans ce cas, retirez I'appareil de votre bouche et toussez pour évacuer
les sécrétions qui se sont détachées.

e. Reposez-vous pendant 30 secondes.

f. Toussez et éliminez les mucosités qui se sont détachées, puis reposez-vous a nouveau.

g. Répétez le cycle ci-dessus au moins 3 fois ou aussi souvent que nécessaire pour dégager la poitrine.

6. L'appareil peut étre utilisé aussi souvent que vous le souhaitez (ou selon les conseils d'un soignant). Une séance
matin et soir est souvent suffisante.
7. Assurez-vous de cesser |'utilisation dans les 28 jours suivant la date d'utilisation initiale.

S

Avertissements

1. Conserver I'emballage hermétique jusqu’a I'utilisation — risque d’ingestion ou d’inhalation de petits objets et
obstruction des circuits de gaz.

2. Pour le nettoyage, démontez I'appareil et lavez les pieces dans de I'eau savonneuse (maximum 50°C) et laissez-
les sécher a I'air libre avant de les remonter et de les utiliser a nouveau.

Informations

Nom de I'appareil Appareil de traitement par PEP

Utilisation prévue Pour la génération de la résistance au passage du gaz pendant les respirations
expiratoires

Indications d’utilisation Pour la mobilisation des sécrétions chez les patients postopératoires, les patients
atteints de fibrose kystique et les patients indiqués pour la physiothérapie respiratoire

Contre-indications Les patients pour lesquels le traitement prévu n'est pas médicalement indiqué.
Patients essoufflés et patients faibles

Avertissements Se reporter aux avertissements indiqués

Utilisateurs prévus Physiothérapeutes respiratoires ayant recu une formation appropriée

Précautions avant utilisation Consulter les instructions d'utilisation

Caractéristiques de performance | Se reporter aux caractéristiques de performance indiquées

Elimination Eliminer conformément au protocole de I'hdpital pour la gestion des déchets
cliniques contaminés. En cas d'utilisation dans un cadre domestique, éliminer
avec les déchets généraux pour incinération

Dysfonctionnement de I'appareil | En cas de dysfonctionnement de I'appareil ou de modification imprévue de ses
performances, cessez immédiatement de I'utiliser

Incidents indésirables graves En cas de dysfonctionnement de I'appareil lors de son utilisation sur un patient

et entrainant un incident indésirable grave, contactez le fabricant de I'appareil et
I'autorité nationale compétente. (Sont considérés comme incident indésirable grave,
le décés ou la détérioration grave de I'état de santé du patient ou de I'utilisateur).

Restrictions d’utilisation N'utiliser qu'avec des appareils compatibles. Consulter Armstrong Medical pour
une confirmation des appareils compatibles.

Informations complémentaires Aucune fournie.




@ ULTRA-PEP

PEP (pozitiv kilégzési nyomas) terapiahoz

Jelmagyarazat:

Beteg feldli vég Szikség esetén Levalaszthatd
allitsa be a hosszt €*=> csatlakozas

Hasznalati utasitas

1. Atermék 1 (egy) betegen alkalmazhatd a hasznalat kezdetétdl szamitott legfeljebb 28 napon keresztil, legalabb
hetente egyszer tisztitani kell.

2. Vegye ki a terméket az elsédleges csomagolasbol, majd vizsgalja meg, hogy nem sériilt-e, és hogy minden

alkatrész megvan-e.

Végezze el a végs® Osszeszerelési |épéseket, és szikség esetén szerelje fel a kiilon mellékelt tovabbi alkatrészeket.

A pacienst fel kell Gltetni.

A paciensnek az alabbi Iépéseket kell végrehajtania:

a. Allitsa be a kilégzési szelepsapkat 1 és 4 kozotti pozicidba (és ezt kdvetden szilkség szerint mérsékelje).

b. Helyezze a csutorat a szajaba, és az ajkaival régzitse azt.

c. Vegyen leveg6t a szokasos médon, majd lassan de hatarozottan fujja ki az ellenallassal szembe.
Proébaljon meg minden levegét kipréselni a tiidejébdl. A kilégzésnek 6 masodpercig kellene tartania.
Sziszegd hangot kell hallania, ahogy a levegé tavozik a szelepbdl.

d. Lehetbleg 10-szer ismételje meg. El6fordulhat, hogy kéhdgnie kell a 10. Iélegzetvétel elétt. Ebben az
esetben vegye ki a készliléket a szajabdl, és kohogjon az esetlegesen keletkezett valadék eltavolitdsahoz.

e. Pihenjen 30 masodpercet.

f. Kohogjon fel és kopjon ki minden felszabaduld valadékot és ismét pihenjen.

g. Ismételje meg a fenti folyamatot legalabb 3-szor, vagy amennyiszer a mellkas megtisztitasahoz
szlikséges.

6. A készllék sziikség szerinti gyakorisaggal hasznalhaté (vagy az apolé altal javasoltaknak megfelel6en). Sokszor
elegend6 reggel és este elvégezni.
7. Ugyeljen ra, hogy az eszkdzt a hasznalat kezdetétél fogva legfeljebb 28 napig hasznaljak.

o hw

Figyelmeztetések

1. A hasznalatig tartsa a csomagolast lezarva - apro targyak lenyelésének vagy belégzésének, és a légutak
elzarédasanak veszélye.
2. Atisztitdshoz szedje szét a készliléket, és mossa meg az alkatrészeket szappanos vizben (maximum 50 °C) és

hagyja teljesen megszaradni miel6tt ismét 6sszeszereli a tovabbi hasznalathoz.

Informacioé

Eszkdz neve PEP terapias késziilék

Rendeltetésszer(i hasznalat Ellenallas létrehozasahoz a levegd uUtjaban kilégzéskor

Felhasznalasi javallat Valadék felszabaditas mUtét utan 1évé paciensek, cisztas fibrozisos paciensek
és |égzés fizioterapiara szoruld paciensek szamara

Ellenjavallatok Az eszkdz alkalmazasa ellenjavallt azon betegek esetében, akiknél a
rendeltetésszerii hasznalat szerinti terapia orvosilag nem javallott Légszomijjal
kiizd6 és gyenge betegek

Figyelmeztetések Lasd a felsorolt figyelmeztetéseket

Tervezett felhasznalok Megfeleléen képzett fizioterapeutak

Felhasznalas el6tti ovintézkedések | Lasd a haszndlati dtmutatét

Teljesitményjellemzok Lasd a felsorolt teljesitményjellemzéket

Artalmatlanitas Artalmatlanitas a korhaz szennyezett klinikai hulladékokra vonatkozé
protokollja szerint. Otthoni kdrnyezetben térténé hasznalat esetén lakossagi
hulladékként artalmatlanitsa

Eszkdz meghibasodasa Abban az esetben, ha az eszkdz meghibasodik vagy varatlanul megvaltozik a
teljesitménye, azonnal hagyjon fel az eszkéz hasznalataval

Sulyos incidensek Abban az esetben, ha a betegen torténdé hasznalat kozben az eszkdz
meghibasodik, és ez sulyos incidenshez vezet, vegye fel a kapcsolatot az
eszkoz gyartojaval és az illetékes nemzeti hatésaggal. (Sulyos incidensnek
mindsul a haldl, illetve a beteg vagy kezel6 egészségi allapotaban bekdvetkezd
sulyos valtozas.)

A felhasznalasra vonatkozé Kizarolag kompatibilis eszkdzokkel hasznalja egylitt. A kompatibilis eszkézokkel
korlatozasok kapcsolatos informaciokért forduljon az Armstrong Medical vallalathoz.
Egyéb informaciok Nem all rendelkezésre




ULTRA-PEP
per terapia PEP (pressione espiratoria positiva)

Legenda dei simboli:

Estremita paziente Regolare la lunghezza Raccordo
se richiesto <=e=>» amovibile

Istruzioni per 'uso

1. Il presente prodotto & garantito per 'uso su 1 (un) paziente e per un periodo massimo di 28 giorni dalla data del
primo utilizzo a condizione che la pulizia venga effettuata non meno di una volta a settimana.

2. Rimuovere il prodotto dall'imballaggio principale e ispezionarne il contenuto alla ricerca di eventuali segni di
danneggiamento accertandosi che nessun componente possa andare perso.

3. Completare eventuali procedimenti di assemblaggio finale e, se necessario, aggiungere componenti supplementari
forniti separatamente.

4. Il paziente deve essere seduto ed eretto.
5. Far compiere al paziente quanto segue:
a. Regola il tappo della valvola di espirazione su una posizione compresa tra 1 e 4 (e moderare in seguito
secondo necessita).
b. Inserisci il boccaglio in bocca e fai aderire le labbra attorno ad esso.
c. Effettua una normale inspirazione e poi espira lentamente ma con decisione contro la resistenza. Cerca
di espellere tutta I'aria fino alla fine del respiro. L'espirazione dovrebbe durare almeno 6 secondi. Dovresti
essere in grado di sentire un suono sibilante causato dall'aria che fuoriesce dalla valvola.
d. Se possibile ripeti per 10 respiri. Potresti avvertire il bisogno di tossire prima di raggiungere il 10° respiro.
In questo caso togli il dispositivo dalla bocca e tossisci in modo da eliminare eventuali secrezioni sciolte.
e. Riposa per 30 secondi.
f. Tossisci ed elimina eventuale catarro che si € sciolto e riposa ancora.
g. Ripeti il ciclo di cui sopra almeno 3 volte o tutte le volte riterrai necessarie a liberare il petto.
6. Puoi utilizzare il dispositivo tutte le volte che desideri (o come consigliato da un professionista sanitario). Spesso
¢ sufficiente una sessione al mattino e una alla sera.
7. Accertarsi che I'utilizzo venga interrotto entro 28 giorni dalla data del primo utilizzo.
Avvertenze
1. Conservare la confezione sigillata fino all’'utilizzo — rischio di ingestione o di inalazione di piccoli oggetti e

ostruzione dei percorsi del gas.
2. Per la pulizia, smontare il dispositivo e lavare i componenti in acqua saponata (massimo 50°C) e lasciare
asciugare bene all’aria prima di riassemblarlo e utilizzarlo nuovamente.

Informazioni

Nome del dispositivo Dispositivo per terapia PEP

Uso previsto Per la generazione di resistenza al passaggio di gas durante i respiri espiratori

Indicazioni d’uso Per la mobilizzazione delle secrezioni nei pazienti post-operatori, in pazienti con
fibrosi cistica e pazienti idonei alla fisioterapia respiratoria

Controindicazioni Quei pazienti giudicati non idonei da un punto di vista medico alla terapia in
questione. Pazienti dispnoici e pazienti debilitati

Avvertenze Fare riferimento a eventuali avvertenze elencate

Utenti previsti Fisioterapisti respiratori opportunamente addestrati

Precauzioni pre-utilizzo Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso

Caratteristiche prestazionali Fare riferimento a eventuali caratteristiche prestazionali elencate

Smaltimento Smaltire conformemente al protocollo ospedaliero in materia di gestione di rifiuti

clinici contaminati. In caso di utilizzo in un ambiente domestico, smaltire come
rifiuto generico destinato all'incenerimento

Malfunzionamento del dispositivo | In caso di malfunzionamento del dispositivo o di un cambiamento improvviso
nelle prestazioni del dispositivo, interromperne immediatamente I'utilizzo

Incidenti avversi gravi In caso di malfunzionamento del dispositivo durante I'utilizzo su un paziente e

che causa un incidente avverso grave, contattare il produttore del dispositivo e
I'Autorita nazionale competente. (Con Incidente avverso grave si intende il decesso
o un grave peggioramento dello stato di salute del paziente o dell'utente).

Restrizioni d’'uso Utilizzare esclusivamente con dispositivi compatibili. Consultare Armstrong
Medical per una conferma sui dispositivi compatibili.

Altre informazioni Nessuna fornita
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ULTRA-PEP

voor PEP (positieve eindexpiratoire druk)-therapie

Verklaring van de symbolen:

T Patiéntuiteinde

Gebruiksaanwijzing

Stel desgewenst
de lengte in

Verwijderbare
€*=> aansluiting

X

1. Het systeem is gegarandeerd voor gebruik bij 1 (één) patiént voor een maximale periode van 28 dagen vanaf de
datum van het eerste gebruik.

2. Verwijder het product uit de primaire verpakking en inspecteer de inhoud op beschadiging, waarbij u zorgt dat er
geen afzonderlijke componenten op de verkeerde plaats worden gelegd.

3. Voltooi de eventuele eindassemblagestappen en voeg indien vereist afzonderlijk aanvullende geleverde

componenten toe.

4. De patiént moet rechtop zitten.
5. De patiént moet de volgende stappen volgen:

a. Stel het uitademingsklepkapje in op een positie tussen 1 en 4 (en verminder later indien nodig).

b. Plaats het mondstuk in uw mond en sluit uw lippen eromheen.

c. Adem normaal in en adem dan langzaam maar krachtig uit tegen de weerstand in. Probeer om helemaal
uit te ademen tot het eind van uw ademteug. Uitademen moet 6 seconden duren. U moet een sissend
geluid horen als de lucht uit de klep komt.

d. Herhaal dit indien mogelijk voor 10 ademteugen. Het is mogelijk dat u moet hoesten voordat u de 10e
ademteug bereikt. Neem als dat gebeurt het apparaat uit uw mond en hoest om eventueel losgeraakt
secreet op te hoesten.

e. Rust 30 seconden.

f. Hoest eventueel sputum dat is losgeraakt op en rust nogmaals.

g. Herhaal de bovengenoemde cyclus ten minste 3 maal of zo vaak als noodzakelijk is om de luchtwegen
vrij te maken.

6. Het apparaat kan zo vaak worden gebruikt als u wenst (of zoals aangegeven door een zorgverlener). Een

ochtend- en een avondsessie is vaak voldoende.
7. Zorg dat het gebruik stopt binnen 28 dagen na de datum van het eerste gebruik.

Waarschuwingen

1. Houd de verpakking gesloten tot gebruik - risico van inslikken of inademen van kleine voorwerpen en blokkade

van gaswegen.

2. Haal het apparaat als u het schoon wilt maken uit elkaar en was de onderdelen in zeepwater (maximaal 50 °C) en
laat het geheel drogen voordat u het weer in elkaar zet en verder gaat gebruiken.

Informatie

Apparaatnaam

Apparaat voor PEP-therapie

Beoogd gebruik

Voor het genereren van weerstand tegen de passage van gas tijdens uitademingen.

Indicaties voor gebruik

Voor secretiemobilisatie bij postoperatieve patiénten, patiénten met cystische fibrose en
patiénten met een indicatie voor ademhalingsfysiotherapie

Contra-indicaties

Die patiénten die geen medische indicatie hebben voor de beoogde behandeling In
ademnood verkerende patiénten en zwakke patiénten

Waarschuwingen

Zie eventuele genoemde waarschuwingen

Beoogde gebruikers

Op de juiste wijze getrainde ademhalingsfysiotherapeuten

Voorzorgsmaatregelen
voorafgaand aan gebruik

Zie de gebruiksaanwijzing

Prestatiekenmerken

Zie eventuele genoemde prestatiekenmerken

Verwijdering

Verwijderen volgens het protocol van het ziekenhuis voor het beheer van
gecontamineerd klinisch afval Bij thuisgebruik weggooien als restafval voor verbranding

Niet goed functioneren
van het apparaat

Bij niet goed functioneren van een apparaat of een onverwachte wijziging in de prestaties
van het apparaat moet onmiddellijk worden gestopt met het gebruik van het apparaat

Ernstige ongewenste
incidenten

In het geval van niet goed functioneren van het apparaat bij gebruik op een patiént en
waarbij dit leidt tot een ernstig ongewenst incident, moet u contact opnemen met de
fabrikant van het apparaat en de desbetreffende bevoegde nationale instantie. (Als
ernstig ongewenst incident wordt beschouwd het overlijden of ernstige verslechtering in
de gezondheidstoestand van de patiént of de gebruiker).

Gebruiksbeperkingen

Alleen gebruiken met compatibele apparatuur. Raadpleeg Armstrong Medical voor
goedkeuring van compatibele apparatuur.

Overige informatie

Geen geleverd.
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ULTRA-PEP

for PEP (positivt ekspirasjonstrykk) behandling
Symbolforklaring:

T Pasientside

Bruksanvisning

1. Dette produktet er garantert for bruk pa 1 (én) pasient i en maksimal periode pa 28 dager fra datoen for farste
bruk, med forbehold om rengjering ikke mindre enn én gang i uken.

2. Fjern produktet fra primeeremballasjen og kontroller om innholdet er skadet, og forsikre deg om at ingen
enkeltkomponenter blir feillagt.

3. Fullfgr det siste monteringstrinnet, og legg eventuelt til ekstra komponenter som er levert separat.

4. Pasienten ma sitte oppreist.

5. Pasienten ma falge disse trinnene:

Juster lengde Avtakbar
hvis pakrevet <«—e—> kobling

a. Juster ekspirasjonsventilhetten til en posisjon mellom 1 og 4 (og moderat etter behov).

b. Sett munnstykket i munnen og forsegl leppene rundt det.

c. Gjer en normal innanding og pust deretter ut sakte, men bestemt mot motstanden. Prav & puste helt ut
til slutten av utpusten din. Utpust skal vare i 6 sekunder. Du skal kunne hgre en susende lyd nar luften

kommer ut av ventilen.

d. Gjenta i 10 andedrag hvis mulig. Du ma kanskje hoste faor du nar 10. andedrag. | sa fall, ta enheten ut av
munnen og host for & fierne eventuelle Izsnede sekreter.

e. Hvil deg i 30 sekunder.

f. Host og fiern eventuelt slim som har lgsnet og hvil deg igjen.
g. Gjenta syklusen ovenfor minst 3 ganger eller sa ofte som er nadvendig for & frigjere brystet.

6. Enheten kan brukes sa ofte du gnsker (eller som anbefalt av en omsorgsperson). En gkt om morgen og kveld er
ofte tilstrekkelig.

7. Forsikre deg om at bruken opphgrer innen 28 dager fra datoen for ferste gangs bruk.

Advarsler

1. Hold pakken forseglet frem til bruk — fare for svelging eller innanding av sma gjenstander og blokkering av
gassveier.

2. For rengjering, ta enheten fra hverandre og vask delene i sapevann (maksimalt 50°C) og la den luftterke helt for
den settes sammen igjen og videre bruk.

Informasjon

Enhetsnavn

PEP Behandlingsenhet

Tiltenkt bruk

For generering av motstand mot passasje av gass under ekspiratoriske
pust

Indikasjoner for bruk

For sekretmobilisering hos postoperative pasienter, pasienter med cystisk
fibrose og pasienter indisert for respiratorisk fysiobehandling

Kontraindikasjoner

Disse pasientene er ikke medisinsk indikert for den tiltenkte behandlingen.
Andpustne pasienter og svake pasienter

Advarsler

Se eventuelle opplistede advarsler

Tiltenkte brukere

Passende utdannede respirasjonsfysioterapeuter

Forholdsregler far bruk

Se bruksanvisningen

Ytelsesegenskaper

Se eventuelle opplistede ytelsesegenskaper

Avhending

Avhendes i henhold til sykehusets protokoll for handtering av forurenset
klinisk avfall. Hvis den brukes i hiemmet, kast som vanlig avfall il
forbrenning

Feil pa apparatet

| tilfelle feil pa apparatet eller en uventet endring i ytelsen, ma du
umiddelbart slutte & bruke apparatet

Alvorlige ugnskede hendelser

| tilfelle en funksjonsfeil pa enheten nar den brukes pa en pasient oq
som farer til en alvorlig ugnsket hendelse, ma du kontakte apparatets
produsent samt de relevante nasjonale kompetente myndigheter. (En
alvorlig bivirkning anses & vaere ded eller en alvorlig forverring av
pasientens eller brukerens helsetilstand).

Bruksbegrensninger

Kan bare brukes med kompatible apparater. Kontakt Armstrong Medical
for & fa en bekreftelse av kompatible enheter.

Annen informasjon

Ingen gitt.
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ULTRA-PEP

dla terapii PEP (dodatnim cisnieniem wydechowym)

Znaczenie symboli:

T Koniec pacjenta

Instrukcja obstugi

1.

2.

3.

o s

6.

7.

X

Produkt jest objety gwarancjg na zastosowanie u 1 (jednego) pacjenta przez okres maksymalnie 28 dni od daty

W razie potrzeby
dopasowac dtugoscé

Potaczenie

€*=> ozlgczne

pierwszego uzycia, z zastrzezeniem czyszczenia nie rzadziej niz raz w tygodniu.

Wyja¢ produkt z opakowania i sprawdzi¢ zawarto$¢ pod katem uszkodzen, upewniajgc sig, ze zaden z

oddzielnych elementéw nie zostat pominiety.

dostarczane oddzielnie.

Wykona¢ wszystkie czynnosci zwigzane z montazem koncowym i w razie potrzeby doda¢ dodatkowe elementy

Pacjent powinien znajdowac sie¢ w pozycji siedzgcej i wyprostowanej.
Pacjent powinien wykona¢ ponizsze czynnosci:

a. Ustawi¢ nasadke zaworu wydechowego w potozeniu migdzy 1 a 4 (a nastepnie w razie potrzeby

zmodyfikowac).

b. Umiesci¢ ustnik w ustach i zacisng¢ wokét niego wargi.

c. Wykona¢ normalny wdech, a nastepnie wykona¢ wydech powoli, ale stanowczo, wbrew oporowi. Stara¢
sie wydycha¢ powietrze az do konica oddechu. Wydech powinien trwa¢ 6 sekund. Powinien by¢ styszalny
syczacy dzwiek, gdy powietrze wydostaje sie z zaworu.

d. Powtarza¢ przez 10 oddechdw, jesli to mozliwe. Przed osiggnigciem 10. oddechu moze by¢ konieczne
odkaszlniecie. W takim przypadku nalezy wyja¢ wyréb z ust i zakaszle¢, aby pozby¢ sie zalegajacej

wydzieliny.

e. Odpocza¢ przez 30 sekund.
f. Odkaszlng¢ i usung¢ flegme, ktéra oderwata sig, a nastgpnie ponownie odpoczgé.
g. Powtorzy¢ powyzszy cykl co najmniej 3 razy lub tak czesto, jak jest to konieczne do oczyszczenia klatki

piersiowej.

Z urzadzenia mozna korzystac¢ tak czesto, jak chce tego uzytkownik (lub zgodnie z zaleceniami opiekuna). Czesto

wystarczy jedna sesja poranna i wieczorna.

Ostrzezenia

1.

2.

Zakonczy¢ stosowanie w ciggu 28 dni od daty pierwszego uzycia.

Przechowywac¢ opakowanie szczelnie zamkniete do czasu uzycia — ryzyko potknigcia lub wdychania matych

przedmiotéw i zablokowania drég oddechowych.

W celu wyczyszczenia urzadzenia nalezy rozebrac je na czesci i umyé w wodzie z mydtem (maksymalnie 50°C),

a nastepnie pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia na powietrzu przed ponownym zamontowaniem i dalszym

uzytkowaniem.

Informacje

Nazwa wyrobu

Wyréb do terapii PEP

Przeznaczenie

Do generowania oporu przy przeptywie gazu podczas oddechéw wydechowych

Wskazoéwki dotyczace
stosowania

Do mobilizacji wydzieliny u pacjentéw pooperacyjnych, pacjentéw z
mukowiscydozg i pacjentéw ze wskazaniami do fizjoterapii uktadu oddechowego

Przeciwwskazania

Pacjenci, ktérzy nie majg wskazan medycznych do planowanej terapii Pacjenci z
dusznoscig i ostabieniem

Ostrzezenia

Nalezy odnie$c¢ sie do wszystkich wymienionych ostrzezen

Uzytkownicy docelowi

Odpowiednio przeszkoleni fizjoterapeuci oddechowi

Srodki ostroznosci przed uzyciem

Nalezy odnies¢ sie do instrukcji obstugi

Charakterystyka dziatania

Nalezy odnie$c¢ sie do wszystkich wymienionych wtasciwosci uzytkowych

Pozbywanie sig produktu

Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcym w szpitalu protokotem postepowania
ze skazonymi odpadami klinicznymi W przypadku stosowania w warunkach
domowych, utylizowa¢ jako odpady komunalne do spalenia

Nieprawidtowe dziatanie
urzgdzenia

W przypadku awarii urzgdzenia lub nieoczekiwanej zmiany w jego dziataniu
nalezy natychmiast zaprzesta¢ korzystania z urzadzenia

Powazne incydenty niepozgdane

W przypadku nieprawidtowego dziatania urzgdzenia podczas stosowania u
pacjenta oraz prowadzgcego do powaznego zdarzenia niepozgdanego, nalezy
skontaktowac si¢ z producentem urzgdzenia i krajowym organem witasciwym.
(za powazne zdarzenie niepozgdane uwaza sig zgon lub powazne pogorszenie
stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika).

Ograniczenia w stosowaniu

Uzywac tylko z kompatybilnymi urzadzeniami. W celu potwierdzenia
kompatybilno$ci urzadzen nalezy skontaktowac sie z firmg Armstrong Medical.

Inne informacje

Nie podano
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ULTRA-PEP
para terapia PEP (pressdo expiratéria positiva)
Legenda dos simbolos:

T Lado do doente

Instrucdes de utilizagcao

1. Este produto tem uma garantia de utilizagdo para 1 (um) doente durante um periodo maximo de 28 dias desde a
data de utilizag&o inicial, sujeito a limpeza com uma periodicidade minima de uma vez por semana.

2. Retire o produto da embalagem primaria e inspecione o contetido quanto a danos, certificando-se de que néo se
perderam componentes separados.

3. Realize quaisquer passos de montagem final e, se necessario, acrescente os componentes adicionais fornecidos

separadamente.

O doente deve estar sentado com as costas direitas.

O doente deve seguir os seguintes passos:

a. Ajuste a tampa da valvula expiratéria para uma posicéo entre 1 e 4 (e modere conforme necessario
posteriormente).

b. Coloque o bocal na boca e cubra-o com os labios para vedar.

c. Inspire normalmente e, em seguida, expire lenta mas firmemente contra a resisténcia. Tente expirar
completamente até ao fim da respiragéo. A expiracéo devera durar 6 segundos. Devera ouvir um som
sibilante a medida que o ar sai da vélvula.

d. Repita durante 10 respiragdes, se possivel. Podera sentir necessidade de tossir antes de chegar a
10.2 respiragdo. Se assim for, retire o dispositivo da boca e tussa para eliminar quaisquer secregdes
soltas.

e. Repouse durante 30 segundos.

f. Tussa para eliminar a fleuma que se soltou e repouse novamente.

g. Repita o ciclo acima pelo menos 3 vezes ou conforme necessario para desimpedir o torax.

6. O dispositivo pode ser utilizado quantas vezes pretender (ou conforme aconselhado por um prestador de
cuidados). Uma sessdo de manha e a noite costuma ser suficiente.
7. Certifique-se de que a utilizagao cessa até 28 dias desde a utilizagao inicial.

[PT]

Ajustar o comprimento,
se necessario

Ligagao
<«—e—> destacavel

o~

Avisos

1. Mantenha a embalagem selada até a utilizagéo — risco de ingestéo ou inalagdo de objetos pequenos e bloqueio
das vias de gases.

2. Para a limpeza, desmonte o dispositivo, lave as pegas em dgua com detergente (méximo 50 °C) e deixe secar

completamente ao ar antes de voltar a montar e continuar a utilizar.

Informagodes

Nome do dispositivo

Dispositivo de terapia PEP

Utilizacéo pretendida

Para geracéo de resisténcia a passagem de gas durante a expiracdo

Indicagdes de utilizagéo

Para mobilizagédo de secre¢des em doentes pds-operatorios, doentes com fibrose
quistica e doentes indicados para fisioterapia respiratéria

Contraindicagdes

Doentes medicamente néo indicados para a terapia pretendida. Doentes sem ar
e doentes fracos

Avisos

Consulte quaisquer avisos indicados

Utilizadores pretendidos

Fisioterapeutas respiratorios com a devida formacao

Precaugbes pré-utilizagéo

Consulte as Instrugdes de utilizagdo

Caracteristicas de desempenho

Consulte quaisquer caracteristicas de desempenho indicadas

Eliminagao

Elimine de acordo com o protocolo hospitalar relativo a gestao de residuos
clinicos contaminados. Se for utilizado num ambiente domiciliario, elimine como
residuos indiferenciados para incineragao

Avaria do dispositivo

Em caso de avaria ou alteracéo inesperada do desempenho do dispositivo, cesse
a sua utilizagado imediatamente

Incidentes adversos graves

Se o dispositivo se avariar durante a utilizacdo num doente e isso resultar num
Incidente adverso grave, contacte o fabricante do dispositivo e a autoridade
nacional competente. (Considera-se um Incidente adverso grave a morte ou a
deterioragao grave do estado de saude do doente ou utilizador.)

Restrigdes de utilizagdo

Utilize apenas com dispositivos compativeis. Consulte a Armstrong Medical para
confirmar os dispositivos compativeis.

Outras informagoes

Nenhuma fornecida
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ULTRA-PEP
para terapia PEP (presséo expiratéria positiva)

Chave dos simbolos:

Extremidade do

paciente

Instrugoes de uso

1. Este produto é garantido para uso em 1 (um) paciente por um periodo maximo de 28 dias a partir da data de
inicio do uso, sujeito a limpeza pelo menos uma vez por semana.

2. Remova o produto da embalagem primaria e inspecione os componentes por danos, assegurando que nenhum
componente separado seja extraviado.

3. Complete quaisquer passos de montagem final e, se necessario, acrescente componentes adicionais fornecidos

PTBR]

Conexao
*=> destacavel

Ajuste o comprimento,
se necessario.

separadamente.
4. O paciente deve estar sentado e ereto.
5. O paciente deve seguir os seguintes passos:

a. Ajustar a tampa da valvula expiratéria para uma posicdo entre 1 e 4 (e a partir dai moderar, conforme a
necessidade).

b. Colocar o bocal na sua boca e fechar seus labios ao redor dele.

c. Fazer uma inspiragdo normal e entdo expirar lenta, mas firmemente, contra a resisténcia. Tentar expirar
tudo, até o final da sua respiragao. A expiragao deve durar 6 segundos. Vocé deve ser capaz de ouvir um
chiado enquanto o ar sai da valvula.

d. Repita por 10 respiragdes, se possivel. Vocé pode precisar tossir antes de chegar a 102 respiragéo. Se
isso acontecer, tire o dispositivo da sua boca e tussa, para limpar qualquer secrecao solta.

e. Descanse por 30 segundos.

f. Tussa e limpe qualquer catarro que tiver soltado e descanse novamente.

g. Repita o ciclo acima pelo menos 3 vezes, ou com a frequéncia necessaria, para limpar o peito.

6. O dispositivo pode ser usado com a frequéncia que vocé desejar (ou conforme recomendado por um profissional
de saude). Frequentemente, uma sessao pela manha e outra no inicio da noite séo suficientes.
7. Assegure-se de que o uso cesse em até 28 dias a partir da data do inicio do uso.

Adverténcias

1. Mantenha a embalagem selada até o uso — risco de ingestédo ou inalagdo de pequenos objetos e bloqueio das
rotas do gas.

2. Para limpeza, desmonte o dispositivo e lave as partes em agua com sabdo (maximo de 50 °C) e deixe secar
totalmente ao ar antes de remontar e usar novamente.

Informagoes

Nome do dispositivo

Dispositivo de terapia PEP

Uso previsto

Para geragao de resisténcia a passagem de gas durante respiragdes expiratérias

Indicagdes de uso

Para mobilizagédo de secre¢gdes em pacientes pds-operatorios, pacientes com
fibrose cistica e pacientes indicados para fisioterapia respiratéria

Contraindicagbes

Pacientes ndo indicados medicamente para a terapia pretendida. Pacientes sem
félego e pacientes fracos

Adverténcias

Consulte as adverténcias listadas

Usuarios previstos

Fisioterapeutas respiratorios treinados apropriadamente

Precaucdes pré-uso

Consulte as Instrugdes de uso

Caracteristicas de desempenho

Consulte quaisquer caracteristicas de desempenho listadas

Descarte

Descarte conforme o protocolo do hospital para o gerenciamento de lixo
hospitalar contaminado. Se usado em ambiente doméstico, descarte como lixo
em geral, para incineragdo

Falha de funcionamento do
aparelho

No caso de uma falha de funcionamento do aparelho ou uma alteracéo
inesperada no desempenho do mesmo, interrompa o uso do aparelho
imediatamente.

Eventos adversos graves

No caso de uma falha do aparelho quando estiver em uso em um paciente e isso
levar a um evento adverso grave, entre em contato com o fabricante do aparelho
e a autoridade nacional competente. (E um evento adverso grave a morte ou
deterioragao grave do estado de saude do paciente ou usuario.)

Restricdes de uso

Use exclusivamente com aparelhos compativeis Consulte a Armstrong Medical
para confirmar quais s&o os aparelhos compativeis.

Outras informagoes

Nenhuma fornecida
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ULTRA-PEP
pentru terapia PEP (presiune expiratorie pozitiva)

Legenda simboluri:

Capatul pacientului Ajustati lungimea Conexiune
dacé este necesar <=e—> detasabila

Instructiuni de utilizare

1. Acest produs este garantat pentru utilizarea la 1 (un) pacient pentru o perioada maxima de 28 zile de la data
utilizarii initiale, supus curatarii nu mai putin de o data pe saptamana.

2. Scoateti produsul din ambalajul primar si inspectati continutul pentru a vedea daca este deteriorat, asigurandu-va
ca nicio componenta separata nu este pierduta.

3. Finalizati etapele finale de asamblare si, daca este necesar, adaugati componentele suplimentare furnizate

separat.

Pacientul trebuie sa fie asezat si in pozitie verticala.

Pacientul trebuie sa urmeze acesti pasi:

a. Reglati capacul supapei expiratorii la o pozitie intre 1 si 4 (si ajustati dupa caz, ulterior).

b. Puneti piesa bucala in gura si inchideti buzele in jurul acesteia.

c. Inspirati o datad normal si apoi expirati incet, dar ferm, impotriva rezistentei. Tncercati sa expirati pana la
sfarsitul respiratiei. Expiratia ar trebui sa dureze 6 secunde. Ar trebui sa puteti auzi un suierat in timp ce
aerul iese din supapa.

d. Repetati timp de 10 respiratii, daca este posibil. Este posibil sa fie nevoie sa tusiti inainte de a ajunge la a
10-a respiratie. In acest caz, scoateti dispozitivul din gura si tusiti pentru a elimina orice secretii desprinse.

e. Odihniti-va timp de 30 de secunde.

o~

f. Tusiti si eliminati orice mucozitate desprinsa si odihniti-va din nou.
g. Repetati ciclul de mai sus de cel putin 3 ori sau ori de cate ori este necesar pentru a elibera pieptul.
6. Dispozitivul poate fi utilizat ori de cate ori doriti (sau dupa cum va sfatuieste asistentul). O sesiune dimineata si

seara este adesea suficienta.

7. Asigurati-va ca utilizarea inceteaza in termen de 28 zile de la data utilizarii initiale.

Avertizari

1. Pastrati ambalajul sigilat pana la utilizare - risc de ingestie sau inhalare de obiecte mici si de blocare a cailor de
gazare.

2. Pentru curdtare, demontati aparatul si spalati piesele in apa cu sapun (maximum 50°C) apoi lasati-le sa se usuce

complet la aer inainte de reasamblare si utilizarea ulterioara.

Informatii

Numele dispozitivului

Dispozitiv de terapie PEP

Scopul utilizarii

Pentru generarea rezistentei la trecerea gazului in timpul respiratiilor
expiratorii

Indicatii de utilizare

Pentru mobilizarea secretiei la pacientii postoperatori, pacientii cu fibroza
chistica si pacientii carora li s-a indicat fizioterapie respiratorie

Contraindicatii

Acei pacienti care nu sunt indicati din punct de vedere medical pentru
terapia preconizata. Pacienti fara respiratie si pacienti slabiti

Avertizari

Consultati orice avertismente enumerate

Utilizatori destinati

Fizioterapeuti ih domeniul respiratoriu cu pregatire adecvata

Precautii inainte de utilizare

Consultati instructiunile de utilizare

Caracteristici de performanta

Consultati orice caracteristici de performanta enumerate

Eliminare

Eliminati conform protocolului spitalului pentru gestionarea deseurilor
clinice contaminate. In cazul in care este utilizat la domiciliu, se elimina
ca deseu general pentru incinerare

Defectiune dispozitiv

In cazul unei defectiuni a dispozitivului sau a unei modificari neasteptate a
performantei dispozitivului, opriti imediat utilizarea dispozitivului

Incidente adverse grave

n cazul unei defectiuni a dispozitivului n timpul utilizarii pe un pacient gi
care duce la un incident advers grav, contactati producatorul dispozitivului
si autoritatea nationala competenta relevanta. (Un incident advers grav
este considerat a fi decesul sau deteriorarea grava a starii de sanatate a
pacientului sau utilizatorului).

Restrictii de utilizare

Utilizati numai cu dispozitive compatibile. Consultati Armstrong Medical
pentru confirmarea dispozitivelor compatibile.

Alte informatii

Nu au fost furnizate
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ULTRA-PEP
ana PEP-tepanum (nonoxutenbHoe AaBreHne Ha Bblgoxe)

PacwucpoBka CUMBOIIOB:

CTopoHa
nauveHTa

PasbemHoe
€*=> coeanHeHne

OTperynupyiite AnuHy
npu HeOGXoAUMOCTH

WHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO

1. Ha paHHoe nagenue I'Ipe,ElOCTaB]'IﬂeTCﬂ rapaHTus B criyyae ucnonb3oBaHunsa ans 1 (O,CI,HOFO) nagueHTa Ha
NPOTAXEHUU He 6ornee yem 28 AHelt ¢ AaTbl Ha4Yana UCnonb3oBaHUs npwu ycrioBun O4YUCTKN HE MeHee OHOro pasa
B Hegentw.

akr w0 N

b.
c.

d.

e.

f.

M3BnekuTe nagenve 13 nepBrYHON ynakoBKU 1 NPOBEpLTE BCEe COAEPXKMMOE Ha NpeaMeT NOBPEeXaeHUN,
y6eamBLIMCL B HANMWYMU KXKO0TO OTAENbHOMO KOMMOHEHTa.
BbinonHuTe Bce aTanbl OkoHYaTenbHOWM CGOPKU U, NPU HEOBXOAUMOCTU, MOACOEANHUTE AOMNOMHUTENbHbIE
KOMMOHEHTbI, MOCTaBMSEMbIE OTAEMNBHO.
MaumeHT JOMmKeH CMAETL B BEPTUKANBHOM NOMOXEHUN.
MauneHT JorkeH BbINOMHUTL Takue AeNCTBUS:

a.

YcTaHoBUTE KONMayok knanaHa Bbifoxa B nonoxeHne mexay 1 u 4 (v B ganbHenwem n3MeHsinTe no mepe
HeobxoanmocTh).

MomecTnTe MyHALUTYK B POT U COMKHUTE Ty6bl BOKPYT HEro.

Cpenaiite HopMarnbHbI BAOX, @ 3aTEM MeANEHHO MOMHOCTLIO BbIAOXHUTE, NPEOAONIeBast CONPOTUBMEHME.
MocTapaiiTech BblAOXHYTb A0 KOHLUA. Bblgox AomkeH AnuTbest 6 cekyHA. Bbl AOMKHBI CribilLaTh WUNAWUA
3BYK B MOMEHT, KOrja BO3AyX BbIXOAWT U3 KnanaHa.

Mo BoamoxHocTy caenaite 10 Takux BOOXOB. BoamoxHo, Bam noTpebyeTcsi npokalwmnstees nepeq 10-m
BAOXOM. [1nsi 3TOro BbIHBTE YCTPOWCTBO U30 PTa U MOKaLUNsAnTe, YTobbl yAanuTe HaKOMMUBLLMIACS CEKPET.
OTtpoxHuTe B TedeHue 30 cekyHA.

OTKaLLnanTe MOKPOTY M CHOBA OTAOXHUTE.

g. MoBTOpUTE BbILLIEYKA3AHHbIN LMK HE MEHee 3 pa3 UMM CTONbKO pas, CKOSbKO NoTpebyeTcs Ans
OYULLIEHNS TPYAHOW KIETKM.
6. [MpunGop MOXHO Ucnonb3oBaTh Tak YacTo, Kak Bbl NOXeNaeTe (MM No pekoMeHAaumm nuua, ocyLLeCcTBSOWEro
yxop). YacTo 6biBaeT 4OCTATOYHO cAenaTb 3TO YTPOM U BEHYEPOM.
7. O6si3aTensHO NpekpaTuTe UCMONb30BaHWE CUCTEMbI B TedeHVe 28 AHEN C AaTbl Havarna UCnornb30BaHus.

BHumaHwue!

1. XpaHuTe ynakoBKy B 3anedyaTaHHOM BUAe A0 UCMOMNb30BaHKs, NOCKOMNbKY CYLLECTBYET PUCK NpOrnaTbiBaHUS Unu
BAbIXaHWUS MENKUX NPELMETOB W 3aKynOpKy ra3oBbIX MyTeil.

2. YT06bl 04MCTUTL YCTPOICTBO, pasbepuTe ero, NPOMONTE AeTany MbinbHON Bofon (He 6onee 50 °C) n nonHoCTbIO
BbICYLUMTE Ha BO3Ayxe nepes cOopKoi U AanbHENLLIUM UCTIONb30BaHNEM.

UHdopmaumsa

HassaHue ycTpoiicTea

Mpu6op ans PEP-Tepanuu

HasHaveHne

[Ina cosgaHnsa ConpoTUBIIEHNS MPOXOXAEHMIO ra3a BO BPEMS BbIJOXOB

[MokazaHusi K NPUMEHEHNIO

[ins BblAENeHWs cekpeTa y NauueHToB B MOCNEONepaLMOHHbI Nepuop,
nauueHToB ¢ pUBPO3HO-KUCTO3HOW AereHepaLumeit NompKenyao4HON xenesbl 1
nauuyeHToB, KOTOPbIM NokasaHa pecnupaTtopHasi usuoTepanms

MpoTnBONOKasaHusa

[MaumneHTbl, He MMetoLe MEeAMLIMHCKMX NOKa3aHWi K npeanonaraeMoin Tepanui.
3apgbixatoLmecs n ocrnabneHHble NauueHTbl

BHumaHme!

CM. Bce nepeuncrieHHble npegynpexaeHus

[Mpepnonaraemble nonb3oBatenu

Co0TBETCTBEHHO 06y‘-{9HHbIe cneumnanucTbl No pecnupatopHbIM 3abonesaHusm

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTY Nepes
ncnonb3oBaHnemM

Cwm. WHCTPYKLWUWN MO NPUMEHEHUO

Pa6oune xapakTepucTuku

Cwm. BCe npvBeneHHbIe pa60q|/|e XapaKkTepucTukn

YTtunusauus

YTUnuaupyiite usaenue B COOTBETCTBUM C GONbHUYHBIM MPOTOKOMOM MO
obpalLeHNo C 3arpsiBHEHHbIMY MeAULIMHCKUMU oTxodamu. Mpu ucnonb3oBaHum
B [JOMALLHVX YCMOBUSX YTUNMU3UPYIATE Kak OBbIYHbIA MYCOp AN CXUraHns

HewcnpaBHocTb ycTpoicTea

B cry4ae HencnpaBHOCTU UMM HEOXWAAHHOMO N3MEHEeHUs paBoumnx
XapaKTepUCTUK YCTPOMCTBA HEMEASIEHHO NpeKpaTuTe ero UCnornb3oBaHue

CepbesHble HexxenarternbHble
npoucLiecTaums

B criyyae HevcnpaBHOCTU YCTPOWCTBA B MPOLIECCE MCMONb30BaHUs y
nauyeHTa U BO3HNKHOBEHMWSI CEPbE3HOrO HeXenaTernbsHOro NpouCcLIeCTBUS
CBSIXMUTECH C NPOV3BOAUTENEM YCTPOICTBA U NPOUNBbHBLIM rOCYAaPCTBEHHLIM
YNONMHOMOYEHHbIM opraHoM. (K cepbe3HbIM HeXenaTenbHbIM NPOUCLLIECTBUSIM
OTHOCWTCSI CMEPTb UMW CEPbE3HOE YXY/ALLIEHNE COCTOSIHUSA 3[40POBbS NauyeHTa
Wnu nonb3oBaTens).

OrpaHuyeHus B UCMonb3oBaHUM

Mcnonb3yiTe Tonbko ¢ COBMECTUMbIMU yCTpocTBaMu. [1ns noaTeepaeHust
COBMECTVMMOCTU YCTPONCTB 0bpaTuteck B komnanuto Armstrong Medical.

[LononHutensHasa nHopmMaums

He ykasaHa
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ULTRA-PEP

za PEP (pozitivni izdisajni pritisak) terapiju

Legenda simbola:

Kraj na strani Po potrebi Prikljugak koji
pacijenta podesite duzinu <=e=» moze da se odvoji
Uputstvo za upotrebu
1. Garantuje se kori§¢enje ovog proizvoda na 1 (jednom) pacijentu u maksimalnom periodu od 28 dana od prve
upotrebe, pod uslovom da se ¢is¢enje obavlja najmanje jednom nedeljno.
2. |zvadite proizvod iz primarnog pakovanja i proverite da li je sadrzaj o$teéen i da li pakovanje sadrzi sve zasebne
komponente.
3. Izvrsite finalne korake montaze i, po potrebi, dodajte dodatne komponente koje se kupuju zasebno.
4. Pacijent treba da sedi uspravno.
5. Pacijent treba da obavi sledec¢e korake:
a. Podesite poklopac izdisajnog ventila na polozZaj izmedu 1 i 4 (i nakon toga prilagodavajte po potrebi).
b. Postavite nastavak za usta u svoja usta i stegnite ga usnama.
c. Normalno udahnite i zatim izdahnite polako, ali jako, trudeci se da savladate otpor. Poku$ajte da
izdahnete sav vazduh iz pluc¢a do kraja izdisaja. |Izdisanje treba da traje 6 sekundi. Trebalo bi da Cujete
Sistanje dok vazduh izlazi iz ventila.
d. Ponovite to 10 puta ako moZete. MoZda ¢éete osetiti da morate da se nakasljete pre 10. udisanja/izdisanja.
Ukoliko se to desi, izvadite sredstvo iz usta i kasljite da biste iskasljali sekret.
e. Odmorite se 30 sekundi.
f. Nakasljite se i izbacite sputum koji se kasljanjem odlepio i ponovo se odmorite.
g. Ponovite gorenavedeni ciklus najmanje 3 puta ili onoliko puta koliko je potrebno da biste progistili plu¢a.
6. Sredstvo moze da se koristi koliko god &esto Zelite (odnosno onoliko puta koliko vam je savetovao lekar). Cesto je
dovoljno koristiti ga samo ujutru i uvece.
7. Postarajte se da kori$¢enje prestane u roku od 28 dana od dana prve upotrebe.
Upozorenja
1. Drzite pakovanje zatvorenim do upotrebe — rizik od gutanja ili udisanja malih delova i blokiranja putanje gasa.
2. Da biste ga ocistili, rasklopite ga i operite delove vodom sa sapunicom (maksimalna temperatura vode 50 °C) i
ostavite ga da se potpuno osusi na vazduhu pre ponovnog sklapanja i dalje upotrebe.
Informacije
Naziv medicinskog sredstva Sredstvo za PEP terapiju
Namena Za generisanje otpora prolasku gasa tokom izdisaja
Indikacije za upotrebu Za odvajanje sekreta kod pacijenata u postoperativnom toku, pacijenata
sa cisticnom fibrozom i onih kojima je indikovana respiratorna fizioterapija
Kontraindikacije Pacijenti koji nisu medicinski indikovani za predvidenu terapiju. Pacijenti
koji gube dah i koji su slabi
Upozorenja Pogledajte sva navedena upozorenja
Predvideni korisnici Respiratorni terapeut sa odgovaraju¢om obukom
Mere predostroznosti pre kori§¢enja Pogledajte uputstvo za upotrebu
Karakteristike performansi Pogledajte sve navedene karakteristike performansi
Odlaganje OdlozZite u otpad u skladu s bolni¢kim protokolom za upravljanje
kontaminiranim klini¢kim otpadom. Ako se koristi u kuénom okruzenju,
odlozZite sa standardnim otpadom za spaljivanje
Kvar medicinskog sredstva U slu¢aju kvara medicinskog sredstva ili neo¢ekivane promene u
performansama medicinskog sredstva, odmah prestanite da koristite
medicinsko sredstvo
Ozbiljni nezeljeni dogadaji U sluc¢aju kvara medicinskog sredstva tokom kori§¢enja na pacijentu i
usled kog dode do ozbiljnog nezeljenog dogadaja, obavestite o ozbiljnom
nezeljenom dogadaju proizvodaca medicinskog sredstva i odgovaraju¢e
regulatorno telo u zemlji. (Ozbiljnim neZeljenim dogadajem se smatra smrt
ili ozbiljno ostecenje zdravstvenog stanja pacijenta ili korisnika).
Ograni¢enja upotrebe Koristite samo sa kompatibilnim medicinskim sredstvima. Obratite se
kompaniji Armstrong Medical da biste potvrdili kompatibilnost medicinskih
sredstava.
Ostale informacije Nije obezbedeno
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ULTRA-PEP
for PEP-behandling (positivt utandningstryck)

Symbolforklaring:
Patientéande Justera langd Lostagbar
vid behov <€*=> |oppling
Bruksanvisning
1. Denna produkt garanteras for anvandning pa 1 (en) patient i hogst 28 dagar fran forsta anvandningsdatumet, om

den rengdrs minst en gang i veckan.
2. Ta ut produkten fran forpackningen och inspektera innehallet for skador for att sékerstélla att inga separata
komponenter har blivit forlagda.

3. Slutfér de sista monteringsstegen och lagg till extrakomponenter som levereras separat om det behdvs.
4. Patienten ska sitta rakt.
5. Patienten ska folja dessa steg:

a. Justera utandningsventilens lock till en position mellan 1 och 4 (och justera vid behov darefter).

b. Placera munstycket i din mun och hall Iapparna tatt omkring det.

c. Andas in normalt och andas sedan ut langsamt men hart mot motstandet. Forsok att andras ut hela vagen
tills du tdmmer all luft i lungorna. Utandning ska vara i 6 sekunder. Du bér kunna héra ett véasande ljud nar
luften kommer ut fran ventilen.

d. Upprepa under 10 andetag om mdjligt. Du kanske behdver hosta innan du nar det 10:e andetaget. |
sadant fall ska du ta ut enheten fran munnen och hosta for att rensa 16st slem.

e. Vilai 30 sekunder.

f. Hosta och rensa allt slem som har lossnat och vila igen.

g. Upprepa cykeln ovan minst 3 ganger eller sa ofta som krévs for att rensa luftvégarna fran slem.

6. Enheten kan anvéandas sa ofta du vill (eller enligt rad fran vardpersonal). Det racke ofta med en session pa
morgonen och en pa kvallen.

7. Se till att anvandning upphér inom 28 dagar efter det forsta anvandningsdatumet.

Varningar

1. Hall férpackningen forseglad fram tills den anvands — risk for fortaring eller inandning av sma foremal och

blockering av gasvagar.
2. Rengdr genom att demontera enheten och tvatta delarna i vatten med sapa (hogst 50 °C) och lat torka fullsténdigt
i luften innan montering och vidare anvandning.

Information

Enhetens namn Enhet fér PEP-behandling

Avsedd anvandning For att generera motstand till gas som passerar under utandning

Avsedd anvandning For mobilisering av sekret (slem) for patienter efter operationer,
patienter med cystisk fibros och patienter som har indikerats for
andningssjukgymnastik

Kontraindikationer Patienter som inte &r medicinskt indikerade fér den avsedda
behandlingen. Andfadda och svaga patienter

Varningar Se alla angivna varningar

Avsedda anvandare Sjukgymnaster med lamplig utbildning

Forsiktighetsatgarder innan anvéndning | Se bruksanvisningen

Prestandaegenskaper Se angivna prestandaegenskaper

Avfallshantering Kassera i enlighet med sjukhusets protokoll fér hantering av kontaminerat
medicinskt avfall. Om produkten anvands i hemmet ska den kasseras
som allmant avfall for forbranning

Enhetsfel Om ett enhetsfel eller en ovantad férandring av enhetens prestanda
intraffar ska du omedelbart sluta anvénda enheten

Allvarliga negativa handelser Om ett fel intraffar nar enheten anvands pa en patient och det leder till en
allvarlig negativ handelse, ska du kontakta tillverkaren och den nationella
tillsynsmyndigheten. (En allvarlig negativ handelse anses vara dodsfall
eller allvarlig halsoférsamring for patienten eller anvandaren).

Anvandningsbegransningar Far endast anvéndas med kompatibla enheter. Radgdér med Armstrong
Medical for att kontrollera vilka enheter ar kompatibla.

Annan information Ingen angiven
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ULTRA-PEP
para sa PEP (positibong pressure ng papalabas na hangin) therapy

Susi sa Mga Simbolo:
Para sa Pasyente langkop ang haba
kung kinakailangan

Mga Tagubilin Para Sa Paggamit

Natatanggal na
<€=*=> Koneksyon

1.

Ginagarantiya ang produktong ito sa paggamit sa 1 (isang) pasyente sa maximum na tagal na 28 araw mula sa araw ng
paunang gamit, maliban sa mga araw ng paglilinis na hindi bababa sa isang beses kada lingo.

2. Tanggalin ang produkto mula sa pangunahing pakete at suriin ang mga nilalaman para sa pinsala, na tinitiyak na walang
nakahiwalay na mga bahagi ang nawawala.
3. Kumpletuhin ang alinman sa panghuling hakbang ng pagbubuo, at kung kailangan, magdagdag ng karagdagang bahagi
na bukod na inilaan.
4. Dapat na nakaupo patayo ang pasyente.
5. Kailangang sundin ng pasyente ang mga sumusunod na hakbang:
a. l-adjust ang expiratory valve cap sa posisyon sa pagitan ng 1 at 4 (at katamtaman kung kinakailangan
pagkatapos).
b. llagay ang mouthpiece sa iyong bibig at takpan ng iyong mga labi ang paligid nito.
¢. Huminga nang normal at marahang huminga palabas pero madiin laban sa resistance. Subukang huminga
hanggang sa dulo ng iyong paghinga. Kailangang magtagal ang paglabas ng paghinga ng 6 na segundo. Dapat
kang makarinig ng sumasagitsit na tunog habang lumalabas ang hangin mula sa valve.
d. Ulitin para sa 10 paghinga kung possible. Maaring kailanganin mong umubo bago mo marating ang ika-10 hininga.
Kung gayon, tanggalin ang kasangkapan sa iyong bibig at umubo para ilabas ng mga lumabnaw na mga likido.
e. Magpahinga nang 30 segundo.
f. Umubo at tanggalin ang plema na lumabnaw at magpahinga muli.
g. Ulitin ang siklo sa itaas nang hindi bababa sa 3 beses o hanggang sa kinakailangan para gumaan ang dibdib
6. Maaaring gamitin ang device nang ilang beses mo gusto (o batay sa payo ng tagapagbigay ng pangangalaga). Kadalasang
sapat ang sesyon sa umaga at gabi.
7. Siguruhin na ang paggamit ay hihinto sa loob ng 28 araw mula sa petsa ng unang paggamit.
Mga Babala
1. Panatilihing nakaselyo ang pakete hanggang bago gamitin — peligro ng paglunok o pagpasok sa hininga ng maliliit na gamit
at pagbabara sa daluyan ng hangin.
2. Para sa paglilinis, i-disassemble ang device at hugasan ang mga bahagi sa may sabong tubig (maximum na 50 °C) at
pahintulutang ganap na matuyo sa hangin bago muling buuin at gamitin
Impormasyon

Pangalan ng Device

Device para sa PEP Therapy

Nilalayong Paggamit

Para sa paglikha ng resistance sa pagdaloy ng hangin sa palabas na hininga

Mga Indikasyon para sa Paggamit

Para sa mobilisasyon ng likido sa mga naoperahang mga pasyente, mga
pasyenteng may cystic fibrosis at mga pasyenteng niresetahan para sa
respiratory physiotherapy

Mga Kontraindikasyon

lyong mga pasyenteng hindi niresetahan para sa tinutukoy na therapy Hindi
makahinga at mahihinang mga pasyente

Mga Babala

Sumangguni sa nakalistang mga babala

Nilalayong Mga User

May angkop na kasanayang mga physiotherapist sa kalusugan ng baga

Mga Babala ng Paunang Paggamit

Sumangguni sa mga Tagubilin ng Paggamit

Mga Katangian ng Performance

Sumangguni sa alinman sa nakalistang mga katangian ng performance

Pagtatapon

Itapon ayon sa protokol ng pangangasiwa ng kontaminadong klinikal na basura
ng ospital. Kapag ginamit sa bahay, itapon gaya ng pangkaraniwang basura
para ma-incinerate

Pagpalya ng Device

Sakaling pumalya ang device o hindi inaasahang pagbabago sa performance ng
device, ihinto agad ang paggamit ng device

Malubhang Masasamang Insidente

Sakaling pumalya ang device habang ginagamit sa pasyente at nagdulot
ng Malubhang Masamang Insidente, kontakin ang device manufacturer at
nauugnay na National Competent Authority. (Ang Malubhang Masamang
Insidente ay itinuturing nakakamatay o malubhang nakasisira sa estado ng
kalusugan ng pasyente o user).

Mga Paghihigpit sa Paggamit

Gamitin lamang sa mga angkop na device. Kumunsulta sa Armstrong Medical
para sa kumpirmasyon ng angkop na mga device.

Ibang Impormasyon

Walang ibinigay
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ULTRA-PEP

PEP (pozitif ekspiratuvar basing) tedavisi igin

Sembol Anlamlari:

Hasta Ucu Gerekirse uzunlugu Ayrilabilir
ayarlayin <= Baglanti
Kullanim Talimatlari
1. Bu Urin, ilk kullanim tarihinden itibaren maksimum 28 ginliik bir stire boyunca 1 (bir) hastada kullanim igin

garantilidir, haftada en az bir kere yikanmalidir.
2. Uriind birincil ambalajindan gikararak icindekileri hasar agisindan kontrol edin ve ayri pargalarin eksik
olmadigindan emin olun.

3. Uriini monte etmek igin son adimlari tamamlayin ve gerekirse ayri olarak sunulan ek bilesenleri ekleyin.
4. Hasta dik bir sekilde oturur pozisyonda olmalidir.
5. Hasta asagidaki adimlari takip etmelidir:

a. Ekspiratuvar valf basligini 1 ve 4 arasi bir pozisyona ayarlayin (ve sonrasinda gerektigi gibi degistirin).

b. Agizhgi agziniza yerlestirin ve dudaklarinizla gevresini kapatin.

c. Normal bir nefes alin ve ardindan dirence karsi yavas ama sert bir sekilde nefes verin. Nefesinizin son
raddesine kadar nefes vermeye calisin. Nefes verme 6 saniye siirmelidir. Valften hava ¢ikarken tislama
sesi duyuyor olmalisiniz.

d. Mumkiinse 10 nefes kadar tekrar edin. 10. nefese gelmeden énce 6kslirme ihtiyaci hissedebilirsiniz. Bu
durumda cihazi agzinizdan gikarin ve ¢ozllen salgilari temizlemek igin 6ksurlin.

e. 30 saniye boyunca dinlenin.

f. Oksiiriin ve ¢dziilen balgami temizleyin ve tekrar dinlenin.

g. Yukaridaki dongliyl en az 3 kez ya da cigerlerinizi temizlemek igin gerektigi kadar tekrarlayin.

6. Cihaz istediginiz kadar (ya da bakicinin tavsiye ettigi kadar) kullanilabilir. Sabah ve aksam seanslari genellikle
yeterlidir.

7. ik kullanim tarihinden itibaren 28 gin iginde, kullanimin durdurulmasini saglayin.

Uyarilar

1. Ambalaji kullanmadan dnce kapali tutun. Kiiglik nesneleri yutma ya da soluma ve gaz yollarini tikama riski

bulunmaktadir.
2. Temizlemek igin, cihazi pargalarina ayirin ve pargalari sabunlu suda (en fazla 50°C) ve birlestirmeden ve tekrar
kullanmadan 6nce agik havada tamamen kurumasina izin verin.

Bilgiler

Cihaz Adi PEP Tedavi Cihazi

Kullanim Amaci Ekspiratuvar nefes sirasinda gaz gegisine karsi direng olusumu igin

Kullanim Endikasyonlari Operasyon sonrasi hastalarda, kistik fibroz hastalarinda ve solunum
fizyoterapisi icin endike hastalarda salgi hareketlenmesi igin

Kontrendikasyonlar Amaglanan tedavi igin tibbi olarak endike olmayan hastalar. Nefessiz
hastalar ve gligsiiz hastalar

Uyarilar Belirtilen uyarilara bakin

Hedeflenen Kullanicilar Uygun sekilde egitilmis solunum fizyoterapistleri

Kullanim Oncesi Onlemler Kullanim Talimatlarina bakin

Performans Ozellikleri Belirtilen performans 6zelliklerine bakin

imha Etme Hastanenin kontamine klinik atik yonetimi ile ilgili protokoliine uygun
sekilde imha edin. Ev ortaminda kullanilmasi halinde, yakiimak lzere
genel atik olarak atin

Cihaz Arizasi Cihazin arizalanmasi veya performansinda beklenmedik bir degisiklik
olmasi durumunda cihazi kullanmay derhal birakin

Ciddi Advers Olaylar Cihazin bir hastada kullanimdayken arizalanmasi ve Ciddi bir Advers
Olaya yol agmasi durumunda, cihaz Ureticisiyle ve ilgili Yetkili Ulusal
Makamla iletisime gegin. (Ciddi Advers Olay, hastanin veya kullanicinin
6lmesi veya saglik durumunda ciddi bir bozulma olmasi olarak géz
onlinde bulundurulmaktadir).

Kullanim Kisitlamalari Yalnizca uyumlu olan cihazlarla kullanin. Uyumlu cihazlarin konfirmesi
icin Armstrong Medical’a danisin.

Diger Bilgiler Verilmemistir
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