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English
acapella™ Choice Blue Vibratory PEP Device.
Instructions for Use
Theseinstructions containi mation for safe use of the product.Read th fthese

Instructions For Use, including Warnings and Precautions, before usi;ng this product. Failure to properly follow
warnings, precautions and instructions could result in death or serious injury to the patient and/or clinician.

NOTE: DISTRIBUTE THIS INSERT SHEET TO ALL PRODUCT LOCATIONS.

1. DESCRIPTION:
The acapella™ Choice Blue Vibratory PEP Device (acapella™ Choice Blue) is a single
patient multiple 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 or be under adult supervision. Review
the diagram and the product to become familiar with all of the product features. Following
use of acapella, the expectoration of phlegm from the airways may be collected for analysis
and or diagnosis per healthcare practitioner procedures. The acapella™ Choice Blue
Vibratory PEP Device with one-way inspiratory valve and 22 mm male fittings consists of:
(See Figure 1)
A. Detachable mouthpiece
B. Expiratory resistance/frequency adjustment dial
C. Cover
D. Detachable rocker assembly - DO NOT disassemble the rocker arm from its platform

base

2. INDICATIONS:
The ICU Medical acapella™ is intended for use as a Positive Expiratory Pressure (PEP)
device for adults and children (5 years and above). 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 cmH:0 in patients sensitive to increased transpulmonary

pressure may develop one or more of the adverse side effects listed below.

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
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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
« Pulmonary barotraumas
The rocker bly is not d. i to be di: bled - do not attempt to separate
the rocker arm from its platform base. Sep ing these comp may cause
the acapella™ Choice Blue to function improperly, which may deprive the patient of
therapy and cause injury to the patient.
PRECAUTIONS:
Bleach is not recommended for use on the acapella™ Choice Blue. It may deteriorate the
nickel plated mechanism located in the interior of the device.
DO NOT MICROWAVE. The metal and magnet might ignite.
Visually inspect the device to ensure that the unit is free of contamination and foreign
objects.
Verify all connections are secure.
SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE:
Initial Settings:
If this is the first use of the acapella™ Choice Blue device, ensure that the frequency
adjustment dial is turned to the lowest frequency-resistance setting, indicated at“1". (See
Figure 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).
Direct the patient to exhale to Functional Residual Capacity (FRC) actively, but not
forcefully, through the device.
Adjust the dial to increase the resistance.
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 flow rate. Counter-clockwise adjustment decreases the resistance.
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.
Procedure for the User:
Ensure the adjustment dial is set to the correct range as identified by your clinician.
Sit with elbows resting comfortably on table.
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.

Breathe from the diaphragm, as directed by your clinician, taking in a larger than normal
breath, but not filling your lungs to capacity.
Hold your breath for 2-3 seconds.
Exhale actively, but not forcefully, through the device. Exhalation should last approximately
3 to 4 times longer than inhalation.

Perform 10-20 PEP breaths as recommended by clinician. Remove mouthpiece and
perform 2-3“huff” coughs to raise secretions as needed. Your clinician may direct you on
proper cough technique.

Repeat steps 6.2.2 t0 6.2.7 as prescribed.

Set-up nebulizer:

Review the diagram contained with the devices.

Connect acapella™ Choice Blue and nebulizer as seen in Figure 3.

Note: Only use the set up reflected in Figure 3, only using the nebulizer mouthpiece, when

Nebulizer Specification

Nebulizer Nebulizer Nebulizer
Standalone with Standalone with Standalone with
Nebulizer | acapella™ | Nebulizer | acapella™ | Nebulizer | acapella™
Choice Blue Choice Blue Choice Blue
Salter Labs® 8900 Series Nebulizer (operated at 6 L/min)

Albuterol Sulfate

Cromolyn Sodium

Ipratropium Bromide

connecting a nebulizer to acapella™ Choice Blue. MMAD (um) 263 237 340 2.87 337 3.50
6.3.3 Follow nebulizer manufacture’s set-up instructions for each device. GSD 3.26 2.60 4.42 3.97 3.99 4.81
6.3.4 Follow nebulizer manufacture’s cleaning instructions contained with each device. Total Dose (ug) 625 529 2830 2307 132 152
6.3.5 Inspect device(s) on a routine basis to ensure proper use and function. Total Respirable Dose
6.3.6 If damaged, do not use. (05-5) 305 264 1198 1047 60 55
6.3.7 Verify all connections are secure. - -
Coarse Particle (>4.7
7.  SPECIFICATIONS: um) 272 211 1353 1034 65 87
acapella™ Choice Blue Fine Pa.rticle (§4.7 pum) 353 317 1478 1272 67 65
Flow Rate Ultra-Fine Particle 106 127 518 517 2 24
. . (<1.0 um)
'I:aramet?rs o) oot ;;U?Tg 62555L/:T1“r716 Carefusion Airlife™ Misty Max 10 (operated at 8L/min)
F:Ssuersccr(\:-l ; ac?:sr:«sasllase:n ";95 6. §8 713' 94 8A97 - 15A43 Albuterol Sulfate Cromolyn Sodium Ipratropium Bromide
quency thz ng - - - i MMAD (um) 273 247 297 267 223 210
Amplitude (cmH:0) across all settings 11.23-18.73 21.22-29.39 GSD 334 3.60 3.63 353 3.62 277
Max Pressure (cmH:0) across all settings 12.45-20.66 23.10-31.35 Total Dose (ug) 865 792 4803 5039 151 149
Total Respirable Dose 92
acapella™ Choice Blue with a Nebulizer (0.5-5) 496 410 2637 2406 o4
Flow Rate C;a)“e Particle (>47 | 339 324 1908 216 47 50
w
Parameters 15 L/min 25L/min Fine Particle (<4.7um) [ 545 469 2895 2822 104 99
Pressure (cmH-20) across all settings 413-11.37 9.04-23.74 Ultra-Fine Particle 165 170 863 981 3 28
Frequency (Hz) across all settings 8.00-21.94 11.29-23.72 (<1.0 um) - -
Amplitude (cmH:0) across all settings 3.62-20.90 7.36-28.09 Westmed UniHEART™ (operated at 4 L{mln) - -
Max Pressure (cmH:0) across all settings 11.40-24.46 17.74-36.00 Albuterol sulfate Cromolyn Sodium Ipratropium Bromide
IMMAD (um) 1.63 137 140 1.10 1.87 1.83
Note: Testing was performed at a fixed flow rate. Actual values are dependent upon individual ~ [GSD. 2.52 2.74 2.96 3.06 3.62 3.13
effort. Total Dose (ug) 538 472 1766 1817 97 87
The following specifications were established via a performance test using an eight-stage ;I;)o;a_!sl)kesplrable Dose 357 320 1019 1099 48 43
cascade impactor ata flow rate of 28 L/min equipped with USP induction port throat. Three (3) Cc;arse Particle 547
device samples were tested per each drug. Aerosol was sampled directly from the outlet. The m) o2 70 351 348 39 32
specifications are listed below based upon a 95% confidence level. Eine Particle (<47 um) [437 202 1475 1260 58 55
For information on use, cleaning, and disposal of nebulizer see the original manufacturer’s Ultra-Fine Particle 185 188 52 503 25 4

instructions for use.

(<1.0 um)

Note: Coarse particles (oropharyngeal deposition) and ultra-fine particles (exhaled) are
not likely to deposit in the patient’s airway and thus provide clinical benefit. The statistical
significant values in the table above are based on the statistical significant analysis for the
total respirable dose.

Controlled Copy - Verify Revision & Effective Date are current before use

This document and all information contained herein is confidential, proprietary and may not be disclosed, disseminated or reproduced without written approval from Smiths Medical.

- INTERNAL -



smtths WORK INSTRUCTION Doc. Number Revision
bringing technology to life FM-SOP-20002-04  Rev. 100 AS10031622-001 100
WI Type: ARTWORK SPECIFICATION Effective Date: 25-SEP-2024 Page 4 of 37

Title: INSTRUCTIONS FOR USE - IFU, ACAPELLA CHOICE BLUE VIBRATORY PEP DEVICE (10031622-001)

8.1

8.2
821
822

823

824

CLEANING AND DISINFECTING INSTRUCTIONS:

Precaution: Bleach is not recommended for use on the acapella™ Choice Blue. It may
deteriorate the nickel plated mechanism located in the interior of the device.

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
Disassembly

Detach mouthpiece. (See Figure 4)

Open the cover by placing your forefinger and thumb on the three ribs located on the unit
toward the mouthpiece.

Gently press on the ribbed surface and lift the cover up. Cover may be detached if needed.
Note: The cover should only be lifted to a 90° angle. (See Figure 5)

Warning: The rocker bly is not d. d to be di: bled - do not attempt
to separate the rocker arm from its platform base. Separating these components
may cause the acapella™ Choice Blue to function improperly, which may deprive the
patient of therapy and cause injury to the patient.

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)

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 Blue.

Note: acapella™ Choice Blue is for single patient multiple use.

Precautions: If necessary, clean and disinfect acapella™ Choice Blue weekly. Healthcare
providers should use their clinical judgement for cleaning and disinfection frequency.
Always clean your hands first. Keep the mouthpiece off possibly contaminated surfaces
after cleaning and disinfection. Discard device after 6 months of use.

8.3.1 Cleaning: This should be done prior to Disinfecting (8.3.2)

Cleaning with Liquid Dish Detergent:

Detach mouthpiece and lift the cover to remove the rocker assembly. Rinse components
under running water. Use a liquid dish detergent, mixing two tablespoons (30 mL) of
detergent per one gallon (3785 mL) water. Soak the base unit, cover, rocker assembly, and
mouthpiece in warm soapy water for 10 minutes to remove visible contaminants. Scrub
with a soft bristle brush as needed to remove contaminants. Rinse thoroughly with running
water for 30 seconds and allow parts to air dry.

Cleaning with A ic Dist |
acapella™ Choice Blue may be cleaned using a residential/home dishwasher that is NSF/
ANSI 184 certified. Dishwasher operation must be in accordance with the manufacturer’s
instructions using the sanitization setting. It is recommended to place disassembled parts
on the top shelf and allow to air dry.

8.3.2 Disinfecting:

- Boiling - Boil cleaned device in distilled water for 5 minutes. Once cooled, remove from
water and allow to air dry.

Alcohol - Soak five (5) minutes, twice daily. acapella™ Choice Blue is compatible with
70% isopropyl alcohol. Rinse with sterile water. You can make water sterile by boiling for
five (5) minutes). Please allow the water to cool down before rinsing.

Note: Reassemble the device by following the disassembly instructions in reverse order.
ICU Medical suggests the use of distilled or sterile water to lessen the potential of local
community, mineral-rich tap waters from calcifying acapella™ Choice Blue metallic
components.

9. DISPOSAL:
Dispose of acapella™ Choice Blue in a safe manner according to Federal/State/Local
regulations and guidelines for disposal of contaminated medical waste. Dispose of
nebulizer per nebulizer manufacturer’s instructions.

10. ESTIMATED DEVICE LIFETIME:
Assuming the manufacturer recommended cleaning protocol is followed, the acapella
Choice Blue device should have a useful life of 6 months under normal and customary
usage.
The 6 month usage duration is measured from the date of initial use.
Note: acapella™ Choice Blue reaches the end of its estimated lifetime when both of the
following occur:
« The device fails to vibrate despite following the correct breathing technique
« The device fails to vibrate despite attempting to disassemble, clean, disinfect, and re-

assemble the device.
Portex and acapella Choice Blue are trademarks of ICU Medical, Inc. or its Affiliates.
© 2024 ICU Medical, Inc. or its Affiliates. All rights reserved.

™

Francais
Appareil de PEP vibratoire acapella™ Choice Blue
Mode d'emploi
Ces instructions des infor importantes pour une utilisation du produit

en toute sécurité. Lisez ce mode d’emploi en intégralité, notamment les mises en garde et
précautions, avant d’utiliser ce produit. Le non-respect des mises en garde, précautions
et instructions peut entrainer le décés ou des Iésions graves du patient et/ou du médecin.

REMARQUE : DISTRIBUEZ CETTE FICHE DANS TOUS LES ENDROITS OU LE PRODUIT EST UTILISE.

1. DESCRIPTION:
L'appareil de PEP vibratoire acapella™ Choice Blue (acapella™ Choice Blue) est un appareil
a usage multiple par un seul patient qui dispense une thérapie par pression expiratoire
positive (PEP) pour les patients atteints de fibrose kystique, de BPCO, d'asthme et de
maladies pulmonaires accompagnées de problémes sécrétoires ainsi que pour les patients
présentant une atélectasie. Tous les patients doivent étre capables de suivre les instructions
se rapportant a la thérapie par pression expiratoire positive ou étre sous la surveillance
d'un adulte. Examiner le diagramme et le produit pour se familiariser avec toutes les
fonctions du produit. Suite a I'utilisation de 'acapella, les mucosités expectorées des voies
respiratoires peuvent étre recueillies a des fins d'analyse et/ou de diagnostic selon les
procédures des professionnels de la santé. Lappareil de PEP vibratoire acapella™ Choice
Blue avec valve inspiratoire anti-retour et raccords males de 22 mm comprend les éléments
suivants : (Voir la Figure 1.)
A. Embout buccal amovible
B. Molette de réglage de résistance/fréquence expiratoire

4.2

C. Capot

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

INDICATIONS :

L'acapella™ de ICU Medical est prévu pour une utilisation en tant qu‘appareil de pression

expiratoire positive (PEP) pour les adultes et les enfants (5 ans et plus). Il peut aussi étre utilisé

simultanément avec une administration de médicament par aérosol nébulisé.

CONTRE-INDICATIONS :

Aucune contre-indication absolue a I'utilisation de la thérapie PEP n'a été rapportée, mais il

convient d'évaluer minutieusement les situations suivantes avant de décider d'instaurer la

thérapie:

« Incapacité a tolérer une augmentation du travail « Instabilité hémodynamique
respiratoire
« Pression intracranienne (PIC) > 20 mmHg « Sinusite aigué

- Récent(e) intervention chirurgicale ou traumatisme  +  Epistaxis
au niveau de la face, de la bouche ou du crane

«  Chirurgie de l'cesophage .

« Pneumothorax non traité .

«  Rupture du tympan avérée ou suspectée, ou autre
pathologie de l'oreille moyenne

AVERTISSEMENTS:

tion de cet appareil a des pressions excessives peut entrainer des effets

bl i iratoires supérieures a 20 cmH:0 chez des patients
ire accrue p donner lieuaunou

Hicivahl

Hémoptysie active
Nausées

Y

plusieurs des effets secondaires i
La sélection du réglage approprié pour chaque patient individuel doit étre guidée
par un jugement clinique expert. En I'absence de correspondance entre le débit
expiratoire du patient et le réglage de résistance approprié sur l'indicateur de

la molette +/-, il se peut que les objectifs thérap jues de la thérapie de PEP
vibratoire ne soient pas atteints et qu'app unoupl s des effets
ocondaires indésirables & srés ci-d

Parmi les réactions indésirables figurent :

Un travail respiratoire accru susceptible de conduire a une hypoventilation et a une
hypercapnie
« Uneaug de la pression ¢
« Une déstabilisation cardiovasculaire
- Uneischémie myocardique
- Unedi ion du retour
« Laval d‘air acc
d’aspiration
Une claustrophobie
« Desbar ismes |
L'assemblage du culbuteur n'est pas congu pour étre démonté - ne pas essayer de
séparer le bras culbuteur de sa base a plate-forme. La séparation de ces comp
peut p ire un foncti erroné de l'acapella™ Choice Blue, ce qui risque de
priver le patient du traitement et d’entrainer des lésions au patient.

é d’'une probabilité majorée de vomissements et

5.
5.1

52
53

54

6.1
6.1.1

6.1..

[N]

6.1..

w

6.14
6.1.5

6.1.¢

o

6.2
6.2.1

6.2.2
6.23

6.2

IS

6.25
6.2.6

6.2.

~N

6.2.8
6.3

6.3.1
6.3.2

PRECAUTIONS :

La javellisation de I'appareil acapella™ Choice Blue est déconseillée. Cela risquerait de
détériorer le mécanisme plaqué nickel a l'intérieur de I'appareil.

NE PAS PASSER AU MICRO-ONDES. Le métal et I'aimant pourraient étre a l'origine d'unincendie.
Inspecter visuellement I'appareil pour vérifier qu'il n'est pas contaminé et ne présente aucun
corps étranger.

Vérifier que tous les raccords sont en bon état.

MODE D’EMPLOI CONSEILLE :

Réglages initiaux:

Ala premiére utilisation de 'appareil acapella™ Choice Blue, veiller a ce que la molette de
réglage de fréquence soit tournée jusqu'au paramétre fréquence-résistance le plus bas
portant l'indication « 1 ». (Voir la figure 2.)

Donner pour consigne au patient de se détendre pendant la respiration diaphragmatique
et d'inspirer un volume d‘air plus important que le volume courant (sans toutefois aller
jusqu‘au bout de la capacité pulmonaire).

Indiquer au patient d'expirer jusqu'a sa capacité résiduelle fonctionnelle (CRF) de fagon
active, mais sans trop de vigueur, dans I'appareil.

Régler la molette pour augmenter la résistance.

Le patient doit étre capable d'expirer sur 3-4 secondes pendant que I'appareil vibre. Un
réglage dans le sens des aiguilles d'une montre augmente la résistance de l'orifice qui vibre,
ce qui permet au patient d'expirer a un débit moindre. Un réglage dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre diminue la résistance.

Une fois que la fourchette appropriée a été identifiée, le patient peut recevoir comme
consigne d'expirer plus fort ou moins fort ; il est aussi possible de procéder a des réglages
avec la molette pour optimiser la réponse que I'utilisateur « ressent » au niveau de la
pression vibratoire.

Procédure pour l'utilisateur :

Vérifier que la molette de réglage est positionnée sur la fourchette correcte telle quelle a
été identifiée par le clinicien.

Se mettre en position assise en posant les coudes confortablement sur la table.

Placer 'embout buccal Iégérement dans la bouche.

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

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

Respirer a partir du diaphragme, comme le clinicien I'a expliqué, en prenant une inspiration
plus importante que la normale, mais sans remplir les poumons jusqu‘a leur capacité
maximum.

Retenir sa respiration pendant 2-3 secondes.

Expirer activement, mais sans trop de vigueur, dans I'appareil. Lexpiration doit durer
environ 3 a 4 fois plus longtemps que l'inspiration.

Effectuer 10 a 20 respirations PEP suivant les recommandations du clinicien. Retirer
I'embout buccal ou le masque et effectuer 2 a 3 épisodes de toux par expirations

poussées pour faire remonter les sécrétions suivant le besoin. Le clinicien peut donner des
indications quant a une technique de toux appropriée.

Reprendre les étapes 6.2.2 a 6.2.7 en se conformant a la prescription.

Mise en place du nébuliseur :

Bien étudier les diagrammes fournis avec les appareils.

Connecter 'acapella™ Choice Blue et le nébuliseur comme illustré a la Figure 3.

Remarque : Utiliser uniquement la configuration illustrée a la Figure 3, en employant
exclusivement 'embout buccal du nébuliseur, lors de la connexion d'un nébuliseur a
I'acapella™ Choice Blue.
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6.3.3 Suivre les instructions de configuration du fabricant du nébuliseur pour chaque appareil.

6.3.4 Suivre les instructions de nettoyage du fabricant du nébuliseur 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 dendommagement.

6.3.7 Vérifier que tous les raccords sont en bon état.

7. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES :

acapella™ Choice Blue

Débit
Paramétres 15 L/min 25 L/min
Pression (cmH:0) dans tous les réglages 297-6,19 6,55-11,76
Fréquence (Hz) dans tous les réglages 6,98-13,94 897-1543
Amplitude (cmH:0) dans tous les réglages 11,23-1873 21,22-29,39
Pression max (cmH:0) dans tous les réglages 12,45-20,66 23,10-31,35

acapella™ Choice Blue avec nébuliseur

Caractéristiques techniques du nébuliseur

(< 1,0 um)

Nébuliseur Nébuliseur Nébuliseur
Nébuliseur avec Nébuliseur avec Nébuliseur avec
autonome | acapella™ |autonome | acapella™ |autonome | acapella™
Choice Blue Choice Blue Choice Blue
Nébuliseur Salter Labs® série 8900 (réglé sur 6 L/min)
Sulfate d'albutérol Cromolyne de sodium | Bromure d'ipratropium
DAMM (um) 2,63 2,37 340 2,87 337 3,50
DSG 3,26 2,60 442 3,97 3,99 4,81
Dose totale (ug) 625 529 2830 2307 132 152
Dose respirable
totale (0,5-5) 305 264 1198 1047 60 55
Particule grossiére
(>47 pum) 272 211 1353 1034 65 87
Particule fine
(<4,7 pm) 353 317 1478 1272 67 65
Particule ultrafine | ;44 127 518 517 2 2

Débit Carefusion Airlife™ Misty Max 10 (réglé sur 8 L/min)

- - - Sulfate d'albutérol Cromolyne de sodium | Bromure d'ipratropium
Parameétres 15 L/min 25 L/min DAMM (um) 273 247 2,97 267 223 210
Pression (cmH20) dans tous les réglages 4,13-11,37 9,04-23,74 DSG 334 3,60 3,63 3,53 3,62 2,77
Fréquence (Hz) dans tous les réglages 8,00-21,94 11,29-23,72 Dose totale (ug) 865 792 4803 5039 151 149
Amplitude (cmH:0) dans tous les réglages 3,62-20,90 7,36 - 28,09 ?chleerfgg'?)ble 496 410 2637 2406 94 92
Pression max (cmH:0) dans tous les réglages 11,40- 24,46 17,74 -36,00 — =

f:;“;‘ﬂfn?’“s'e'e 319 324 1908 2216 47 50
Remarque : Les tests ont été réalisés a un débit fixe. Les valeurs réelles dépendent de l'effort P rt ofi
individuel. ((a oy ;) ne 545 469 2895 2822 104 99
Les caractéristiques techniques suivantes ont été établies via un test de performance réalisé P m “I [wafin
au moyen d’un impacteur en cascade a huit étages a un débit de 28 L/min muni d’une gorge (:1 Su ;;J afine 165 170 863 981 32 28
dorifice d'induction USP. Trois (3) échantillons d’appareil ont été testés pour chaque médicament. 2L - — -
L'aérosol a été échantillonné directement depuis la sortie. Les caractéristiques techniques sont Westmed UniHEART™ (réglé sur 4 L/m'_")
énumérées ci-dessous selon un niveau de confiance de 95 %. Sulfate dalbutérol | Cromolyne de sodium | Bromure d'ipratropium
DAMM (um) 1,63 1,37 1,40 1,10 1,87 1,83
Pour des informations sur 'utilisation, le nettoyage et Iélimination du nébuliseur, consulter le DSG 252 274 296 3,06 362 3,13
mode dlemploi du fabricant dorigine. Dose totale (ig) 538 472 1766 | 1817 97 87
Dose respirable
totale (0,5-5) 357 320 1019 1099 48 43
Particule grossiére 102 70 351 348 39 32
(>4,7 ym)
Particule fine
(<47 um) 437 402 1415 1469 58 55
Particule ultra-fine
(<1,0 um) 185 188 752 823 25 24

8.1

8.2
821
822

8.2.
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Remarque : Les particules grossiéres (dépdts oropharyngés) et les particules ultra-fines
(exhalées) ne sont pas susceptibles de se déposer dans les voies respiratoires du patient et,
de ce fait, procurent un bénéfice clinique. Les valeurs statistiques significatives du tableau
ci-dessus se basent sur I'analyse statistique significative de la dose respirable totale.
INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE DESINFECTION :

Précaution :Lajavellisation de I'appareil acapella™ Choice Blue est déconseillée. Cela risquerait
de détériorer le mécanisme plaqué nickel a l'intérieur de I'appareil.

Quatre éléments doivent étre nettoyés :

A. Lembout buccal

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

C. Lecapot

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

Démontage

Détacher I'embout buccal. (Voir la Figure 4.)

Ouvrir le capot en plagant l'index et le pouce sur les trois stries situées sur la base vers
I'embout buccal.

Appuyer doucement sur la surface striée et soulever le capot. Celui-ci peut étre détaché si
besoin.

REMARQUE: Le capot ne doit étre soulevé qu'a un angle de 90°. (Voir la Figure 5.)

T Wl 1t

duc n’est pas congu pour étre démonté - ne

Aver i
pas yer de sép de sa base a plate-forme. La séparation de
ces comp peut pi un foncti erroné de l'acapella™ Choice Blue,
ce qui risque de priver le patient du traitement et d’entrainer des lésions au patient.

Détacher I'assemblage du culbuteur en plagant I'index et le pouce de chaque cété de la
surface rainurée, et soulever doucement le culbuteur. (Voir la Figure 6.)

Instructions de nettoyage/désinfection

Conformément aux directives de nettoyage et de désinfection de la Cystic Fibrosis
Foundation intitulées « Respiratory, Stopping the Spread of Germs » 2003, les directives
ci-dessous s'appliquent a I'acapella™ Choice Blue.

Remarque : 'acapella™ Choice Blue est congu pour un usage multiple par un seul patient.
Précautions: Si nécessaire, nettoyer et désinfecter I'acapella™ Choice Blue une fois par
semaine. Les prestataires de soins de santé doivent exercer leur jugement clinique quant
a la fréquence de nettoyage et de désinfection. Toujours se nettoyer les mains en premier.
Maintenir 'embout buccal & I'écart des surfaces susceptibles d‘étre contaminées aprés le
nettoyage et la désinfection. Mettre I'appareil au rebut aprés 6 mois d'utilisation.

lebras c

8.3.1 Nettoyage : Cette étape doit étre réalisée avant la désinfection (8.3.2).

Nettoyage avec du liquide vaisselle :

Détacher 'embout buccal et soulever le capot pour enlever I'assemblage du culbuteur.
Rincer les composants sous l'eau courante. Mélanger deux cuilléres a soupe (30 mL) de
liquide vaisselle dans 3785 mL (un gallon) d'eau. Immerger la base, le capot, I'assemblage
du culbuteur et 'embout buccal dans de l'eau savonneuse tiede pendant 10 minutes pour
éliminer les contaminants visibles. Frotter a I'aide d’une brosse a poils doux selon les besoins
pour éliminer les contaminants. Rincer abondamment a I'eau courante pendant 30 secondes
et laisser les piéces sécher a l'air libre.

Nettoyage avec la issell que:

acapella™ Choice Blue peut étre nettoyé a l'aide d'un lave-vaisselle résidentiel/domestique
certifié NSF/ANSI 184. Le fonctionnement du lave-vaisselle doit étre conforme aux
instructions du fabricant en utilisant le réglage de désinfection. Il est recommandé de
placer les pieces démontées sur I'étagére supérieure et de les laisser sécher a |'air libre.

8.3.2 Désinfection :

10.

« Par ébullition - Faire bouillir 'appareil nettoyé dans de I'eau distillée pendant 5
minutes. Une fois refroidi, retirer de l'eau et laisser sécher a l'air libre.

«  Alcool - Faites tremper cing (5) minutes, deux fois par jour. acapella™ Choice Blue est
compatible avec I'alcool isopropylique a 70 %. Rincez a l'eau stérile. Vous pouvez rendre
l'eau stérile en la faisant bouillir pendant cing (5) minutes. Veuillez laisser refroidir I'eau
avant de rincer.

Remarque :Remonter 'appareil en suivant les instructions de démontage dans l'ordre inverse.

ICU Medical suggeére d'utiliser de I'eau distillée ou stérile pour réduire le risque que l'eau du

robinet riche en minéraux ne laisse des dépats calcaires sur les composants métalliques de

I'acapella™ Choice Blue.

MISE AU REBUT :

Eliminer I'acapella™ Choice Blue de fagon stire conformément aux réglementations et aux
directives nationales/régionales/locales concernant I€limination des déchets médicaux
contaminés. Eliminer le nébuliseur conformément aux instructions du fabricant du nébuliseur.

LONGEVITE ESTIMEE DE LAPPAREIL :
En supposant que le protocole de nettoyage du fabricant soit respecté, I'appareil acapella™
Choice Blue devrait avoir une vie utile de 6 mois dans des conditions normales et habituelles
d'utilisation.
La durée d'utilisation de 6 mois est calculée a partir de la date de la premiére utilisation.
Remarque : L'acapella™ Choice Blue arrive a la fin de sa durée de vie estimée lorsque les
deux phénomeénes suivants se produisent :
« Lappareil ne vibre pas alors méme que la technique respiratoire correcte

est suivie.
« Lappareil ne vibre pas alors méme qu'il a été démonté, nettoyé, désinfecté

et remonté.

Portex et acapella Choice Blue, sont des marques déposées de ICU Medical, Inc. ou de ses
Filiales.
© 2024 ICU Medical, Inc. ou ses Filiales. Tous droits réservés.
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Title: INSTRUCTIONS FOR USE - IFU, ACAPELLA CHOICE BLUE VIBRATORY PEP DEVICE (10031622-001)

Deutsch
acapella™ Choice Blue PEP-Vibrationstherapie-System.
Gebrauchsanweisung

Diese Anleitung enthilt wichtige Informationen fiir den sicheren Gebrauch des
Produl.(ts. \{or Gebrauch dieses Produkts diese G"ebrauchsanleitung, einschlieBlich

Warnk und Vorsich Bnat dig durchl Die Missachtung
der Warnhi ise, Vorsict Bnal oder A gen k¢ bei Pati und/
oder Klinikpersonal schwerwiegende Verl verursachen oder zum Tode fiihren.

HINWEIS: DIESE PRODUKTBEILAGE AN ALLE STELLEN WEITERLEITEN, AN DENEN DAS
PRODUKT EINGESETZT WIRD.

1. BESCHREIBUNG:
Das acapella™ Choice Blue PEP-Vibrationstherapie-System (acapella™ Choice Blue) ist
ein Gerat fur den Mehrfachgebrauch bei 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
mdussen in der Lage sein, den mit der PEP-Therapie verbundenen Anweisungen zu folgen
bzw. von einem Erwachsenen beaufsichtigt werden. Sehen Sie sich das Diagramm und das
Produkt an, um sich mit allen Produktmerkmalen vertraut zu machen. Nach Verwendung des
acapella muss abgehusteter Schleim aus den Atemwegen zur Analyse und/oder Diagnose
gemal den Verfahren des Arztes gesammelt werden. Zum acapella™ Choice Blue PEP-
Vibrationstherapiesystem mit inspiratorischem Einwegeventil und 22-mm-Stecker gehéren:
(siehe Abbildung 1):
A. abnehmbares Mundstiick
B. Drehknopf fiir exspiratorischen Atemwiderstand bzw. Frequenz
C. Deckel
D. Abnehmbare Wippschaltereinheit — den Wippschalterarm NICHT vom Unterteil
abmontieren
2. INDIKATIONEN:
DasICU Medical acapella™ist zur Verwendung fiir die Therapie mit positivem exspiratorischem
Druck (PEP-Therapie) fiir Erwachsene und Kinder (ab 5 Jahren) vorgesehen. Es kann auch
gleichzeitig mit der Verabreichung von Medikamenten in Aerosoldampfform verwendet
werden.
3. GEGENANZEIGEN:
Obwohl fiir den Einsatz der PEP-Therapie zurzeit keine absoluten Gegenanzeigen bekannt
sind, muss der Patient vor Therapiebeginn auf folgende Anzeichen hin untersucht bzw. befragt
werden:
« Vertraglichkeit fir hohere Atemanstrengung
Hirndruck > 20 mm Hg
« Rezente Operationen bzw. Traumata an
Gesicht, Mundhohle oder Schadel
Operationen an der Speiserdhre
« Unbehandelter Pneumothorax
Bekannter bzw. vermuteter Trommelfellriss
bzw. andere Mittelohrerkrankungen

« Hamodynamische Instabilitat
« Akute Sinusitis
« Epistaxis

« Aktive Hdmoptoe
- Ubelkeit

4.2
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WARNHINWEISE:

Der Gebrauch dieses Gerates mit iibermaBig hohem Druck kann Nebenwirkungen
verursachen. Ein exspiratorischer Druck iiber 20 cH:0 bei Patienten, die auf hohen
transpulmonalen Druck anféllig reagieren, kann eine oder mehrere der unten

aufgefiihrten Nek ver! hen

Die Gerat | fiir jeden einzel F von einem Facharzt
festgeleg en. Ein Nichtanp der Widerstandseinstellung am +/- Drehknopf
des Gerits an das exspi ische | des P: kann ein Verfehlen
der Zielstell der PEP-Vibrati herapie sowie eine oder mehrere der unten

aufgefiihrten Nebenwirkungen nach sich ziehen.
Zu den méglichen Nebenwirkungen gehéren:

« verstérkte A die zu Hyp tilation und Hyperkapnie fiihren
kann

« erhohter Hirndruck

« Beeintrachti des Herz-Kreislauf:

- Myokardischamie

- verminderter vendser Blutriickfluss
« Aerophagie mit erhohter Wahrscheinlichkeit von Erbrechen und Aspiration
« Klaustrophobie
« pulmonale Barotraumata
Die Wippschaltereinheit ist nicht fiir eine Demontage vorgesehen - es darf nicht
versucht , den Wippschal 'm vom Unterteil zu demontieren. Falls diese
Bauteile demontiert werden, kann es zu Fehlfunktionen des acapella™ Choice Blue
kommen, wodurch der Patient eventuell keine Therapie erhilt und verletzt werden
kann.
VORSICHTSMASSNAHMEN:
Bleiche darf mit dem acapella™ Choice Blue nicht in Beriihrung kommen, da sie die
vernickelten Baugruppen im Geréteinnern angreifen kann.
DAS GERAT IST NICHT MIKROWELLENFEST. Metallische Baugruppen und der Magnet
konnen sich entziinden.
Unterziehen Sie das Gerét einer Sichtprifung, um zu gewahrleisten, dass das Gerét nicht
verunreinigt ist und sich keine Fremdkdrper am/im Gerét befinden.
Uberpriifen Sie, dass alle Verbindungen ordnungsgemaR hergestellt wurden.
GEBRAUCHSANWEISUNG:
Anfangseinstellungen:
Wenn Sie das acapella™ Choice Blue zum allerersten Mal einsetzen, miissen Sie sich
vergewissern, dass der Drehknopf fiir die Frequenzeinstellung auf dem niedrigsten
Widerstandswert (,1”) steht (siehe Abb. 2).
Weisen Sie den Patienten an, entspannt mit dem Zwerchfell zu atmen und eine groBRere
Luftmenge als das normale Atemzugvolumen einzuatmen. Dabei sollte jedoch nicht bis an
die Grenze der Lungenkapazitat eingeatmet werden.
Weisen Sie den Patienten an, aktiv bis zur funktionellen Residualkapazitat (FRK)
auszuatmen. Dies sollte jedoch nicht zu kréftig erfolgen.
Stellen Sie mit dem Drehknopf einen htheren Widerstand ein.
Der Patient muss ca. 3-4 s lang wahrend der Vibrationsphase des Gerats ausatmen konnen.
Durch das Drehen im Uhrzeigersinn wird der Widerstand der Vibrationsmtndung erhoht,
sodass der Patient mit einer niedrigeren Flussrate ausatmen kann. Drehen gegen den
Uhrzeigersinn verringert der Widerstand.
Sobald der richtige Einstellbereich gefunden wurde, kann der Patient angewiesen werden,

starker oder schwacher auszuatmen, oder der Vibrationsdruck kann mit dem Drehknopf fiir

den Patienten optimal eingestellt werden.

6.2 Vi h fiirdenP

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; stiitzen Sie die Ellenbogen bequem auf die Tischplatte.

6.2.3 Fihren Sie das Mundstiick leicht in Ihren Mund ein.

- Stellen Sie sicher, dass der Mund beim Ausatmen das Mundsttick fest umschlief3t.
«  Falls erforderlich, kann Ihr Facharzt die Verwendung einer Nasenklemme empfehlen.

6.24 Atmen Sie geméaB den Anweisungen lhres Facharztes mit dem Zwerchfell. Atmen Sie
dabei ein hoheres Luftvolumen als normal ein. Sie sollten Ihre Lungen jedoch nicht auf die
Maximalkapazitat fullen.

6.2.5 Halten Sie den Atem ca. 2-3 Sekunden lang an.

6.2.6 Atmen Sie aktiv, aber nicht zu kréftig, Giber das Geréat aus. Das Ausatmen soll ca. drei- bis viermal
lénger dauern als das Einatmen.

6.2.7 Fiihren Sie je nach Anweisung lhres Facharztes 10-20 PEP-Atemziige aus. Entfernen Sie das
Mundstiick bzw. die Maske und husten Sie zwei- bis dreimal leicht, um evtl. Verschleimungen
zu losen. 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.

6.3 Einstellung des Zerstaubers:

6.3.1 Arbeiten Sie die dem Gerét beiliegenden Diagramme durch.

6.3.2 SchlieBen Sie acapella™ Choice Blue und Zerstduber wie in Abbildung 3 gezeigt an.
Hinweis: Verwenden Sie die in Abb. 3 gezeigte Einrichtung nur, wenn Sie einen Zerstauber
an das acapella™ Choice Blue anschlie3en, und verwenden Sie nur das Zerstauber-
Mundsttick.

6.3.3 Befolgen Sie die Einstellanweisungen des Herstellers des Zerstaubers fiir jedes Gerat.

6.3.4 Befolgen Sie die Reinigungsanweisungen des Herstellers des Zerstaubers, die jedem Geréat
beiliegen.

6.3.5 Uberpriifen Sie die Geréte regelmaRig, damit ordnungsgemaBe Funktion und sicherer
Gebrauch gewahrleistet werden.

6.3.6 Benutzen Sie keine beschadigten Gerite.

6.3.7 Uberpriifen Sie, dass alle Verbindungen ordnungsgemaR hergestellt wurden.

7. TECHNISCHE ANGABEN:
acapella™ Choice Blue
Flussrate

Parameter 15 L/min 25 L/min
Druck (cmH:0) iber alle Einstellungen 2,97-6,19 6,55-11,76
Frequenz (Hz) iber alle Einstellungen 6,98-13,94 8,97-15,43
Amplitude (cmH:0) Uber alle Einstellungen 11,23-18,73 21,22-29,39
Max. Druck (cmH:0) tiber alle Einstellungen 12,45-20,66 23,10-31,35

acapella™ Choice Blue mit einem Zerstauber

Flussrate
Parameter 15 L/min 25L/min
Druck (cmH:0) tiber alle Einstellungen 4,13-11,37 9,04-23,74
Frequenz (Hz) tiber alle Einstellungen 8,00-21,94 11,29-23,72
Amplitude (cmH:0) tiber alle Einstellungen 3,62-20,90 7,36-28,09
Max. Druck (cmH:0) tiber alle Einstellungen 11,40-24,46 17,74-36,00

Hinweis: Tests wurden bei einer festen Flussrate durchgefiihrt. Die tatsachlichen Werte hdngen
von der individuellen Anstrengung ab.
Die folgenden technischen Angaben wurden tber einen Leistungstest unter Verwendung eines
mit einem USP-Induktionsanschluss ausgestatteten achtstufigen Kaskadenimpaktors bei einer
Flussrate von 28 L/min festgelegt. Fiir jedes Medikament wurden drei (3) Gerateproben getestet.
Bei Aerosol wurde die Probe direkt vom Auslass genommen. Die im Folgenden aufgefiihrten
technischen Angaben basieren auf einem 95%-Konfidenzniveau.

Informationen zur Verwendung, Reinigung und Entsorgung des Zerstaubers entnehmen Sie bitte

der Gebrauchsanweisung des Originalherstellers.
Technische Angaben zum Zerstauber

Ei .. | Zerstauber | . - Zerstauber | _. . Zerstauber
igenstan- it Eigenstan- it Eigenstan- it
diges Gerat acapella™ diges Gerat acapella™ diges Gerat acapella™
Zerstauber Choice Blue Zerstauber Choice Blue Zerstauber Choice Blue
Salter Labs® 8900 Serie Zerstauber (betrieben bei 6 L/min)
Albuterolsulfat Cromolynnatrium Ipratropiumbromid
MMAD (um) 2,63 2,37 3,40 287 337 3,50
GSD 3,26 2,60 442 3,97 3,99 4,381
Gesamtdosis (ug) 625 529 2830 2307 132 152
Lungengangige
Gesamtdosis 305 264 1198 1047 60 55
(0,5-5)
Grobpartikel
(>4,7 pm) 272 211 1353 1034 65 87
Feinpartikel
(<4,7 um) 353 317 1478 1272 67 65
Ultrafeinpartikel | ;¢ 127 518 517 2 24
(<1,0 um)

Carefusion Airlife™ Misty Max 10 (betrieben bei 8 L/min)

Albuterolsulfat Cromolynnatrium Ipratropiumbromid
MMAD (um) 2,73 2,47 2,97 267 2,23 2,10
GSD 3,34 3,60 3,63 3,53 3,62 2,77
Gesamtdosis (g) 865 792 4803 5039 151 149
Lungengédngige 2
Gesamtdosis 496 410 2637 2406 94
(0,5-5)
Grobpartikel
(>4,7 um) 319 324 1908 2216 47 50
Feinpartikel 545 469 2895 2822 104 99
(<4,7 pm)
Ultrafeinpartikel 165 170 863 081 2 28
(<1,0 ym)
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Technische Angaben zum Zerstauber

Westmed UniHEART™ (betrieben bei 4 L/min)

Albuterolsulfat Cromolynnatrium Ipratropiumbromid
MMAD (um) 1,63 137 1,40 1,10 1,87 1,83
GSD 2,52 2,74 2,96 3,06 3,62 313
Gesamtdosis (ug) 538 472 1766 1817 97 87
Lungengangige
Gesamtdosis 357 320 1019 1099 48 43
(0,5-5)
Grobpartikel
(>47 pm) 102 70 351 348 39 32
Feinpartikel
(<4,7 um) 437 402 1415 1469 58 55
Ultrafeinpartikel | oo 188 752 823 25 2
(<1,0 ym)

Hinweis: Bei Grobpartikeln (oropharyngeale Ablagerungen) und Ultrafeinpartikeln (ausgeatmet)
istes nicht wahrscheinlich, dass diese sich in den Atemwegen des Patienten absetzen und somit
einen klinischen Nutzen bieten. Die statistisch signifikanten Werte in der obigenTabelle basieren
auf der statistisch signifikanten Analyse fiir die lungengéngige Gesamtdosis.

8. REINIGUNG UND DESINFEKTION:
Vorsicht: Bleiche darf mit dem acapella™ Choice Blue nicht in Bertihrung kommen, da sie
die vernickelten Baugruppen im Gerateinnern angreifen kann.
8.1  Esgibt vier zu reinigende Baugruppen:
A. Mundstiick
B. Basisgerdt (mit Drehknopf zur Frequenzeinstellung)
C. Deckel
D. Wippschaltereinheit - den Wippschalterarm NICHT vom Unterteil abmontieren
8.2 Auseinanderbau
8.2.1 Mundsttick bzw. Maske abnehmen. (Siehe Abbildung 4)
8.2.2 Offnen Sie den Deckel, indem Sie mit Zeigefinger und Daumen an den drei Rillen auf der
Mundstiickseite des Gerats fassen.
Driicken Sie leicht auf die gerillte Fldiche und nehmen Sie den Deckel ab. Der Deckel darf
bei Bedarf abgenommen werden.
HINWEIS: Der Deckel darf nur auf einen Winkel von 90° angehoben werden.
(Siehe Abbildung 5)
Warnhinweis: Die Wipp: it ist nicht fiir eine Demontage vorgesehen - es
darfnicht versucht werden, den prschaltemrm vom Unterte:l zu demontieren. Falls
diese B ), kann es zu Feh lla™ Choice
Blue kommen, wodurch der Pat:ent eventuell keine Therapie erhnlt und verletzt werden
kann.
8.24 Fassen Sie die Wippschaltereinheit mit Zeigefinger und Daumen an den gerillten Flichen
und ziehen Sie sie ab. (Siehe Abbildung 6)
8.3 Reinigung und Desinfektion
Im Folgenden sind die Reinigungs- und Desinfektionsrichtlinien fiir das acapella™ Choice
Blue geméR der Cystic Fibrosis Foundation (Dokument ,Respiratory, Stopping the Spread of
Germs" von 2003) aufgefiihrt.
Hinweis: acapella™ Choice Blue ist fiir den Mehrfachgebrauch bei einem einzigen
Patienten bestimmt.

8.2.

w

Vorsichtsmassnahmen: Reinigen und desinfizieren Sie das acapella™ Choice Blue bei
Bedarf wochentlich. Medizinische Fachkréfte sollten die Haufigkeit von Reinigung und
Desinfektion entsprechend ihrem klinischen Urteil bestimmen. Reinigen Sie immer
zuerst Ihre Hande. Das Mundstiick nach Reinigung und Desinfektion von méglicherweise
kontaminierten Oberfléchen fernhalten. Das Gerét nach 6-monatigem Gebrauch
entsorgen.

8.3.1 Reinigung: Diese muss vor der Desinfektion (8.3.2) erfolgen

Reinigung mit fliissigem Geschirrspiilmittel:

Mundstiick und Deckel abnehmen, um die Wippschaltereinheit zu entfernen. Die Teile

unter flieBendem Wasser absptilen. Ein flissiges Geschirrspilmittel verwenden, wobei zwei

(30 mL) Essloffel Spulmittel mit einer Gallone Wasser

(3785 mL) gemischt werden. Basisgerat, Deckel, Wippschaltereinheit und Mundstiick im

warmen Seifenwasser 10 Minuten lang einweichen lassen, um sichtbare Verschmutzungen

zu entfernen. Nach Bedarf mit einem weichen Biirstenpinsel abbursten, um

Verschmutzungen zu beseitigen. Grindlich 30 Sekunden lang unter flieBendem Wasser

absptilen und Teile an der Luft trocknen lassen.

Reinigung in Geschirrspiilmaschine:

acapella™ Choice Blue kann in einer haushaltstblichen Geschirrsptilmaschine gereinigt

werden, die gemaf NSF/ANSI 184 zertifiziert ist. Die Geschirrsptilmaschine muss gemaf3

den Anweisungen des Herstellers mit der Desinfektionseinstellung betrieben werden.

Es wird empfohlen, demontierte Teile in das obere Fach zu legen und diese an der Luft

trocknen zu lassen.

8.3.2 Desinfektion:

« Abkochen - Gereinigtes Gerat fiinf (5) Minuten lang in destilliertem Wasser abkochen.
Nach dem Abkiihlen aus dem Wasser nehmen und an der Luft trocknen lassen.

« Alkohol - Zweimal taglich funf (5) Minuten lang einweichen lassen. acapella™ Choice
Blue ist mit 70%igem Isopropylalkohol vertraglich. Mit sterilem Wasser spuilen. Sie
konnen Wasser sterilisieren, indem Sie es fiinf (5) Minuten lang kochen lassen. Das Wasser
vor dem Spiilen abkiihlen lassen.

Hinweis: Das Gerat wieder zusammenbauen und dafiir die Anleitungen fiir den

Auseinanderbau in umgekehrter Reihenfolge befolgen. ICU Medical empfiehlt die

Verwendung von destilliertem oder sterilem Wasser, um das Potenzial einer Verkalkung

der acapella™ Choice Blue Metallteile durch lokales, mineralreiches Leitungswasser zu

verringern.

9. ENTSORGUNG:
Das acapella™ Choice Blue ist gemaB den auf Bundes-, Landes- und Gemeindeebene
geltenden Vorschriften und Richtlinien fiir die Entsorgung kontaminierten medizinischen
Sondermiills zu entsorgen. Den Zerstauber gemaB den Anweisungen des Zerstauber-
Herstellers entsorgen.

10. GESCHATZTE LEBENSDAUER DES GERATS:
Unter Einhaltung der vom Hersteller empfohlenen Reinigungsrichtlinien besitzt das acapella™
Choice Blue eine effektive Lebensdauer von sechs (6) Monaten, wenn das Gerat normal und
zweckbestimmt eingesetzt wird.
Diese Lebensdauer von sechs (6) Monaten wird vom Zeitpunkt des allerersten Gebrauchs an
gerechnet.
Hinweis: acapella™ Choice Blue erreicht das Ende der geschétzten Nutzungsdauer, wenn
die beiden folgenden Gegebenheiten eintreten:
- Das Gerét vibriert nicht, obwohl die korrekte Atemtechnik angewendet wird.
« Das Gerat vibriert nicht, obwohl es auseinandergebaut, gereinigt, desinfiziert und erneut

zusammengesetzt wurde.

Portex und acapella Choice Blu sind Marken von ICU Medical, Inc. oder ihren 4. AVVERTENZE:
Tochtergesellschaften. 4.1 Lusodel dispositivo a pressioni eccessive puo causare effetti avversi. Pressmm
© 2024 ICU Medical, Inc. oder ihre Tochtergesellschaften. Alle Rechte vorbehalten. esp|rator|e superiori a 20 cmH:0 in pazienti sensibili a un’”
p causare uno o piu effetti avversi tra quelli dl seguito
elencati.
Italiano 4.2 Nella scelta dellimpostazione ottimale per ogni smgolo paziente & necessaria una
. f . PR ™ . valutazione clinica accurata. lm P di non appropriata del
DISpOSItIVO PEPa wbrazu;m agape"a Choice Blue. regol; di flusso espi io puo determinare il mancato consegmmento degli
Istruzioni per l'uso obiettivi terapeutici della terapia PEP a vibrazioni e la comparsa di uno o pit effetti
avversi tra quelh di seguito elencati.
Le presenti istruzioni c g importanti infor ioni per I'utilizzo sicuro del Le reazmmavverse possono :omprendere'
prodotto. Leggere per intero il contenuto delle presenti istruzioni per l'uso, incluse . carico io con rischio di ipoventilazione e ipercarbia
le avvertenze e le precauzioni, prima di utilizzare questo prodotto. La mancata « Aumentata pressione cranica
osservanza delle avvertenze, delle precauzioni e delle istruzioni potrebbe avere + Compromissione cardiovascolare
conseguenze letali o essere causa di gravi lesioni per il paziente e/o per il medico. - lschemia miocardica
NOTA: DISTRIBUIRE QUESTO INSERTO A TUTTI I SITI DI STOCCAGGIO DEL PRODOTTO. - Ridotto ritorno venoso
o i d’aria con probabilita di vomito e aspirazione
1.  DESCRIZIONE: . Claustrofobla
Il dispositivo PEP a vibrazioni acapella™ Choice Blue (acapella™ Choice Blue) & un dispositivo « Barotraumi polmonari
monopaziente, progettato per piu utilizzi, destinato ad essere utilizzato nella terapia PEP 4,3 |l gruppo del bilanciere non & progettato per essere disassemblato: non tentare
(Pressione Espiratoria Positiva) su pazienti con fibrosi cistica, COPD, asma, pneumopatie di separare il braccio del bilanciere dalla base della plattaforma. La separazione
assguz@e a prpbllemtl secretorie pﬁazl'l‘entl arfetttl dq a:)eElsttzsm.Tutt; i pamgntlt;:lelvono esserein di questi componenti puo causare il malf deld acapella™
rado diseguire leistruzioni specifiche per la terapia PEP o devono trovarsi sotto la supervisione
gi un adultg. Esaminare lo scﬁema eil grodotto Eerfamiliarizzarsi contuttele funzisnalité del Choice Blue, causando interruzione della terapia e provocando lesioni al paziente.
prodotto. Dopo I'utilizzo del dispositivo acapella, & possibile utilizzare il flegma prodottonelle 5. PRECAUZIONI:
vie respiratorie a scopi di analisi e diagnosi, secondo i protocolli mediciin vigore. Il dispositivo 5.1 E sconsigliato I'uso di candeggina sul dispositivo acapella™ Choice Blue. Pud deteriorare il
PEP a vibrazioni acapella™ Choice Blue con valvola inspiratoria a una via e raccordo maschio meccanismo nichelato ubicato nella parte inferiore.
da 22 mm include: (vedere Figura 1): 5.2 NON INSERIRE IN FORNO A MICROONDE. Esiste il rischio di combustione delle parti
A. Boccaglio rimovibile o metalliche e del magnete.
B. Regolato_re diresistenza/frequenza espiratoria 5.3 Sottoporre il dispositivo a un controllo visivo per verificare I'assenza di contaminazione e
C. Coperchio _ . ) L corpi estranei.
D. Gruppo del bilanciere rimovibile - NON disassemblare il braccio del bilanciere dalla 54 Verificare che tutti i collegamenti siano saldi.
base della piattaforma 6. ISTRUZIONIPERL'USO:
2. INPICAZIOM: : N . . . . 6.1  Impostazioni iniziali:
Il sistema ICU Medical acapella™ & destinato ad essere utilizzato come dispositivo PEP 61,1 Al primo utilizzo del dispositivo acapella™ Choice Blue accertarsi che il regolatore di frequenza
(Pressione Espiratoria Positiva) su adulti e bambini (a partire dai 5 anni). Puo essere utilizzato sia ruotato sull'impostazione di frequenza-resistenza piil bassa, rappresentata da”“1” (vedere
contestualmente all'erogazione di aerosol nebulizzati. Figura 2).
3. CONTROINDICAZIONI: 6.1.2 Invitare il paziente a rilassarsi ed eseguire una respirazione diaframmatica inspirando un
Anche se non esistono controindicazioni assolute all'uso della terapia PEP, prima di decidere volume d'aria superiore al volume corrente normale (ma non fino alla capacita polmonare
di sottoporre un paziente a questa terapia devono essere attentamente valutate le condizioni totale).
seguenti: 6.1.3 Invitare il paziente ad eseguire un'esalazione attiva ma non forzata fino alla capacita residua
+ Incapacita gii tollerare un aumentato carico respiratorio « Instabilita funzionale (FRC).
emogilnan:\lca . o 6.1.4 Impostare il regolatore per aumentare la resistenza.
: Egiﬁ\‘:gi;]?:&?;{:g?a%ﬁ; ?aﬁ(cjigl]erﬁotge o cranico E";ls"tsa't;iacma 6.1.5 :_I paziente.dovtebbe essere ?n grado di esalarg per 3-4 secopdi mentre il dispositivo vibra.
. Chirurgia esofagea . Emottisi attiva aregolazione in senso orario aumenta la resistenza delle vibrazioni, consentendo al
. Pneumotorace non trattato . Nausea paziente un flusso di esalazione minore. La regolazione in senso antiorario diminuisce la
- Lacerazione certa o sospetta della membrana timpanica o resistenza.
6.1.6 Dopo aver identificato il range idoneo, istruire il paziente di eseguire un'esalazione piti

altra patologia dell'orecchio medio

corta o piul lunga, oppure intervenire sul regolatore per ottimizzare la risposta del paziente
alla pressione vibratoria.
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6.2 Procedura per I'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.

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 puo consigliare I'utilizzo di uno stringinaso.

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 capacita
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 puo 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.

6.3 fi ione del nebuli

6.3.1 Esaminare le figure fornite con i dispositivi.

6.3.2 Collegare il sistema acapella™ Choice Blue e il nebulizzatore come indicato nella Figura 3.
Nota: quando si collega un nebulizzatore al sistema acapella™ Choice Blue, usare
esclusivamente la configurazione indicata nella Figura 3, utilizzando solo il boccaglio per il
nebulizzatore.

6.3.3 Per ogni dispositivo, seguire le istruzioni di configurazione fornite dal produttore
del nebulizzatore.

6.34 Seguire le istruzioni di pulizia fornite dal produttore del nebulizzatore, accluse ad ogni
dispositivo.

6.3.5 Ispezionare periodicamente il dispositivo per verificarne I'uso e il funzionamento corretti.

6.3.6 Seil dispositivo & danneggiato, non utilizzarlo.

6.3.7 Verificare che tutti i collegamenti siano saldi.

7. SPECIFICHE:

Portata
Parametri 15Lpm 25Lpm
Pressione (cmH:0) per tutte le impostazioni 2,97-6,19 6,55-11,76
Frequenza (Hz) per tutte le impostazioni 6,98-13,94 897-1543
Ampiezza (cmH:0) per tutte le impostazioni 11,23-18,73 21,22-29,39
Pressione massima (cmH:0) per tutte le impostazioni 12,45 - 20,66 23,10-31,35

acapella™ Choice Blue con nebulizzatore

Portata
Parametri 15Lpm 25Lpm
Pressione (cmH:0) per tutte le impostazioni 413-11,37 9,04 -23,74
Frequenza (Hz) per tutte le impostazioni 8,00-21,94 11,29-23,72
Ampiezza (cmH:0) per tutte le impostazioni 3,62-20,90 7,36 - 28,09
Pressione massima (cmH:0) per tutte le impostazioni 11,40-24,46 17,74 - 36,00

Nota: le verifiche sono state eseguite a una portata fissa. | valori effettivi dipendono dallo
sforzo individuale.

1

Le seguenti specifiche sono state stabilite mediante un test delle prestazioni utilizzando un
impattore a cascata a otto stadi a una portata di 28 L/min, provvisto di una gola nella porta di
induzione USP. Sono stati provati tre (3) dispositivi campione per ogni farmaco. L'aerosol & stato
campionato direttamente dall'uscita. Le specifiche elencate di seguito si basano su un intervallo

di confidenza al 95%.

Per informazioni sull'uso, sulla pulizia e sullo smaltimento del nebulizzatore, consultare le istruzioni

per l'uso originali fornite dal produttore.
Specifiche del nebulizzatore

Nebuliz-
Nebuliz- zatore
zatore con
autonomo | acapella™
Choice Blue

Nebuliz-
Nebuliz- zatore
zatore con

autonomo | acapella™

Choice Blue

Nebuliz-
zatore
autonomo

Nebuliz-
zatore
con
acapella™
Choice Blue

Nebulizzatore Salter Labs®

Serie 8900 (azionato a 6 L/min)

(<1,0 ym)

Salbutamolo Sodio cromoglicato Ipratropio bromuro
MMAD (um) 2,63 2,37 3,40 2,87 3,37 3,50
GSD 3,26 2,60 4,42 3,97 3,99 4,81
Dose totale (ug) 625 529 2830 2370 132 152
Dose respirabile
[totale (05-5) 305 264 1198 1047 60 55
Particelle grossolane 272 m 1353 1034 65 87
(>4,7 pm)
Particelle fini
(<47 um) 353 317 1478 1272 67 65
Particelle ultrafini 106 127 518 517 22 24

Carefusion Airlife™ Misty

Max 10 (azionato a 8 L/min)

(<1,0 pm)

Salbutamolo Sodio cromoglicato Ipratropio bromuro
MMAD (um) 2,73 247 297 2,67 2,23 2,10
GSD 3,34 3,60 3,63 3,53 3,62 2,77
Dose totale (ug) 865 792 4803 5039 151 149
Dose respirabile 92
totale (0,5-5) 496 410 2637 2406 94
Particelle grossolane
(>4,7 um) 319 324 1908 2216 47 50
Particelle fini
(<47 um) 545 469 2895 2822 104 29
Particelle ultrafini 165 170 863 981 ) 28

Specifiche del nebulizzatore

Westmed UniHEART™ (azionato a 4 L/min)

Salbutamolo Sodio cromoglicato |pratropio bromuro
MMAD (um) 1,63 1,37 1,40 1,10 1,87 1,83
GSD 2,52 2,74 296 3,06 3,62 3,13
Dose totale (ug) 538 472 1766 1817 97 87
Dose respirabile
totale (0.5-5) 357 320 1019 1099 48 43
Particelle grossolane
(54,7 um) 102 70 351 348 39 32
Particelle fini
(<4,7 um) 437 402 1415 1469 58 55
Particelle ultrafini 185 188 752 823 25 2%
(<1,0 um)

8.1

8.2
8.2.1
822

8.2.

w

824

83

Nota: le particelle grossolane (deposizione orofaringea) e le particelle ultrafini (espirate) non
hanno probabilita di depositarsi nelle vie aeree del paziente, cosi apportando un beneficio
clinico. | valori significativi statistici nella tabella soprastante si basano sull'analisi significativa
statistica per la dose respirabile totale.

ISTRUZIONI DI PULIZIA E DISINFEZIONE:

Attenzione: é sconsigliato I'uso di candeggina sul dispositivo acapella™ Choice Blue. Pud
deteriorare il meccanismo nichelato ubicato nella parte inferiore.

Le parti da pulire sono quattro:

A. bloccaglio

B. gruppo della base (con regolatore di frequenza)

C. coperchio

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

Disassemblaggio

Staccare il boccaglio (vedere Figura 4).

Togliere il coperchio poggiando l'indice e il pollice sulle tre nervature situate sull'unita in
direzione del boccaglio.

Premere delicatamente sulla superficie delle nervature e sollevare il coperchio.

NOTA: il coperchio dovrebbe essere sollevato solo perpendicolarmente al gruppo della base
(vedere Figura 5).

Avvertenza: il gruppo del bilanciere non va di: bl non tentare di sep il
braccio del bilanciare dalla base della piattaforma. Sep do questi comp i si
potrebbe causare il malfunzionamento del dispositivo acapella™ Choice Blue, il che
potrebbe privare il paziente della terapia e provocare lesioni al paziente.

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

Istruzioni di pulizia e disinfezione

Sulla base delle linee guida per la pulizia e la disinfezione della Cystic Fibrosis Foundation,
dal titolo “Respiratory, Stopping the Spread of Germs” 2003, di seguito vengono fornite le
linee guida per il dispositivo acapella™ Choice Blue.

Nota: il sistema acapella™ Choice Blue & un dispositivo monopaziente progettato per piti
utilizzi.

Precauzioni: Se necessario, pulire e disinfettare il dispositivo acapella™ Choice Blue ogni
settimana. Gli operatori sanitari devono determinare la frequenza di pulizia e disinfezione
in base al proprio giudizio clinico. Prima lavarsi sempre le mani. Dopo la pulizia e la

disinfezione, tenere il boccaglio lontano dalle superfici potenzialmente contaminate.
Smaltire il dispositivo dopo 6 mesi di utilizzo.

8.3.1 Pulizia: da eseguirsi prima della disinfezione (8.3.2)

Pulizia con detersivo per piatti liquido:

Staccare il boccaglio e sollevare il coperchio per rimuovere il gruppo del bilanciere.
Risciacquare i componenti sotto I'acqua corrente. Usare un detersivo liquido per piatti,
miscelando due cucchiai (30 mL) di detersivo ogni gallone d'acqua (3785 mL). Immergere
I'unita di base, il coperchio, il gruppo del bilanciere e il boccaglio in acqua saponata calda
per 10 minuti per rimuovere le sostanze contaminanti visibili. Se necessario, strofinare
con una spazzola a setole morbide per rimuovere le sostanze contaminanti. Risciacquare
accuratamente con acqua corrente per 30 secondi e lasciare asciugare i componenti all‘aria.
Pulizia con lavastoviglie automatica:

acapella™ Choice Blue puo essere pulito utilizzando una lavastoviglie di tipo domestico,
certificata NSF/ANSI 184. Il funzionamento della lavastoviglie deve essere conforme

alle istruzioni del produttore utilizzando l'impostazione di sanificazione. Si consiglia di
posizionare le parti smontate sul ripiano superiore e lasciare asciugare all'aria.

8.3.2 Disinfezione:

10.

« Per bollitura - Bollire il dispositivo pulito in acqua distillata per cinque (5) minuti. Una
volta raffreddatosi, rimuoverlo dall'acqua e lasciarlo asciugare all‘aria.

«  Alcol:immergere per cinque (5) minuti, due volte al giorno. acapella™ Choice Blue &
compatibile con I'alcol isopropilico al 70%. Risciacquare con acqua sterile. E possibile
rendere sterile 'acqua facendola bollire per cinque (5) minuti. Prima di risciacquare,
lasciare raffreddare 'acqua.

Nota: rimontare il dispositivo seguendo le istruzioni di smontaggio in ordine inverso. ICU

Medical consiglia di utilizzare acqua distillata o sterile per ridurre il rischio di calcificazione

dei componenti metallici del sistema acapella™ Choice Blue causato dalla comune acqua di

rubinetto, ricca di minerali.

SMALTIMENTO:

Smaltire il dispositivo acapella™ Choice Blue in modo sicuro nel rispetto delle normative e

linee guida federali/statali/locali per lo smaltimento dei rifiuti medici contaminati. Smaltire il

nebulizzatore secondo le istruzioni fornite dal produttore.

DURATA STIMATA DEL DISPOSITIVO:

Se si osserva il protocollo di pulizia consigliato fabbricante, il dispositivo acapella™ Choice

Blue 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.

Nota: il sistema acapella™ Choice Blue raggiunge la fine della sua vita utile stimata quando

si verificano queste due condizioni:

« Il dispositivo non vibra piil nonostante venga utilizzata la tecnica di respirazione
corretta.

« Il dispositivo non vibra piu nonostante i tentativi di disassemblaggio, pulizia,
disinfezione e riassemblaggio.

Portex e acapella Choice Blue sono marchi registrati di ICU Medical, Inc. o sue affiliate.
© 2024 ICU Medical, Inc o sue affiliate. Tutti i diritti riservati.
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Espariol

Sistema vibratorio PEP acapella™ Choice Blue.
Instrucciones de uso

Estas instrucciones incluyen informaciéon importante para utilizar el producto con
seguridad. Lea todo el contenido de estas instrucciones de uso, incluidas las advertencias y
las precauciones, antes de utilizar el producto. Si no sigue las advertencias, precauciones e
instrucciones, podria causar lesiones graves o lamuerte del paciente o el profesional sanitario.

NOTA: DISTRIBUYA ESTE PROSPECTO EN TODOS LOS LUGARES EN LOS QUE SE ALMACENE
EL PRODUCTO.

1.

4.1

DESCRIPCION:
El sistema vibratorio PEP acapella™ Choice Blue (acapella™ Choice Blue) es un dispositivo
para multiples usos en un solo paciente que proporciona presion espiratoria positiva

(PEP) para pacientes con fibrosis quistica, neumopatia obstructiva cronica, asma'y
enfermedades pulmonares con problemas de secrecion, o atelectasis. Todos los pacientes
deben ser capaces de seguir las instrucciones para la terapia de presion espiratoria

positiva o usarla bajo la supervisién de un adulto. Revise el diagrama y el producto para
familiarizarse con todas las caracteristicas del mismo. Después de usar el sistema acapella,
se pueden recoger las flemas expectoradas de las vias respiratorias con fines analiticos o
diagnésticos conforme a los procedimientos del profesional sanitario. El sistema vibratorio
PEP acapella™ Choice Blue es un dispositivo vibratorio PEP con vaélvula inspiratoria
unidireccional y conectores macho de 22 mm, que incluye: (Véase la figura 1)

A. Pieza bucal extraible

B. Dial de ajuste de la resistencia/frecuencia espiratoria

C. Tapa

D. Unidad de balancin extraible. NO desmonte el brazo del balancin de la plataforma base.
INDICACIONES:

El sistema acapella™ Choice Blue de ICU Medical esta indicado para ser utilizado como
dispositivo de presion espiratoria positiva (PEP) para adultos y nifios (a partir de 5 afios).
También se puede utilizar simultaneamente con la administracion de farmacos en aerosol
nebulizados.

CONTRAINDICACIONES:

Aunque no se ha informado de contraindicaciones absolutas para el uso de la terapia PEP,
debe evaluarse lo siguiente cuidadosamente antes de tomar la decision de iniciar la terapia:
Incapacidad de tolerar una respiracion Inestabilidad hemodinamica
incrementada

Presion intracraneal (PIC) > 20 mm Hg

Sinusitis aguda

« Cirugia o traumatismo facial, oral o craneal reciente - Epistaxis
« Cirugia esofagica « Hemoptisis activa
« Neumotérax no tratado « Néuseas

Rotura conocida o sospechada de la membrana del
timpano u otra patologia del oido medio

ADVERTENCIAS:
El uso de este dispositivo a una presion excesiva puede causar efectos adversos.
Las presiones espiratorias superiores a 20 cmH:0 en pacientes sensibles a presion
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w
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6.1.5
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o

6.2

6.2.1
6.2.2
6.23

I d 1

p inc ¥ dar lugar a uno o mas de los efectos
secundarios adversos que se detallan mas abajo.
La seleccion del ajuste adecuado para cada paciente debe basarse en un juicio clinico
experto. Si no coinciden el ajuste correcto de la resistencia en el indicador de dial +/-
y el flujo respiratorio del paciente, pueden no alc los objeti péutico.
de la terapia de PEP vibratoria o producirse uno o mas de los efectos secundarios
adversos indicados mas abajo.
Pueden producirse las siguientes reacciones adversas:
« Respiracion incrementada que puede dar lugar a hipoventilacion e hibercarbia.
« Presion craneal incrementada.
« Compromiso cardiovascular.

- Isquemia miocardica.

- Retorno venoso reducido.

« Ingesta de aire con de la probabilidad de y aspiracion.
« Claustrofobia.

« Barotraumas pulmonares.

La unidad de balancin no esta di: parad se. No intent

p
el brazo del balancin de la plataforma base. Si estos componentes se separan, el
sistema acapella™ Choice Blue podria funcionar de forma incorrecta, lo que podria
privar al paciente de la terapia y causar lesiones al paciente.

PRECAUCIONES:

No se recomienda el uso de lejia en el producto acapella™ Choice Blue. Puede deteriorar el
mecanismo recubierto de niquel localizado en su interior.

NO COLOCAR EN HORNO MICROONDAS. El metal y el iman podrian incendiarse.
Inspeccione visualmente el dispositivo para asegurarse de que esta libre de contaminacion
y particulas extrafias.

Compruebe que todas las conexiones son seguras.

INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS:

Ajustes iniciales:

Sies la primera vez que se utiliza el dispositivo acapella™ Choice Blue, asegurese de que el
dial de ajuste de la frecuencia esté girado hasta el valor mas bajo de frecuencia-resistencia,
indicado por «1». (Véase la figura 2)

Indique al paciente que se relaje mientras realiza respiracion diafragmética e inspira un
volumen de aire mayor que el volumen tidal normal (pero no la capacidad pulmonar total).
Indique al paciente que exhale activamente a través del dispositivo hasta su capacidad
residual funcional (CRF).

Ajuste el dial para incrementar la resistencia.

El paciente debe ser capaz de exhalar durante 3-4 segundos mientras vibra el dispositivo.
El ajuste de izda. a dcha. aumenta la resistencia del orificio vibratorio, lo que permite al
paciente exhalar a una velocidad inferior. El ajuste de dcha. a izda. reduce la resistencia.
Una vez que se haya identificado el rango correcto, se puede indicar al paciente que exhale
con mas o menos fuerza, o se puede ajustar el dial para optimizar la respuesta que «siente»
el usuario por la presion vibratoria.

Procedimiento para el usuario:

Compruebe que el dial se ajusta en el rango correcto que haya identificado el médico.
Siéntese con los codos apoyados con comodidad en una mesa.

Coloquese la pieza bucal con suavidad en la boca.

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

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

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

Mantenga la respiracién durante 2-3 segundos.

Exhale activamente, aunque sin demasiada fuerza, a través del dispositivo. La exhalacion
debe durar aproximadamente de 3 a 4 veces mas tiempo que la inhalacion.

Realice 10-20 respiraciones PEP, como recomiende el médico. Retire la pieza bucal o la
mascarilla y tosa profundamente 2-3 veces para elevar las secreciones si es necesario. El
meédico podra indicarle el método de toser adecuado.

Repita del paso 6.2.2 al 6.2.7 como se le haya indicado.

Instale el nebulizador:

6.3.1 Revise los diagramas que se adjuntan con el equipo.
6.3.2 Conecte el acapella™ Choice Blue y el nebulizador como se muestra en la figura 3.
Nota: Utilice Ginicamente la configuracion que se refleja en la figura 3 empleando la pieza
bucal del nebulizador al conectar un nebulizador al acapella™ Choice Blue.
6.3.3 Siga las instrucciones de instalacion del fabricante del nebulizador de cada dispositivo.
6.34 Siga las instrucciones de limpieza del fabricante del nebulizador adjuntas con cada
dispositivo.
6.3.5 Inspeccione los dispositivos regularmente para asegurarse de que su uso y funcionamiento
son correctos.
6.3.6 Siestan dafados, no los utilice.
6.3.7 Compruebe que todas las conexiones son seguras.
7. ESPECIFICACIONES:
Tasa de flujo
Parametros 15 L/min 25L/min
Presion (cmH:20) en todas las configuraciones 2,97-6,19 6,55-11,76
Frecuencia (Hz) en todas las configuraciones 6,98-13,94 8,97-15,43
Amplitud (cmH:0) en todas las configuraciones 11,23-18,73 21,22-29,39
Presion max. (cmH:0) en todas las configuraciones 12,45-20,66 23,10-31,35

acapella™ Choice Blue con nebulizador

Tasa de flujo
Pardmetros 15 L/min 25L/min
Presion (cmH20) en todas las configuraciones 4,13-11,37 9,04-23,74
Frecuencia (Hz) en todas las configuraciones 8,00-21,94 11,29-23,72
Amplitud (cmH:0) en todas las configuraciones 3,62-20,90 7,36-28,09
Presion max. (cmH:0) en todas las configuraciones 11,40-24,46 17,74-36,00

Nota: Las pruebas se han realizado con una velocidad de flujo fija. Los valores reales
dependeran del esfuerzo individual.

Las especificaciones siguientes han sido establecidas a través de una prueba de rendimiento,
empleando un impactador de cascada de ocho etapas, con una velocidad de flujo de 28 L/
min y dotada de una garganta de puerto de induccién USP. Con cada farmaco, se probaron
tres (3) dispositivos de muestra. Se tomo la muestra de aerosol directamente de la salida. Las

especificaciones que se recogen a continuacion estan basadas en un nivel de confianza del 95 %.

Para obtener informacion acerca del uso, limpieza y eliminacién del nebulizador, consulte las
instrucciones de uso del fabricante original.

Especificaciones del nebulizador

Nebuli-
zador
suelto

Nebulizador
con
acapella™
Choice Blue

Nebuli-
zador
suelto

Nebulizador
con
acapella™
Choice Blue

Nebuli-
zador
suelto

Nebulizador
con
acapella™
Choice Blue

Nebulizador Salter Labs® serie 8900 (funcionando a 6 L/min)

(<1,0 ym)

Sulfato de albuterol Cromoglicato sédico | Bromuro de ipratropio
MMAD (um) 2,63 237 3,40 2,87 337 3,50
GSD 3,26 2,60 442 3,97 3,99 4,81
Dosis total (ug) 625 529 2830 2307 132 152
Dosis respirable
total (0,5-5) 305 264 1198 1047 60 55
Particula gruesa
(>47 pm) 272 21 1353 1034 65 87
Particula fina
(<4,7 pm) 353 317 1478 1272 67 65
Particula ultrafina | ¢ 127 518 517 2 24

Carefusion Airlife™ Misty Max 10 (funcionando a 8 L/min)

(<1,0 ym)

Sulfato de albuterol Cromoglicato sédico | Bromuro de ipratropio
MMAD (um) 2,73 2,47 297 2,67 2,23 2,10
GSD 3,34 3,60 3,63 3,53 3,62 2,77
Dosis total (ug) 865 792 4803 5039 151 149
Dosis respirable 92
total (0,5-5) 496 410 2637 2406 94
Particula gruesa
(>4,7 um) 319 324 1908 2216 47 50
Particula fina
(<47 um) 545 469 2895 2822 104 929
Particula ultrafina | qg 170 863 981 32 28

Westmed UniHEART™ (funcionando a 4 L/min)

Sulfato de albuterol Cromoglicato sédico | Bromuro de ipratropio
MMAD (um) 1,63 1,37 1,40 1,10 187 1,83
GSD 2,52 2,74 2,96 3,06 3,62 3,13
Dosis total (ug) 538 472 1766 1817 97 87
Dosis respirable
total (0,5-5) 357 320 1019 1099 48 43
Particula gruesa 102 70 351 348 39 32
(>4,7 pm)
Particula fina
(<4,7 um) 437 402 1415 1469 58 55
Particula ultrafina | g 188 752 823 25 2
(<1,0 ym)
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Nota: Es poco probable que las particulas gruesas (deposito orofaringeo) y las ultrafinas
(espiradas) se depositen en las vias respiratorias del paciente, por lo que aportaran beneficio
clinico. Los valores con significacion estadistica de la tabla anterior estan basados en el andlisis
estadisticamente significativo de la dosis respirable total.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y DESINFECCION:

Precaucion: No se recomienda el uso de lejia en el producto acapella™ Choice Blue. Puede
deteriorar el mecanismo recubierto de niquel colocado en su interior.

Hay que limpiar cuatro componentes:

A. lapieza bucal

B. la unidad base (con selector de ajuste de la frecuencia)

C. latapa

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

Retire la pieza bucal. (Véase la figura 4)

Para retirar la tapa, coloque el indice y el pulgar sobre las tres nervaduras situadas en la
unidad cerca de la pieza bucal.

Presione ligeramente sobre la superficie nervada y levante la tapa. Se puede separar la tapa
si es necesario.

NOTA: La tapa sélo debe levantarse hasta un angulo de 90°. (Véase la figura 5)
Advertencia: La unidad de balancin no esta disefiada para di la. No intent
separar el brazo del balancin de la plataforma base. Si estos componentes se separan,
el sistema acapella™ Choice Blue podria funcionar de forma incorrecta, lo que podria
privar al paciente de la terapia y causar lesiones al paciente.

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

Instrucciones de limpieza/desinfeccién

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

Nota: acapella™ Choice Blue es para varios usos en un solo paciente.

Precauciones: Si fuera necesario, limpie y desinfecte el acapella™ Choice Blue una vez a

la semana. Los profesionales sanitarios deben guiarse por su criterio clinico a la hora de
decidir la frecuencia de limpieza y desinfeccion. Lavese siempre las manos primero. Tras la
limpieza y desinfeccién, mantenga la pieza bucal alejada de superficies que puedan estar
contaminadas. Deseche el dispositivo al cabo de 6 meses de uso.

8.3.1 Limpieza: Debe realizarse antes de la desinfeccion (8.3.2)

Limpieza con lavavajillas liquido:

Retire la pieza bucal y levante la tapa para extraer la unidad de balancin. Enjuague los
componentes con agua corriente. Utilice un lavavajillas liquido y mezcle dos cucharadas
de lavavajillas (30 mL) por cada 3785 mL (1 galén) de agua. Deje en remojo la unidad de
base, la tapa, la unidad de balancin y la pieza bucal en agua caliente jabonosa durante

10 minutos para eliminar los contaminantes visibles. Frote con un cepillo de cerdas suaves
seguin sea necesario para eliminar los contaminantes. Enjuague a fondo con agua corriente
durante 30 segundos y deje que las piezas se sequen al aire.

Limpieza con lavavajillas automatico:

acapella™ Choice Blue se puede limpiar con un lavavajillas residencial / doméstico con
certificacion NSF / ANSI 184. El funcionamiento del lavavajillas debe estar de acuerdo con
las instrucciones del fabricante usando la configuracién de desinfeccion. Se recomienda
colocar las piezas desmontadas en el estante superior y dejar secar al aire.

8.3.2 Desinfeccion:

« Ebullicion: Ponga a hervir el dispositivo limpio en agua destilada durante cinco (5)
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minutos. Cuando se haya enfriado, sdquelo del agua y deje que se seque al aire.

« Alcohol : remoje cinco (5) minutos, dos veces al dia. acapella™ Choice Blue es
compatible con alcohol isopropilico al 70 %. Enjuague con agua esterilizada. Puede
esterilizar el agua hirviéndola durante cinco (5) minutos. Deje que el agua se enfrie
antes de enjuagar.

Nota: Vuelva a montar el dispositivo siguiendo las instrucciones de desmontaje en el

orden contrario. ICU Medical recomienda el uso de agua destilada o estéril para reducir la

posibilidad de que el agua de la red publica, rica en minerales, calcifique los componentes
metalicos del acapella™ Choice Blue.

9. ELIMINACION:
Deseche el acapella™ Choice Blue de una manera segura conforme a las directrices y
la normativa vigente que sean de aplicacion para la eliminacion de residuos médicos
contaminados. Deseche el nebulizador siguiendo las instrucciones del fabricante del
nebulizador.

10. VIDA UTIL ESTIMADA DEL DISPOSITIVO:
Siempre que se cumpla el protocolo de limpieza recomendado por el fabricante, el
producto acapella™ Choice Blue tendrd una vida util de seis (6) meses con un uso normal.
Los seis (6) meses de vida Util empiezan a contar desde la fecha de su primer uso.
Nota: acapella™ Choice Blue alcanza el final de su vida util estimada cuando se producen
las dos situaciones siguientes:
- Eldispositivo deja de vibrar a pesar de seguir la técnica de respiracion correcta.
« Eldispositivo deja de vibrar a pesar de los intentos de desmontar, limpiar, desinfectar y

volver a montar el dispositivo.
Portex y acapella Choice Blue son marcas comerciales de ICU Medical, Inc. o sus filiales.
© 2024 ICU Medical, Inc. o sus filiales. Reservados todos los derechos.

N 4. ADVERTENCIAS:
Portu9ue‘5 . . L. . 4.1 Autilizagéo deste dispositivo com pressées excessivas pode causar efeitos adversos.
Dispositivo vibratério de PEP acapella™ Choice Blue PressGes expiratérias superiores a 20 cmHz0 em d iveis ao
Instru g()es de utiliza (;50 da pressao tr:rl;sa?:cl'monar podem dar origem a um ou mais dos efeitos adversos

Estas instrugdes contém informagées importantes para a utilizagao segura do produto. Leia 42 0 z‘éﬂi“ cfeve u s?r de bom sensoJcIl'nico nalsel_e cg&o da.re?ul.agéo aprqp‘;iada a

naintegra o contetido destas instrugdes de utilizagao, incluindo as adverténcias e precaugées, caca Nao fazer corr pondera 'eﬂ“ ag‘a 0 de resisténcia apropriacano

antes de utilizar este produto. Se as adverténcias, precaugées e instrucdes nao forem mostrat.ior t/' com °f.|"x? A o f‘° po.de itar incapacidade de .

Jevid ey dora Itarnamort lesoesg dodoente e/oudomédico. ;oncrfet.ltzagag dos objectivos t:rapel:lt.lcos da terapia PEP vibratéria, ou num ou mais
os efeitos adversos enumerados abaixo.

EEOJI\AC&I;ERRETRII}ZE\SJCE) FOLHETO INFORMATIVO A TODOS OS LOCAIS ONDE O PRODUTO As reacgdes adversas podem incluir:

- « A do esforgo respiratério que pode provocar hipoventilagao ou hipercarbia
C P que pode p! p < P

1. DESCRICAO: e dapressiocranlana
O Dispositivo vibratério de PEP acapella™ Choice Blue (acapella™ Choice Blue) é - Is;uemia do miocardio
um dispositivo para utilizagdo multipla num tnico doente, que fornece Terapia de - Diminuigio do retorno venoso
Presséo Expiratéria Positiva (PEP) a doentes com fibrose quistica, DPOC, asma e doencas + Deglutiio de ar com maior probabilidade de vémito ou aspiragio
pulmonares com problemas de secrecéo, bem como a doentes com atelectasia. Todos « Claustrofobia
os doentes deverao ser capazes de seguir as instrugoes relativas a Terapia de Pressdo « Barotraumas pulmonares
Expiratoria Positiva ou estar sob supervisao de um adulto. Examine o diagramaeoproduto 43 o conjunto de oscilador nio foi concebido para ser desmontado - néo tente
para se familiarizar com todos os componentes do mesmo. Apds a utilizagéo do dispositivo separar o braco do oscilador da respetiva base de plataforma. A separacio destes
acapella, a expetoragao de fleuma das vias aéreas pode ser colhida para analise e/ou componentes podera fazer com que o dispositivo acapella™ Choice Blue funcione
diagnéstico de acordo com os procedimentos do profissional de satde. O Dispositivo incorretamente, o que podera privar o doente da terapia e originar lesées no doente.
vibratorio de PEP acapella™ Choice Blue, com valvula inspiratéria de uma via e acessorios 5. PRECAUCOES:
macho de 22 mm, consiste em: (Ver Figura 1) 5.1 Nao se recomenda o uso de lixivia no dispositivo acapella™ Choice Blue. Pode deteriorar o
A. Bocal destacavgl N o o mecanismo revestido a niquel, localizado no interior do dispositivo.

B. Mostrador de ajuste de resisténcia/frequéncia expiratdria 52 NAO COLOQUE NO MICROONDAS. O metal e o iman podem inflamar-se.
S Tam_pa " . X " . 5.3  Inspeccione visualmente o dispositivo de forma a garantir que a unidade est livre de
D. Conjunto de oscilador destacavel - NAO desmonte o brago do oscilador da respetiva contaminacio e de objectos estranhos.
base de plataforma 54 Verifique se todas as ligagdes estdo seguras.
2. INDICAGOES: 6. INSTRUCOES DE UTILIZACAO SUGERIDAS:
O Dispositivo vibratdrio de PEP acapella™ da ICU Medical destina-se a ser utilizado como 6.1 Regulacdes iniciais:
dispositivo de Presséo Expiratdria Positiva (PEP) para adultos e criangas (a partir dos 5 anos 6.1.1 Sefor a primeira vez que est a usar o dispositivo acapella™ Choice Blue, certifique-se de
de idlade, inclusive)ATambéfm pode ser utilizado em simultdneo com a administragdo de que o mostrador de ajuste da frequéncia esta rodado para a regulacio de frequéncia-
medicamentos em Aerossols nebulizados. resisténcia mais baixa, indicada por“1”. (Ver Figura 2)

3. CONTRA-INDICACOES: 6.1.2 Instrua o doente a relaxar enquanto realiza a respiracao diafragmatica e inspira um volume
Embora ndo tenham sido relatadas quaisquer contra-indicagdes a utilizagao da terapia PEP, de ar superior ao volume corrente normal (mas sem alcancar a capacidade pulmonar total).
as seguintes condigoes devem ser cuidadosamente avaliadas antes de tomar a decisdo de  6.1.3 Instrua o doente a expirar activamente até 4 Capacidade Residual Funcional (CRF), mas sem
iniciar a terapia: utilizar demasiada forga, através do dispositivo.

« Incapacidade de tolerar um aumento do esforgo « Instabilidade hemodinamica 6.1.4 Ajuste o mostrador para aumentar a resisténcia.
respiratorio 6.1.5 O doente deve ser capaz de expirar durante 3-4 segundos enquanto o dispositivo vibra.
« Pressao intracraniana (PIC) > 20 mm Hg « Sinusite aguda O ajuste no sentido horario aumenta a resisténcia do orificio de vibragao, o que permitira
« Cirurgia ou trauma facial, oral ou craniano recente - Epistaxe ao dogntg expirar a um débito mais baixo. O ajuste no sentido anti-horario diminui a
- Cirurgia esofagica « Hemoptise activa resisténcia. . . i .
. Pneumotérax nao tratado . Nauseas 6.1.6 Assim que tiver |dent|f|cado o intervalo adequado, o doente pod_e serinstruido a expirar
. Conhecimento ou suspeita de rupturadamembrana com mais forca ou mais suavemente, ou podem ser efectuados ajustes no mostrador de
do timpano ou outra patologia do ouvido médio 62 E'];;Tc‘z;i?r?etm;z;ra?‘;fz(t)iisazi?rtzlda pelo utilizador, proveniente da pressao vibratoria.
6.2.1 Certifique-se de que o mostrador de ajuste esta regulado para o intervalo correcto

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

6.24 Respire a partir do diafragma, seguindo as instruges do médico, inspirando um volume de
ar maior que o normal, mas sem encher os pulmaes até a sua capacidade total.

6.2.5 Sustenha a respiragdo durante 2-3 segundos.

6.2.6 Expire activamente, mas sem utilizar demasiada forga, através do dispositivo.
A expiragao deve durar 3 a 4 vezes mais que a inspiragdo.

As seguintes especificagdes foram estabelecidas através de um teste de desempenho utilizando
um sistema de impacto em cascata de oito fases com um débito de 28 I/min equipado com
uma camara de porta de indugao USP. Foram testadas amostras de trés (3) dispositivos por

cada farmaco. A amostragem dos aerossois foi efetuada diretamente a partir da saida. As
especificagdes listadas abaixo baseiam-se num nivel de confianga de 95%.

Para obter informagoes sobre a utilizagao, limpeza e eliminagao do nebulizador, consulte as

instrucoes de utilizacao do fabricante original.
Especificacdes do nebulizador

6.2.7 Realize 10-20 respiragoes PEP, tal como recomendado pelo médico. Retire o bocal ou Nebulizador Nebulizador Nebulizador
mascara e tussa 2-3 vezes, para puxar as secregdes, conforme o necessario. Nebulizador com Nebulizador com Nebulizador com
O médico poderd indicar-lhe uma técnica adequada para provocar a tosse. auténomo | acapella™ | auténomo | acapella™ | auténomo | acapella™
6.2.8 Repita 0s passos 6.2.2 a 6.2.7, conforme o recomendado. Choice Blue Choice Blue Choice Blue
6.3 Montagem do nebulizador: Nebulizador Salter Labs® Série 8900 (operado a 6 I/min)
6.3.1 Consulte os diagramas fornecidos com os dispositivos. Sulfato de albuterol ¢ licato de sodi B 0 de ipratropi
6.3.2 Ligue o acapella™ Choice Blue e o nebulizador conforme ilustrado na Figura 3. ullato de albutero fomoglicato de sodio fometo de ipratropio
Nota: Utilize apenas a configuracio refletida na Figura 3, utilizando apenas o bocal do MMAD (uum) 263 237 340 287 3,37 3,50
nebulizador, ao ligar um nebulizador ao dispositivo acapella™ Choice Blue. GSD 326 2,60 442 397 3,99 481
6.3.3 Siga as instrugdes de montagem do fabricante do nebulizador fornecidas com cada Dose total (ug) 625 529 2830 2307 132 152
dispositivo. Dose total
6.3.4 Siga as instrugoes de limpeza do fabricante do nebulizador fornecidas com cada respiravel (0,5-5) 305 264 1198 1047 60 55
dispositivo. Particulas
6.3.5 Inspeccione ofs) dispositivo(s) de forma rotineira, de forma a garantir o seu uso e grosseiras (4,7 272 211 1353 1034 65 87
funcionamento adequados. um)
6.3.6 Se estiver(em) danificado(s), néo utilize. Particulas finas
6.3.7 Verifique se todas as ligagdes estao seguras. (<47 um) 353 317 1478 1272 67 65
7. ESPECIFICACOES: Particulas
acapella™ Choice Blue ultrafinas (<1,0 106 127 518 517 22 24
Débito pm)
Para 15 L/min 25 L/min Carefusion Airlife™ Misty Max 10 (operado a 8 I/min)
Presséf) (C_mHZO) em todas as deﬁr_‘i _6e5 297-619 6,55-11,76 Sulfato de albuterol | Cromoglicato de sédio | Brometo de ipratrépio
Frequéncia (Hz) em todas as defini¢oes 6,98-13,94 8,97-1543 MMAD (um) 273 247 207 267 223 2,10
Amplitude (cmH:0) em todas as definigoes 11,23-18,73 21,22-29,39 GSD 3,34 3,60 3,63 3,53 3,62 2,77
Pressao max. (cmH20) em todas as definicoes 12,45 - 20,66 23,10-31,35 Dose total (Lg) 865 792 4803 5039 151 149
Dose total 92
acapella™ Choice Blue com nebulizador respiravel (0,5-5) 4% 410 2637 2406 o4
Débito Particulas
Para 15 L/min 25 L/min grosseiras (>4,7 319 324 1908 2216 47 50
Presséo (cmH:z0) em todas as definicoes 413-11,37 9,04-23,74 um)'
Frequéncia (Hz) em todas as definicoes 8,00-21,94 11,29-23,72 Particulas finas 545 469 2895 2822 104 99
Amplitude (cmH:0) em todas as definicoes 3,62-2090 7,36-28,09 ::4'? “lm’
Pressdo max. (cmH20) em todas as definico 11,40 - 24,46 17,74 - 36,00 articulas
ressao méx. (cmH:0) em todas as definigoes ultrafinas (<1,0 165 170 863 981 3 28

Nota: Os testes foram realizados com um débito fixo. Os valores reais dependem do esfor¢co

individual.
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um)

Especificacdes do nebulizador

Westmed UniHEART™ (operado a 4 |/min)

Sulfato de albuterol Cromoglicato de sédio | Brometo de ipratrépio
MMAD (um) 1,63 137 1,40 1,10 1,87 1,83
GSD 2,52 2,74 2,96 3,06 3,62 313
Dose total (1g) 538 472 1766 1817 97 87
Dose total 357 320 1019 1099 48 43
|respiravel (0,5-5)
Particulas
grosseiras 102 70 351 348 39 32
(>4,7 ym)
Particulas finas
(<47 um) 437 402 1415 1469 58 55
Particulas
ultrafinas (<1,0 185 188 752 823 25 24
um)

8.1

82
821
822

823
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Nota: E pouco provavel que as particulas grosseiras (deposicdo orofaringea) e as particulas
ultrafinas (exaladas) se depositem nas vias aéreas do doente e, por conseguinte, apresentem
beneficio clinico. Os valores com significancia estatistica na tabela acima baseiam-se na analise
de significancia estatistica para a dose total respiravel.

INSTRUGCOES DE LIMPEZA E DESINFECCAO:

Cuidado: Néo se recomenda o uso de lixivia no dispositivo acapella™ Choice Blue. Pode

deteriorar o mecanismo revestido a niquel, localizado no interior do dispositivo.

Devera proceder a limpeza de quatro pegas:

A. obocal

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

C. atampa

D. o conjunto de oscilador — NAO desmonte o brago do oscilador da respetiva base de
plataforma

Desmontagem

Liberte o bocal. (Ver Figura 4).

Solte a tampa, colocando o indicador e o polegar nas trés estrias localizadas na unidade, no

sentido do bocal.

Prima ligeiramente a superficie estriada e levante a tampa. A tampa pode ser separada, se

necessario.

NOTA: A tampa s6 deve ser levantada até um angulo de 90°. (Ver Figura 5)

Adverténcia: O conjunto de oscilador nao foi concebido para ser desmontado - nao

tente separar o brago do oscilador da iva base de plataf

A separagao destes componentes podera fazer com que o dispo:

Choice Blue funcione incor o que podera privar o d

originar lesées no doente.

Liberte o conjunto de oscilador, colocando o indicador e o polegar em ambos os lados da

superficie estriada e puxe cuidadosamente o oscilador para cima. (Ver Figura 6)

Instrugées de limpeza/desinfeccdo

Siga as orientagoes de limpeza e desinfecdo da Cystic Fibrosis Foundation (Fundagéo de

Fibrose Quistica) intituladas “Respiratory, Stopping the Spread of Germs” (Respiragéo, parar a

disseminagdo de germes) de 2003, indicadas a seguir para efetuar a limpeza do dispositivo

acapella™ Choice Blue.

vo acapella™
daterapiae

8.3.1

Nota: O dispositivo acapella™ Choice Blue destina-se a multiplas utilizagdes num tnico
doente.

Precaugées: Se necessario, limpe e desinfete o dispositivo acapella™ Choice Blue
semanalmente. Os prestadores de cuidados de satide devem usar o seu discernimento
clinico quanto a frequéncia de limpeza e desinfecao. Limpe sempre as suas maos primeiro.
Mantenha o bocal afastado de superficies potencialmente contaminadas ap6s a limpeza e
desinfecdo. Elimine o dispositivo apds 6 meses de utilizagao.

Limpeza: Esta deverd ser realizada antes da desinfecgéo (8.3.2)

Limpeza com detergente liquido da loica:

Solte o bocal e levante a tampa para retirar o conjunto do oscilador. Enxaguie os
componentes em dgua corrente. Utilize um detergente liquido da loica, misturando duas
colheres de sopa (30 ml) de detergente em cerca de 3,785 L de dgua. Mergulhe a unidade
base, tampa, conjunto do oscilador e bocal em dgua morna com sabéo durante 10
minutos para remover contaminantes visiveis. Esfregue com uma escova de cerdas macias
conforme for necessario para remover contaminantes. Enxaguie bem com égua corrente
durante 30 segundos e deixe que as pegas sequem ao ar.

Limpeza com Maquina de lavar louga automatica:

acapella™ Choice Blue pode ser limpo usando uma maquina de lavar louga residencial/
casa que é certificada NSF/ANSI 184. O funcionamento da méaquina de lavar louga deve
estar de acordo com as instrugoes do fabricante, utilizando o ajuste de sanitizagao.
Recomenda-se colocar as pegas desmontadas na prateleira superior e deixar secar ao ar.

8.3.2 Desinfegéo:

10.

« Fervura - Ferva o dispositivo limpo em dgua destilada durante cinco (5) minutos. Uma
vez arrefecido, retire da 4gua e deixe que seque ao ar.
+ Alcool - Mergulhe cinco (5) minutos, duas vezes ao dia. acapella™ Choice Blue é
compativel com dlcool isopropilico a 70%. Lavar com dgua esterilizada. Pode tornar
a 4gua estéril fervendo-a durante cinco (5) minutos). Deixe a 4gua esfriar antes de
enxaguar.
Nota: Volte a montar o dispositivo, seguindo as instrugdes de desmontagem pela ordem
inversa. A ICU Medical sugere a utilizagdo de dgua destilada ou esterilizada, para minimizar
o risco de calcificagdo, originado por redes de dgua locais ou de dgua da torneira ricas em
minerais, dos componentes metalicos do dispositivo acapella™ Choice Blue.
ELIMINAGAO:
Elimine o dispositivo acapella™ Choice Blue de forma segura de acordo com os
regulamentos e diretrizes federais/estatais/locais para a eliminagao de residuos médicos
contaminados. Elimine o nebulizador de acordo com as instrugdes do fabricante do
nebulizador.
VIDA UTIL DO DISPOSITIVO PREVISTA:
Supondo que o protocolo de limpeza recomendado pelo fabricante é seguido, o dispositivo
acapella™ Choice Blue devera ter uma vida Util de seis (6) meses em condi¢des de utilizagdo
normais.
A duragao de utilizagdo de seis (6) meses é contada a partir da data da primeira utilizagao.
Nota: O dispositivo acapella™ Choice Blue atinge o seu final de vida util quando ocorrerem
ambas as seguintes situagoes:
« Odispositivo deixar de vibrar apesar de se seguir a técnica respiratoria correta
« Odispositivo deixar de vibrar apesar de se tentar desmontar, limpar, desinfetar e voltar a
montar o dispositivo.
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acapella™ Choice Blue Vibratie-PEP-systeem.
Gebruiksaanwijzing

Deze gebruik jzing bevat belang uke |nformatle die bljdraagt aan een veilig
gebruik van het product Lees de voll d van deze gebr

met inbegrip van de waarschuwingen en “de voorzorgsmaatregelen, voordat u dlt
product gebruikt. Het niet opvolgen van waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
instructies kan resulteren in overlijden of ernstig letsel van de patiént en/of de arts.

OPMERKING: ZORG DAT OP ALLE PLAATSEN WAAR DIT PRODUCT WORDT GEBRUIKT EEN
EXEMPLAAR VAN DEZE BIJSLUITER VOORHANDEN IS.

1. BESCHRUVING:
Het acapella™ Choice Blue vibratie-PEP-systeem (acapella™ Choice Blue) is een apparaat
voor meervoudig gebruik bij één patiént dat positieve uitademingsdruk (Positive
Expiratory Pressure, PEP)-therapie levert aan patiénten met cystic fibrose, COPD, astma en
longaandoeningen met secretieproblemen en patiénten met atelectase. Alle patiénten
moeten in staat zijn om de instructies voor positieve uitademingsdruk-therapie te volgen
of onder toezicht van een volwassene staan. Bestudeer de afbeeldingen en het product
om uzelf vertrouwd te maken met alle productkenmerken. Na het gebruik van de
acapella kan opgehoest slijm vanuit de luchtwegen worden verzameld voor analyse en/of
diagnosticering volgens de procedures van de medisch specialist. Het acapella™ Choice
Blue vibratie-PEP-apparaat met unidirectioneel inademingsventiel en 22 mm mannelijke
aansluitingen bestaat uit: (Zie figuur 1)

A. Verwijderbaar mondstuk

B. Draairegelaar voor instelling van de uitademingsweerstand/frequentie

C. Voorblad

D. Verwijderbare tuimelaareenheid — Koppel de tuimelaararm NIET los van de
platformbasis

2. INDICATIES:

De ICU Medical acapella™ Choice Blue is bedoeld voor gebruik als Positive Expiratory
Pressure (PEP)-apparaat voor volwassenen en kinderen (5 jaar en ouder). Het apparaat 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 Hemodynamische instabiliteit

adembhalingsinspanning te verdragen

Intracraniéle druk (ICP) > 20 mm Hg

Recente operatie of trauma aan het gezicht, de

mond of de schedel

Slokdarmoperatie

Onbehandelde pneumothorax

Acute sinusitis
Neusbloeding

Actieve hemoptysis
Misselijkheid

19
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+ Bekende of vermoede scheurin het trommelvlies of
andere pathologieén van het middenoor

WAARSCHUWINGEN:

Gebruik van dit apparaat bij zeer hoge drukwaarden kan bijwerkingen opleveren.
Uitademingsdrukwaarden boven de 20 cmH-0 bij patiénten die gevoelig zijn voor
verhoogde I le druk, | één of meer van de hierna vermelde
bijwerkingen veroorzaken.

Het selecteren van de juiste instelling voor elke individuele patiént moet deskundig

en klinisch d Id. Als een dsi lling op de
+/-d laar voor de uitademi van de patiént wordt geselecteerd, kan
dit ertoe leiden dat de doel llingen van vibratie-PEP-therapie niet den 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
. Pulmonale barotrauma’s
De heid kan niet denl| koppeld - probeer de tuimel. 'm niet
van de platformbasis te scheiden. Als u deze onderdel ) van elkaar scheidt, kan dit
de werking van de acapella™ Choice Blue neg: ardoor de patiént
niet de juiste behandeling ontvangt en letsel kan oplopen.
VOORZORGSMAATREGELEN:
Het gebruik van bleekmiddel wordt niet aanbevolen in combinatie met de acapella™
Choice Blue. Dit kan het vernikkelde binnenmechanisme van het apparaat aantasten.
NIET IN DE MAGNETRON PLAATSEN. Het metaal en de magneet kunnen vlam vatten.
Inspecteer het apparaat visueel op verontreiniging en vreemde voorwerpen.
Controleer of alle aansluitingen goed vastzitten.
AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWLZING:
Begininstellingen:
Als dit het eerste gebruik van het acapella™ Choice Blue-apparaat is, zorg er dan voor
dat de frequentie-draairegelaar op de laagste frequentieweerstand-instelling is gedraaid;
aangegeven met“1". (Zie figuur 2)
Vraag de patiént zich te ontspannen en met het middenrif adem te halen, waarbij een
groter volume dan normaal wordt ingeademd (laat de patiént niet de totale longcapaciteit
gebruiken).
Geef de patiént opdracht om actief, maar niet krachtig, door het apparaat uit te ademen tot
aan functionele restcapaciteit (Functional Residual Capacity, FRC).
Draai de regelaar om de weerstand te verhogen.
De patiént moet in staat zijn om gedurende 3-4 seconden uit te ademen terwijl het
apparaat trilt. Aanpassing naar rechts verhoogt de weerstand van de vibratieopening,
waardoor de patiént bij een lagere stroomsnelheid kan uitademen. Aanpassing naar links
verlaagt de weerstand.
Als het juiste bereik is vastgesteld, kan de patiént worden geinstrueerd om harder of

T

zachter uit te ademen, of kunnen de instellingen worden aangepast om de respons die de
gebruiker“voelt” uit de vibratiedruk te optimaliseren.
Procedure voor de gebruiker:
Zorg ervoor dat de draairegelaar is ingesteld op het juiste bereik, zoals aangegeven door
uw arts.
Laat uw ellebogen comfortabel op tafel rusten.
Plaats het mondstuk losjes in de mond.
Zorg ervoor dat het mondstuk goed vast blijft zitten tijdens uitademing.
Uw arts kan het gebruik van een neusklem aanbevelen als dit nodig is.
Adem diep in vanuit het middenrif, volgens de instructies van uw arts, en adem dieper in
dan normaal, maar niet tot uw longen helemaal vol zijn.
Houd uw adem 2-3 seconden vast.

Opmerking: Tests zijn uitgevoerd bij een vaste flowsnelheid. Werkelijke waarden zijn

afhankelijk van individuele inspanning.
De volgende specificaties zijn opgesteld via een prestatietest met een achttraps cascade-
impactor bij een flowsnelheid van 28 L/min, uitgerust met een USP-inductiepoort (keel).
Voor elk geneesmiddel zijn drie (3) apparaatmonsters getest. Het aerosolmonster werd
direct bij de uitgang genomen. De specificaties zijn hieronder vermeld op basis van een
betrouwbaarheidsniveau van 95%.
Raadpleeg de oorspronkelijke gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor informatie over gebruik,
reiniging en afvoer van de vernevelaar.

Specificaties vernevelaar

Adem actief, maar niet krachtig uit door het apparaat. De uitademing moet ongeveer 3 tot Op zichzelf Vernevelaar Op zichzelf Vernevelaar Op zichzelf Vernevelaar
4 maal langer duren dan de inademing. staande met staande met staande met
Voer 10-20 PEP-ademhalingen uit, zoals aanbevolen door uw arts. Verwijder het mondstuk vernevelaar| 2€@Pella™ || oo elaar| 2€apella™ | o elaar| 2€apella™
of het masker en hoest 2-3 maal op een blazende manier om slijm los te maken. Van uw Choice Blue Choice Blue Choice Blue
arts krijgt u instructies voor de juiste hoesttechniek. Salter Labs® 8900-serie vernevelaar (gebruikt bij 6 L/min)
Herhaal S.tae:nz dze tot en met 6.2.7 zoals voorgeschreven. Salbutamol (als sulfaat) | Cromoglicinezuur | Ipratropium (bromide)
ver
Bestudeer de afbeeldingen bij de apparaten. MMAD (um) 263 237 3,40 287 337 350
Sluit de acapella™ Choice Blue en vernevelaar aan zoals in figuur 3 wordt weergegeven. GSD - 3,26 2,60 442 397 399 481
Opmerking: Gebruik alleen de installatiewijze zoals in figuur 3 wordt weergegeven, met Totale dosis (ug) 625 529 2830 2307 132 152
alleen het mondstuk van de vernevelaar, als u een vernevelaar aansluit op de acapella™ Totale in te ademen| 305 264 1198 1047 60 55
Choice Blue. dosis (0,5-5)
Volg voor elk apparaat de installatie-instructies van de fabrikant van de vernevelaar. Grove deeltjes
6.3.4 Volg bij elk apparaat de reinigingsinstructies van de fabrikant van de vernevelaar. (>4,7 um) 272 n 1353 1034 65 87
Inspecteer het (de) appara(a)t(en) routinematig om een juist gebruik en een juiste werking Fijne deeltjes
te verzekeren. (<47 pm) 353 317 1478 1272 67 65
.6 Als het apparaat beschadigd is, gebruik het dan niet. Zeer fiine deelties
6.3.7 Controleer of alle aansluitingen goed vastzitten. <1,0 Lm) ) 106 127 518 517 22 24
. SPECIFICATIES: Carefusion Airlife™ Misty Max 10 (gebruikt bij 8 L/min)
acapella™ Choice Blue . Salbutamol (als sulfaat) Cromoglicinezuur Ipratropium (bromide)
i Flowsnelheid _ MMAD (um) 273 2,47 2,97 2,67 2,23 2,10
F ___ 15 L/min 25 L/min GsD 334 3,60 363 3,53 362 2,77
: T —— — Totale in te ademen| ;g 410 2637 2406 94 )
Amplitude (cmH:0) bij alle instellingen 11,23-18,73 21,22-2939 dosis (0,5-5)
Max. druk (cmH:20) bij alle instellingen 12,45- 20,66 23,10-31,35 gi";s:smes 319 324 1908 2216 47 50
acapella™ Choice Blue met een vernevelaar Fijne deeltjes 545 269 2895 2822 104 99
Flowsnelheid (< 4,7 um)
Parameters 15 L/min 25 L/min Zeer fijne deeltjes 165 170 863 981 ) 28
Druk (cmH:0) bij alle instellingen 413-1137 0,04-23,74 (<1,0 pm)
Frequentie (Hz) bij alle instellingen 8,00-21,94 11,29-23,72
Amplitude (cmH:0) bij alle instellingen 3,62-20,90 7,36 - 28,09
Max. druk (cmH:0) bij alle instellingen 11,40- 24,46 17,74 -36,00
20
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Specificaties vernevelaar

Westmed UniHEART™ (gebruikt bij 4 L/min)

mondstuk na reiniging en desinfectie niet in aanraking komt met mogelijk verontreinigde
oppervlakken Voer het apparaat af na 6 maanden gebruik.
8.3.1 iging: de reiniging dient uitg dte den vo6r de desinfectie (7.3.2)

Salbutamol (als sulfaat) Cromoglicinezuur Ipratropium (bromide)

MMAD (um) 1,63 1,37 1,40 1,10 1,87 1,83
GSD 2,52 2,74 2,96 3,06 3,62 3,13
Totale dosis (ug) 538 472 1766 1817 97 87
Totale in te ademen

dosis (0,5-5) 357 320 1019 1099 48 43
Grove deeltjes

(>4,7 um) 102 70 351 348 39 32
Fijne deeltjes

(<47 um) 437 402 1415 1469 58 55
Zeer fijne deeltjes 185 188 752 823 25 24
(<1,0 um)

Opmerking: Grove deeltjes (afzetting in de keel) en zeer fijne deeltjes (uitgeademd) blijven
waarschijnlijk niet achter in de luchtwegen van de patiént en dit vormt derhalve een klinisch
voordeel. De statistisch significante waarden in de bovenstaande tabel zijn gebaseerd op de
statistisch significante analyse voor de totale in te ademen dosis.

8.  INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN DESINFECTERING:
Voorzorgsmaatregel: Gebruik geen bleekmiddel met de acapella™ Choice Blue. Dit kan het
vernikkelde binnenmechanisme van het apparaat aantasten.
8.1  Erzijn vier onderdelen te reinigen:
A. het mondstuk
B. de basiseenheid (met frequentieaanpassingsknop)
C. hetdeksel
D. de tuimelaareenheid - Koppel de tuimelaararm NIET los van de platformbasis
8.2 Loskoppelen
8.2.1 Maak het mondstuk los. (Zie figuur 4)
8.2.2 Open het deksel door uw wijsvinger en duim op de drie ribbels te plaatsen terwijl ze in de
richting van het mondstuk wijzen.
Druk voorzichtig op het geribbelde oppervlak en til het deksel op. Het deksel mag indien
nodig worden losgemaakt.
OPMERKING: het deksel mag slechts tot een hoek van 90“ worden opgetlld (Zie figuur 5)
Waarschuwing: De d kan niet - probeer de
tuimelaararm niet van de platformbasis te sct Als udeze van elkaar
scheidt, kan dit de werking van de acapella™ Choice Blue negatief beinvioeden,
waardoor de patiént niet de juiste behandeling ontvangt en letsel kan oplopen.
Maak de tuimelaareenheid los door uw wijsvinger en duim op beide zijden van het
gegroefde oppervlak te zetten en de tuimelaar voorzichtig op te tillen. (Zie figuur 6)
8.3 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
derichtlijnen voor de acapella™ Choice Blue.
Opmerking: De acapella™ Choice Blue is bestemd voor meervoudig gebruik bij één
patiént.
Voorzorgsmaatregelen: Reinig en desinfecteer de acapella™ Choice Blue wekelijks,
indien nodig. Zorgverleners dienen op basis van hun klinisch oordeel te bepalen hoe vaak
reiniging en desinfectie moet worden uitgevoerd. Was altijd eerst uw handen. Zorg dat het

8.2.

w

dardal

8.2

IS
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met vioeibaar afy L
Maak het mondstuk los en t|| het deksel op om de tuimelaareenheid te verwijderen. Spoel
de onderdelen af met stromend water. Gebruik een vloeibaar afwasmiddel, waarbij u twee
eetlepels (30 mL) afwasmiddel mengt met 3,785 liter water. Laat de basiseenheid, het
deksel, de tuimelaareenheid en het mondstuk
10 minuten weken in warm zeepsop om zichtbare verontreiniging te verwijderen. Schrob
zo nodig met een zachte borstel om verontreiniging te verwijderen. Spoel alles grondig af
met stromend water gedurende 30 seconden en laat de onderdelen aan de lucht drogen.

ing met he
acapella™ Choice Blue kan worden gerelnlgd met een vaatwasser voor particulier
gebruik die NSF/ANSI 184 gecertificeerd is. Het gebruik van de vaatwasser dient in
overeenstemming te zijn met de instructies van de fabrikant met behulp van de instelling
voor desinfectie. Het wordt aanbevolen om gedemonteerde onderdelen op het bovenste
rooster te plaatsen en aan de lucht te laten drogen.

8.3.2 Desmfectle

Uitkoken - Kook het gereinigde apparaat gedurende vijf (5) minuten uit in

gedestilleerd water. Haal het apparaat uit het water wanneer het is afgekoeld en laat het

aan de lucht drogen.

Alcohol - Week vijf (5) minuten, twee keer per dag. acapella™ Choice Blue is compatibel

met 70% isopropylalcohol. Spoel met steriel water. U kunt water steriel maken door het

vijf (5) minuten te laten koken.) Laat het water voorafgaand aan het afspoelen afkoelen.
Opmerking: Installeer het apparaat opnieuw door de demontage-instructies in
omgekeerde volgorde uit te voeren. ICU Medical adviseert het gebruik van gedestilleerd of
steriel water om het risico van kalkafzetting op de metalen onderdelen van de acapella™
Choice Blue door mineraalrijk, plaatselijk kraanwater te verminderen.

9. AFVOER:

Voer de acapella™ Choice Blue op een veilige wijze af, volgens de landelijke of
gemeentelijke voorschriften en richtlijnen voor het afvoeren van besmet medisch afval.
Voer de vernevelaar af volgens de instructies van de fabrikant van de vernevelaar.
10. GESCHATTE LEVENSDUUR VAN HET APPARAAT:
Ervan uitgaande dat het door de fabrikant aanbevolen reinigingsprotocol wordt gevolgd,
heeft het acapella™ Choice Blue-apparaat een levensduur van zes (6) maanden bij normaal
ebruik.
?)e periode van zes (6) maanden wordt gemeten vanaf de datum van het eerste gebruik.
Opmerking: De acapella™ Choice Blue heeft het einde van zijn geschatte levensduur
bereikt wanneer de volgende twee gevallen zich beide voordoen:
Het apparaat vibreert niet ondanks het toepassen van de juiste ademhalingstechniek.
Het apparaat vibreert niet ondanks pogingen om het apparaat uit elkaar te halen, te
reinigen, desinfecteren en opnieuw te installeren.

Portex en acapella Choice Blue zijn handelsmerken van ICU Medical, Inc. of zijn gelieerde

ondernemingen.

© 2024 ICU Medical, Inc. of zijn gelieerde ondernemingen. Alle rechten voorbehouden.

Svenska m

acapella™ Choice Blue vibrerande PEP-enhet.
Bruksanvisning

4.2 Valetav lamplig instéllning for varje enskild patient bor baseras pa en klinisk
specialistbedémning. Underlatenhet att anpassa instéllningen av Iampligt motstand
pa“+/-"-instéallni h till ingsflode kan medfora att den
terapeutiska malsattnil med den vik de PEP-behandlingen inte uppnas eller
resul i en eller flera av de negativa biverkningar som anges nedan.

Dessa anwsmngar mnehéller V|kt|g information for en sédker anviandning av produkten.
Las hela bruk ive alla varningar och fomkhghetsétgarder, innan du
anvéander denna produkt Underlatenhet att folja var i arder och
instruktioner kan leda till dédsfall eller allvarligaf di h/eller likaren.

OBS! DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILL ALLA STALLEN DAR PRODUKTEN FINNS.

1. BESKRIVNING:
acapella™ Choice Blue vibrerande PEP-enhet (acapella™ Choice Blue) &r en enhet
for enpatientbruk och flera anvandningstillfallen som ger PEP-behandling (Positive
Expiratory Pressure) for patienter som har cystisk fibros, KOL, astma eller lungsjukdomar
med sekretoriska problem samt patienter med atelektas. Alla patienter maste vara kapabla
att folja instruktionerna for PEP-behandling eller anvanda enheten under évervakning
av en vuxen. G& igenom beskrivningen och produkten for att lara kdnna produktens alla
funktioner och egenskaper. Efter att acapella har anvants kan slem, som hostats upp fran
luftvdgarna, samlas in for analys och/eller diagnos enligt sjukvardspersonalens riktlinjer.
acapella™ Choice Blue vibrerande PEP-enhet med en 1-vdgs inandningsventil och 22 mm
hankopplingar bestar av: (Se figur 1)

A. Lostagbart munstycke

B. Instéllningsenhet for utandningsmotstand/frekvens

C. Hélje

D. Lostagbar ventillyftarenhet - ta INTE bort ventillyftararmen fran plattformens bas

2. INDIKATIONER:

ICU Medical acapella™ &r avsedd att anvandas som en PEP-enhet for behandling av
vuxna och barn (5 ar och aldre). Den kan ocksa anvandas samtidigt med administrering av
finférdelad aerosolmedicin.

3. KONTRAINDIKATIONER:

Aven om inga absoluta kontraindikationer mot anvindningen av PEP-behandling har
rapporterats bor foljande tillstdnd noga utvarderas innan ett beslut fattas att inleda
behandling:

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

Nyligen utford kirurgi i ansikte, oralt eller i skalle, eller  « Nésblod

motsvarande trauma

« Esofageal kirurgi

Obehandlad pneumothorax

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

4. VARNINGAR:

4.1 Anvindning av denna enhet vid alitfor héga tryck kan ha negativa effekter.
Utandningstryck 6ver 20 cmH:0 hos patienter som &r kansliga for ett forhojt
transpulmonellt tryck kan utveckla en eller flera av de negativa biverkningar som
anges nedan.

Aktiv hemoptys
lllaméaende

Till de negativa reaktionerna hor féljande:

« Okad andningsanstringning som kan leda till hypoventilation och hyperkapni
Okat kraniellt tryck

Kardiovaskular risk

- Myokardiell ischemi

- Minskat venost aterflode

Sviljning av luft med 6kad risk fér uppkastning och aspiration

.

.

« Klaustrofobi
« Pulmonellt barotrauma
4.3 Ventillyf | skainte d - forsok inte att lossa ventillyftararmen

frén plattformens bas. Om dessa delar separeras kanske acapella™ Choice Blue inte
fungerar pa ritt sitt, vilket kan leda till att pati inte far sin behandling och kan
skadas.

5.  FORSIKTIGHETSATGARDER:

5.1  Blekmedel rekommenderas inte for anvandning pa acapella™ choice Blue PEP-system. Det
kan skada den nickelplaterade mekanismen som sitter inne i enheten.

5.2 ANVAND INTE MIKROVAGOR. Metallen och magneten kan fatta eld.

5.3 Inspektera enheten visuellt for att sékerstélla att den inte & kontaminerad och att den &r fri
fran frammande foremal.

54  Kontrollera att alla anslutningar sitter ordentligt.

6. REKOMMENDERADE INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING:
6.1 Initialainstéllningar:
6.1.1 Om det &r forsta gdngen som acapella™ choice Blue anvands, kontrollera att
instéliningsenheten &r instélld pa den lagsta frekvensen/motstandet, dvs.“1" (se figur 2).
Instruera patienten att koppla av och bukandas och andas in en luftvolym som é&r storre an
den normala tidalvolymen (men inte till total lungkapacitet).
Instruera patienten att andas ut genom enheten aktivt, men inte hart, till funktionell
residualkapacitet (FRC).
6.1.4 Justera instdllningsenheten for att 6ka motstandet.
6.1.5 Patienten bor kunna andas ut i 3-4 sekunder medan enheten vibrerar. En medurs justering
Okar motstandet i den vibrerande 6ppningen och ger patienten méjlighet att andas ut
med en lagre flodeshastighet. En moturs justering minskar motstandet.
Nar det lampliga omradet har identifierats kan patienten instrueras att andas ut hardare
eller mjukare, eller ocksa kan installningen justeras for att optimera det svar anvandaren
“kanner”fran det vibrerande trycket.
6.2 Procedur for anviandaren:
6.2.1 Kontrollera att instéllningsenheten &r instélld pé det referensomrade som din lakare har

angett.
6.2.2 Sitt bekvamt med armbégarna pa ett bord.
6.2.3 Placera munstycket ldtt i munnen.

Var noga med att halla tatt runt munstycket nar du andas ut.
Din lakare kanske rekommenderar att du anvénder en nasklamma.

6.24 Andas fran mellangérdet enligt din lakares anvisningar och andas in mer luft &n vid ett

normalt andetag, men fyll inte lungorna maximalt.

6.1

[N)

6.1

w

6.1

o
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625 Hallandani2-3 sekunder. . R ) . Specifikation for nebulisator
6.2.6 g:g?: E:jaakﬁ;,r:;w::i:g:nham genom enheten. Utandningen bor vara cirka 3-4 ganger Nebulisator Nebulisator Nebulisator
X Frista Frista Frista
6.2.7 Ta 10-20 PEP-andetag enligt din lédkares anvisningar. Avldgsna munstycket eller masken och Ngts)tua“esr:; acaT)Z(ljla"" Ng;tj"esr;?; ac:;:_ﬂam Nggtua"esr;?; acar::ﬁa'”
:tnfijlréﬁ? ’I’iflérs‘ir;;ir:;hzzénkmgar for att harkla dig efter behov. Din lakare kan instruera dig Choice Blue Choice Blue Choice Blue
628 Uppreps s?eg 622 tgill 627 énligt foreskrift. Salter Labs® nebulisator i 8900-serien (med ett flode pé 6 L/min)
6.3 Anslutning av nebulisator: Albuterolsulfat Kromolynnatrium |pratropiumbromid
6.3.1 Studera figurerna som medféljer enheterna. MMAD (um) 2,63 2,37 3,40 2,87 337 3,50
6.3.2 Anslut acapella™ Choice Blue och nebulisatorn i enlighet med figur 3. GSD 3,26 2,60 4,42 3,97 3,99 481
g)fas'!,/e\lrln;/ingheori\gea;cﬁ:n konfiguration som visas i figur 3 nar en nebulisator ansluts till Total dos (ug) 625 529 2830 2307 132 152
6.3.3 Folj nebulisatortillverkarens installationsanvisningar for varje enhet. "Ij'c;t:(lgessg;'erbar 305 264 1198 1047 60 55
6.34 Folj nebulisatortillverkarens anvisningar om rengéring som medféljer varje enhet. - el
63.5 Ifns;i(ektera regelbundet enheten/enheterna fér att sikerstélla korrekt anvdndning och (G;Z"; ﬁ?\:‘]' € 272 211 1353 1034 65 87
unktion. L
6.3.6 Anvand inte ndgon enhet som ér skadad. Fin partikel 353 317 1478 1272 67 65
6.3.7 Kontrollera att alla anslutningar sitter ordentligt. (<47 um)
7. SPECIFIKATIONER: ti'ﬁrgﬁ:ng’)a”'ke' 106 127 518 517 2 2%
acapella™ Choice Blue PrEw— Carefusion Airlife™ Misty Max 10 (med ett fléde pa 8 L/min)
- Gdeshastighet - Albuterolsulfat Kromolynnatrium Ipratropiumbromid
Parametrar 15 L/min 25 L/min MMAD (um) 273 247 297 2,67 2,23 2,10
Tryck (cmH-0) for alla instéllningar 2,97-6,19 6,55-11,76 GSD 3,34 3,60 3,63 3,53 3,62 2,77
Frekvens (Hz) for alla installningar 6,98-13,94 8,97-15/43 Total dos (ug) 865 792 4803 5039 151 149
Amoli ” - Total respirerbar 92
mplitud (cmH:0) for alla instéllningar 11,23-18,73 21,22-29,39 dos (0,5-5) 496 410 2637 2406 94
Maxtryck (cmH20) for alla instéllningar 12,45-20,66 23,10-31,35 Grov partikel 319 324 1908 2916 47 50
acapella™ Choice Blue med nebulisator ::4’7 “T() .
Flodeshastighet (;’l’;a'ﬁ'n)e 545 469 2895 2822 104 99
Parametrar 15 L/min 25 L/min Ultrafin partikel 165 170 863 981 32 28
Tryck (cmH:0) for alla installningar 413-11,37 9,04-2374 (<1.0um) : 1
Frekvens (Hz) for alla installningar 8,00-21,94 11,29-23,72 Westmed UniHEART™ (med ett flsde pfl 4 L/min) - -
Amplitud (cmH:0) for alla installningar 3,62-2090 7,36-28,09 Albuterolsulfat Kromolynnatrium Ipratropiumbromid
v K 10) for alla nsgalini 11402446 17.74-36,00 MMAD (um) 1,63 137 1,40 1,10 1,87 1,83
laxtryck (cmH:0) for alla instéllningar 40-24, s : GSD 2,52 2,74 2,96 3,06 3,62 3,13
Obs! Testning utfordes vid fast flédeshastighet. Faktiska varden varierar for individuella  |Total dos (ug) 538 472 1766 1817 97 87
anvandare. Total respirerbar 357 320 1019 1099 48 5
Foljande specifikationer faststalldes genom ett prestandatest dar en kaskadimpaktor i atta dos (05*5_)
steg med en flodeshastighet pa 28 L/min och en USP-induktionsport. Tre (3) enhetsprover Grov partikel 102 70 351 348 39 32
testades per ldkemedel. Aerosol samlades in direkt fran utloppet. Specifikationerna listas (?47 ”'T‘)
nedan, baserat pa en konfidensniva pa 95 %. Fin partikel 437 402 1415 1469 58 55
F6r information om anvandning, rengdring och kassering av nebulisatorn, se (<4,7 pm) -
nebulisatortillverkarens bruksanvisning. tﬂﬁrgﬁ;nflartlkel 185 188 752 823 25 24

8.1

8.2
8.2.1
822

8.2.

w

824

83

8.3.1

Obs! Grova partiklar (orofaryngeal deponering) och ultrafina partiklar (i utandning) tenderar
inte att deponerasi patientens luftvagar och darmed ge klinisk nytta. De statistiskt sékerstallda
vardenaitabellen ovan ar baserade pa den statistiskt sakerstallda analysen for total respirerbar
dos.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING OCH STERILISERING:

0Obs: Blekmedel rekommenderas inte for anvandning pa acapella™ choice Blue PEP-system.
Det kan skada den nickelplaterade mekanismen som sitter inne i enheten.

Fyra delar ska rengoras:

A. Munstycket

B. Basenheten (med instéllningsenheten for frekvensjustering)

C. Holjet

D. Ventillyftarenheten - ta INTE bort ventillyftararmen fran plattformens bas
Demontering

Avldgsna munstycket. (Se figur. 4).

Oppna kapan genom att placera pekfingret och tummen pa de tre rafflorna pa enheten
mot munstycket.

Tryck forsiktigt pa den réfflade ytan och lyft upp héljet. Hljet kan avlagsnas vid behov.
ANMARKNING: Holjet ska endast lyftas upp till en 90° vinkel. (Se figur. 5).

Varning: Ventillyftarenheten &r inte utformad for att demonteras - férsok inte att

ta bort ventillyftararmen fran plattformens bas. Om dessa delar separeras kommer
acapella™ Choice Blue eventuellt inte att fungera pa ratt sitt, vilket kan leda till att
patienten inte far sin behandling och kan skadas.

Avldgsna ventillyftarenheten genom att placera pekfingret och tummen pa den réfflade
ytan och forsiktigt lyfta upp ventillyftaren. (Se figur. 6).

Instruktioner for rengdring / desinficering

Cystic Fibrosis Foundations riktlinjer for rengéring och desinficering, “Respiratory, Stopping
the Spread of Germs” 2003, nedan utgor vagledning for acapella™ Choice Blue PEP-system.
Obs! acapella™ Choice Blue ar avsedd for enpatientbruk och vid flera
anvandningstillféllen.

Férsiktighetsdtgdrder: Rengdr och desinficera acapella™ Choice Blue varje vecka vid
behov. Vardgivaren ska gora en klinisk bedémning av nédvandig frekvens for rengéring
och desinficering. Tvatta alltid dina hander forst. Undvik att placera munstycket pa
potentiellt kontaminerade ytor efter reng6ring och desinficering. Kassera enheten efter 6
manaders anvandning.

Rengoring: Detta ska goras fore desinficeringen (8.3.2)

Rengoring med flytande diskmedel:

Lossa munstycket och lyft upp kapan for att avldgsna ventillyftarenheten. Skolj
komponenterna under rinnande vatten. Anvand ett flytande diskmedel och blanda

tva matskedar (30 mL) diskmedel i 3 785 mL vatten. Bl6tldagg basenheten, kdpan,
ventillyftarenheten och munstycket i varmt tvélvatten i 10 minuter for att avlagsna synlig
smuts. Skrubba med en mjuk borste efter behov for att avlagsna smutsen. Skolj noga under
rinnande vatten i 30 sekunder och lat delarna lufttorka.

Rengdring med automatisk diskmaskin:

acapella™ Choice Blue kan reng6ras med en hushalls-/hemdiskmaskin som ar NSF/
ANSI 184-certifierad. Anvéndning av diskmaskinen maste ske i enlighet med tillverkarens
instruktioner, och ett bakteriedédande program ska anvéandas. Vi rekommenderar att du
placerar de isértagna delarna pa den 6vre hyllan och later dem lufttorka.

8.3.2 Desinficering:

10.

« Kokning - Koka den rengjorda enheten i destillerat vatten i fem (5) minuter. Plocka upp
den nér vattnet svalnat och lat den lufttorka.
Alkohol - Bl6tldgg i fem (5) minuter, tva ganger dagligen. acapella™ Choice Blue &r
kompatibel med 70 % isopropylalkohol. Skdlj med sterilt vatten. Du kan gora vatten
sterilt genom att koka det i fem (5) minuter. Lat vattnet svalna innan du skéljer.
Obs! Atermontera enheten genom att folja demonteringsanvisningarna i omvand ordning.
ICU Medical foreslar att destillerat eller steriliserat vatten anvands for att minska risken
for att lokalt kommunalt och mineralrikt kranvatten kalkar igen metallkomponenterna i
acapella™ Choice bla.
KASSERING:
Kassera acapella™ Choice Blue pa ett sakert sétt enligt lokala och nationella riktlinjer om
avfallshantering for kontaminerat medicinskt avfall. Kassera nebulisatorn i enlighet med
nebulisatortillverkarens anvisningar.
BERAKNAD LIVSLANGD:
Under forutsattning att tillverkarens protokoll for rengéring féljs bor acapella™ choice bla
ha en anvéandbar livslangd pa sex (6) manader vid normal och avsedd anvandning.
Denna period pa sex (6) manader méts fran datumet for det forsta anvandningstillfallet.
Obs! acapella™ Choice Blue har natt slutet av sin forvantade livslangd nar bada av féljande
intréffar:
Enheten vibrerar inte trots att korrekt andningsteknik tillampas
Enheten vibrerar inte trots att enheten demonterats, rengjorts, desinficerats och
monterats ihop igen.

Portex och acapella Choice Blue &r varumarken som tillh6r ICU Medical, Inc. eller dess
dotterbolag.
© 2024 ICU Medical, Inc. eller dess dotterbolag. Med ensamratt.
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Dansk

acapella™ Choice Blue vibrerende PEP-enhed.
Brugsanvisning

4.2 Der skal udoves klinisk ekspertvurdering ved valg af den korrekte indstilling for
hver enkelt patient. Hvis den korrekte modstandsindstilling pa +/- knapviseren
ikke matches med ksspirationsflow, kan det medfare, at de
behandli mal med vik de PEP-behandling ikke kan opnas, eller
forek af en eller flere af nedenstaende bivirkninger.

Denne brug

ivdeahold. it

inger om sikker brug af produktet.

Laes hele denne brug:anvisning, her:nzer ard;larsler og forholdsregler, inden dette
produkt benyttes. Manglende overholdelse af advarsler, forholdsregler og anvisninger
kan medfere ded eller alvorlig personskade for patienten og/eller klinikeren.

BEMZRK: DENNE INDLAGSSEDDEL SKAL DISTRIBUERES TIL ALLE PRODUKTPLACERINGER.

1.

41

BESKRIVELSE:

acapella™ Choice Blue vibrerende PEP-enhed (acapella™ Choice Blue) er en anordning,

som kan anvendes flere gange til en enkelt patient til at tilvejebringe behandling

med positivt eksspirationstryk (PEP) til patienter med cystisk fibrose, KOL, astma og

lungesygdomme med sekretproblemer og patienter med atelektase.

Alle patienter skal vaere i stand til at felge anvisningerne for behandling med positivt

eksspirationstryk eller vaere under opsyn af en voksen. Gennemga diagrammet og

produktet for at blive fortrolig med alle produktfunktionerne. Efter brug af acapella

kan ekspektorat af slim fra luftvejene indsamles til analyse og eller diagnose i henhold

til leegens procedurer. acapella™ Choice Blue vibrerende PEP-enhed med envejs

indandingsventil og 22 mm hanstik bestér af: (Se figur 1)

A. Aftageligt mundstykke

B. Udandingsmodstand/frekvensjusteringsknap

C. Daksel

D. Aftagelig vippeenhed - Vippearmen MA IKKE adskilles fra bunden af sin platform

INDIKATIONER:

ICU Medical acapella™ er en enhed, der er beregnet til at levere positivt eksspirationstryk

(PEP) til voksne og bern (5 &r og derover). Den kan ogsa bruges samtidig med tilfarsel af

nebuliseret aerosol-laagemiddel.

KONTRAINDIKATIONER:

Selvom der ikke er rapporteret absolutte kontraindikationer for brug af PEP-behandling,

skal felgende evalueres omhyggeligt, inden der traeffes en beslutning om at pdbegynde

behandlingen:

+ Manglende evne til at tolerere aget
andedraetsbesvaer

« Intrakranielt tryk (ICP) >20 mmHg

« Haemodynamisk ustabilitet

« Akut bihulebetzendelse

« Nylig ansigts-, mund- eller kraniekirurgi eller -traume  « Epistaxis
« Spisergrskirurgi « Aktiv hemoptyse
« Ubehandlet pneumothorax « Kvalme

« Kendteller mistaenkt trommehinderuptur elleranden
mellemgresygdom
ADVARSLER:
Brug af denne enhed ved for hgijt tryk kan have negative virkninger.
Eksspirationstryk over 20 cmH:0 hos patienter, der er falsomme over for gget
I It tryk, kan udvikle en eller flere af de bivirkninger, der er anfort

nedenfor.

25

Bivirkningerne kan omfatte:
« @get vejrtraekningsindsats, hvilket kan medfgre hypoventilation og hypercapni
« @getkranielt tryk
« Hjerte-karproblemer
- Myokardie-iskaemi
- Nedsat vengs tilbagestromning

« Luftsynkning med gget sandsynlighed for opk ing og aspi
« Klaustrofobi
« Pulmonalt barotraume
43 Vi heden er ikke b til at blive afi . Forsag ikke at adskille

vi;;;earmen fra dens platformbasis. Adskillelse af disse komponenter kan fa

acapella™ Choice Blue til at fungere forkert, hvilket kan fratage patienten behandling

og forarsage skade pa patienten.
5. FORSIGTIGHEDSREGLER:
5.1 Detfrarddes at anvende blegemiddel pa acapella™ Choice Blue. Det kan edelsegge den
nikkelbelagte mekanisme, der findes i enhedens indre.
52  MA IKKE VARMES | MIKROB@LGEOVN. Metallet og magneten kan anteendes.
5.3  Inspicer visuelt enheden for at sikre, at enheden er fri for kontaminering og
fremmedlegemer.
54  Kontrollér, at alle forbindelser er sikre.
6. FORSLAGTIL BRUGSANVISNING:
6.1 Indledende indstillinger:
6.1.1 Hvis dette er den forste brug af acapella™ Choice Blue-enheden, skal du sikre, at
frekvensjusteringsknappen er drejet til den laveste indstilling for frekvensmodstand,
angivet ved 1" (Se figur 2)
Bed patienten om at slappe af og udfere diafragma-vejrtraekning og indande en
luftmaengde, der er storre end det normale tidalvolumen (men ikke den totale
lungekapacitet).
Bed patienten om at udande aktivt, men ikke kraftigt, gennem enheden til funktionel
residualkapacitet (FRC).
6.1.4 Juster knappen, sa modstanden ages.
6.1.5 Patienten ber kunne udande i 3-4 sekunder, mens enheden vibrerer. Justering med uret
@ger den vibrerende &bnings modstand, hvorved patienten kan ande ud med en lavere
flowhastighed. Justering mod uret mindsker modstanden.
Nar det korrekte interval er blevet identificeret, kan patienten instrueres i at udande
hardere eller blgdere, eller der kan foretages knapjusteringer for at optimere det respons,
brugeren “maerker” fra vibrationstrykket.
6.2 Procedure for brugeren:
6.2.1 Serg for, at justeringsknappen er indstillet til det korrekte omrade, som er identificeret af
din leege.
6.2.2 Sid behageligt med albuerne hvilende pé bordet.
6.2.3 Anbring mundstykket leti munden.
Serg for at holde en teet forsegling pd mundstykket under udandingen.
Din laege kan anbefale brug af en nzeseklemme, hvis det er ngdvendigt.

6.1..

[N]

6.1.

w

6.1.¢

o

6.2.4 Traek vejret fra mellemgulvet, som anvist af leegen, idet du tager et starre &ndedrag end
normalt, men ikke fylder lungerne fuldstaendigt.

Nebulisatorspecifikation

M Nebulisator Nebulisator Nebulisator
625 Hold vejreti 23 sek_undet . - . Selvsteendig med Selvsteendig med Selvsteendig med
626 22‘::;eﬁg:;'eﬂe;:gkiisgfg%;gs”nem enheden. Udandingen skal vare ca. 3 til Nebulisator | acapella™ | Nebulisator | acapella™ | Nebulisator | acapella™
- hoice BI hoice BI hoice Bl
6.2.7 Udfer 10-20 PEP-vejrtreekninger som anbefalet af laegen. Fjern mundstykket, og udfer 2-3 BC olce B}Je - Choice Blue n Choice Blue
“sted"-host for at lasne sekret efter behov. Din laege kan instruere dig i korrekt hosteteknik. Salter Labs® 8900-serie nebulisator (anvendt ved 6 L/min)
6.2.8 Gentag trin 6.2.2 til 6.2.7 som foreskrevet. Albuterolsulfat Natriumkromoglikat Ipratropiumbromid
6.3 Opseetning af nebulisator: MMAD (um) 2,63 2,37 3,40 2,87 337 3,50
6.3.1 Gennemga det diagram, der felger med enhederne. GSD 3,26 2,60 4,42 3,97 3,99 4,81
6.3.2 Forbind acapella™ Choice Blue og nebulisatoren som vist pa figur 3. Samlet dosis (ug) 625 529 2830 2307 132 152
Bemaerk: Brug kun den opsaetning, der er vist pa figur 3, og brug kun Samlet respirabel
nebulisatormundstykket, nér der tilsluttes en nebulisator til acapella™ Choice Blue. dosis (0,5-5) 305 264 1198 1047 60 55
6.3.3 Folg nebulisatorproducentens opsatningsvejledning for de enkelte enheder. Gro al kel
6.34 Folg nebulisatorproducentens rengeringsinstruktioner, der folger med de (>4\;p )' 272 21 1353 1034 65 87
enkelte enheder. — “m
6.3.5 Efterse enheden (enhederne) rutinemaessigt for at sikre korrekt brug og funktion. Fin partikel (<4,7 353 317 1478 1272 67 65
6.3.6 Hvis den er beskadiget, ma den ikke anvendes. pm) _
6.3.7 Kontrollér, at alle forbindelser er sikre. ti'ﬁfgﬁ"rga't'kd 106 127 518 517 2 2%
7. SPECIFIKATIONER: el
N Carefusion Airlife™ Misty Max 10 (anvendt ved 8 L/min)
acapella™ Choice Blue - - - -
Flowhastighed Albuterolsulfat Natriumkromoglikat Ipratropiumbromid
_owhastle . MMAD (um) 273 247 2,97 2,67 223 2,10
Parametre 15 L/min 25 L/min GsD 334 3,60 363 3,53 362 2,77
Tryk (cmH:0) pé tveers af alle indstillinger 2,97-6,19 6,55-11,76 Samlet dosis (ug) 865 792 4803 5039 151 149
Frekvens (Hz) pa tvaers af alle indstillinger 6,98-1394 897-1543 er::e(g r;_ssr;irabel 496 410 2637 2406 2% 92
Amplitude (cmH:0) pa tvaers af alle indstillinger 11,23-1873 21,22-29,39 Grov pa’rtikel
Maks. Tryk (cmH:0) pa tveers af alle indstillinger 12,45-20,66 23,10-31,35 (>4,7 um) 319 324 1908 2216 47 50
acapella™ Choice Blue med en nebulisator E':])pamkel (<47 545 469 2895 2822 104 99
Flowhastighed i
Ultrafin partikel 165 170 863 981 32 28
Parametre 15 L/min 25 L/min (<1,0pm)
Tryk (cmH:O) pa tveers af alle indstillinger 413-11,37 9,04-23,74 Westmed UnHEART™ (anvendt ved 4 L/min) 4 '
Frekvens (Hz) pd tveers af alle indstillinger 8,00-21,94 11,29-23,72 Albuterolsulfat Natriumkromoglikat Ipratropiumbromid
Amplitud m 2 falle indstill MMAD (um) 1,63 1,37 1,40 1,10 1,87 1,83
mplitude (cmH:0) pa tveers af alle indstillinger 3,62-20,90 7,36-28,09 GSD 2,52 2,74 2,06 3,06 362 313
Maks. tryk (cmH:0) pé tveers af alle indstillinger 11,40- 24,46 17,74 -36,00 Samlet dosis (ug) 538 472 1766 1817 97 87
Bemeerk: Testning blev udfert med en fast flowhastighed. De faktiske veerdier afhaenger af 33”?'95’55; irabel 357 320 1019 1099 48 43
den individuelle indsats. G(::\/S(alrt-ik)el
Folgende specifikationer blev fastlagt via en ydeevnetest ved hjeelp af en kaskadeimpaktor (>4, 7?1m) 102 70 351 348 39 32
med otte stadier ved en flowhastighed pa 28 L/min udstyret med USP induktionsporthals. Fin ’partikel (<47
Tre (3) enhedspraver blev testet pr. laegemiddel. Aerosol blev afprovet direkte fra udlzbet. um) ! 437 402 1415 1469 58 55
Specifikationerne er anfart nedenfor baseret pa et konfidensniveau pa 95 %. Ultrafin partikel
Fa oplysninger om brug, rengering og bortskaffelse af nebulisatoren i den oprindelige (<1,0 ym) 185 188 752 823 % 24
producents brugsanvisning.
26
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Bemaerk: Grove partikler (sveelgaflejring) og ultrafine partikler (udandede) er ikke tilbgjelige il
ataflejresi patientens luftveje og dermed give klinisk fordel. De statistisk signifikante veerdier i
ovenstdende tabel er baseret pa den statistisk signifikante analyse for den samlede respirable
dosis.

RENG@RINGS- OG DESINFEKTIONSINSTRUKTIONER:

Forsigtighedsregel: Det frarades at bruge blegemiddel pa acapella™ Choice Blue. Det kan
odelzegge den nikkelbelagte mekanisme, der findes i enhedens indre.

Der er fire dele, der skal rengares:

A. mundstykket

B. basisenheden (med frekvensjusteringsknap)

C. daekslet

D. vippeenheden - vippearmen MA IKKE adskilles fra bunden af sin platform
Demontering

Tag mundstykket af. (Se figur 4)

Abn daekslet ved at anbringe pegefingeren og tommelfingeren pa de tre ribber, der sidder
pé enheden mod mundstykket.

Tryk forsigtigt pa den ribbede overflade, og loft deekslet op. Daekslet kan om nedvendigt
tages af.

Bemeaerk: Dackslet ma kun loftes til en vinkel pa 90°. (Se figur 5)

Adh I: Vippeenheden er ikke k til at blive skilt ad. Forsag ikke at adskille
vippearmen fra dens platformbasis. Adskillelse af disse komponenter kan fa acapella™
ChoiceBluetil at fungere forkert, hvilket kan fratage patienten behandling og forarsage
skade pa patienten.

Fjern vippeenheden ved at placere pegefingeren og tommelfingeren pa hver side af den
rillede overflade og forsigtigt lafte vippen op. (Se figur 6)
Renggrings-/desinfektionsinstruktioner

I henhold til retningslinjerne for rengering og desinficering fra Cystic Fibrosis Foundation
med titlen “Respiratory, Stopping the Spread of Germs” 2003, findes retningslinjerne for
acapella™ Choice Blue herunder.

Bemezerk: acapella™ Choice Blue er til brug flere gange hos en enkelt patient.
Forholdsregler: Renger og desinficer om nedvendigt acapella™ Choice Blue ugentligt.
Sundhedsudbyderne ber bruge deres kliniske demmekraft med hensyn til rengerings-

og desinfektionshyppighed. Renger altid dine haender forst. Hold mundstykket veek fra
overflader, der kan veere kontaminerede, efter rengering og desinfektion. Kassér enheden
efter 6 maneders brug.

Rengoring: Dette skal gores for desinficering (8.3.2)

Renggring med flydende opvaskemiddel:

Afmontér mundstykket, og loft daekslet for at fierne vippeenheden. Skyl komponenterne
under rindende vand. Brug et flydende opvaskemiddel i forholdet to spiseskefulde (30 mL)
vaskemiddel til 3,785 L vand. Saet basisenheden, daekslet, vippeenheden og mundstykket i
bled i varmt seebevand i 10 minutter for at fierne synlige forurenende stoffer. Skrub med en
blad barste efter behov for at fierne forurenende stoffer. Skyl grundigt med rindende vand
i30 sekunder, og lad delene lufttgrre.

Rengoring med isk opvask

acapella™ Choice Blue kan renggres med en opvaskemaskine til boligen/hjemmet, der

er NSF/ANSI 184-certificeret. Opvaskemaskinens drift skal ske i overensstemmelse med
producentens instruktioner ved hjeelp af saneringsindstillingen. Det anbefales at placere
adskilte dele pa den gverste hylde og lade dem Iufttarre.

27

8.3.2 Desinficering:

10.

« Kogning - Kog den rengjorte enhed i destilleret vand i 5 minutter. Fjern den fra vandet,
nar den er afkglet, og lad den Iuftterre.
Alkohol - ibledsaet fem (5) minutter to gange dagligt. acapella™ Choice Blue er
kompatibel med 70 % isopropylalkohol. Skyl med sterilt vand. Du kan gere vand sterilt
ved at koge det i fem (5) minutter). Lad vandet kole af, for der skylles.
Bemaerk: Saml enheden ved at folge demonteringsanvisningerne i omvendt raekkefolge.
ICU Medical foreldr, at der anvendes destilleret eller sterilt vand for at mindske risikoen
for, at mineralholdigt vand fra den offentlige vandforsyning danner kalkaflejringer pa
acapella™ Choice Blue’s metalkomponenter.
BORTSKAFFELSE:
Bortskaf acapella™ Choice Blue pé en sikker made i henhold til faderale/statslige/lokale
bestemmelser og retningslinjer for bortskaffelse af forurenet medicinsk affald. Bortskaf
nebulisatoren i henhold til nebulisatorproducentens anvisninger.
ANSLAET ENHEDSLEVETID:
Forudsat at fabrikantens anbefalede renggringsprotokol felges, ber acapella™ Choice
Blue-enheden have en levetid pa 6 maneder under normal og saedvanlig brug.
Anvendelsesvarigheden p& 6 maneder méles fra datoen for den farste brug.
Note: acapella™ Choice Blue nar afslutningen af sin ansldede levetid, nar begge folgende
forekommer:
Enheden vibrerer ikke, selvom du har fulgt den korrekte andedraetsteknik
Enheden vibrerer ikke, selvom du forsgger at adskille, rengare, desinficere og samle
enheden igen.

Portex og acapella Choice Blue er varemzerker tilhgrende ICU Medical, Inc. eller dets
tilknyttede selskaber.
© 2024 ICU Medical, Inc. eller dets tilknyttede selskaber. Alle rettigheder forbeholdes.

Norsk
acapella™ Choice Blue vibrerende PEP-enhet.
Bruksanvisning
Denne bruk i inneholder viktig infor j n om hvor.dan produktet brukes

pa en trygg maéte. Les hele i

hold L

i denne br t advarsler og

forholdsregler, for du bruker dette produktet. Unnlatelseava fufge advarsler, forholdsregler
og instruksjoner kan fore til ded eller alvorlig skade for pasienten og/eller legen.

MERK: DETTE VEDLEGGET SKAL SENDES UTTIL ALLE STEDER HVOR PRODUKTET ER LAGRET.

1.

4.1

4.2

BESKRIVELSE:

acapella™ Choice Blue vibrerende PEP-enhet (acapella™ Choice Blue) er en flerbruksenhet
til bruk pé én pasient som gir behandling med positivt ekspirasjonstrykk (PEP) for
pasienter som har cystisk fibrose, kols, astma og lungesykdommer med sekretproblemer
samt pasienter med atelektase. Alle pasienter ma kunne falge instruksjoner for PEP-
behandling eller veere under tilsyn av en voksen. Ga gjennom diagrammet og produktet
for & gjere deg kjent med produktegenskapene. Etter bruk av acapella kan oppspytt av
slim fra luftveiene samles inn for analyse og/eller diagnose i henhold til helsepersonellets
prosedyrer. acapella™ Choice Blue vibrerende PEP-enhet med enveis inspirasjonsventil og
22 mm hannkoblinger bestar av: (Se figur 1).

A. Avtakbart munnstykke

B. Justeringshjul for ekspiratorisk motstand/frekvens

C. Deksel

D. Avtakbar vippearm - vippearmen ma IKKE demonteres fra plattformbasen
INDIKASJONER:

ICU Medical acapella™ er beregnet for bruk som en PEP-enhet (positivt ekspirasjonstrykk)
for voksne og barn (5 ar og oppover). Den kan ogsa brukes samtidig med tilfersel av
forstavet aerosolmedisin.

KONTRAINDIKASJONER:

Selv om det ikke er rapportert noen absolutte kontraindikasjoner mot bruk av PEP-
behandling, ber felgende evalueres naye for det tas beslutning om a starte behandling:

« Hemodynamisk instabilitet

« Akutt bihulebetennelse

« Neseblgdning

« Manglende evne til a tolerere gkt pustearbeid

Intrakranielt trykk (ICP) > 20 mm Hg

« Nylig ansikts-, munn- eller hodeskallekirurgi
eller -traume

- @sofageal kirurgi

« Ubehandlet pneumotoraks

« Kjent eller mistenkt ruptur pa trommehinne
eller annen mellomerepatologi

ADVARSLER:

Bruk av denne enheten ved for hgye trykk kan ha negative virkninger.

Ekspirasjonstrykk over 20 cmH:0 hos pasienter som er sensitive for okt

transpulmonalt trykk, kan fore til én eller flere av bivirkni oppfort

Bruk klinisk skjenn ved valg av riktig innstilling for hver enkelt pasient. Hvis

ikke riktig motstandsinnstilling pa «+/-»-hjulindikatoren tilpasses pasientens

kspirasjonsflow, kan det I iatde isk alene for behandling med

F P

« Aktiv hemoptyse
« Kvalme

denf,
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vibrerende PEP ikke nas, eller det kan resultere i én eller flere av bivirkningene
oppfert nedenfor.
Bivirkninger kan inkludere:
@kt pustearbeid som kan fare til hypoventilasjon og hyperkarbi
@kt kranielt trykk
Kardiovaskulaer risiko
- Myokardiskemi
- Redusert vengs retur
Svelging av luft med gkt y
Klaustrofobi
Pulmonalt barotraume
Vippearmen skal ikke demonteres - forsok ikke a lasne vippearmen fra
plattformk Hvis disse k lgsnes, kan det fore til at acapella™ Choice
Blue ikke fungerer som den skal. Dette kan frata pasienten behandling og fore til
personskade pa pasienten.
FORHOLDSREGLER:
Blekemiddel anbefales ikke til bruk pa acapella™ Choice Blue. Det kan skade den
nikkelbelagte mekanismen pé innsiden av enheten.
BRUK IKKE MIKROB@LGEOVN. Metallet og magneten kan antennes.
Inspiser enheten visuelt for & sikre at den ikke er kontaminert og at den er fri for
fremmedlegemer.
Kontroller at alle tilkoblinger er sikre.
FORESLATT BRUKSANVISNING:
Forsteinnstillinger:
Huvis det er forste gang acapella™ Choice Blue-enheten brukes, ma du kontrollere at
justeringshjulet er satt til laveste frekvens-/motstandsinnstilling, dvs. 1. (Se figur 2)
Be pasienten slappe av mens vedkommende puster med mellomgulvet og inspirerer et
luftvolum som er starre enn normalt tidalvolum (men ikke til total lungekapasitet).
Be pasienten puste ut til funksjonell restkapasitet (FRC) aktivt, men ikke hardt, gjennom
enheten.
Juster hjulet for a gke motstanden.
Pasienten ber kunne puste ut i 3-4 sekunder mens enheten vibrerer. Justering med
klokken gker motstanden til den vibrerende apningen. Dette gjer at pasienten kan puste ut
med en lavere flowhastighet. Justering mot klokken reduserer motstanden.
Nar riktig omrade er identifisert, kan du be pasienten puste ut hardere eller mykere, eller du
kan justere hjulet for 3 optimalisere responsen brukeren «foler» fra vibrasjonstrykket.
Prosedyre for brukeren:
Kontroller at justeringshjulet er satt til riktig omrade som identifisert av klinikeren.
Sitt med albuene hvilende komfortabelt pa bordet.
Plasser munnstykket lett i munnen.

Pass pa a holde tett rundt munnstykket under utanding.

Klinikeren kan anbefale bruk av neseklemme ved behov.
Pust fra mellomgulvet som instruert av klinikeren, og pust inn mer luft enn ved et normalt
andedrag, men ikke fyll lungene maksimalt.
Hold pusten i 2-3 sekunder.
Pust ut aktivt, men ikke hardt, gjennom enheten. Utdndingen skal vare 3 til 4 ganger lenger
enn innandingen.
Ta 10-20 PEP-andedrag som anbefalt av klinikeren. Fjern munnstykket og host lett 2-3
ganger for a fa opp sekret ved behov. Klinikeren kan instruere deg i riktig hosteteknikk.

.

.

.

ghet for oppkast og aspirasj

.

.

.
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6.2.8 Gjenta trinn 6.2.2 til 6.2.7 som anvist.

Forstgverspesifikasjon

6.3 Konfigurasjon av forstover: Forstver Forstaver Forstaver
63.1 Se gljen.?om d'i?rf‘m?e,t 5°r|“ fﬂlgefr med enhetene. f Frittstdende| med  |Frittstdende| med  |Frittstdende| med
63.2 Kobletil acapella™ Choice Blue og forstaveren som i figur 3. I forstover | acapella™ | forstever | acapella™ | forstover | acapella™
Merk: Bruk kun konfigurasjonen i figur 3. Bruk kun forstevermunnstykket ved tilkobling av Choice Blue Choice Blue Choice Blue
en forstgver til acapella™ Choice Blue. Salter Labs®forstover | 8900-serien (brukes med 6 L/min)
6.3.3 Folg forsteverprodusentens instruksjoner for konfigurering av hver enhet. alter Labs -orstove s - < ukes me n -
6.3.4 Folg forstaverprodusentens rengjeringsinstruksjoner som falger med hver enhet. Albuterolsulfat Natriumkromoglykat Ipratropiumbromid
6.3.5 Inspiser enheten(e) regelmessig for a sikre riktig bruk og funksjon. MMAD (um) 263 2,37 3,40 2,87 337 3,50
6.3.6 Ikke bruk en enhet som er skadet. GSD 3,26 2,60 442 3,97 399 481
6.3.7 Kontroller at alle tilkoblinger er sikre. Total dose (ug) 625 529 2830 2307 132 152
7. SPESIFIKASJONER: '(Ij'otal [Sssplge)r-bar 305 264 1198 1047 60 55
acapella™ Choice Blue Gose L ikl
Flowhastighet (;2‘;”:;;' er 272 21 1353 1034 65 87
Parametere 15 L/min 25 L/min Finpar-tikler
353 317 1478 1272 67 65
Trykk (cmH:0) for alle innstillinger 2,97-6,19 6,55-11,76 (<4,7 pm)
Frekvens (Hz) for alle innstillinger 6,98-13,94 8,97-15,43 tﬂﬁrgﬁ;;)partlkler 106 127 518 517 22 24
Amplitude (cmH:O) for alle innstillinger 11,23-18,73 21,22-29,39 Carefusion Airlife™ Misty Max 10 (brukes med 8 L/min)
Maks. trykk (cmH20) for alle innstillinger 12,45-20,66 23,10-31,35 Albuterolsulfat Natriumkromoglykat Ipratropiumbromid
acapella™ Choice Blue med forstover MMAD (um) 273 247 297 267 2,23 2,10
Flowhastighet GSD 334 3,60 3,63 3,53 3,62 2,77
owhastighe Total dose (ug) 865 792 4803 5039 151 149
Parametere 15 L/min 25 L/min Total respirer-bar 92
Trykk (cmH:0) for alle innstillinger 4,13-11,37 9,04-23,74 dose (0,5-5) 4% 410 2637 2406 o4
Frekvens (Hz) for alle innstillinger 8,00-21,94 11,29-23,72 (G;‘?\;p:r:';lkler 319 324 1908 2216 47 50
Amplitude (cmH:0) for alle innstillinger 3,62-20,90 7,36-28,09 ———
Finpar-tikler 545 469 2895 2822 104 9%
Maks. trykk (cmH20) for alle innstillinger 11,40-24,46 17,74-36,00 (<4,7 um)
" n - n — Ultrafine partikler
Merk: Testingen ble utfort med en fast flowhastighet. Faktiske verdier avhenger av individuell (<1,0um) 165 170 863 981 32 28
innsats. - " - "
Folgende spesifikasjoner ble etablert via en ytelsestest ved bruk av en &ttetrinns Westmed UniHEART" (br.ukes med 4L/min) - -
kaskadeimpaktor med en flowhastighet pa 28 L/min utstyrt med USP-induksjonsport. Tre (3) Albuterolsulfat Natriumkromoglykat Ipratropiumbromid
enhetspraver ble testet per medikament. Det ble tatt praver av aerosol direkte fra utgangen. MMAD (um) 1,63 137 1,40 1,10 1,87 1,83
Spesifikasjonene oppfert nedenfor er basert pa 95 % konfidensniva. GSD 2,52 2,74 2,96 3,06 3,62 313
Se originalprodusentens bruksanvisning for informasjon om bruk, rengjering og avhending av Total dose' (b9 538 472 1766 1817 97 87
forstavere. o 357 320 1019 1099 48 3
g;‘;p:;;ik'er 102 70 351 348 39 32
E’l";:ﬁ;‘;'e’ 437 402 1415 1469 58 55
Ultrafine partikder| ;55 188 752 823 25 24

(<1,0 pm)
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Merk: Grovpartikler (orofaryngeale avsetninger) og ultrafine partikler (uténdet) vil
sannsynligvis ikke avsettes i pasientens luftveier og dermed gi klinisk nytte.

De statistisk signifikante verdiene i tabellen over er basert pa den statistisk signifikante
analysen for total respirerbar dose.

INSTRUKSJONER FOR RENGJZRING OG DESINFEKSJON:

Forholdsregel: Blekemiddel anbefales ikke til bruk pa acapella™ Choice Blue. Det kan skade
den nikkelbelagte mekanismen pa innsiden av enheten.

Det er fire deler som skal rengjeres:

A. Munnstykket

B. Basen (med justeringshjul for frekvens)

C. Dekselet

D. Vippearmen - vippearmen mé IKKE demonteres fra plattformbasen

Demontering

Ta av munnstykket. (Se figur 4)

Apne dekselet ved 4 plassere pekefingeren og tommelen pa de tre ribbene pa enheten
mot munnstykket.

Trykk forsiktig pa den ribbede overflaten og loft opp dekselet. Dekselet kan tas av ved
behov.

Merk: Dekselet skal bare Igftes til en 90° vinkel. (Se figur 5)

Advarsel: Vippearmen ma ikke demonteres - forsgk ikke & lgsne vippearmen fra
plattf Hvis disse komp lgsnes, kan det fore til at acapella™ Choice
Blue ikke fungerer som den skal. Dette kan frata pasienten behandling og fore til
personskade pa pasienten.

Lasne vippearmen ved a plassere pekefingeren og tommelen péd siden av den rillede
overflaten og left vippearmen forsiktig opp. (Se figur 6)

Instruksjoner for rengjoring/desinfeksjon

I henhold til Cystic Fibrosis Foundations retningslinjer for rengjering og desinfeksjon,
«Respiratory, Stopping the Spread of Germs» 2003, finner du retningslinjene for acapella™
Choice Blue nedenfor.

Merk: acapella™ Choice Blue er til flerbruk pa én pasient.

Forholdsregler: Rengjor og desinfiser acapella™ Choice Blue ukentlig ved behov.
Helsepersonell skal bruke klinisk skjenn for rengjerings- og desinfeksjonshyppighet. Vask
alltid hendene forst. Hold munnstykket unna forurensede overflater etter rengjering og
desinfeksjon. Avhend enheten etter 6 maneders bruk.

Rengjoring: Dette skal gjores for Desinfeksjon (8.3.2)

Rengjoring med flytende oppvaskmiddel:

Ta av munnstykket og left opp dekselet for a fierne vippearmen. Skyll komponentene
under rennende vann. Bruk et flytende oppvaskmiddel og bland to spiseskjeer (30 mL)
med oppvaskmiddel per én gallon (3785 mL) vann. Blatlegg basen, dekselet, vippearmen
og munnstykket i varmt sdpevann i 10 minutter for & fierne synlig smuss. Skrubb med en
myk borste etter behov for a fierne smuss. Skyll grundig med rennende vann i 30 sekunder
og la delene lufttarke.

Rengjering i isk opp

acapella™ Choice Blue kan rengjeres i en oppvaskmaskin som er NSF/ANSI 184-sertifisert.
Oppvaskmaskinens drift ved bruk av desinfiseringsinnstillingen ma veere i samsvar med
produsentens instruksjoner. Det anbefales at demonterte deler plasseres pa gverste hylle
og luftterkes.

8.3.2 Desinfeksjon:

10.

« Koking - Kok den rengjorte enheten i destillert vann i 5 minutter. Nar den er avkjolt, tar
du den utav vannet og lar den luftterke.
Alkohol - Legg i blgt i alkohol fem (5) minutter, to ganger daglig. acapella™ Choice
Blue er kompatibel med 70 % isopropanol. Skyll med sterilt vann. Du kan gjere vann
sterilt ved a koke det i fem (5) minutter. La vannet avkjgles for du skyller.
Merk: Sett sammen enheten ved & fglge instruksjonene for demontering i omvendt
rekkefglge. ICU Medical foreslar bruk av destillert eller sterilt vann for & redusere risikoen for
at lokalt, kommunalt, mineralrikt springvann forkalker metallkomponentene i acapella™
Choice Blue.
AVHENDING:
Avhend acapella™ Choice Blue p& en trygg méte i henhold til lokale forskrifter og
retningslinjer for avhending av forurenset medisinsk avfall. Avhend forstgveren i henhold til
forstaverprodusentens instruksjoner.
BEREGNET LEVETID:
Hvis produsentens anbefalte rengjeringsprotokoll felges, ber acapella™ Choice Blue-
enheten ha en levetid pa 6 maneder under normal og tradisjonell bruk.
Varigheten pa 6 maneders bruk males fra datoen for ferste gangs bruk.
Merk: acapella™ Choice Blue har nadd slutten av den beregnede levetiden nar felgende
skjer:
Enheten vibrerer ikke selv om riktig pusteteknikk felges
Enheten vibrerer ikke selv om enheten er demontert, rengjort, desinfisert og satt
sammen igjen.

Portex og acapella Choice Blue er varemerker som tilhgrer ICU Medical, Inc. eller tilknyttede
selskaper.
© 2024 ICU Medical, Inc. eller tilknyttede selskaper. Med enerett.
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Suomi

acapella™ Choice Blue vériseva PEP-laite.
Kayttoohjeet

Nama kdyttoohjeet sisdltavat tarkeda tietoa tuotteen turvallisesta kdytosta. Lue
kayttoohjeiden koko sisdlté, mukaan lukien varoitukset ja varotoimenpiteet ennen

y! I Ja )
jattaminen voi aiheuttaa kuoleman tai vakavaa vahinkoa’potilaalle ja/tai ladkarille.
HUOMAUTUS: JAA TAMA OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN KAYTTOPISTEISIIN.

ta

1.

4.1

4.2

KUVAUS:

acapella™ Choice Blue vériseva PEP-laite (acapella™ Choice Blue) on potilaskohtainen
monikayttoinen laite, joka antaa positiivista uloshengityspainetta (PEP) kdyttavaa hoitoa
potilaille, joilla on kystinen fibroosi, keuhkoahtaumatauti, astma ja erittymisongelmia
sisaltavia keuhkosairauksia, ja potilaille, joilla on atelektaasi. Kaikkien potilaiden taytyy
pystya noudattamaan positiivista uloshengityspainetta kéyttavan hoidon ohjeita tai oltava
aikuisen valvonnassa. Katso kaaviota ja tuotetta, jotta opit kaikki tuotteen ominaisuudet.
Kun acapella-laitetta on kaytetty, ilmateista tullut yskos tai lima voidaan kerata
analysoitavaksi tai diagnoosia varten hoitoalan ammattilaisen menetelman mukaisesti.
acapella™ Choice Blue vériseva PEP-laite, jossa on yksisuuntainen sisadnhengitysventtiili ja
22 mmi:n koirasliittimet, koostuu seuraavista osista: (Katso kuva 1)

A. Irrotettava suukappale

B. Uloshengitysvastus-/taajuussaatokiekko

C. Suojus

D. Irrotettava keinuvipukokoonpano — ALA pura keinuvivun vartta alustastaan

KAYTTOAIHEET:

ICU Medical acapella™ on tarkoitettu kaytettavaksi positiivista uloshengityspainetta (PEP)

antavana laitteena aikuisille ja (véhintaan 5-vuotiaille) lapsille. Sita voidaan myos kayttaa

samaan aikaan sumuttimena aerosoliladkkeiden antoon.

VASTA-AIHEET:

Vaikka mitaan ehdottomia vasta-aiheita PEP-terapian kaytolle ei olekaan raportoitu,

seuraavat seikat on arvioitava huolellisesti ennen hoidon aloittamista koskevaa paatosta:

kyvyttdmyys sietda lisaantynytta hengitystyota « hemodynaaminen epavakaus

kallonsisainen paine (ICP) > 20 mm Hg akuutti sinuiitti

hiljattainen kasvojen, suun tai kallon leikkaus tai « nendverenvuoto

trauma

ruokatorven leikkaus

hoitamaton ilmarinta

tunnettu tai epédilty tarykalvon repeama tai muu

keskikorvan patologinen tila.

VAROITUKSET:

Taman laitteen kaytto liian korkealla paineella voi aiheuttaa haittavaikutuksia.

Yli 20 cm:n H:z0 uloshengityspaineilla potilailla, jotka ovat herkkia kasvaneelle
I iselle paineelle, voi ilmeta yksi tai useampi alla mainittu

aktiivinen veriyska
pahoinvointi

haittavaikutus.
Asiantuntevaa
asetus kullekin potilaalle. Jos poti
vastusasetusta, joka valitaan +/- -

ta harkintaa on kaytettava valittaessa asianmukainen
n uloshengitysvirtausta ja asi i

itimelld, ei kohdisteta asianmukaisesti, varina-
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PEP-hoidon hoi itteita ei ehka taiil yksi tai
mainittu haittavaikutus.

Haittavaikutuksia voivat olla muun muassa:

lisad@ntynyt hengitystyo, joka voi johtaa hypoventilaatioon ja hyperkarbiaan
antynyt kallon paine
sydan- ja ki limi
- sydanlihaksen iskemia

.

.

« ilman niel jolloin ol lun ja aspiraati dennékoisyys kasvaa

« klaustrofobia

« keuhkojen painevammat.

Keinuvipukok ei ole tarl tu purettavaksi - 4la yrita irottaa keinuvivun

vartta alustastaan. Ndiden osien erottaminen toisistaan voi aiheuttaa acapella™
Choice Blue -laitteen toimimisen vaarin, mika voi estda potilasta saamasta hoitoa ja
aiheuttaa potilasvahingon.

VAROTOIMET:

Valkaisuaineen kayttda ei suositella acapella™ Choice Blue -laitteen kanssa. Se voi
heikent&a nikkelipinnoitettua mekanismia laitteen sisalla.

ALA KASITTELE MIKROAALTOUUNISSA. Metalli ja magneetti saattavat syttyd palamaan.
Tarkista laite silmamadraisesti ja varmista, ettei yksikdssa ole kontaminaatiota tai
vierasesineitd.

Varmista, ettd kaikki liitokset ovat lujia.

EHDOTETUT KAYTTOOHJEET:

Alkuasetukset:

Jos tdmé on ensimmainen kerta, kun acapella™ Choice Blue -laitetta kdytetaan, varmista,
ettd taajuuden saatonuppi on kddnnetty alimpaan arvoon ("1"). (Katso kuva 2)

Neuvo potilasta rentoutumaan ja samalla suorittamaan palleahengitystd ja hengittdmaan
sisdan enemman ilmaa kuin normaali kertahengitystilavuus (mutta ei keuhkojen
kokonaistilavuuteen asti).

Kehota potilasta hengittamaan ulos toiminnalliseen jaanndstilavuuteen (FRC) aktiivisesti,
mutta ei voimalla, laitteen lapi.

Lisad vastusta saatonupista.

Potilaan pitadisi pystya hengittamaan ulos 3-4 sekunnin ajan laitteen véristessd. Saato
myGtapaivaan lisaa vérisevan aukon vastusta; talloin potilas voi hengittaa ulos alemmalla
virtausnopeudella. Sa4to vastapaivaan vahentad vastusta.

Kun oikea alue on tunnistettu, potilasta voidaan kehottaa hengittamaan ulos suuremmalla
tai pienemmalla voimalla, tai nuppia voidaan saataa optimoimaan vaste, jonka kayttaja
"tuntee” védrisevan vastuksen johdosta.

Kéyttdjan menettely:

Varmista, ettd saatonuppi on asetettu ladkarin tunnistamalle oikealle alueelle.

Istu niin ettd kyynarpaat lepaavat mukavasti poydalla.

Aseta suukappale kevyesti suuhun.

« Varmista, etta puristat tiukasti suukappaletta uloshengityksen aikana.

«  Laakari voi tarvittaessa suositella nendpuristimen kdyttoa.

Hengitd palleasta ladkarin ohjeiden mukaisesti, hengita syvemmiaille kuin normaalisti,
mutta dla tdyta keuhkoja aarimmilleen.

Pidata hengitystd 2-3 sekuntia.

Hengitd ulos laitteen |api aktiivisesti, mutta ei voimalla. Uloshengityksen pitaisi kestaa 3-4
kertaa pitempaan kuin sisdédnhengityksen.

6.2.7 Suorita 10-20 PEP-hengitysta ladkarin suositusten mukaisesti. Poista suukappale ja yski

Sumuttimen tekniset tiedot

tarvittaessa 2-3 kertaa "honkaisemalld” tuodaksesi eritteitd ylos. Ladkari voi neuvoa oikean — e e
yskimistekniikan. Pelici | 20| pelkd | 2amnE | peida | Sl 2
6.2.8 Toista vaiheet 6.2.2-6.2.7 edelld kuvatulla tavalla. sumutin h sumutin ! sumutin !
63 Asetasumutin Kiyttokuntoon: Choice Blue Choice Blue Choice Blue
6.3.1 Tarkastele laitteiden mukana tulevaa kaaviota. Salter Labs 89,00 sarjgn sumutin (kayttolnopgus 6 L/min) - —
6.3.2 Liitd acapella™ Choice Blue ja sumutin yhteen kuvassa 3 nakyvalla tavalla. Albuterolisulfaatti Kromolyyninatrium Ipratropiumbromidi
Huomautus: Kéyta vain kuvassa 3 esitettyd kokoonpanoa, kiyttien vain sumuttimen MMAD (um) 263 237 340 287 337 3,50
suukappaletta, kun liitét sumuttimen acapella™ Choice Blue -laitteeseen. GSD 3,26 2,60 442 397 3,99 4381
633 Eio;\t‘l::;ak(s;ag:lglmen valmistajan kayttokuntoon asettamista koskevia ohjeita jokaisen I((uogk)onal—sannos 625 529 2830 2307 132 152
6.34 Noudata sumuttimen valmistajan puhdistusohjeita jokaisen laitteen kohdalla. Hengite-ttavé
635 '_Ifarkasta(laite (!a@tteet) séér}néllisesti oikean kayton ja toiminnan varmistamiseksi. kokonai-sannos 305 264 1198 1047 60 55
6.3.6 Ald kdyta vaurioitunutta laitetta. (0,5-5)
6.3.7 Varmista, ettd kaikki liitokset ovat lujia. Suurhiukkanen
7. TEKNISETTIEDOT: (> 4.7 pm) 272 2 1353 1034 6> 8
acapella™ Choice Blue (Pf:?';‘:]‘)ka”e" 353 317 1478 1272 67 65
Virtausnopeus Ultrapieni hiukkanen 106 127 518 517 2 24
Parametrit 15 L/min 25 L/min (<1,0um)
Paine (cmH:0) kaikilla asetuksilla 2,97-6,19 6,55-11,76 Ca'ef:ﬁ;”t‘ A",'-'fe|f Mt't?‘y MaXK‘ 0 (kéllf“°f?°pt§”5 8 Um'ln) —
" — - uterolisulfaatti romolyyninatrium pratropiumbromidi
Taajuus (Hz) kaikilla asetuksilla 6,98-13,94 8,97-1543 MMAD (um) 273 247 2,97 267 223 2,10
Amplitudi (cmH-z0) kaikilla asetuksilla 11,23-18,73 21,22-29,39 GSD 334 3,60 3,63 3,53 3,62 2,77
Maksimipaine (cmH20) kaikilla asetuksilla 12,45-20,66 23,10-31,35 :Logl;onai-sannos 865 792 4803 5039 151 149
acapella™ Choice Blue sumuttimen kanssa Hengite-ttava 9
Virtausnopeus kokonai-sannos 496 410 2637 2406 94
(0,5-5)
Parametrit 15 L/min 25 L/min n
Suurhiu-kkanen
Paine (cmH-0) kaikilla asetuksilla 4131137 0,04-23,74 (>4,7 um) 319 324 1908 2216 47 50
Taajuus (H2) kaikilla asetuksilla 8,00-21,94 11,29-23,72 rie‘;\;iu::ranen 545 469 2895 2822 104 99
Amplitudi (cmH-0) kaikilla asetuksilla 3,62-20,90 7,36-28,09 - “ T
Ultrapieni hiukkanen
Maksimipaine (cmH-0) kaikilla asetuksilla 11,40-24,46 17,74-36,00 (<1,0um) 165 170 863 981 32 28
Huomautus: Testaus suoritettiin kiintedlla virtausnopeudella. Todelliset arvot riippuvat Westmed UniHEART™ (kdyttdnopeus 4 L/min)
yksilollisestd ponnistuksesta. Albuterolisulfaatti Kromolyyninatrium Ipratropiumbromidi
Seuraavat tekniset tiedot saatiin suorituskykytestissa, jossa kdytettiin USP-imusolalla (USP MMAD (um) 1,63 1,37 1,40 1,10 1,87 1,83
induction port) varustettua kahdeksanvaiheista moniasteimpaktoria virtausnopeudella 28 L/min. GSD 2,52 2,74 2,96 3,06 3,62 313
Jokaista lddkeainetta kohden testattiin kolme (3) ndytelaitetta. Aerosolindyte otettiin suoraan Kokonai-sannos
ulostulosta. Tekniset tiedot luetellaan alla 95 %:n luotettavuustason perusteella. (ug) 538 472 1766 1817 97 87
Sumuttimen kéytostd, puhdistuksesta ja havittamisestd annetaan tiedot alkuperdisen valmistajan Hengit-ettavd
kayttoohjeissa. kokonai-sannos 357 320 1019 1099 48 43
(0,5-5)
(S;‘:’;‘:‘r;f)ka“e” 102 70 351 348 39 EP)
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Sumuttimen tekniset tiedot

Pienhiu-kkanen
(<47 pm) 437 402 1415 1469 58 55
Ultrapieni hiukkanen 185 188 752 823 25 2%
(<1,0 pm)

Huomautus: Suurhiukkaset (suunieluun kertyneet) ja ultrahienot hiukkaset (uloshengitetyt)

eivat todennakoisesti kasaudu potilaan ilmateihin, joten niistd on kliinistd hyotya. Edella
olevassa taulukossa olevat tilastollisesti merkitsevét arvot perustuvat hengitettavan
kokonaisannoksen tilastollisesti merkittavaan analyysiin.

8. PUHDISTUS- JA DESINFIOINTIOHJEET:
Varotoimi:Valkaisuaineen kayttod ei suositella acapella™ Choice Blue -laitteen kanssa. Se voi
heikent&a nikkelipinnoitettua mekanismia laitteen sisalld.

8.1 Neljd osaa on puhdistettava:
A. suukappale
B. alustayksikko (ja taajuuden saatonuppi)
C. kansi
D. keinovipukokoonpano - ALA irrota keinuvivun vartta alustastaan.

8.2 Purkaminen

8.2.1 Irrota suukappale. (Katso kuva 4)

8.2.2 Avaa kansi asettamalla etusormi ja peukalo kolmen raidan kohdalle, jotka ovat yksikdssa
suukappaleen lghella.

8.2.3 Paina varovasti raidallista pintaa ja nosta kansi ylds. Kansi voidaan tarvittaessa irrottaa.
Huomautus: Kannen saa nostaa vain 90 asteen kulmaan. (Katso kuva 5)
Varon‘us- Kei p I ei ole tarkoitettu purettavaksi - &l yrita irrottaa

i vartta Naiden osien erottaminen toisistaan voi aiheuttaa

acapella™ Choice Blue -laitteen toimimisen vaarin, mika voi estaa potilasta saamasta
hoitoa ja aiheuttaa potilasvahingon.

8.24 lIrrota keinuvipukokoonpano asettamalla etusormi ja peukalo raidallisen pinnan
molemmille puolille ja kohottamalla keinuvipu varovasti yl6s. (Katso kuva 6)

8.3  Puhdistus-/desinfiointiohjeet
Seuraavassa ovat Cystic Fibrosis Foundation -séation puhdistus- ja desinfiointiohjeiden
"Respiratory, Stopping the Spread of Germs’, 2003, mukaiset acapella™ Choice Blue
-laitetta koskevat ohjeet.
Huomautus: acapella™ Choice Blue on potilaskohtainen monikayttoinen laite.
Varotoimet: Puhdista ja desinfioi acapella™ Choice Blue tarvittaessa viikoittain.
Terveydenhuollon tarjoajan on kéytettava kliinista harkintaa, mita tulee puhdistamiseen ja
desinfiointiin. Pese aina kadet. Pida suukappale erillagn mahdollisesti kontaminoituneista
pmnmsta puhdistamisen ja desmﬁomnlnjalkeen Hawta laite 6 kuukauden kayton jélkeen.

8.3.1 P i Tdmd on i ennen di il (8.3.2)
Puhdi aisella

Irrota suukappale, nosta kansi ja poista kelnuwpukokoonpano Huuhtele osat

juoksevalla vedelld. Kayta nestemaista astianpesuainetta. Sekoita kaksi ruokalusikallista
(30 mL) pesuainetta yhteen gallonaan (3785 mL) vetta. Liota alustayksikkod, kantta,
keinuvipukokoonpanoa ja suukappaletta lampimassa saippuavedessa 10 minuutin

ajan nakyvan lian poistamiseksi. Poista lika tarvittaessa harjaamalla pehmeéharjaksisella
harjalla. Huuhtele perusteellisesti juoksevalla vedelld 30 sekunnin ajan ja anna osien kuivua
itsestaan.

Puhdi 1 11
P

tisella

acapella™ Choice Blue voidaan puﬁdistaa NSF/ANSI 184 -sertifioidulla kotitalouksien

33

astianpesukoneella. Astianpesukoneen on toimittava valmistajan ohjeiden mukaisesti
kayttéen puhdistusasetusta. On suositeltavaa asettaa puretut osat ylahyllylle ja antaa
niiden kuivua ilmassa.
8.3.2 Desinfiointi:
« Keittaminen - Keitd puhdistettua laitetta tislatussa vedessd 5 minuuttia.
Kun laite on jaahtynyt, poista se vedestd ja anna kuivua itsestaan.

« Alkoholi - liota viisi (5) minuuttia kahdesti vuorokaudessa. acapella™ Choice Blue
on yhteensopiva 70 % isopropyylialkoholin kanssa. Huuhtele steriililla vedelld. Voit
tehda vedesta steriilin keittdmalla sitd viisi (5) minuuttia. Anna veden jaghtya ennen
huuhtelua.

Huomautus: Kokoa laite noudattamalla purkuohijeita kadnteisessa jarjestyksessa. ICU

Medical ehdottaa tislatun tai steriilin veden kaytt63, jotta paikallinen mineraalipitoinen

hanavesi ei aiheuttaisi kalkkeutumia acapella™ Choice Blue -laitteen metalliosiin.

9. HAVITTAMINEN:

Havitd acapella™ Choice Blue turvallisesti kontaminoituneiden sairaalajatteiden

hévittamistd koskevien kansallisten ja paikallisten méardysten ja suositusten mukaisesti.

Havitd sumutin sumuttimen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

10. LAITTEEN ARVIOITU KAYTTOIKA:

Olettaen, ettd on kdytetty valmistajan suosittelemaa puhdistusmenetelmad, acapella™

Choice Blue -laitteen kayttoian pitdisi olla 6 kuukautta normaalin ja tavanomaisen kayton

aikana.

6 kuukauden kayttoika mitataan ensimmaisen kdyton paivamaarasta.

Huomautus: acapella™ Choice Blue -laitteen arvioitu kayttoika paattyy, kun molemmat

seuraavista tapahtuvat:

- Laite ei vérise, vaikka noudatetaan oikeaa hengitystekniikkaa.

« Laite ei varise, vaikka se on kokeiltu purkaa, puhdistaa, desinfioida ja koota uudelleen.

Portex ja acapella Choice Blue ovat ICU Medical, Inc. -yhtion tai sen tytéryhtididen
tavaramerkkeja.
© 2024 ICU Medical, Inc. tai sen tytaryhtict. Kaikki oikeudet pidatetaan.

. 4. NPOEIAONOIHZEIZ:
EA\nvika " ! . PO . : .
"5 cO iac PEP lla™ 4.1 Hxprontng 1 auTrc o unep MEoELG EVOEXETaL Va EXEl SUCEVEIG
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OGI’WlE( Xpnone 4.2 E|6|Ko< lmpoc 6a ﬂpEﬂEl va emAEEEL TRV KATAAANAR pueulon yia kGO acOeviy. H
pia avtt 16 TG katdAANANG pUBIONG AVTIOTAGNC OTO IEPIOTPEQPOEVO
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Wy Kal TwV POy £WV, TIPIV and T xpnon auTou Tou npotovtoc. ™ anéic & ¢ mou napatiBevral
Edv 8ev aKo)\ouencztz awcrta TICTIPOEIS | TIC TIPOQUAGEELC Kat Tig 08nyigC, umropei rr 1 iag  mep F s ey P
va TipokAnOEi O ¢ 1} coBap 1Op6G oTOV ) fi/Kat 6Tov KAVIKG 1aTP6. g‘l"’“m“" . unopeiva -
ZHMEIQXH: AIANEIMETE TO I1APON ENGOETO OYANO ZE OAEZ TIZ TOMOGEZIEX ONOY . P o P !
XPHEIMOMNOIEITAI TO IPOION. Augnpévo avanveuoTiKO £pyo TTOU HITOpEi Va n&n\musl GE UTIOAEPIGHO Kat
unepkanvia
« Augnpévn evéokpaviakr mieon
1. NEPIFPAOH: « Kapdiayyeiako kivéuvo
H Zuokeun dovntikr Bepareiag PEP acapella™ Choice Blue (acapella™ Choice Blue) - Muokap8iakij ioxatpia
£ival o GUOKEUN TIoL TIpoopileTal yia TONAMA XPrion O évav pévo acBevi Kat - Mewpévn @AeBIKN) emoTpo@n
Tiapéxel Bepameia BeTIKNAC EKMVEUCTIKAG Tiiganc (PEP - Positive Expiratory Pressure) yia + Kardmoon aépa pe auénpévn mOavoTNTa yia ERETS Kat E10pSPNGN
A0BEVEIC TTOU UTTOPEPOLV ATTO KUGTIKT ivwon, XpOVIa amo@PAKTIKF TIVEUHOVOTIABeIa, - KAeotogoBia
GoBpa Kal TTVEVHOVIKEG VOOOUG e TTPOPAHATA EKKPICEWV Kal ACOEVEIC e aTeNeKTaTIA. I'Iveuuovum ﬁapotpaupm'u
‘OMo1 o1 acBeveic mpémel va gival Ikavoi va akohouBrioouv Tig odnyieg yia tn Bepaneia 43 H S 1 ToU TaAQVTOUR poxAov Sev éxa X tei ylava
BETIKNG EKTIVEUOTIKG TTiEONG 1) va BpiokovTal umd T emiBAeyn evnAikwv. Avatpé€te oto HOAOyEiTal - NV EMYEIPHOETE va SlaywpiceTe Tov Bpayiova Tou
S1dypapipa Kat To TPoidV yia va e€0IKEIWDE(TE pe OAA TA XAPOKTNPIOTIKA TOU TIPOIOVTOG. -m)mvmvptvou pox}\ou anotn Badrl ¢ mAatpopuag Tov. Edv & TE AUTA
Metd tn Xprion Tou acapella, n amdypepn @AéypaTog anod Toug aepaywyous UMopEi va ta e§apTipara, pmopei va mpokAnBEi pn @ AoyIKi) A pyiatng
OUNeXBEei yla avdluon ry/kat Stayvwon cUp@wva He TIG Sladikaoieg Tou tatpou. H Suokeun acapella™ chmce Blue, yeyovog mou pmopsi va oTepiae T O: ia ané tov acBsviy
Sovnriknig Bepareiag PEP acapella™ Choice Blue pe povodpopn Balpida elomvor|g kat Katvanp ToV TP TIGHO TOU.
APOEVIKOUG CUVSECHOUG 22 mm amoteleitat amd: (BA. Zxripa 1) 5, NPOOYNAZEIE:
A. ATIOGTIWUEVO ETMOTOUIO g o Y 3 , lla™ Choice Bl .
B. MEPIOTPEGOHEVO TAIKTPO PUBHIONC QVTIOTAOC/GURVOTITAC EKTVONC 5.1 Devouviotdrain xprion Aeukavikou ot auckeurj acapella™ Choice Blue. Mropeiva
I Kahuppa PBapE( 0 EMVIKENWHEVOG PNXAVIOUOG TTOU Bp}cxaal OTO EOWTEPIKO TNG GUOKEVIG,. )
A. AdTagn anoo@pEvou TaAaVTODpEVOU Hoxhol ~ MHN amocuvappohoyeite Tov 52 MHN THN EKQETETE 3E M!KPOKYMATA To 'usra)\')\o K1 0 HayvIATNG MITopei va aya(ph&youv.
Bpaxiova Tou TAAQVTOUHEVOU HOXAO A T BAGN TG MAATGGPHAC TOU 53 E;\TZVPE; li’ngz‘(/(; Lr}/ gﬁgﬁ&;ﬂ yia va e€ao@aNioeTe Ot n povada Sev gival poAuopévn kat Sev
2. :NAEIEEI;: la U Medical @ i R~ 54  BePaiwBeite 0TI ONeC Ol CUVOETEIG Eival GPIXTEG.
ouokeur| acapella™ tng edical mpoopiletat yia xprion wg pia GUoKeLN BETIKAG .
ekmveuoTikrigmieong (PEP) yia evrilikoug kaumaudid (5 €Twv kat Gvw). Mmmopei va xpnotpomoinBei 6. HPOT‘EINOMFNEZ OAHFIEZ XPHZHE:
EMONG TAUTOXPOVA HE XOPFYNOT @APUAKOU OE HOPPH VEQENOTIOINUEVOU AEPOAUHATOG. 6.1 Apxikéc pubpioeic:
3. ANTENAEISEIS: 6.1.1 Av auTr givat n TPWTN QOPA TToU XPNOIHOTIOIETE TN cuokeur acapella™ Choice Blue,

. e L ) . | BePauwOeite 6TI TO MEPIOTPEPOUEVO TIARKTPO PUBHIONG CUXVOTNTAG EXEL TIEPIOTPAPEL OTN
Av Kal Sev éxouv ﬂvgq)spea uno)\u'rgc avreyﬁa{etc it xprion mg Oepanslqg PEP, XAUNAGTEPN PUBHICN GUXVOTNTAC-QVTIOTAGNG, TTOL UMOBNAGVETAL e 101", (BA. Ixfia 2)
gpsﬂil va aglohoyodvTat IposeKTIKA Ta € v AngBei n amogaon yia my évapén e 6.1.2 ZNTAoTE amd Tov acBevr va XaAapWOEL eV TIPAyMATOTOlE SIaPPaypaTIKr avarvor Kat

590"5'°< X i £10TTVEEL BYKO QéPa LEYAAUTEPO ATTG TOV KAVOVIKO QVamVEOHEVO Oyko (AAAG X1 EwG TNV
Aduvapia avoxrig augnuévou « ApoSuvauiky gg‘meaa ONIKI| TIVEUHIOVIKF XWPNTIKOTNTA).

. EvBokpaviak rigon (ICP) > 20 mm Hg . uo\g;vﬁlégg;g?vg%aﬁm Sa 6.1.3 KaBodnyrote Tov aoBevr va eKMVEUOEL £wG TN AEITOUPYIKT) UTTONEITOHEVN XWwPNTIKOTNTA

+ Mpboatn Xepoupyikn enépacn 1 tpavpatiopée  « Emiotagn - LFu;gtlonal Residual Capaaty - ;BC) Suvatg, a)\)\aloxl Biaua, HEOW TG UOKEUNG,
OTO TIPOOWITO, TO OTEHA F TO KPAVio 14 PUBIOTE T0 IEPIOTPEQGLEVO MVKTPO Y1a Va QUEAGETE TN avTioTaoN. ) )

« Xe1poupYIKN MéPBacn OToV 0160PAY0 « Evepyn aiuémtuon 6.1.5 O aoBeviig mpémel va umopei va eKmVeLoEL yia 3-4 SeuTepOAENTa eV N cuokeun Soveital H

Mn Bepameupiévog miveupoBwpakag + Nautia
TvwoTr fy mBavohoyoupievn pri§n TupmavikoL upéva
1} G\ TaBo)oyia Tou Pécou wTog

PUBHION TNG CUOKEUNG TTPOC Ta SE&1 AUEAVEL TNV aVTIOTAON TG SOVOUHEVNG OTTAG, YEYOVOS
TIOU EMTPETEL OTOV AOHEVI Va EKTIVEUOEL E HIKPOTEPN pory. H pUBion Tng ouokeuig mpog
TA APIOTEPA PEIWVEL TNV QVTIOTAON.
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6.1.6

MOAIG avayvwpIOTE( TO CWOTO EVPOC, MITOPELTE va {NTHOETE o ToV aoHEVI| Va EKTIVEVOEL

acapella™ Choice Blue pe vepghomointr

R e i - capella™ Choice Bl
N Y . . 0QUAAGH: Agv cuviotatal Ol EUKAVTIKOU OTn Ouokeur acapella™ oice Blue.
Carefusion Airlife™ Misty Max 10 (ou Aettoupyei ota 8 L/min) M‘;roqssi va geupei o EﬂlVlKE)\mSE'\)Sg? ugxuwcuéc ou Bp(r(]IKETGl o‘rg EGprEleé TNG OUOKEUNG.
Oelkr) aABoutepOAn XPWwHOYAUKIKO vaTplo | Bpwiiouxo Impatpomo 8.1 Ymdpyouv Téooepa e€apTrpata yia Kabapiopo:
MMAD (um) 2,73 2,47 297 267 2,23 2,10 A. 10 gMOTOMIO
GSD 3,34 3,60 3,63 3,53 3,62 2,77 B. n povada e Baong (ke To mMAKTpo puBIoNE cuxVETNTaAC)
TUVOAKH 86on . 7o kéhuppa i i i i
(ug) 865 792 4803 5039 151 149 A. n &idtagn Tahaviodpevou poxhol - MHN anoocuvappiohoyeite Tov Bpaxiova tou
) = 82 A m)\avrou;;s\’/ou poxAoU aré T Bdon Tng MaTeopUag Tou
. . mocuvappoAdynon
gzgnv(;u; lsu)fl i 410 2637 2406 94 8.2.1 AnoomndoTe 1o emMoTopIo. (BA. Ixpa 4)
N = 8.2.2 Avoi€Te TO KAAUMA TOMOBETWVTAG TOV SEiKTN Kat Tov avTiXelpd oag oTIG TPEIS paBdWoElg
Xovbpa TIoL BpicKOVTAl EMAVW OTN OVASA TTPOC TO EMOTOWIO.
owuaribia 319 324 1908 2216 47 50 8.2.3 Mi€oTe ENAQEA TNV EMPAVELT HE TIC pABSWOEIC Kal AVACHKWOTE To KAAUHUA. To KEAUHua
(>47 pm) Hropei va amoomacTei eav xpetaletal.
Nemta IHMEIQZH: To KGAUpHA TIPETTEL VO OVAONKWVETAL HOVO O ywvia 90°. (BA. Zxrjpa 5)
owpatidia 545 469 2895 2822 104 29 Mposidomoinaon: H diaragn Tou Talavtovpevou poxhol dev éxel oxediaotei yia
(<4,7 pm) va pHOMNoYEiTAl — PNV EMXEIPACETE va Slaxwpicete Tov Bpayiova Tou
Ynéphemta tdmoﬁpwou uoxhon’: and ™m B'éan me n{\uﬂpélp‘puc TOU.'E('IV Sm)(mpiqzta auta T
owpatisla 165 170 863 981 32 28 Etapripata, umopel vanpokAnBei un puatohoyiki Aertoupyia e icacapella
(<1,0 um) Choice I'3Iue, YEYOVOC ToU pmopei va oteprioet Tn Bep ano tov ] Kat va
- - - TIPOKANEGEL TOV TPAUHATIOHO TOU.
Westmed UniHEART™ (o Aertoupyei ota 4 L/min) 8.2.4 Anoondote ) S1ata&n TaAavVToUUEVOU HOXAOU TOMOBETWVTAG Tov SEiKTn Kal TOV avTixelpd
Ocukr) aABoutepoAn XpWwHOYAUKIKO VATplo | Bpwpiouxo impatpdmo C‘g)f ote fSUO T')\SUF;\E"C ;g)(\ P;@‘SWET EMPAVELQG KAl AVAOTIKWOTE HE ATIIEG KIVATEIG TOV
TAAQVTOUHEVO HOXAO. . a
MMAD (pm) 1,63 137 1,40 110 1,87 183 8.3 0dnyisc K%OugeaxuoblanoAénu%vagg
GSD — 252 2,74 2,96 3,06 362 313 SUpPWVA HE TIG 08nyieg Tou I8pUpaTog yia Ty KuoTikh ivwon (Cystic Fibrosis Foundation)
Zuvolikr 66on 538 472 1766 1817 97 87 OXETIKA HE TOV KABaPIopS Kat TNV amoAUMavoN Ke TITAO “AVaTVEUCTIKO, OUHBOUAEC yia
(19) v anmoguyn S1adoong Twv pikpoRiwv” 2003, Tapakdatw akohouBolv ol odnyieg yia
SUVOAIKr ouokeurj acapella™ Choice Blue.
avamnveuolun 357 320 1019 1099 48 43 Inpeiwon: H cuokeur| acapella™ Choice Blue mpoopiletat yia ToMNamr xprion o€ évav
S60n (0,5-5) Hévo acOeviy.
Xovspd npotpuAa&(c: Eav eivat gnapahmo, Kaeqpi(srs Kau ’cmo)\uua'ivsrs To acapella™ C ho[ce Blue
owaTiSIa 102 70 351 348 39 3 Kaes' sBBoua§a. Houyvétnta |§aeaplcgou Kat qno)\uuavonc &yKermai oty @lvtKn Kpion Twy
(>47 um) niapdxwv uyeiag. Na mAévete mavta mpwTa Ta xépia 0a. AITPELTE T0 EMIGTOHIO UaKpId and
! SUVNTIKA HONUOUIEVEC ETIPAVEIEG LETA TOV KABAPIOHO Kat TNV anoAuuavan. AToppite
Aemmtd GUOKEUN UETA amd 6 MAVEC XProNG.
owyaribia 437 402 1415 1469 58 55 8.3.1 KaBapioudc: Mpémet va yiverai mpiv amé v amoAduavon (8.3.2)
(<47 pm) BapIOHGC HE UYPO AMOPPUNIAVTIKG T
Ynéperta AMOGUVSECTE TO EMOTOMIO KAl AVACNKWOTE TO KAAUMHA IO VA apalpECETe Tn Sidtadn
owpatidia 185 188 752 823 25 24 TOAQVTOUEVOU LOYAOU. ZEMAUVETE Ta €£AQTAATA KATW M6 TOEXOULEVO VEQO.
(<1,0 ym) XpNoIoToIoTE LYPS AMOPPUIAVTIKO MATWY, avapityvovTag SU0 KOUTANIEG TNG coumag

Mo Suvatd ry Mo amaAd, i} KTOPOULV vVa YiVOLV TIPOCAPHOYEC OTO TIEPIOTPEPOUEVO TTANKTPO PUBOG POIC
yla T BeNTioTomnoincn g amokpiong mou “VIwBel” o Xpriotng amd T dovnTikr migon. ~ - -
6.2 Awadikaciayiato Xprotn: |Napaperpot 15 L/min 25L/min
6.2.1 BeBaiwBeite 61 TO MEPIOTPEPOUEVO TIARKTPO PUBHIONG EXEL OPIOTEI OTO CWOTS EVPOC TIOU Migon (cmH:20) og OAa ta mepiBaNovta 413-11,37 9,04-23,74
£xel KaBoploTe( amod Tov 1aTPo 0aG. Suxvotnta (Hz) oe 6Aa ta mepiBdiovia 8,00-21,94 11,29-23,72
6.2.2 KabioTe e TOUG QYKWVEG 00G GVETA TTAVW OTO TPATTEC. MAdtog (cmH:0) o€ dha Ta mepiBdMovTa 3,62-20,90 7,36 - 28,09
623 TomoBetoTe EAAPPA TO EMOTOIO OTO OTOHA BCG. X X i Méyiotn miieon (cmH20) o€ 6Aa Ta TiepiBéMovTa 11,40 - 24,46 17,74 - 36,00
«  Mpooé€te va Kpatdte KAAA KAEIOTO TO OTOHA 0aG YUPW artd TO EMOTOMIO KATA TV
EKTIVON. EInpeiwon: O é\eyxog SlevepyriOnke og oTaBepd pubuo poric. OtTIPAYHATIKEG TIHEG EEapTWVTAL
«  01aTpdC 0ag EVEEXETA VA 0OG CUCTHOEL VA XPNOIUOTIOIEITE HAVTAAAKL HUTNG, Qv arné TV ATOIKY TPOoTIABEIa.
anarefta. ) ) X i X i , Ot akoroubeg mpodiaypagéc kaBopioTnkav HESW EAEyXOU amoSooNG ME XPrion SelyuatoAnTn
624 Avanvelote ar6 to Siappaypd, 6miwe 0ag E8EiEe 0 1aTPGG 0ag, TAipVOVTaG a PEYOAJTEPN oy oadiwv oe PUBKS POKG 28 L/min e€omMiopévo pe Aapd enaywyikic B0pag katd USP.
QO TO KAVOVIKO avartvor), AN XwPIC VOl VEUIOETE TOUC TIVEGHOVEC 0aG 0T péyioT ENéyxBnkav Tpia (3) Seiypata CUOKEUNG ava @Aappako. H SelypatoAnyia Tou agpoAUHATOC £YIVE
Xwentkotmnta. . . aneubeiag amo v £€€odo. O mpodiaypagég mapatiBevtal mapakdtw pe Baon éva 95% eninedo
6.2.5 Kpatrjote v avanvor oag yla 2-3 SeutepOAenTa. ;
6.2.6 Exmvelote Suvatd, aMa ox1 Biata, péow Tng ouokeunc. H ekmvon mpémet va Siapkéoet EHmoToouvnG.
TOUNGXIOTOV 3 £WC 4 POPEC TIEPIGTOTEPO AMG TNV EIOTIVOK. T MAnpogopieg OXETIKA ke T XPrON, ToV KaBAPIOKS Kal TV amoppIpn Tou VepehomonTr,
6.2.7 Mpaypatorotjote 10-20 avanvoég BETIKNAG EKTTVEVOTIKNG Trieonc (PEP) 6mwg cuoTtrvetat QVATPEETE OTIC TPWTOTUTTEG OSNYIEC XPHONG TOU KATAOKEUAOTH.
G ov b 00, AGaIPEOTE 0 ETOTO0 0 K mpayToTONOTE 23
6uvale§c EKTTVOEC (B"]XGC)'VIG TNV andxpepyn Smwe anarteital. 0 1atpde oag Ba oag Seiget Negeho- Ne@elo- Ne@elo-
TN OWOTN TEXVIKN §W0|J“<T1< ekmvone. - . . Autévopog [ moinmg | Autévopog | mointi¢ | Autévopog [ ToinTig
6.2.8 EmavahaBete o Bripata 6.2.2 £w¢ 6.2.7 S0UQWVA E TIC 08NYiEC TOU LATPOU. Negeho- e Negeho- pe Negeho- pe
6.3  PuBuion vepelomomnri: ., i nont¢ | acapella™ | montig | acapella™ | mointic | acapella™
6.3.1 Avatpé€te ota Slaypdppata mou TEPINaPBAVOVTAL HIE TIG CUOKEUVEG. Choice Blue Choice Blue Choice Blue
6.3.2 Tuvdéote 1o acapella™ Choice Blue Kat Tov vEQENOTIOINTH OTIWG PAVETAL OTO TXAHA 3. NeoeN " 4 Salter Labs® y - "
Znpeiwon: XpnouomoroTe Pévo T Slapdpewon mou Tapoustaletal 0To Ixfua 3, egehonoinTric oelpd Salter Labs® 8900 (mou Aertoupyei ota 6 L/min)
XPNOOTIODVTAG HOVO TO EMOTOHIO TOU VEQENOTIOINTH KATA TN OOVEEDN VEPENOTIOINTH Oeuxr aABoutepdAn XpwHOYAUKIKO vdTplo | BpwpioUxo impatpdmio
oto acapella™ Choice Blue. ) . MMAD (um) 2,63 2,37 3,40 2,87 337 3,50
633 Alfohouenmel TIG 08nyieg PUBUIONC TOU KATAOKEUAGTH) TOU VEQENOTTOINTH YIO! GSD 3,26 2,60 442 3,97 3,99 4,81
KA&Be ouokeur. Tuvohkn 660N
6.3.4 AkoAOUBNOTE TIG 08NYieC KABAPIOHOU TOU KATAOKEUAOTH TOU VEQENOTIOINTH) TIOU (ug) 625 529 2830 2307 132 152
nephapBavovtal pe KABe oUoKELT. TOvONKR
6.3.5 ENEYXETE TIC CUOKEVEC TAKTIKA yla va eEa0QANICETE T owoTr XPrion Kat Aerroupyia Toug. b
6.3.6 Av €Xouv UTIOOTE( {NWIA, PNV TIG XPNOIOTIOIOETE. Quanve-uotn 305 264 1198 1047 60 55
6.3.7 BePaiwBeite 6Tt ONeG Ol CUVOETEIG Eival OPIXTEG. ioog (9'5'5)
) ovSpd
7. MPOAIATPA®EX: owpaTISIA 272 211 1353 1034 65 87
(>4,7 pm)
PuBpoc porig Nertd
Napapetpot 15 L/min 25 Umin owpatidia 353 317 1478 1272 67 65
Migon (cmH:0) oe 6\ Ta mepiBéMovta 2,97-6,19 6,55-11,76 (<4g7 jm)
TuyvéTnta (Hz) oe 6Aa ta nepiBéMovTa 6,98-13,94 897-1543 Yméphemta
- - - owpatidia 106 127 518 517 22 24
MAGTo¢ (cmH:20) oe OA\a ta epiBaMovTa 11,23-1873 21,22-29,39 (<1,0 pm)
Méyiotn mieon (cmH-z0) oe OA\a ta mepiBaMovta 12,45-20,66 23,10-31,35

35

Inpeiwon: Ta xovdpd cwpaTtiSia (OTOHATOPAPUYYIKEG EVATTOBECEIC) KAl Ta UTTEPAETTTA
owpatidla (ekmvedpeva) Sev gival mBavo va evamoteBolv oTov agpaywyod Tou aoBevoug,
TIPOCPEPOVTAG TOL KMVIKO OPENOG. Ot OTATIOTIKA ONUAVTIKEG TIHEG OTOV TAPANTAvVW TTiVOKA
Baoilovtat TNV avaAuon OTATIOTIKAG ONUAVTIKGTNTAG YA TN CUVONKY avamnveyoiun 56on.

(30 mL) amoppumavTikou o€ éva yohdvt (3785 mL) vepou. Epfartiote tn povada g aong,
T0 KAAVPpa, TN SidTagn ToAavToUPEVOU HOXAOU Kal TO EMOTOMIO OE (E0TO 0AMOUVOVEPO
ytat 10 AETTTA Yiat TNV amopAKPUVON TWY OPATWY HOAUCHATIKWY ouotwv. TpiyTe pe Bouptoa
HE HOAAKEG TPIXEG, OTIWG AMAITETAL, YIO VO ATTOUOKPUVETE TIG MOAUCHOTIKEG OUCHEG.
ZeM\UVETE OXONAOTIKA PE TPEXOUHEVO VEPD Yiat 30 SEUTEPONENTA KAl APROTE Ta PEPN val
OTEYVWOOUV OTOV aépa.

KaBapiopog pe autopato mAUVTHPIo MATwV:

To acapella™ Choice Blue pmopei va KaBapIoTei pe Xprion otKiakoU MALVTNEIoU TMATWY HE
motonoinon NSF/ANSI 184. H Aertoupyia Tou muvTnpiou mdatwv mpénel va ival sOpewvn
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HE TIC 08NYiEG TOU KATAOKEUAOTH XPNOIUOTIOWWVTAG TN PUBHION AmoAUMAvVoNG. ZUVIoTATAL
Va TOTTOBETEITE Tal AMOCUVOPHOAOYNHEVA €PN OTO EMTAVW PAPL KA VOl APAVETE va
OTEYVWOOULV OTOV aéPa.

8.3.2 AnoAupavon:

Bpaopog - BpdoTe tnv kaBapiopévn GUOKEUN O amecTaypévo vepd yla TEvTe (5)
AeTTd. AQOU KPUWOEL, aQAIPECTE MO TO VEPO KAl APHOTE VO OTEYVWOEL OTOV aépal.
ANKOONN - AlaBpE€Te yia mévTe (5) Aemmtd, Suo popég Ty nuépa. To acapella™ Choice
Blue givat oupatd pe 70% 100mPOTTUNIKT) AAKOOAN. ZEMAUVETE HIE ATMTOCTEIPWHEVO VEPO.
MTOpEITE Va TTAPACKEVACETE AMOOTEIPWHEVO VEPO LE BPACHO yia TIEVTE (5) AemTd.
AQI\OTE TO VEPD Va KPUWOEL TIPY EEMAUVETE.
Inpeiwon: EmavacuvappoloyrnoTe Tn CUCKEUH aKoAOUBWVTAG TIG 0dnyieg
amocUVaPHOAGYNoNG He TNV avTiBetn oeipd. H ICU Medical mpoteivel tn xprion
QTTECTAYHEVOU I OTEIPOU VEPOU yIa TN HEIwON TG MOavOTNTAG TUXOV TOTIKG VEPO, TAOUGIO
O€ PETAANIKG OTOIXE(Q, VA TTPOKAAEDEL a0BECTOTMOINGN OTA LETOMAIKA E§APTARATA TNG
ouokeuric acapella™ Choice Blue.

AMOPPIVH:
Amoppite Tn ouokeur| acapella™ Choice Blue pe ac@alr] Tpomo cOPPWVA PE TOUG
OHOOTIOVSIAKOUE/KPATIKOUG/TOTIKOUG KAVOVIGHOUG KAt OSNYIES yia TV améppiyn HOAUCHEVWY
1OTPIKWY Ao TWV. ATIOPPIYPTE TOV VEQEAOTTOINTH CUMPWVA HIE TIC OSNYIEC TOU KATAOKELAOTY|
Tou ve@elomoInT.
EKTIMQMENH AIAPKEIA ZQHZ ZYZKEYHEZ:
OewpwvTtag 6Tt akolouvbeital To MPWTOKOANO KaBaplopol mou TPOoTEivETalL amd Tov
KATAOKEVAOTH, N cuokeur] acapella™ Choice Blue mpémet va €xel Stapketa {wn¢ £€1L(6) unvwv
UTTO KAVOVIKEG KOt GUVNBICHEVES OUVONKES XPrONG.
H S1dpketa xpriong €61 (6) pnvwv HETPIETAL OO TV NUEPOUNVIA TNG APXIKAG XPRONG.
Inpeiwon: H cuokeuri acapella™ Choice Blue ¢Bdvel oTo TENOG TNG EKTIHWHEVNG SIAPKEIAC
{wn¢ TG 6tav oupPaivouv kat Ta dVo and ta akdlouba:
H ouokeur| dev Soveital mapd TV TPNoN TG CWOTAG TEXVIKAG avamvong
H ouokeur| dev Soveital mapd TV MPooTdbEla amoouvappHoAGYNong, KaBapiopou,
amoAUHAvVONG KAl EMAVACUVAPHOAGYNONG TNG CUOKEUAG.

To Portex kat 1o acapella Choice Blue givat epmopikd orjpata tng ICU Medical, Inc. i twv
OuyaTpIKWV TNG.
© 2024 ICU Medical, Inc. ) Twv Guyatpikwv T¢. OAa Ta Sikawpata Slatnpolvrat.

37

Cetina m

Vibra¢ni systém PEP acapella™ Choice Blue.
Navod k pouziti

ento navod obsahuje dulezité informace k bezpeénému pouzivani vyrobku. Nez zaénete

vyrobek pouzivat, prectéte si cely navod k pouz
opatieni. Nebudou-li tyto vystrahy, bezpeénostni

véetné vystrah a bezpeénostnich
patieni a pokyny dodrzeny, maze

dojit k umrti nebo zavaznému zranéni pacienta a/nebo zdravotnického pracovnika.
POZN%MIKA:TUTO PRIBALOVOU INFORMACI DODEJTE NAVSECHNA MIiSTA, KDE SEVYROBEK
NACHAZI.

1.

POPIS:

Vibra¢ni systém PEP acapella™ Choice Blue (acapella™ Choice Blue) je prostiedek pro

vicenasobné pouziti u jednoho pacienta, ktery zajistuje terapii pozitivnim vydechovym

tlakem (Positive Expiratory Pressure, PEP) u pacientti s cystickou fibrézou, chronickou

obstrukéni plicni chorobou, astmatem a plicnimi chorobami s problémy s vymésovanim

a u pacientt s atelektazou. Vsichni pacienti musi byt schopni dodrzovat pokyny spojené

s terapii pozitivhim vydechovym tlakem nebo byt pod dohledem dospélé osoby.

Prohlédnéte si obrazek a vyrobek, abyste se seznamili se vsemi funkcemi vyrobku. Po

pouziti systému acapella mize byt z dychacich cest odebran vykaslany hlen za t¢elem

analyzy a stanoveni diagndzy podle postupt zdravotnika. Vibracni systém PEP acapella™

Choice Blue s jednocestnym inspira¢nim ventilem a 22mm spojovaci ¢asti s vnéjsim

zavitem se sklada z téchto polozek:

(Viz obrazek 1)

A. Odpojitelny ndustek

B. Otocny voli¢ vydechového odporu/frekvence

C. Kryt

D. Vyjimatelna sestava kolébkového spinace - NEDEMONTUJTE kolébkové rameno ze
zékladny

INDIKACE:

Systém ICU Medical acapella™ je urceny pro pouZiti jako prosttedek pro terapii pozitivnim

vydechovym tlakem (Positive Expiratory Pressure, PEP) u dospélych osob a déti (5 let a

vyse). MiiZze byt také pouzit soucasné s rozprasovanim aerosolového Iéciva.

KONTRAINDIKACE:

Prestoze neexistuji Zadné absolutni kontraindikace pro poucziti terapie PEP, pfed

rozhodnutim o zahdjeni terapie je tieba peclivé zvazit nasledujici stavy:

« neschopnost tolerovat vyssi dechovou aktivitu, « hemodynamicka nestabilita,

« intrakranidlni tlak (ICP) > 20 mmHg, - akutni sinusitida,

«+ nedavna operace nebo trauma v obliceji, dutiné + epistaxe,

ustni nebo lebce,

operace jicnu,

« neléceny pneumotorax,

« znama nebo suspektni ruptura tympanické
membrany nebo jina patologie stfedniho ucha.

VAROVANi:

Pouziti tohoto prostiedku pii nadmérném tlaku miize vést k vyskytu nezadoucich

ucinkd. Exspiracni tlak nad 20 cmH:0 u pacientt citlivych na vysoky transpulmonalni

tlak mtze zpisobit jeden nebo vice neza ich ucinka ych nize.

« aktivni hemoptyza,
« nevolnost,
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6.2

IS

P¥i vybéru vhodnéh i pro kazdého jednotlivého pacienta je potfebné

provést odborné klinické p i. Pokud pravi i odporuna

voliéi +/- podle vydechového pritoku pacienta, miize to vést k selhani dosazeni

terapeutickych cilii vibraéni terapie PEP a také ke vzniku jednoho nebo vice
zadoucich Géink( uvedenych nize.

Nezadouci u¢inky mohou zahrnovat:

zvy$enou respiracni aktivitu, ktera mize vést k hypoventilaci a hyperkarbii,

zvyseny kranialni tlak,

kardiovaskularni zhorseni,

- ischémii myokardu,

- snizeny Zilni navrat,

polykani vzduchu se zvySenou pravdépodobnosti zvraceni a aspirace,

klaustrofobii,

plicni barotrauma.

Sestava kolébkového spinace neni uréena k demontazi - nepokousejte se oddélit

kolébkové od zakladny. Oddéleni téchto souéasti mize vést k tomu, ze

prostiedek acapella™ Choice Blue nebude fung pravné, coz miize Zni

lé¢bu pacienta nebo mu to zpiisobit zranéni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

Na prostiedek acapella™ Choice Blue se nedoporucuje pouzivat bélici prostfedek. Mohlo

by to poskodit poniklovany mechanismus umistény uvnitt prostiedku.

NEVKLADEJTE DO MIKROVLNNE TROUBY. Kov a magnet se mize vznitit.

Vizualné zkontrolujte prostfedek a ujistéte se, Ze neni kontaminovén a Ze se na ném nebo

v ném nenachédzi zadné cizi predméty.

Zkontrolujte, zda jsou vsechna pfipojeni bezpecna.

DOPORUCENY NAVOD K POUZIT:

Vychozinastaveni:

Pokud prostfedek acapella™ Choice Blue pouzivate prvné, zkontrolujte, ze oto¢ny voli¢

Poucte pacienta, aby se uvolnil, dychal bréanici a vdechoval vétsi objem vzduchu, nez je
normélni dechovy objem (avsak ne na hrané kapacity plic).

Poucte pacienta, aby pfes prostiedek aktivné, ale ne nasilné, vydechoval az na funkéni
rezidualni kapacitu (Functional Residual Capacity, FRC).

Nastavte volicem vyssi odpor.

Béhem vibra¢ni faze prostiedku ma byt pacient schopen vydechovat po dobu asi 3-4
sekund. Nastaveni ve sméru hodinovych rucicek zvy3uje odpor vibracniho otvoru a
umoziuje pacientovi vydechovat pii nizsim pratoku. Nastaveni proti sméru hodinovych
rucicek snizuje odpor.

Jakmile je nalezen spravny rozsah nastaveni, miize byt pacient poucen, aby vydechoval
vice ¢&i méné, nebo Ize vibracni tlak optimalné upravit pro pacienta pomoci

otocného volice.

Postup pro pacienta:

Ujistéte se, Ze je oto¢ny voli¢ nastaven na spravny rozsah predepsany lékafem.

Sednéte si s lokty pohodIné spocivajicimi na stole.

Vlozte naustek zlehka do ust.

« Béhem terapie se ujistéte, ze udrzujete ndustek dobie utésnény.

« Pokud je to nutné, lékai vdm doporuci pouzit nosni sponu.

Dychejte z branice, podle pokynti svého lékare, pficemz se nadechnéte vice, nez je obvyklé,
ale nenaplriujte plice na maximalni kapacitu.

6.
6.

6.
6.

.2.5 Zadrzte dech po dobu 2-3 sekund.
.2.6 Pres prostiedek vydechujte aktivné, ale ne nésilné. Vydech ma trvat pfiblizné 3 az 4krat déle

nez nadech.

.2.7 Provedte 10-20 PEP dechti podle pokynti vaseho Iékafe. Vyjméte naustek a jemné

zakaslete 2-3krat, abyste odstranili mozny sekret. Vhodnou metodu kasle vam predvede
vas lékar.

.2.8 Podle pokynti Iékare opakujte kroky 6.2.2 a2 6.2.7.

.3 Nastaveni rozprasovace:

.3.1 Prohlédnéte si schéma dodavané s prostiedky.

.3.2 Zapojte prostiedek acapella™ Choice Blue a rozprasovac podle obréazku 3.

Poznamka: PouZivejte pouze nastaveni zndzornéné na obrazku 3 a naustek rozprasovace

aplikujte pouze tehdy, kdyz rozprasova¢ piipojujete k prostfedku acapella™ Choice Blue.

3.3 Postupuijte podle pokynu pro nastaveni od vyrobce rozprasovace u obou prostredki.

3.4 Postupuijte podle pokynu k ¢isténi od vyrobce rozprasovace, které jsou soucasti kazdého
prostiedku.

3.5 Prostiedek pravidelné kontrolujte, aby se zabezpecilo spravné pouziti a funkénost.

3.6 V piipadé poskozeni se nesmi pouzivat.

6.3.7 Zkontrolujte, zda jsou viechna pfipojeni bezpecna.
7. TECHNICKE UDAJE:
Priitok

Parametry 15 L/min 25 L/min
Tlak (cmH-20) pfi jakémkoli nastaveni 297-6,19 6,55-11,76
Frekvence (Hz) pfi jakémkoli nastaveni 6,98-13,94 8,97-1543
Amplituda (cmH20) pfi jakémkoli nastaveni 11,23-18,73 21,22-29,39
Max. tlak (cmH20) pfi jakémkoli nastaveni 12,45-20,66 23,10-31,35

acapella™ Choice Blue s rozprasovacem

Pritok
Parametry 15 L/min 25L/min
Tlak (cmH-20) pfi jakémkoli nastaveni 413-11,37 9,04-23,74
Frekvence (Hz) pfi jakémkoli nastaveni 8,00-21,94 11,29-23,72
Amplituda (cmH:0) pfi jakémkoli nastaveni 3,62-20,90 7,36 -28,09
Max. tlak (cmH20) pfi jakémkoli nastaveni 11,40 - 24,46 17,74 - 36,00

N,

kaskadni impaktor pii pritoku 28 L/min vybaveny sacim otvorem/hrdlem USP. U kazdého léciva
se testovaly tfi (3) vzorky prostiedkd. Aerosol se odebiral pfimo na vystupu. Technické udaje jsou

Poznamka: Testovani bylo provadéno pfi pevné stanoveném pratoku. Skute¢né hodnoty se

mohou lisit v zavislosti na individualnim usili.
sledujici udaje byly stanoveny na zakladé vykonnostniho testu, kdy se pouZil osmistupriovy

uvedeny nize na zakladé 95% miry spolehlivosti.
Informace tykajici se pouzivani, ¢isténi a likvidace rozprasovace najdete v ptivodnim navodu

k

pouziti od vyrobce.
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Technické udaje o rozprasovaci

Rozpra-$ovac Rozpra- Rozpra-
.| sprostied- | sovacs | sovacs
Samostatny kem Samostatny | prostfed- | Samostatny | prostfed-
rozprasovac . |rozprasovac kem rozprasovac kem
acapella’ lla™ lla™
Choice Blue acapela acapel'a
Choice Blue Choice Blue
Rozpradovac Salter Labs® fady 8900 (provoz pii 6 L/min)
Albuterol sulfat Kromoglykat sodny Ipratropium bromid
MMAD (pum) 2,63 2,37 3,40 2,87 337 3,50
GSD 3,26 2,60 442 3,97 3,99 4,81
ﬁ:‘)@"a dévka 625 529 2830 2307 132 152
Celkova dycha-
telna davka 305 264 1198 1047 60 55
(0,5-5)
Hrubé céstice
(>47 um) 272 21 1353 1034 65 87
Jemné castice 353 317 1478 1272 67 65
(<4,7 ym)
Velmi jemné 106 127 518 517 2 24

¢astice (< 1,0 um)

Carefusion Airlife™ Misty Max 10 (provoz pfi 8 L/min)

Albuterol sulfat Kromoglykat sodny Ipratropium bromid
MMAD (um) 2,73 247 2,97 2,67 223 2,10
GSD 334 3,60 3,63 3,53 362 2,77
ﬁf@'}‘;o"a davka 865 792 4803 5039 151 149
Celkova dycha- 9
telna davka 496 410 2637 2406 94
(0,5-5)
Hrube castice 319 324 1908 216 47 50
(>4,7 um)
Jemné castice
© 07 um) 545 469 2895 2822 104 99
Velmi jemné 165 170 863 981 32 28

¢astice (< 1,0 um)

39

Technické udaje o rozprasovaci

Westmed UniHEART™ (provoz pfi 4 L/min)

Albuterol sulfat Kromoglykat sodny Ipratropium bromid
MMAD (um) 1,63 1,37 140 1,10 1,87 1,83
GSD 2,52 2,74 2,96 3,06 3,62 3,13
(C:;‘)@"a davka 538 472 1766 1817 97 87
Celkové dycha-
telna davka 357 320 1019 1099 48 43
(0,5-5)
Hrubé castice
(>4,7 um) 102 70 351 348 39 32
Jemné castice
(<4,7 um) 437 402 1415 1469 58 55
Velmi jemné
Castice 185 188 752 823 25 24
(<1,0 um)

Poznamka: Hrubé ¢astice (orofagyngedlni povlak) a velmi jemné ¢astice (vydechované) se
velmi pravdépodobné neusadi v dychacich cestach pacienta a poskytuji tak klinicky pfinos.
Statisticky vyznamné hodnoty v tabulce vy3e jsou zaloZeny na statisticky vyznamné analyze
celkové dychatelné davky.

8.  POKYNY K CISTENI A DEZINFIKOVANI:
Bezpeénostni upozornéni: Na prostiedek acapella™ Choice Blue se nedoporucuje pouzivat
bélici prostfedek. Mohlo by to poskodit poniklovany mechanismus umistény uvniti prostredku.
8.1 Kcisténi jsou Ctyfi Casti:
A. Néustek
B. Zakladni jednotka (s volicem pro nastaveni frekvence)
C. Kryt
D. Sestava kolébkového spinace - NEDEMONTUJTE kolébkové rameno ze zakladny
8.2 Demontdz
8.2.1 Odeberte ndustek. (Viz obrazek 4)
8.2.2 Otevrete kryt ukazovackem a palcem proti tiem drazkam na strané naustku jednotky.
8.2.3 Lehce zatlacte na drazkovany povrch a kryt nadzdvihnéte. Kryt Ize v pfipadé potieby
odpojit.
Poznamka: Kryt je potieba zvednout pouze pod tihlem 90°. (Viz obrazek 5)
Varovdni: Sestava kolébkového spinace neni uréena k demontazi - nepokousejte se
oddélit kolébkové od zakladny. Oddéleni téchto soucasti mize vést k tomu,
Ze prostiedek acapella™ Choice Blue nebude fungovat spravné, coz mize znemoznit
1é¢bu pacienta nebo mu to zpiisobit zranéni.
Odpojte sestavu kolébkového spinace tak, Ze ji uchopite ukazovackem a palcem proti
drazkovanym povrchiim a lehce nazdvihnéte. (Viz obrézek 6)
8.3  Pokyny k cisténi/dezinfikovdni
Podle pokynti pro ¢isténi a dezinfikovani s ndzvem,Respiratory, Stopping the Spread of
Germs” z roku 2003 od organizace Cystic Fibrosis Foundation byly sestaveny nize uvedené
pokyny pro prostiedek acapella™ Choice Blue.
Poznamka: Prostiedek acapella™ Choice Blue je urc¢en pro vicenasobné pouziti
u jednoho pacienta.

8.2

»

Bezpecnostni opatreni: V piipadé potieby Cistéte prostiedek acapella™ Choice Blue na
tydenni bézi. Pii uréovani etnosti ¢isténi a dezinfikovani musi zdravotnici uplatnit svij
odborny Usudek. Vzdy si nejprve umyjte ruce. Po ¢isténi a dezinfikovani udrzujte ndustek
pokud mozno mimo znecisténé povrchy. Po 6 mésicich pouzivani prostiedek zlikvidujte.
8.3.1 Cisténi: Je treba vykonat pred dezinfikovdnim (8.3.2).
Cisténi tekutym mycim prostredkem:
Odpojte naustek a zdvihnéte kryt, abyste odstranili sestavu kolébkového spinace.
Oplachnéte soudasti pod tekouci vodou. Pouzijte tekuty prostfedek na myti nadobi —
poutzijte dvé IZice (30 mL) myciho prostfedku na jeden galon (3785 mL) vody. Na 10 minut
namocte zakladni jednotku, kryt, sestavu kolébkového spinace a naustek do teplé mydlové
vody, aby se uvolnily viditelné necistoty. Dle potieby soucasti drhnéte jemnym kartackem,
abyste odstranili necistoty. Dikladné dily oplachuijte pod tekouci vodou po dobu
30 sekund a nechte je uschnout na vzduchu.
Cisténiv ické myéce na nadobi:
acapella™ Choice Blue k ¢isténi je mozné pouzit béznou/v domacnosti pouzivanou mycku
na nadobi s certifikitem NSF/ANSI 184. Provoz mycky se musi fidit nastavenim vyrobce za
pouZiti nastaveni dezinfekce. Doporucuje se umistit rozebrané dily na horni police a nechat
uschnout na vzduchu.
8.3.2 Dezinfikovdni:
« Var - Prevarte vycistény prostiedek v destilované vodé po dobu 5 minut. Jakmile
zchladne, z vody jej odstrarite a ponechte na vzduchu uschnout.
Alkohol - namocte na pét (5) minut dvakrat denné. acapella™ Choice Blue je
kompatibilni se 70% izopropylalkoholem. Poté oplachnéte sterilni vodou. Voda muize
byt sterilizovana varem po dobu nejméné péti (5) minut. Pfed oplachnutim nechte vodu
vychladnout.
Poznamka: Opét prostiedek sestavte podle pokynti pro demontaz, pouze v opaéném
poradi. Spole¢nost ICU Medical doporucuje pouZiti destilované vody, aby se predeslo
moznému usazovani vapniku na kovovych soucastech prostiedku acapella™ Choice Blue
v dlsledku pouziti mistni kohoutkové vody.
9. LIKVIDACE:
Prostiedek acapella™ Choice Blue zlikvidujte bezpe¢nym zptisobem podle federélnich/
statnich/mistnich predpisti pro likvidaci kontaminovaného zdravotnického odpadu.
Rozprasovac zlikvidujte podle pokyn( vyrobce rozprasovace.
10. ODHADOVANA ZIVOTNOST PROSTREDKU:
Pokud dodrzujete doporuceny protokol vyrobce pro cisténi, prostfedek acapella™ Choice
Blue by mél pfi obvyklém pouzivani dosdhnout Zivotnosti 6 mésic.
Zivotnost 6 mésich se potita od okamziku prvniho pouziti.
Poznamka: Prostiedek acapella™ Choice Blue dosahne konce své odhadované Zivotnosti,
pokud nastanou nésleduijici dvé okolnosti:
Navzdory spravné technice dychani prostfedek nevibruje.
Navzdory provedené demontazi, ¢isténi, dezinfekci a opétovnému sestaveni prostiedek
nevibruje.
Portex a acapella Choice Blue jsou ochranné znamky spole¢nosti ICU Medical, Inc. nebo
jejich pidruzenych spole¢nosti.
© 2024 ICU Medical, Inc. nebo jeji pobocky. VSechna prava vyhrazena.

Polski
Urzadzenie acapella™ Choice Blue PEP z wibracja.
Instrukcja uzycia
kj: i neinf je dotyczace bezpi iaproduktu.Nalezy
zapoznac sie z calg instrukcjg uzycia wraz z zeniami i Srodkami znosd zanim api
sie do uzycia produktu. Niezastosowanie si¢ do ostrzezen, srodko znosci lub i keji

uzycia moze prowadzi¢ do $mierci lub powaznego urazu pacjenta lub osoby stosujacej produkt.
UWAGA: NINIEJSZA ULOTKA POWINNA ZNAJDOWAC SIEWRAZ Z PRODUKTEMW MIEJSCACH,
GDZIE JEST ON STOSOWANY.

1. OPIS:
Urzadzenie acapella™ Choice Blue PEP z wibracja (dalej urzadzenie acapella™ Choice Blue)
jest wielorazowe, lecz przeznaczone do stosowania u pojedynczego pacjenta w leczeniu
dodatnim ci$nieniem wydechowym (PEP) mukowiscydozy, POChP, astmy, choréb ptuc z
zaburzeniami wydzielania oraz u pacjentéw z niedodma. Wszyscy pacjenci musza by¢ w
stanie przestrzegac instrukcji leczenia dodatnim cisnieniem wydechowym lub pozostawac
pod nadzorem osoby dorostej. W celu zaznajomienia sie ze wszystkimi funkcjami
urzadzenia nalezy zapoznac sig z rysunkami oraz produktem. Po uzyciu urzadzenia
acapella mozna pobrac probki wydzieliny wykrztuszonej z drég oddechowych do celow
analitycznych i/lub diagnostycznych zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.
Urzadzenie acapella™ Choice Blue PEP z wibracja z jednokierunkowym zaworem wdechu
i 22 mm tgcznikiem meskim skfada sie z (patrz rys. 1):
A. Zdejmowanego ustnika
B. Pokretta regulacji oporu wydechowego/czestotliwosci
C. Pokrywy
D. Zdejmowanego zespotu przefacznika kotyskowego - NIE odtgczac ramienia przetacznika
kotyskowego od podstawy
2. WSKAZANIA:
Urzadzenie acapella™ firmy ICU Medical jest przeznaczone do stosowania
w leczeniu dodatnim cisnieniem wydechowym (PEP) u dorostych i dzieci (od 5 roku zycia).
Moze by¢ stosowane jednocze$nie z nebulizatorem dostarczajacym lek w postaci aerozolu.
3. PRZECIWWSKAZANIA:
Chociaz nie zgtaszano bezwzglednych przeciwwskazan dla leczenia PEP, przed podjeciem
decyzji o rozpoczeciu leczenia nalezy doktadnie oceni¢ nastepujace kwestie:
« Brak mozliwosci tolerowania zwiekszonego + Niestabilno$¢ hemodynamiczna
wysitku podczas oddychania
« Cisnienie wewnatrzczaszkowe
(ICP) > 20 mm Hg
« Niedawna operacja lub uraz twarzy, jamy ustnej
lub czaszki
« Operacja przetyku
« Nieleczona odma optucnowa
« Rozpoznane lub podejrzewane przerwanie btony
bebenkowej lub inne stany patologiczne ucha
srodkowego od jego podstawy

« Ostre zapalenie zatok
+ Krwawienie z nosa

+ Czynne krwioplucie
+ Nudnosci

40
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6.1
6.1.1

6.1.

[N]

6.1.

w

6.14
6.15

OSTRZEZENIA:

ie urzadzenia z nadmiernym cisni moze p
niepozadane. Cisnienie wydechowe powyzej 20 cmH:0 u pacjentéw wrazliwych na
wzrost ci$nienia przezptucnego moze powodowac jedno lub kilka wymienionych
ponizej ubocznych dziatar niepozadanych.
Nalezy zastosowa¢ fachowa ocene kliniczna przy wyborze odpowiedniego ustawienia
dla poszc 6Inych pacjentéw. Nied i ienia oporu na Znik
pokretta +/- do przeplywu wydechowego pacjenta moze uniemozliwic osiggniecie
celéw terapeutycznych leczenia wibracyjnego PEP lub spowodowac jedno lub wiecej

P nwy P )

Dziatania niepozadane moga obej
« Zwiekszony wysitek podczas oddychania, ktéry moze p dzi¢ do hip ylacji
lub hiperkapnii
* Foaw C S|
« Uposled: czy Sci serc yniowej
- Chorobe niedokrwienna serca
- Obnizony powrét zylny
« Polykanie powietrza ze zwigk prawdopodobien wy
i zachlysniecia
« Klaustrofobie
« Barotraume ptucna
Zespot przelgcznika kotyskowego nie jest przeznaczony do demontazu - nie
prob ¢ odiaczac ia przelacznika kotysk go od pod: A iziel
tych el moze skutk ¢ ni 'm dziataniem urzadzenia acapella™

L b4
Choice Blue, co z kolei moze spowodowac¢ brak skutecznosci terapii, a takze
doprowadzi¢ do obrazen ciata u pacjenta.
SRODKI OSTROZNOSCI:
Nie zaleca sie stosowania wybielacza do odkazania urzadzenia acapella™ Choice Blue.
Wybielacz moze uszkodzi¢ niklowany mechanizm znajdujacy sie wewnatrz urzadzenia.
NIE WOLNO PODGRZEWAC W KUCHENCE MIKROFALOWEJ. Moze nastapi¢ zapton metalu i
magnesu.
Sprawdzi¢ wzrokowo urzadzenie w celu upewnienia sig, ze nie jest ono zanieczyszczone i
nie znajduja sie w nim ciata obce.
Sprawdzi¢, czy wszystkie podfaczenia sg stabilne.
PROPONOWANA INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:
Poczatkowe ustawienia:
W przypadku pierwszego uzycia urzadzenia acapella™ Choice Blue nalezy upewnic sie,
Ze pokretto regulacji czestotliwosci jest ustawione w pozycji najmniejszej czestotliwosci -
oporu, czyli w pozycji,1”. (Patrzrys. 2).
Poinstruowac pacjenta, aby rozluznit si¢ podczas wykonywania oddychania przeponowego
i wdechu objetosci powietrza wiekszej niz normalna objetos¢ oddechowa (lecz nie do
catkowitej pojemnosci ptuc).
Poprosi¢ pacjenta o wydech pojemnosci czynnosciowej zalegajacej (FRC) przez urzadzenie
W sposo6b czynny, lecz bez wysitku.
Wyregulowa¢ pokretto w celu zwiekszenia oporu.
Pacjent powinien by¢ w stanie wydychac powietrze przez 3-4 sekundy, gdy urzadzenie
wibruje. Obracanie w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara powoduje
zwigkszenie opornosci wibrujacego otworu urzadzenia, umozliwiajac pacjentowi
wolniejsze wydychanie powietrza. Obracanie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara powoduje natomiast zmniejszenie oporu.

M

6.1.6 Po okresleniu odpowiedniego zakresu mozna poprosi¢ pacjenta o stabsze lub silniejsze
wydychanie lub zmieni¢ regulacje pokretta w celu optymalizacji odpowiedzi, jakg
uzytkownik, odczuwa” w zwiazku z cisnieniem wibracyjnym.

6.2 Procedura dla uzytkownika:

6.2.1 Upewnic sig, ze pokretto regulacji znajduje sie we wiasciwym zakresie wskazanym przez
lekarza.

6.2.2 Usigs¢ z tokciami wygodnie opartymi na stole.

6.2.3 Swobodnie umiescic ustnik w jamie ustnej.

Upewnic sig, ze podczas wydychania ustnik jest szczelnie obejmowany przez usta.
W razie koniecznosci lekarz moze zaleci¢ stosowanie zacisku na nos.

6.24 Oddychac przepona zgodnie z poleceniem lekarza, biorac wiekszy oddech niz zwykle, ale
nie napetniajac maksymalnie ptuc.

6.2.5 Wstrzymac oddech przez 2-3 sekundy.

6.2.6 Wydychac powietrze przez urzadzenie aktywnie, ale bez wysitku. Wydech powinien trwac
okoto 3-4 razy diuzej niz wdech.

6.2.7 Wykonac 10-20 oddechéw PEP zgodnie z zaleceniem lekarza. Wyjac ustnik w celu 2 lub
3-krotnego odkrztuszenia, aby w razie potrzeby oderwac wydzieline. Lekarz moze wskaza¢
pacjentowi, w jaki sposéb prawidtowo odkrztuszac.

6.2.8 Powtarzac kroki od 6.2.2 do 6.2.7 zgodnie z zaleceniem lekarza.

6.3 Ustawienie nebulizatora:

6.3.1 Sprawdzi¢ rysunki zataczone do urzadzen.

6.3.2 Podtaczyc¢ urzadzenie acapella™ Choice Blue i nebulizator w sposéb przedstawiony na
rysunku 3.

Uwaga: podczas podfaczania nebulizatora do urzadzenia acapella™ Choice Blue nalezy
stosowac wytacznie konfiguracje przedstawiong na rysunku 3, stosujac wytgcznie ustnik
nebulizatora.

6.3.3 Postepowac zgodnie z instrukcjami ustawienia dostarczonymi przez producenta
stosowanego nebulizatora.

6.3.4 Postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia dostarczonymi przez producenta
stosowanego nebulizatora.

6.3.5 Urzadzenia nalezy regularnie sprawdzac w celu zapewnienia prawidtowego uzywania i
funkcjonowania.

6.3.6 W przypadku uszkodzenia zaprzesta¢ uzytkowania urzadzenia.

6.3.7 Sprawdzi¢, czy wszystkie podfaczenia sa stabilne.

7. DANETECHNICZNE:

Szybkos¢ przeptywu
Parametry 15L/m 25L/m
Cisnienie (cmH20) przy réznych ustawieniach 2,97-6,19 6,55-11,76
Czestotliwos¢ (Hz) przy roznych ustawieniach 6,98-13,94 8,97-15/43
Amplituda (cmH:0) przy réznych ustawieniach 11,23-18,73 21,22-29,39
Cisnienie maks. (cmH:0) przy réznych ustawieniach 12,45-20,66 23,10-31,35

Urzadzenie acapella™ Choice Blue z nebulizatorem

Specyfikacje techniczne nebulizatora

Szybkos¢ przeptywu Urzadzenie Carefusion Airlife™ Misty Max 10 (przy 8 L/min)

Parametry 15L/m 25L/m Siarczan salbutamolu Kromolin sodu Bromek ipratropiowy
Cisnienie (cmH20) przy réznych ustawieniach 4,13-11,37 9,04-2374 MMAD (um) 2,73 247 2,97 267 223 2,10
| Czestotliwos¢ (Hz) przy réznych ustawieniach 8,00-21,94 11,29-23,72 GSD 334 3,60 3,63 3,53 3,62 2,77
Amplituda (cmH:0) przy réznych ustawieniach 3,62-20,90 7,36-28,09 Dawka
Cisnienie maks. (cmH20) przy réznych ustawieniach 11,40-24,46 17,74-36,00 catkowita (ug) 865 792 4803 5039 151 149

Uwaga: testy przeprowadzano przy statej szybkosci przeptywu. Rzeczywiste wartosci zaleza Catkowita .

od indywidulglnego wysitku. Y Y gfalwk(aorgsgn)ra» 496 410 2637 2406 94 92
Ukazane tutaj dane techniczne zostaty okreslone na podstawie testow dziatania z uzyciem Dlul:e cz astki
o$miopoziomowego impaktora kaskadowego o szybkosci przeptywu 28 L/min zindukcyjnym (54,7 um) 319 324 1908 2216 47 50
portem wlotowym USP. Z kazdym lekiem przetestowano po trzy (3) przyktadowe urzadzenia. Mate czastki
Probki aerozolu pobierano bezposrednio z wylotu. Podane tutaj dane techniczne zawieraja siew (24,7 um) 545 469 2895 2822 104 99
95% przedziale ufnosci. Bardzo
Informacje na temat uzytkowania, czyszczenia i utylizacji nebulizatora mozna znalez¢ mate czastki 165 170 863 981 32 28

(<1,0 pm)

w oryginalnej instrukgji dostarczonej przez producenta.
Specyfikacje techniczne nebulizatora

Urzadzenie Westmed UniHEART™ (przy 4 L/min|

Nebulizator z Nebulizator z Nebulizator z Siarczan salbutamolu Kromolin sodu Bromek ipratropiowy
Tylko |urzadzeniem| Tylko [urzadzeniem| Tylko [urzadzeniem MMAD (um) 1,63 137 1,40 1,10 1,87 1,83
nebulizator acapella"" nebulizator| a(aPeIIa"" nebulizator aca.pella"'I GSD 252 274 2,96 3,06 362 313
Choice Blue Choice Blue Choice Blue Dawka
i Nebulizator Salter Labs® z serii 8990 (przy 6 L/min) i . catkowita (ug) 538 472 1766 1817 7 87
Siarczan salbutamolu Kromolin sodu Bromek ipratropiowy Catkowita
MMAD (um) 263 237 340 2,87 337 3,50 dawka respira- 357 320 1019 1099 48 43
GSD 3,26 2,60 442 3,97 3,99 4,81 bilna (0,5-5)
Dawka Duze czastki
catkowita (ug) 625 529 2830 2307 132 152 (>4,7 um) 102 70 351 348 39 32
Catkowita Mate czastki
dawka respira- | 305 264 1198 1047 60 55 (<47 pm) 437 402 415 1469 58 55
bilna (0,5-5) Bardzo
Duze czastki mate czastki 185 188 752 823 25 24
(>4.7 um) 272 21 1353 1034 65 87 (<1,0 uim)
Mate czastki Uwaga: istnieje niewielkie prawdopodobieristwo, ze duze czastki (osadzanie w
(<4,7 pm) 353 3 1478 1272 67 6 jamie ustno-gardtowej) i ultramate czastki (wydychane) beda osadzac sie w drogach
Bardzo oddechowych pacjenta, przynoszac korzysci kliniczne. Istotne statystycznie wartosci
mate czastki 106 127 518 517 2 24 w powyzszej tabeli s oparte na analizie istotnosci statystycznej catkowitej dawki
(<1,0 um) respirabilnej.
8. INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA | DEZYNFEKCJI:
Uwaga: nie zaleca sie stosowania wybielacza do odkazania urzadzenia acapella™ Choice Blue.
Wybielacz moze uszkodzi¢ niklowany mechanizm znajdujacy sie wewnatrz urzadzenia.
8.1 Ponizsze cztery elementy urzadzenia sa przeznaczone do czyszczenia:

A. ustnik

B. podstawa (z pokrettem regulacji czestotliwosci)

C. pokrywa

D. zespdt przetacznika kotyskowego — NIE odtgczaé ramienia przetacznika kotyskowego od
podstawy
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8.2
821
822

823

824

8.3

8.3.1 Czyszczenie: nalezy je przep

Demontaz

Odtaczyc ustnik (patrz rysunek 4).

Otworzy¢ pokrywe, umieszczajac palec wskazujacy i kciuk na trzech zeberkach

znajdujacych sie na urzadzeniu od strony ustnika.

Delikatnie nacisnac zeberkowana powierzchnie i unies¢ pokrywe. W razie potrzeby

pokrywe mozna odlqczyc

Uwaga: pokrywe mozna podnosi¢ tylko pod kqtem do 90° (patrz rysunek S)

Ostrzezenie: zesp6t przelqczmka go hie jest pr eznaczony d Z -me

probowac odlqczac ram|en|a przelqczmka kotysk g p y. izi ietych
iziataniem urzadzeni acapella"“ Chmce

Blue, co z kolei moze spowodowac brak skutecznosm terapii, a takze doprowadzi¢ do

obrazen ciata u pacjenta.

Odtaczyc zespot przetacznika kotyskowego, umieszczajac palec wskazujacy i kciuk na

Ztobionych powierzchniach po obu stronach przetgcznika kotyskowego, a nastepnie

delikatnie unoszac go do gory (patrz rysunek 6).

Instrukcja mycia/dezynfekcji

Zgodnie z wytycznymi dotyczacymi czyszczenia i dezynfekcji wydanymi przez Fundacje

Mukowiscydozy ,Oddychanie, przeciwdziatanie rozprzestrzenianiu sie bakterii" 2003, ponizej

podano wskazowki dla urzadzenia acapella™ Choice Blue.

Uwaga: urzadzenie acapella™ Choice Blue jest przeznaczone do wielokrotnego

stosowania u jednego pacjenta.

Srodki ostroznosci: Nalezy w razie potrzeby czysci¢ i dezynfekowa¢ urzadzenie acapella™

Choice Blue raz w tygodniu. Pracownicy opieki zdrowotnej powinni dobrac¢ czestos¢

czyszczenia i dezynfekgji, kierujac sie whasng ocena kliniczna. W pierwszej kolejnosci nalezy

zawsze umyc rece. Po oczyszczeniu i dezynfekgji trzymac ustnik zdala od potencjalnie

zakazonych powierzchni. Wyrzuci¢ urzadzenie po 6 miesigcach uzytkowania.

dzié¢ przed odkazaniem (8.3.2)

Czyszczenie za pomoca pltynu do mycia naczyn:

Odtaczy¢ ustnik i unies¢ pokrywe, usuwajac zespdt przetacznika kotyskowego. Wyptukac

elementy pod biezacg woda. Uzy¢ ptynu do mycia naczyn, mieszajac dwie tyzeczki

(30 mL) detergentu z jednym galonem (3785 L) wody. Zamoczy¢ podstawe, pokrywe,

zespdt przefacznika kotyskowego i ustnik w cieptej wodzie z mydtem na 10 minut w celu

usuniecia widocznych zanieczyszczen. Zgodnie z potrzebg zetrze¢ szczotka z migkkim

wiosiem, usuwajac zanieczyszczenia. Doktadnie ptukac pod biezacg woda przez 30 sekund,

a nastepnie pozostawi¢ czesci do wyschniecia.

Czyszczenie za pomocq automatycznej zmywarki:

Produkt acapella™ Choice Blue mozna czyscic przy uzyciu niekomercyjnej/domowej

zmywarki z certyfikatem NSF / ANSI 184. Dziatanie zmywarki musi by¢ zgodne z

instrukcjami producenta dotyczacymi ustawienia dezynfekcji. Zaleca sie umieszczenie

zdemontowanych czeici na gdrnej potce i pozostawienie do wyschniecia.

8.3.2 Odkazame

Gotowanie — wyczyszczone urzadzenie nalezy gotowac w destylowanej wodzie przez
piec (5) minut. Po schtodzeniu urzadzenie wyja¢ z wody i pozostawi¢ do wyschnigcia.
Alkohol - moczy¢ piec (5) minut dwa razy dziennie. Produkt acapella™ Choice Blue jest
kompatybilny z 70% alkoholem izopropylowym. Wyptuka¢ jatowa woda. Wode mozna
sterylizowac, gotujac ja przez piec (5) minut. Przed wyptukaniem nalezy pozwoli¢
wodzie ostygnac.

Uwaga: urzadzenie nalezy ponownie zmontowac, wykonujac instrukcje dotyczace demontazu

w odwrotnej kolejnosci. Firma ICU Medical sugeruje uzywanie wody destylowanej lub jatowej
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10.

w celu ograniczenia ryzyka zwapnienia metalowych elementéw urzadzenia acapella™ Choice
Blue wskutek kontaktu z lokalng woda wodociagowa bogata w mineraty.
UTYLIZACJA:
Urzadzenie acapella™ Choice Blue nalezy utylizowac w sposéb bezpieczny i zgodny
z unijnymi/krajowymi/miejscowymi wytycznymi dotyczacymi utylizacji skazonych
odpadéw medycznych. Utylizowac nebulizator zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
jego producenta.
SZACUNKOWY OKRES EKSPLOATACJI:
Przy zatozeniu przestrzegania instrukcji czyszczenia zalecanych przez producenta okres
eksploatacji urzadzenia acapella™Choice Blue powinien wynosi¢ szes¢ (6) miesiecy w
normalnych typowych warunkach uzytkowanla
Okres szesciu (6) miesiecy liczy sie od daty pierwszego uzycia.
Uwaga: zywotno$¢ urzadzenia acapella™ Choice Blue dobiega korica, gdy wystepuja oba
ponizsze stany:

Urzadzenie nie wibruje mimo stosowania prawidtowej techniki oddychania.

Urzadzenie nie wibruje mimo préb jego demontazu, czyszczenia, odkazania

i ponownego montazu.

Portex oraz acapella Choice Blue sa znakami towarowymi firmy ICU Medical, Inc. lub jej
spotek stowarzyszonych.
© 2024 ICU Medical, Inc. lub jej spotki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.

Slovenscina

Pripomocek acapella™ Choice Blue Vibratory PEP.
Navodila za uporabo

Ta navodila vsebujejo pomembne varnostne

datl bo izdell

za varno Preden

ta izdelek uporabite, preberite celotno vsebino teh navodil za uporabo, vkljucno z
opozorili in varnostnimi ukrepi. Ce opozoril, varnostnih ukrepov in navodil ne upostevate
pravilno, lahko pride do smrti ali resnih telesnih poskodb bolnika in/ ali zdravnika.

OPOMBA: TA LIST POSLJITE NA VSE LOKACIJE Z IZDELKOM.

1.

OPIS:

Pripomocek acapella™ Choice Blue Vibratory PEP (acapella™ Choice Blue) je pripomocek
za veckratno uporabo pri enem bolniku, ki zagotavlja zdravljenje s pozitivnim
ekspiratornim tlakom (PEP, Positive Expiratory Pressure) za bolnike s cisti¢no fibrozo,
KOPB, astmo in boleznimi pljuc s tezavami izlo¢anja ter za bolnike z atelektazo. Vsi bolniki
morajo biti sposobni slediti navodilom za zdravljenje s pozitivnim ekspiratornim tlakom
ali pa morajo biti pod nadzorom odraslih. Preglejte diagram in izdelek, da se seznanite z
vsemi lastnostmi izdelka. Po uporabi pripomocka acapella se lahko izlo¢ek flegme iz dihal
zbere za analizo in/ali diagnozo v skladu s postopki za zdravstvene delavce. Pripomocek
acapella™ Choice Blue Vibratory PEP z enosmernim ventilom za vdihavanje in 22-mm
moskimi prikljucki je sestavljen iz: (Glejte sliko 1)

A. Odstranljiv ustnik

B. Gumb za nastavitev ekspiratornega upora/frekvence

C. Pokrov

D. Odstranljiv sklop gugalnika — NE lo¢ite rocice gugalnika od osnovne plosce

4.1

4.2

4.3

5.
5.1

52
53

54
6.
6.1

INDIKACLE:
Pripomocek acapella™ druzbe ICU Medical je predviden za uporabo kot pripomocek s
pozitivnim ekspiratornim tlakom (PEP) za odrasle in otroke (stare 5 let in vec). Uporablja se
lahko socasno dovajanje nebuliziranih aerosolov z zdravili.
KONTRAINDIKACIJE:
Ceprav ne porocajo o absolutnih kontraindikacijah za uporabo zdravljenja PEP,
je treba pred odlocitvijo za uvedbo zdravljenja natancno oceniti naslednje:
« nezmoznost prenasati povec¢ane obremenitve pri dihanju, « hemodinami¢na
nestabilnost,

« intrakranialni pritisk (ICP, intracranial pressure) > 20 mm Hg, akutni sinusitis,

« nedavna poskodba ali operacija obraza, ust ali lobanje, - epistaksa,
« operacija poziralnika, « aktivna hemoptiza,
« nezdravljeni pnevmotoraks, + navzea,

znana ruptura timpani¢ne membrane ali druga patologija
srednjega usesa ali sum nanjo.

OPOZORILA:
Uporaba tega pripomocka s ¢ezmernimi tlaki ima lahko neZelene ucinke. Ekspiratorni
tlak nad 20 cmH:0 lahko pri bolnikih, ob¢utljivih na povecan transpulmonalni tlak,
povzroci nastanek enega ali ve¢ spodaj navedemh nezelemh ucinkov.
O izbiri itev mora za vsakeg bej odlocati klini¢ni
strokovnjak Neustrezna nastavitev primernega uporana |nd|katorju gumba +/-
pri eksp nem pretoku bolnika lahko p« &i ganja ciljev
zdravljenja z vibracijsko terapijo PEP ali enega ali ve¢ od spodaj navedenih nezelenih
ucinkov.
Nezeleni ucinki lahko vkljucujejo:
« povecano obremenitev pri dihanju, ki lahko povzroci hipoventilacijo in
hiperkarbijo,
« povecan kranialni tlak,
« sréno-zilno odpoved,
- miokardno ishemijo,
- zmanjsan povratni tok venske krvi,
« poziranje zraka s povecano verjetnostjo bruhanja in aspiracije,
« klavstrofobijo,
« pljuéne barotravme.

Sklop Inika ni za ljanje - roke Inika ne poskusajte lo¢iti
od osnovne plosce. Locitev teh dveh delov Iahko p ¢i nepravilno del j
pripomocka acapella™ Choice Blue in posledi¢no ¢i zag ljanj

zdravljenja bolniku, zaradi cesar se lahko bolnik poskodee

PREVIDNOSTNI UKREPI:

Uporabe belila se pri pripomocku acapella™ Choice Blue ne priporoca. Okvari lahko
ponikljani mehanizem v notranjosti pripomocka.

NE IZPOSTAVLJAJTE MIKROVALOVOM. Kovina in magnet se lahko vnameta.

Vizualno preverite pripomocek in se prepriajte, da enota ni kontaminirana in da na njej ni
tujkov.

Preverite, ali so vse povezave varne.

PRIPOROCENA NAVODILA ZA UPORABO:

Zacetne nastavitve:

6.1.1 Ceje to prva uporaba pripomotka acapella™ Choice Blue, se prepricajte, da je gumb za

6.1.2

6.1

w

6.14
6.1.5

6.1.6
6.2
6.2.1

6.2.2
6.23

6.2,

i

6.2.5
6.2.6

6.2.7

6.2.8
6.3

6.3.1
6.3.2

633
634

635
6.3.6
6.3.7

7.

nastavitev frekvence nastavljen na najnizjo nastavitev upora frekvence, oznaceno z»1«.
(Glejte sliko 2)
Bolniku narocite, naj se med diafragmalnim dihanjem in vdihavanjem zra¢nega volumna, ki
je vedji od normalne koli¢ine zraka (a ne celotna plju¢na kapaciteta), sprosti.
Bolniku narotite, naj aktivno, a ne na silo, skozi pripomocek izdihne do funkcionalne
rezidualne kapacitete (FRC, Functional Residual Capacity).
S prilagajanjem gumba povecajte upor.
Bolnik mora biti med vibriranjem pripomocka sposoben 3-4 sekunde izdihavati.
Prilagajanje v desno poveca upor vibracijskega ustja, kar omogo¢i, da bolnik izdihava z
manjso hitrostjo pretoka. S prilagajanjem v levo se upor zmanjsa.
Ko najdete pravilni razpon, lahko bolniku narocite, naj izdihava mocneje ali nezneje, ali pa
gumb prilagodite tako, da uporabnik optimalno »¢uti« odziv na podlagi vibracijskega tlaka.
Postopki za uporabnika:
Preverite, ali je nastavitveni gumb nastavljen na pravilni razpon, ki ga je dolocil vas zdravnik.
Sedite udobno, s komolci na mizi.
Ustnik nezno postavite v usta.

Med izdihavanjem ustnik mo¢no zatesnite z ustnicami.

Va3 zdravnik lahko po potrebi predlaga uporabo nosne sponke.
Dihajte iz trebusne prepone, kot naroci zdravnik, pri ¢emer vdihnite vec zraka kot obicajno,
vendar ne zapolnite svoje plju¢ne zmogljivosti do konca.
Dih drzite 2-3 sekunde.
Skozi pripomocek izdihnite aktivno, a ne na silo. lzdihavanje naj traja priblizno 3- do 4-krat
dlje kot vdihavanje.
Izvedite 10-20 vdihov PEP, kot priporoca zdravnik. Ustnik odstranite in se 2-3-krat
izkasljajte, da se izlocki dvignejo, kot je potrebno. Vas zdravnik vam bo dal navodila za
pravilno tehniko kasljanja.
Ponovite korake od 6.2.2 do 6.2.7, kot je predpisano.
Nastavitev nebulizatorja:
Preglejte diagram, ki se nanasa na pripomocke.
Prikljucite pripomocek acapella™ Choice Blue in nebulizator, kot je prikazano na sliki 3.
Opomba: Uporabljajte le nastavitev, prikazano na sliki 3; uporabljajte samo ustnik
nebulizatorja, ko nebulizator priklju¢ujete na pripomocek acapella™ Choice Blue.
Upostevajte navodila proizvajalca nebulizatorja za nastavitev posameznega pripomocka.
Upostevajte navodila proizvajalca nebulizatorja za ¢is¢enje, prilozena posameznemu
pripomocku.
Pripomocek(-ke) redno pregleduijte, da zagotovite pravilno uporabo in delovanje.
Pripomockov ne uporabljajte, ¢e so poskodovani.
Prepricajte se, da so vsi prikljucki trdno namesceni.

SPECIFIKACIJE:

acapella™ Choice Blue

Hitrost pretoka
Parametri 15 litrov/minuto 25 litrov/minuto
Tlak (cmH:0) za vse nastavitve 2,97-6,19 6,55-11,76
Frekvenca (Hz) za vse nastavitve 6,98-13,94 8,97-15,43
Amplituda (cmH20) za vse nastavitve 11,23-18,73 21,22-29,39
Najv. tlak (cmH20) za vse nastavitve 12,45-20,66 23,10-31,35
44
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acapella™ Choice Blue z nebulizatorjem

Specifikacije nebulizatorja

Hitrost pretoka Carefusion Airlife™ Misty Max 10 (deluje pri 8 I/min)
Parametri 15 litrov/minuto | 25 litrov/minuto b | sulf natrijev kromoglikat . iiev bromid
Tlak (cmH:0) za vse nastavitve 4131137 9,04-23,74 albuterol sulfat (kromolin) ipratropijev bromi
Frekvenca (Hz) za vse nastavitve 8,00-21,94 11,29-23,72 MMAD (um) 2,73 247 2,97 2,67 2,23 2,10
Amplituda (cmH:0) za vse nastavitve 3,62-20,90 7,36-28,09 GSD 3,34 3,60 3,63 3,53 3,62 2,77
Najv. tlak (cmH:0) za vse nastavitve 11,40-24,46 17,74-36,00 Skupni odmerek 865 792 4803 5039 151 149
Opomba:Testiranje je biloizvedeno s stalno hitrostjo pretoka. Dejanske vrednosti so odvisne {(ug) -
od posamicne izvedbe. Skupni odmerek, 92
) ki ga je mogoce 496 410 2637 2406 94
Naslednje specifikacije so bile dolocene s testiranjem zmogljivosti z osemstopenjskim kaskadnim  |ydihniti (0,5-5)
impaktorjem s hitrostjo pretoka 28 |/min, opremljenim z USP-indukcijskim vhodom v Zrelo. Za Grobi delci
vsako zdravilo so bili testirani trije (3) vzorci pripomocka. Aerosol je bil vzoréen neposredno iz (> 4,7 um) 319 324 1908 2216 47 50
odprtine. Specifikacije so navedene spodaj na podlagi 95-% intervala zaupanja. ini i
P P ye sonaedene spacaj ha pociag 2> pana. Fini delci 545 469 2895 2822 104 929
Za informacije o uporabi, ¢is¢enju in odlaganju nebulizatorja med odpadke glejte originalna (< 4,7 pm)
proizvajal¢eva navodila za uporabo. Ultrafini delci
165 170 863 981 32 28
Specifikacije nebulizatorja (< 1,0 um)
Nebulizator Nebulizator Nebulizator Westmed UniHEART™ (deluje pri 4 I/min)
Samostojen z Samostojen z Samostojen z natrijev kromoglikat i - i
nebulizator | acapella™ | nebulizator | acapella™ | nebulizator | acapella™ albuterol sulfat J(kromolin)g ipratropijev bromid
Choice Blue Choice Blue Choice Blue MMAD (um) 163 137 140 110 187 183
Nebulizator Salter Labs® serije 8900 (deluje pri 6 I/min) GSD 2,52 2,74 2,96 3,06 3,62 313
albuterol sulfat natrijev kromoglikat ipratropijev bromid Skupni odmerek 538 472 1766 1817 97 87
(kromolin) l(ug)
MMAD (um) 2,63 2,37 340 2,87 3,37 3,50 Skupni odmerek,
GSD 3,26 2,60 442 397 3,99 4,81 ki ga je mogoce 357 320 1019 1099 48 43
(S;lf:)pm odmerek | ¢>g 529 2830 2307 132 152 é‘:;hg;'se(zf -5)
Skupni odmerek, (>4,7 pm) 102 70 351 348 3 32
ki ga je mogoce 305 264 1198 1047 60 55 Fini delci
Vdihniti (0,5-5) (<4,7 um) 437 402 1415 1469 58 55
Grobi delci Ultrafini delci
(>4,7 um) 272 211 1353 1034 65 87 (<1,0 um) 185 188 752 823 25 24
Fini delci 353 317 1478 1272 67 65 Opoml?a: Ni velrjetno,'da pi segrobi qe!ci (or9faringgallno oqlqganje) inwultraﬁni delci}(izdihan!)'
(<4,7 ym) nalagali v dihalih bolnika in zagotavljali klini¢ne koristi. Statisti¢cno znacilne vrednosti v zgornji
(Lilt{agnintlzl)elci 106 127 518 517 2 24 preglednicitemeljijo na statistiénoznaéilriianaliziza skupni odmerek, ki ga je mogoce vdihniti.
i 8. NAVODILA ZA CISCENJE IN RAZKUZEVANJE:

Previdnostni ukrep: Uporaba belila za pripomocek acapella™ Choice Blue se ne priporoca.
Okvari lahko ponikljani mehanizem v notranjosti pripomocka.
8.1  Ocistiti je treba stiri dele:
A. ustnik,
B. osnovno enoto (zgumbom za nastavitev frekvence),
C. pokrov,
D. sklop gugalnika — NE locite roke gugalnika od osnovne plosce.

8.2 Razstavljanje

8.2.1 Locite ustnik. (Glejte sliko 4)

8.2.2 Kazalec in palec poloZite na tri rebra na enoti tako, da sta usmerjena proti ustniku, in
odprite pokrov.

8.2.3 Na narebri¢eno povriino nezno pritisnite in dvignite pokrov. Po potrebi lahko pokrov locite.
Opomba: Pokrov lahko dwgnete le do kota 90°. (GIeJte sllko 5)

Op ilo: Skl ni za Inika ne poskusajt
Iocm od osnovne plosée. Locitev teh dveh delov Iahko povzro:l neprawlno delovanje
pripomocka acapella™ Choice Blue in posledi¢no gocizag ljanji ljenj

bolniku, zaradi ¢esar se lahko bolnik poskodu;e.

PoloZite kazalec na eno in palec na drugo stran brazdaste povrsine sklopa gugalnika in

nezno dvignite gugalnik, da ga odstranite. (Glejte sliko 6)

8.3 Navodila za discenje/razkuzevanje
V skladu z navodili za ¢is¢enje in razkuzevanje Fundacije za cisti¢no fibrozo
(Cystic Fibrosis Foundation), »Respiratory, Stopping the Spread of Germs« 2003 (Dihala -
ustavitev Sirjenja mikrobov) so v nadaljevanju na voljo smernice za pripomocek acapella™
Choice Blue.
Opomba: Pripomocek acapella™ Choice Blue je primeren za veckratno uporabo pri enem
bolniku.
Previdnostni ukrepi: Po potrebi pripomocek acapella™ Choice Blue ¢istite in razkuzujte
tedensko. Zdravstveni delavci morajo v skladu s klini¢no presojo dolociti pogostost ¢is¢enja
in razkuzevanja. Vedno si najprej ocistite roki. Ustnika po ¢i¢enju in razkuzevanju po
moznosti ne priblizujte kontaminiranim povrsinam. Pripomocek po 6 mesecih uporabe

8.2

IS

zavrzite.
8.3.1 Ciséenje: To izvedite pred razkuzevanjem {8 3. 2)
Ci3éenje s tekoéim d zap

Ustnik locite in dvignite pokrov, da odstranite sklop gugalnika. Dele ocistite pod tekoco
vodo. Uporabite dve Zlici (30 ml) tekocega detergenta za pomivanje posode, ki ju
premesate z eno galono (3785 ml) vode. Namocite osnovno enoto, pokrov, sklop gugalnika
in ustnik v topli milnici za 10 minut, da odstranite vidne kontaminante. O3c¢etkajte s krtaco
z mehkimi $¢etinami, kot je potrebno, da odstranite kontaminante. 30 sekund temeljito
spirajte pod tekoco vodo nato pa pustlte da se dell osusijo na zraku.

Ciscenjez

napravo acapella™ Ch0|ce Blue lahko OC|5t|te z gospodansklm pomivalnim strojem s

certifikatom NSF/ANSI 184. Pomivalni stroj mora delovati v skladu z navodili proizvajalca z

uporabo nastavitve za razkuzevanje. Priporocljivo je, da razstavljene dele naprave postavite

na polico in pustite, da se posusijo na zraku.
8.3.2 RazkuzZevanje:

« Prekuhavanje - Ocis¢eni pripomocek 5 minut prekuhavajte v destilirani vodi. Ko se
ohladi, vodo odlijte in pustite, da se osusi na zraku.

« Alkohol - napravo acapella™ Choice Blue v alkoholu namakajte pet (5) minut, dvakrat
na dan. Naprava acapella™ Choice Blue je zdruZljiva s 70-% izopropilnim alkoholom.
Izperite s sterilno vodo. Vodo lahko sterilizirate, tako da vre pet (5) minut. Pred
izpiranjem pustite, da se voda ohladi.

Opomba: Pripomocek ponovno sestavite po navodilih v nasprotnem vrstnem redu.

Druzba ICU Medical predlaga, da uporabljate destilirano ali sterilno vodo, da zmanjsate

moznost, da bi lokalna vodovodna voda, ki je bogata z minerali, povzrocila nastajanje

vodnega kamna na kovinskih delih pripomocka acapella™ Choice Blue.

9. ODSTRANJEVANJE:
Pripomocek acapella™ Choice Blue varno odstranite v skladu z zveznimi/drzavnimi/
lokalnimi predpisi in smernicami za odstranjevanje kontaminiranih medicinskih odpadkov.
Nebulizator odstranite v skladu z navodili proizvajalca nebulizatorja.
10. PREDVIDENA ZIVLJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA:
Pod pogojem, da upostevate proizvajalcev priporoceni protokol ¢is¢enja, je uporabna doba
pripomocka acapella™ Choice Blue 6 mesecev v normalnih in obicajnih pogojih uporabe.
6-mesecno trajanje uporabe se meri od datuma prve uporabe.
Opomba: Pripomocek acapella™ Choice Blue doseze konec ocenjene Zivljenjske dobe, ko
se pojavi oboje:
Pripomocek kljub pravilni tehniki dihanja ne vibrira vec.
Pripomocek ne vibrira ve¢, kljub temu, da ste ga poskusili razstaviti, o€istiti, razkuziti in
ponovno sestaviti.
Portex in acapella Choice Blue so blagovne znamke druzbe ICU Medical, Inc. ali povezanih
podjetij
Avtorske pravice © 2024 ICU Medical, Inc. ali povezana podetja. Vse pravice pridrzane.

Tiirkce
acapella™ Choice Mavi Vibrasyonlu PEP Cihazi.
Kullanim talimati

iiriiniing icin 6nemli b||g|Ier|;ermekted|r Uriinii kullanmadan

once, Uyarilar ve Onlemler béliimii dahil olmak iizere bu Kullanim Talimatlarinin icerigini
iksiz sekilde ol uy Uyarilar, 6nlemler ve talimatlarin dogru bir sekilde izlenmemesi,
ve/veya | ciddi bir sekilde yaral. veya 6liimiiyle sonuglanabilir.

NOT: BU PROSPEKTUSU URUNUN OLDUGU HER YERE DAGITIN.

h

1.  AGIKLAMA:
acapella™ Choice Mavi Vibrasyonlu PEP Cihazi (acapella™ Choice Mavi), Kistik Fibroz,
KOAH (Kronik Obstruktif Akciger Hastaligi), astim ve salgi sorunlu akciger hastaliklari olan
hastalar ve atelektazisi olan hastalar icin Pozitif Solunum Basinci (PEP) Terapisi saglayan
tek hastada ok amagli kullanilabilen bir cihazdir. Pozitif Solunum Basinci Terapisi alacak
tiim hastalar, asagidaki talimatlara uyabilecek durumda ya da yetiskin birinin gézetiminde
olmalidir. Tiim driin 6zelliklerini 6grenmek icin diyagrami ve GirlinG inceleyin. acapella’yr
kullandiktan sonra, hava yollarindan alinan balgam ekspektorasyonu analiz edilmek tizere
veya teshis icin saglik pratisyeninin prosedurleri uyarinca toplanabilir. Tek yonlii solunum
valfi ve 22 mm'lik erkek baglanti elemanlarina sahip acapella™ Choice Mavi Vibrasyonlu
PEP Cihazi asagidakilerden olusur:
(Sekil 1'e bakin)
A. Cikarilabilir agizlk
B. Solunum direnci/frekansi ayarlama kadrani
C. Kapak . )
D. Gikarilabilir salinimli ayak aksami — Salinimli ayak kolunu platform tabanindan SOKMEYIN
2. ENDIKASYONLAR:
ICU Medical acapella™, yetiskinlerde ve cocuklarda (5 yas ve Uzeri) bir Pozitif Solunum

46
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6.1
6.1.1

Basinci (PEP) cihazi olarak kullanilmak tizere tasarlanmistir. Nebulize aerosol ilag ile es

zamanli olarak da kullanilabilir.

KONTRAENDIKASYONLAR:

PEP Terapisinin kullanimi ile ilgili kesin bir kontraendikasyon rapor edilmemis olmasina

ragmen, terapiyi baslatma karari vermeden 6nce asagidakiler dikkatle degerlendirilmelidir:

« Artan nefes alma ytikiine dayaniksizlik « Hemodinamik dengesizlik

« Kafatasi-igi basinci (ICP) > 20 mm Hg « Akut sintizit

Yakin gegmiste yasanmis bir yiiz, oral veya kafatasi « Burun kanamasi

cerrahisi veya travmasi

- Ozofajiyal cerrahi

Tedavi edilmemis pnomotoraks

« Bilinen veya stiphelenilen kulak zan rupttirii veya diger
orta kulak patolojisi

UYARILAR:

Bu cihazin asiri basingta kullanimy, ters etkilere neden olabilir. Artan transpulmoner

basinca hassas olan hastalarda 20 cmH:0 degerinin iizerinde solunum basinglan,

gida listel, ters etkilerden bir veya daha fazlasinin ortaya ¢ikmasina

« Aktif hemoptiz
« Mide bulantisi

neden olabilir.

Her bir hasta icin uygun ayarin secilmesinde, uzman klinik goriise basvurulmahdir.

+/- kadran gostergesindeki uygun direng ayarinin hastanin solunum akisina uygun

olacak sekilde ayarl; ib lu PEP inin terapotik amaclarina
lagil veya asag

c¢ikmasina neden olabilir.

Ters reaksiyonlar sunlan icerebilir:

Hipovantilasyon ve hiperkarbiye neden olabilecek artan nefes alma yiikii

Artan kafatasi basinc

Kardiyovaskiiler yetmezlik

- Miyokardiyal iskemi

- Vendz doniiste azalma

Kusma ve aspirasyon olasiliginda artis iceren hava yutma durumu

Klostrofobi

Pulmoner basing travmasi

Salimml ayak aksami sokiilecek sekilde tasarlanmamistir - salinimli ayak kolunu

platform cikarmaya cal Bub i ayirmak, acapella™ Choice
Mavi cik bicimde cal yol acarak hastanin tedaviden mahrum
kalmasina ve yaralanmasina neden olabilir.

ONLEMLER:

acapella™ Choice Mavide agartici kullanilmasi tavsiye edilmez. Cihazin i¢ kisminda
bulunan nikel kaplamali mekanizmayi bozabilir.

MIKRODALGAYA KOYMAYIN. Metal ve miknatis alev alabilir.

Cihazin kontaminasyon ve yabanci nesne icermediginden emin olmak icin gérsel olarak
kontrol edin.

Tum baglantilarin saglam olup olmadigini kontrol edin.

ONERILEN KULLANIM TALIMATI:

Baslangig Ayarlar::

Bu, acapella™ Choice Mavi cihazinin ilk kullanimiysa, frekans ayarlama kadraninin“1”ile
gosterilen en dusuk frekans-direncg ayarina getirildiginden emin olun. (Sekil 2'ye bakin)

47

Y
gida belirtilen ters etkilerden bir veya daha fazlasinin ortaya

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

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

6.1.4 Kadrani, direnci ytikseltecek sekilde ayarlayin.

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

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

6.2 Kullanici Prosediirii:

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

6.2.2 Dirseklerinizi masaya rahatga yerlestirerek oturun.

6.2.3 Agizligi yavasca agza yerlestirin.

Nefes verme sirasinda agizigin hava gecirmez bir sekilde kalmasini saglayin.
Klinisyeniniz, gerekirse bir burun klipsi kullanmanizi tavsiye edebilir.

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

6.2.5 Nefesinizi 2-3 saniye boyunca tutun.

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

6.2.7 Klinisyen tarafindan tavsiye edildigi gibi 10-20 PEP nefesi alin. Gerektiginde agizligi veya
maskeyi cikartin ve salgi cikarmak icin 2-3 kez dkstirme yapin. Klinisyeniniz sizi dogru
okstrlik teknigiyle ilgili yonlendirebilir.

6.2.8 6.2.2-6.2.7 adimlarini tavsiye edildigi sekilde tekrar edin.

6.3 Nebulizer kurulumu:

6.3.1 Cihazlarla birlikte verilen diyagramlari inceleyin.

6.3.2 acapella™ Choice Mavi ve nebulizatérii Sekil 3'te gorildiigi sekilde baglayin.

Not: Nebulizatorii acapella™ Choice Mavi'ye baglarken yalnizca nebulizator agiziigini
kullanarak Sekil 3'te gosterilen kurulumu kullanin.

6.3.3 Her cihaz icin nebulizator dreticisinin kurulum talimatlarini izleyin.

6.3.4 Nebulizator treticisi tarafindan her cihaz ile birlikte verilen temizleme talimatlarina uyun.

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

6.3.6 Hasar gormusse kullanmayin.

6.3.7 Tum baglantilarin saglam olup olmadigini kontrol edin.

7. SPESIFIKASYONLAR:

acapella™ Choice Mavi

Akis Hizi
Parametreler 15 L/min 25 L/min
Tiim ortamlardaki basing degeri (cmH:0) 297-6,19 6,55-11,76
Tum ortamlardaki frekans degeri (Hz) 6,98-13,94 897-1543
Tim ortamlardaki amplittid degeri (cmH0) 11,23-18,73 21,22-2939
Tum ortamlardaki maksimum basing degeri (cmH:0) 12,45-20,66 23,10-31,35

acapella™ Choice Mavi, Nebulizatér ile

Nebulizator Spesifikasyonu

Akis Hizi Carefusion Airlife™ Misty Max 10 (8 L/dk akis hizinda gerceklestirilmistir)
Parametreler 15 L/min 25L/min Albuterol Silfat Kromolin Sodyum ipratropium Bromiir
Tiim ortamlardaki basing degeri (cmH:0) 4,13-11,37 9.04-23,74 Kitle Medyan
Tiim ortamlardaki frekans degeri (Hz) 8,00-21,94 11,29-23,72 2:")?(‘:)[%‘3;( 2,73 247 2,97 267 2,23 2,10
Tim ortamlardaki amplitiid degeri (cmH-0) 3,62-20,90 7,36-28,09 |(um)
Tiim ortamlardaki maksimum basing degeri (cmH:0) 11,40 - 24,46 17,74 - 36,00 S"ktojﬁpl ?GGES) 334 3,60 363 353 362 277
Not:Testler, sabit bir akis hizinda yapilmistir. Gercek degerler, farkl durumlara gére degiskenlik T_oazngoz (ug) 865 792 4803 5039 151 149
' géfté'i" . ) o . : Solunabilir 0
USP indiksiyon port bogazi ve 28 L/dakika akis hizina sahip sekiz asamali bir kademeli aynistirici Toplam Doz 496 410 2637 2406 94
kullanilarak yapilan performans testine gére asagidaki spesifikasyonlar belirlenmistir. Her bir cihaz ~ |(0,5-5)
s st s Mreclomed sk ko o URRT | g | w0 | ww | we | 0 |
Nebulizatériin kullanimi, temizligi ve atilmasina yénelik bilgiler icin tireticinin orijinal Kk Partikil 545 469 2895 2822 104 99
kullanim talimatlarina bakin. (<4,7 pm)
Nebulizatdr Spesifikasyonu Ultra Kliciik 165 170 863 981 32 28

Nebulizator, Nebulizatér, Nebulizatér,
Bagimsiz | acapella™ [ Bagimsiz | acapella™ | Bagimsiz | acapella™
Nebulizator| Choice [Nebulizatér| Choice |Nebulizatér| Choice
Mavi ile Mavi ile Mavi ile
Salter Labs® 8900 Serisi Nebulizatorti (6 L/dk akis hizinda gerceklestirilmistir)
Albuterol Siilfat Kromolin Sodyum ipratropium Bromdir
Kiitle Medyan
Aero-dinamik
Capi (MMAD) 2,63 237 3,40 2,87 337 3,50
(um)
Glikojen Depo
Hastaligi (GSD) 3,26 2,60 4,42 3,97 3,99 4,81
Toplam Doz (ug) 625 529 2830 2307 132 152
Solunabilir
Toplam Doz 305 264 1198 1047 60 55
(0,5-5)
Bliyiik Partikdl
(>4.7 um) 272 21 1353 1034 65 87
Kuiguik Partikul
(<47 um) 353 317 1478 1272 67 65
Ultra Ktiglik
Partikiil (<1,0 um) 106 127 518 517 22 24

Partikl (<1,0 um)

Westmed UniHEART™ (4 L/dk akis hizinda gergeklestirilmistir)
Albuterol Sulfat Kromolin Sodyum ipratropium Bromiir

Kiitle Medyan

Aero-dinamik

Cap! (MMAD) 1,63 137 1,40 1,10 187 1,83
|(parm)

Glikojen Depo

Hastaligi (GSD) 2,52 2,74 2,96 3,06 3,62 3,13
Toplam Doz (ug) 538 472 1766 1817 97 87

Solunabilir

Toplam Doz 357 320 1019 1099 48 43

(05-5)

Buyiik Partikiil

(>47 um) 102 70 351 348 39 32

Kuiguik Partikdl

(<47 pm) 437 402 1415 1469 58 55

Ultra Kiiciik 185 188 752 823 2 2

Partikil (<1,0 um)

Not: Biiyiik partikdillerin (orofaringeal birikme) ve ultra kiigtik partikiillerin (solunan) hastanin
hava yolunda birikmesi ve bu sayede klinik fayda saglamasi olasi degildir. Yukaridaki tabloda
belirtilen ve istatistiksel olarak anlamli olan degerler, solunabilir toplam doz igin istatistiksel
olarak anlamli analizine dayanmaktadir.

8.  TEMIZLIK VE DEZENFEKSION TALIMATI:
Onlem: acapella™ Choice Mavida camasir suyu kullaniimasi tavsiye edilmez. Cihazin i¢
kisminda bulunan nikel kaplamali mekanizmayi bozabilir.
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8.3.1 Temizlik: Bu, Dezenfeksiyond

Temizlenecek dort parca vardir:

A. agizhk

B. taban nitesi (frekans ayarlama kadranli)

C. kapak

D. salinimli ayak aksami - Salinimli ayak kolunu platform tabanindan SOKMEYIN

Sokme

Agizhigi gikarin. (Sekil 4e bakin)

isaret parmaginizi ve bas parmaginiz, cihazin (izerinde agizigin yanina yerlestirilmis tic
disin Uzerine yerlestirerek kapagi agin.

Disli ylizeye yavasca bastirin ve kapadi kaldirin. Gerekirse kapak cikarilabilir.

Not: Kapak sadece 90 derecelik bir aciyla kaldlnlmalldlr (Sekil 5 bakln)

Uyari: Salinimh ayak aksami sokiilecek sekilde tasarl liayak kolunu
platform tabanindan ¢ikarmaya gal|§mayln Bu bilesenleri aylrmak, acapella™ Choice
Mavi cit bicimde ¢ yol acarak hastanin tedaviden mahrum
kalmasina ve yaralanmasma neden olabilir.
Isaret parmaginizi ve bas parmaginizi, yivli yiizeylerin her iki tarafina da koyarak salinimli
ayak aksamini ¢ikarin ve yavasca yukari kaldirin. (Sekil 6'ya bakin)
Temizleme/Dezenfeksiyon Talimatlar

Sistik Fibroz Kurulusu'nun 2003 tarihli“Solunum, Mikroorganizmalarin Yayilmasinin
Durdurulmasi” baslikl temizleme ve dezenfeksiyon talimatlari uyarinca acapella™ Choice
Mavi ile ilgili talimat asagidadir.

Not: acapella™ Choice Mavi, tek hastada ¢ok amagli kullanim igindir.

Onlemler: Gerekirse, acapella™ Choice Mavi iirlintin{i haftada bir temizleyin ve dezenfekte
edin. Saglik hizmeti saglayicilan, temizlik ve dezenfeksiyon sikligina yonelik klinik kararlar
kendileri almalidir. Her zaman 6nce ellerinizi temizleyin. Agizligi temizlik ve dezenfeksiyon
islemlerinden sonra kontamine ylizeylerden uzak tutun. 6 aylik kullanimin ardindan cihazi
atin.

(8.3.2) nce yapiimahdi

Sivi Bulasik Deterjani ile Temi:
Agizligi ayinn ve salimmli ayak aksamini ¢ikarmak icin kapag kaldirin. Bilegenleri akan

suda durulayin. Sivi bulagik deterjani kullanarak 3785 mL (bir galon) su basina 30 mL (iki
yemek kasigi) deterjan karistinin. Gériinen kontaminantlar temizlemek iin taban tnitesini,
kapagy, salinimli ayak aksamini ve agizligi 10 dakika boyunca sicak sabunlu suya batirin.
Kontaminantlari temizlemek icin gerektigi sekilde yumusak killi bir firayla firalayin. 30
saniye boyunca akan suyun altinda iyice durulayin ve pargalar kurumaya birakin.
Otomatik Bulasik Makinesi ile Temi:
acapella™ Choice Blue, NSF/ANSI 184 sertifikali ev tipi bulasik makinesi kullanilarak
temizlenebilir. Bulagik makinesinin sterilizasyon ayari kullanilarak tireticinin talimatlarina
uygun olarak ¢alistinimasi gerekmektedir. Sokilen pargalarin Ust rafa yerlestirilmesi ve
kurumaya birakilmasi 6nerilir.

8.3.2 Dezenfeksiyon:

- Kaynatma - Temizlenmis cihazi bes (5) dakika boyunca damitilmis suda kaynatin.
Sogudugunda sudan gikarin ve kurumaya birakin.

« Alkol - Giinde iki kez bes (5) dakika alkolln iginde birakin. acapella™ Choice Blue
Urlinuint %70 izopropil alkol ile kullanabilirsiniz. Steril su ile durulayin. Suyu bes
(5) dakika kaynatarak steril hale getirebilirsiniz. Durulamadan 6nce lutfen suyun
sogumasini bekleyin.

Not: S6kme talimatlarini tersinden uygulayarak cihazi yeniden birlestirin. ICU Medical,

acapella™ Choice Mavi metalik bilesenlerinin zengin mineralli musluk suyu nedeniyle

kireclenme olasiligini azaltmak icin damitilmis veya steril su kullanilmasini 6nermektedir.

49

10.

IMHA:

acapella™ Choice Mavi cihazini, kontamine tibbi atiklar igin gegerli Federal/Ulusal/

Yerel kanunlara ve tiiziiklere uygun olarak giivenli bir sekilde imha edin. Nebulizatord,

Ureticisinin talimatlarina gore imha edin.

TAHMINi CiIHAZ OMRU:

Ureticinin tavsiye ettigi temizleme protokoliine uyuldugu takdirde, acapella™ Choice Mavi

cihazi, normal ve geleneksel kullanim sartlari altinda alti (6) aylik kullanim 6mriine sahiptir.

Alti (6) aylik kullanim siresi, ik kullanim tarihinden itibaren hesaplanir.

Not: acapella™ Choice Mavi, asagidakilerin her ikisi de meydana geldiginde tahmini kullanim

Omriiniin sonuna gelmis olur:

« Dogru nefes alma teknigi uygulanmasina ragmen cihaz titremez

« Cihaz sokme, temizleme, dezenfekte etme ve yeniden birlestirme islemi denendiginde
bile titremez.

Portex ve acapella Choice Blue, ICU Medical, Inc. veya bagl sirketlerinin ticari markalardir.
© 2024 ICU Medical, Inc. veya bagli sirketleri. Tum haklari saklidir.

Pycckuin

Bu6pauuoHHoe MAB-yctpolicto acapella™ Choice Blue.

WHCTPYKUMK MO NpYMEHEHIO

&

[JlaHHaA UHCTPYKUMA COREPKUT y doy no HOMY Ml
uspenua. Mepep nc o u TbI0 NPOUTUTE faHHYIO
WHCTPYKLMIO NO Np peaynp " mepbI npep; ™.

Heco6niogeHne npeaynpexpeHunin, Mmep NpeAoCcTOPOKHOCTU U uucrpyKuum Moxet
NpuBECTN K NeTafibHOMY MCXOAY MU TAXKeNol TpaBMe nauueHTa u (unm) Bpava.
MPUMEYAHUE. AAHHbIV INCTOK-BKNAAbILW CAEAYET PACMIPOCTPAHUTD MO BCEM
YYPEXXAEHMAM, B KOTOPbIX UCNONb3YETCA U3AENUE.

1.

OMUCAHUE:

BubpauvorHoe MN[IB-yctpoiicteo acapella™ (acapella™ Choice Blue) npeacraBnsaet
co60i1 MHOropa30BOe YCTPOIICTBO, NpefiHa3HaueHHOe ANA UHAVBUAYaNIbHOro
MCnonb30BaHMA, KOTOPOe oGecrneyrBaeT NPOBeeHIIe TePanum NaLVeHToB, CTPaAaIoLLMX
MyKOBUCLIMA030M, XPOHNYECKUM 06CTPYKTUBHBIM 3a60N1eBaHNEM flerknx, aCTMON 1
601€3HAMM JIETKMX C HEAOCTATOUHOI CEKPELIMEN, a TAKKE NaLMEHTOB C aTefleKTasoMm,
nyTem CO3/iaHViA MONOXMTENBHOIO faBneHnA Npu bigoxe (MB-Tepanus). Bce naumeHTsb!
AOMKHbI BbITb CMOCOGHbI BbIMOMHATD NHCTPYKUMM NO NPOBEAEeHMIO Tepanuu nytem
CO3aHNA NONOXNTENbHOrO AaBNeHnA NP Bbl4OXe UKW HaXoAUTbCA Noa Ha6l'I|OF|EHI/IeM
B3pOC/IbIX. PaCCMOTpI/ITE wnnicTpauun n camo yCTpOVICTBO, 4TO6bI 03HAKOMMUTBCA CO
BCEMU ero BO3MoXkHocTaMU. Mocne npumMmeHeHnA yCTpOIhCTBa acapella oToweauwyto ns
AbIXaTesSibHbIX nyTe|7| MOKPOTY MOXHO COﬁpaTb Aanda aHanusaun (I/I]'II/I) NOCTAaHOBKW AnarHo3a
B COOTBETCTBIM C NPUHATLIMU MEAULIMHCKUMU NpoLieAypami. BubpauvonHoe M/B-
yctpoiictao acapella™ Choice Blue c 0HOCTOPOHHMM KnanaHoMm BAOXa 1 BbICTYNAIOLNM
pa3bemMoM ArameTpom 22 MM BKITIOUaeT B ceba crepytoLve aetanu (cm. puc. 1):

A. CbeMHbI MyHALTYK

B. KpyroBas Likana perynatopa conpoTvBieHNA BbIIOXY / 4acTOTbI BbIOXOB

3.

C. Kpbiwka

D. CvemHoe Kopombicno B c6ope — HE oTcoeuHsiiTe nneyo KOpombicnia ot NiathopMbl-
OCHOBaHWA

MOKA3AHMUA:

Ycrpoiictso acapella™ komnanum ICU Medical npefHasHaueHo Ans ncnonb3oBaHms

B KauecTBe YCTPOICTBa, CO3[alOLLEro NonoxuTenbHoe fasneHuve npu sbigoxe (MAB), y
B3POC/bIX U1 fieTel (HaumHas ¢ 5 neT). Ero Takke MOXHO 1Cnonb3osaTh

C OHOBPEMEHHOW Nofjayelt 1ekapCTs B a3p030/bHON popme.

NMPOTUBOMOKA3AHMA:

HecmoTps Ha To, UTo abCOMIOTHBIX MPOTMBOMOKa3saHWil ucnonb3osaHuio MAB-Tepanun
He 6bII0 3aperucTPUPOBaHO, Nepef] NMPUHATVEM PeLIEHNA O Ha3HaYeHUM TeYeHVA
HeobX0ANMO TLaTe/IbHO OLIeHNTb Cneaytolre GpakTopbl:

« HecnocobHocTb NaLvieHTa nepeHocnTL + HectabunbHoCTb reMogrHamMmnKm
yBenuueHne paboTbl AbIXaHNA
BHyTpuuepenHoe aasnexve (BY/)
> 20 Mm pT.CT
HepaBHue TpaBMbl Uin Xmpyprisyeckue
BMelLaTeNbCTBa B 06/1aCTV LA, POTOBOA
nosiocTy MK yepena
Xupyprvyeckue BMeLLaTeNbCTBa Ha
nuuiesofe
HeneueHHbI NHeBMOTOPaKC
O6Hapy»xeHHas Wn Nofo3peBaeMas
nepdopalina 6apabaHHON NepPenoHKN n
VHaA NaTonorna cpeaHero yxa

NPEAYNPEXAEHNA:
MpuMmeHeHNe faHHOTO YCTPOICTBa NP 4P
BbI3BaTh OTPULY VETOTOTT npu
cron6ay TOB, YyBC K
[AAaBNEHNIO, MOTYT BbI3BaTb OAVIH NN HeC
3¢ $eKTOB, NepeuncneHHbIX HIKe.
Mepep BbIGOPOM 3HAYEHUA AN1A KaXKAOrO OT, 0 Ta 6bITb
npoBefieHa SKcnepTHan Kas Ye Ha KpyroBo WKane,

Vi KaK +/-, [ He COOTBETCTBYIOLLEro NOTOKY
MO)KET cTaTtb I1PIII'IIIIHOIII OTCYyTCTBUA

OcTpbii cUHYCUT

Hocosble KpoBoTeYeHuA

AKTUBHOE KpOBOXapKaHbe

TowHota

moxer
Bblwwe 20 cM BOAAHOTO
TpaHc y

TepaneBTuyeckoro 3pdekra 1 NAB- MM NpUBECTU K
BO3HNKHOBEHMIO OJHOrO NN HeC pe HIDKe
no60uHbIX 3P PeKToB.
puLy p moryT Tb:
oY pa6 YTO MOXKET NPMBECTU K MMNOBEHTUAALMN NN
runepKanHm
« M BHYTpUuep o
« Ceppy 0CyANCTbIE Hapy
- I/ILueMl/m MuoKapaa
- pata K cepauy
. Aspod)arvm 4 ysenmeumem BEPOATHOCTU Pa3BUTUA PBOTbI 1 acnupauun
« Knayctpodobus
« bBapoTtpaBma nerkux
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Kopombicno B cGope He paccumano Ha paséopky — He NbiTaliTecb OTAENUTb NJIe40

naor E Moxer
npuBecT K Hapymeumo pa60‘rbl yc'rpovlc‘rsa acapella™ Choice Blue, uto moxer
OCTaBUTb Ta 6e3 TpaBmy

MEPbI I'IPEHOCTOPO)KHOCTVI.

J1nA YNCTKY yCTPONCTBA acapella"‘l Choice Blue He pekomeHayioTcs oTbenusatenu. OHn

MOTyT NOBpeAnTh netann BHYTPW YCTPOWACTBA.

HE NOMELLAVTE VCTPOI/ICTBO B MWKPOBOJTHOBYIO MEYb. Metann 1 marHut moryT

3aropetbca.

OCMOTpUTE YCTPOCTBO, UTOBI YOEAUTHCA B TOM, YTO OHO HE 3arPA3HEHO 1 B HETO He

nonanu IHOPOAHbIE MPeAMETbI.

lMpoBepbTe HaAEXHOCTb BCEX COEAVNHEHMIA.

PEKOMEHAOBAHHAA UHCTPYKLUA NO SKCMYATALIMA:

MepBuYHbIe HaCTPOIKN:

Ecnu Bbl nonb3yetecs yctpoiicteom acapella™ Choice Blue B nepsbiii pas, nposepbTe, 4To

PerynaTop HaCTPOVKM YaCTOTbl Gbifl YCTAHOBJIEH B NOSIOXeEHWE HaMEHbLLErO 3HaUYeHNA

COMPOTUBNEHUA fIbIXaHUIO, T. €. Ha «1» (CM. pUC. 2).

Bo Bpema BbiNonHeHWA AnadparmanbHOro AbixaHA NONPOCUTE NaLeHTa pacciabnTbes n

BAIOXHYTb BO3AyXa 60/blLue, 4eM NPU 06bIYHOM BAOXE (HO HE Ha MOSHbIN OGBbEM NIErkunXx).

MPOVHCTPYKTUPYIATe NaLMeHTa BbIAOXHYTb 10 GYHKLIVIOHANbHO OCTaTOUHOW eMKOCTH

NETKVIX Yepes yCTPONCTBO aKTUBHO, HO He $OPCUMPOBAHHO.

KpyroBoti WwKanoii perynatopa yBenuybTe CONPOTUBEHNE.

MaLmeHT AOMKeH fienaTb BbIAOX B TeueHne 3—4 ceKyHZ, MoKa yCTPOWCTBO BUGPUPYET.

MoBopoT perynaTopa No 4acoBOW CTPENKE MOBbILLIAET COMPOTUBIEHE BUOpUpPYIoLLEi

HacafIkii, B pe3yfibTaTe Yero NaLMeHT MOXeT BblAbiXaTb Me/iieHHee. [ToBopoT NpoTvia

4acoBOVI CTPENIKY CHUXAET CONPOTUBAEHME.

Kak Tonbko Tpebyemoe 3HaueHue conpoTveieHns 6yeT HaliieHo, NaLeHTa MOXHO

NPOVIHCTPYKTUPOBATD BblAbIXaTb VHTEHCVBHEE 1N Clabee; TakKe MOKHO MOBOPOTOM

KpYroBoW LKasibl ONTYIMW3MPOBaTb PeakLuIio NaLyieHTa Ha BU6paLYIOHHOe [laBeHwe.

Mpoueaypa ana

MpoBepbTe, YTO PEryNATOP HAXOAUTCA B NONOXKEHNI, YKa3aHHOM Baluim nevalmm Bpadom.

CappbTe Tak, 4To6bI Balum IOKTV yROGHO PacnonoXunmnch Ha ctone.

BcTaBbTe B pOT MyHALWITYK.

« CnepuTe, 4TO6bI BO BPEMA BbIAOXa MyHALITYK YEPKNBANCA MNIOTHO COMKHYTbIMI
ry6amu.

«  Mpwu HeobBxoaMMOCTH Balu nevalLmin Bpay MOXET NOPEKOMEHA0BaTb BOCMO/Nb30BaTbCA
HOCOBbIM 331MOM.

[AblwnTe Aradparmoit, Kak pekomeHoBan Ball nevalyyii Bpay, Bbixas BO3ayxa

HECKONbKO 60oblLe, YeM 06bIUHO, HO He HaMOJHAA Nerkune A0 KoHLia.

3apepxvBaliTe BAOX Ha 2—3 CEKyHAbI.

BbiabixaiiTe Uepes yCTPOCTBO akTUBHO, HO He GOPCUPOBaHHO. BbiAoX AOMKeH ObITb B 3-4

pasa npogomnku1TenbHee BAoOXa.

BbinonHute 10-20 gbixaHni Yepes yctpoiicteo MB cornacHo pekomeHaaLum Bawero

nevallero Bpaya. [locTaHbTe 130 pTa MyHALWTYK 1 cAenariTe 2-3 nokalunmeaHua ansa

OTXOAEHNA MOKPOTbI. BO3MOXHO, Balw nevatuii Bpay NoKaxkeT, Kak Hy>KHO NoKalLnBatb.

MosTOpUTE LWarK, onmncaHHble B NyHKTax 6.2.2—6.2.7, COrNacHo Npeanu1caHunio Bpaya.

Hactpoiika HeGynaiisepa:

MpocmoTpyTe MANKOCTPALMK, MPUNOXEHHDIE K YCTPONCTBY.
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6.3.2 Mopakniouute ycTpoicteo acapella™ Choice Blue 1 Hebynaiizep, Kak nokasaHo Ha puc. 3.

TexHUYECKIE XapaKTEPUCTIKI Hebynaiizepa

MpumeuaHme. Micnonb3yiiTe yCTPOCTBO C NPUCOEAVHEHHBIM K HEMY MYHALITYKOM Hebynaiizep Hebynaiizep Hebynaiizep
Hebynaii3epa TONbKO Tak, Kak MoKa3aHo Ha pyc. 3, Npy noakioueHnn K acapella™ Choice Tonbko | acapella™ Tonbko | acapella™ Tonbko | acapella™
Blue HeGyraiisepa. Hebynaitsep| pgice lue |*e0¥"273€P| Choice Blue |HY"338P| Choice Blue
6.3.3 Cnepyiite UHC oV3BOAVTENA Hebynaiizepa Mo HaCTPONKe Kaxaoro
ygTyfgﬁMcTTB:.H TPYKUIAM MPOVISBORUTENA HEDYNAlT3EPa MO HACTRONKE Kaxpor Hebynaitsep Salter Labs® cepui 8900 (ncnonbayembiit npu 6 J1/MyH)
6.3.4 Cnepyiite MHCTPYKLWAM NPOV3BOAMTENA Hebynai3epa no yXoay, NpUNoXeHHbIM AnbbyTtepona cynbdat KpomonuH HaTpua Wnpatponus 6pomua
K KaXJOMy YCTPOWCTBY. MMAJ (Macc-
6.3.5 PerynapHo ocMaTpuBaliTe yCTPOICTBO(a), 4ToGbl 0becneunTsb ero(x) HopmanbHyio MefnaHHbIN
3KCMTyaTaLmio. aspopvHamu-
6.3.6 He nonb3yiitecb yCTPOWCTBOM, €C/IN OHO MOBPEKAEHO. Yyeckunii 263 237 340 287 337 350
6.3.7 lNpoBepbTe HAAEKHOCTb BCEX COEAVHEHWIA. [Anametp)
7. TEXHWYECKVE XAPAKTEPUCTUKM: (k)
S ™ 326 2,60 442 397 3,99 4,81
acapella™ Choice Blue 06
CKOpOCTb NoTOKa (MKLFL;a" Aosa 625 529 2830 2307 132 152
MapameTtpb! 15 J1/MuH 25 J1/mnH O6wwan
[laBneHuie (cM BOAH. CT.) AN nioGbix KoHOUrypaLi 2,97-6,19 6,55-11,76 Bﬂ';g‘?g“s"a; 305 264 1198 1047 60 55
Yacrora () AnA nobbix KOHUrypaLwmii 6,98-13,94 8,97-1543 prng'| e
AmnauTyAa (CM BOAH. CT.) AANA No6bIX KOHGUrypaLwmii 11,23-18,73 21,22-29,39 YacTuLbl 272 21 1353 1034 65 87
Makc. jaBneHme (CM BOAH. CT.) Ans Mto6bix KOHGUrypaumii 12,45-20,66 23,10-31,35 Ej 4,7 MKw)
acapella™ Choice Blue ¢ Hebynaizepom YacTuLpl 353 317 1478 1272 67 65
CKOpOCTb NoTOKa (5 4,7 MKM)
YeHb Menkune
Mapamerpb! 15 J1/mmn 25 T/ acTiup! 106 127 518 517 2 24
[laBneHve (CM BOAH. CT.) ANA No6biX KOHPUrypaLmi 4,13-11,37 9,04-23,74 (< 1,0 MKM)
YacroTa () Ana nobbix KOHGUrypaumin 8,00-21,94 11,29-23,72 Carefusion Airlife™ Misty Max 10 (crionb3yembiii npm 8 J1/miH)
AmnauTysa (CM BOAH. CT.) ANA N06bIX KOHGUrypaLmii 3,62-20,90 7,36-28,09 AnbbyTepona cynbdar KpomonuH HaTpua Wnpatponusa 6pomng
MakKc. JaBneHvie (CM BOAH. CT.) 1A NIoBbIX KOHGUrypaLi 11,40-24,46 | 17,74-36,00 MMAL (Mkwm) 2,73 2,47 2,97 2,67 2,23 210
= ™ 3,34 3,60 3,63 3,53 3,62 2,77
Mpumeyanue. VicnbitaHne BbINOAHANM C GUKCUPOBAHHO CKOPOCTbIO NoToKa. DakTnyeckue O6uan 1033
3HaYeHVA 3aBUCAT OT YCUNA, NPUIAraemMoro KOHKPETHbIM YeNOBEKOM. (MKLFL; A 865 792 4803 5039 151 149
CnepyiolLme TeXHNYECKME XapaKTePUCTVKM Obiv onpeaeneHbl NocpeacTBom O6wasn
3KCMyaTaLyYOHHOTO UCMbITaHUA C UCMONb30BaHEM BOCbMICTYMEHUATOrO KackaiHOro BAbixaemas 496 410 2637 2406 94 92
MMMNaKTopa CO CKOPOCTbIO MOTOKa 03a (0,5-5)
28 J1/M1H, OCHaLLLeHHOTO MOJIENbIO Fop/ia C OTBEPCTUEM, COOTBETCTBYIOLLIMM CTaHAAPTY KpynHbie
Dapmakonen CLA. C kaxabiM nekapCTBEHHbIM CPEACTBOM UccienoBant 3 (Tpu) OnbITHBIX YacTULbI 319 324 1908 2216 47 50
ycTpoiictea. Obpaset| a3po3ons 6pant HeNoCPeACTBEHHO 13 BbIXOAHOIO OTBEPCTHA. (> 4,7 MKM)
MpuBefeHHbIe HIXKe TeXHNYeCKMe XapaKTePUCTUKN OCHOBaHbI Ha 95%-HOM ypoBHe Menkne
AOCTOBEPHOCTU. yacTuLpbl 545 469 2895 2822 104 99
CBefieHA O MPUMEHEHUM, YNCTKE 1 YTUNM3aLMK HeGynaidepa CM. B MHCTPYKLINN (< 4,7 mKm)
NPOV3BOAUTENSA MO JKCTUTyaTaLm. OueHb menkune
yacTULbI 165 170 863 981 32 28
(< 1,0 MKM)

TexHUYECKIe XapaKTepPUCTUKI Hebynaiisepa

Westmed UniHEART™ (ucrionb3yembiin npw 4 J1/mMuH)
AnbbyTepona cynbdar KpomonuH HaTpus Vinpatponua 6pomua

MMAL (MKm) 1,63 137 1,40 1,10 1,87 1,83

™ 2,52 2,74 2,96 3,06 3,62 313
O6uian posa 538 472 1766 1817 97 87
|(mkr)
O6Lwwas
BAbIXaemas 357 320 1019 1099 48 43

03a (0,5-5)
KpynHble
YacTULbl 102 70 351 348 39 32
(> 4,7 MKM)
Menkvie
YacTULbI 437 402 1415 1469 58 55
(< 4,7 MKM)
OueHb Menkue
yacTuLpbl 185 188 752 823 25 24
(< 1,0 MKM)

8.1

8.2
821
822

823

824

MpumeyaHme. KpynHble 4acTuLibl (POTOTNIOTOUHbIE OTAIOXKEHNA) 1 OUeHb MeNKIe YacTULbl
(BblAbIXaeMble) YalLle BCEro He CKarIMBaloTCA B BO3AYLLHbIX MyTAX MaLMeHTa 1, CliefjoBaTeNbHO,
obecrneurBatoT KIMHUYECKN 6naronpuATHbIN 3GdeKT. CTaTUCTUYECKM 3HAUVMbIE 3HAYEHNA B
TabniLie Bbille OCHOBaHbI Ha aHanM3e CTaTUCTUYECKO 3HAUMMOCTY ANA o6LLell BAbIXaeMo
[03bl.

WHCTPYKLU NO YACTKE U AESUHOEKLINW:

Mepel npedocmopoxHocmu: ana unctkn yctpoiictea acapella™ Choice Blue He
pexomeHaytoTca oTbenmsaten. OHM MOTyT MOBPEAWTb HKENMPOBaHHbIE eTaln MeXaHn3ma
BHYTPU yCTPOIACTBA.

YncTKe nognexar YeTbipe YacTn:

A. MyHawTyk

B. OcHoBaHWe (C perynaTopom 4acToTbl)

C. Kpbiwka

D. Kopombicno B c6ope — HE oTcoefuHAiiTe Nneyo KopombIcia ot Nnathpopmbl-
OCHOBaHMA

Pas6opka

OtcoeuHMTe MyHALITYK (CM. pUC. 4).

OTKpoIiTe KPbILLKY, lep»a ee yKasaTeNbHbIM 1 601blLMM NanbLamu 3a Tpu pebpa Ha
yCTpOVICTBe BO3J1€ MyHOLWWTYKA.

OCTOPOXHO HapaBUTe Ha PEBPYICTYI0 NOBEPXHOCTb U MOAHMUMUTE KPbILLKY. Mpu
HeOﬁXOﬂVIMOCTI/I KPbILLKY MOXHO OTCOeANHUTD.

NPUMEYAHME. KpbilKa NofgHUMAEeTCA ToNbKO Ha 90° (cm. puc. 5).

lpedynpexdeHue. KopoMbIC/io B c60pe He paccuMTaHo Ha pa3bopKy — He MbiTaiiTech
OTAENUTb NNIeYO KOPOMbICIa OT MNaTGOPMbI-OCHOBaHUA. Pa3jieNieHie 3TUX KOMMOHEHTOB
MOXeT NPUBECTU K HapyLueHunto paboTbl ycTpoiicTea acapella™ Choice Blue, uto moxeT
0CTaBUTb MaLyieHTa 6e3 Tepanum 1 Bbi3BaTb TPaBMY MaLiyieHTa.

OTcoeMHTE KOPOMBICIIO B C6OPe, B3ABLUKCH yKa3aTesbHbIM 11 GOMbIUMM NafibLiami 3a
prdneHyto NoBEPXHOCTb, U OCTOPOXHO NOAHUMITE ero (CM. puc. 6).

8.3

8.3.1

Uncmpykuuu no yucmke/desuHgekyuu

B cootBeTCTBUM C pyKOBOACTBOM OpraHusaLmm no 6opbbe ¢ MyKOBUCLIMAO30M
(prbpo3HO-KMCTO3HON AereHepaLment) «Respiratory, Stopping the Spread of Germs»
([bixaTenbHble YCTPOCTBA, U3GeXxaHe pacnpocTpaHeHNA MUKPOOpraHn3mos) ot 2003 .
3[eCb NpefCTaBNeHbl pekomeHaaLumm no yxopgy 3a acapella™ Choice Blue.

Mpumeuanue. Yctporicteo acapella™ Choice Blue npegHasHaueHo ans MHOropasoBoro
NPUMEHEHA OBHNM NaLMEHTOM.

Mepei npedocmopoxHocmu: Mpyt HEOBXOAUMOCTU BBIMONHANTE eXeHeAeNbHYI0 UNCTKY
n pesvHdekyuio acapella™ Choice Blue. YacToTy uncTki 1 gesnHdexummn onpepenser
MeAVLIMHCKII paboTHIIK Mo CBOEMY yCMOTPEHMIo. Bcerpa Hy)XHO CHauana TLaTesbHO BbIMbITb
pyKu. Mocne YNCTKM 1 Ae3rHdEKLMM He AoMyCKaiiTe KOHTaKTa MyHALTYKa C MOTeHLManbHO
3arpA3HEHHBIMU NOBEPXHOCTAMI. YTU3MPYIITe YCTPOCTBO Yepe3s 6 MecALIeB MPUMEHEHNA.
Yucmka: smu np 0 51 neped b 7]
(cm.n.8.3.2)

YucTka ¢ Mcnonb3oBaHNEeM XUAKOTO CPeACTBa ANA MbITbA NOCYAbI:

OTcoeavHNTE MyHALITYK 1 MOAHUMUTE KPBILLKY, 4TOBbI yAANUTb KOPOMBICIO B cGope.
MpomoiiTe KOMMOHEHTbI NOA NPOTOUHON BOAOW. Vicnonb3yiiTe Xunakoe cpeacTso Ana
MbITbA MOCY/ibl B MPOMOPLVV ABE CTONOBbIe IoXKK (30 M) cpeacTsBa Ha OAVH ranyoH
(3785 mJ1) BoAbl. Morpy3uTe 6a30BbI MOAY/Ib, KPILLKY, KOPOMBIC/IO B COOPe U MyHALITYK B
TennbliA pacTBOP MOKLLEro CPefiCTBa Ha

10 MUHYT, 4TOObI YAANWTD BUAMMbIE 3arpAsHeHuA. [Py HEOBXOAMMOCTN NCMoNb3yiTe
MATKYIO LETUHHYIO LLETKY ANA yaaneHua 3arpasHeHuit. TatenbHo NpomoiiTe aetanv
NPOTOYHOW BOLON B TeueHwme 30 CeKyH 1 AaliTe UM BbICOXHYTb.

OuncTKa C NTOMOLLbIO aBTOMATUYECKOI NOCYAOMOEYHOIN MaLUMHbI:

acapella™ Choice Blue MOXXHO ouMLLaTb C MOMOLLbIO 6bITOBOI MOCYAOMOEYHON MALUMHDI,
cepTdrLmpoBaHHor no ctanaapty NSF/ANSI 184. Mpwu pa6oTe ¢ NoCyAOMOeUHOI
MaLLMHON HEO6XOANMO ClefloBaTb MHCTPYKLIMAM MPOV3BOAVTENS C UCTONb30BaHNEM
HacTpoek fiesnHdeKLmn. PekomeHayeTca pa3mecTuTb pa3obpaHHble ieTani Ha BepXHeN
NOJIKe 1 IOXKAATHCA VX BbICbIXAHWA.

8.3.2 [lesuHcpekyus:

9.

+  KunayeHne — nNpoKMNATUTE OUYNLLEHHOE YCTPOICTBO B AUCTUNIMPOBAHHOI BOAE B
TeyeHwe 5 (NATU) MUHYT. Mocne ocTbiBaHWA U3BNIEKUTE YCTPONCTBO U3 BOABI U AaiiTe
€My BbICOXHYTb.

«  CnupT — 3amaumBatb B TeyeHue 5 (NATW) MUHYT, ABa pa3a B fieHb. acapella™ Choice
Blue coBmecTum ¢ 70% M30NpONUNOBbIM CIMPTOM. MPOMbITL CTEPUIIBHON BOLO.

[inA crepunusavyv BoAbl ee MOXHO NPOKUMNATUTL B TeueHue 5 (Natn) MuHyT. Mepen
MPOMbIBaHNEM [JOXANTECD, NOKa BO/1A OCTbIHET.

Mpumeyanne. CobepuTe YCTPOICTBO, BLINOMHAA VHCTPYKLMM MO pasbopke B 06paTHOM

nopsagke. Komnanus ICU Medical pekomeHayeT ncnonb3oBaTb AUCTUNANPOBAHHYO

VN CTEPUTbHYIO BOAY, YTOObI CHU3WTb ONACHOCTb KaNbLVHUPOBAHKA MeTanINYeCcKnX

KOMMoHeHTOB ycTpoiicTea acapella™ Choice Blue npu ncnonbsoBaHum xectkon

BOAOMNPOBOAHON BOAbI.

YTUIU3AUUA:

Ymnusupyiite acapella™ Choice Blue 6e3onacHbim cnocobom B COOTBETCTBUM C

bepepanbHbIMW/HALMOHANbHBIMI/MECTHBIMI HOPMaMM 1 CTaHAaPTaMU MO YTUAU3aLMm

3arpA3HeHHbIX MEAULIMHCKUX OTXOA0B. YTUNN3MpYiiTe Hebynaiisep B COOTBETCTBUM C

VIHCTPYKLIMAMYM NPOV3BOAVTENA Hebynaiisepa.
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10. MPEAMOJIATAEMbIV CPOK CJTY>KBbl YCTPOUCTBA:
Mpun cobniogeHnn npoLeaypbl YNCTKY, PEKOMEHAYEMOW N3rOTOBUTENEM, CPOK CITyKObl
acapella™ Choice Blue nom«eH cocTaBnATb 6 MeCALIEB B YCNIOBUAX HOPMaNbHOW SKCMTyataLmm
B COOTBETCTBIVM C NPe/iHa3HaueHeM yCTpoiCTBa.
MpoAOMKNTENLHOCTD SKCMNyaTaLyK B TeYeHe 6 MeCALIEB OTCUMTLIBAETCA HAUMHAA C AaTbl
NepBOro UCMoNb3oBaHKA.
Mpumeuanne. Cpok cnyx6bi ycrpoiicTsa acapella™ Choice Blue 3akaHunBaetcsa npu
HaCTyneHnM 0601X CrieayIoLLMX YCOBUI:
«  YCTpOVCTBO He BUGPYPYET, HECMOTPA Ha UCMONb30BaHWE MPABUIbHOV TEXHWK
[AbIXaHuA
« YCTpOVICTBO He BUGPUPYET Aaxke NoC/e NPOBeAEHMA €ro Pa3bopKi, YNCTKY,
[fie3vH EKLMM 1 NOBTOPHON CO0PKN

Portex n acapella Choice Blue anaioTca ToBapHbIMU 3Hakamu komnaHum ICU Medical, Inc.
nnu ee apdUNMPOBaHHBIX KOMNAHWIA.
© 2024 ICU Medical, Inc. unu ee apdunmpoBaHHbIX KOMNaHWA. Bce npasa 3amiyeHsl.
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1. IEBA:
acapella™ Choice Blue }fzz/] PEP 284 (acapella™ Choice Blue) 2—FMitEa—EBE Z/(E
FRROSS, DI AR REANATHEL. (BIEBRZEIEATRS (COPD). BMmAliBEmEa D
W EEREE RIS BB R AIPSIEE PEP) %, Fra S A aes
BEU e XAFSIERET EE(J#:‘R, WAL A RiftT, 1GMERIFGR, L
*ﬁﬁﬁl“unl BY, 5 acapella™f5, AIMKERET(REEITER, WESEZEN
B, LMiSEasine A, acapella Choice Blue ] PEP ST S ERIAIR SRR 22
maReEL, HEMNT: (BSTEN) .

ICU Medical acapella™ &1 FRERR AR LE (5 B REAL) BIFSIEE (PEP) B8t
B AT SRR LA T RIRY (R,

Ly

A ETHREDENE

B. u?fllﬂﬁj/ﬁﬁiﬂﬁﬁ’éﬁ

C

D. FIFHEET - YDNEBHNTEREE LIFREE
2, IENE:

ICU Medical acapella™ i LT FR{EERAFD)LE (5 ZRbAL) RINFSIEE (PEP) 28k,
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I EE R S SARIE B A RATER.
3. EIE:
%ﬁ%;ﬁﬁéﬁﬁ%?ﬁmPW%ﬁm%W%%E.@E&%ﬁﬁ%ﬁﬁﬁﬁmﬂ?
T kB G NANEIRE DD - MREHHEREE
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- BRIDHTHES. OBLMEFARLRERE - SiHm
. BEEAR - EEIMEEI
- KEBTHSH B2 VY
. Eﬁ;ﬁﬁﬁ%ﬁ@ﬁ%ﬁﬁmwﬁr*
4.

4.1 EW%E?J'FEﬁﬂhﬁﬁ_Jﬁ?AFEE*ﬂEVID MEIEEERENEETFSEDEY
20 cm H:003%, &7 4ET5I—MESHAFEIER.

42 HENBEEFELALEN, MEATLOIGFRAIE. SRENFSEERTS+/-
ERiETHLNENMARE, THaSHTLATIRMPEPAITIIATBIR, WM
TH—HESHAFIENER.

FRRMIATEEE:
. :;ﬂg{’ﬁm"llﬂﬁ'ﬁ_lﬁﬁvﬁaé SA R RHKERIE
o DMERE

- (LA

- EBREITRD
« HERSRIIREETENESIE
o HPPEIRE
- WSEG
43 IEBERATIRE, EOSIMEBHTARE LIRINES, RISXSEH, o
HESH acapella™ Choice Blue FHEIEFIETT, MMfEEETHHEFIATT ARG,
5. EEZEIN

5.1 ASEWE acapella™ Choice Blue EEFSRE. REFIPTAERERE MNABAOEIRYLE

1B{E,
52 UYDEEME. SEARATAL AR,
53 BUNERE, BIREBSE SRR,
54 IEHREATERIEREMEE.
6. VB iz
6.1 FIRIRE:
6.1.1 ﬁﬂizEE/AﬁEﬁﬁ acapella™ Choice Blue i85, EHRIRSIIRREERELIIR
A1 RBTERERE. (BSRER)
}Mﬂﬁﬁmﬂﬁﬁﬁﬂ?ﬂﬁﬂﬂagﬁﬁﬁﬂi REERATIESRSTRNSHE (B2

6.13 hu-*%‘@x_uﬁiznﬁﬂmmtuﬁéu "THRERSE" (FRO).
6.1.4 FHEELRIUEINE S,
6.1.5 BERZAILAEREIREITS 3450, IR S5 R EIMRAIFLAES; XiE

6.1..

[N]

ARUBELRERETS, KU mEERED.

6.16 lmJEﬁﬁ)BEI}: S ENBERRESITS, SRR Ar NREIES
5 BIRRRL,

62 FFHIRELE:

62,1 HRERARERIS B EERENEREE.

6.22 M RRIFEREREMEERF L.

BHE: MAABE RSt T, SORMERRTNARIS A,
FERHECE USP S OMRER) \MDMTUhEREERS, LA 28 T/ HRTRE S TREEN,
WETIUTUS, SABYIIRE= o) M E. SEREEMHOBE. LIT5IH

HMEET 95% BI5E.
RTEREWRER. EEMENER, BERREHIERHERET.

FEIUEEHUS

623 BEEREBAOS, e ElEE EiLER
- IESATRME SRS, b:kva:o (] 7R [ b:kva:o (]
- WEME, BNEENTRESENERRE, ZMEE | acapella™ | Z{(E | acapella™ | Z{(EF | acapella™
624 %ﬂﬁlﬁiﬂﬁ?sTMﬁﬂmﬂ%ﬂﬂ& IRALCEEFRBANES, ERSEHEN Choice BIU;EJS{{gg (1’E_LCL];JI: B'“;l_ e Choice Blue
e Salter Labs® 8900 513 HERE: 6T/
625 FS52-310, T REEE EHEN BEIERE
626 BUIRSFENMARANFS., EEFSHARIZRSKAL3EAE, MMAD (um) 2.63 237 3.40 2.87 3.37 3.50
627 RIBEERTEIY, HT10- ZOIAPEPD}D& HEESESE, AEREEENT23R “  [goD 326 260 442 397 399 4381
RS BRIABHD Y. SHEERESEERIBIEAR, EFIE (ug) 625 529 2830 2307 132 152
620 LB o222621. IRETHIE | 305 264 1198 1047 60 55
63 BASRE: 055)
63.1 EFREEANERE. _ FBRL (>47um) | 272 211 1353 1034 65 87
6.3.2 JEH acapella™ Choice Blue fIZ{YEE, W1E 3 . _ YBAT (<47um) | 353 317 1478 1272 67 65
Eg% g E?ﬁ&%&@%ﬂ acapella™ Choice Blue if, {X{EMAE 3 FETANRE, FRHY  [izemeg 106 . . 17 2 2
E=REO. (<1.0um)
633 B{EEI A HNERTH XIS B A SR TR F. — RS - Iy
634 WES TN BH AR ERT R SR HE, o A iy Mo 1 S s
635 BUTINEIRE, MIREMRERMIEEERS, :
636 ZLIUER. SR MMAD (um) | 273 247 297 267 223 2.10
637 B, GSD 334 360 363 353 362 277
7. s SEFE (ug) 865 792 4803 5039 151 149
R 2
el "o 2037 2406 i
PR KB (>4.7um) | 319 324 1908 2216 47 50
X 15 L/min 25 L/min YRR (<4.7um) | 545 469 2895 2822 104 29
EEEIREREN (cmH:0) 297-6.19 6.55-11.76 FRBYRRL 165 170 863 081 B 28
EAFTEREIBRE (H2) 698-13.94 897-1543 (<1.0um) . | -
EAFTEREIEE (cmH:0) 11.23-1873 2122-2939 yf;;%U”'HEARTW u éh;gémﬁl-/ﬁﬁl) SRR
ESFTEIRERIRREES (cmH:0) 1245-2066 23.10-31.35 MMAD (um) | 163 T % 140 1.10 s [ 18
acapella™ Choice Blue (EZZE{£.28) ?:!S?I?J 2.52 274 2.96 3.06 3.62 3.13
= EFIE (ug) 538 472 1766 1817 97 87
o 15 L/min 25 L/min E&?ME 357 320 1019 1099 48 43
{Eiﬁﬁﬁ%ﬁfﬂgg?‘j (cmH:0) 4.13-1137 9.04-2374 YaR Gazam) | 102 20 3 38 ) M
IESATEIREAIIER (H2) 8.00-21.94 11.29-2372 B (<4.7um) | 437 402 1415 1469 58 55
ESFTEIEEMIERE (cmH:0) 3.62-20.90 7.36-28.09 TRUTT : ; o ) 2 o
ESAIRENRSES (cmH:0) 11.40-24.46 17.74-36.00 (<1.0um) i 8 > 823 >
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P ry 5 . 5 N . = ' M 2 ESP N
SEBSIN: AU acapella™ Choice Blue LEEFIEE, BEFAISAMEGERMY 10 MitloEEmEe: . . ol80| U2 62 A A e <a Cielote Ak
EENSIRAL, BREEHIEERINAEESE, acapella™ Choice Blue IREFEERATIRHINER o A kL 621 SEiolNT} S0t st o2 1 riolag HFULC
81 BN SHEESE: T, BZEBIERSEHNEME . . KBS %2 7B . 3o 622 Eﬂglfgﬂ ,‘?; g!E ﬂ‘gomzllgﬂ =2 HHZ 5L
A B0 756/ BRI R AR SRR A HAL . . . Pl £l o|AlAl O MY i J|E} 623 Ote2IAS YOl 7HE SLICH N N
B [REBEATT (HEREEIER) BhE: ERRTRELULTRAMESTR, T acapella™ Choice Blue AR T HiLiHEMERAY Z0| 0|4 ¢ 25E U SOt OIRATAS A& TS 211 =S BiLCh
¢ m e a D Sl RATIS Bl ASTe s & Eie A M BB L Tle S, 2
bR _ S - - BRI T AR %, ST AER . Bk N N 624 EEIOlALS| |A|TIZ HABto 2 SEd{HA Ha sk 34, J8L
D. R - INERFORE LEN B SRR, B, B, BT LED 41 O|7I71E AR 1) AE UTspr) F0|H ABIT Y & Qlc SHRIIX|S oo wALIC
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Caution

Single Patient multiple use
Catalog Number

Batch Code

Date of Manufacture
Manufacturer

Authorized Representative in the
European Community

Not made with natural rubber latex

Non-sterile
Packaging Unit

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

Caution: Federal (US.A) law
restricts this device to sale by oron
the order of a physician

Attention

Un seul patient - a usage multiple
Numeéro de catalogue

Numéro de lot

Date de fabrication

Fabricant

Mandataire dans la Communauté
européenne

Fabriqué sans latex naturel
(caoutchouc)

Non stérile
Unité de conditionnement

Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé et consulter le mode
d'emploi

Attention : La législation fédérale
américaine n‘autorise la vente de
ce produit que sur prescription
médicale

Vorsicht

Einzelner Patient - mehrfach
anwendbar

Bestellnummer
Chargenbezeichnung
Herstellungsdatum
Hersteller

Autorisierter Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft

Nicht mit Latex aus Naturkautschuk
hergestellt

Nicht steril
Verpackungseinheit

Bei beschédigter Verpackung
nicht verwenden und
Gebrauchsanleitung beachten

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

Attenzione

Singolo paziente - uso multiplo
Numero di catalogo

Codice del lotto

Data di fabbricazione
Fabbricante

Mandatario per la Comunita
Europea

Prodotto senza lattice di gomma
naturale

Non sterile
Unita di confezionamento

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata e consultare le
istruzioni per l'uso

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

Precaucion

Un solo paciente - uso miltiple
Nuamero de catdlogo

Codigo de lote

Fecha de fabricacion
Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Fabricado sin latex de caucho
natural

No estéril
Unidad de embalaje

No utilizar si el envase esta dafado
y consultar las instrucciones de uso

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

>
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Precaugao

Paciente Unico - varias utilizagoes
Numero de catdlogo

Codigo de Lote

Data de fabrico

Fabricante

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

Nao fabricado com latex de
borracha natural

Nao estéril
Embalagem

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugoes
de utilizagdo

Precaugao: A lei federal dos EU.A.
restringe a venda deste dispositivo
amédicos ou mediante receita
médica

Letop

Eén patiént - meervoudig gebruik
Catalogusnummer

Batchcode

Fabricagedatum

Fabrikant

Gemachtigde in de Europese
Gemeenschap

Niet gemaakt met natuurlijke
rubberlatex

Niet steriel
Verpakkingseenheid

Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

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

Forsiktighet

En patient - flera anvandningar
Katalognummer

Batchkod

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Auktoriserad representant i
Europeiska unionen

Inte gjord med naturgummilatex

Osteril
Forpackningsenhet

Anvand inte om frpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen

Forsiktighet: Enligt amerikansk
federal lagstiftning far denna
produkt endast séljas av eller p&
ordination av lakare

Forsigtig

Enkelt patient - flergangsbrug
Katalognummer

Batchkode

Fremstillingsdato

Fabrikant

Repreesentant i det Europaeiske
Feellesskab

Ikke fremstillet af naturgummilatex

Usteril
Pakkeenhed

Anvend ikke, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Forsigtig: felge amerikansk lov ma
dette produkt kun seelges af eller pa
ordination af en lege

Forsiktighet

Kun til bruk pé én pasient -
flergangsbruk
Katalognummer
Batchkode
Produksjonsdato

Produsent

Godkjent representant i Europa

Ikke fremstilt med
naturgummilateks

Ikke-steril
Emballasjeenhet

Skal ikke brukes hvis emballasjen er
skadet og se bruksanvisningen

Forsiktighet: Etter amerikansk
lovgivning kan dette utstyret kun
selges eller ordineres av en lege
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Huomautus

Potilaskohtainen - voidaan kayttaa
useita kertoja

Luettelonumero

Erékoodi

Valmistuspdivé

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Ei valmistettu
luonnonkumilateksista

Steriloimaton
Pakkausyksikkd

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut; katso kdyttdohjeet

Huomautus: Yhdysvaltain lain
mukaan taman vélineen saa
myyda vain laakari tai lddkarin
madrayksesta

Mpoocoyn

MoMarAr xprion - o€ évav povo
aoBeviy

Ap16pog katahdyou

Kwdog maptidag

Huepounvia kataokeurg
Kataokeuaotrig

E€ouctodotnuévog avimpdownog
otnv Evpwnaikr Kowvétta

Aev Kataokevaletal pe AAte€ amod
(PUGIKO ENACTIKO KO

Mn amootelpwpévo
Movdda cuokeuaoiog

Mnv To Xpnotpomoleite eav
OUoKeuaoia €xel UTOOTE (NG Kat
oupBouleuTeite TIG 08nyieg Xpriong

Mpoaoyn: H opoomovsiakn
vopoBeaia (twv H.N.A.) meptopilel
TNV TWANON QUTIG TNG CUOKEUNG
H6vov amd latpoug A Katomy
£VTONC laTPOU

Upozornéni

Jeden pacient - vicenasobné
pouziti

Katalogové ¢islo

Cislo 3arze

Datum vyroby

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce pro ES

Vyrobeno bez poutZiti pfirodniho
kaucukového latexu

Nesterilni
Obalova jednotka

Nepouzivejte, pokud je baleni
poskozené, a nahlédnéte do
navodu k pouZiti

Upozornéni: Podle federalnich
zakonti USA je prodej tohoto
néstroje povolen pouze lékaftim
nebo na Iékafsky predpis

Uwaga

Wielokrotne uzycie u jednego
pacjenta

Numer katalogowy
Numer partii

Data produkgji
Producent

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Wykonano bez uzycia naturalnej
gumy lateksowej

Niejatowy
Opakowanie jednostkowe

Nie stosowac, jezeli opakowanie
zostato uszkodzone, i zapoznac sig z
instrukcja obstugi

Ostroznie: Przepisy federalne
(Stanow Zjednoczonych) pozwalaja
na sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie przez lekarza lub na jego
Zlecenie

Pozor

En bolnik - veckratna uporaba
Kataloska stevilka

Oznaka serije

Datum izdelave

lzdelovalec

Pooblas¢eni zastopnik v Evropski
skupnosti

Niizdelano iz naravnega lateksa

Nesterilno
Enota pakiranja

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
poskodovana in preberite navodila
za uporabo

Pozor: Po zveznem zakonu je v
ZDA mozno ta pripomocek kupiti
le od zdravnika ali po narocilu
zdravnika

@b A LELERBRE
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Dikkat

Tek hasta - ¢oklu kullanim
Katalog Numarasi

Parti Kodu

Uretim Tarihi

Uretici

Avrupa Toplulugu'nda yetkili
temsilci

Dogal kauguk lateksten
yaplimamistir

Steril Degildir
Ambalajlama Unitesi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bagvurun

Dikkat: Federal (A.B.D.) yasalar bu
aygitin sadece bir doktor tarafindan
veya emriyle satilmasina izin verir

BHumanue!
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He ncnionb3yiite npu noBpexaeHnm1
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DOCUMENT VERIFICATION
Prior to using this document, the user is responsible for verifying that the revision and effective date are current.

REVISION HISTORY

Owning Site: MASH

Additional Sites Using Document: MMSP, MDBL

Rev. Effective Date

Change
Order No.

Changes Made to Document

100 | 25-SEP-2024

C0-10166624

PWR: 5750
This artwork replaces 10018905-001 (AS10018905-001 Rev100)
Updates include the following changes;

* Artwork Specification Label content updates align with FM-DVSOP8005-14:
¢ SM Legacy/Portex branding changed to ICU Medical/Portex branding.

Manufacturer updated to ICU Medical, Nathan Lane.
"www.smiths-medical.com" changed to "www.icumed.com".
EU Rep address changed to Dutch address

acapella® changed to acapella™ in all language

Additional changes to artwork:

SM Legacy trademark statement updated to ICU trademark statement.

« Title format for each language removed from front panel, moved to start of each
language, adjusted to standard IFU Format (Language Identifier/Product Title/

Instructions For Use)

DEHP Statement updated per FM-DVSOP8005-03
Distribution Statement updated in all languages
Copyright/Trademark date updated to 2024

Single Patient Use statements removed

Glossary changes:

Lo

o NNt v ANt hAafa e

R LITTULULU VL LJALU ATy vuiTouriIiut Vuiviv Uou

Q Lff At

n.

* Order of symbols corrected per FM-DVSOP8005-03 _gi

» Single Patient Multiple Use symbol and text added in all languages e

* Quantity symbol and text changed to Packaging Unit and text in all languages 53

of

o

d

>

>

NOTES o
A. Part Number: 10031621-001 O
B. For detailed IFU specifications refer to the purchase specification. E
C. Artwork Author: Ross Griggs [
c

o
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Figure 1

Abbildung 1
Figura 1
Figura 1

Figura 1

Obrézek 1
Rysunek 1

Figure2

Figure2
Abbildung 2

Counterclockwise Decreases frequency-fesstance.

Clockwise Increases frequency-esistance.
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0 senso antioraro per rdurte resstenza-frequenza,

ha. 3 zda. reduce a resstencia frecuencia

in senso orario per aumentare resistenzz-frequenz.
. 2 deha. aumenta  resistenca-fecuenc.
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INSERT ARTWORK

(Not to scale)

RE AC H Registration, Evaluation, Authorization and Restriction

o
lcumedica
European Regulation for Registration REACH Regulation EC

No. 1907/2006

&l REACH Information

Under the European Regulation for Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals ("REACH Regulation EC No. 1907/2006") companies are required
to disclose to customers if a product contains any of the substances identified on the Candidate List of Substances for Authorization (also known as the Substances of
Very High Concern (SVHC)) at a concentration above 0.10% by weight.

[ Informations REACH

Aux termes du reglement europeen sur I'enregistrement, l'evaluation, I'autorisation et les restrictions des substances chimiques (Reglement REACH (CE) n° 1907/2006),
les entreprises sont tenues d'indiquer a leurs clients si un produit contient 'une des substances figurant sur la liste des substances candidates en vue d'une autorisation
(egalement denommees « substances extremement preoccupantes » (SYHC)) des lors que la concentration excede 0,10 % du poids.

(B REACH-Information

Gemas der Europaischen Verordnung zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (,REACH-Verordnung EG Nr. 1907/2006") sind
Unternehmen verpflichtet, ihre Kunden zu informieren, falls ein Erzeugnis einen der in der Kandidatenliste fur Zulassungspflicht identifizierten Stoffe (auch als,besonders
besorgniserregende Stoffe” (SVHC) bezeichnet) mit einer Konzentration von mehr als 0,1 % Gewichtsprozent enthalt.

[ informazioni REACH

Ai sensi della normativa europea per la registrazione, valutazione, autorizzazione e restrizione delle sostanze chimiche (“regolamento REACH CE N. 1907/2006"), le aziende
sono tenute a informare i clienti qualora un prodotto contenga una delle sostanze indicate nella Candidate List delle sostanze soggette ad autorizzazione (dette anche
sostanze estremamente preoccupanti (SVHC)) ad una concentrazione superiore allo 0,10% in base al peso.

(8 Informacion sobre REACH

En virtud del Reglamento Europeo de Registro, Evaluacion, Autorizacion y Restriccion de Sustancias Quimicas (“Reglamento REACH CE N.o 1907/2006") las empresas estan
obligadas a revelar a los clientes si un producto contiene alguna de las sustancias identificadas en la lista de posibles sustancias para autorizacion, tambien conocidas
como sustancias altamente preocupantes (SVHC, por sus siglas en ingles) en concentraciones superiores a 0,10 % en peso.

[0 Informacoes referentes a regulamentacao REACH

AoabrigodaRegulamentacao Europeia pararegisto,avaliacao,autorizacaoerestricao de produtos quimicos (“RegulamentacaoREACH CENo. 1907/2006") asempresas
saoobrigadasadivulgaraosclientesseumprodutocontemalgumadassubstanciasidentificadasnaListadecandidatosde substancias paraautorizacao (CandidateList of
Substances for Authorization) (tambem conhecida como Substancias de preocupacao muito elevada (Substances of Very High Concern, SYHC)) numa
concentracao superior a 0,10% por peso.

(1) informatie over REACH

Op grond van de Europese verordening inzake de registratie en beoordeling van en de autorisatie en beperkingen ten aanzien van chemische stoffen (‘REACH-verordening
EG nr. 1907/2006') zijn bedrijven verplicht afnemers ervan in kennis te stellen als een product een of meer van de stoffen bevat die worden vermeld in de Candidate
List of Substances for Authorization [lijst van vergunningplichtige stoffen] (ook bekend als de Substances of Very High Concern (SVHC) [stoffen met een zeer hoge
risicofactor]), in een concentratie hoger dan 0,10% (gewichtsprocent).

B REACH Information

Enligt den europeiska forordningen om registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (“REACH-forordningen EG nr 1907/2006") ar foretag
skyldiga att meddela kunderna om en produkt innehaller nagot av de amnen som har identifierats i “Kandidatforteckningen over amnen for auktorisering” (aven kanda
som SVHC-amnen, amnen som inger mycket allvarliga betankligheter) vid en koncentration over 0,10 viktprocent.

EE REACH-oplysninger

| henhold til den europaiske lovgivning om registrering, evaluering, autorisering og restriktioner vedr. kemikalier (“REACH-lovgivningen EG nr. 1907/2006") er
virksomhederne forpligtet til at informere kunderne, hvis et produkt indeholder et eller flere af de stoffer, der er opfort som kandidatlistestoffer (ogsa kaldet sarligt
farlige stoffer (SVHC)), i en koncentration pa over 0,10 % af vagten.

(] REACH-informasjon

Under EU-reguleringen for registrering, evaluering, autorisasjon og restriksjoner for kjemikalier (‘REACHreguleringen, EF-nr. 1907/2006"), kreves det at selskapene
informerer kundene hvis et produkt inneholder noen av stoffene pa kandidatlisten for stoffer for autorisasjon (ogsa kalt stoffer som gir grunn til stor bekymring - SYHC)
med en konsentrasjon pa over 0,10 % per vekt.

[ REACH-tiedot

Eurooppalaisen, kemikaalien rekisterointia, arviointia, auktorisointia ja rajoittamista koskevan asetuksen (REACH-asetus 2006/1907/EY) mukaisesti yritysten on ilmoitettava
asiakkaille, jos tuote sisaltaa mita tahansa auktorisoitujen aineiden kandidaattiluetteloon kuuluvista aineista (tunnetaan myos erityista huolta aiheuttavina SVHC-aineina)
ja aineen pitoisuus tuotteessa on yli 0,10 % sen painosta.

] NAnpogpopisc REACH

T1amhaiota Tou Eupwriaikot Kavoviopou yia tn Kataxwpnon, A§iohoynon, Eykpton kat Meploptopd Xnpikwv Ouctav (“Kavoviopdg REACH Ap. EK 1907/2006") amarteital amo
TIG ETAUPEIEC VA YVWOTOTIOLOUV GTOUG TTENATEG EQV val TIPOIOV TIEPIEXEL OTIOIECONTIOTE AMd TIG OUiEC TTou avayvwpilovTat otov Katdhoyo Yroprgiwv Ouactwv yia Adelodotnon
(emiong yvwoTég we Ouaieg mou Mpokahov MoAU Meydhn Avnouyia (SVHC)) o ouykévtpwaon dvw Tou 0,10% katd Bdpoc.

B} REACH 1&%R
2 MEDER. S, 571, HLUHIRD IO I— 0w/ DR (‘REACH Regulation EC No. 1907/2006") IZ5UN T, RETRIRINE (BESIE (SVHO) &L
THHSND) DEBUA P ECHETNBVThH ONEERANE BlckY 0.10% U EDRETEETHHA. CEIBEIBINT ATLARHENET,

10031626-001 2024-08

[ Informace REACH

V souladu s evropskym nafizenim o registraci, evaluaci, autorizaci a omezovani chemickych latek (nafizeni REACH ES ¢. 1907/2006) musi spole¢nosti informovat sve
zakazniky, pokud dany vyrobek obsahuje néktere z latek na seznamu latek cekajicich na autorizaci (take zname jako latky vzbuzujici mimofadne obavy (SVHC)) pii
koncentracich nad 0,10 % hmotnosti.

B4 Informacie o REACH

V zmysle nariadenia ES o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (nariadenie REACH (ES) ¢. 1907/2006) spolo¢nosti su povinne informovat
zakaznikov o tom, ¢i vyrobok obsahuije ktorukolvek z latok na kandidatskom zozname urc¢enych na autorizaciu (tiez znamych ako latky vzbudzujuce velmi velke obavy
(SVHQ)) v koncentracii vyssej ako 0,10 % hmotnosti.

[ REACH informacio

Avegyi anyagok regisztralasarol, ertekeleserd|, engedelyezeserdl es korlatozasarol szolo europai parlamenti es tanacsi rendelet ertelmeben (,REACH 1907/2006 szamu EK
rendelet”) a vallalatok kotelesek ugyfeleik tudomasara hozni, ha egy termek tartalmazza-e az Engedelyezesre varo anyagok (Kulonos aggodalomra okot ado anyagkent
(SVHQ) is ismert) listajan szerepl anyagok barmelyiket 0,10 tomegszazalekot meghalado mennyisegben.

[ Informacje odnosnie REACH

Zgodnie z europejskimi przepisami dotyczacymi rejestracji, oceny, autoryzacji i ograniczen dla chemikaliow (przepisy “REACH - EC No. 1907/2006"), firmy sg zobowigzane
do udostepniania klientom stosownych informacji, jezeli produkt zawiera ktorakolwiek z substancji wymienionych na liscie proponowanych substancji wymagajacych
autoryzacji (s3 one rowniez nazywane substancjami o bardzo wysokim ryzyku (SVHC) w stezeniu powyzej 0,10% (wagowo).

B Podatki REACH

Po uredbi o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (Uredba (ES) REACH st. 1907/2006) morajo podjetja strankam sporociti, ali izdelek vsebuje katero od
snovi s seznama kandidatnih snovi za avtorizacijo (imenovane tudi snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost (SVHC), ¢e je ta snov vizdelku prisotna v masnem delezu nad 0,10 %.

[l REACH-i teave

Euroopa kemikaalide registreerimise, hindamise, autoriseerimise ja piiramise maaruse (Regulation for Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals,
REACH-maarus, EU nr 1907/2006) jargi peavad ettevotted teavitama kliente, kui toode sisaldab mis tahes ainete autoriseerimise kandidaatide nimekirjas olevaid aineid
(nimetatakse ka vaga ohtlikeks aineteks (Substances of Very High Concern, SVHC)) kontsentratsioonis ule 0,10 massiprotsendi.

[ REACH informacija

Saskana ar Eiropas Regulu, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértésanu, licencéanu un ierobezosanu (Regula REACH, EK Nr. 1907/2006), uznémumu pienakums ir
informét klientus, ja produkts satur jebkuru no Vielu saraksta, kuram nepiecieSama licencésana, minétajam vielam (zinamas ari ka Vielas, kas varétu radit oti lielas bazas
(SVHQ)) tada koncentracija, kas parsniedz 0,10 % no svara.

[ REACH informacija

Pagal Europos reglamenta dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (,REACH reglamenta EB Nr. 1907/2006") bendrovés turi informuoti
klientus, jei produkto sudétyje yra bet kuriy medziagy, jtraukty j kandidatinj autorizuotiny cheminiy medziagy sarasa (taip pat vadinamy didelj susirapinima kelianciomis
medziagomis (SVHC)), o jy koncentracija virsija 0,10 proc. masés.

m REACH Bilgisi

Avrupa Kimyasal Maddelerin Kayd), Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Tuzugu (“AT 1907/2006 Sayili REACH Tuzugu”) kapsaminda sirketler, bir urun izne Tabi Madde

Aday Listesinde tanimlanan ve agirlik acisindan %0,10 uzerinde bir konsantrasyonu bulunan (Yuksek Onem Arz Eden Maddeler (SVHC) olarak da bilinen) herhangi bir
madde iceriyorsa bunu musterilerine beyan etmek zorundadir.

[T Uudpopmaumsa no REACH
CbrnacHo eBPOMNeiCcK1A pernameHT OTHOCHO PerncTpaLmATa, OLieHKaTa, pa3peLlaBaHeTo 1 orpaH1yaBaHeTo Ha xumukanu (PernameHT REACH (EO) N°1907/2006) komnaHuinTte
Ca 3a/ib/KEHM 12 YBEAOMABAT KNNEHTUTE CU, ako AaAieH NPOAYKT Chbpia HAKOE OT BelLecTBaTa, BKoueH B CNCbKa C BeLecTBa, KaHAWAATY 3a paspeluaBaHe (Mo3HaTu
olue Kato ,BelecTa, nopaxpalLm ceprosHo 6esnokoiicto” (SVHC) npu koHueHTpaums Hag 0,10% no Terno.
[ Informatii REACH
In conformitate cu Regulamentul european privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (,Regulamentul CE nr. 1907/2006 (REACH)"),
companiile sunt obligate sé aduca la cunostinta clientilor daca un produs contine oricare dintre substantele incluse in lista substantelor candidate pentru autorizare
(cunoscute si ca substante care prezintd motive de ingrijorare deosebitd (SVHC)) intr-o concentratie mai mare de 0,10% din greutate.
[ “udopmauus no Pernamenty REACH
B cootBetcTBMM ¢ Pernamertom EC, ycTaHaBNMBaIOWMM NOPAAOK PETMCTPALMM, OLEHKM, CAaHKLMOHNPOBAHMS U OFPaHUYEHUS UCTIONb30BAHNSA XUMUYECKUX BELYECTB
(PernameHT EC N2 1907/2006 (REACH)), koMnaHun 06s3aHbl MHOPMMPOBATL CBOVX KNVEHTOB O COfEPXaHNM B MPOAYKLIMM BELLECTB, yKa3aHHbIX B NepeyHe BeLecTs,
noanexalynx aBTopu3aLmm (Takxe M3BECTHBIX Kak 0COB0 OnacHble BELECTBa), EC/IN UX KOHLEHTpauma npesbiwaet 0,10% no Becy.
[ Informacije povezane s direktivom REACH
Prema Europskoj uredbi za registraciju, evaluaciju, autorizaciju i ogranicavanje kemikalija (,REACH Propis EZ br. 1907/2006") tvrtke moraju objaviti kupcima ako proizvod
sadrzi neku od tvari identificiranih na Pomoc¢no popisu predlozenih tvari za autorizaciju (takoder poznat kao tvari vrlo visoke zabrinutosti (SVHC)), u koncentraciji iznad
0,10 % po tezini.
m REACH{%E
REUMCE IR, S, SAGIRGIEA (REACHANIECS1907/2006) , MR—ANREIHIE "BAMIRIRE BR" (BHRREXEMER (SVHC) )
FREBRRIYIR, EERERIL0.10%, ATERAEFPAT.
M REACH M &
28 22227 E("REACH #& EC 15 1907/2006")0 2HotH SIAIES HIE0l 502 st 229
LHE)NA SHolE S2X2S 2HEY 0.10% 014 E&dte B2 DHES0H SIHEHOE SLICH

I redsnie coped 1hsls 1086l sciigm) 32ug goms! Sglos) IS 1Ug 3o )"1907/ Sdeciissmgs 115 2006 REACH sz 1dJIsgs It J2igsd sl

I0spslisss st smggomsl skl )" ode disgs o IudIs gz e o g de Wgedle 19810 s pir sz s £ T o0 1dpsla 1deg a3 i Blisgs 1 sa 10 oo St o=l )
1Je 558 ICU Mediical = s 3 g dis 20 s % 010 20 1530, sedlsy 1r &5, £ dis sl ))SVHC (sl wilises 1dashs 1das s JJB3d3 1dsass
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* Artwork Specification Label content updates align with FM-DVSOP8005-14:
¢ SM Legacy/Portex branding changed to ICU Medical/Portex branding.

Manufacturer updated to ICU Medical, Nathan Lane.
"www.smiths-medical.com" changed to "www.icumed.com".
EU Rep address changed to Dutch address

acapella® changed to acapella™ in all language

Additional changes to artwork:

SM Legacy trademark statement updated to ICU trademark statement.

« Title format for each language removed from front panel, moved to start of each
language, adjusted to standard IFU Format (Language Identifier/Product Title/

Instructions For Use)

DEHP Statement updated per FM-DVSOP8005-03
Distribution Statement updated in all languages
Copyright/Trademark date updated to 2024

Single Patient Use statements removed

Glossary changes:
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Q Lff At
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* Order of symbols corrected per FM-DVSOP8005-03 _gi

» Single Patient Multiple Use symbol and text added in all languages e

* Quantity symbol and text changed to Packaging Unit and text in all languages 53

of
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d

>

>

NOTES o
A. Part Number: 10031621-001 O
B. For detailed IFU specifications refer to the purchase specification. E
C. Artwork Author: Ross Griggs [
c

o
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Figure 1

Abbildung 1
Figura 1
Figura 1

Figura 1

Obrézek 1
Rysunek 1

Figure2

Figure2
Abbildung 2

Counterclockwise Decreases frequency-fesstance.

Clockwise Increases frequency-esistance.
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0 senso antioraro per rdurte resstenza-frequenza,

ha. 3 zda. reduce a resstencia frecuencia

in senso orario per aumentare resistenzz-frequenz.
. 2 deha. aumenta  resistenca-fecuenc.

Naarlinks draaien verlaagt de frequentieweerstand.
Moturs minskar frekvensen/mostandet.

Otééeni proti sméru hodinovjch uciéck snizuje frokvenc-odpor.

Naarrechsdrasen verhoogt e equerteeersand.
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n
Otaéeni ve sméru hodinovjch rutiéck zvyiuje frokvenci odpor.

2
5 ne 0 o gl S
I oot achobog vl
il
a
¥ o it
S e 03
Sy L o
LSS0 W.J:, BN
ey e
mum
T ) e
ARS8 ey 22
J“umg‘(.mw‘,:\ M(,:wmw
o s :
I e :
(6 081 ) s Sl hbe s 64 B
(10U 20:0010) Sl 2l e 641
o]
i TV ain
B pre .
e N g
ERCAAFTRACK = nser] a
]
i g s oy
o fro
s -
i’ e
e ; SRSt
68 e ) ) oy ] 34‘(»-‘-“ M»»..bmaun
s S Tkeopas Jeep
o TR WS SR A
5k (2) e w»uuw
et e oy de
0 S st
2 o g iy
S e AL
SR it
LRl R =yt ey
Sl
g
N e o
Beatat
@ D S ‘j‘f 43
R o el
s
ey a1 B
B ek O, 0
A apella” e e salai
SO s
S s
ol A0 sl 9
s ot ‘»L-‘-&»su«,
P gravcbmep el agoed .
i sttt
85 o 4l (6) He AR plai] e 4 53
grcpini] .
o
.
“
PR L5Y o
T e T
o0 B .
Feyrers o
W
a, SR
5 e i
s
Laed
iETARIS
PR e ]
)‘)‘"}’»»ﬂ&\«‘s;“)"‘l‘uﬁm
J“\w U 4o fi Gl 003, 615

r s
FaT et S 2

R TP R PREI W —
3 10U Mo o 658 0 20D

estollwoic opor aestotlivodcl-opon
Saat ynmlmm enine Azn - st wmmde Artan. hzluvvs direnc.
e penxe yoenmnt
e

i
50 e el ol e

e g

mmmnﬁmﬂnnm 1),
7 ggese de algol smmm
ey il

A

1T

Lo

Figure3

Abbildung 3
ura3

Figura3

I

Figura3
Figuur 3
igur3
igur3
Fiaurs

scapellaZ it o pressre ndctr ubing nd s ot
indikitorem taku TheraPEP™ hadiekou » tkovym porter.

apels”

Scapella™ i ThraPEP™ Druickanzege, Schauch nd Druckanschiss,

P g
acapella™ com inlcador de press3o TheraPEP™, tubo e pota depressio.

acapella™

met TheraPEP™ druking

et basing gostergl ubaive basn portlacapel

TheraPEP™,

Ved n

Figurad

Kuvas.
Ixiuad
Obrizekd
Rysunek 4
sekil4.

Sapela” mmnv-ﬁnmﬂ AL
Therape™ 2% EA17|

acapell™.

S e i s3eacapella” Jen

Puc.a

aga
agen

f e aor o j—
-
@
[ s [ PR [ [
[ e e s saiace e
o e AT [ A
g e o - o .
e
ot o ok Sy s
., et R e ficod
p e s ot e Wese
o e [eS— [— f— o
@ e it ook sttty sy ety
iy
B s
e i i S [ 5
s [ - .
-
)
P [os— J— JA—
- [— Gonse J—
v JR— Jon— caaps
e Je— ot -
[EcTrer] Koo
s - i
hee 08 et fer P
p [R— s ety
= J—— — [——
® A B et eteets ey

2

e O a0

[ty

B

2

FEEEE

@ yp @ 1

S

™

CEm—

@ o

[— Fas

B

horopanoe wromosmonors SR MBESRER

fo— p—— ase

- - waen

J— PA— aram

- —— s
-

e

R

s PR

= o B

. P

J— N - svon

wenann 2y gt

p—
B

e e

9 @ ofet e 4

e 2% a2 Az ALY

AT,

svame

s U3 g Uty

[IeETe.

)

e e bt

UINE  Icerie b

it

Controlled Copy - Verify Revision & Effective Date are current before use

This document and all information contained herein is confidential, proprietary and may not be disclosed, disseminated or reproduced without written approval from Smiths Medical.

- INTERNAL -



smtths WORK INSTRUCTION Doc. Number Revision
bringing technology to life FM-SOP-20002-04  Rev. 100 AS10031621-001 100
WI Type: ARTWORK SPECIFICATION Effective Date: 25-SEP-2024 Page 1 of 3
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DOCUMENT VERIFICATION
Prior to using this document, the user is responsible for verifying that the revision and effective date are current.

REVISION HISTORY

Owning Site: MASH

Additional Sites Using Document: MMSP, MDBL

Rev. Effective Date

Change
Order No.

Changes Made to Document

100 | 25-SEP-2024

C0-10166624

PWR: 5750
This artwork replaces 10018905-001 (AS10018905-001 Rev100)
Updates include the following changes;

* Artwork Specification Label content updates align with FM-DVSOP8005-14:
¢ SM Legacy/Portex branding changed to ICU Medical/Portex branding.

Manufacturer updated to ICU Medical, Nathan Lane.
"www.smiths-medical.com" changed to "www.icumed.com".
EU Rep address changed to Dutch address

acapella® changed to acapella™ in all language

Additional changes to artwork:

SM Legacy trademark statement updated to ICU trademark statement.

« Title format for each language removed from front panel, moved to start of each
language, adjusted to standard IFU Format (Language Identifier/Product Title/

Instructions For Use)

DEHP Statement updated per FM-DVSOP8005-03
Distribution Statement updated in all languages
Copyright/Trademark date updated to 2024

Single Patient Use statements removed

Glossary changes:
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* Order of symbols corrected per FM-DVSOP8005-03 _gi

» Single Patient Multiple Use symbol and text added in all languages e

* Quantity symbol and text changed to Packaging Unit and text in all languages 53
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o
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>

>

NOTES o
A. Part Number: 10031621-001 O
B. For detailed IFU specifications refer to the purchase specification. E
C. Artwork Author: Ross Griggs [
c

o
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Figure 1

Abbildung 1
Figura 1
Figura 1

Figura 1

Obrézek 1
Rysunek 1

Figure2

Figure2
Abbildung 2

Counterclockwise Decreases frequency-fesstance.

Clockwise Increases frequency-esistance.
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ha. 3 zda. reduce a resstencia frecuencia

in senso orario per aumentare resistenzz-frequenz.
. 2 deha. aumenta  resistenca-fecuenc.

Naarlinks draaien verlaagt de frequentieweerstand.
Moturs minskar frekvensen/mostandet.

Otééeni proti sméru hodinovjch uciéck snizuje frokvenc-odpor.

Naarrechsdrasen verhoogt e equerteeersand.
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Figure3

Abbildung 3
ura3

Figura3
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