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Incollare in questa pagina l'etichetta riportata sul dispositivo recante il codice UDI, per futu-
re eventuali comunicazioni con il Fabbricante. / Paste the label on the device with the UDI
code to this page for future communication with the manufacturer. / Kleben Sie das Etikett
mit dem UDI-Code vom Gerat auf diese Seite, damit Sie es bei eventuellen kiinftigen Mittei-
lungen an den Hersteller angeben koénnen. / Coller I'étiquette sur le dispositif avec le code
UDI sur cette page pour une communication future avec le fabricant. / Breng het label aan
op het hulpmiddel met de UDI-code op deze pagina voor toekomstige communicatie met
de Fabrikant. / EmkoA\note o€ autr tn oelida Tnv eTikéTa pe Tov Kwdiko UDI mou umdpyet
OTN OUOKEUN, Yl HENOVTIKN emKovwvia pe Tov Kataokevaoth. / Dotaczy¢ do tej strony
etykiete z kodem UDI znajdujacym sie na wyrobie, aby utatwi¢ przyszta komunikacje z pro-
ducentem. / Pegue la etiqueta del aparato con el cédigo UDI en esta pagina para futuras
comunicaciones con el fabricante. / Klistra in etiketten pa enheten med UDI-koden pa den
hér sidan for framtida kommunikation med tillverkaren. / Na tuto stranku nalepte stitok s
kodom UDI, ktory sa nachadza na zariadeni, pre pripadni budicu komunikéciu s vyrob-
com. / Na ovu stranicu zalijepite etiketu koja se nalazi na uredaju i na kojoj je naveden UDI
kod, za budu¢u mogucu komunikaciju s Proizvodacem. / Indsaet etiketten pa enheden med
UDI-koden pa denne side til fremtidig kommunikation med producenten. / Na tuto stranku
nalepte stitek s kédem UDI, ktery se nachdzi na zafizeni, pro pfipadnou budouci komunikaci
s vyrobcem. / Lipiti eticheta pe dispozitivul care contine codul UDI de pe aceastd pagina

pentru comunicari viitoare cu producétorul. /
AU bl e Jpaall @lly g UDI el dass 31 Sleadl e 3 sa sall sealall daiiall 038 3 uall
Aalall die daiad A a0 Juai™






Dispositivo medico per la ginnastica respiratoria

Queste istruzioni d’uso sono fornite per il dispositivo modello P0124EM.

DESTINAZIONE D’USO. Dispositivo medico per I'allenamento dei muscoli inspiratori. L'uti-
lizzo deve essere prescritto da personale medico professionale.

INDICAZIONI D'USO. Questo dispositivo e destinato ad attenuare i sintomi nelle principali
patologie debilitanti come BPCO, asma, disturbi cardiaci, dispnea o altre indicazioni del me-
dico. Prima dell'utilizzo, I'impostazione e qualsiasi modifica alle impostazioni del dispositivo
deve essere eseguita dal personale Medico o da parte del paziente in base a quanto prescrit-
to dal proprio medico/fisioterapista.

Note per il personale medico: il carico di lavoro per la ginnastica respiratoria dovrebbe es-
sere basato sulla forza respiratoria del paziente, determinata attraverso la misurazione della
pressione respiratoria massima (MIP) con un manometro. La MIP & la massima pressione
negativa che il paziente puod generare durante la fase inalatoria.

&CONTROINDICAZIONI. Il dispositivo non deve essere utilizzato su:

- Pazienti che hanno subito di recente un intervento chirurgico addominale e pazienti con
ernia addominale.

- Pazienti asmatici che hanno una percezione dei sintomi molto bassa e soffrono di frequenti
e gravi riacutizzazioni o con una percezione della dispnea anormalmente bassa.

- Pazienti affetti da rottura del timpano o da qualsiasi altra patologia dell'orecchio.

- Pazienti con volume e pressione telediastolica del ventricolo sinistro notevolmente elevati.
- Pazienti con peggioramento dei segni e sintomi di insufficienza cardiaca dopo RMT/IMT.
Si evidenziano inoltre le seguenti condizioni al fine di richiedere un consulto medico pri-
ma di utilizzare il dispositivo:

- Persone affette da pneumotorace grave o che tossiscono notevoli quantita di sangue
(emottisi massiva).

- Ipertensione polmonare.

- Grandi bolle alla radiografia del torace.

- Osteoporosi marcata con anamnesi di fratture delle costole.

- Desaturazione durante o dopo IMT (<94%).

Si sconsiglia I'utilizzo del dispositivo subito dopo un intervento chirurgico ai polmoni e nei
soggetti con una storia di pneumotorace che necessitano di monitorare la pressione sangui-
gna. Se durante la terapia si avverte un forte senso di stanchezza, mancanza di respiro o au-
mento considerevole dei battiti cardiaci, interrompere il trattamento e rivolgersi al proprio
medico curante. Informare il medico o il terapista se si notano effetti collaterali non elencati
in queste istruzioni per I'uso.

UTILIZZATORI PREVISTI. | dispositivi sono destinati ad essere utilizzati da personale medi-
co professionale. Il dispositivo puo essere utilizzato direttamente dal paziente.
AGRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI. Il dispositivo puo essere utilizzato:

- Adulti.

- Persone di eta inferiore a 16 anni, solo se sotto la supervisione di un adulto.



Il dispositivo non pu0 essere utilizzato con i neonati.

La frequenza e la durata dell'uso sono determinate da personale medico professionale in
base alle esigenze individuali del paziente. Prima del suo utilizzo, il dispositivo richiede la
lettura accurata del manuale d'uso e la presenza di un adulto responsabile per la sicurezza
qualora I'uso sia destinato a bambini o persone con capacita limitate (ad esempio: fisiche,
psichiche o sensoriali). Spetta al personale medico valutare le condizioni e le capacita del
paziente per stabilire se lo stesso sia in condizione di operare in autonomia oppure non sia
in grado di usare in sicurezza autonomamente il dispositivo, e quindi se le pratiche di utiliz-
zo debbano essere eseguite da una persona responsabile. Si rimanda al personale medico
professionale la valutazione di utilizzo del dispositivo su particolari tipi di pazienti come
donne in gravidanza, donne in allattamento, soggetti incapaci o con limitate capacita fisiche.

AMBIENTE OPERATIVO. Questo dispositivo & utilizzabile nelle strutture di assistenza sani-
taria, quali gli ospedali, ambulatori ecc., oppure anche a domicilio.

AVVERTENZE.

- Il presente prodotto non é stato concepito per la diagnosi, il trattamento, la cura o la pre-
venzione di alcuna patologia.

- Possono verificarsi i seguenti effetti indesiderati: Vertigini.

- Usare il dispositivo esclusivamente come da destinazione d'uso. Questo dispositivo medico non
€ inteso come dispositivo salva vita. Eventuali utilizzi differenti sono da considerarsi impropri e
possono essere pericolosi. Il Fabbricante non é responsabile di eventuali utilizzi impropri.

- Questo prodotto deve essere utilizzato solo come descritto nelle presenti istruzioni per I'uso.
- Il tempo necessario per passare dalle condizioni di conservazione a quelle di esercizio
di circa 2 ore.

- Conservate con cura questo manuale per eventuali ulteriori consultazioni.

- Quando il dispositivo viene utilizzato in combinazione con altro dispositivo medico, devo-
no essere seguite anche le istruzioni per I'uso dello stesso.

- | materiali impiegati nel dispositivo sono materiali biocompatibili e rispettano le regola-
mentazioni cogenti, tuttavia non & possibile escludere completamente possibili reazioni
allergiche.

- Il dispositivo non somministra farmaci e o sostanze.

- Alla fine di ogni utilizzo, eseguita la pulizia come da paragrafo PREPARAZIONE IGIENICA,
riporre il dispositivo in luogo asciutto e al riparo dalla polvere.

- Si consiglia di non utilizzare il dispositivo se si soffre di raffreddore, sinusite o infezione
delle vie respiratorie. In caso di dubbi, consultare il medico.

- In caso di raffreddore, alcuni utenti potrebbero avvertire un leggero fastidio alle orecchie
durante la terapia, causato da un'inadeguata equalizzazione della pressione tra bocca e
orecchie. Se i sintomi persistono, consultare il medico.

- Durante I'utilizzo del dispositivo occorre percepire una resistenza all'inspirazione che tut-
tavia non deve essere dolorosa. Qualora si riscontri una sensazione di dolore durante I'uso
del dispositivo, interrompere immediatamente I'allenamento e rivolgersi al proprio medico



Rischio soffocamento: Alcuni componenti del dispositivo hanno dimensioni tanto piccole
da poter essere inghiottite dai bambini; conservate quindi il dispositivo al di fuori dalla por-
tata dei bambini.

Rischio inefficacia del dispositivo:

- Utilizzare il dispositivo in posizione corretta (vedere paragrafo istruzioni d'uso).

- Utilizzate parti di ricambio originali Flaem, si declina ogni responsabilita in caso vengano
utilizzati ricambi o accessori non originali.

Rischio infezione: Prima e dopo di ogni utilizzo seguire le operazioni di preparazione igieni-
ca. Assicurarsi che il dispositivo non venga riposto nelle vicinanze di altri accessori o dispo-
sitivi per terapie diverse (esempio infusioni).

CASISTICA GUASTI E RELATIVA RISOLUZIONE

Problema Causa Rimedio

Controllare la corretta posizione
dellindicatore rispetto alla
prescrizione medica. In caso sia
corretta, consultare il proprio
medico/ fisioterapista

Lo sforzo respiratorio &
troppo oneroso oppure
troppo leggero

Errata impostazione del
carico respiratorio

Errato assemblaggio
Lindicatore e storto dellindicatore sulla vite
interna

Smontare il dispositivo e assemblarlo
correttamente.

Verificarne la presenza ed
eventualmente assemblare
nuovamente il dispositivo con le
parti mancanti

Se, dopo aver verificato le condizioni sopradescritte, I'apparecchio non dovesse ancora
funzionare correttamente, consigliamo di rivolgervi al vostro rivenditore di fiducia o ad
un centro di assistenza autorizzato FLAEM a voi piu vicino. Trovate l'elenco di tutti i Centri
Assistenza alla pagina http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

In fase di inspirazione Mancanza della valvola
non si avverte alcuno diinspirazione o della
sforzo guarnizione di tenuta

SMALTIMENTO. Tutti i componenti del prodotto possono essere smaltiti con i rifiuti domestici
ameno che cid non sia proibito dalle normative sullo smaltimento vigenti nei rispettivi paesi
membri.

Packaging
/A% 1\
%) scatola prodotto L%)  sacchetto imballo prodotto
PAP LDPE



COMUNICAZIONE DI EVENTI GRAVI. Eventi gravi che si verificano in relazione a
questo prodotto devono essere immediatamente comunicati al fabbricante o all'auto-
rita competente. Un evento & considerato grave se causa o pud causare, direttamente o
indirettamente, la morte o un imprevisto e grave peggioramento dello stato di salute di
una persona.

SIMBOLOGIE PRESENTI SUL DISPOSITIVO O SULLA CONFEZIONE

Dispositivo medico

Consultare le istruzioni
per l'uso

“ Fabbricante

Numero modello

Codice lotto

Marcatura CE rif. rego-

c E lamento 2017/745 UE e

dl Data di produzione
Identificatore univoco del

dispositivo

IPHTHALATES

&’ Esentedaftalatie

Semmee bisfenolo

Limiti di umidita

& Attenzione

successivi
/ﬂ/ Limiti di temperatura

aggiornamenti
@- Limiti di pressione
atmosferica

CARATTERISTICHE TECNICHE. Modello: P0124EM

Peso: 0,05 Kg approx Range precisione: 7-67 cm H,0

DISPOSITIVI MEDICI UTILIZZABILI IN COMBINAZIONE CON IL DISPOSITIVO.

Il dispositivo puo essere utilizzato in combinazione con il seguente dispositivo medico:
dispositivo per ginnastica respiratoria AirFeel, model P0920EM, P0920EM-1 (non in dota-
zione) per terapia IMT e terapia PEP / O-PEP contemporaneamente.

La terapia combinata deve essere prescritta dal personale medico.

| dispositivi possono essere collegati tramite I'utilizzo dell'apposito raccordo F.1 come
illustrato in fig.F.

Puo essere utilizzato con attacchi per tracheostomia tramite attacchi catheter mount con
connessione 22M, in base alle indicazioni del medico curante.

CONDIZIONI AMBIENTALI
Condizioni d’esercizio: Condizioni di stoccaggio e trasporto:
Temperatura dell'ambiente: Tra +10°C e +40°C Temperatura dell'ambiente: Tra -25°C e +70°C
Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95%  Umidita relativa dell'aria: Tra il 10% e il 95%

Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa  Pressione atmosferica: Tra 69 KPa e 106 KPa

DURATA. Modello: PO124EM
La vita media prevista e di 5 anni.



DOTAZIONE DELL'APPARECCHIO E INFORMAZIONI SUI MATERIALI
Si faccia riferimento all'immagine a pagina 1 del presente manuale di istruzioni.

La dotazione dell’apparecchio comprende: Informazioni sui materiali

1 - Corpo principale
2 - Vite centrale

3 -Tendi molla

4 - Porta valvola
5-Tappo

6 - Boccaglio Polipropilene

7 - Tappanaso

F.1 - Raccordo Airfeel (opzionale)
8- Molla

9 - Anello di tenuta portavalvola

Prima e dopo ogni applicazione i componenti del prodotto devono essere puliti
accuratamente seguendo le istruzioni al paragrafo PREPARAZIONE IGIENICA.
Regolazione intensita di carico: Per regolare il carico inspiratorio, agire sul piolo C.1 (fig.C):
ruotando il piolo in senso orario I'anello con segnalatore si avvicina al boccaglio, riducendo
il carico; al contrario, ruotando in senso anti-orario il piolo, I'anello segnalatore si allontana
dal boccaglio, ed in questo modo il carico di lavoro aumenta. Si pud regolare il carico
inspiratorio anche dopo aver assemblato il boccaglio, sempre ruotandolo nella propria sede
in senso orario o antiorario come descritto per il piolo C.1.

Preparazione alla sessione: Inserire il boccaglio (6) all'interno del corpo principale (1) come
mostrato in fig.D. Si consiglia di indossare il tappanaso (7) sulle narici, per massimizzare la
terapia inspirando ed espirando solo dalla bocca.

Assicurarsi di essere seduti o in piedi e di sentirsi rilassati.

Tenendo il dispositivo in mano, chiudere ermeticamente il boccaglio tra le labbra, come
mostrato in fig. E.

Inspirare profondamente in modo da far aprire la valvola interna: quando essa interviene, si
puo facilmente avvertire un flusso dell’aria passare attraverso il dispositivo.

Proseguire la terapia inspirando ed espirando attraverso il dispositivo, senza rimuoverlo
dalla bocca.

Note per la terapia: Si consiglia di iniziare con brevi sessioni di allenamento, applicando
il carico della pressione inspiratoria come indicato dal proprio medico curante o dal
fisioterapista. Non modificare tale parametro senza aver prima consultato il proprio medico.
Eseguendo I'allenamento in modo costante, sara possibile aumentare il tempo di esercizio.

PREPARAZIONE IGIENICA

Per aprire il dispositivo, ruotare il tappo (5) in senso antiorario (fig.A) e rimuoverlo dal corpo
principale (1) come illustrato in fig.B. Smontare il dispositivo nelle sue singole parti come
mostrato nello schema di collegamento.

Avvertenza: non rimuovere la valvola e I'anello elastico montati sul porta valvola (4). Non
rimuovere I'anello elastico montato sul corpo principale (1).

Le presenti istruzioni sono applicabili anche al raccordo opzionale F.1.




Sanificazione

Sanificate i componenti scegliendo uno dei metodi previsti in tabella e di seguito descritti.
metodo A: Sanificate gli accessori sotto acqua calda potabile (circa 40°C) con detersivo
delicato per piatti (non abrasivo).

metodo B: Sanificate gli accessori in lavastoviglie con ciclo a caldo (70°C).

metodo C: Sanificate gli accessori mediante immersione in una soluzione con il 50% di
acqua ed il 50% di aceto bianco, infine risciacquate abbondantemente con acqua calda
potabile (circa 40°C).

Disinfezione

Dopo aver sanificato i componenti, disinfettateli scegliendo uno dei metodi previsti in
tabella e di seguito descritti. Ogni metodo & praticabile per un numero limitato di volte
(vedere dato in tabella).

metodo A: Procurarsi un disinfettante di tipo clorossidante elettrolitico (principio attivo:
ipoclorito di sodio), specifico per disinfezione reperibile in tutte le farmacie.

Esecuzione:

- Riempire un contenitore di dimensioni adatte a contenere tutti i singoli componenti da
disinfettare con una soluzione a base di acqua potabile e di disinfettante, rispettando le
proporzioni indicate sulla confezione del disinfettante stesso.

- Immergere completamente ogni singolo componente nella soluzione, avendo cura di
evitare la formazione di bolle d'aria a contatto con i componenti. Lasciare i componenti
immersi per il periodo di tempo indicato sulla confezione del disinfettante, e associato alla
concentrazione scelta per la preparazione della soluzione.

- Recuperare i componenti disinfettati e risciacquarli abbondantemente con acqua potabile
tiepida.

- Smaltire la soluzione secondo le indicazioni fornite dal produttore del disinfettante.
metodo B: Disinfettate i componenti mediante bollitura in acqua per 10 minuti; utilizzare
acqua demineralizzata o distillata per evitare depositi calcarei.

metodo C: Disinfettate i componenti con un vaporizzatore a caldo per biberon del tipo
a vapore (non a microonde). Eseguite il processo seguendo fedelmente le istruzioni del
vaporizzatore. Affinché la disinfezione sia efficace scegliete uno sterilizzatore con un ciclo
operativo di almeno 6 minuti.

Se volete eseguire anche la Sterilizzazione saltate al paragrafo Sterilizzazione.

Dopo aver disinfettato gli accessori scuoteteli energicamente ed adagiateli su un
tovagliolo di carta, oppure in alternativa asciugateli con un getto d'aria calda (per esempio
asciugacapelli).

Sterilizzazione

Apparecchiatura: Sterilizzatore a vapore con vuoto frazionato e sovrapressione conforme
alla norma EN 13060.

Esecuzione: Confezionare ogni singolo componente da trattare in sistema o imballaggio
a barriera sterile conforme alla norma EN 11607. Inserire i componenti imballati nello
sterilizzatore a vapore. Eseguire il ciclo di sterilizzazione rispettando le istruzioni d'uso
dell'apparecchiatura selezionando una temperatura di 134°C e un tempo di 4 minuti primi.
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Conservazione: Conservare i componenti sterilizzati come da istruzioni d'uso del sistema o
imballaggio a barriera sterile scelti.
La procedura di sterilizzazione e stata convalidata in conformita alla ISO 17665-1.

Alla fine di ogni utilizzo riporre I'apparecchio completo di accessori in luogo asciutto
e al riparo dalla polvere.

Tabella metodi previsti / accessori paziente

Metodo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 F1
PREPARAZIONE IGIENICA A CASA
Sanificazione

metodo A v v v v v v v v v v
metodo B v v v v v v v v v v
metodo C v v v v v v v v v v
Disinfezione

metodo A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
metodo B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
metodo C 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
PREPARAZIONE IGIENICA IN CLINICA O OSPEDALE

Disinfezione

metodo A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
metodo B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Sterilizzazione

300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300

V:previsto \:non previsto 300: v/ MAX 300 VOLTE




Medical device for respiratory gymnastics

These user instructions are provided for the device model P0O124EM.

INTENDED PURPOSE. Medical device for inspiratory muscle training. Use must be pre-
scribed by professional medical personnel.

USER INSTRUCTIONS. This device is intended to alleviate symptoms in major debilitating
diseases such as COPD, asthma, cardiac disorders, dyspnoea or other medical indications.
Before use, setting and any changes to the device settings must be carried out by medical
personnel or by the patient as prescribed by their doctor/physiotherapist.

Notes for medical personnel: The workload for respiratory exercise should be based on the
patient's respiratory muscle strength, determined by measuring the maximum inspiratory
pressure (MIP) with a manometer. The MIP is the maximum negative pressure that a patient
can generate during the inhalation phase.

& CONTRAINDICATIONS. Do not use the device with:

- Patients who have recently undergone abdominal surgery and patients with abdominal
hernia.

- Asthma patients who have a very low perception of symptoms and suffer from frequent,
severe exacerbations or have an abnormally low perception of dyspnea.

- Patients suffering from a ruptured eardrum or any other ear disease.

- Patients with significantly elevated left ventricular end-diastolic volume and pressure.

- Patients with worsening signs and symptoms of heart failure after MRI/IMT.

The following conditions are also highlighted in order to seek medical advice before
using the device:

- People suffering from severe pneumothorax or coughing up large amounts of blood (mas-
sive haemoptysis).

- Pulmonary hypertension.

- Large blebs on chest X-rays.

- Severe degree of osteoporosis with a history of rib fractures.

- Desaturation during or after IMT (<94%).

It is not recommended to use the device immediately after lung surgery and in individuals
with a history of pneumothorax who need to have their blood pressure monitored. If du-
ring treatment severe tiredness, shortness of breath or a noticeable increase in heart rate is
experienced, stop treatment and seek for medical advice. Inform your doctor or therapist if
you notice any side effects not listed in these instructions for use.

INTENDED USERS. The devices are intended to be used by professional medical personnel.
The device can be used directly by the patient.



ATARGET PATIENT GROUP. The device may be used:

- Adults.

- Individuals under 16 years of age, only when under the supervision of an adult.

The device may not be used with infants.

The frequency and duration of use are determined by professional medical personnel based
on the patient’s individual needs. Before using the device, the user manual must be read
carefully and an adult responsible for safety must be present if the device is used by children
or people with limited abilities (e.g., physical, mental or sensory). It is up to the medical per-
sonnel to assess a patient's condition and capabilities in order to determine whether they
can operate the device independently or are unable to use it safely on their own, and, there-
fore, whether the usage practices should be carried out by a responsible person. Please refer
to professional medical personnel for the evaluation of the use of the device on particular
types of patients, such as pregnant women, lactating women, incapacitated persons or indi-
viduals with limited physical capabilities.

OPERATING ENVIRONMENT. This device can be used in healthcare facilities, such as hospi-
tals, outpatient clinics, etc., or even at home.

WARNINGS.

-This product is not intended for the diagnosis, treatment, cure or prevention of any disease.
- The following side effects may occur: Dizziness.

- Only use the device as intended. This medical device is not intended as a life-saving device. Any
other use is considered misuse and there may be hazards. The manufacturer shall not be held
liable for any improper use.

- This product must only be used as described in these instructions for use.

- The time required to switch from storage to operating conditions is about 2 hours.

- Keep this manual carefully for further reference.

- When the device is used in combination with another medical device, the instructions for
use of said second device must also be complied with.

- The materials used in the device are biocompatible materials and comply with statutory
regulations, however possible allergic reactions cannot be completely ruled out.

- The device does not administer drugs and/or substances.

- At the end of every use, once the device has been cleaned as per section HYGIENIC PREPA-
RATION, store it in a dry and dust-free place.

-Itis not recommended to use the device when suffering from a cold, sinusitis or respiratory
tract infection. If in doubt, seek for medical advice.

- In case of a cold, some users may experience a slight discomfort in the ears during tre-
atment that is caused by inadequate pressure equalisation between the mouth and ears. If
symptoms persist, seek for medical advice.

- During use of the device, resistance to inhalation must be felt, but this should not be pain-
ful. If you experience any pain while using the device, stop training immediately and seek
for medical advice

Risk of suffocation: Some components of the device are small enough to be swallowed by
children, therefore, keep the device out of the reach of children.



Risk of ineffectiveness of the device:

- Use the device in the correct position (see relevant user instructions section).

- Only use original Flaem spare parts; no liability shall be accepted if non-original parts or
accessories are used.

Risk of infection: Carry out hygienic preparation before and after each use. Ensure that the

device is not stored in the vicinity of other accessories or devices for different therapies (e.g.

infusions).

TROUBLESHOOTING
Problem

Cause Remedy

Check the indicator for correct
position as per the prescription.
If correct, seek your doctor’s/
physiotherapist’s advice

Breathing effort is too
heavy or too light

Incorrect setting of the
respiratory load

Incorrect assembly of
the indicator on the
inner screw

Disassemble the device and

The indicator is crooked X
assemble it properly.

Check for their presence and, if
necessary, re-assemble the device
with the missing parts

Inspiration valve or seal
missing

During inhalation, no
effort is felt

If, after checking the conditions described above, the apparatus still is not working pro-
perly, we recommend that you contact your trusted dealer or an authorised FLAEM service
centre nearest to you. You can find a list of all Service Centres at http://www.flaemnuova.
it/it/info/assistenza

DISPOSAL. All product components can be disposed of with household waste unless prohibi-
ted by the disposal regulations in force in the respective member countries.

Packaging

/A%
LY Product box
PAP

N\
ﬁa Product packaging bag

LDPE



REPORTING SERIOUS EVENTS. Serious events occurring in connection with this
product must be reported immediately to the manufacturer or the competent authority.
An event is considered serious if it causes or may cause, directly or indirectly, death or an
unforeseen serious deterioration in a person's state of health.

SYMBOLS ON DEVICE OR PACKAGING

Medical device [:E:] See instructions for use M Manufacturer

Model number &I Production date Batch code

c CE marking ref. EU regula- Unique device identifier “’ Phthalate- and bisphenol-
tion 2017/745 as amended PATILTES free

Moisture limits /ﬂ/ Temperature limits & Attention

Atmospheric pressure
limits

TECHNICAL FEATURES. Model: PO124EM
Weight: 0.05 kg approx. Range accuracy: 7-67 cm H,0

MEDICAL DEVICES THAT CAN BE USED IN COMBINATION WITH THE DEVICE.

The device can be used in combination with the following medical device: AirFeel respira-
tory exercise device, model P0920EM, P0920EM-1 (not included) for IMT therapy and PEP /
O-PEP therapy simultaneously.

Combination therapy must be prescribed by medical personnel.

The devices can be connected by using the appropriate fitting F.1 as shown in fig.F.

It can be used with tracheostomy attachments via catheter mounts with 22M connection,
according to the instructions of the treating physician.

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Operating conditions: Storage and transport conditions:
Ambient temperature: Between +10°C and +40°C Ambient temperature: Between -25°C and +70°C
Relative air humidity: Between 10% and 95% Relative air humidity: Between 10% and 95%

Atmospheric pressure: Between 69 KPa and 106 KPa Fimes aile (e Feinzen @ anel 10

DURATION. Model: PO124EM
Average service life is 5 years.



APPLIANCE AND MATERIAL INFORMATION
Please refer to the picture on page 1 of this instruction manual.

The equipment includes: Information on materials
1 - Main body

2 - Central screw

3 - Spring tensioner
4 -Valve holder
5-Cap

6 - Mouthpiece Polypropylene

7 - Nose plug

F.1 - Airfeel fitting (optional)
8-Spring

9 - Valve holder sealing ring
Before and after each application, the product components must be thoroughly cleaned
according to the instructions in the HYGIENIC PREPARATION section.

Load intensity adjustment: To adjust the inspiratory load, act on peg C.1 (fig. C): turning
the peg clockwise brings the signalling ring closer to the mouthpiece, thus reducing the
load; conversely, turning the peg counterclockwise moves the signalling ring away from
the mouthpiece, thus increasing the load. The inspiratory load can also be adjusted after
assembling the mouthpiece, again by turning it clockwise or counterclockwise in its seat as
described for peg C.1.

Preparation for the session: Insert the mouthpiece (6) inside the main body (1) as shown in
fig. D. It is advisable to wear the nose plug (7) over the nostrils to make the most of therapy
by inhaling and exhaling through the mouth only.

Make sure you are sitting or standing and feel relaxed.

Holding the device in your hand, close the mouthpiece tightly between your lips, as shown
in fig. E.

Breathe in deeply so that the internal valve opens: when it trips, you can easily feel a flow of
air passing through the device.

Continue therapy by inhaling and exhaling through the device, without removing it from
your mouth.

Notes for therapy: It is advisable to start with short training sessions, applying the inspiratory
pressure load as recommended by your doctor or physiotherapist. Do not change this
parameter without first consulting your doctor.

By training consistently, the exercise time can be increased.

HYGIENIC PREPARATION

To open the device, turn the cap (5) anti-clockwise (fig.A) and remove it from the main
body (1) as shown in fig.B. Disassemble the device into its individual parts as shown in the
connection diagram.

Please note: Do not remove the valve and the snap ring mounted on the valve holder (4).
Do not remove the snap ring mounted on the main body (1).

These instructions also apply to optional fitting F.1.
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Sanitisation

Sanitise the components by choosing one of the methods provided in the table and
described below.

method A: Sanitise the accessories under warm drinking water (approx. 40°C) with mild
dishwashing detergent (non-abrasive).

method B: Sanitise the accessories in the dishwasher with the hot cycle (70°C).

method C: Sanitise the accessories by soaking in a solution of 50% water and 50% white
vinegar, then rinse thoroughly with warm drinking water (approx. 40°C).

Disinfection

After sanitising the components, disinfect them by choosing one of the methods provided
in the table and described below. Each method can be performed for a limited number of
times (see figure in table).

method A: Obtain a disinfectant of the electrolytic chloride type (active ingredient: sodium
hypochlorite), specifically for disinfection, available in all pharmacies.

Execution:

- Fill a container of a suitable size to hold all the individual components to be disinfected
with a solution of drinking water and disinfectant, observing the proportions indicated on
the packaging of the disinfectant.

- Completely immerse each individual component in the solution, taking care to avoid the
formation of air bubbles in contact with the components. Leave the components immersed
for the period of time indicated on the disinfectant packaging, and associated with the
concentration chosen for the preparation of the solution.

- Recover the disinfected components and rinse them thoroughly with lukewarm drinking
water.

- Dispose of the solution according to the disinfectant manufacturer's instructions.
method B: Disinfect the components by boiling them in water for 10 minutes; use
demineralised or distilled water to prevent hard water deposits.

method C: Disinfect the components in a hot bottle steamer (not microwave). Carry out
the process strictly according to the hot bottle steamer's instructions. For disinfection to be
effective, choose a steriliser with an operating cycle of at least 6 minutes.

If you also want to carry out sterilisation, skip to the Sterilisation section.

After disinfecting the accessories, shake them vigorously and place them on a paper towel,
or alternatively dry them with a hot air jet (e.g. hair dryer).

Sterilisation

Equipment: Steam steriliser with fractionated vacuum and overpressure compliant with
EN 13060.

Execution: Package each individual component to be treated in sterile barrier system or
packaging in accordance with EN 11607. Place the packaged components in the steam
steriliser. Perform the sterilisation cycle in accordance with the instructions for use of the
equipment by selecting a temperature of 134°C and a time of 4 minutes first.



Storage: Store sterilised components according to the instructions for use of the system or
sterile barrier packaging chosen.
The sterilisation procedure was validated in accordance with ISO 17665-1.

At the end of each use, store the device complete with its accessories in a dry and dust-

free place.
Table of planned methods / patient accessories
Method 1 2 3 4 5 6 7 8 9 F1
HYGIENIC PREPARATION AT HOME
Sanitisation
method A v v v v v v v v v v
method B v v v v v v v v v v
method C v v v v v v v v v v
Disinfection
method A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
method B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
method C 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
HYGIENIC PREPARATION IN THE CLINIC OR HOSPITAL
Disinfection
method A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
method B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Sterilisation
300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
v:planned \: not planned 300: v MAX 300 TIMES
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Medizinprodukt fiir Atemgymnastik

Diese Bedienungsanleitung ist fiir das Geridt Modell PO124EM bestimmt.

VERWENDUNGSZWECK. Medizinisches Gerdt zum Training der Einatmungsmuskulatur.
Die Anwendung muss von medizinischem Fachpersonal verordnet werden.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG. Dieses Gerit ist zur Linderung von Symptomen
bei schweren, schwéchenden Krankheiten wie COPD, Asthma, Herzerkrankungen, Dyspnoe
oder anderen medizinischen Indikationen bestimmt. Die Einstellung und jede Anderung
der Gerateeinstellungen muss vor der Verwendung durch medizinisches Personal oder
durch den Patienten nach Anweisung seines Arztes/Physiotherapeuten erfolgen.

Hinweise flir medizinisches Personal: Das Arbeitspensum fiir die Atemgymnastik soll-
te sich an der Atemstérke des Patienten orientieren, die durch Messung des maximalen
Atemwegsdrucks (MIP) mit einem Manometer ermittelt wird. Der MIP ist der maximale Un-
terdruck, den der Patient wahrend der Einatmungsphase erzeugen kann.

A KONTRAINDIKATIONEN. Das Gerét darf nicht verwendet werden bei:

- Patienten, die sich kirzlich einer abdominalen Operation unterzogen haben, und Patien-
ten mit abdominalen Hernien.

- Asthmapatienten, die eine sehr geringe Wahrnehmung ihrer Symptome haben und un-
ter hdufigen und schweren Exazerbationen leiden oder eine ungewdhnlich geringe Wahr-
nehmung ihrer Dyspnoe haben.

- Patienten, die an einem gerissenen Trommelfell oder einer anderen Erkrankung des Ohrs
leiden.

- Patienten mit deutlich erhéhtem Volumen und enddiastolischem Druck der linken
Herzkammer.

- Patienten mit Verschlechterung der Anzeichen und Symptome einer Herzinsuffizienz nach
RMT/IMT.

Dariiber hinaus sind folgende Bedingungen zu beachten, um vor der Verwendung des
Gerdts einen Arzt zu konsultieren:

- Personen mit schwerem Pneumothorax oder Personen, die gro3e Mengen Blut husten
(massive Hdmoptyse).

- Pulmonale Hypertonie.

- Grof3e Blasen im Rontgenbild der Brust.

- Ausgepragte Osteoporose mit Rippenfrakturen in der Vorgeschichte.

- Entséttigung wahrend oder nach IMT (<94 %).

Von der Verwendung des Geréts unmittelbar nach einer Lungenoperation und bei Perso-
nen mit Pneumothorax in der Vorgeschichte, die ihren Blutdruck tiberwachen mussen, wird
abgeraten. Wenn Sie wahrend der Behandlung starke Midigkeit, Kurzatmigkeit oder einen
splrbaren Anstieg der Herzfrequenz versplren, brechen Sie die Behandlung ab und suchen
Sie Ihren Arzt auf. Informieren Sie lhren Arzt oder Therapeuten, wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind.

VORGESEHENE BENUTZER. Die Gerate sind fiir die Verwendung durch medizinisches Fa-

chpersonal bestimmt. Das Gerat kann direkt vom Patienten verwendet werden.
PATIENTENZIELGRUPPE. Das Gerdt kann verwendet werden bei:

- Erwachsenen.

- Personen unter 16 Jahren nur unter der Aufsicht eines Erwachsenen.

Das Gerat darf nicht bei Sduglingen verwendet werden.

Die Haufigkeit und Dauer der Anwendung wird von medizinischem Fachpersonal entspre-
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chend den individuellen Bedurfnissen des Patienten festgelegt. Vor der Verwendung des
Geréts muss die Betriebsanleitung sorgféltig gelesen werden und eine fiir die Sicherheit
verantwortliche erwachsene Person muss anwesend sein, wenn das Gerat fiir Kinder
oder Personen mit eingeschrankten korperlichen, geistigen oder sensorischen Fahigkei-
ten verwendet werden soll. Es obliegt dem medizinischen Personal, den Zustand und die
Fahigkeiten des Patienten / der Patientin zu beurteilen, um zu entscheiden, ob der Patient /
die Patientin in der Lage ist, das Gerat selbststandig sicher zu bedienen und ob praventive
und/oder therapeutische MaBnahmen von einer verantwortlichen Person durchgefiihrt
werden sollten. Das medizinisches Fachpersonal ist dafiir zustandig, die Verwendung des
Gerats bei bestimmten Patiententypen wie Schwangeren, stillenden Miittern, behinderten
Personen oder Personen mit eingeschrankten kérperlichen Fahigkeiten zu beurteilen.

BETRIEBSUMGEBUNG. Dieses Gerat kann in Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhau-
sern, Arztpraxen usw. oder auch zu Hause verwendet werden.

WICHTIGE HINWEISE

- Dieses Produkt ist nicht fir die Diagnose, Behandlung, Heilung oder Vorbeugung von
Krankheiten bestimmt.

- Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten: Schwindel.

- Verwenden Sie das Gerat nur bestimmungsgemaB. Dieses Medizinprodukt ist nicht als le-
bensrettendes Gerat gedacht. Jede andere Verwendung gilt als unsachgemaB und kann geféhr-
lich sein. Der Hersteller haftet nicht fiir eine unsachgemaBe Verwendung.

- Dieses Produkt darf nur so verwendet werden, wie es in dieser Gebrauchsanweisung be-
schrieben ist.

- Die Zeit, die benétigt wird, um vom Lagerzustand zu den Betriebsbedingungen zu we-
chseln, betrdgt etwa 2 Stunden.

- Bewahren Sie dieses Handbuch zum Nachschlagen sorgfaltig auf.

- Wenn das Produkt in Kombination mit einem anderen Medizinprodukt verwendet wird,
muss auch dessen Gebrauchsanweisung befolgt werden.

- Die im Gerat verwendeten Materialien sind biokompatibel und entsprechen den gesetzli-
chen Vorschriften, dennoch kénnen mégliche allergische Reaktionen nicht vollstandig
ausgeschlossen werden.

- Mit dem Geréat werden keine Medikamente oder Substanzen verabreicht.

- Lagern Sie das Gerét nach jedem Gebrauch und nach der Reinigung gema3 dem Absch-
nitt HYGIENEVORBEREITUNG an einem trockenen und staubfreien Ort.

- Es wird empfohlen, das Gerat bei Erkéltungen, Sinusitis oder Infektionen der Atemwege
nicht zu verwenden. Im Zweifelsfall fragen Sie lhren Arzt.

- Bei einer Erkdltung kdnnen einige Benutzer wahrend der Therapie ein leichtes Unbehagen
in den Ohren verspuren, das durch einen unzureichenden Druckausgleich zwischen Mund
und Ohren verursacht wird. Bei anhaltenden Beschwerden sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.
- Wahrend der Verwendung des Gerats muss ein Widerstand beim Einatmen spirbar sein,
der jedoch nicht schmerzhaft sein darf. Sollten Sie wahrend der Anwendung des Gerats
Schmerzen verspiren, brechen Sie das Training sofort ab und wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Erstickungsgefahr: Einige Komponenten des Geréts sind so klein, dass sie von Kindern
verschluckt werden kdnnen; bewahren Sie das Gerat daher au8erhalb der Reichweite von
Kindern auf.



Risiko der Unwirksamkeit des Geréts:

- Verwenden Sie das Gerat in der richtigen Position (siehe Abschnitt Bedienungsanleitung).
- Verwenden Sie nur Originalersatzteile von Flaem, bei Verwendung von nicht originalen
Zubehor- oder Ersatzteilen wird keine Haftung Glbernommen.

Infektionsgefahr: Fiihren Sie vor und nach jeder Benutzung eine hygienische Aufbereitung
durch. Achten Sie darauf, dass das Gerét nicht in der Ndhe von anderem Zubehor oder
Geraten fur andere Therapien (z. B. Infusionen) gelagert wird.

STORUNGEN UND IHRE BEHEBUNG

Problem Ursache Abhilfe

Uberpriifen Sie die korrekte Position

Die Atmung ist zu ) des Indikators gemaR der arztlichen
Falsche Einstellung der ) .

anstrengend oder zu Atemlast Verschreibung. Ist diese korrekt,

leicht wenden Sie sich an lhren Arzt/

Physiotherapeuten.

Falsche Montage des Nehmen Sie das Gerat auseinander

Der Indikator ist schief  |Indikators auf derinne- |und bauen Sie es wieder richtig

ren Schraube zusammen.

Uberpriifen Sie deren Vorhandensein

Beim Einatmen ist keine |Inspirationsventil oder |und bauen Sie das Gerat

Anstrengung zu spiiren | Dichtung fehlt gegebenenfalls mit den fehlenden

Teilen wieder zusammen.

Wenn das Gerat nach der Uberpriifung der oben beschriebenen Bedingungen immer

noch nicht ordnungsgemaf funktioniert, empfehlen wir Ihnen, sich an Ihren Handler oder

eine autorisierte FLAEM-Kundendienststelle in lhrer Ndhe zu wenden. Eine Liste aller Kun-

dendienststellen finden Sie unter http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ENTSORGUNG. Alle Produktkomponenten kdnnen mit dem Hausmiill entsorgt werden,
sofern dies nicht durch die Entsorgungsvorschriften des jeweiligen Landes untersagt ist.

Verpackung
N\ A"
L% Produktschachtel %) Verpackungsbeutel
PAP LDPE
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MITTEILUNG SCHWERWIEGENDER EREIGNISSE. Schwerwiegende Ereignisse im Zu-
sammenhang mit diesem Produkt sind unverzuiglich dem Hersteller oder der zustandigen
Behorde zu melden. Ein Ereignis gilt als schwerwiegend, wenn es unmittelbar oder mittel-
bar zum Tod oder zu einer unvorhergesehenen, schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands einer Person fiihrt oder fiihren kann.

SYMBOLE AUF DEM GERAT ODER DER VERPACKUNG

Medizinprodukt In der Bedienungsanlei- “ Hersteller

Herstellungsdatum Chargennummer

tung nachschlagen
Modellnummer

CE-Kennzeichnung gemaR
c Verordnung 2017/745

EU ff.

Aktualisierungen

Eindeutige Geratekennung| &’  Ohne Phthalate und
USHE Bisphenol

~[E & &

Grenzwerte fir die
¥ Luftfeuchtigkeit

Temperaturgrenzen & Achtung

Grenzen des
atmospharischen Drucks

TECHNISCHE DATEN. Modell: P0124EM
Gewicht: ca. 0,05 kg Genauigkeit der Reichweite: 7-67 cm H,0

MEDIZINPRODUKTE, DIE IN KOMBINATION MIT DEM PRODUKT VERWENDET WERDEN
KONNEN

Das Gerat kann in Kombination mit folgendem medizinischen Gerat verwendet werden:
AirFeel Atemtrainingsgerat, Modell P0920EM, P0920EM-1 (nicht im Lieferumfang enthal-
ten) fiir IMT-Therapie und PEP / O-PEP-Therapie gleichzeitig.

Die Kombinationstherapie muss von medizinischem Personal verschrieben werden.

Die Gerate kdnnen mit dem entsprechenden Anschluss F.1 angeschlossen werden, wie in
Abb. F dargestellt.

Es kann mit Tracheostomie-Anschliissen tiber Katheterhalterungen mit 22-mm-Anschluss
gemal den Anweisungen des behandelnden Arztes verwendet werden.
UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Betriebsbedingungen: Lager- und Transportbedingungen:
Umgebungstemperatur: Zwischen +10 °C und +40 °C |Umgebungstemperatur: Zwischen -25 °C und +70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 % Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 %

Atmospharischer Druck: 69 kPa bis 106 kPa | Atmosphaérischer Druck: 69 kPa bis 106 kPa

DAUER. Modell: P0124EM
Die erwartete Lebenserwartung betragt 5 Jahre.
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AUSSTATTUNG DES GERATS UND INFORMATIONEN ZU DEN MATERIALIEN
Bitte beachten Sie die Abbildung auf Seite 1 dieser Gebrauchsanweisung.

Die Ausstattung des Gerits umfasst: Informationen zu den Materialien

1 - Hauptkorper

2 - Zentrale Schraube
3 - Federspanner

4 - Ventilhalter

5 - Kappe

6 - Mundstiick Polypropylen

7 - Nasenklammer

F.1 - Airfeel-Anschluss (optional)

8 - Feder

9 - Dichtungsring des Ventilhalters

Vor und nach jeder Anwendung miissen die Produktkomponenten gemaB den
Anweisungen im Abschnitt HYGIENISCHE VORBEREITUNG griindlich gereinigt werden.
Regulierung der Lastintensitdt: Zum Einstellen der Atemlast betdtigen Sie den Stift
C.1 (Abb. C): Drehen Sie den Stift im Uhrzeigersinn, um den Signalring ndher an das
Mundsttick heranzubringen und damit die Last zu verringern; drehen Sie den Stift gegen
den Uhrzeigersinn, um den Signalring vom Mundsttick zu entfernen und damit die Last zu
erhohen. Die Atemlast kann auch nach dem Zusammenbau des Mundstticks eingestellt
werden, indem es im Uhrzeigersinn oder gegen den Uhrzeigersinn in seinem Sitz gedreht
wird, wie beim Stift C.1 beschrieben.

Vorbereitung auf die Sitzung: Setzen Sie das Mundsttick (6) in den Hauptkorper (1) ein, wie
in Abb. D dargestellt. Es wird empfohlen, die Nasenklammer (7) Gber den Nasenléchern zu
tragen, um die Therapie zu maximieren, indem nur durch den Mund ein- und ausgeatmet
wird.

Achten Sie darauf, dass Sie sitzen oder stehen und sich entspannt fihlen.

Halten Sie das Gerat in der Hand und schlieBen Sie das Mundstiick fest zwischen Ihren
Lippen, wie in Abb. E gezeigt.

Atmen Sie tief ein, damit sich das interne Ventil 6ffnet: Wenn es ausgel6st wird, spiiren Sie
deutlich, wie Luft durch das Gerat stromt.

Setzen Sie die Therapie fort, indem Sie durch das Gerét ein- und ausatmen, ohne es aus dem
Mund zu nehmen.

Hinweise zur Therapie: Es ist ratsam, mit kurzen Trainingseinheiten zu beginnen und dabei
die von lhrem Arzt oder Physiotherapeuten angegebene inspiratorische Druckbelastung
anzuwenden. Andern Sie diesen Parameter nicht, ohne vorher Ihren Arzt zu konsultieren.
Durch konsequentes Training wird es moglich sein, die Trainingszeit zu erhohen.
HYGIENISCHE AUFBEREITUNG

Um das Gerat zu 6ffnen, drehen Sie die Kappe (5) gegen den Uhrzeigersinn (Abb. A) und
nehmen Sie sie vom Hauptkérper (1) ab, wie in Abb. B dargestellt. Zerlegen Sie das Gerat in
seine Einzelteile, wie im Anschlussplan dargestellt.

Hinweis: Das Ventil und der auf dem Ventilhalter (4) montierte Sprengring dirfen nicht
entfernt werden. Entfernen Sie nicht den Sprengring, der auf dem Hauptgehéuse (1)
montiert ist.

Diese Anweisungen gelten auch fiir die optionale Anschluss F.1.
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Reinigung

Wahlen Sie eine der in der Tabelle angegebenen und im Folgenden beschriebenen
Methoden zur Desinfektion der Bauteile.

Methode A: Reinigen Sie das Zubehor unter warmem Trinkwasser (ca. 40 °C) mit mildem
Geschirrspulmittel (nicht scheuernd).

Methode B: Reinigen Sie das Zubehdr in der Geschirrspiilmaschine mit dem HeilSprogramm
(70°C).

Methode C: Reinigen Sie das Zubehér, indem Sie es in eine Losung aus 50 % Wasser und
50 % WeiBweinessig tauchen und anschlieBend griindlich mit warmem Trinkwasser (ca. 40
°C) spllen.

Desinfektion

Nach der Desinfizierung der Komponenten desinfizieren Sie diese mit einer der in der
Tabelle angegebenen und unten beschriebenen Methoden. Jede Methode ist nur fur eine
begrenzte Anzahl von Malen durchfiihrbar (siehe Angabe in der Tabelle).

Methode A: Besorgen Sie sich ein elektrolytisches Oxidationsmittel auf Chlorbasis
(Wirkstoff: Natriumhypochlorit), das speziell fir die Desinfektion bestimmt und in jeder
Apotheke erhéltlich ist.

Ausfihrung:

- Fullen Sie einen Behdlter, der so grof3 ist, dass er alle zu desinfizierenden Einzelteile
aufnehmen kann, mit einer Lésung aus Trinkwasser und Desinfektionsmittel, wobei das auf
der Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Verhaltnis zu beachten ist.

- Tauchen Sie jedes einzelne Teil vollstandig in die Lsung ein und achten Sie dabei darauf,
dass sich keine Luftblasen in Kontakt mit den Einzelteilen bilden. Lassen Sie die Teile fiir den
auf der Verpackung des Desinfektionsmittels angegebenen Zeitraum, der mit der fur die
Zubereitung der Lo6sung gewahlten Konzentration zusammenhangt, eingetaucht.

- Nehmen Sie die desinfizierten Teile heraus und spiilen Sie sie griindlich mit lauwarmem
Trinkwasser ab.

- Entsorgen Sie die Lésung gemaR den Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.
Methode B: Desinfizieren Sie die Bauteile, indem Sie sie 10 Minuten lang in kochendem
Wasser halten. Verwenden Sie demineralisiertes oder destilliertes Wasser, um
Kalkablagerungen zu vermeiden.

Methode C: Desinfizieren Sie die Bauteile mit einem Dampfsterilisator fur Babyflaschchen
(nicht in die Mikrowelle geben). Fiihren Sie das Verfahren getreu der Betriebsanleitung des
Dampfsterilisators aus. Um eine wirksame Desinfektion zu gewahrleisten, wahlen Sie einen
Sterilisator mit einem Betriebszyklus von mindestens 6 Minuten.

Wenn Sie auch eine Sterilisation durchfiihren mochten, springen Sie zum Abschnitt
Sterilisation.

Schitteln Sie das Zubehor nach der Desinfektion kréftig und legen Sie die Teile auf ein
Papiertuch oder trocknen Sie sie mit einem heif3en Luftstrahl (z. B. einem Fon).

Sterilisation

Gerit: Dampfsterilisator mit fraktioniertem Vakuum und Uberdruck gemaB EN 13060.
Ausfiihrung: Verpacken Sie jedes zu sterilisierende Einzelbauteil in ein Sterilbarrieresystem
oder eine Schutzverpackung gemél EN 11607. Geben Sie die verpackten Teile in den
Dampfsterilisator. Fiihren Sie den Sterilisationszyklus gemaR der Betriebsanleitung des
Gerats durch, indem Sie zundchst eine Temperatur von 134 °C und eine Zeit von 4 Minuten
wahlen.
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Aufbewahrung: Bewahren Sie die sterilisierten Komponenten entsprechend der
Gebrauchsanleitung des gewéhlten Sterilbarrieresystems oder der Schutzverpackung auf.
Das Sterilisationsverfahren wurde in Ubereinstimmung mit ISO 17665-1 validiert.

Bewahren Sie das Gerat nach jedem Gebrauch zusammen mit dem Zubehdr an einem
trockenen und staubfreien Ort auf.

Tabelle der vorgesehenen Methoden / Patientenzubehor

Methode 1 2 3 4 5 6 7 8 9 F1
HYGIENISCHE VORBEREITUNG ZUHAUSE
Reinigung

Methode A v v v v v v v v v v
Methode B v v v v v v v v v v
Methode C v v v v v v v v v v
Desinfektion
Methode A | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
MethodeB | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
MethodeC | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
HYGIENISCHE VORBEREITUNG IN DER KLINIK ODER IM KRANKENHAUS
Desinfektion
Methode A | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
MethodeB | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300

Sterilisation

300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
v:geplant \:nicht geplant 300: v/ MAX 300 MAL




Dispositif médical pour la gymnastique respiratoire

Ce mode d'emploi concerne le modéle de dispositif P0124EM.

UTILISATION PREVUE. Dispositif médical pour I'entrainement des muscles inspiratoires.
Lutilisation doit étre prescrite par un personnel médical professionnel.

INDICATIONS POUR L'UTILISATION. Ce dispositif est destiné a atténuer les symptémes
des principales maladies débilitantes telles que la BPCO, I'asthme, les troubles cardiaques,
la dyspnée ou d'autres indications médicales. Avant utilisation, le réglage et toute modifi-
cation des paramétres du dispositif doit étre effectuée par du personnel médical ou par le
patient selon les prescriptions de son médecin/physiothérapeute.

Remarques pour le personnel médical : la charge de travail pour la gymnastique respiratoi-
re doit étre basée sur la force respiratoire du patient, déterminée en mesurant la pression
respiratoire maximale (PIM) a l'aide d'un manomeétre. La PIM est la pression négative maxi-
male que le patient peut générer pendant la phase d'inhalation.

& CONTRE-INDICATIONS. Le dispositif ne doit pas étre utilisé sur :

- Les patients ayant récemment subi une chirurgie abdominale et les patients souffrant d'u-
ne hernie abdominale.

- Les patients asthmatiques qui ont une tres faible perception des symptomes et souffrent
de poussées fréquentes et sévéres ou d'une perception anormalement faible de la dyspnée.
- Les patients souffrant d'une rupture du tympan ou de toute autre pathologie de l'oreille.
- Patients présentant un volume et une pression télédiastoliques du ventricule gauche si-
gnificativement élevés.

- Patients présentant une aggravation des signes et symptémes d'insuffisance cardiaque
apres [RM/IMT.

Les conditions suivantes sont également mises en évidence afin de demander un avis
médical avant d'utiliser le dispositif :

- Personnes souffrant d'un pneumothorax grave ou qui crachent de grandes quantités de
sang (hémoptysie massive).

- Hypertension pulmonaire.

- Grosses vésicules sur la radiographie du thorax.

- Ostéoporose marquée avec des antécédents de fractures de cotes.

- Désaturation pendant ou aprés I'lMT (<94 %).

Lutilisation du dispositif est déconseillée immédiatement aprés une intervention chirurgi-
cale sur les poumons et chez les patients ayant des antécédents de pneumothorax néces-
sitant une surveillance de la pression artérielle. Si, au cours de la thérapie, on ressent une
fatigue importante, un essoufflement ou une augmentation notable du rythme cardiaque,
arréter le traitement et consulter votre médecin. Informez votre médecin ou votre théra-
peute si vous remarquez des effets secondaires non mentionnés dans ce mode d'emploi.

UTILISATEURS VISES. Les dispositifs sont destinés a étre utilisés par le personnel médical
professionnel. Le dispositif peut étre utilisé directement par le patient.

AGROUPE CIBLE DE PATIENTS. Le dispositif peut étre utilisé :

- Adultes.

- Personnes de moins de 16 ans, uniquement sous la surveillance d'un adulte.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé sur les enfants.

La fréquence et la durée d'utilisation sont déterminées par le personnel médical profes-

25



sionnel en fonction des besoins individuels du patient. Avant d'utiliser le dispositif, il con-
vient de lire attentivement le manuel d'utilisation et de s'assurer de la présence d'un adulte
responsable de la sécurité si le dispositif doit étre utilisé par des enfants ou des personnes
ayant des capacités limitées (physiques, mentales ou sensorielles, par exemple). Il incombe
au personnel médical d'évaluer I'état et les capacités du patient afin de déterminer si celui-
ci est capable de faire fonctionner le dispositif de maniére autonome ou s'il n'est pas en
mesure d'utiliser lui-méme le dispositif en toute sécurité, et si des pratiques d'utilisation doi-
vent étre mises en ceuvre par une personne responsable. Demander conseil au personnel
médical professionnel pour évaluer I'utilisation du dispositif sur des patients particuliers tels
que les femmes enceintes, les femmes allaitantes, les personnes incapables ou les personnes
dont les capacités physiques sont limitées.

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION. Ce dispositif peut étre utilisé dans les établissements
de soins de santé, tels que les hopitaux, les cliniques externes, etc.,, ou méme a domicile.

MISES EN GARDE.

- Ce produit n'est pas destiné au diagnostic, au traitement, au soin ou a la prévention d'une
quelconque pathologie.

- Les effets secondaires suivants peuvent survenir : Vertiges.

- N'utiliser le dispositif que comme prévu. Ce dispositif médical n'est pas destiné a sauver des
vies. Toute autre utilisation est considérée comme inappropriée et peut étre dangereuse. Le fa-
bricant n'est pas responsable d’une utilisation inappropriée.

- Ce produit ne doit étre utilisé que de la maniére décrite dans le présent mode d'emploi.

- Le temps nécessaire pour passer des conditions de stockage a celles de fonctionnement
est d'environ 2 heures.

- Conserver soigneusement ce manuel en vue de sa consultation ultérieure.

- Lorsque le dispositif est utilisé en combinaison avec un autre dispositif médical, le mode
d'emploi de ce dernier doit également étre respecté.

- Les matériaux utilisés dans ce dispositif sont biocompatibles et conformes aux réglemen-
tations obligatoires. Toutefois, d‘éventuelles réactions allergiques ne peuvent étre totale-
ment exclues.

- Le dispositif n"administre pas de médicaments ou de substances.

- Alafin de chaque utilisation, aprés avoir été nettoyé conformément a la section PREPARA-
TION HYGIENIQUE, le dispositif doit étre rangé dans un endroit sec et & I'abri de la poussiére.
- Il n'est pas recommandé d'utiliser le dispositif si 'on souffre d'un rhume, d'une sinusite ou
d'une infection des voies respiratoires. En cas de doute, consulter le médecin.

- En cas de rhume, certains utilisateurs peuvent ressentir une légére géne au niveau des
oreilles pendant la thérapie, due a une mauvaise répartition de la pression entre la bouche
et les oreilles. Si les symptomes persistent, consulter le médecin.

- Lors de l'utilisation du dispositif, une résistance a l'inspiration doit étre ressentie, mais elle
ne doit pas étre douloureuse. Si vous ressentez une quelconque douleur lors de I'utilisation
du dispositif, arréter immédiatement I'entrainement et consulter votre médecin.

Risque de suffocation : Certains composants du dispositif sont suffisamment petits pour
étre avalés par des enfants, il faut donc garder le dispositif hors de portée des enfants.
Risque d'inefficacité du dispositif :

- Utiliser le dispositif dans la bonne position (voir la section des instructions d'utilisation).

- N'utilisez que des pieces de rechange d'origine Flaem, aucune responsabilité n'est ac-
ceptée si des piéces ou des accessoires non d'origine sont utilisés.
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Risque d'infection : Respecter les régles d'hygiéne avant et aprés chaque utilisation. Veiller a
ce que le dispositif ne soit pas placé a proximité d'autres accessoires ou dispositifs destinés
a d'autres thérapies (par exemple, perfusions).

IDENTIFICATION DES PANNES ET LEUR RESOLUTION

Probléme

Cause

Solution

L'effort respiratoire est
trop important ou trop
faible

Réglage incorrect de la
charge respiratoire

Vérifier la position correcte de
l'indicateur par rapport ala
prescription médicale. Si c'est le
cas, consultez votre médecin/
physiothérapeute

Lindicateur est de travers

Assemblage incorrect
de l'indicateur sur la vis
intérieure

Démonter le dispositif et I'assembler
correctement.

Lors de l'inspiration,
aucun effort n'est
ressenti

Soupape d'aspiration ou
joint manquant

Vérifier leur présence et, le cas
échéant, remonter le dispositif avec
les pieces manquantes

Si, aprés avoir vérifié les conditions décrites ci-dessus, le dispositif ne fonctionne toujours
pas correctement, nous vous recommandons de contacter votre revendeur ou un centre
de service agréé FLAEM le plus proche. Vous pouvez trouver une liste de tous les centres
de service sur le site http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

ELIMINATION. Tous les composants du produit peuvent étre éliminés avec les ordures
ménageres, sauf si les réglementations en vigueur dans le pays concerné l'interdisent.

Emballage

N
{2 Boite du produit
PAP

2%
%) Sacdemballage du produit

LDPE
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NOTIFICATION D’EVENEMENTS GRAVES. Les événements graves survenant en
rapport avec ce produit doivent étre signalés immédiatement au fabricant ou a l'autorité
compétente. Un événement est considéré comme grave s'il provoque ou peut provoquer,
directement ou indirectement, la mort ou une détérioration grave et imprévue de I'état de
santé d’'une personne.

SYMBOLES SUR LE DISPOSITIF OU LEMBALLAGE

Dispositif médical [:[ﬂ Voir le mode d'emploi M Fabricant

Numéro de modéle mﬂ Date de fabrication Code de lot

Marquage CE réf. regle-

Identifiant unique du w R
c € mgnt 2017./745\U'E et dispositif s Sans phtalate ni bisphénol
suivants mises a jour

Limites d’humidité /H/ Limites de température & Attention

Limites de pression
atmosphérique

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES. Modéle : PO124EM
Poids : 0,05 kg environ Plage de précision : 7-67 cm H,0

DISPOSITIFS MEDICAUX QUI PEUVENT ETRE UTILISES EN COMBINAISON AVEC LE
DISPOSITIF.

Le dispositif peut étre utilisé en combinaison avec le dispositif médical suivant : dispositif
d'exercice respiratoire AirFeel, modéle P0920EM, PO920EM-1 (non fourni) pour la thérapie
IMT et la thérapie PEP / O-PEP simultanément.

La thérapie combinée doit étre prescrite par le personnel médical.

Les dispositifs peuvent étre connectés en utilisant le raccord approprié F.1 comme indiqué
dansla fig. F.

Il peut étre utilisé avec des fixations pour trachéostomie par des fixations catheter mount
avec connexion 22M, selon les indications du médecin traitant.

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions de fonctionnement : Conditions de stockage et de transport :
Température ambiante : Entre +10 °C et +40 °C Température ambiante : Entre -25 °C et +70 °C
Humidité relative de |'air : Entre 10 % et 95 % Humidité relative de I'air : Entre 10 % et 95 %

Pression atmosphérique : Entre 69 kPa et 106 kPa Pression atmosphérique : Entre 69 kPa et 106 kPa

DUREE. Modéle : PO124EM
La durée de vie moyenne prévue est de 5 ans.
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INFORMATIONS SUR LEQUIPEMENT FOURNI AVEC LE DISPOSITIF ET LES MATERIAUX
DE FABRICATION
Consulter I'image de la page 1 de ce manuel d'instructions.

L'équipement comprend : Informations sur les matériaux

1 - Corps principal

2 - Vis centrale

3 -Tendeur de ressort
4 - Support de valve
5 - Bouchon

6 - Embout buccal Polypropylene

7 - Bouchon de nez

F.1 - Raccord Airfeel (en option)

8- Ressort

9 - Bague d'étanchéité avec support de valve

MODE D’EMPLOI

Avant et aprés chaque application, les composants du produit doivent étre
soigneusement nettoyés conformément aux instructions de la section intitulée
PREPARATION HYGIENIQUE.
Réglage de l'intensité de la charge : Pour régler la charge inspiratoire, agir sur la cheville C.1
(fig. ©) : en tournant la cheville dans le sens horaire, on rapproche I'anneau de signalisation
de I'embout, ce qui réduit la charge ; inversement, en tournant la cheville dans le sens
antihoraire, on éloigne l'anneau de signalisation de I'embout, ce qui augmente la charge
de travail. La charge inspiratoire peut également étre réglée aprés le montage de I'embout,
toujours en le tournant dans le sens horaire ou antihoraire dans son logement, comme
décrit pour la cheville C.1.

Préparation de la session : Insérer I'embout (6) a l'intérieur du corps principal (1) comme
indiqué sur la fig. D. Il est conseillé de porter le bouchon de nez (7) sur les narines afin
d'optimiser la thérapie en inspirant et en expirant par la bouche uniquement.
S'assurer d'étre assis ou debout et de se sentir détendu.

En tenant le dispositif dans la main, refermer I'embout entre les lévres, comme le montre
lafig.E.

Inspirer profondément pour que la valve interne s'ouvre : lorsqu'elle intervient, vous pouvez
facilement sentir un flux d'air passer dans le dispositif.

Poursuivre la thérapie en inspirant et en expirant a travers le dispositif, sans le retirer de la
bouche.

Remarques pour la thérapie : Il est conseillé de commencer par de courtes séances
d'entrainement, en appliquant la charge de pression inspiratoire indiquée par votre
médecin ou votre physiothérapeute. Ne pas modifier ce paramétre sans consulter au
préalable votre médecin.
En s'entrainant régulierement, il sera possible d'augmenter le temps d'exercice.
PREPARATION HYGIENIQUE
Pour ouvrir le dispositif, tourner le bouchon (5) dans le sens antihoraire (fig. A) et le retirer
du corps principal (1) comme indiqué sur la fig. B. Démonter le dispositif en ses différentes
parties comme indiqué dans le schéma de raccordement.
Mise en garde : ne pas retirer la soupape et le circlip monté sur le support de valve (4). Ne
pas retirer le circlip monté sur le corps principal (1).
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Ces instructions s'appliquent également au raccord en option F.1.

Assainissement

Assainir les composants en choisissant I'une des méthodes indiquées dans le tableau et
décrites ci-dessous.

Méthode A : Assainir les accessoires sous |'eau potable tiede (environ 40 °C) avec un
détergent pour vaisselle doux (non abrasif).

Méthode B : Assainir les accessoires dans le lave-vaisselle avec un cycle chaud (70 °C).
Méthode C : Assainir les accessoires en les faisant tremper dans une solution composée de
50 % d'eau et de 50 % de vinaigre blanc, puis les rincer abondamment a I'eau potable tiede
(environ 40 °C).

Désinfection

Aprés avoir assaini les composants, les désinfecter en utilisant I'une des méthodes indiquées
dans le tableau et décrites ci-dessous. Chaque méthode est réalisable pour un nombre
limité de fois (voir figure dans le tableau).

Méthode A : Se procurer un désinfectant de type chlorure électrolytique (principe actif :
hypochlorite de sodium), spécifique a la désinfection, disponible dans toutes les pharmacies.
Exécution :

- Remplir un récipient de taille appropriée pour contenir tous les éléments individuels
a désinfecter avec une solution d'eau potable et de désinfectant, en respectant les
proportions indiquées sur I'emballage du désinfectant.

- Immerger complétement chaque composant dans la solution, en prenant soin d'éviter la
formation de bulles d'air en contact avec les composants. Laisser les composants immergés
pendant la durée indiquée sur 'emballage du désinfectant, et associée a la concentration
choisie pour la préparation de la solution.

- Récupérer les éléments désinfectés et les rincer soigneusement a l'eau potable tiede.

- Eliminer la solution en suivant les instructions du fabricant du désinfectant.

Méthode B : Désinfecter les composants en les faisant bouillir dans de I'eau pendant 10
minutes ; utiliser de I'eau déminéralisée ou distillée pour éviter les dépots de calcaire.
Méthode C : Désinfecter les composants a l'aide d'une bouillotte a vapeur (pas de micro-
ondes). Effectuer le processus en suivant fidélement les instructions du vaporisateur. Pour
que la désinfection soit efficace, choisir un stérilisateur dont le cycle de fonctionnement est
d'au moins 6 minutes.

Si vous souhaitez également procéder a une stérilisation, passez a la section Stérilisation.

Apres avoir désinfecté les accessoires, les secouer vigoureusement et les placer sur une
serviette en papier, ou bien les sécher avec un jet d’air chaud (par exemple, un séche-
cheveux).

Stérilisation

Equipement : Stérilisateur & vapeur avec vide fractionné et surpression conforme a la
norme EN 13060.

Exécution : Emballer chaque composant a traiter dans un systéme ou emballage a barriére
stérile conforme a la norme EN 11607. Placer les composants emballés dans le stérilisateur a
vapeur. Effectuer le cycle de stérilisation conformément au mode d'emploi du dispositif en
sélectionnant d'abord une température de 134 °C et une durée de 4 minutes.
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Conservation : Stocker les composants stérilisés conformément au mode d'emploi du

systéeme ou a I'emballage barriére stérile choisi.

La procédure de stérilisation a été validée conformément a la norme I1SO 17665-1.

Ala fin de chaque utilisation, ranger le dispositif complet avec ses accessoires dans un

endroit sec et sans poussiére.

Tableau des méthodes prévues / accessoires du patient

Désinfection

Méthode 1 2 3 4 5 6 7 8 9 F1
PREPARATION HYGIENIQUE A DOMICILE
Assainissement
méthode A v v v v v v v v v v
méthode B v v v v v v v v v v
méthode C v v v v v v v v v v
Désinfection
méthode A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
méthode B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
méthode C 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300

PREPARATION HYGIENIQUE A L'HOPITAL OU EN CLINIQUE

méthode A | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 [ 300 | 300 | \ | 300 | 300
méthode B | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Stérilisation

300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300

viprévu \:non prévu 300: v MAX 300 FOIS




Medisch hulpmiddel voor ademhalingsgymnastiek

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor het hulpmiddel model P0124EM.

BEOOGD GEBRUIK. Medisch hulpmiddel voor het trainen van de inspiratiespieren. Het ge-
bruik moet worden voorgeschreven door professioneel medisch personeel.

INDICATIES VOOR GEBRUIK. Dit hulpmiddel is bedoeld om symptomen te verlichten bij
ernstige slopende ziekten zoals COPD, astma, hartaandoeningen, dyspneu of andere me-
dische indicaties. Voor gebruik moeten instellingen en eventuele wijzigingen aan de instel-
lingen van het hulpmiddel worden uitgevoerd door medisch personeel of door de patiént
zoals voorgeschreven door hun arts/fysiotherapeut.

Opmerkingen voor medisch personeel: de werkbelasting voor ademhalingsgymnastiek
moet gebaseerd zijn op de ademhalingskracht van de patiént, bepaald door de maximale
adembhalingsdruk (MIP) te meten met een manometer. De MIP is de maximale negatieve
druk die de patiént kan genereren tijdens de inademingsfase.

& CONTRA-INDICATIES. Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt op:

- Patiénten die onlangs een buikoperatie hebben ondergaan en patiénten met buikhernia.
- Astmapatiénten met een zeer lage symptoomperceptie en frequente en ernstige flare-ups
of een abnormaal lage dyspneu-perceptie.

- Patiénten met een gescheurd trommelvlies of een andere ooraandoening.

- Patiénten met beduidend verhoogd telediastolisch volume en druk van de linkerventrikel.
- Patiénten met verergerende tekenen en symptomen van hartfalen na MRI/IMT.

De volgende aandoeningen worden ook benadrukt om medisch advies in te winnen vo-
ordat u het hulpmiddel gebruikt:

- Personen die lijden aan ernstige pneumothorax of die grote hoeveelheden bloed ophoe-
sten (massale hemoptysis).

- Pulmonale hypertensie.

- Grote bellen op réntgenfoto van de borstkas.

- Duidelijke osteoporose met een voorgeschiedenis van ribfracturen.

- Desaturatie tijdens of na IMT (<94%).

Het wordt afgeraden het hulpmiddel onmiddellijk na een longoperatie te gebruiken en
bij personen met een voorgeschiedenis van pneumothorax bij wie de bloeddruk gecon-
troleerd moet worden. Als u tijdens de behandeling last krijgt van ernstige vermoeidheid,
kortademigheid of een merkbare toename van de hartslag, stop dan de behandeling
en raadpleeg uw behandelende arts. Informeer uw arts of therapeut als u bijwerkingen
opmerkt die niet in deze gebruiksaanwijzing staan vermeld.

BEOOGDE GEBRUIKERS. De hulpmiddelen zijn bestemd voor gebruik door professioneel
medisch personeel. Het hulpmiddel kan rechtstreeks door de patiént worden gebruikt.

/\\ DOELGROEP PATIENTEN. Het hulpmiddel kan worden gebruikt:
- Volwassenen.
- Personen jonger dan 16 jaar, alleen onder toezicht van een volwassene.
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Het hulpmiddel kan niet worden gebruikt met baby's.

De frequentie en de duur van het gebruik worden bepaald door professioneel medisch per-
soneel volgens de individuele behoeften van de patiént. Voordat het hulpmiddel wordt ge-
bruikt, moet de gebruiksaanwijzing zorgvuldig worden gelezen en moet een voor de veili-
gheid verantwoordelijke volwassene aanwezig zijn als het hulpmiddel wordt gebruikt door
kinderen of personen met beperkte capaciteiten (vb. lichamelijk, geestelijk of zintuiglijk).
Het medisch personeel moet de toestand en de capaciteiten van de patiént beoordelen om
te bepalen of de patiént in staat is het hulpmiddel veilig zelfstandig te gebruiken en of het
gebruik ervan door een verantwoordelijke persoon moet worden uitgevoerd. Raadpleeg
professioneel medisch personeel om het gebruik van het hulpmiddel te evalueren bij be-
paalde soorten patiénten, zoals zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, han-
delingsonbekwame personen of personen met fysieke beperkingen.

GEBRUIKSOMGEVING. Dit hulpmiddel kan worden gebruikt in zorginstellingen, zoals
ziekenhuizen, poliklinieken, enz. of zelfs thuis.

WAARSCHUWINGEN.

- Dit product is niet bedoeld voor diagnose, behandeling, genezing of preventie van welke
ziekte dan ook.

- De volgende bijwerkingen kunnen optreden: Duizeligheid

- Gebruik het hulpmiddel alleen waarvoor het bedoeld is. Dit medische hulpmiddel is niet bedo-
eld als levensreddend hulpmiddel. Elk ander gebruik wordt beschouwd als oneigenlijk en kan
gevaarlijk zijn. De Fabrikant is niet aansprakelijk voor oneigenlijk gebruik.

- Dit product mag alleen worden gebruikt zoals beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

- De tijd die nodig is om van opslag- naar bedrijfsomstandigheden over te schakelen be-
draagt ongeveer 2 uur.

- Bewaar deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig voor latere raadpleging.

- Wanneer het hulpmiddel in combinatie met een ander medisch hulpmiddel wordt gebru-
ikt, moet ook de gebruiksaanwijzing van dat hulpmiddel worden gevolgd.

- De voor het hulpmiddel gebruikte materialen zijn biocompatibel en voldoen aan de wet-
telijke voorschriften, maar mogelijke allergische reacties kunnen niet volledig worden uit-
gesloten.

- Het hulpmiddel dient geen geneesmiddelen of stoffen toe.

- Berg het hulpmiddel na elk gebruik, na reiniging volgens het hoofdstuk HYGIENISCHE VO-
ORBEREIDING, op een droge en stofvrije plaats op.

- Het wordt afgeraden het hulpmiddel te gebruiken als u verkouden bent, sinusitis hebt of
een luchtweginfectie hebt. Raadpleeg uw arts bij twijfel.

- Bij verkoudheid kunnen sommige gebruikers tijdens de behandeling een licht ongemak
in de oren ervaren, veroorzaakt door onvoldoende drukvereffening tussen de mond en de
oren. Raadpleeg uw arts indien de symptomen aanhouden.

- Tijdens het gebruik van het hulpmiddel moet weerstand bij het inademen worden gevo-
eld, maar dit mag niet pijnlijk zijn. Als u pijn ervaart tijdens het gebruik van het hulpmiddel,
stop dan onmiddellijk met trainen en raadpleeg uw arts.
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Verstikkingsgevaar: Sommige onderdelen van het hulpmiddel zijn klein genoeg om door
kinderen te worden ingeslikt, dus houd het hulpmiddel buiten het bereik van kinderen.
Risico van ineffectiviteit van het hulpmiddel:

- Gebruik het hulpmiddel in de juiste positie (zie hoofdstuk van de gebruiksaanwijzing).

- Gebruik originele Flaem-reserveonderdelen, bij gebruik van niet-originele onderdelen of
accessoires wordt geen aansprakelijkheid aanvaard.

Risico van infectie: Volg de hygiénische voorbereiding voor en na elk gebruik. Zorg ervoor
dat het hulpmiddel niet in de buurt van andere accessoires of hulpmiddelen voor andere
therapieén (vb. infusies) wordt bewaard.

GESCHIEDENIS VAN STORINGEN EN PROBLEEMOPLOSSING
opl

Probleem Oorzaak

9

Controleer de juiste positie van

de indicator ten opzichte van het
medisch voorschrift. Indien correct,
raadpleeg uw arts/ fysiotherapeut

Verkeerde instelling
van de ademhalingsbe-
lasting

De ademhaling is te
zwaar of te licht

De indicator is scheef

Verkeerde montage van
de indicator op de bin-
nenschroef

Haal het hulpmiddel uit elkaar en zet
het op de juiste manier in elkaar.

Tijdens het inademen
ervaart men geen
inspanning

Inspiratieklep of afdich-
ting ontbreekt

Controleer of ze aanwezig zijn
en zet het hulpmiddel indien
nodig opnieuw in elkaar met de

ontbrekende onderdelen

Als het apparaat na controle van de hierboven beschreven omstandigheden nog steeds
niet goed werkt, raden wij u aan contact op te nemen met uw verkoper of een erkend
FLAEM servicecentrum bij u in de buurt. Een lijst van alle servicecentra vindt u op http://
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

VERWIJDERING. Alle onderdelen van het product kunnen bij het huishoudelijk afval worden

gedaan, tenzij de afvalverwerkingsvoorschriften van het betreffende land dit verbieden.

Verpakking
N\ N
{*) Productdoos U‘:_\ Productverpakkingszak
PAP LDPE
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KENNISGEVING VAN ERNSTIGE GEBEURTENISSEN. Ernstige gebeurtenissen in
verband met dit product moeten onmiddellijk aan de fabrikant of de bevoegde autoriteit
worden gemeld. Een gebeurtenis wordt als ernstig beschouwd als deze direct of indirect
de dood of een onvoorziene ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een
persoon veroorzaakt of kan veroorzaken.

SYMBOLEN OP HET HULPMIDDEL OF DE VERPAKKING

Medisch hulpmiddel [:Ii] Zie gebruiksaanwijzing “ Fabrikant

Modelnummer dl Productiedatum Code lot
CE-markering ref. veror- Unieke identificatiecode Pl

c dening 2017/745 EU en van het msuns Ftalaat- en bisfenolvrij
volgende aanpassingen hulpmiddel EBPAFREE

Vochtigheidsgrenzen Jf Temperatuurgrenzen & Letop

@ Luchtdrukgrenzen

TECHNISCHE KENMERKEN. Model: PO124EM
Gewicht: 0,05 kg circa Nauwkeurigheidsbereik: 7-67 cm H,0

MEDISCHE HULPMIDDELEN DIE IN COMBINATIE MET HET APPARAAT KUNNEN WOR-
DEN GEBRUIKT.

Het hulpmiddel kan worden gebruikt in combinatie met het volgende medisch hulpmid-
del: AirFeel ademhalingsoefenapparaat, model P0920EM, P0920EM-1 (niet meegeleverd)
voor IMT-therapie en gelijktijdige PEP / O-PEP-therapie.

De gecombineerde therapie moet worden voorgeschreven door medisch personeel.

De hulpmiddelen kunnen worden aangesloten met behulp van de juiste fitting F.1 zoals
getoond in Afb. F.

Het kan gebruikt worden met tracheostomiebevestigingen via katheterbevestigingen met
22M-aansluiting, volgens de instructies van de behandelende arts.

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Bedrijfsomstandigheden: Opslag- en vervoersomstandigheden:
Omgevingstemperatuur: Tussen +10 °C en +40 °C Omgevingstemperatuur: Tussen -25 °C en +70 °C
Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95% Relatieve luchtvochtigheid: Tussen 10% en 95%
Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa  Atmosferische druk: Tussen 69 KPa en 106 KPa

DUUR. Model: P0124EM
De gemiddelde levensduur is 5 jaar.
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UITRUSTING VAN HET HULPMIDDEL EN MATERIAALINFORMATIE
Zie de afbeelding op pagina 1 van deze gebruiksaanwijzing.

Het hulpmiddel is uitgerust met: Informatie over materialen

1 - Hoofdgedeelte
2 - Centrale schroef
3 -Trekveer

4 - Klephouder
5-Dop

6 - Mondstuk Polypropyleen

7 - Neusknijper

F.1 - Airfeel-fitting (optioneel)
8 -Veer

9 - Afdichtring klephouder

Voor en na elke toepassing moeten de onderdelen van het product grondig worden
gereinigd volgens de aanwijzingen in het hoofdstuk HYGIENISCHE VOORBEREIDING.
Aanpassing belastingsintensiteit: Om de inademingsbelasting aan te passen, moet u het
pinnetje C.1 (Afb. C) bedienen: door het pinnetje met de klok mee te draaien, brengt u de
signaalring dichter bij het mondstuk, waardoor de belasting afneemt; door het pinnetje
tegen de klok in te draaien, brengt u de signaalring juist verder van het mondstuk af,
waardoor de belasting toeneemt. De inademingsbelasting kan ook worden aangepast na
montage van het mondstuk, wederom door het met de klok mee of tegen de klok in in de
zitting te draaien zoals beschreven voor het pinnetje C.1.

Voorbereiding van de sessie: Steek het mondstuk (6) in het hoofdgedeelte (1) zoals getoond
in Afb. D. Het wordt aanbevolen de neusknijper (7) over de neusgaten te dragen om de
therapie te maximaliseren door alleen via de mond in te ademen en uit te ademen.

Zorg ervoor dat u zit of staat en dat u zich ontspannen voelt.

Houd het hulpmiddel in de hand en sluit het mondstuk strak tussen de lippen, zoals te zien
isin Afb. E.

Adem diep in zodat de interne klep opengaat: wanneer de klep ingrijpt, voelt u gemakkelijk
een luchtstroom door het hulpmiddel gaan.

Ga door met de therapie door in en uit te ademen door het hulpmiddel, zonder het uit de
mond te halen.

Opmerkingen voor de therapie: Het is raadzaam te beginnen met korte trainingssessies,
waarbij u de drukbelasting bij het inademen toepast zoals aangegeven door uw
behandelende arts of fysiotherapeut. Verander deze parameter niet zonder eerst met uw
arts te overleggen.

Door consequent te trainen, is het mogelijk de trainingstijd te verlengen.
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HYGIENISCHE VOORBEREIDING

Om het hulpmiddel te openen, draait u de dop (5) tegen de klok in (fig.A) en verwijdert u
deze van het hoofdgedeelte (1) zoals getoond in Afb. B. Demonteer het hulpmiddel in zijn
afzonderlijke onderdelen zoals aangegeven in het aansluitschema.

Opmerking: verwijder de klep en de borgring op de klephouder (4) niet. Verwijder de
borgring op het hoofdgedeelte (1) niet.

Deze instructies gelden ook voor optionele fitting F.1.

Hygiénische reiniging

Reinig de onderdelen door een van de in de tabel genoemde en hieronder beschreven
methoden te kiezen.

methode A: Reinig de accessoires onder warm kraanwater (ca. 40°C) met een mild
afwasmiddel (niet schurend).

methode B: Reinig de accessoires in de vaatwasser met het hete programma (70°C).
methode C: Reinig de accessoires door in een oplossing van 50% water en 50% witte azijn
onder te dompelen en vervolgens grondig af te spoelen met warm kraanwater (ongeveer
40°C).

Desinfectie

Desinfecteer de onderdelen na het reinigen volgens een van de in de tabel aangegeven
en hieronder beschreven methoden. Elke methode is uitvoerbaar voor een beperkt aantal
keren (zie de figuur in de tabel).

methode A: Koop een ontsmettingsmiddel van het elektrolytische chloortype (actief
bestanddeel: natriumhypochloriet), speciaal voor ontsmetting, verkrijgbaar in alle
apotheken.

Uitvoering:

- Vul een bak van geschikte grootte voor alle afzonderlijke onderdelen die moeten worden
ontsmet met een oplossing van kraanwater en ontsmettingsmiddel, waarbij u de op de
verpakking van het ontsmettingsmiddel aangegeven verhoudingen in acht neemt.
Dompel elk afzonderlijk onderdeel volledig onder in de oplossing en zorg ervoor dat er geen
luchtbellen ontstaan in contact met de onderdelen. Laat de onderdelen ondergedompeld
gedurende de tijd die op de verpakking van het ontsmettingsmiddel staat aangegeven en
die samenhangt met de voor de bereiding van de oplossing gekozen concentratie.

- Haal de gedesinfecteerde onderdelen uit de bak en spoel ze grondig af met lauw
kraanwater.

-Verwijder de oplossing volgens de instructies van de fabrikant van het ontsmettingsmiddel.
methode B: Desinfecteer de onderdelen door ze 10 minuten te koken in water; gebruik
gedemineraliseerd of gedestilleerd water om kalkaanslag te voorkomen.

methode C: Desinfecteer de onderdelen met een hete flessenstomer van het stoomtype
(geen magnetron). Voer het proces trouw uit volgens de instructies van de stomer. Voor
een effectieve desinfectie kiest u een sterilisator met een bedrijfscyclus van ten minste 6
minuten.

Als u ook wilt steriliseren, ga dan naar de paragraaf Sterilisatie.

Schud de accessoires na het desinfecteren krachtig en leg ze op een papieren handdoek, of
droog ze met een hete luchtstraal (bijv. een haardroger).
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Sterilisatie

Apparatuur: Stoomsterilisator met gefractioneerd vacuiim en overdruk die voldoet aan EN
13060.

Uitvoering: Verpak elk afzonderlijk te behandelen onderdeel in een steriel barrieresysteem
of -verpakking volgens EN 11607. Plaats de verpakte onderdelen in de stoomsterilisator.
Voer de sterilisatiecyclus uit volgens de gebruiksaanwijzing van de apparatuur door eerst
een temperatuur van 134°C en een tijd van 4 minuten te kiezen.

Bewaring: Bewaar de gesteriliseerde onderdelen volgens de gebruiksaanwijzing van het
gekozen steriele barriéresysteem of -verpakking.

De sterilisatieprocedure werd gevalideerd overeenkomstig ISO 17665-1.

Na elk gebruik bergt u het apparaat met accessoires op een droge en stofvrije plaats op.

Tabel van geplande methoden / accessoires voor patiénten

Methode 1 2 3 4 5 6 7 8 9 F1
HYGIENISCHE VOORBEREIDING THUIS
Hygiénische
reiniging

<
<
<
<
<
<

methode A v v v v
methode B v v v v v v v v v v
methode C v v v v v v v v v v
Desinfectie
methodeA | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
methodeB | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
methodeC | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
HYGIENISCHE VOORBEREIDING IN DE KLINIEK OF HET ZIEKENHUIS
Desinfectie
methodeA | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
methodeB | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300

Sterilisatie

300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 [ 300 | 300 | 300
v:beoogd \: niet beoogd 300:. MAX 300 KEER




1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIGV Yia AVATIVEVOTIKI AOKNON

O1mapoUoeg 08nyieg Xpriong mapéxovral yla Tn ouoKeur povtélo PO124EM.

MPOBAEMOMENH XPHZIH. latpotexvoloylkd Tpoidv yla Tnv TPOmovnon Twv
EIOTIVEVOTIKWY HUWV. H xprion TPETIEL va CUVTAYOYPAQPETal Ao EMAYYEAUATIKO 1ATPIKO
TIPOCWTTIKO.

ENAEIZEIZ XPHXIHZX. H cuokeur autr mpoopiletal ylia TRV avakou@ion TwV CUUMTWHATWY
oe ooPapég e€oubevwTIkEG aoBEveleg dmwg n XAT, To 4oBua, ot kapSlakEg Siatapayég, n
Svomvola fi AMNEG CUOTAGELC TO LaTpPoU. Mptv amd Tn xprion, N pUBUION Kat TUXOV aANayEg
OTIG PUBUICELG TNG CUOKEUNG TTPETIEL VO TIPAYUATOTIOIOUVTAL ATTO LATPIKO TTPOCWTTIKO 1) amd
Tov aoBevi} CUPPWVA UE TIG 08NYiES TOU YIATPOU/PUCIOBEPATEVTH) TOU.

ZNUEIWOELC YIA TO LATPIKO TTPOOWTTIKO: TO QOPTIO AOKNONG Yla TNV AVATIVEUOTIKN doKnon
nipénel va Baocietal 0TV avanveuoTikn Suvapn Tou acBevoug, n omoia mpoodiopiletal pe
TN METPNON TNG MEYIOTNG EICTIVEUOTIKAG Tieong (MIP) pe pavouetpo. H MIP givai n péyiotn
QAPVNTIKN TTiECN TTOU PMOPE( va SNUIOVPYHOEL 0 A0BEVAG KATA TN @ACN TNE EICTIVONG.

&ANTENAEEEIZ. H ouokeun Sev mpémel va XpnolpomoLEiTal O€:

- AcBeveig mou éxouv uMoPANBEi TPOOPATA OE XEIPOUPYIKN EMEUPACH OTNV KOIALG Kal
aoBeveiq e KOIMOKAAN.

- AocBuatikoug aoBeveic mou €xouv TOAU XaunAn avtiAngn Twv CUPMTWUATWY Kot
uno@épouv amd ouxvég kat cofapéc €dpoelg i acuvnBiloTa XapnAr avtiangn Tng
Suornvolac.

- AoBeveic mou maoyouv amd pri&n Tupmdvou ry omoladimote AN acBévela Tou autiov.

- AoBeveiq pe onpavTika avgnuévo TeNoSIaoTONKO GYKO Kal TTiEoN TNG ApLOTEPHE KOINIOG.
- AoBeveig pe emdeivwon onuEiwv Kal CUUMTWUATWY KAPSIOKAG AVETTAPKELAS META amd
RMT/IMT.

Emonuaivovtal emiong ot akOAoube¢ KATAGTACELG, TTPOKEINEVOU va {NTHOETE 1ATPIKA
GUPBOUAN TIPIV XPNOILOTIOICETE T GUGKEUN:

- Atopa mou TACXoUV amO cofapr] KATACTAON TVEUHOBWPOKA 1 PriXouv peyaAeg
MoodTNTEG aipatog (Ladiki aontuon).

- Mvevpovikn uméptaon.

- Meydheg @UOONiSeG oTnV aKTIvoypagia Bwpakog.

- ZNUAVTIKA OCTEOTIOPWON UE IOTOPIKO KATAYUATWY TAEUPWV.

- ATTokopeo oG Katd T Stdpketa 1 PeTA TNV IMT (<94%).

Agv oLVIOTATAL N XPNON TNG OUCKEUNG OpéOWS UETA amd XELPOUPYIKN eméuBacn oTtov
TIVEUOVA KAl O€ ATOMA LIE IOTOPIKO TIVEUUOOBWPAKA, Ta omoia TIPEMEL va TTapakoAouBolv
MV apTNPIaKr Toug Tieon. Av katd tn Sidpkela tng Bepaneiag mapouaidoete coBapn
komwon, dvomnvola 1 alednt avt&non tou kKapdiakol pubuol, SlakoyTe Tn Bepaneia
Kal oUMPOUAEUTEITE TO ylaTPd 0aG. AV TTAPATNPNOETE AVEMOUUNTEG EVEPYELEG TIOU Sev
avagépovTtal oTIG TOPOUCEG 08NYIES XPIONG, EVNHEPWOTE TO YlaTPd 1) To Bepameutr oag.
MPOBAEMOMENOI XPHXITEX. Ot cuokevég mpoopifovTtal yla Xprion and enayyeAUatiko
1ATPIKO IPOOWTIKO. H GUOKEUN UMOpPEi va XpnotponolnBei aneubeiag and Tov acbevr.
&ZTOXEYOMENH OMAAA AXOENQN. H cuokeur| unopei va xpnotpomnoindei anéd:

- Evihikeg.
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- ATopa KATW TwV 16 €TWV, HOVo LT TNV MiBAEPN eVNAIKWV.

H ouokeun Sev pmopei va xpnotpomoinbei oe Bpépn.

H ouxvétnta kat n Sidpkela e xpriong kabopilovtal amd 1o emayyeAUatikd 10TpIKO
TIPOOWTTIKO AvAAOYa WE TIG ATOMIKEG avAykeg Tou acBevouc. Av n cuokeur mpdkeltal va
Xpnotpomoindei amd maudid omolacdAIoTe NAIKIAE 1 QMO ATOMA UE TTEPIOPIOUEVEG IKAVOTNTES
(T.X., CWHOTIKEG, TIVEUHOTIKEG 1 AloBNTNPIOKEC), TIPWV A6 TN XPHioN TNG CUOKEUNG, TIPETTEL VA
SladoeTe MPOOEKTIKA TO €yXEIPIBlO XPrioNG Kal va gival mapwv évag eviiikag umeuBuvog
yia tnv acedAela. Eivat euBuvn Tou 1aTpikoy TPOowTIKOU va aglohoyroel TNV Katdotaon
KAl TIG IKAvATNTEG TOU aoBevoU, yla va Kabopioel av eival o€ B€on va XEIPIOTE( TN CUOKELN
avefdptnta i av Sev eival oe B€on va Tn XPNOIUOTIOINCEL UE ACPANEID HOVOG TOU, Kal
OUVETTIWG AV OL TIPAKTIKEG Xpriong mpémel va Sie§dyovtat amod urmevBuvo atopo. AmeuBuvBeite
OTO LOTPIKO TIPOOWTTIKOG yla TNV a&loAdynon Tng XPnong TG CUCKEUNG O CUYKEKPIMEVOUG
TUMOUG A0BEVWV, OTTWC EYKUEC YUVAIKEG, Yuvaikeg Tou OnAdlouv, StavonTika avikava dtopa
1} ATOHA IE TIEPIOPIOUEVEG CWHATIKEG IKAVOTNTEG.

MEPIBAAAON AEITOYPTIAX. H CUOKEUH QUTH UMOPE( va XpnoloToln el 0€ EyKATAOTACELG
UYEIOVOUIKNAG TTEPIBOAYNG, dTTWG vOoOKOUE(D, EEWTEPIKA LATPEID K.ATT., 1) akOUN KAl OTO OTI{TL.

MPOEIAOMOIHZEIL.

-To mpoidv autd dev mpoopiletat yia tn Sidyvwon, Tn Bepaneia, Tn Bgpameia iy TNV mPOANYN
ormolaodnmote aoBévelag.

- ©a pmopoloav va EUPavIcTOVV Va EUOAVICTOUV ol 61 TapevEPYELEG: TAyyog (CAAN).

- XpNOIUOTIOIEITE TN OUCKEUN HOVO OUUQWvA pE TV TpoPAemduevn Xprion. To mapdv
latpotexvoloyikd mpoiov dev mpoopiletal w¢ ouokeury Sildowong {wnc. Omowadhmote dAAn
xpnon Bewpeital akatdAnAn kat umopei va evéxel Kivduvoug. O KataokeuaoTrg dev euBuvetal
O€ TIEPIMTWON AKATAANANG XPoNG.

- AUTO TO TIPOIOV TIPETIEL VA XPNOILOTIOLEITAL MOVO OTIWE TIEPIYPAPETAL OTIC TAPOUCES 08NYiEG
Xpriong.

- O xpOvog TIou amarTeital yla tn HETARaon amo Tig cUVORKEG amoBrKeuoNg OTIC CUVOIKES
Aerroupyiag gival mepimou 2 wpeg.

- QUAAETE TIPOOEKTIKA AUTO TO EYXELPIBIO YIa VA TO CUHBOUAEUECTE LEANOVTIKAL.

-'0OTav | GUOKEUN XPNOIUOTIOLEITAL OE GUVOUAOHO PE ANNO LATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV, TTPETEL
va TpouvTal Kal ol 0dnyieg xpriong Tou.

-Ta UAIKA TTOU XPNOIUOTIOOUVTAL OTN CUOKEUN €ival Blooupatd UAIKE Kal GUMHOP@WVOVTAL
HE TOUG ICVOVTEG KAVOVIOUOUG, WOTOCO SEV UMOPOUV VA AMTOKAEIOTOUV EVTEAWS MOAVEG
AMEPYIKEG QVTIOPATELG.

- H ouokeurj dev xopnyei @apuaka 1} ouoieG.

- 210 TENOG KABE Xpriong, agou kabapioeTe cuPPWVA PE TNV evoTnTta YTIEINH MPOETOIMAXIA,
anmoBnKeVOTE T CUOKEUN O€ O0TeYVO Kal KaBapd PéPog xwpig okdvn.

- ZUVIOTOUUE VA UN XPNOIUOTIOIEITE T CUOKEUN O€ TIEPITTTWON KPUOAOYAHATOG, lypopiTiSag
1} Aoipwéng Tou avanmveuoTIKOU CUCTHHATOG. & TIEPIMTWON AUPIBOAIWY, CUUPBOUNEUTEITE TO
ylatpo oag.

- Y& MEPIMTWON KPUOAOYAUATOC, OpIopévol XPHOTEG evoéxeTal va aloBavBolv pa pkpn
Suogopia oTa autid, Katd tn Slapkela TnG Bepameiag, n omoia MpokaAeital améd Tnv
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Qavemapkn €§l00ppOTNON NG TEONG HETAEY OTOUATOG Kal QUTIWV. AV Ta CUMITWHATA
EMUEVOUV, CUUBOUNEVTEITE TO YIOTPO OO,

- Katd tn Xprion tTng CUOKEUNG, TIPEMEL AlOBAVECTE AVTIOTAON KATA TNV €LOTIVON, N omoia
Suwg Sev mpémel va eival emwduvn. Av ailoBavBeite mOvo Katd Tn Xprion TnNG CUOKEUNAG,
OTOUATAOTE AUEOWG TNV TTPOTIOVNON KAl CUUPBOUAEUTEITE TO ylaTpd 0ag.
Kivéuvoc_aoouéiac: Opiopéva e§apTriipata TG CUOKEUNG €ival OPKETA MIKPA WOTE va
umopoulv va katamoBouv and ta maidid. yia Tov AOYyo auTo, KPATHOTE T CUOKEUN HOKPLd
an6 maidia.

Kivduvoc avamoteAeopatikdTNTaC TNG CUOKEVAG:

- XpNnoomotoTe Tn cUoKeun oTn owaoTh Béon (BA. evdtnta «O8nyieg Aeitoupyiagy).

- XpNOIUOTIOIETE HOVO YVRola avTAAaKTIKA TnG Flaem. Asv avalapfdvetatl kapia eubovn,
av xpnotpomoinfouv pun yvrola avTaAaKTIKA.

Kivéuvoc pohuvong: Ekteleite Tn S1a81kacia UYIEIVIG TTPOETOIUAGIOG TTPIV KAl META OO KABE
xprion. BeBaiwbeite 11 n cuokeur dev TomobeTeital Kovtd o GANa EEAPTATA ) CUOKEVEC
yia dM\eg Oepaneieg (T.x. eyXUOELC).

IZTOPIKO MEPINTQXEQN BAABQON KAI EMIAYZHI TOYXZ
MpoBAnpa Artia AvTipeTwmon

EAéy€te Tn owoTr Béon Tou Seiktn
o€ oxéon He Tn ouvtayn. Av givat
OwOoTH, CUUBOUAEUTEITE TO yIaTPO/
puoloBeparmeuTr oag.

H avamveuoTikn AavBaopévn pubuion
TIPOOTIABELA €ival TTOAY | TOU QVATTVEUOTIKOU
emayOn¢ rj oAU eha@pLd. |popTiou.

NavOaopévn
ouvapuoAdynon tou ATTOCUVOPUONOYNOTE TN CUCKELN

O bl eivat otpafdc. SEIKTN OTNV E0WTEPIKN  |KAL CUVAPHONOYHOTE TNV OWOTA.

Bida.
Katd tn Sidpkela Aeimern BaABida EAéy&te TNV mapouacia Toug Kat, av
™G l0TVONG, Sev £l0TIVONG 1 TO gival amapaitnto, cuvapuoloyrioTe
yivetat ailobntr kapia OTEYAVOTTOINTIKO £K VEOU TN OUOKEUN HE TA
npoondbeia. napéuBuopa. e€aptApata mou Agimouv.

Edv, a@poU eNéyEeTe TIC CUVONKEG TTOU TIEPLYPAPOVTAL TTAPATIAVW, N CUOKEUT EEAKONOUDET
Va PNV AEITOUPYE OWOTAE, 0OG GUVICTOUME VA ETTIIKOIVWVIOETE PE TOV QVTITPOOWTO 0ag 1
Ue To MANcIéoTePo e€ouatodotnuévo kévtpo aépPig TG FLAEM. Mnopeite va Bpeite évav
Katdhoyo ohwv Twv Kévtpwv EEunnpétnong otn Sievbuvon http://www.flaemnuova.it/it/
info/assistenza

AIAOEXH. O\a ta €€0pTAMATA TOU TIPOIOVTOG Urmopouv va Siatefouv wg amdAnTa padi pe ta
OIKIOKA OTTOPPIMUATA, EKTOC AV ATTAYOPEVETAL ATIO TOUG KAVOVIOHOUG S1aBeong amoANTwy TG
EKAOTOTE XWPAG.

2uokevaoia
E"’) KouTi mpoidvTog &‘D TakoUAa GUCKELAGIac TPOIOVTOC
PAP LDPE
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ANAKOINQZH ZOBAPQN ZYMBANTQN. Zofapd cuppavta mou cupfaivouv og oxéon
UE TO TTPOIOV AUTO TIPEMEL va ava@épovTal apéowg OTOV KATAOKEVAOTH 1} oTtnv apuddia
apxn. Eva cupfdv Bewpeital cofapd av mpokKahei 1) Umopei va TPOKOAEDEL, AUESA 1)
éupeoa, Oavato 1 ampdBAentn coBapr emdeivwon TNG KATAOTAONE TNG LYEIOG EVOG
atdpou.

ZYMBOAA NMANQ ZTO IATPOTEXNOAOTIKO MPOION H XTH ZYZKEYAZIA

latpotexvohoyikd mpoidv i:;lgg:})\su'rsns Tic 0dnyieq M Kataokevaotrig

Ap1Bud¢ povTéNou &I Huepopnvia mapaywyng Kwdiké¢ maptidag

uavon CE oGpgwva pe Movadikd avayvwploTiKo

Tov Kavovioué 2017/745/ . “' Xwpic OANIKEC EVWOEIG
c € EE Kal PETAYEVEOTEPEG :prgg:li)g:)\ovlkou e Kat S1o@avoAn

EVNUEPWOELG.

‘Opta vypaaiag /H/ ‘Opla Beppokpaciag & Mpoooxn

‘Opla aTHOCPAIPIKAG
mieong

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA. MovtéMo: PO124EM
Bdpog: mepimou 0,05 kg Evpoc akpifelac: 7-67 cm H,0

IATPOTEXNOAOTIKA MPOIONTA MNOY MMOPOYN NA XPHZIMOMOIHOOYN XE
ZYNAYAZMO METH ZYZKEYH.

H ouokeun pmopei va xpnotpomnoinbei og cuvuaoHO HE TO £€1G LATPOTEXVOAOYIKO
TPOIdV: CUOKEUN avamVeUOTIKIG doknong AirFeel, povtého PO920EM, PO920EM-1 (Sev
nepthapBdvetal) yia tavtdxpovn Beparmeia IMT kat Beparmneia PEP/O-PEP.

H ouvbuacuévn Bepaneia MPEMEL va GUVTAYOYPAPEITAL ATTO TO LATPIKO TIPOCWTTIKG.

O1 ouOKEVEG umTopoUV va cuvdeBoUV XpNoIHOTOLWVTAG To KATAANAo e€dptnua F.1 émwg
@paivetai oto Xy. F.

Mmopei va xpnotpomotnBei e e§aptripata TpaxelooTouiag péow umoSoxwv KabeTripa pe
ouvdeon 22M, cUugwva pe Tig 08nyieg Tou Bepdmovtog laTpou.

MEPIBAANONTIKEZ ZYNOHKEXZ

TuvOnkeg Asttovpyiag: TuvOnKeg amoOnKeVONG KAl HETAPOPAG:
Oepuokpacia mepiBalovtog: Metagy -10°C  Ogpuokpaaia mepiBaiovtog: Metagu -25°C
kat+40 °C. Kat+70°C

IXeTIKA uvypacia aépa: Meta&l 10% ka1 95%  IXeTIKN vypacia aépa: Meta&y 10% kat 95%
Atpoogaipikn miean: Metag 69 KPa kat Atpoo@alpiki mieon: Meta&l 69 KPa kat
106 KPa 106 KPa

AIAPKEIA. Movtélo: PO124EM
H péon mpoBAendpevn Sidpkeia {wng givat 5 €tn.
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MAHPOOOPIEZ FA TH ZYZKEYH KAI TA YAIKA
Avatpé€Te oTny €lkOva oTn 0eNida 1 Tou MapovTog eyxelpidiou odnylwv.

H ouokevun mepihapaver: NMAnpoy@opieg yia ta UAIKa

1 - Kbplo owpa

2 - Kevtpikn Bida

3 -Tavuotripag ehatnpiov
4 -Ynodoxn BarBidag
5-Nwpa

6 - Emotéuio MoAumpomuAévio
7 - BOopa putng

F.1 - E€dptnua Airfeel (mpoaipetiko)

8- EAatriplo

9 - AaktVllog oteyavomoinong unodoxng BarBidag

Mptv Kat META anmod KAOe epappoyn, Ta e§apTriipata Tou mpoidvtog mpémnel va kabapifovtat
OXOAAOTIKA CUMPWVA ME TIG 0dnYieg TnG evotnTag YTIEINH MPOETOIMAZIA.

PuBuion évtaong @optiou: Ma va PUBUICETE TO EIOTIVEUCTIKO QOPTIO, UETATOMIOTE TO
otélexog C.1 (Zx. C). Meplotpépovtag To oTéNeXOC Se€100TPOPA, 0 SAKTUNIOG e Tov SeikTn
TANGCLALEL TO EMOTOMIO, HEIWVOVTAG £TOL TO POPTIO. AVTIOETQ, TTEPIOTPEPOVTAG TO OTENEXOG
aApLOTEPOOTPOPA, 0 SAKTUAIOG OHAVONG OTTOMOKPUVETAL O TO EMOTOMIO, au§avovTtag
€101 TO QOpPTIO. TO EIOTIVEVOTIKO (POPTIO UTTOPEL VO PUBUIOTEI Kal PETA TN CUVAPHOAGYNON
TOU EMOTOUIOU, TTAVTOTE TIEPIOTPEPOVTAC To SEIO0TPOPA 1 APIOTEPOOTPOPA OTNV €5pa
Tov, dMWG TEPLYPAQETal yia To oTéNexoG C.1.

Mpoetoaoia yia tn cuvedpia: TomoBeTHOTE TO EMOTOUIO (6) OTO ECWTEPIKO TOU KUPIOU
owpaTtog (1), 6nwg paivetal oto Xxrua D. Zag cuvioToupe va gopdTe To mwpa HOTNG (7) ota
poubouvia yla va UEYICTOTIOINOETE TN Bepameia, EI0TTVEOVTAG KAl EKTTVEOVTAG HOVO aTto TO
otéua.

BeBaiwbeite 611 KAOeOTE 1} OTéKETTE OPBIOL KAl ANGBAVETTE XaAapoi.

Kpatwvtag Tn CUCKEUN OTO XEPL OOG, KAEIOTE OPIXTA TO EMOTOMIO AVAPESA OTA XEIAN 0ag,
onwg @aivetat oto Xy. E.

Elonvetote Babid wote va avoiel n ecwtepikn BaiBida. Otav avoigel, pmopeite e0kola va
aloBavOeite TNV por} TOU Aépa va TIEPVAEL PECA ATTO TN CUCKEUN.

JuveyioTe TN Bepameia €IOTIVEOVTAG KOl EKTIVEOVTACG MECW TNG OUOKEUNG, XWPIG va TNV
APAIPECETE ATO TO OTOMA.

INUEWOEIC yia Bepameio: Yag OUVIOTOUUE VO EEKIVIOETE HE OUVTOUES OUVESPIEC
doknong, papuolovTag To QopPTIO EICTIVEVCTIKAG TIEONG TTOU 0ag UMESEIEE O ylaTpdg iy O
PUO100ePATTEVTNG 0aG. MV aANACETE aUTH TNV TTAPAUETPO XWPIG va GUPPBOUAEUTEITE TPWTA
TO ylatpd 0aG.

Me ™ ouvenm) mpomndvnon, Ba givat Suvatov va auvénbei o xpovog doknong.

YTIEINH MPOETOIMAZIA

la va avoi€eTe Tn CUOKEUN, TTEPIOTPEYTE TO TWHA (5) APIOTEPOOTPOPA (ZX. A) KAl APAIPECTE
To amd To KUplo owpa (1), dMWG @aiveTal 0To XA B. AmoouvapuoAoyRoTe Tn CUOKEUN
OTa EMUEPOUG €PN TNG, OTIWCE PaiveTal 0TO SlAypappa ouvSeonc.

Mposgdomoinon: Mnv agaipeite tn ParBida kat tov SaktuAo ac@aleiag mou eivat
TomoBetnuéva otnv umodoxn BaiBidag (4). Mnv agaipeite Tov SakTUAIO ac@aleiag mou
€ival TomoBeTnpéVoG 0To KUPLO oWpa (1).
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Ot odnyieg autég loxVoLV Kal yla To TpoalpeTikd e§apTtnua F.1.

E€uyiaven

Amolupdvete ta g€aptripata emAéyovtag pia amd TG peBodoug mou mapéxovial oTov
Tiivaka Kal TIEPLypAPovTal TAPAKATW.

MéBodog A: AmoAupaiveTe Ta e€aptripata o€ (0TO MOCIUO VEPO (Tepimou 40 °C) pe Ao
uypd kabapiopol matwv (un SLBPWTIKO).

MéBodo¢ B: Amohupdvete Ta £apTUATA OTO TMAUVTHPIO MATWY UE Tov Bgpuo KUKMo (70
°Q).

MéBodog C: E€uyiavete Ta efaptripata BuBilovtdg ta oe Sidhupa 50% vepol kat 50%
Aeukou 18100 Kal 0Tn ouvéxela EEMUVETE Kald pe (eoTo mOOIO VEPO (TEpimou 40 °C).

AmoAbpavon

A@oU gfuylaveTte Ta CUVOSEUTIKA €€APTAMATA, ATTOAUPAVETE Ta €MAEYOVTAG Mia amod TIg
HeBdS0UE ToU avagépovTal OToV TTivaka Kal IEplypdgovTal mapakdtw. Kabe pébodog givat
€QAPUOOIUN YO TIEPIOPIOUEVO APIOUS popwV (BAETE OXpa OTOV TiVaKa).

MéBodog A: Mpounbeuteite €va amOAUHAVTIKO TUTTOU NAEKTPOAUTIKOU YAwpPLoUXou
(6paoTikd ouoTatikd: UTOXAWPIWSES VATP10), EISIKA yla amoAUpavan, TTou dlatiBetal o GAa
Ta PapUakeia.

ExtéAeon:

- Tepiote éva Soxeio KatdAAnhou peyéBoug mou va Xwpdel OAa ta empépoug e§apTripata
TTOU TIPOKEITAL VA armoAupavBouv pe StdAupa mOOIHOU VEPOU Kal ATTOAUHAVTIKOU, TNPWVTAG
TIG avaloyieg TTOU avaypa@ovTal 0T CUCKEVAGIO TOU AMOAUHAVTIKOU.

- BuBiote mMA\npwe¢ kdBe empépoug e€ApTNUA OTO SIAAUMA, TTPOCEXOVTAG VA ATTOPUYETE
TO OXNMATIONO QUOCAIdWV aépa oe emapr pe ta e§aptripata. Aprote ta egaptripata
Bublopéva yia To Xpovikd S1aoTNHA TTOU avaypAPETAL 0T CUOKELAGIA TOU ATOAUHAVTIKOU
Kall OXETICETAL PE TN CUYKEVTPWON TTOU €XEL EMAEYEI YIA TNV TTAPACKEUH TOU SIAAUHATOG,.

- Bydhte ta amoAupaopéva e§apTtripata Kal EEMUVETE Ta KAAA HE XAMAPO TTOOIHO VEPO.

- AmoppiPTe To SIAAUpA CUPPWVA HE TIG 0ONYIEG TOU KATACKEUAOTH TOU ATOAUMAVTIKOU.
MéBodog B: Amolupdvete Tta efaptipata Bpaloviag ta ot vepd yla 10 Aemtd.
XPNOIUOTOIOTE ATOVIOUEVO 1 AMOCTAYUEVO VEPO YIA VO ATTOPUYETE TIG AOBECTONBIKEG
anoBéoslc.

MéBodog C: ATOAUMAVETE TO CUVOSEUTIKA E£APTHHATA E ATTOOTEIPWTH YO UIMUTTEPS (OX!
0€ POUPVO HIKPOKUPATWY). EKTeENéaTe T Sladikacia motd akoAouBwvTag Tig odnyieg Tou
anooTelpwth. MNa va gival anoTeAeopatikh n amoAUpavon, EMAEETE évav amoOTEIPWTH HE
KUKAO AEITOUPYIOG TOUAGXIOTOV 6 AETTTWV.

Av BéNeTe va KAVETE Kal ATTOOTEIPWOT, CUUBOUAEVTEITE TNV EVOTNTA ATTOOTEIPWON.
A@oU amolupdvete Ta e€aptipata, TVAEte Ta €viova Kal TOTIODETHOTE T Of Mia

XOPTOTIETOETA 1) EVAANAKTIKA OTEYVWOTE Ta PE eKTOEEUONG BgpUol aépa (M., TMOTOAGKL
HAaAV).

Amnootsipwon
E§omAiopdg: AmooTelpwTAG aTHOU HE KAAOUATOTOINUEVO KEVO Kal UTIEPTHECH TIOU

ouppopewvetal pe to mpoétumo EN 13060.
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EkTéAEON: TUOKEUAOTE KADE EMUEPOUG OUOTATIKO TIPOG emefepyacia o oLOTNUA 1
OUOKEUAOIO ATTOOTEIPWHEVOU PPAYHOU SUUGWVA PE To TpoTtuno EN 11607. TomoBetrote Ta
OUOKEVAOWEVA EE0PTAKATA OTOV AMOOTEIPWTH ATHOU. EKTENEDTE TOV KUKAO OMOOTEIpWONG
oluewva pe TG 0dnyieg xpriong Tou e€omiopoy, emAéyovtag mpwrta Beppokpaaia 134°C
KAl XPOVO 4 NETTWV.

Alatipnon: AToONKEVOTE TA AMOOTEIPWHEVA CUCTATIKA CUMPWVA UE TIG 0dnyieg Xpriong
TOU CUOTAUATOG I TN CUCKEUAGIA AMOCTEIPWHEVOU QPAYUOU, AVANOYA UE TNV EMAOYH.

H Siadikacia amooteipwong emkupwOnKe cVUEWVA pE To TPATUTIO ISO 17665-1.

X710 Té\oG KGOE XprionG, amoOnKeVOTE TNV MAI|PN CUOKEVK) OF £va GTEYVO Kat Kabapo
HEPOG XWPIG OKOVN.

MNivakag Twv mpoypappaticpévwv pe@ddwv / aecovdap acbevoug
MéBodo¢ 1 2 3 4 5 6 7 8 9 F1
YFIEINH MPOETOIMAZIA £TO ZNITI
E€uyiavon
pé6odog A v v v v v v v v v v
pé6odog B v v v v v v v v v v
pé6odog C v v v v v v v v v v
AmoAUpavon
pé6odogA | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
pé6odogB | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
puéBodogC | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
YFIEINH MPOETOIMAZIA £THN KAINIKH H X TO NOXOKOMEIO
AmnoAvpavon
pébodogcA | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
pé6odogB | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300

Amnocteipwon

| 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
v:mipoPAendpevo \: un mpoBAemépevo 300 : MEMZTO 300 ®OPEX




Wyréb medyczny do gimnastyki oddechowej

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy wyrobu modelu P0124EM.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE. Wyréb medyczny do ¢wiczenia migsni wdechowych.
Stosowanie musi by¢ zalecane przez profesjonalny personel medyczny.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA. Dany wyrdb jest przeznaczony do tagodzenia objawéw
powaznych, wyniszczajacych chordb, takich jak POChP, astma, choroby serca, dusznos¢ lub
innych wskazan lekarskich. Przed uzyciem wyrob nalezy skonfigurowac, a wszelkie zmiany
ustawiert muszg zosta¢ wprowadzone przez personel medyczny lub pacjenta, zgodnie z za-
leceniami lekarza/fizjoterapeuty.

Wskazoéwki dla personelu medycznego: obcigzenie podczas ¢wiczen oddechowych powin-
no zaleze¢ od sity oddechowej pacjenta, ktora okresla sie poprzez pomiar maksymalnego
cisnienia wdechowego (MIP) za pomoca manometru. MIP to maksymalne ci$nienie ujemne,
jakie pacjent moze wytworzy¢ w fazie wdechu.

& PRZECIWWSKAZANIA. Wyrobu nie wolno stosowac u:

- pacjentéw, ktérzy niedawno przeszli operacje jamy brzusznej i pacjenci z przepukling
brzuszna,

- pacjentow cierpigcych na astme, u ktérych wystepuje bardzo niska wrazliwos¢ na objawy
oraz czeste i ciezkie zaostrzenia lub nieprawidtowo niska wrazliwos¢ na dusznos¢,

- pacjentéw z perforacja btony bebenkowej lub innymi chorobami ucha,

- pacjentéw ze znacznie podwyzszong objetoscia koricoworozkurczowg i cisnieniem w
lewej komorze,

- pacjentéw z nasileniem objawéw niewydolnosci serca po terapii RMT/IMT.

Nalezy réwniez zasiegnac¢ porady lekarskiej przed uzyciem wyrobu w nastepujacych
przypadkach:

- osoby cierpigce na ciezkg odme optucnowa lub w przypadku kaszlu z duzg iloscig krwi
(masywne krwioplucie).

- Nadcisnienie ptucne.

- Duze pecherze na zdjeciu rentgenowskim klatki piersiowej.

- Znaczna osteoporoza z historig ztaman zeber.

- Desaturacja w trakcie lub po terpii IMT (<94%).

Nie zaleca sie stosowania wyrobu bezposrednio po operacji ptuc oraz u oséb z odma
optucnowa, u ktérych konieczne jest monitorowanie cisnienia krwi. Jezeli w trakcie te-
rapii wystapi silne zmeczenie, duszno$¢ lub znaczne przyspieszenie akcji serca, nalezy
przerwac leczenie i skontaktowac sie z lekarzem. W razie wystapienia jakiekolwiek zdarze-
nia niepozadanego, niewymienionego w niniejszej instrukcji, nalezy poinformowac lekarza
lub terapeute.

DOCELOWI UZYTKOWNICY. Wyroby sg przeznaczone do uzytku przez profesjonalny per-
sonel medyczny. Wyréb moze by¢ uzywany bezposrednio przez pacjenta.

& DOCELOWA GRUPA PACJENTOW. Wyréb moze by¢ uzywany przez:

- osoby doroste,

- osoby ponizej 16 roku zycia moga przebywac wytacznie pod nadzorem osoby dorostej.
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Wyrobu nie wolno stosowac u noworodkéw.

Czestotliwos¢ i czas stosowania ustalane sg przez fachowy personel medyczny w
zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta. Przed uzyciem wyrobu, nalezy doktadnie
zapoznac sie z instrukcja obstugi i, jesli ma by¢ uzywany u dzieci lub oséb o ograniczonych
mozliwosciach (np. fizycznych, umystowych lub sensorycznych), musiim towarzyszy¢ osoba
dorosta odpowiedzialna za ich bezpieczeristwo. Obowiazkiem personelu medycznego jest
ocena stanu i mozliwosci pacjenta w celu ustalenia, czy pacjent jest w stanie obstugiwac
wyréb samodzielnie lub czy nie jest w stanie bezpiecznie korzysta¢ z wyrobu samodzielnie
oraz czy praktyki uzytkowe powinny by¢ prowadzone przez osobe odpowiedzialna. W celu
oceny zastosowania wyrobu u poszczegdlnych rodzajéw pacjentdw, takich jak kobiety w
ciazy, kobiety karmigce, osoby niezdolne do pracy lub osoby o ograniczonych mozliwosciach
fizycznych nalezy sie zwrdci¢ do wyspecjalizowanego personelu medycznego.

MIEJSCE UZYCIA. Wyréb moze by¢ stosowany w placéwkach stuzby zdrowia, takich jak
szpitale, przychodnie itp. lub nawet w domu.

OSTRZEZENIA.

- Niniejszy produkt nie jest przeznaczony do diagnozowania, leczenia ani zapobiegania ja-
kimkolwiek chorobom.

- Moga wystapic nastepujace zdarzenia niepozadane: zawroty gtowy.

- Wyrobu nalezy uzywa¢ wytacznie zgodnie z przeznaczeniem. Ten wyréb medyczny nie jest =R
przeznaczony do ratowania zycia. Kazde inne uzycie jest uwazane za niewtasciwe i moze by¢
niebezpieczne. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe uzytkowanie.

- Produkt moze by¢ uzywany wytacznie w sposob opisany w niniejszej instrukcji obstugi.

- Czas potrzebny na przejscie z warunkéw przechowywania do warunkéw dziatania wynosi
okoto 2 godzin.

- Instrukcje nalezy przechowywac odpowiednio, aby moc z niej skorzystac¢ w przysztosci.

- Gdy wyrdb jest uzywany w potaczeniu z innym wyrobem medycznym, nalezy réwniez
przestrzegac jego instrukcji obstugi.

- Materiaty uzyte w wyrobie s3 materiatami biokompatybilnymi i odpowiadaja przepisom
ustawowym, jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ ewentualnych reakg;ji alergicznych.

- Wyréb nie stuzy do podawania lekéw ani substangji.

- Po zakonczeniu kazdego uzycia, po wyczyszczeniu zgodnie z rozdziatem HIGIENICZNE
PRZYGOTOWANIE, nalezy przechowywac wyréb w suchym i wolnym od kurzu miejscu.

- Nie zaleca sie korzystania z wyrobu osobom, u ktérych pojawiaja sie objawy przeziebienia,
zapalenie zatok lub infekcja drég oddechowych. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac
sie z lekarzem.

- W przypadku przeziebienia niektérzy uzytkownicy moga odczuwac niewielki dyskomfort
w uszach podczas terapii, ze wzgledu na niewystarczajace wyrdéwnanie ci$nienia miedzy
ustami i uszami. Jesli objawy utrzymuja sie, nalezy zwrécic sie o pomoc lekarska.

- Podczas korzystania z wyrobu nalezy odczuwac opér przy wdechu, ale nie powinno to by¢
bolesne. Jesli podczas korzystania z wyrobu poczujesz bél, natychmiast przerwac ¢wiczenia
i skontaktowac sie z lekarzem.
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Ryzyko udtawienia: niektére elementy wyrobu sa na tyle mate, ze mogg zosta¢ potkniete
przez dzieci, dlatego wyréb nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Ryzyko nieskutecznosci wyrobu:

- wyrobu nalezy uzywac w prawidtowej pozycji (patrz rozdziat instrukcji obstugi).

- Nalezy uzywac oryginalnych czesci zamiennych Flaem; nie ponosimy odpowiedzialnosci
za uzycie nieoryginalnych czesci zamiennych lub akcesoridw.

Ryzyko zakazenia: Przestrzega¢ zasad higienicznego przygotowania przed i po kazdym
uzyciu. Nalezy sie upewni¢, ze wyrdb nie jest przechowywany w poblizu innych akcesoriéw
lub urzadzen do innych terapii (np. infuzji).

HISTORIA PRZYPADKOW AWARII | ICH USUWANIA

Problem Przyczyna Rozwiagzanie

Sprawdzi¢, czy wskaznik znajduje sie
Wysitek oddechowy jest |Nieprawidfowe ustawie- |we wiasciwym potozeniu zgodnie
zbyt uciazliwy lub zbyt  |nie obciazenia odde- z zaleceniem lekarza. Jedli jest

lekki chowego prawidtowy, skonsultowac sie z
lekarzem/fizjoterapeuta

Nieprawidtowy montaz
wskaznika na srubie
wewnetrznej

Wskaznik jest
przekrzywiony

Zdemontowac wyrdb i ztozy¢ go
ponownie w prawidtowy sposéb.

Podczas wdechu nie Sprawdzi¢ ich obecnosc i, jesli to
s, Brak zaworu wdechowe- . ) ,
odczuwa si¢ zadnego . konieczne, ponownie zmontowac
) go lub uszczelki . . . -
wysitku wyréb z uzyciem brakujacych czesci

Jedli po sprawdzeniu opisanych wyzej warunkéw wyréb nadal nie dziata prawidtowo,
zalecamy skontaktowanie sie z zaufanym sprzedawcy lub najblizszym autoryzowanym
serwisem FLAEM. Liste wszystkich centréw serwisowych mozna znalez¢ na stronie http://
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

LIKWIDACJA. Wszystkie elementy produktu moga by¢ usuwane z odpadami domowymi, o
ile nie zabraniaja tego przepisy dotyczace usuwania odpadéw obowigzujace w danym kraju.

Opakowanie
/A" N\
E‘D Pudetko na produkt E‘D Torba na produkt
PAP LDPE
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POWIADAMIANIE O POWAZNYCH ZDARZENIACH. Powazne zdarzenia wystepujace
w zwigzku z tym produktem nalezy natychmiast zgtosi¢ producentowi lub wtasciwemu
organowi. Zdarzenie uznaje sie za powazne, jezeli powoduje lub moze spowodowac,
bezposrednio lub posrednio, Smier¢ lub nieprzewidziane powazne pogorszenie stanu
zdrowia danej osoby.

SYMBOLE NA WYROBIE LUB OPAKOWANIU

Wyréb medyczny [:Iﬂ Patrz instrukcja obstugi “ Producent

Numer modelu dl Data produkgji Kod partii

Oznaczenie CE odn.
c E rozporzadzenie 2017/745 Unikalny identyfikator “' Nie zawiera ftalanéw i

UE i kolejne wyrobu FHIMARES bisfenolu
aktualizacje

L . - Wartosci graniczne
Limity wilgotnosci /H/ temperatury & Uwaga

Wartosci graniczne
ci$nienia atmosferycznego

DANE TECHNICZNE. Model: PO124EM
Masa: ok. 0,05 kg Zakres doktadnosci: 7-67 cm H,0

WYROBY MEDYCZNE, KTORE MOGA BYC UZYWANE W POLACZENIU Z URZADZENIEM.
Wyréb mozna stosowac w potaczeniu z nastepujgcym wyrobem medycznym: urzadzenie
do ¢wiczen oddechowych AirFeel, model P0920EM, PO920EM-1 (brak w zestawie) do
jednoczesnej terapii IMT i terapii PEP/O-PEP.

Terapia taczona powinna by¢ przepisana przez personel medyczny.

Wyroby mozna przytaczy¢ za pomoca odpowiedniego tacznika F.1, jak pokazano na rys F.
Moze by¢ uzywany z nasadkami tracheostomijnymi za pomoca przytaczy mocowanych do
cewnika z pofagczeniem 22M, zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki dziatania: Warunki przechowywania i transportu:
Temperatura otoczenia: Miedzy +10°C a +40°C Temperatura otoczenia: Od -25°C do +70°C
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10% Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: Od 10%

do 95% do 95%
Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 kPa a Cisnienie atmosferyczne: Miedzy 69 kPa a
106 kPa 106 kPa

OKRES TRWALOSCI. Model: PO124EM
Przewidywana zywotno$¢ wynosi 5 lat.
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INFORMACJE O WYROBIE | MATERIALACH
Prosze zapoznac si¢ z rysunkiem na stronie 1 niniejszej instrukgji.

Wyposazenie wyrobu obejmuje: Informacje o materiatach

1 - Korpus gtéwny

2 - Sruba centralna

3 - Napinacz sprezyny
4 - Uchwyt zaworu

5 - Zatyczka

6 - Ustnik Polipropylen

7 - Zatyczka do nosa

F.1-tacznik Airfeel (opcja)

8- Sprezyna

9 - Pierscien uszczelniajacy uchwytu zaworu

Przed i po kazdym zastosowaniu nalezy doktadnie oczysci¢ elementy produktu zgodnie
z instrukcjami zawartymi w rozdziale HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE.

Regulacja intensywnosci obcigzenia: Aby wyregulowa¢ obcigzenie wdechowe, nalezy
przekreci¢ sworzern C.1 (rys. C): przekrecenie sworznia zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara przybliza piersciert wskaznikowy do ustnika, zmniejszajac tym samym obcigzenie;
natomiast przekrecenie sworznia w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
oddala pierscien wskaznikowy od ustnika, zwigkszajac tym samym obciazenie. Obcigzenie
wdechowe mozna regulowaé nawet po ztozeniu ustnika, zawsze przekrecajac sworzen
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara lub przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara, jak
opisano w przypadku sworznia C.1.

Przygotowanie do sesji: Wiozy¢ ustnik (6) do korpusu gtéwnego (1), jak pokazano na rys.
D. Zaleca sie noszenie zatyczki do nosa (7) na nozdrzach, aby zmaksymalizowa¢ terapie
poprzez wdychanie i wydychanie powietrza wytacznie przez usta.

Upewnic sig, ze siedzisz lub stoisz i czujesz sie zrelaksowany.

Trzymajac wyréb w dtoni, szczelnie zamkna¢ ustnik miedzy wargami, jak pokazano narys. E.
Wykona¢ gteboki wdech, aby wewnetrzny zawdr otworzyt sie: po jego otwarciu mozna
fatwo wyczu¢ przeptyw powietrza przez wyrdb.

Kontynuowac terapig, wdychajac i wydychajac powietrze przez wyréb, bez wyjmowania go
z ust.

Uwagi dotyczace terapii: zaleca sie rozpoczecie od krétkich sesji ¢wiczen i stosowanie
obcigzenia wdechowego zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego lub fizjoterapeuty.
Nie nalezy zmieniac tego parametru bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Dzieki regularnemu treningowi mozliwe bedzie wydtuzenie czasu ¢wiczen.
PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE

Aby otworzy¢ wyrob, przekrec zatyczke (5) w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara (rys. A) i zdjac ja z gtdwnego korpusu (1), jak pokazano na rys. B. Roztozy¢ wyréb na
poszczegolne czesci, jak pokazano na schemacie potaczen.

Ostrzezenie: nie nalezy demontowac zaworu i pierscienia osadczego zamontowanego na
uchwycie zaworu (4). Nie nalezy zdejmowac pierécienia osadczego zamontowanego na
korpusie gtéwnym (1).
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Niniejsze instrukcje dotycza réwniez opcjonalnego tacznika F.1.

Odkazanie

Odkazi¢ elementy, wybierajac jedna z metod podanych w tabeli i opisanych ponizej.
Sposéb A: Zdezynfekowaé wyposazenie pod ciepta woda pitna (ok. 40°C) z tagodnym
$rodkiem do mycia naczyn (nie $ciernym).

Sposéb B: Zdezynfekowac wyposazenie w zmywarce przy uzyciu cyklu goracego (70°C).
Sposéb C: Zdezynfekowaé wyposazenie poprzez namoczenie w roztworze 50% wody i 50%
biatego octu, a nastepnie doktadnie wyptukac ciepta wodg pitna (ok. 40°C).

Dezynfekcja
Po odkazeniu elementéw nalezy je zdezynfekowa¢, stosujac jedng z metod podanych w

tabeli i opisanych ponizej. Mozna uzy¢ kazdego sposobu ograniczong liczbe razy (patrz
rysunek w tabeli).

Sposéb A: Uzyskac srodek dezynfekcyjny typu chlorek elektrolityczny (substancja czynna:
podchloryn sodu), specjalnie do dezynfekgji, dostepny we wszystkich aptekach.
Wykonanie:

- Napetni¢ pojemnik o odpowiedniej wielkosci, aby pomiesci¢ wszystkie poszczegdlne
elementy przeznaczone do dezynfekgji, roztworem wody pitnej i srodka dezynfekcyjnego,
przestrzegajac proporcji podanych na opakowaniu srodka dezynfekcyjnego.

- Catkowicie zanurzy¢ kazdy pojedynczy element w roztworze, uwazajac, aby nie dopuscic¢
do powstania pecherzykéw powietrza w kontakcie z elementami. Pozostawi¢ elementy
zanurzone na czas wskazany na opakowaniu sSrodka dezynfekujacego i zwigzany ze
stezeniem wybranym do przygotowania roztworu. - Wyja¢ zdezynfekowane elementy i
doktadnie przeptukac je letnig woda pitna. - Zutylizowac¢ roztwér zgodnie z instrukcjami
dostarczonymi przez producenta srodka dezynfekujgcego.

- Odzyskac zdezynfekowane elementy i doktadnie wyptukac letnig woda pitna.

- Roztwér usuwac zgodnie z instrukcja producenta srodka dezynfekcyjnego.

Sposob B: Zdezynfekowac elementy poprzez gotowanie w wodzie przez 10 minut; uzywac
wody demineralizowanej lub destylowanej, aby unikna¢ osadéw wapiennych.

Sposéb C: Zdezynfekowa¢ elementy za pomoca goracej butelki typu parowego (nie
mikrofaléwki). Przeprowadzi¢ proces wiernie wedtug instrukcji obstugi parownika. Aby
dezynfekcja byta skuteczna, nalezy wybrac sterylizator o cyklu pracy co najmniej 6 minut.

Jesli chcesz rowniez przeprowadzic sterylizacje, przejdz do rozdziatu Sterylizacja.

Po zdezynfekowaniu wyposazenia nalezy je energicznie wstrzasnac i potozy¢ na reczniku
papierowym, ewentualnie osuszy¢ strumieniem goracego powietrza (np. suszarka do
wioséw).

Sterylizacja

Wyposazenie: Sterylizator parowy z frakcjonowang prdznia i nadcisnieniem zgodny z EN
13060.

Wykonanie: Kazdy pojedynczy sktadnik, ktéry ma by¢ poddany obrdébce, zapakowac
w sterylny system barierowy lub opakowanie zgodnie z norma EN 11607. Umiesci¢
zapakowane elementy w sterylizatorze parowym. Przeprowadzi¢ cykl sterylizacji zgodnie z
instrukcja obstugi urzadzenia, wybierajac najpierw temperature 134°C i czas 4 minuty.
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Konserwacja: Przechowywa¢ wysterylizowane komponenty zgodnie z instrukcjg
uzytkowania systemu lub wybranego opakowania z barierg sterylna.
Procedura sterylizacji zostata poddana walidacji zgodnie z norma ISO 17665-1.

Po zakonczeniu kazdego uzycia przechowywac wyréb w komplecie z akcesoriami w
suchym, pozbawionym kurzu miejscu.

Tabela planowanych sposobéw/akcesoriow dla pacjenta

Sposob 1 2 3 4 5 6 7 8 9 F1
HIGIENICZNE PRZYGOTOWANIE W DOMU
Odkazanie

Sposéb A v v v v v v v v v v
Sposéb B v v v v v v v v v v
Sposéb C v v v v v v v v v v
Dezynfekcja
Sposéb A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
Sposéb B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Sposob C 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE W KLINICE LUB SZPITALU
Dezynfekcja
Sposéb A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
Sposéb B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300

Sterylizacja

300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
v':zamierzony \:niezamierzony 300: v MAKS. 300 RAZY




Producto sanitario para gimnasia respiratoria

Este manual de instrucciones corresponde al dispositivo modelo PO124EM.

USO PREVISTO. Dispositivo médico para el entrenamiento de los musculos inspiratorios.
Su uso debe ser prescrito por personal médico profesional.

INDICACIONES DE USO. Este dispositivo esta destinado a aliviar los sintomas de las princi-
pales enfermedades debilitantes, como la EPOC, el asma, los trastornos cardiacos, la disnea
u otras indicaciones médicas. Antes de su uso, la configuracion y cualquier cambio en los
ajustes del aparato deben ser realizados por personal médico o por el paciente seguin pre-
scripcion de su médico/fisioterapeuta.

Notas para el personal médico: La carga de trabajo para la gimnasia respiratoria debe ba-
sarse en la fuerza respiratoria del paciente, determinada midiendo la presion respiratoria
maxima (PIM) con un mandmetro. La PIM es la presion negativa maxima que el paciente
puede generar durante la fase de inhalacion.

A CONTRAINDICACIONES. El dispositivo no debe utilizarse en:

- Pacientes sometidos recientemente a cirugia abdominal y pacientes con hernia abdo-
minal.

- Pacientes asmaticos que tienen una percepcién muy baja de los sintomas y sufren reagu-
dizaciones frecuentes y graves o una percepcién anormalmente baja de la disnea.

- Pacientes con rotura de timpano o cualquier otra enfermedad del oido.

- Pacientes con volumen telediastélico ventricular izquierdo y presién significativamen-
te elevados.

- Pacientes con empeoramiento de los signos y sintomas de insuficiencia cardiaca tras ISy
una RM/IMT.

También se sefalan las siguientes afecciones para que se solicite consejo médico an-
tes de utilizar el dispositivo:

- Personas que sufran neumotédrax grave o tosan grandes cantidades de sangre (hemop-
tisis masiva).

- Hipertension pulmonar.

- Grandes ampollas en la radiografia de torax.

- Osteoporosis marcada con antecedentes de fracturas costales.

- Desaturacion durante o después de la IMT (<94%).

No se recomienda utilizar el dispositivo inmediatamente después de una intervencién
quirdrgica pulmonar ni en personas con antecedentes de neumotdérax que necesiten te-
ner controlada la tensién arterial. Si durante el tratamiento experimenta cansancio inten-
so, dificultad para respirar o un aumento notable de la frecuencia cardiaca, interrumpa el
tratamiento y consulte a su médico. Informe a su médico o terapeuta si observa cualquier
efecto secundario no mencionado en estas instrucciones de uso.

USUARIOS PREVISTOS. Los dispositivos estan destinados a ser utilizados por personal
médico profesional. El dispositivo puede ser utilizado directamente por el paciente.
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AGRUPO DE PACIENTES DESTINATARIOS. El dispositivo puede ser utilizado por:

- Adultos.

- Menores de 16 afios, sélo bajo la supervision de un adulto.

El dispositivo no puede utilizarse con bebés.

La frecuencia y duracion de su uso son determinadas por personal médico profesional en
funcién de las necesidades individuales del paciente. Antes de utilizar el dispositivo, debe
leerse atentamente el manual de uso y debe estar presente un adulto responsable de la
seguridad si el dispositivo va a ser utilizado por nifios de cualquier edad o personas con ca-
pacidades limitadas (por ejemplo, fisicas, mentales o sensoriales). Corresponde al personal
médico evaluar el estado y las capacidades del paciente para determinar si el paciente es
capaz de manejar el dispositivo de forma segura por si mismo o si las practicas preventivas
y/o la terapia deben ser llevadas a cabo por una persona responsable. Consulte al personal
médico para evaluar el uso del dispositivo en determinados tipos de pacientes, como muje-
res embarazadas, mujeres en periodo de lactancia, personas incapacitadas o personas con
capacidades fisicas limitadas.

ENTORNO OPERATIVO. Este dispositivo puede utilizarse en centros sanitarios, como hospi-
tales, ambulatorios, etc., o incluso en casa.

ADVERTENCIAS.

- Este producto no esta destinado al diagnéstico, tratamiento, cura o prevencién de ninguna
enfermedad.

Pueden producirse los siguientes efectos secundarios: Mareos.

- Utilice el dispositivo sélo como esta previsto. Este producto sanitario no estd destinado a salvar
vidas. Cualquier otro uso se considera inadecuado y puede ser peligroso. El fabricante no se hace
responsable de los usos indebidos.

- Este producto sélo debe utilizarse como se describe en este manual de instrucciones.

- El tiempo necesario para pasar de las condiciones de almacenamiento a las de funciona-
miento es de unas 2 horas.

- Conserve cuidadosamente este manual para futuras consultas.

- Cuando el producto se utilice en combinacién con otro producto sanitario, deberan seguir-
se también sus instrucciones de uso.

- Los materiales utilizados en el dispositivo son materiales biocompatibles y cumplen la nor-
mativa legal; sin embargo, no pueden excluirse por completo posibles reacciones alérgicas.
- El dispositivo no administra formacos ni sustancias.

- Al final de cada uso, después de limpiarlo segun el apartado PREPARACION HIGIENICA,
guarde el dispositivo en un lugar seco y sin polvo.

- No se recomienda utilizar el dispositivo si padece un resfriado, sinusitis o infeccion de las
vias respiratorias. En caso de duda, consulte a su médico.

- En caso de resfriado, algunos usuarios pueden experimentar una ligera molestia en los
oidos durante el tratamiento, causada por una ecualizacién inadecuada de la presién entre
la boca y los oidos. Si los sintomas persisten, consulte a su médico.

- Durante el uso del dispositivo, debe notarse una resistencia a la inhalacion, pero ésta no
debe ser dolorosa. Si experimenta alguin dolor durante el uso del dispositivo, interrumpa
inmediatamente el entrenamiento y consulte a su médico.

Riesgo de asfixia: Algunos componentes del dispositivo son lo suficientemente pequefos
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como para ser ingeridos por los nifios, por lo que debe mantener el mismo fuera de su
alcance.

Riesgo de ineficacia del dispositivo:

- Utilice el dispositivo en la posicion correcta (consulte el apartado de instrucciones de uso)
- Utilice piezas de repuesto originales Flaem, no se aceptara ninguna responsabilidad si se
utilizan repuestos o accesorios no originales.

Riesgo de infeccién: Realice una preparacion higiénica antes y después de cada uso.
Asegurese de que el dispositivo no se almacenen cerca de otros accesorios o dispositivos
para terapias diferentes (por ejemplo, infusiones).

CASOS DE FALLOS Y SU RESOLUCION
Problema Causa Solucion

Compruebe la posicion correcta
Ajuste incorrecto de la  |del indicador en relacién con la
carga respiratoria prescripcion. Si es correcto, consulte
a su médico/fisioterapeuta

El esfuerzo respiratorio
es demasiado oneroso o
demasiado leve

Montaje incorrecto del
El indicador esté torcido |indicador en el tornillo
interior

Desmonte el dispositivo y méntelo
correctamente.

Compruebe su presenciay, si es
necesario, vuelva a montar el
dispositivo con las piezas que faltan.

Durante la inhalacién, no |Falta la valvula de inspi-
se nota ningun esfuerzo |racién o la junta

Si, tras comprobar las condiciones descritas anteriormente, el aparato sigue sin funcionar
correctamente, le recomendamos que se ponga en contacto con su distribuidor o con
un centro de asistencia autorizado FLAEM cercano a su domicilio. Encontrara una lista de
todos los Centros de asistencia en http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza
ELIMINACION. Todos los componentes del producto pueden eliminarse con la basura
doméstica, a menos que lo prohiba la normativa de eliminacién del pais correspondiente.

Embalaje
/A" N
%) Cajadel producto {8 Bolsa de embalaje del producto
PAP LDPE
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NOTIFICACION DE SUCESOS GRAVES. Los sucesos graves relacionados con este
producto deben comunicarse inmediatamente al fabricante o a la autoridad competente.
Un suceso se considera grave si causa o puede causar, directa o indirectamente, la muerte
o un deterioro grave e imprevisto del estado de salud de una persona.

SIMBOLOGIAS PRESENTES EN EL DISPOSITIVO O EN EL ENVASE

- Consulte las instrucciones .
Producto sanitario Fabricante

de uso
Numero de modelo

Fecha de produccién Cédigo del lote

Marcado CE ref. reglamen-
c to 2017/745 UE y sucesivas
actualizaciones

Identificador unico del g
. . Sin ftalatos ni bisfenoles
dispositivo P

Limites de temperatura & Atencion

~ B & &

Limites de humedad

Limites de presion
atmosférica

CARACTERISTICAS TECNICAS. Modelo: PO124EM
Peso: 0,05 kg aprox. Precisién de alcance: 7-67 cm H,0

PRODUCTOS SANITARIOS QUE PUEDEN UTILIZARSE EN COMBINACION CON EL
DISPOSITIVO.

El dispositivo puede utilizarse en combinacion con el siguiente dispositivo médico: dispo-
sitivo de ejercicio respiratorio AirFeel, modelo P0920EM, P0920EM-1 (no incluido) para la
terapia IMT y la terapia PEP / O-PEP simultdneamente.

La terapia combinada debe ser prescrita por personal médico.

Los dispositivos pueden conectarse utilizando el racor adecuado F.1 como se muestra en
la fig.F.

Puede utilizarse con accesorios de traqueostomia mediante soportes de catéter con cone-
xién 22M, segun las instrucciones del médico de medicina general.

CONDICIONES AMBIENTALES

. . . Condiciones de almacenamiento
Condiciones de funcionamiento: y

transporte:
Temperatura ambiente: Entre +10 °Cy +40 °C  Temperatura ambiente: Entre -25 °Cy +70 °C
Humedad relativa del aire: Entre el 10%y Humedad relativa del aire: Entre el 10% y
el 95% el 95%

Presién atmosférica: Entre 69 kPay 106 kPa  Presion atmosférica: Entre 69 kPa y 106 kPa

DURACION. Modelo: PO124EM
El tiempo de vida util prevista es de 5 afnos.
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INFORMACION SOBRE EQUIPOS Y MATERIALES
Consulte laimagen de la pagina 1 de este manual de instrucciones.

El equipamiento incluye: Informacién sobre los materiales

1 - Cuerpo principal

2 -Tornillo central

3 -Tensor de muelle

4 - Conexion de vélvula
5-Tapon

6 Boquilla Polipropileno
7 -Tapon nasal

F.1 - Racor Airfeel (opcional)

8- Muelle

9 - Junta de estanqueidad del soporte de la
vélvula

INSTRUCCIONES DE USO
Antes y después de cada aplicacion, los componentes del producto deben limpiarse a
fondo siguiendo las instrucciones del apartado PREPARACION HIGIENICA.
Ajuste de la intensidad de carga: Para ajustar la carga inspiratoria, actte sobre la clavija C.1
(fig. C): girando la clavija en el sentido de las agujas del reloj, el anillo de senalizacion se
acerca a la boquilla, reduciendo asi la carga; por el contrario, girando la clavija en el sentido
contrario a las agujas del reloj, el anillo de sefalizacién se aleja de la boquilla, aumentando
asi la carga. La carga inspiratoria también puede ajustarse después de montar la boquilla,
de nuevo girdndola en sentido horario o antihorario en su asiento, tal como se describe
para la clavija C.1.
Preparacién para la sesién: Introduzca la boquilla (6) en el interior del cuerpo principal (1)
como se muestra en la Fig. D. Es aconsejable llevar el tapdn nasal (7) sobre las fosas nasales
para maximizar la terapia inhalando y exhalando Unicamente por la boca.
Asegurese estar bien sentado o de pie y sentirse relajado.
Sujetando el dispositivo con la mano, cierre bien la boquilla entre los labios, como se
muestra en la Fig. E.
Inspire profundamente para que la valvula interna se abra: cuando intervenga, podré sentir
facilmente un flujo de aire que pasa a través del dispositivo.
Continue la terapia inhalando y exhalando a través del dispositivo, sin retirarlo de la boca.
Notas para la terapia: Es aconsejable comenzar con sesiones cortas de entrenamiento,
aplicando la carga de presién inspiratoria indicada por su médico o fisioterapeuta. No
modifique este pardmetro sin consultar previamente a su médico.
Entrenando con constancia, sera posible aumentar el tiempo de ejercicio.
PREPARACION HIGIENICA
Para abrir el dispositivo, gire el tapdn (5) en sentido antihorario (fig.A) y extrdigalo del cuerpo
principal (1) como se muestra en la fig.B. Desmonte el dispositivo en sus piezas individuales
tal como se indica en el esquema de conexiones.
Nota: No desmonte la valvula ni el anillo eldstico montado en el soporte de la valvula (4). No
retire el anillo elastico montado en el cuerpo principal (1).
Estas instrucciones también se aplican al racor opcional F.1.
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Higienizacién

Desinfecte los componentes eligiendo uno de los métodos indicados en la tabla y descritos
a continuacion.

método A: Higienice los accesorios con agua potable caliente (aprox. 40 °C) y detergente
lavavajillas suave (no abrasivo).

método B: Higienice los accesorios en el lavavajillas con un ciclo caliente (70 °C).

método C: Higienice los accesorios sumergiéndolos en una solucién de 50% de agua 'y 50%
de vinagre blanco y, a continuacion, aclarelos a fondo con agua potable caliente (aprox.
40°Q).

Desinfeccion

Después de higienizar los componentes, desinféctelos utilizando uno de los métodos
descritos en la tabla a continuacién. Cada método es practicable un nimero limitado de
veces (véase la figura de la tabla).

método A: Obtenga un desinfectante del tipo cloruro electrolitico (principio activo:
hipoclorito de sodio), especifico para la desinfeccion, disponible en todas las farmacias.
Ejecucién:

- Llene un recipiente de tamaio adecuado para contener todos los componentes
individuales que se van a desinfectar con una solucién de agua potable y desinfectante,
respetando las proporciones indicadas en el envase del desinfectante.

- Sumerja completamente cada componente individual en la solucién, teniendo cuidado de
evitar la formacion de burbujas de aire en contacto con los componentes. Deje sumergidos
los componentes durante el tiempo indicado en el envase del desinfectante, y asociado a la
concentracion elegida para la preparacién de la solucién.

- Recupere los componentes desinfectados y enjudguelos a fondo con agua potable tibia.

- Elimine la solucién siguiendo las instrucciones del fabricante del desinfectante.

método B: Desinfecte los componentes hirviéndolos en agua durante 10 minutos; utilice
agua desmineralizada o destilada para evitar los depésitos de cal.

método C: Desinfecte los componentes con un vaporizador de biberones caliente, del
tipo de vapor (no microondas). Realice el proceso siguiendo fielmente las instrucciones
del vaporizador. Para que la desinfeccion sea eficaz, elija un esterilizador con un ciclo de
funcionamiento de al menos 6 minutos.

Si también desea llevar a cabo la esterilizacién, pase al apartado Esterilizacion.
Después de desinfectar los accesorios, agitelos enérgicamente y coléquelos sobre una

toalla de papel o, alternativamente, séquelos con un chorro de aire caliente (por ejemplo,
un secador de pelo).

Equipo: Esterilizador de vapor con vacio fraccionado y sobrepresion conforme a la norma
EN 13060.

Ejecucion: Envase cada componente individual que se va a tratar en un sistema o embalaje
de barrera estéril conforme a la norma EN 11607. Coloque los componentes embalados en
el esterilizador de vapor. Realice el ciclo de esterilizacién de acuerdo con las instrucciones
de uso del equipo seleccionando en primer lugar una temperatura de 134 °C y un tiempo
de 4 minutos.
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Conservacion: Almacenar los componentes esterilizados segun las instrucciones de uso del
sistema o del envase de barrera estéril elegido.
El procedimiento de esterilizacion se validé conforme a la norma ISO 17665-1.

Al final de cada uso, guarde el aparato completo con sus accesorios en un lugar seco

y sin polvo.
Tabla de métodos previstos / accesorios para pacientes
Método 1 2 3 4 5 6 7 8 9 F1
PREPARACION HIGIENICA EN CASA
Higienizaciéon
método A v v v v v v v v v v
método B v v v v v v v v v v
método C v v v v v v v v v v
Desinfeccion
método A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
método B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
método C 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
PREPARACION HIGIENICA EN LA CLINICA O EL HOSPITAL
Desinfeccion
método A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
método B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Esterilizacion
300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
V: previsto \: no previsto 300: v MAX 300 VECES
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Medicinteknisk produkt for andningsgymnastik

Denna bruksanvisning dr avsedd for enhetsmodell P0124EM.

AVSEDD ANVANDNING. Medicinteknisk produkt fér trining av andningsmuskulaturen.
Anvandning maste ordineras av professionell medicinsk personal.

ANVANDNINGSINDIKATIONER. Denna produkt &r avsedd att lindra symtom vid allvarli-
ga funktionsnedséttande sjukdomar som KOL, astma, hjértsjukdomar, dyspné eller andra
medicinska indikationer. Fére anvandning maste instéllningarna och eventuella &ndringar
av enhetens instéllningar utféras av medicinsk personal eller av patienten enligt lakarens/
fysioterapeutens anvisningar.

Anvisningar fér medicinsk personal: Arbetsbelastningen vid andningsgymnastik ska base-
ras pa patientens andningsstyrka, som bestams genom att mata det maximala andningstry-
cket (MIP) med en manometer. MIP &r det maximala negativa tryck som patienten kan ge-
nerera under inandningsfasen.

& KONTRAINDIKATIONER. Enheten far inte anvandas pa:

- Patienter som nyligen har genomgétt bukoperation och patienter med bukbrack.

- Astmatiska patienter som har en mycket lag symtomuppfattning och lider av frekventa
och svara exacerbationer eller med en onormalt Iag uppfattning av dyspné.

- Patienter som lider av sprucken trumhinna eller annan éronsjukdom.

- Patienter med signifikant forhojd telediastolisk volym och tryck i vanster kammare.

- Patienter med forsamrade tecken och symtom pa hjértsvikt efter MRT/IMT.

Foljande tillstand uppmarksammas ocksa for att du ska soka medicinsk radgivning in-
nan du anvander enheten:

- Personer som lider av svar pneumothorax eller hostar upp stora mangder blod (massiv
hemoptys).

- Pulmonell hypertension.

- Stora blésor pa lungrontgen.

- Markerad osteoporos med historia av revbensfrakturer.

- Desaturation under eller efter IMT (<94 %).

Det rekommenderas inte att anvdnda enheten omedelbart efter en lungoperation och inte
heller for personer som tidigare haft pneumothorax och som behéver fa sitt blodtryck dver-
vakat. Om du under behandlingen upplever svér trétthet, andndd eller en markbar 6kning
av hjartfrekvensen, ska du avbryta behandlingen och kontakta din Iékare. Informera ldkaren
eller terapeuten om du marker nagra biverkningar som inte anges i denna bruksanvisning.

AVSEDDA ANVANDARE. Enheterna &r avsedda att anvindas av professionell medicinsk
personal. Enheten kan anvandas direkt av patienten.

/\ PATIENTMALGRUPP. Enheten kan anvandas av:

-Vuxna.

- Personer under 16 ar, endast under uppsikt av vuxen.

Enheten kan inte anvdndas med spadbarn.

Anvéandningsfrekvensen och anvandningstiden bestams av professionell medicinsk per-
sonal enligt patientens individuella behov. Innan du anvander enheten maste bruksanvi-
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sningen ldsas noggrant och en vuxen som ansvarar for sakerheten maste vara néarvarande
om enheten ska anvandas av barn eller personer med begransade formégor (t.ex. fysiska,
mentala eller sensoriska). Det &r upp till den medicinska personalen att bedéma patien-
tens tillstdnd och férmaga for att avgéra om patienten &r i stdnd att anvdanda enheten
sjalvstandigt eller inte kan anvanda enheten pa ett sakert satt pa egen hand, och darmed
om anvandningsrutinerna ska utforas av en ansvarig person. Radgér med professionell me-
dicinsk personal for att bedéma anvandningen av enheten pa sarskilda typer av patienter,
t.ex.gravida kvinnor, ammande kvinnor, personer som dr oférmogna eller personer med be-
gransad fysisk formaga.

DRIFTSMILJO. Den hir enheten kan anvindas pa vardinrattningar, tex. sjukhus, 6p-
penvardskliniker etc. eller till och med i hemmet.

VARNINGAR.

- Denna produkt &r inte avsedd for diagnos, behandling, bot eller forebyggande av négon
sjukdom.

- Foljande biverkningar kan forekomma: Yrsel.

- Anvdnd endast apparaten pa avsett satt. Denna medicintekniska produkt &r inte avsedd som
en livrdddande anordning. All annan anvandning anses vara felaktig och kan vara farlig. Tillver-
karen kan inte héllas ansvarig for felaktig anvandning.

- Denna produkt far endast anvandas pé det satt som beskrivs i denna bruksanvisning.

- Den tid som kravs for att véxla fran forvaring till driftférhallanden &r cirka 2 timmar.

- Forvara denna bruksanvisning med omsorg for vidare referens.

- Nér enheten anvands i kombination med en annan medicinteknisk produkt maste den
andra produktens bruksanvisning ocksa foljas.

- De material som anvénds i enheten ar biokompatibla material och 6verensstammer
med obligatoriska foreskrifter, men eventuella allergiska reaktioner kan inte helt uteslu-
tas.

- Enheten administrerar inte lakemedel eller substanser.

- Forvara enheten pa en torr och dammfri plats efter varje anvéandning och efter rengéring
enligt avsnittet HYGIENISK FORBEREDELSE.

- Det &r inte rekommenderat att anvanda enheten om du lider av forkylning, bihaleinflam-
mation eller luftvagsinfektion. Om du &r oséker, kontakta din ldkare.

- Vid forkylning kan vissa anvandare uppleva ett latt obehag i 6ronen under behandlingen,
vilket orsakas av otillracklig tryckutjgmning mellan mun och 6éron. Om symtomen kvarstar
ska du kontakta din ldkare.

- Vid anvandning av enheten maste inandningsmotstandet kdnnas, men det ska inte vara
smartsamt. Om du upplever smérta nar du anvander enheten ska du omedelbart avbryta
tréaningen och kontakta din lakare

Risk for kvévning: Vissa komponenter i enheten ar sd sma att de kan svéljas av barn, sa for-
vara enheten utom rackhall fér barn.
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Risk for ineffektivitet hos enheten:

- Anvand enheten i ratt ldge (se avsnittet Bruksanvisning).

- Anvénd originalreservdelar fran Flaem, inget ansvar tas om reservdelar eller tillbehér som
inte ar original anvands.

Risk for infektion: Folj rutinerna for hygienisk forberedelse fore och efter varje
anvandningstillfalle. Se till att enheten inte férvaras i nérheten av andra tillbehor eller enhe-
ter for andra behandlingar (t.ex. infusioner).

HISTORISKA FALL AV FEL OCH HUR DE ATGARDATS

Problem Orsak Atgird
Andningsanstrangnin- Kontrollera att indikatorn &r korrekt
nng 9 Felaktig instéllning av  |placerad i forhallande till receptet.
gen ar for tung eller ) . u )
for latt andningsbelastningen  |Om det stammer, kontakta din
lékare/fysioterapeut
Felaktig montering a - rr 2
. u relaxtig en 93V |12 isér enheten och sattihop den pa
Indikatorn &r sned indikatorn pa den inre iy s
ratt satt.
skruven
Under inandningen Inandningsslang eller  |Kontrollera att de finns och montera
kanns ingen tatningspackning vid behov tillbaka enheten med de
anstrdngning saknas delar som saknas

Om apparaten fortfarande inte fungerar som den ska efter att du har kontrollerat de
forhallanden som beskrivs ovan, rekommenderar vi att du kontaktar din aterforséljare eller
ett auktoriserat FLAEM-servicecenter nara dig. Du hittar en lista 6ver alla servicecenter pa
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

AVFALLSHANTERING. Alla produktkomponenter kan slédngas i hushallsavfallet om det inte
ar forbjudet enligt avfallsbestammelserna i respektive land.

Férpackning
/A" A"
{2°Y Produktlada L0  Pase for produktforpackning
PAP LDPE
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KOMMUNIKATION AV ALLVARLIGA HANDELSER. Allvarliga hindelser som intraffar
i samband med denna produkt maste omedelbart rapporteras till tillverkaren eller till
behorig myndighet. En hdndelse betraktas som allvarlig om den direkt eller indirekt
orsakar eller kan orsaka dodsfall eller en oférutsedd allvarlig forsamring av en persons
hélsotillstand.

SYMBOLER PA PRODUKTEN ELLER FORPACKNINGEN

Medicinteknisk produkt [:E] Se bruksanvisningen “ Tillverkare

Modellnummer &I Produktionsdatum Partikod

CE-mérkning enligt
c férordning 2017/745 EU m Unik enhets &  Frifrén ftalater och

och efterféljande uppda- identifierare AT bisfenoler
teringar

Fuktgransvarden /ﬂ/ Temperaturgransvarden & Uppmarksamhet

Gransvarden for
atmosfariskt tryck

TEKNISKA EGENSKAPER. Modell: P0124EM
Vikt: 0,05 kg ca. Noggrannhetsintervall: 7-67 cm H,0

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER SOM KAN ANVANDAS | KOMBINATION MED ENHETEN.
Enheten kan anvandas i kombination med foljande medicintekniska produkt: enhet for
andningsgymnastik AirFeel, modell P0920EM, P0920EM-1 (ingér ej) for IMT-behandling
och PEP/O-PEP-behandling samtidigt.

Kombinationsbehandling maste ordineras av medicinsk personal.

Enheterna kan anslutas med hjalp av lamplig koppling F.1 enligt fig.F.

Den kan anvandas med trakeostomifésten via kateterfasten med 22M-anslutning, enligt
instruktioner fran den behandlande ldkaren.

MILJOFORHALLANDEN

Driftférhallanden: Forvarings- och transportférhallanden:
Omgivande temperatur: Mellan +10°Coch ~ Omgivande temperatur: Mellan -25 °C och
+40 °C +70°C

Relativ luftfuktighet: Mellan 10 och 95 % Relativ luftfuktighet: Mellan 10 och 95 %
Atmosfariskt tryck: Mellan 69 KPa och 106 Atmosfariskt tryck: Mellan 69 KPa och 106
KPa KPa

VARAKTIGHET. Modell: P0O124EM
Den foérvantade medellivslangden &r fem ar.
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INFORMATION OM UTRUSTNING OCH MATERIAL
Se bilden pa sida 1i den har bruksanvisningen.

Apparatens utrustning inkluderar: Information om material

1 - Huvudkropp
2 - Central skruv
3 - Fjaderspéannare
4 - Ventilport
5-Lock
6 - Munstycke Polypropylen
7 - Nasplugg
F.1 - Airfeel-koppling (tillval)
8- Fjader

9 - Ventilhallarens tatningsring

Fore och efter varje applicering maste produktkomponenterna rengéras noggrant
enligt anvisningarna i avsnittet HYGIENISK FORBEREDELSE.

Justering av belastningsintensitet: Inandningsbelastningen justeras med hjalp av pinne C.1
(fig. C): genom att vrida pinnen medurs kommer signalringen narmare munstycket, vilket
minskar belastningen; omvant, genom att vrida pinnen moturs flyttas signalringen bort fran
munstycket, vilket 6kar arbetsbelastningen. Inandningsbelastningen kan ocksa justeras
efter montering av munstycket, dterigen genom att vrida det medurs eller moturs i sitt sdte
enligt beskrivningen for pinne C.1.

Forberedelser infor sessionen: For in munstycket (6) i huvudkroppen (1) enligt fig. D. Det &r
lampligt att béra naspluggen (7) 6ver nasborrarna for att maximera behandlingen genom
att endast andas in och ut genom munnen.

Se till att du sitter eller star och kénner dig avslappnad.

Hall enheten i handen och stang munstycket tatt mellan lapparna, sésom visas i fig. E.
Andas in djupt sa att den inre ventilen 6ppnas: nar den trader in kan du ldtt kdnna ett
luftflode som passerar genom enheten.

Fortsatt behandlingen genom att andas in och ut genom enheten, utan att ta bort den fran
munnen.

Anvisningar for terapin: Det &r lampligt att bérja med korta tréningspass och tillimpa
inandningstryckbelastningen enligt anvisningarna fran din lakare eller fysioterapeut. Andra
inte denna parameter utan att forst radgéra med din ldkare.

Genom att trdna konsekvent kommer det att vara mojligt att 6ka traningstiden.

HYGIENISK FORBEREDELSE

Oppna enheten genom att vrida locket (5) moturs (fig.A) och ta bort det fran huvudkroppen
(1) enligt fig.B. Demontera enheten i dess enskilda delar enligt anslutningsschemat.
Varning: Ta inte bort ventilen och den elastiska ringen som ar monterad pa ventilhallaren
(4). Ta inte bort den elastiska ringen som ar monterad pa huvudkroppen (1).

Dessa anvisningar galler dven for tillvalskopplingen F.1.
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Hygienisering

Hygienisera komponenterna genom att valja en av de metoder som anges i tabellen och
beskrivs nedan.

metod A: Hygienisera tillbehoren i varmt dricksvatten (ca 40 °C) med milt diskmedel (icke-
slipande).

metod B: Hygienisera tillbehoren i diskmaskinen med varm cykel (70 °C).

metod C: Hygienisera tillbehéren genom att blétlagga dem i en 16sning med 50 % vatten
och 50 % vit vindger och skolj sedan med rikligt med varmt dricksvatten (ca 40 °C).

Desinfektion

Desinficera komponenterna med hjalp av ndagon av de metoder som anges i tabellen och
beskrivs nedan efter hygieniseringen. Varje metod ar anvandbar ett begransat antal ganger
(se data i tabellen).

metod A: Skaffa ett desinfektionsmedel av typen elektrolytisk klorid (aktiv ingrediens:
natriumhypoklorit), sérskilt avsett for desinfektion, som finns pa alla apotek.

Utférande:

- Fyll en behallare av lamplig storlek for att rymma alla enskilda komponenter som ska
desinficeras med en 16sning av dricksvatten och desinfektionsmedel, i enlighet med de
proportioner som anges pa desinfektionsmedlets forpackning.

- Doppa varje enskild komponent helt i I6sningen och se till att det inte bildas luftbubblor
i kontakt med komponenterna. Lat komponenterna vara nedsédnkta under den tidsperiod
som anges pa desinfektionsmedlets forpackning och som ar kopplad till den koncentration
som valts for beredning av I6sningen.

- Ta tillbaka de desinficerade komponenterna och skoélj dem noggrant med ljummet
dricksvatten.

- Kassera l6sningen enligt anvisningarna fran tillverkaren av desinfektionsmedlet.

metod B: Desinficera komponenterna genom att koka i vatten i 10 minuter; anvand
demineraliserat eller destillerat vatten for att undvika kalkavlagringar.

metod C: Desinficera komponenterna med en angsterilisator fér nappflaskor (inte
i mikrovagor). Utfor processen enligt anvisningarna for &angsterilisatorn. For att
desinficeringen ska bli effektiv ska du vélja en sterilisator med en arbetscykel pa minst 6
minuter.

Om du aven vill utféra sterilisering, hoppa till avsnittet Sterilisering.

Nar du har desinficerat tillbehoren ska du skaka dem kraftigt och ldagga dem pa en
pappershandduk, alternativt torka dem med en varmluftsstrale (t.ex. en hartork).

Sterilisering

Utrustning: Angsterilisator med fraktionerat vakuum och évertryck i enlighet med SS-EN
13060.

Utférande: Forpacka varje enskild komponent som ska behandlas i sterilbarridr- eller
forpackningssystemienlighet med SS-EN I1SO 11607. Placera de forpackade komponenterna
i angsterilisatorn. Utfor steriliseringscykeln i enlighet med bruksanvisningen for
utrustningen genom att forst vélja en temperatur pa 134 °C och en tid pa 4 minuter.
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Forvaring: Forvara de steriliserade komponenterna i enlighet med bruksanvisningen for
det sterilbarridr- eller forpackningssystem som valts.
Steriliseringsproceduren validerades i enlighet med 1SO 17665-1.

Efter varje anvandningstillfille ska apparaten med tillbehor forvaras pa en torr och

dammfri plats.

Tabell dver forutsedda metoder / patienttillbehor
Metod 1 2 3 4 5 6 7 8 9 F1
HYGIENISK FORBEREDELSE | HEMMET
Hygienisering
metod A v v v v v v v v v v
metod B v v v v v v v v v v
metod C v v v v v v v v v v
Desinfektion
metod A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
metod B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
metod C 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
HYGIENISK FORBEREDELSE PA KLINIKEN ELLER SJUKHUSET
Desinfektion
metod A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
metod B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Sterilisering
300 | 300 | 300 | 300 [ 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Vi forutsedd \: ej forutsedd 300: v MAX 300 GANGER




Zdravotnicka pomdcka pre dychové cvicenia

Tento navod na pouzitie je uréeny pre zariadenie model PO124EM.

URCENE POUZITIE. Zdravotnicka pomécka na tréning dychacich svalov. Pouzitie musi byt
predpisané odbornym zdravotnickym personalom.

INDIKACIE NA POUZITIE. Toto zariadenie je uréené na zmiernenie priznakov hlavnych
ochoreni, ako je CHOCHP, astma, srdcové ochorenia, dychavi¢nost alebo iné indikacie
lekara. Pred pouzitim musi nastavenie a akékolvek zmeny nastaveni zariadenia vykonat
zdravotny personal alebo pacient podla pokynov svojho lekara/fyzioterapeuta.

Poznamky pre zdravotnicky persondl: zétaz pri dychovych cvi¢eniach by mala byt zalozena
na dychovej sile pacienta, ktord sa stanovi meranim maximélneho dychového tlaku (MIP)
pomocou manometra. MIP je maximalny podtlak, ktory pacient méze vytvorit pocas fazy
vdychovania.

& KONTRAINDIKACIE. Toto zariadenie nesmu pouzivat:

- Pacienti, ktori nedavno podstupili operaciu brucha, a pacienti s brusnou prietrzou.

- Astmaticki pacienti, ktori maju velmi nizku citlivost na priznaky a trpia castymi a
zavaznymi exacerbaciami alebo maju abnormalne nizku citlivost na dychavic¢nost.

- Pacienti s perforaciou bubienka alebo akymkolvek inym ochorenim ucha.

- Pacienti s vyrazne zvysenym objemom a telediastolickym tlakom lavej komory.

- Pacienti so zhor$enim priznakov a symptémov srdcového zlyhania po RMT/IMT.

Pred pouzitim zariadenia je potrebné vyhladat lekarsku pomoc aj v nasledujtcich
pripadoch:

- Osoby trpiace tazkym pneumotoraxom alebo vykasliavajuce velké mnozstvo krvi
(masivna hemoptyza).

- Plicna hypertenzia.

- Velké plucne pluzgiere na réntgenovom snimku hrudnika.

- Vyrazna osteopordza s anamnézou zlomenin rebier.

- Desaturacia pocas alebo po IMT (<94 %).

Odporuca sa nepouzivat zariadenie bezprostredne po operacii plic a u 0séb s anamnézou
pneumotoraxu, ktoré vyzaduju monitorovanie krvného tlaku. Ak sa pocas liecby vyskytne
silnd Unava, dychavi¢nost alebo vyrazné zrychlenie srdcového tepu, preruste lie¢cbu a kon-
taktujte svojho lekdra. Ak spozorujete akékolvek vedlajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v
tomto navode na pouzitie, informujte svojho lekéra alebo terapeuta.

URCENI POUZIVATELIA. Tieto zariadenia si uréené na pouzitie zdravotnickym per-
sonalom. Zariadenie moze pouzivat priamo pacient.
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/\ CIELOVA SKUPINA PACIENTOV. Zariadenie mézu pouzivat:

- Dospeli.

- Osoby mladsie ako 16 rokov len pod dohladom dospelej osoby.

Zariadenie sa nesmie pouzivat u dojciat.

Frekvenciu a dlku pouzivania uréuje odborny zdravotnicky personal podla indivi-
dudlnych potrieb pacienta. Pred pouzitim zariadenia je potrebné si pozorne precitat
navod na pouzitie a v pripade, Ze zariadenie pouzivaju deti alebo osoby s obmedzenymi
schopnostami (napr. fyzickymi, psychickymi alebo zmyslovymi), je potrebnd pritomnost
dospelého zodpovedného za bezpecnost. Je Ulohou zdravotnickeho personélu posudit
stav a schopnosti pacienta, aby sa stanovilo, ¢i je pacient schopny samostatne pouzivat
zariadenie, alebo nie je schopny bezpecne pouzivat zariadenie samostatne, a teda ¢i po-
stupy pouzivania musi vykonavat zodpovedna osoba. Posidenie pouzivania zariadenia u
osobitnych skupin pacientov, ako su tehotné Zeny, dojciace Zeny, osoby neschopné alebo
s obmedzenymi fyzickymi schopnostami, prenechdvame na posudenie odbornému zdra-
votnickemu personalu.

PREVADZKOVE PROSTREDIE. Toto zariadenie sa méze pouzivat v zdravotnickych zariade-
niach, ako si nemocnice, ambulancie atd., alebo aj doma.

UPOZORNENIA.

- Tento vyrobok nie je uréeny na diagnostiku, lie¢bu, starostlivost alebo prevenciu
akéhokolvek ochorenia.

- M6zu sa vyskytnut tieto vedlajsie Ucinky: Zavraty.

- Zariadenie pouZzivajte vylu¢ne na urcené Ucely. Tato zdravotnicka pomdcka nie je ur¢ena na
zachranu Zivota. Akékolvek iné pouZitie sa povaZuje za nespravne a moze byt nebezpecné.
Vyrobca nezodpovedéd za nespravne pouZzitie.

- Tento vyrobok sa smie pouzivat iba v sulade s tymito pokynmi na pouzitie.

- Cas potrebny na prechod z podmienok skladovania do prevadzkovych podmienok je
priblizne 2 hodiny.

- Tieto pokyny starostlivo uchovajte pre pripadné dalsie pouZzitie.

- Ak sa zariadenie pouziva v kombindcii s inym zdravotnickym zariadenim, je potrebné
dodrziavat aj pokyny na poufzitie tohto zariadenia.

- Materidly pouzité v zariadeni st biokompatibilné a spliajt platné predpisy, avéak nemozno
uplne vylucit mozné alergické reakcie.

- Zariadenie nepodava lieky ani iné latky.

- Po kazdom pouziti vykonajte ¢istenie podla pokynov v ¢asti HYGIENICKA PRIPRAVA a zaria-
denie ulozte na suchom mieste chrdnenom pred prachom.

- Odporuca sa nepouzivat zariadenie, ak trpite prechladnutim, sinusitidou alebo infekciou
dychacich ciest. V pripade pochybnosti sa poradte s lekarom.

-V pripade prechladnutia méZu niektori pouzivatelia pocas terapie pocitovat mierne ne-
pohodlie v usiach spoésobené nedostato¢nym vyrovnanim tlaku medzi dstami a usami. Ak
priznaky pretrvévaju, poradte sa s lekarom.

- Pocas pouzivania zariadenia by ste mali pocitovat odpor pri nadychu, ktory viak nesmie
byt bolestivy. Ak pocas pouzivania zariadenia pocitite bolest, okamzite preruste tréning a
poradte sa s lekdrom.
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Riziko udusenia: Niektoré stcasti zariadenia su tak malé, ze ich mézu prehltnat deti; preto
zariadenie uchovévajte mimo dosahu deti.

Riziko netcinnosti zariadenia:

- Zariadenie pouZzivajte v spravnej polohe (pozri ¢ast navodu na pouzitie).

- Pouzivajte originalne ndhradné diely Flaem, za pouzitie neoriginalnych nahradnych dielov
alebo prislusenstva nezodpovedame.

Riziko infekcie: Pred kazdym pouzitim a po iom dodrzujte hygienické opatrenia. Uistite sa,
Ze zariadenie nie je ulozené v blizkosti iného prislusenstva alebo zariadeni na iné terapie
(napr. infazie).

PRIPADY PORUCH A ICH RIESENIE
Problém

Pric¢ina Riesenie

Skontrolujte spravnu polohu
indikatora podla lekarskeho
predpisu. Ak je spravna, poradte sa
so svojim lekarom/fyzioterapeutom.

Dychova namaha je
prilis naro¢na alebo prili§
fahka.

Nespravne nastavenie
dychacieho zatazenia

Nespravna montaz
indikatora na vnutornu
skrutku

Zariadenie rozmontujte a spravne

Indikator je nakrivo
zostavte.

Skontrolujte ich pritomnost a v
pripade potreby znovu zmontujte
zariadenie s chybajucimi ¢astami

Pri nadychu nie je citit
Ziadna namaha

Chyba nadychovy ventil
alebo tesniaca manzeta

Ak po overeni vyssie uvedenych podmienok pristroj stale nefunguje spravne, odpori¢ame
obratit sa na svojho predajcu alebo najblizsie autorizované servisné stredisko FLAEM. Zoz-
nam vsetkych servisnych stredisk najdete na stranke http://www.flaemnuova.it/it/info/
assistenza

LIKVIDACIA. Vietky sucasti vyrobku mozno likvidovat spolu s beznym domovym odpadom,
pokial to nezakazuiju platné predpisy o likvidacii odpadu v prislusnych ¢lenskych krajinach.

Balenie

N\

{%Y Krabica vyrobku
PAP

A%
L) Obalovy satik vyrobku

LDPE
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OZNAMOVANIE ZAVAZNYCH UDALOSTI. Zavazné udalosti suvisiace s tymto vyrobkom
musia byt bezodkladne nahlasené vyrobcovi alebo prislusnému organu. Udalost sa
povazuje za zavaznu, ak priamo alebo nepriamo sp6sobi alebo moéze spdsobit smrt alebo
neocakdvané a zdvazné zhorsenie zdravotného stavu osoby.

SYMBOLY NA ZARIADENI ALEBO NA OBALE

. N Pozrite si ndvod na .
Zdravotnicka pomocka E]E pouzitie M Vyrobca
Cislo modelu &I Datum vyroby Kod sarze
Oznacenie CE podla
c € nariadenia 2017/745EU a Jedinecny identifikator “’ Neobsahuje ftalaty ani
naslednych zariadenia FHTHALTES  bisfenol
aktualizécii
Limity vlhkosti /H/ Teplotné limity A Upozornenie
Limity atmosférického
tlaku

TECHNICKE VLASTNOSTI. Model: PO124EM
Hmotnost: Priblizne 0,05 kg Rozsah presnosti: 7-67 cm H,0

ZDRAVOTNICKE POMOCKY, KTORE MOZNO POUZIVAT V KOMBINACII SO ZARIA-
DENIM.

Zariadenie sa mdze pouzivat v kombindcii s nasledujicim zdravotnickym zariadenim:
zariadenie na dychovi gymnastiku AirFeel, model PO920EM, P0920EM-1 (nie je stcastou
dodavky) na sucasnu terapiu IMT a terapiu PEP / O-PEP.

Kombinovand terapia musi byt predpisand zdravotnickym persondlom.

Zariadenia je mozné pripojit pomocou prislusnej spojky F.1, ako je zndzornené na obr. F.
Mbze sa pouzivat s tracheostomickymi konektormi pomocou katétrovych konektorov s
pripojenim 22M podla pokynov o3etrujiceho lekara.

PODMIENKY PROSTREDIA

Prevadzkové podmienky: Podmienky sklad ia a prepravy:
Okolita teplota: Od +10 °C do +40 °C Okolita teplota: Od -25 °C do +70 °C
Relativna vlhkost vzduchu: Od 10 % do 95 % Relativna vlhkost vzduchu: Od 10 % do 95 %

Atmosféricky tlak: Od 69 KPa do 106 KPa Atmosféricky tlak: Od 69 KPa do 106 KPa

ZIVOTNOST. Model: PO124EM
Priemerna dlzka Zivotnosti je pat rokov.
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VYBAVENIE PRISTROJA A INFORMACIE O MATERIALOCH
Pozrite si obrazok na strane 1 tohto navodu na poutzitie.

Vybavenie zahfia: Informacie o materialoch

1 - Hlavné telo

2 - Centrélna skrutka
3 - Napinac pruziny
4 - Drziak ventilu

5 - Zatka

6 - Naustok Polypropylén

7 - Nosna zétka

F.1 - Spojka Airfeel (volitelna)

8- Pruzina

9 - Tesniaci kruzok drziaka ventilu

Pred kazdym pouzitim a po kazdom pouziti je potrebné komponenty vyrobku dokladne
vy¢istit podla pokynov v ¢asti HYGIENICKA PRIPRAVA.

Nastavenie intenzity zétaze: Na nastavenie vdychovej zdtaze pésobte na kolik C.1 (obr. C):
otocenim kolika v smere hodinovych ruciciek sa krizok s indikdtorom priblizi k ndustku,
¢im sa zétaz znizi; naopak, otocenim kolika proti smeru hodinovych ruciciek sa kruzok s
indikatorom vzdiali od naustku, ¢im sa zataz zvysi. Vdychovu zataz je mozné nastavit aj po
zostaveni ndustku, a to otocenim v jeho drziaku v smere hodinovych ruci¢iek alebo proti
smeru hodinovych ruciciek, ako je popisané pre kolik C.1.

Priprava na sedenie: Vlozte naustok (6) do hlavnej casti (1), ako je zndzornené na obr. D.
Odporuca sa nasadit si nosny klip (7) na nosné dierky, aby sa terapia maximalizovala
vdychovanim a vydychovanim iba tstami.

Uistite sa, Ze sedite alebo stojite a citite sa uvolnene.

Drzte zariadenie v ruke a tesne uzavrite naustok medzi perami, ako je zndzornené na obr. E.
Zhlboka sa nadychnite, aby sa otvoril vnutorny ventil: ked' sa ventil aktivuje, lahko pocitite
prud vzduchu prechédzajuci cez zariadenie.

Pokracujte v terapii vdychovanim a vydychovanim cez zariadenie, bez toho aby ste ho
vyberali z Ust.

Pozndmky k terapii: Odporuca sa zacat s kratkymi tréningovymi jednotkami a nastavit tlak
pri naddychu podla pokynov lekéra alebo fyzioterapeuta. Tento parameter nemenia bez
predchadzajlcej konzultcie s lekdrom.

Pri pravidelnom tréningu je mozné dlzku cvi¢enia postupne zvy3ovat.
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HYGIENICKA PRIPRAVA

Na otvorenie zariadenia otocte uzaver (5) proti smeru hodinovych ruciciek (obr. A) a vyberte
ho z hlavného tela (1), ako je zndzornené na obr. B. Zariadenie rozlozte na jednotlivé casti
podla schémy zapojenia.

Upozornenie: neodstranujte ventil a pruzny krizok namontované na drziaku ventilu (4).
Neodstranujte pruzny krizok namontovany na hlavhom telese (1).

Tieto pokyny platia aj pre volitelnt spojku F.1.

Cistenie

Sucasti dezinfikujte jednym z postupov uvedenych v tabulke a popisanych nizsie.

metéda A: Prislusenstvo dezinfikujte pod teclcou teplou vodou (cca 40 °C) s jemnym
prostriedkom na umyvanie riadu (neabrazivnym).

metodda B: Prislusenstvo dezinfikujte v umyvacke riadu pri vysokej teplote (70 °C).

metéda C: Prislusenstvo dezinfikujte ponorenim do roztoku obsahujticeho 50 % vody a 50
% bieleho octu, potom dékladne oplachnite teplou pitnou vodou (cca 40 °C).

Dezinfekcia
Po sanitacii sucasti ich vydezinfikujte jednym z postupov uvedenych v tabulke a popisanych
nizsie. Kazda metdda je pouzitelna len obmedzeny pocet krét (pozri daje v tabulke).

metéda A: Obstarajte si dezinfekény prostriedok na baze elektrolytického chléru (Gc¢inna
latka: chlérnan sodny), uréeny Specidlne na dezinfekciu, ktory je dostupny vo vsetkych
lekarmach.

Postup:

- Naplnte nadobu o velkosti vhodnej pre vsetky jednotlivé sucasti, ktoré maju byt
dezinfikované, roztokom pitnej vody a dezinfek¢ného prostriedku v pomere uvedenom na
obale dezinfekéného prostriedku.

- Vsetky jednotlivé sucasti ponorte do roztoku a dbajte na to, aby sa pri kontakte s ¢astami
nevytvérali vzduchové bubliny. Nechajte sucasti ponorené po dobu uvedenu na obale
dezinfekéného prostriedku v zavislosti od koncentrécie zvolenej pre pripravu roztoku.

- Vyberte dezinfikované sucasti a dokladne ich oplachnite vlaznou pitnou vodou.

- Roztok zlikvidujte podla pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

metéda B: Sucasti vydezinfikujte varenim vo vode po dobu 10 minut; aby sa zabranilo
usadzovaniu vodného kamena, pouzite demineralizovanu alebo destilovanu vodu.
metéda C: Sucasti vydezinfikujte pomocou parného sterilizatora na detské flase (nie
mikrovinnou rurou). Postupujte presne podla pokynov na pouzitie sterilizétora. Aby bola
dezinfekcia Gcinna, vyberte sterilizator s prevadzkovym cyklom aspor 6 minut.

Ak chcete vykonat aj sterilizaciu, prejdite k odseku Sterilizacia.

Po dezinfekcii prislusenstva ho dékladne otrepte a polozte na papierovu utierku, pripadne
osuste pradom teplého vzduchu (napr. fénom).

Sterilizacia

Zariadenie: Parny sterilizator s frakcionovanym vakuom a pretlakom v sulade s normou
EN 13060.

72



Postup: Kazdu jednotlivi sucast uréend na o3etrenie zabalte do sterilného obalu alebo
obalu s bariérou v sulade s normou EN 11607. Zabalené sucasti vlozte do parného
sterilizatora. Steriliza¢ny cyklus vykonajte podla ndvodu na pouzitie zariadenia, pricom
nastavte teplotu 134 °C a ¢as 4 minuty.

Skladovanie: Sterilizované sucasti skladujte podla pokynov na pouzitie systému alebo
sterilného obalu.

Steriliza¢ny postup bol validovany v stlade s normou ISO 17665-1.

Po kazdom pouziti uloZte pristroj aj s prislusenstvom na suché miesto chranené pred
prachom.

Tabulka predpokladanych metéd / prisluSenstva pre pacienta

Metoda 1 2 3 4 5 6 7 8 9 F1
HYGIENICKA PRIPRAVA DOMA
Cistenie

<
<
<
<
<

Metoda A v v v v v
Met6da B v v v v v v v v v v
Metoda C v v v v v v v v v v
Dezinfekcia
Metéda A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
Metoda B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Metéda C 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
HYGIENICKA PRIPRAVA NA KLINIKE ALEBO V NEMOCNICI
Dezinfekcia
Metéda A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
Metéda B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300

Sterilizacia

300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 [ 300 | 300 | 300
v:planované \:neplanované 300: MAX 300 KRAT




Medicinski proizvod za respiratorno vjezbanje

Ove upute za uporabu se isporucuju za model P0124EM.

NAMIJENA. Medicinski proizvod za vjezbanje inspiracijskih misi¢a. Uporabu mora propisati
stru¢no medicinsko osoblje.

INDIKACIJE ZA UPORABU. Namjena ovog uredaja je ublaziti simptome glavnihiscrpljuju¢ih
bolesti kao $to su KOPB, astma, kardioloske smetnje, dispneja ili druge indikacije lije¢nika.
Prije uporabe, postavljanje i sve izmjene postavki uredaja treba izvrsiti medicinsko osoblje ili
pacijent na temelju onoga $to mu je propisao njegov lije¢nik/fizioterapeut.

Napomene za medicinsko osoblje: radno opterecenje za vjezbanje disanja se treba temelji-
ti na respiratornoj snazi pacijenta koja se utvrduje mjerenjem maksimalnog inspiratornog
tlaka (MIP) pomocu manometra. MIP predstavlja maksimalni negativni tlak kojeg pacijent
moze ostvariti tijekom faze udisanja.

& KONTRAINDIKACIJE. Uredaj se ne smije koristiti na:

- Pacijentima koji su nedavno bili podvrgnuti kirurskom zahvatu abdomena i na pacijentima
s abdominalnom hernijom.

- Astmati¢nim pacijentima koji imaju vrlo nisku percepciju simptoma i koji pate od cestih i
teskih pogorsanja stanja ili koji imaju izuzetno nisku percepciju dispneje.

- Pacijentima koji boluju od rupture bubnijica ili od bilo koje druge bolesti uha.

- Pacijentima s vrlo visokim teledijastolickim volumenom i tlakom lijeve ventrikule.

- Pacijentima s pogorsanim znakovima i simptomima zatajenja srca nakon RMT-a/IMT-a.
Takoder se isticu sljedeca stanja zbog kojih se potrebno obratiti lije¢niku prije uporabe
uredaja:

- Osobe s teskim pneumotoraksom ili koje iskasljavaju vece kolic¢ine krvi (masivha hemop-
tiza).

- Plu¢na hipertenzija.

- Veliki mjehuri kod rendgenskog snimanja prsnog kosa.

- Izrazena osteoporoza s anamnezom prijeloma rebara.

- Desaturacija tijekom ili nakon IMT-a (<94 %).

Nije pozeljno koristiti uredaj odmah nakon pluénog kirurskog zahvata ili kod subjekata s
povijesc¢u bolesti pneumotoraksa koji moraju nadzirati krvni tlak. Ako se tijekom terapije
osjeti jak osjec¢aj umora, nedostatak daha ili znacajni porast otkucaja srca, prekinuti terapiju
i obratiti se svojem lije¢niku koji vodi lije¢enje. Obavijestiti lije¢nika ili terapeuta ako se pri-
mijete nuspojave koje nisu navedene u ovim uputama za uporabu.

PREDVIDENI KORISNICI. Uredaje treba koristiti stru¢no medicinsko osoblje. Uredaj moze
koristiti izravno pacijent.

ASKUPINA PREDVIDENIH BOLESNIKA. Uredaj smiju koristiti:

- Odrasle osobe.

- Osobe mlade od 16 godina, samo pod nadzorom odrasle osobe.
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Uredaj se ne smije koristiti na novorodencadi.

Ucestalost i trajanje uporabe odreduje stru¢no medicinsko osoblje na temelju osobnih po-
treba pacijenta. Prije uporabe uredaja potrebno je pozorno procitati priru¢nik za uporabu
i potrebna je prisutnost odrasle osobe koja je odgovorna za sigurnost ako je uredaj na-
mijenjen djeci svih uzrasta ili osobama s ograni¢enim sposobnostima (na primjer: fizickim,
psihi¢kim ili osjetnim). Medicinsko osoblje treba procijeniti stanje i sposobnost pacijenta
kako bi se utvrdilo je li pacijent u stanju djelovati samostalno ili nije li sposoban samostalno
koristiti uredaj na siguran nacin i prema tome treba li lije¢enje izvoditi odgovorna osoba.
Stru¢no medicinsko osoblje je zaduZeno za procjenu uredaja na raznim skupinama pacije-
nata poput trudnica, dojilja, nesposobnih subjekata ili osoba ograni¢enih fizickih sposob-
nosti.

RADNO OKRUZENJE. Ovaj uredaj se moze koristiti u zdravstvenim ustanovama, poput bol-
nica, ambulanti, itd. ili takoder i kod kuce.

UPOZORENJA.

- Ovaj proizvod nije osmisljen za davanje dijagnoze, tretman, lijecenje ili prevenciju nijedne
bolesti.

- Mogu se javiti sljedeci nezeljeni ucinci: Vrtoglavice.

- Koristiti uredaj iskljucivo u skladu s namjenom. Ovaj medicinski proizvod nije namijenjen kao
oprema za spasavanje zivota. Moguca drugacija uporaba se treba smatrati kao nepravilna upora-
ba i moze biti opasna. Proizvodac nije odgovoran za moguce nepravilne uporabe.

- Ovaj proizvod se mora koristiti samo na nacin opisan u ovim uputama za uporabu.

- Vrijeme potrebno za prelazak iz uvjeta ¢uvanja u radne uvjete jest otprilike 2 sata.

- Dobro ¢uvajte ovaj priru¢nik za moguca daljnja ¢itanja.

- Kad se uredaj koristi u kombinaciji s drugim medicinskim proizvodom, potrebno je slijediti
upute za njegovu uporabu.

- Materijali koriSteni u uredaju su bioloski kompatibilni i postuju vazece propise; unatoc
tome, nije moguce potpuno iskljuciti moguce alergijske reakcije.

- Uredaj ne daje lijekove ili tvari.

- Na kraju svake uporabe, nakon izvrsenog pranja u skladu s odjeljkom HIGIJENSKA PRIPRE-
MA, odloziti uredaj na suho mjesto i zasti¢en od prasine.

- Pozeljno je ne koristiti uredaj u stanjima prehlade, sinusitisa ili infekcije disnih puteva.
Ako imate nedoumice, obratite se lije¢niku.

- U slucaju prehlade, neki korisnici bi mogli osjetiti laganu nelagodu u usima tijekom tera-
pije uzrokovanu neprikladnim izjednacavanjem tlaka izmedu usta i usiju. Ako simptomi
ne prestanu, obratite se lije¢niku.

-Tijekom uporabe uredaja treba se osjetiti otpor pri udisanju koje u svakom slu¢aju ne smije
biti bolno. Ako se pojavi osjecaj boli tijekom uporabe uredaja, prekinuti odmah vjezbanje i
obratiti se svojem lije¢niku
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Rizik od gusenja: Neki dijelovi uredaja su toliko mali da ih djeca mogu progutati; stoga
¢uvajte uredaj izvan dohvata djece.

Rizik neucinkovitosti uredaja:

- Koristiti uredaj u ispravnom poloZzaju (vidi odjeljak s uputama za uporabu).

- Koristiti izvorne rezervne dijelove Flaem; odbacuje se svaka odgovornost ako se koriste
dijelovi ili dodaci koji nisu izvorni.

Rizik od infekcije: Prije i nakon svake uporabe slijedite operacije higijenske pripreme. Uvje-
rite se da se uredaj ne odlaze blizu drugih dodatnih dijelova ili uredaja za druge terapije (na
primjer infuzije).

SLUCAJEVI KVAROVA | NJIHOVO RJESAVANJE
Problem Uzrok Rjesenje

Provjeriti ispravan polozaj indikatora
Respiratorni napor je Pogresni polozaj respira- |u odnosu na lije¢nicki naputak.
prevelik ili premalen tornog opterecenja Ako je ispravan, obratiti se svojem
lije¢niku / fizioterapeutu

Pogresno sklapanje indi-

.~ |Rastaviti uredaj i sklopiti ga i .
Katora na unutarnji vijak astaviti uredaj i sklopiti ga ispravno

Indikator je iskrivijen

Nedostaje inspiracijski | Provjeriti jesu li prisutni i eventualno
ventil ili nepropusna ponovno sklopiti uredaj i staviti
brtva dijelove koji nedostaju

Tijekom faze udisanja ne
osjeca se nikakav napor

Ako nakon provjere gore opisanih uvjeta uredaj i dalje ne radiispravno, preporuc¢ujemo da
se obratite vasem trgovcu od povjerenja ili najblizem ovlastenom servisnom centru tvrtke
FLAEM. Popis svih centara za pomo¢ mozete pronaci na stranici http://www.flaemnuova.
it/it/info/assistenza

ODLAGANJE. Sve komponente proizvoda se moze odloZiti s otpadom iz kuc¢anstva osim ako
to ne zabranjuju propisi o odlaganju koji su na snazi u pojedinim drzavama ¢lanicama.

Pakiranje
/A" N\
E‘D Kutija proizvoda E‘D Vrecica za pakiranje proizvoda
PAP LDPE
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1ZVJESTAVANJE O OZBILJNIM DOGABPAJIMA. Ozbiljni dogadaji koji se javljaju u vezi
ovog proizvoda moraju se odmah prijaviti proizvodacu ili nadleznim tijelima. Dogadaj
se smatra ozbiljnim ako uzrokuje ili moze prouzrociti, izravno ili neizravno, smrt ili
neocekivano i ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja osobe.

SIMBOLI NA UREDAJU ILI PAKIRANJU

Medicinski proizvodPogledajte upute “ Proizvodac

za uporabu
Broj modela

Datum proizvodnje Oznaka serije

CE oznaka ref. Uredba
c (EU) 2017/745 i naknadna
azuriranja

Jedinstvena identifikacija

; & Bez fralata i bisfenol
pr0|zvoda P&“{“P:I;i'(l(s ez Ttalata | bistenola

~ B & &

Granice vlaznosti

Temperaturne & granicePozor

@ Granice atmosferskog tlaka

TEHNICKA SVOJSTVA. Model: P0124EM

Tezina: 0,05 Kg cca Raspon preciznosti: 7-67 cm H,0

MEDICINSKI PROIZVODI KOJI SE MOGU KORISTITI U KOMBINACLI S UREDAJEM.
Uredaj se moze koristiti u kombinaciji sa sljede¢im medicinskim proizvodom: uredaj za
respiratorno vjezbanje AirFeel, model P0920EM, P0920EM-1 (nije dio isporuke) za IMT
terapiju i PEP / O-PEP terapiju istovremeno.

Kombiniranu terapiju mora propisati medicinsko osoblje.

Uredaji se mogu povezati pomocu namjenske spojke F.1 kao $to je prikazano na SI. F.
Moze se koristiti s priklju¢cima za traheotomiju pomocu prikljucka catheter mount sa
spojem 22M, na temelju indikacija lije¢nika koji vodi lijec¢enje.

UVJETI OKOLISA

Uvjeti rada: Uvjeti skladistenja i prijevoza:

Prostorna temperatura: Izmedu +10 °C i +40 °C Prostorna temperatura: Izmedu -25 °Ci +70 °C
Relativna vlaznost zraka: Izmedu 10 %95 % Relativna vlaznost zraka: lzmedu 10 % i 95 %
Atmosferski tlak: Izmedu 69 KPa i 106 KPa Atmosferski tlak: Izmedu 69 KPa i 106 KPa

TRAJANJE. Model: PO124EM
Predvideni vijek trajanja jest 5 godina.
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OPREMA UREDAJA | INFORMACIJE O MATERIJALIMA
Oslonite se na sliku na stranici 1 ovog priru¢nika s uputama.

Opremu uredaja ¢ine: Informacije o materijalima

1 - Glavno tijelo
2 - Sredisniji vijak
3 - Zatezac s oprugom
4 - Nosac ventila
5-Cep
6 - Usnik Polipropilen
7 - Stipaljka za nos
F.1 Spojke Airfeel (izborno)
8- Opruga

- Nepr ni prsten nosac ventil
Prije i nakon svake primjene, potrebno je temeljito ocistiti komponente proizvoda i
pritom slijediti upute iz odjeljka HIGIJENSKA PRIPREMA.
Regulacija intenziteta opterecenja: Za regulaciju udisajnog opterecenja, djelovati na klin C1
(S1.C): okretanjem klina u smjeru kazaljke na satu, prsten s pokazivacem se priblizava usniku,
¢ime se smanjuje opterecenje; suprotno tome, okretanjem klina u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu, prsten pokazivaca se udaljuje od usnika ¢ime se povecava opterecenje.
Moze se regulirati udisajno opterecenje takoder i nakon sklapanja usnika, uvijek okretanjem
klin u smjeru kazaljke na satu ili u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kao $to je opisano
zaklin C.1.
Priprema sesije: Umetnite usnik (6) u glavno tijelo (1) kao sto je prikazano na SI.D. Pozeljno je
staviti Stipaljku za nos na (7) nosnice kako bi se postigao najbolji u¢inak terapije udisanjem
i izdisanjem samo kroz usta.
Uvjerite se da sjedite ili stojite i da se osjecate opusteno.
Drzite uredaj u ruci i zatvorite hermeticki usnik izmedu usana, kao 3to je prikazano na SI. E.
Duboko udahnite tako da se otvori unutrasnji ventil: kad se ventil ukljuci, moze se cuti
protok zraka koji prolazi kroz uredaj.
Nastavite s terapijom udisudi i izdiSuci kroz uredaj, bez da ga uklanjate s usta.
Napomene za terapiju: Pozeljno je poceti s kratkim sesijama vjezbanja i pritom primijeniti
opterecenje respiratornog tlaka prema uputi svojeg lije¢nika koji vodi lijecenje ili
fizioterapeuta. Ne mijenjati navedeni parametar bez prethodno savjetovanja s lije¢nikom.
Ako se vjezbanje izvodi konstantno, moci ¢ete povecati vrijeme vjezbanja.
HIGIJENSKA PRIPREMA
Za otvoriti uredaj, okrenuti ¢ep (5) u smjeru suprotnom od kazaljke na satu (SI.A) i ukloniti
glavno tijelo (1) kao sto je prikazano na SI.B. Rastaviti uredaj na pojedinacne dijelove kao sto
je prikazano na dijagramu za spajanje.
Upozorenje: ne uklanjati ventil i elasti¢ni prsten koji su montirani na nosac ventila (4). Ne
uklanjati elasti¢ni prsten montiran na glavno tijelo (1).
Ove upute se mogu primijeniti takoder na izbornu spojku F.1.
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Sanitacija

Izvrite sanitaciju dijelova odabirom jedne od metoda predvidenih u tablici i opisanih u
nastavku.

metoda A: |zvrsite sanitaciju dijelova pod mlazom vruce vode za pice (oko 40 °C) blagim
deterdzentom za pranje posuda (neabrazivnim).

metoda B: |zvrsite sanitaciju dijelova u perilici posuda vru¢im ciklusom (70 °C).

metoda C: Izvrsite sanitaciju dodatnih dijelova uranjanjem u otopinu s 50 % vode i 50 %
bijelog octa, a zatim temeljito isperite viucom vodom za pice (oko 40 °C).

Dezinfekcija
Nakon izvriene sanitacije dijelova, dezinficirajte ih odabirom jedne od metoda predvidenih

u tablici i opisanih u nastavku. Svaka metoda je izvediva ograniceni broj puta (vidi podatak
u tablici).

metoda A: Nabavite elektrolitski hipoklorit za dezinfekciju (aktivni sastojak: natrijev
hipoklorit), specifican za dezinfekciju dostupan u svim ljekarnama.

Izvodenje:

- Napunite spremnik odgovarajuce velic¢ine koji sadrzi sve pojedinacne komponente
koje treba dezinficirati otopinom na bazi pitke vode i dezinficijensa, postujuci proporcije
navedene na pakiranju dezinficijensa.

- Svaki pojedinacni dio potpuno uronite u otopinu, pazedi da izbjegnete stvaranje mjehurica
zraka u dodiru s dijelovima. Ostavite dijelove uronjene na vrijeme naznaceno na pakiranju
dezinficijensa i povezane s koncentracijom odabranom za pripremu otopine.

- Oporavite dezinficirane dijelove i temeljito ih isperite mlakom pitkom vodom.

- Otopinu odlozite prema uputama proizvodaca dezinficijensa.

metoda B: Dezinficirajte komponente prokuhavanjem u vodi 10 minuta; koristite
demineraliziranu ili destiliranu vodu kako biste izbjegli naslage kamenca.

metoda C: Dezinficirajte dijelove toplinskim sterilizatorom na paru za djecje bocice (ne
u mikrovalnoj pecnici). Provedite postupak vjerno slijedeci upute sterilizatora na paru. Za
ucinkovitu dezinfekciju odaberite sterilizator s radnim ciklusom od najmanje 6 minuta.

Ako Zelite izvrsiti i Sterilizaciju, preskocite odjeljak Sterilizacija.

Nakon dezinfekcije dodatnih dijelova, snazno ih protresite i stavite na papirnati ru¢nik ili ih
osusite mlazom vruceg zraka (npr. susilom za kosu).

Sterilizacija

Oprema: Parni sterilizator s frakcijskim vakuumom i nadtlakom u skladu s EN 13060.
Izvodenje: Zapakirati svaki pojedinacni dio koji treba obraditi u sistem ili pakiranje sa
sterilnom zastitom u skladu s normom EN 11607. Umetnite zapakirane dijelove u parni
sterilizator. Provedite ciklus sterilizacije postujuéi upute za uporabu opreme tako da prvo
odaberete temperaturu od 134 °Ci vrijeme od 4 minute.
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Cuvanje: Sterilizirane komponente ¢uvajte prema uputama za uporabu odabranog sustava
ili pakiranja sa sterilnom zastitom.
Postupak sterilizacije je potvrden u skladu s 1ISO 17665-1.

Na kraju svake uporabe odloziti uredaj sa svim dodatnim dijelovima na suho mjesta
i zasti¢en od prasine.

Tablica predvidenih metoda / dodatnih dijelova za pacijenta

Metoda 1 2 3 4 5 6 7 8 9 F1
HIGIJENSKA PRIPREMA KOD KUCE

Sanitacija

metoda A v v v v v v v v v v
metoda B v v v v v v v v v v
metoda C v v v v v v v v v v
Dezinfekcija

metoda A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300

metoda B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300

metoda C 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
HIGIJENSKA PRIPREMA U KLINICI ILI BOLNICI

Dezinfekcija

metoda A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300

metoda B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Sterilizacija

300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300

v:predvideno \:nije predvideno 300: MAX 300 PUTA




Medicinsk udstyr til andedraetsgymnastik

Denne betjeningsvejledning gaelder for enhedsmodel PO124EM.

TILSIGTET BRUG. Medicinsk udstyr til treening af inddndingsmusklerne. Brug skal ordineres
af professionelt medicinsk personale.

INDIKATIONER FOR BRUG. Denne enhed er beregnet til at lindre symptomer ved alvorli-
ge invaliderende sygdomme som KOL, astma, hjertelidelser, dyspngo eller andre medicinske
indikationer. Fgr brug skal indstilling og eventuelle aendringer af enhedens indstillinger
udferes af medicinsk personale eller af patienten som foreskrevet af deres leege/fysiotera-
peut.

Bemeaerkninger til medicinsk personale: Arbejdsbyrden for andedraetsgymnastik skal ba-
seres pa patientens dndedraetsstyrke, der bestemmes ved at male det maksimale dnde-
draetstryk (MIP) med et manometer. MIP er det maksimale undertryk, som patienten kan
generere i indédndingsfasen.

/\ KONTRAINDIKATIONER. Enheden ma ikke bruges pa:

- Patienter, der for nylig har gennemgéet abdominalkirurgi, og patienter med abdominal
brok.

- Astmatiske patienter, der har en meget lav opfattelse af symptomer og lider af hyppige og
alvorlige opblussen eller unormalt lav dyspngopfattelse.

- Patienter, der lider af en spraengt trommehinde eller en anden gresygdom.

- Patienter med markant forhgjet telediastolisk volumen og tryk i venstre ventrikel.

- Patienter med forvaerrede tegn og symptomer pé hjertesvigt efter MRI/IMT.

Falgende tilstande er ogsa fremhaevet for at sege laegehjaelp, for du bruger enheden:

- Personer, der lider af alvorlig pneumothorax eller hoster store maengder blod op (massiv
haemoptyse).

- Pulmonal hypertension.

- Store blaerer pa rgntgenbillede af brystet.

- Udpraeget knogleskarhed med tidligere ribbensbrud.

- Desaturering under eller efter IMT (<94%).

Det anbefales ikke at bruge apparatet umiddelbart efter en lungeoperation og til personer,
der tidligere har haft pneumothorax, og som har brug for at fa overvaget deres blodtryk.
Hvis du under behandlingen oplever alvorlig treethed, andengd eller en maerkbar stigning
i hjertefrekvensen, skal du stoppe behandlingen og kontakte din lzege. Informer din leege
eller terapeut, hvis du oplever bivirkninger, der ikke er naevnt i denne brugsanvisning.

TILTANKTE BRUGERE. Udstyret er beregnet til brug af professionelt medicinsk perso-
nale. Apparatet kan bruges direkte af patienten.
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AMALGRUPPE AF PATIENTER. Enheden kan bruges:

-Voksne.

- Personer under 16 ar ma kun veere under opsyn af en voksen.

Apparatet kan ikke bruges til spaedbgrn.

Hyppigheden og varigheden af brugen bestemmes af professionelt medicinsk personale i
henhold til patientens individuelle behov. Fgr apparatet tages i brug, skal brugervejlednin-
gen laeses omhyggeligt, og en voksen med ansvar for sikkerheden skal veere til stede, hvis
apparatet skal bruges af barn eller personer med begraensede evner (f.eks. fysiske, mentale
eller sensoriske). Det er op til det medicinske personale at vurdere patientens tilstand og
evner for at afgere, om han eller hun er i stand til at betjene enheden selvstaendigt eller ikke
eristand til at bruge den sikkert pa egen hand, og derfor om brugspraksis skal udferes af en
ansvarlig person. Henvend dig til det professionelle medicinske personale for evaluering af
brugen af enheden pa bestemte typer patienter sasom kvinderog gravide, ammende kvin-
der, uarbejdsdygtige eller fysisk handicappede personer.

DRIFTSMILJ®@. Denne enhed kan bruges i sundhedsfaciliteter, sasom hospitaler, klinikker
osv., eller endda derhjemme.

ADVARSLER.

- Dette produkt er ikke beregnet til diagnosticering, behandling, helbredelse eller forebyg-
gelse af nogen sygdom.

- Fglgende bivirkninger kan forekomme: Svimmelhed.

- Brug kun enheden, som den er beregnet til. Dette medicinske udstyr er ikke beregnet til at
redde liv. Enhver anden brug betragtes som ukorrekt og kan veere farlig. Producenten er ikke
ansvarlig for forkert brug.

- Dette produkt ma kun bruges som beskrevet i denne brugsanvisning.

- Den tid, det tager at skifte fra opbevaring til drift, er ca. 2 timer.

- Opbevar denne manual omhyggeligt til senere brug.

- Nar udstyret bruges i kombination med andet medicinsk udstyr, skal dets brugsanvisning
ogsa felges.

- De materialer, der anvendes i enheden, er biokompatible materialer og overholder de obli-
gatoriske bestemmelser, men mulige allergiske reaktioner kan ikke udelukkes fuldstaendigt.
- Apparatet administrerer ikke medicin eller stoffer.

- Efter endt brug og efter rengering i henhold til afsnittet HYGIEJNISK FORBEREDELSE skal
apparatet opbevares pé et tort og stevfrit sted.

- Det anbefales ikke at bruge apparatet, hvis du lider af forkglelse, bihulebetaendelse eller
luftvejsinfektion. Hvis du er i tvivl, skal du kontakte din leege.

- | tilfaelde af forkglelse kan nogle brugere opleve et let ubehag i grerne under behandlin-
gen, fordrsaget af utilstreekkelig trykudligning mellem mund og grer. Hvis symptomerne
varer ved, skal du kontakte din leege.

- Under brug af apparatet skal man meerke modstand mod indanding, men det ma ikke
vaere smertefuldt. Hvis du oplever smerter, mens du bruger apparatet, skal du straks stoppe
treeningen og kontakte din leege

Risiko for kveelning: Nogle komponenter i enheden er s& smé, at de kan sluges af bern;
opbevar derfor enheden utilgeengeligt for barn.
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Risiko for ineffektivitet af enheden:

- Brug enheden i den korrekte position (se afsnittet om betjeningsvejledning).

- Brug originale Flaem-reservedele, vi patager os intet ansvar, hvis der bruges uoriginale
reservedele eller tilbeher.

Risiko for infektion: Falg hygiejnisk forberedelse for og efter hver brug. Serg for, at enheden
ikke opbevares i naerheden af andet tilbehor eller enheder til andre behandlinger (f.eks.
infusioner).

IDENTIFIKATION AF FEJL OG DERES LOSNING

Problem Arsag Afhjeelpning

Kontrollér, at indikatoren er placeret
Vejrtraekningen er for Forkert indstilling af korrekt i forhold til recepten. Hvis
tung eller for let andedraetsbelastningen |det er korrekt, skal du kontakte din

leege/fysioterapeut.

Forkert montering af

Indikatoren er skaev indikatoren pa den ind- skil enheden ad, og saml den

) korrekt.
vendige skrue orrekt
Under indédnding Manglende indan- Kontroller deres tilstedevaerelse, og
maerkes ingen dingsventil eller teet- saml om ngdvendigt enheden igen
anstrengelse ningspakning med de manglende dele.

Hvis enheden stadig ikke fungerer korrekt efter at have kontrolleret de ovenfor beskrevne
forhold, anbefaler vi, at du kontakter din betroede forhandler eller et autoriseret FLAEM-
servicecenter i naerheden af dig. Du kan finde en liste over alle hjelpecentre pa siden
http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

BORTSKAFFELSE. Alle produktkomponenter kan bortskaffes sammen med husholdningsaf-
fald, medmindre det er forbudt i henhold til bortskaffelsesbestemmelserne i det pagaeldende
land.

Emballage
/A" A"
{2 Produktboks %)  Posetil produktemballage
PAP LDPE
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KOMMUNIKATION AF ALVORLIGE HANDELSER. Alvorlige haendelser i forbindelse
med dette produkt skal straks indberettes til producenten eller den kompetente myndi-
ghed. En begivenhed betragtes som alvorlig, hvis den direkte eller indirekte forarsager el-
ler kan forérsage ded eller en uforudset alvorlig forringelse af en persons helbredstilstand.

SYMBOLER PA ENHEDEN ELLER PA EMBALLAGEN

Medicinsk udstyr EIE Se brugsanvisningen M Producent

Modelnummer & Produktionsdato Batchkode
CE-maerkning ref.

c forordning (EU) 2017/745 Unik udstyr “' Fri for ftalater og bisphe-
og efterfglgende opda- sidentifikation FATILTES noler
teringer

Graense for luftfugtighed /ﬂ/ Temperaturgraense & Forsigtig

Graenser for atmosfeerisk
tryk

TEKNISKE EGENSKABER. Model P0O124EM
Veegt: 0,05 kg ca. Ngjagtighedsomréde: 7-67 cm H,0

MEDICINSK UDSTYR, DER KAN BRUGES | KOMBINATION MED ENHEDEN.

Apparatet kan bruges i kombination med falgende medicinske udstyr: AirFeel respiratorisk
treeningsapparat, model P0920EM, P0920EM-1 (medfglger ikke) til IMT-behandling og
PEP/O-PEP-behandling samtidigt.

Kombinationsbehandling skal ordineres af medicinsk personale.

Enhederne kan tilsluttes ved hjzelp af den passende fitting F.1 som vist i fig. F.

Den kan bruges med trakeostomitilbeher via kateterbeslag med 22M-forbindelse i hen-
hold til den behandlende lzeges anvisninger.

MILJ@MASSIGE FORHOLD

Driftsbetingelser: Opbevarings- og transportbetingelser:
Omgivelsestemperatur: Mellem +10°C og Omgivelsestemperatur: Mellem -25°C og
+40°C +70°C

Relativ luftfugtighed: Mellem 10% 0og 95%  Relativ luftfugtighed: Mellem 10% og 95%

Atmosfaerisk tryk: Mellem 69 KPa og 106 KPa Q;r;osfaerlsk iieliEl =B e 109

VARIGHED. Model: P0124EM
Den forventede levetid er 5 ar.
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INFORMATION OM UDSTYR OG MATERIALER
Se venligst billedet pa side 1i denne brugsanvisning.

Enhedens udstyr inkluderer: Information om materialer
1 - Hoveddel

2 - Central skrue

3 - Fjederstrammer
4 - Ventilholder

5- Heette

6 - Mundstykke Polypropylen

7 - Naeseprop

F.1 - Airfeel-fitting (valgfrit)

8- Fjeder

9 - Ventilholderens teetningsring

BETJENINGSVEJLEDNING

For og efter hver pafering skal produktkomponenterne rengeres grundigt i henhold til
anvisningerne i afsnittet HYGIEJNISK FORBEREDELSE.

Justering af belastningsintensitet: For at justere indandingsbelastningen skal du
pavirke pind C.1 (fig. C): Hvis du drejer pinden med uret, kommer signalringen taettere
pa mundstykket, hvilket reducerer belastningen; omvendt flytter du signalringen
vaek fra mundstykket ved at dreje pinden mod uret, hvilket @ger belastningen.
Indédndingsbelastningen kan ogsa justeres efter montering af mundstykket, igen ved at
dreje det med eller mod uret i dets saede som beskrevet for pind C.1.

Forberedelse til sessionen: Saet mundstykket (6) ind i hoveddelen (1) som vist pé fig. D. Det
anbefales at baere naeseproppen (7) over naeseborene for at maksimere behandlingen ved
kun at indande og udande gennem munden.

Serg for, at du sidder eller star og feler dig afslappet.

Hold apparatet i hdnden, og luk mundstykket taet mellem lzeberne, som vist pa fig. E.

Traek vejret dybt ind, s& den indvendige ventil dbner: Nar den griber ind, kan du nemt
maerke en luftstrem, der passerer gennem enheden.

Fortseet behandlingen ved at indande og udédnde gennem apparatet uden at fierne det fra
munden.

Bemeaerkninger til terapi: Det er tilrddeligt at starte med korte traeningssessioner og anvende
den inspiratoriske trykbelastning, som din leege eller fysioterapeut har angivet. Du ma ikke
andre dette parameter uden forst at konsultere din laege.

Ved at treene konsekvent vil det veere muligt at @ge traeningstiden.
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HYGIEJNISK FORBEREDELSE

For at dbne enheden skal du dreje haetten (5) mod uret (fig. A) og fjerne den fra hoveddelen
(1) som vist pa fig. B. Skil enheden ad i de enkelte dele som vist i tilslutningsdiagrammet.
Bemeerk: fiern ikke ventilen og snapringen, der er monteret pa ventilholderen (4). Fjern ikke
snapringen, der er monteret pa hoveddelen (1).

Disse instruktioner gaelder ogsé for den valgfrie F.1-fitting.

Rengering samt desinficering

Renger komponenterne ved at veelge en af de metoder, der er angivet i tabellen og
beskrevet nedenfor.

metode A: Rengor tilbehgret under varmt drikkevand (ca. 40°C) med et mildt opvaskemiddel
(ikke-slibende).

metode B: Renggr tilbeharet i opvaskemaskinen pa det varme program (70°C).

metode C: Renger tilbehgret ved at leegge det i bled i en oplgsning af 50% vand og 50%
hvid eddike, og skyl derefter grundigt med varmt drikkevand (ca. 40°C).

Desinfektion

Nér du har desinficeret komponenterne, skal du desinficere dem ved hjalp af en af de
metoder, der er angivet i tabellen og beskrevet nedenfor. Hver metode kan bruges et
begraenset antal gange (se figuren i tabellen).

metode A: F3 et elektrolytisk chloroxidant-desinfektionsmiddel (aktiv ingrediens:
natriumhypochlorit), der er specifikt til desinfektion, og som er tilgeengeligt pé alle apoteker.
Udferelse:

- Fyld en beholder af passende storrelse til at rumme alle de enkelte komponenter, der
skal desinficeres, med en oplgsning af drikkevand og desinfektionsmiddel, og overhold de
forhold, der er angivet pa desinfektionsmidlets emballage.

- Nedsaenk hver enkelt komponent helt i oplgsningen, og serg for at undga dannelse af
luftbobler i kontakt med komponenterne. Lad komponenterne vare nedsanket i det
tidsrum, der er angivet péa desinfektionsmidlets emballage, og som er forbundet med den
koncentration, der er valgt til fremstilling af oplgsningen.

- Genopret de desinficerede komponenter, og skyl dem grundigt med lunkent drikkevand.
- Bortskaf opl@sningen i henhold til desinfektionsmiddelproducentens anvisninger.
metode B: Desinficer komponenterne ved at koge dem i vand i 10 minutter; brug
demineraliseret eller destilleret vand for at undga kalkaflejringer.

metode C: Desinficer komponenterne med en dampsterilisator til sutteflasker (mé ikke
kommes i mikrobglgeovnen). Udfer processen ved ngje at felge fordamperens instruktioner.
For at desinficeringen skal veere effektiv, skal du vaelge en sterilisator med en arbejdscyklus
pa mindst 6 minutter.

Hvis du ogsa vil sterilisere, skal du springe til afsnittet Sterilisering.

Nér du har desinficeret tilbehgret, skal du ryste det kraftigt og leegge det pa et stykke
keokkenrulle eller alternativt terre det med en varm luftstréle (f.eks. en hartarrer).
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Sterilisering

Udstyr: Dampsterilisator med fraktioneret vakuum og overtryk i overensstemmelse med
EN 13060.

Udfarelse: Pak hver enkelt komponent, der skal behandles, i et sterilt barrieresystem
eller emballage i overensstemmelse med EN 11607. Anbring de emballerede
komponenter i dampsterilisatoren. Udfer steriliseringscyklussen i overensstemmelse med
brugsanvisningen til udstyret ved forst at veelge en temperatur pa 134°C og en tid pa 4
minutter.

Bevarelse: Opbevar steriliserede komponenter i henhold til brugsanvisningen for systemet
eller den valgte sterile barriereemballage.

Sterilisationsproceduren blev valideret i overensstemmelse med 1SO 17665-1.

Etter endt brug skal du opbevare apparatet med tilbehgr pa et tort sted veek fra stov.

Tabel over planlagte metoder / patienttilbehor

Metode 1 2 3 4 5 6 7 8 9 F1
HYGIEJNISK FORBEREDELSE DERHJEMME
Renggring
samt

desinficering
metode A v v v v v
metode B v v v v v v v v v v
metode C v v v v v v v v v v
Desinfektion
metode A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
metode B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
metode C 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Desinfektion
metode A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
metode B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300

Sterilisering

<
AN
<
<«
<

300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
v:planlagt \:ikke planlagt 300: MAX 300 GANGE




Zdravotnicky prostiedek pro dechova cvi¢eni

Tento navod k pouziti je urcen pro zafizeni modelu P0124EM.

ZAMYSLENE POUZITI. Zdravotnicky prostiedek pro trénink dychacich sval@. Pouziti musi
byt predepsano odbornym zdravotnickym personalem.

INDIKACE K POUZITI. Toto zafizeni je uréeno ke zmirnéni ptiznakd hlavnich oslabujicich
onemocnéni, jako je CHOPN, astma, srde¢ni onemocnéni, dusnost nebo jiné indikace lékare.
Pred pouzitim musi nastaveni a jakékoli zmény nastaveni zafizeni provést Iékaisky personal
nebo pacient podle pokynu svého |ékafe/fyzioterapeuta.

Poznamky pro |ékaisky persondl: zatéz pro dechova cviceni by méla byt zaloZzena na de-
chové sile pacienta, ktera se stanovi méfenim maximalniho dechového tlaku (MIP) pomoci
manometru. MIP je maximalni podtlak, ktery pacient dokaze vyvinout béhem faze nadechu.

& KONTRAINDIKACE Zafizeni nesmi pouzivat:

- Pacienti, ktefi nedavno podstoupili b¥isni chirurgicky zakrok, a pacientt s bfisni kylou.

- Astmaticti pacienti, ktefi maji velmi nizkou vnimavost symptomu a trpi ¢astymi a zavaznymi
exacerbacemi nebo abnormalné nizkou vnimavosti dusnosti.

- Pacienti s perforaci usniho bubinku nebo jakymkoli jinym onemocnénim ucha.

- Pacienti s vyrazné zvysenym objemem a telediastolickym tlakem v levé komote srdce.

- Pacienti se zhorsenim pfiznakd srde¢niho selhani po RMT/IMT.

Pfed pouzitim zafizeni je rovnéz nutné vyhledat lékaiskou pomoc v nasledujicich
pripadech:

- Osoby trpici tézkym pneumotoraxem nebo kaslajici zna¢né mnozstvi krve (masivni he-
moptyza).

- Pulmonalni hypertenze.

- Velké puchyre na rentgenovém snimku hrudniku.

- Vyraznd osteoporéza s anamnézou zlomenin zeber.

- Desaturace béhem nebo po IMT (<94 %).

Pouziti zafizeni se nedoporucuje bezprostfedné po chirurgickém zékroku na plicich a u osob
s anamnézou pneumotoraxu, které vyzaduji monitorovani krevniho tlaku. Pokud béhem te-
rapie pocitite silnou Unavu, dusnost nebo vyrazné zvyseni srdecni frekvence, preruste 1é¢bu
a obratte se na svého osettujiciho Iékare. Informujte svého Iékare nebo terapeuta, pokud
zaznamenate nezadouci Ucinky, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti.
ZAMYSLENI UZIVATELE. Zafizeni je uréeno k pouziti zdravotnickym personélem. Zafizeni
miize byt pouzivano pfimo pacientem.

/\ CILOVA SKUPINA PACIENTU. Zafizeni smi pouzivat:

- Dospéli.

- Osoby mladsi 16 let pouze pod dohledem dospélé osoby.

Zafizeni nesmi byt pouzivano u novorozencd.
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Frekvence a délka pouzivani jsou stanoveny odbornym zdravotnickym persondlem na
zakladé individuélnich potieb pacienta. Pfed pouzitim je nutné peclivé si pfecist navod k
pouziti a v piipadé, Ze je zafizeni ur¢eno pro déti nebo osoby s omezenymi schopnostmi
(napt. fyzickymi, psychickymi nebo smyslovymi), musi byt piitomna dospéla osoba
zodpovédnd za bezpec¢nost. Je na zdravotnickém personalu, aby posoudil stav a schopnosti
pacienta a urdil, zda je pacient schopen samostatné pouZivat zafizeni, nebo zda neni scho-
pen jej bezpecné pouzivat samostatné, a tedy zda musi byt pouziti provadéno odpovédnou
osobou. Posouzeni pouziti zafizeni u zvlastnich skupin pacientd, jako jsou téhotné Zeny,
kojici Zeny, osoby neschopné nebo s omezenymi fyzickymi schopnostmi, je tfeba ponechat
na odborném zdravotnickém personalu.

PROVOZNI PROSTREDI. Toto zafizeni Ize pouzivat ve zdravotnickych zafizenich, jako jsou
nemocnice, ordinace atd., nebo také doma.

UPOZORNENI.

- Tento vyrobek neni uren k diagnostice, 1é¢bé, osetfeni nebo prevenci jakychkoli
onemocnéni.

- Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky: Zavraté.

- Pouzivejte zafizeni vyhradné k uréenému ucelu. Toto zdravotnické zafizeni neni urceno jako
zafizeni pro zéchranu Zivota. Jakékoli jiné pouziti je povazovano za nespravné a muize byt
nebezpecné. Vyrobce nenese odpovédnost za piipadné nespravné pouziti.

- Tento vyrobek smi byt pouzivan pouze v souladu s timto navodem k poutziti.

- Doba potiebna k prechodu ze skladovacich podminek do provoznich podminek je
pfiblizné 2 hodiny.

- Tento navod peclivé uschovejte pro piipadné dalsi pouziti.

- Pokud je zafizeni pouzivano v kombinaci s jinym zdravotnickym zafizenim, je nutné
dodrzovat také navod k pouziti tohoto zafizeni.

- Materidly pouzité v zafizeni jsou biokompatibilni a splfiuji platné predpisy, nicméné nelze
zcela vyloucit mozné alergické reakce.

- Zafizeni nepodava zadné léky ani latky.

- Po kazdém pouziti provedte ¢isténi podle pokyn v ¢asti HYGIENICKA PRIPRAVA a zafizeni
ulozte na suché misto chranéné pred prachem.

- Zatizeni se nedoporucuje pouzivat, pokud trpite nachlazenim, zanétem vedlejsich nosnich
dutin nebo infekci dychacich cest. V pfipadé pochybnosti se poradte s [ékarem.

-V piipadé nachlazeni mohou néktefi uzivatelé béhem terapie pocitovat mirné nepohodli
v usich zplsobené nedostate¢nym vyrovnanim tlaku mezi usty a usima. Pokud piiznaky
pretrvavaji, vyhledejte lékafskou pomoc.

- Béhem pouzivani zafizeni byste méli citit odpor pfi nadechu, ktery vsak nesmi byt bole-
stivy. Pokud béhem pouzivéani zafizeni pocitite bolest, okamzité preruste trénink a vyhle-
dejte lékafskou pomoc.

Riziko uduseni: Nékteré soucasti zafizeni jsou tak malé, Ze je mohou déti spolknout; proto cs
zatizeni uchovavejte mimo dosah déti.

Riziko neucinnosti zafizeni:
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- Pouzivejte zafizeni ve spravné poloze (viz ¢ast s pokyny k pouZiti).

- Pouzivejte originalni nahradni dily Flaem, za pouZiti neoriginalnich nadhradnich dilt nebo
piislusenstvi neneseme zadnou odpovédnost.

Riziko infekce: Pfed kazdym pouzitim a po kazdém pouziti dodrzujte hygienické pokyny.
Zajistéte, aby zafizeni nebylo ulozeno v blizkosti jiného pfislusenstvi nebo zafizeni pro jiné
terapie (napf. infuze).

PRIPADY PORUCH A JEJICH RESENI

Problém PFic¢ina Reseni

Zkontrolujte spravnou polohu
Nespravné nastaveni indikatoru podle lékaiského
dychaci zatéze predpisu. Pokud je spravna, obratte
se na svého lékare/fyzioterapeuta.

Dychaci usili je pfilis
namahavé nebo pfilis
lehké

Nesprdvna montdzin- |Demontujte zafizeni a spravné jej

Indikator je nakfivo oL s oy
J dikdtoru na vnitini Sroub |sestavte.

Zkontrolujte jejich pfitomnost a
pfipadné znovu sestavte zafizeni s
chybéjicimi dily

Pfi nadechu neni citit Chybi nddechovy ventil
zadna ndmaha nebo tésnici tésnénfi

Pokud po ovéfeni vySe uvedenych podminek pfistroj stdle nefunguje spravné,
doporucujeme obratit se na svého prodejce nebo nejblizsi autorizované servisni stiedisko
FLAEM. Seznam vsech servisnich stiedisek najdete na strance http://www.flaemnuova.it/
it/info/assistenza

LIKVIDACE. Viechny soucasti produktu Ize likvidovat s béznym domovnimi odpady, pokud to
neni zakdzano platnymi predpisy o likvidaci odpadu v pfislusnych ¢lenskych zemich.

Baleni
A N
&‘:) Krabice vyrobku L) Obalovy satek vyrobku
PAP LDPE
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OZNAMOVANI ZAVAZNYCH UDALOSTI. Zavazné udalosti souvisejici s timto vyrobkem
musi byt neprodlené nahlaseny vyrobci nebo pfislusnému organu. Udalost se povazuje
za zévaznou, pokud pfimo nebo nepfimo zpUsobi nebo muze zplsobit smrt nebo
neocekdvané a zavazné zhorseni zdravotniho stavu osoby.

SYMBOLY NA ZARIZENI NEBO NA OBALU

Zdravotnicky prostfedek Viz navod k pouziti “ Vyrobce

Cislo modelu Datum vyroby Kéd sarze

Oznaceni CE podle nafizeni|

c EU 2017/745 a naslednych Jedine¢ny identifikator " Neobsahuje ftalaty ani

~ & &

aktualizaci zafizent "iime bisfenol
Limity vlhkosti Teplotni limity A\ Upozorneni

Limity atmosférického
tlaku

TECHNICKE VLASTNOSTI. Model: P0O124EM
Hmotnost: Pfiblizné 0,05 kg. Rozsah pfesnosti: 7-67 cm H,0

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY, KTERE LZE POUZIT V KOMBINACI S TIMTO
PRISTROJEM.

Zafizeni lze pouzit v kombinaci s nasledujicim zdravotnickym prostfedkem: zafizeni
pro dechova cviceni AirFeel, model P0920EM, PO920EM-1 (neni soucasti dodavky) pro
soucasnou terapii IMT a terapii PEP / O-PEP.

Kombinovanou lé¢bu musi predepsat zdravotnicky personal.

Zafizeni Ize propojit pomoci specialni spojky F.1, jak je zndzornéno na obr. F.

Lze pouzit s tracheostomickymi konektory pomoci katétrovych konektort s ptipojenim
22M, podle pokynt osettujiciho lékare.

PODMINKY PROSTREDI

Provozni podminky: Podminky skladovani a pfepravy:
Okolni teplota: Mezi +10 °C a +40 °C Okolni teplota: Od -25 °C do +70 °C
Relativni vlhkost vzduchu: 10 az 95 % Relativni vihkost vzduchu: 10 az 95 %

Atmosféricky tlak: Mezi 69 KPa a 106 KPa Atmosféricky tlak: Mezi 69 KPa a 106 KPa

ZIVOTNOST. Model: PO124EM
Predpokladana Zivotnost je 5 let.
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VYBAVENI PRISTROJE A INFORMACE O MATERIALECH
Viz obrazek na strané 1 tohoto navodu k pouziti.

Vybaveni pfistroje zahrnuje: Informace o materialech

1 - Hlavni télo

2 - Centralni Sroub
3 - Napinak pruziny
4 - Drzék ventilu
5-Uzavér

6 - Naustek Polypropylen

7 - Nosni zatka

F.1 - Airfeel spojka (volitelné)

8- Pruzina

9 - Tésnici krouzek drzéku ventilu

Pred a po kazdém pouziti je treba soucasti vyrobku dikladné vycistit podle pokynti v
odstavci HYGIENICKA PRIPRAVA.

Nastaveni intenzity zatéze: Pro nastaveni inspiracni zatéze otocte ¢epem C.1 (obr. C):
otacenim ¢epu ve sméru hodinovych rucicek se krouzek se signalizatorem pfiblizi k ndustku,
¢imz se zatéz snizi; naopak otacenim cepu proti sméru hodinovych rucicek se krouzek se
signalizdtorem oddali od ndustku, ¢imz se zatéz zvysi. Vdechovaci z4téz Ize nastavit i po
sestaveni ndustku, a to opét otacenim v jeho ulozeni ve sméru hodinovych rucicek nebo
proti sméru hodinovych rucicek, jak je popsano u koliku C.1.

Priprava na sezeni: Vlozte ndustek (6) do hlavniho téla (1), jak je zndzornéno na obr. D.
Doporucujeme nasadit nosni zatku (7) na nosni dirky, aby se maximalizoval ucinek terapie
vdechovanim a vydechovanim pouze Usty.

Ujistéte se, ze sedite nebo stojite a citite se uvolnéné.

Drzte zafizeni v ruce a pevné uzaviete ndustek mezi rty, jak je znazornéno na obr. E.
Zhluboka se nadechnéte, aby se oteviel vnitini ventil: jakmile se ventil otevie, ucitite proud
vzduchu prochazejiciho zatizenim.

Pokracujte v terapii vdechovanim a vydechovanim pfes zafizeni, aniz byste jej vyjmuli z Ust.
Poznémky k terapii: Doporucujeme zadit s kratkymi tréninkovymi sezenimi a nastavit tlak pfi
nadechu podle pokynl osetfujiciho Iékafe nebo fyzioterapeuta. Tento parametr nemérite
bez pfedchozi konzultace s [ékarem.

Pfi pravidelném tréninku bude mozné prodlouzit dobu cviceni.

HYGIENICKA PRIPRAVA

Chcete-li zafizeni oteviit, otocte uzavér (5) proti sméru hodinovych rucicek (obr. A) a sejméte
ji z hlavniho télesa (1), jak je zndzornéno na obr. B. Rozmontujte zafizeni na jednotlivé ¢ésti
podle schématu zapojeni.

Upozornéni: neodstranujte ventil a pruzny krouzek namontované na drzéku ventilu (4).
Neodstranujte pruzny krouzek namontovany na hlavnim téle (1).

Tyto pokyny plati také pro volitelnou pfipojku F.1.
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Sanitace

Dezinfikujte soucasti jednou z metod uvedenych v tabulce a popsanych nize.

metoda A: Dezinfikujte pfislusenstvi pod tekouci teplou vodou (cca 40 °C) s jemnym mycim
prostfedkem na nadobi (neabrazivnim).

metoda B: Dezinfikujte pfislusenstvi v mycce nadobi pfi vysoké teploté (70 °C).

metoda C: Dezinfikujte pfislusenstvi ponofenim do roztoku obsahujiciho 50 % vody a 50 %
bilého octa, poté dukladné oplachnéte teplou pitnou vodou (cca 40 °C).

Dezinfekce
Po dezinfekci soucasti je vydezinfikujte nékterou z metod uvedenych v tabulce a popsanych
nize. Kazda metoda je pouzitelnd pouze omezeny pocetkrat (viz udaje v tabulce).

metoda A: Poridte si dezinfek¢ni prostiedek na bazi elektrolytického chloru (Gc¢inna latka:
chlornan sodny), ur¢eny specialné k dezinfekci, ktery je k dostani ve viech lékarnach.
Provedeni:

- Naplnte nadobu o velikosti vhodné pro viechny jednotlivé soucasti, které maji byt
dezinfikovéany, roztokem pitné vody a dezinfek¢niho prostfedku v poméru uvedeném na
obalu dezinfekéniho prostredku.

- Ponoite viechny jednotlivé soucésti do roztoku a dbejte na to, aby se pii kontaktu se
soucastmi nevytvarely vzduchové bubliny. Nechte soucasti ponofené po dobu uvedenou
na obalu dezinfekéniho prostfedku v zavislosti na koncentraci zvolené pro piipravu roztoku.
- Vyjméte dezinfikované soucasti a dikladné je oplachnéte vlaznou pitnou vodou.

- Roztok zlikvidujte podle pokynt vyrobce dezinfekéniho prostredku.

metoda B: Soucasti dezinfikujte vafenim ve vodé po dobu 10 minut; pouzijte
demineralizovanou nebo destilovanou vodu, aby se zabranilo usazovéni vodniho kamene.
metoda C: Soucasti dezinfikujte horkym parnim sterilizditorem na kojenecké lahve (nikoli
v mikrovinné troubé). Postupujte pfesné podle pokynud k pouziti sterilizétoru. Aby byla
dezinfekce Ucinna, vyberte sterilizator s provoznim cyklem nejméné 6 minut.

Pokud chcete provést také sterilizaci, prejdéte k odstavci Sterilizace.

Po dezinfekci pfislusenstvi je diikladné otfepejte a poloZzte na papirovy ubrousek, piipadné
osuste proudem teplého vzduchu (napf. fénem).

Sterilizace

Zafizeni: Parni sterilizator s frakcionovanym vakuem a pietlakem v souladu s normou EN
13060.

Provedeni: Kazdou jednotlivou soucast ur¢enou k o3etieni zabalte do sterilniho obalu
nebo obalu s bariérou v souladu s normou EN 11607. Zabalené soucasti vlozte do parniho
sterilizatoru. Provedte steriliza¢ni cyklus podle ndvodu k pouZziti zafizeni, pfi¢emz nastavte
teplotu 134 °C a dobu 4 minuty.

Skladovani: Sterilizované soucasti skladujte podle pokynt pro pouZiti systému nebo
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sterilniho obalu.
Steriliza¢ni postup byl ovéfen v souladu s normou ISO 17665-1.

Po kazdém pouziti ulozte pfistroj i s pfislusenstvim na suché misto chranéné pied
prachem.

Tabulka pifedpokladanych metod / pfislusenstvi pro pacienta

Metoda 1 2 3 4 5 6 7 8 9 F1
HYGIENICKA PRIPRAVA DOMA
Sanitace

metoda A v v v v v v v v v v
metoda B v v v v v v v v v v
metoda C v v v v v v v v v v
Dezinfekce
metoda A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
metoda B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
metoda C 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Dezinfekce
metoda A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
metoda B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300

Sterilizace

300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
v:planovano \:neplanovano 300:v MAX 300 KRAT




Dispozitiv medical pentru gimnastica respiratorie

Aceste instructiuni de utilizare sunt furnizate pentru modelul de dispozitiv P0124EM.

UTILIZARE PREVAZUTA. Dispozitiv medical pentru antrenamentul muschilor inspiratori.
Utilizarea trebuie sa fie prescrisa de personal medical calificat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE. Acest dispozitiv este destinat ameliordrii simptomelor in
boli debilitante majore precum BPOC (bronhopneumopatie obstructiva cronicd), astm,
afectiuni cardiace, dispnee sau alte indicatii medicale. Inainte de utilizare, setarea si orice
modificare a setarilor dispozitivului trebuie realizate de personal medical sau de pacient,
conform prescriptiei medicului sau kinetoterapeutului.

Note pentru personalul medical: Sarcina de lucru pentru exercitiile respiratorii trebuie
stabilitd in functie de forta muschilor respiratori ai pacientului, determinata prin masurarea
presiunii inspiratorii maxime (MIP) cu ajutorul unui manometru. MIP reprezinta presiunea
negativa maxima pe care pacientul o poate genera in timpul fazei de inspiratie.

AN CONTRAINDICATII. Nu utilizati dispozitivul in cazul:

- Pacientilor care au suferit recent o interventie chirurgicald abdominald sau care prezinta
hernie abdominala.

- Pacientilor cu astm care au o perceptie foarte scazuta a simptomelor, sufera de exacerbari
frecvente si severe sau au o perceptie anormal de redusa a dispneei.

- Pacientilor care suferd de timpan rupt sau de orice alta afectiune a urechii.

- Pacientilor cu un volum si o presiune telediastolicd a ventriculului stang semnificativ cre-
scute.

- Pacientilor care prezinta agravarea semnelor si simptomelor insuficientei cardiace dupa
RMN/antrenament al muschilor inspiratori (IMT).

Urmatoarele afectiuni sunt de asemenea mentionate pentru a solicita sfatul medicului
inainte de utilizarea dispozitivului:

- Persoane care suferd de pneumotorax sever sau care expectoreaza cantitati mari de sange
(hemoptizie masiva).

- Hipertensiune pulmonara.

- Bule pulmonare mari observate la radiografia toracica.

- Osteoporoza severa cu antecedente de fracturi costale.

- Desaturare in timpul sau dupa antrenamentul muschilor inspiratori (IMT) (<94%).

Nu se recomanda utilizarea dispozitivului imediat dupa o interventie chirurgicala pulmonara
si la persoanele cu antecedente de pneumotorax, care necesita monitorizarea tensiunii ar-
teriale. Daca in timpul tratamentului apar oboseald severd, dificultati de respiratie sau o
crestere vizibild a ritmului cardiac, opriti tratamentul si solicitati sfatul medicului. Informati
medicul sau terapeutul daca observati orice reactii adverse care nu sunt mentionate in ace-
ste instructiuni de utilizare.

UTILIZATORI PREVAZUTI. Dispozitivele sunt destinate utiliz3rii de catre personal medical
calificat. Dispozitivul poate fi utilizat si de cétre pacient.

A\ Grup TINTA DE PACIENTI. Dispozitivul poate fi utilizat de: - Adulti.
- Persoane sub 16 ani, doar sub supravegherea unui adult.
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Dispozitivul nu poate fi utilizat la sugari.

Frecventa si durata utilizarii sunt stabilite de personalul medical calificat, in functie de ne-
voile individuale ale pacientului. inainte de utilizarea dispozitivului, manualul de utilizare
trebuie citit cu atentie, iar in cazul in care acesta este folosit de copii sau de persoane cu
abilitati limitate (de exemplu, fizice, mentale sau senzoriale), trebuie sa fie prezent un adult
responsabil cu siguranta. Este responsabilitatea personalului medical s& evalueze starea
si capacitatile pacientului pentru a stabili dacd acesta poate folosi dispozitivul in mod in-
dependent sau daca nu il poate utiliza in siguranta pe cont propriu si, prin urmare, daca
utilizarea trebuie realizata de o persoana responsabild. Va rugdm sa consultati personalul
medical calificat pentru evaluarea utilizarii dispozitivului in cazul unor categorii speciale de
pacienti, precum femeile insarcinate, femeile care aldpteazd, persoanele cu dizabilitati sau
cele cu capacitati fizice limitate.

MEDIU DE FUNCTIONARE. Acest dispoziv poate fi utilizat in unitati medicale, cum ar fi spi-
tale, clinici ambulatorii etc., sau chiar la domiciliu.

AVERTIZARI.

- Acest produs nu este destinat diagnosticului, tratamentului, vindecarii sau prevenirii ni-
ciunei boli.

- Pot apdrea urmétoarele efecte secundare: ameteli.

- Utilizati dispozitivul doar conform destinatiei. Acest dispozitiv medical nu este conceput ca
dispozitiv de salvare a vietii. Orice altd utilizare este considerata utilizare necorespunzatoare
si poate prezenta riscuri. Producdtorul nu poate fi tras la rdspundere pentru utilizarea
necorespunzatoare.

- Acest produs trebuie utilizat doar asa cum este descris in aceste instructiuni de utilizare.

- Timpul necesar pentru a trece de la conditiile de depozitare la cele de functionare este de
aproximativ 2 ore.

- Péstrati cu atentie acest manual pentru referinte viitoare.

- Cand dispozitivul este utilizat impreuna cu un alt dispozitiv medical, trebuie respectate si
instructiunile de utilizare ale celui de-al doilea dispozitiv.

- Materialele utilizate in dispozitiv sunt materiale biocompatibile si respecta reglementarile
legale, insa reactiile alergice nu pot fi complet excluse.

- Dispozitivul nu administreaza medicamente si/sau substante.

- La finalul fiecarei utilizri, dupa ce dispozitivul a fost curitat conform sectiunii PREGATIRE
IGIENICA, deporzitati-l intr-un loc uscat si ferit de praf.

- Nu se recomanda utilizarea dispozitivului in caz de raceald, sinuzita sau infectie a cailor
respiratorii. In caz de dubiy, solicitati sfatul medicului.

- In caz de raceals, unii utilizatori pot resimti un usor disconfort la nivelul urechilor in timpul
tratamentului, cauzat de o egalizare insuficienta a presiunii intre gura si urechi. Daca sim-
ptomele persistd, solicitati sfatul medicului.

- In timpul utilizarii dispozitivului, trebuie s& se simta rezistenta la inspiratie, dar aceasta nu
trebuie sé fie dureroasd. Dacd resimtiti durere in timpul utilizarii, opriti imediat antrenamen-
tul si solicitati sfatul medicului.

Risc de sufocare: Unele componente ale dispozitivului sunt suficient de mici pentru a fi
nghitite de copii, prin urmare, a nu se lasa la indemana copiilor.
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Risc de ineficacitate a dispozitivului:

- Utilizati dispozitivul in pozitia corectd (a se vedea sectiunea relevanta din instructiunile
de utilizare).

- Folositi doar piese de schimb originale Flaem; producétorul nu isi asuma responsabilitatea
daca sunt utilizate piese sau accesorii neoriginale.

Risc de infectie: Efectuati pregatirea igienica inainte si dupa fiecare utilizare. Asigurati-va
ca dispozitivul nu este depozitat in apropierea altor accesorii sau dispozitive pentru terapii

diferite (de exemplu, perfuzii).

DEPANARE

Problema

Cauza

Solutie

Efortul de respiratie este
prea mare sau prea mic

Setarea incorectd a
rezistentei respiratorii

Verificati pozitia indicatorului
conform prescriptiei. Daca este
corect, consultati medicul sau
fizioterapeutul

Indicatorul este inclinat

Asamblare incorectd a
indicatorului pe surubul
interior

Dezasamblati dispozitivul si
reasamblati-I corect

In timpul inhal3rii nu se
simte niciun efort

Supapa de inspiratie sau
garnitura lipsesc

Verificati daca sunt prezente si, daca
este necesar, reasamblati dispozitivul
cu piesele lipsa

Dacé, dupa verificarea conditiilor descrise mai sus, dispozitivul tot nu functioneaza
corect, va recomandam sa contactati distribuitorul dumneavoastra de incredere sau
centrul de service FLAEM autorizat cel mai apropiat de dumneavoastra. Gasiti lista
tuturor Centrelor de service pe pagina http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

ELIMINARE. Toate componentele produsului pot fi eliminate impreund cu deseurile
menajere, daca legislatia privind eliminarea deseurilor in vigoare in tara respectiva nu

interzice acest lucru.

Ambalaj

N
{2 Cutie produs

PAP

N\
%) Pungd ambalare produs

LDPE
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COMUNICAREA INCIDENTELOR GRAVE. Evenimentele grave care apar in legatura cu
acest produs trebuie raportate imediat producétorului sau autoritatii competente. Un
eveniment este considerat grav daca provoaca sau poate provoca, direct sau indirect,
moartea sau o deteriorare grava si neasteptata a starii de sanatate a unei persoane.

SIMBOLURI PREZENTE PE DISPOZITIV SAU PE AMBALAJ

. . . Consultati instructiunile «
Dispozitiv medical > > M Producator

de utilizare

Numar model Data fabricatiei Cod lot
Marcaj CE ref. Identificator unic al P

c € Regulamentul (UE) dispozitivului N s Far ftalati si bisfenol
2017/745, cu actualizarile P T TRALES v
ulterioare

~E & &

Limite de umiditate

Limite de presiune
@- atmosferica

CARACTERISTICI TEHNICE. MODEL: PO124EM
Greutate: Aprox. 0,05 kg Precizie interval: 7-67 cm H,O

Limite de temperatura & Atentie

DISPOZITIVE MEDICALE CARE POT FI UTILIZATE IN COMBINATIE CU DISPOZITIVUL.
Dispozitivul poate fi utilizat in combinatie cu urmatorul dispozitiv medical: dispozitivul
pentru exercitii respiratorii AirFeel, model P0920EM, P0920EM-1 (nu este inclus), pentru
terapia IMT si terapia PEP/O-PEP simultan.

Terapia combinata trebuie prescrisé de personal medical.

Dispozitivele pot fi conectate folosind racordul corespunzator F.1, asa cum este prezentat
in fig.F, si pot fi utilizate impreuna cu accesorii pentru traheostomie prin monturi de cateter
cu conexiune 22M, conform instructiunilor medicului curant.

CONDITII DE MEDIU

Conditii de functionare Conditii de depozitare si transport
Temperatura ambianta: intre +10°C si +40°C  Temperatura ambianta: intre -25°C si +70°C
Umiditatea relativa a aerului: intre 10% si 95% Umiditatea relativa a aerului: intre 10% si 95%

Presiune atmosferica: intre 69 kPa si 106 kPa Presiune atmosferica: intre 69 kPa si 106 kPa

DURATA. MODEL: P0124EM
Durata medie de utilizare este de 5 ani.
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INFORMATII DESPRE APARAT S| MATERIALE
Vé rugam sa consultati imaginea de la pagina 1 a acestui manual de utilizare.

Echipamentul include: Informatii despre materiale:

1 - Corp principal

2 - Surub central

3 -Tensionator de arc
4 - Suport supapd

5 - Capac

6 - Ndustok Polypropylén

7 - Dop pentru nas

F.1 - Racord Airfeel (optional)

8- Arc

9 - Inel de etansare al suportului supapei

Inainte si dupa fiecare utilizare, componentele produsului trebuie curatate temeinic
conform instructiunilor din sectiunea PREGATIREA IGIENICA.

Ajustarea intensitatii sarcinii: Pentru a ajusta sarcina inspiratorie, actionati asupra stiftului
C.1 (fig. C): rotirea stiftului in sensul acelor de ceasornic apropie inelul de semnalizare

de mustiuc, reducand astfel sarcina; rotirea stiftului in sens invers acelor de ceasornic
indeparteaza inelul de semnalizare de mustiuc, crescand astfel sarcina. Sarcina inspiratorie
poate fi ajustata si dupa montarea mustiucului, prin rotirea acestuia in sensul acelor de
ceasornic sau invers, in pozitia sa, asa cum este descris pentru stiftul C.1.

Pregdtirea pentru sesiune: introduceti mustiucul (6) in corpul principal (1), asa cum este
prezentat in figura D. Se recomanda purtarea dopului pentru nas (7) peste nari, pentru a
maximiza eficienta terapiei prin inhalarea si expirarea doar prin gura.

Asigurati-va ca sunteti asezat sau in picioare si va simtiti relaxat.

Tinand dispozitivul in mana, inchideti ferm mustiucul intre buze, asa cum este prezentat
in figura E.

Inspirati profund, astfel incat valva internd sa se deschidd; in momentul declansérii, veti
simti cu usurinta un flux de aer care trece prin dispozitiv.

Continuati terapia inspirand si expirand prin dispozitiv, fara a-l indeparta din gura.

Note pentru terapie: Este recomandat sé incepeti cu sesiuni scurte de antrenament,
aplicand sarcina de presiune inspiratorie conform indicatiilor medicului sau
kinetoterapeutului dumneavoastra. Nu modificati acest parametru fard a consulta mai intéi
medicul.

Prin antrenament constant, durata exercitiului poate fi crescuta treptat.
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PREGATIRE IGIENICA

Pentru a deschide dispozitivul, rotiti capacul (5) in sens invers acelor de ceasornic (fig. A)
si indepartati-l de pe corpul principal (1), asa cum este ilustrat in figura B. Dezasamblati
dispozitivul in componentele sale individuale, conform diagramei de asamblare.

Va rugam sa retineti: Nu indepartati valva si inelul de fixare montate pe suportul valvei (4).
Nu indepadrtati inelul de fixare montat pe corpul principal (1).

Aceste instructiuni se aplica si pentru piesa optionala F.1.
Igienizare

Igienizati componentele alegand una dintre metodele prezentate in tabel si descrise mai
jos.

Metoda A: Igienizati accesoriile sub apa potabild calda (aprox. 40°C) folosind un detergent
de vase delicat (neabraziv).

Metoda B: Igienizati accesoriile in masina de spalat vase, folosind ciclul fierbinte (70°C).
Metoda C: Igienizati accesoriile prin inmuiere intr-o solutie formata din 50% apa si 50%
otet alb, apoi clatiti bine cu apd potabila caldd (aprox. 40°C).

Dezinfectie

Dupéa igienizarea componentelor dezinfectati-le alegand una dintre metodele prezentate
n tabel si descrise mai jos.

Fiecare metoda poate fi aplicata de un numar limitat de ori (vezi indicatiile din tabel).

metoda A: Achizitionati un dezinfectant de tip clorura electrolitica (substanta activa:
hipoclorit de sodiu), destinat special dezinfectarii, disponibil in toate farmaciile.

Mod de aplicare:

- Umpleti un recipient de dimensiuni potrivite, care sd poata cuprinde toate
componentele ce urmeaza a fi dezinfectate, cu o solutie de apa potabila si dezinfectant,
respectand proportiile indicate pe ambalajul dezinfectantului.

- Scufundati complet fiecare componenta in solutie, avand grija sa evitati formarea de
bule de aer in contact cu componentele. Lasati componentele scufundate pentru perioada
de timp indicata pe ambalajul dezinfectantului si corespunzatoare concentratiei alese
pentru prepararea solutiei.

- Scoateti componentele dezinfectate si clatiti-le bine cu apa potabila célduta.

- Eliminati solutia conform instructiunilor producatorului dezinfectantului.

Metoda B: Dezinfectati componentele prin fierberea lor in apa timp de 10 minute; folositi
apa demineralizatd sau distilata pentru a preveni depunerile de calcar.

Metoda C: Dezinfectati componentele intr-un sterilizator pentru biberoane cu abur (nu

la microunde). Efectuati procesul strict conform instructiunilor aparatului. Pentru ca
dezinfectarea s fie eficienta, alegeti un sterilizator cu un ciclu de functionare de cel putin
6 minute.

Daca doriti sa efectuati si sterilizarea, treceti la sectiunea Sterilizare.

Dupa dezinfectarea accesoriilor, agitati-le energic si asezati-le pe un prosop de hartie
sau, alternativ, uscati-le cu un jet de aer cald (de exemplu, cu un uscator de par).
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Sterilizare
Dispozitiv: Sterilizator cu abur cu vid fractionat si suprapresiune, conform EN 13060.

Executie: Ambalati fiecare componentad individuala care urmeaza sa fie tratatd intr-un
sistem sau ambalaj cu bariera sterila in conformitate cu EN 11607. Plasati componentele
ambalate in sterilizatorul cu abur. Efectuati ciclul de sterilizare in conformitate cu
instructiunile de utilizare ale echipamentului, selectand mai intai o temperatura de 134°C
si un timp de 4 minute.

Depozitare: Depozitati componentele sterilizate conform instructiunilor de utilizare ale
sistemului sau ambalajului cu bariera sterila ales.

Procedura de sterilizare a fost validata in conformitate cu standardul ISO 17665-1.

La sfarsitul fiecarei utilizari, depozitati dispozitivul intr-un loc uscat si fara praf.

Tabel cu metode de planificare/accesorii pentru pacient

Metoda 1 2 3 4 5 6 7 8 9 F1
PREGATIREA IGIENICA LA DOMICILIU

Igienizare

Metoda A v v v v v v v v v v
Metoda B v v v v v v v v v v
Metoda C v v v v v v v v v v
Dezinfectare

Metoda A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
Metoda B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Metoda C 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
PREGATIREA IGIENICA INTR-O CLINICA SAU UN SPITAL

Dezinfectie

Metoda A 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 \ 300 | 300
Metoda B 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
Sterilizarea

300 | 300 | 300 | 300 | 300 [ 300 | 300 | 300 | 300 | 300

v: planificat \: neplanificat 300: v MAXIM 300 DE ORI
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CERTIFICATO DI GARANZIA

ILPRODOTTO E’'GARANTITO 2 ANNI DALLA DATA DI ACQUISTO

La garanzia copre qualsiasi difetto derivante da non corretta fabbricazione, a condizione che il prodotto
non abbia subito manomissioni da parte del cliente o da personale non autorizzato da FLAEM NUOVA
S.p.A., o che sia stato utilizzato in modo diverso dalla sua destinazione d'uso. La garanzia copre inoltre
la sostituzione o la riparazione dei componenti con vizi di fabbricazione. Sono esclusi dalla presente
garanzia le parti soggette a naturale usura, i danni derivati da usi impropri, da cadute, dal trasporto,
dalla mancata manutenzione ordinaria prevista nelle istruzioni d'uso o comunque da cause non
attribuibili al produttore. FLAEM NUOVA S.p.A. declina ogni responsabilita per eventuali danni, diretti
od indiretti, a persone, animali e/o cose derivati dal mancato o non corretto funzionamento oppure
causati dall'uso improprio dell'apparecchio e comunque non riconducibili a vizi di fabbricazione.

La garanzia ¢ valida su tutto il territorio italiano con l'ausilio dei Centri Assistenza Tecnica Autorizzati,
per il resto del mondo la Garanzia viene applicata dall'lmportatore o Distributore. La GARANZIA &
valida solo se I'apparecchio, in caso di guasto, verra reso adeguatamente pulito e igienizzato secondo
le istruzioni d’uso, impacchettato ed inviato tramite spedizione postale e/o portato al Centro di
Assistenza Tecnica Autorizzato (vedi http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza), allegando il
presente tagliando debitamente compilato e lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto o la prova di
avvenuto pagamento se acquistato on-line tramite siti internet (attenzione: Iimporto del prodotto
deve essere leggibile, non cancellato); diversamente la garanzia non sara ritenuta valida e sara
addebitato I'importo della prestazione e del trasporto. Le spese postali di spedizione e riconsegna
del prodotto sono a carico del Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato nel caso di operativita
della garanzia. Nel caso in cui il Centro di Assistenza Tecnica Autorizzato dovesse riscontrare che il
prodotto & esente da difetti e/o risulta funzionante senza alcun intervento manutentivo, il costo della
prestazione e gli altri eventuali costi di spedizione e di riconsegna del prodotto.

FLAEM NUOVA S.p.A. non risponde di ulteriori estensioni del periodo di garanzia assicurate da
terzi.

N° dierie Appareccio: Difetto riscontrato

Allegare lo scontrino fiscale o fattura d'acquisto

m



EN> The warranty terms here specified are valid only in Italy for Italian residents. In all other countries, the
warranty will be provided by the local dealer that sold you the unit, in accordance with the applicable laws.
DE> Die hier genannten Garantiebedingungen gelten nur in ltalien fir Personen mit Wohnsitz in
Italien. In allen anderen Landern wird die Garantie vom &rtlichen Handler, der das Geréat verkauft hat, in
Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen erbracht.
FR> Les conditions de garantie spécifiées ne sont valables qu'en Italie, pour les personnes qui résident
en Italie. Dans tous les autres pays, la garantie sera fournie par le revendeur local qui vous a vendu l'unité,
conformément a la législation applicable.
NL > Deze garantie is alleen geldig voor klanten die in Itali& wonen, terwijl voor de klanten van andere
landen de garantie verstrekt zal worden door de plaatselijke distributeur, die het apparaat verkocht heeft, in
overeenstemming met de toepasselijke wetten.
EL> O1 6pot eyyunong mou kaBopilovtat 5w 1oXUoLV HOvo otnv Itahia yia Itaholg Katoikoug. Ze OAEG TIG
GNNEG XWPEG, N Eyyvunon Ba
TIAPEXETAL ATd TOV TOTIKO QVTIMTPACWITO TIOU Gag MWANCE TN HOVASA, CUPPWVA HE TOUG IOXUOVTEG VOUOUG.
PL > Warunki gwarancji okreslone tutaj obowiazuja tylko we Wtoszech dla mieszkarncdw Whoch. We wszystkich
innych krajach gwarancje zapewni lokalny dealer, ktdry sprzedat ci urzadzenie, zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.
ES> Las condiciones de garantia aqui especificadas solo son validas en Italia para los residentes en Italia. En
todos los demés paises, la garantia sera proporcionada por el distribuidor local que ha vendido el equipo, de
acuerdo con las leyes aplicables.

SV> De garantivillkor som anges har géller endast i Italien for personer bosatta i Italien. | alla 6vriga lander
kommer garantin att tillhandahéllas av den lokala terforsaljaren som salde produkten, i enlighet med
tillampliga lagar.

SK> Zaru¢né podmienky uvedené v tomto dokumente platia iba v Taliansku pre talianskych obyvatelov. Vo
vsetkych ostatnych krajinach bude zéruka poskytovana miestnym predajcom, ktory vam zariadenie predal, v
stlade s platnymi zékonmi.

HR> Ovdje navedeni jamstveni uvjeti vrijede samo u Italiji za rezidente u Italiji. U svim drugim zemljama
jamstvo ¢e dati lokalni trgovac koji je prodao uredaj, u skladu s vaze¢im zakonima.

DA> Garantibetingelserne heri er kun gyldige i Italien for personer med bopzel i Italien. | alle andre lande
vil garantien blive ydet af den lokale forhandler, der solgte enheden, i overensstemmelse med gzeldende
lovgivning.
€S> Zaru¢ni podminky uvedené v tomto dokumentu jsou platné pouze v Italii pro obyvatele Italie. Ve viech
ostatnich zemich poskytuje zaruku mistni prodejce, ktery pfistroj prodal, v souladu s platnymi zakony.

RO> Termenii de garantie specificati aici sunt valabili numai in Italia pentru rezidentii italieni. In toate celelalte
tari, garantia va fi asigurata de distribuitorul local de la care ati vandut unitatea, in conformitate cu legile
aplicabile.
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