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The PEP/Rmt”™ device and treatment should only be initiated against prescription by health care professionals.
For example Physiotherapists.

Intended purpose
The PEP/Rmt sets are intended to normalise reduced lung volumes, normalise increased lung volumes, for
inspiratory muscle training and for secretion elimination.

Contraindication
Patients with suspected or known pneumothorax.

Precautions

* Patients with a history of pneumothorax.

* Treatment should only be initiated by specialists in infants or patients with severe obstructive lung disease,
since the tidal volume can be in parity with the dead space volume of the mask, there is a risk for raised CO,
levels in the re-inspired air.

* If the treatment makes you feel dizzy or sick, or if it is unpleasantly strenuous, consult your physiotherapist.

Instructions for use

The PEP/Rmt device consists of;
1. Valve
2. Mouthpiece or face mask
3. Resistor/s
4.

with T- *
5. Tracheostomy adapter*
*Accessory, not included. Ordered separately if/when needed.
Parts 1-3 must be fitted together to use the device.
For tracheostomy patients use part 1, 3 and 5.
In order to get feedback from your breathing technique the PEP/Rmt manometer (4) can be mounted between
the valve and resistor.
Consult your physiotherapist for instructions regarding breathing technique, treatment program including
choice of resistor/s.
If you are using the mask, make sure to keep the mask tight against your face to avoid air leakage.
If you are using the mouthpiece, make sure to seal your lips around the mouthpiece to avoid air leakage.
The manometer (4) can be adjusted with a screwdriver when the plastic plug on the front has been removed.

Cleaning instructions
Table 1 shows the different parts, the material and the proper cleaning, disinfection and sterilizing methods
that must be followed, for the parts in question to avoid product material deterioration. Disassemble the
parts before cleaning. The T-connector (polypropylene) is a single-use product. If reused, Mediplast cannot
guarantee the functionality or the safety of the product. Reuse can cause contamination.

| washing or washi hi
Wash the parts in warm water using a detergent suitable for the products’ materials. Rinse all parts thoroughly
in clean water to remove all detergent residues.
Automatic washing machines designed for medical equipment will normally include program cycles for heat
disinfection. Neutral detergent is required to avoid damage to the device or premature material deterioration.

Disinfection, boiling
Use clean water, boil parts for at least 10 minutes.
Autoclaving, 121°C / 134°C

Use standard autoclaving equipment adjusted for max 121°C, or 134°C, whichever is applicable for the
product. (Table 1)

Drying and cooling
Leave parts to dry and/or cool completely before reassembling the part.

Inspection of parts
After cleaning, disinfecting and/or sterilizing carefully inspect all parts for damage or excessive wear and
replace if necessary. In case of material deterioration, e.g. cracking, the parts should be replaced.



Note:
Some methods may cause discolouration of silicone parts without having an impact on their function.
The face masks have an expected lifetime of 1-3 years, depending on usage.

Waste Handling
The device shall be considered contaminated after use and shall be disposed of according to the procedure in
place at the healthcare facility for handling contaminated waste.

Reporting

In case of a serious incident in relation to the device, report immediately to Mediplast and the local competent
authority.

Duplicate copies of this instruction for use can be ordered free of charge.

This instruction for use has been prepared in English and subsequently translated into other languages. In the
event of inconsistencies of interpretation, the English version shall be the definitive version.

Table 1.
® Applicable Methods
QO Not applicable Cleaning Disinfection /sterilising
Washing Disinfection | Autoclaving
g
| 5¢
s1EE £ 8%
= a9 o~ oM
° @ £
Part /REF Material = = 2
Valve if needed /71119 Polycarbonate / silicone ] o ° ° o
Resistors if needed
Polypropylene ° ° [ [
/7112028 YPropy
Manometer if needed*
' o | o o) o | o
/71130-31
Mask after each use /71110-14 | Silicone ] ° ° ° L)
Tracheostomy adapter if ne-
° o L]
eded /71118 Polycarbonate o o
Mouthpiece after each use
° L[] L] L]
/71109 Polypropylene o

* Wipe off with paper or damp cloth with mild soap only.



Behandling med PEP/Rmt"-setet. Setet far endast anvéandas efter forskrivning av sjukvardspersonal. Till
exempel fysioterapeut.

Avsedd anvdndning
PEP/Rmt-seten dr avsedda for normalisering av minskad/6kad lungvolym, tréning av inandningsmuskler och
eliminiering av sekretproduktion.

Kontraindikationer
Patienter med misstankt eller kind pneumotorax.

Férsiktighetsatgérder

* Patienter med pneumotorax.

* Behandling far endast inledas av specialister pa spadbarn eller patienter med svar obstruktiv lungsjuk-
dom. Eftersom tidalvolymen &r jamférbar med maskens dédvolym finns det risk for forhéjda CO,-nivaer av
den luft som ater andas in.

* Tala med din fysioterapeut om behandlingen goér dig yr eller illam&ende, eller om den &r anstrangande pa
ett obehagligt satt, radgoér med din fysioterapeut.

Bruksanvisning
PEP/Rmt-utrustningen bestar av;

1. Ventil

2. Munstycke eller ansiktsmask

3. Motstand

4. Manometer med T-koppling*

5. Trakeostomiadapter*
* Tillbehor, ingér inte. Bestills separat vid behov.
Del 1-3 ska monteras ihop for att enheten ska kunna anvandas.
Anvand del 1, 3 och 5 for trakeostomipatienter.
Fér att bedéma din andningsteknik kan PEP/Rmt-manometern (4) monteras mellan ventilen och motstandet.
Tala med din sjukgymnast for att fa instruktioner om andningsteknik, behandlingsprogram och val av
motstand.
Om du anvdnder masken ska du vara noga med att den sitter tatt mot ansiktet sa att ingen luft lacker ut.
Om du anvdnder munstycket ska du se till att ldpparna sluter tatt runt munstycket sa att ingen luft lacker ut.
Manometern (4) kan justeras med en skruvmejsel nar plastpluggen pa framsidan har tagits bort.

Rengdring

| tabell 1 visas de olika delarna, materialet och vilka rengérings-, desinficerings- och steriliseringsmetoder
som maste tillampas pa respektive del for att inte produktmaterialet ska férsamras.

Ta isér delarna fore rengéring. T-konnektorn (polypropen) ar en engangsprodukt. Om den ateranvands kan
Mediplast inte garantera produktens funktion eller sikerhet. Ateranvindning kan orsaka kontaminering.

Il disk eller disk ki
Rengér delarna i varmt vatten. Anvand ett rengéringsmedel som &r [ampligt for materialet.
Skélj alla delarna noga i rent vatten sd att det inte finns nagra rester av rengéringsmedel kvar.
Diskmaskiner for medicinsk utrustning &r normalt utrustade med program for varmedesinfektion. Anvand
ett neutralt rengéringsmedel for att undvika skador eller en onédig materialférslitning p& produkten.

Desinfektion genom kokning
Anvénd rent vatten. Lat delarna koka i minst 10 minuter.

Autoklavering i 121°C / 134°C
Anvind standardautoklav instélld pa hégst 121°C eller 134°C, vilket som &r lampligt fér den aktuella kompo-



nenten. (Tabell 1)

Torkning och avsvalning
Lat delarna torka och/eller svalna helt innan de ater satts ihop.

Kontroll av delarna
Efter rengéring, desinficering och/eller sterilisering ska alla delar inspekteras efter skador och férslitning och
vid behov bytas ut. Om materialet har forsamrats, t.ex. fatt sprickor, bor delen bytas ut.

Observera

Vissa metoder kan ge missfargning av silikondelarna utan att paverka deras funktion.

Ansiktsmaskerna har en férvantad hallbarhetstid pa 1-3 ar, beroende pa anvandningen.

Avfallshantering

Enheten ska anses vara kontaminerad efter anvandning och ska kasseras i enlighet med sjukhusets rutiner for
hantering av kontaminerat avfall.

Rapportering
Allvarligt tillbud kopplat till produkten ska omedelbart rapporteras till Mediplast och lokal behérig myndighet.

Extra exemplar av denna bruksanvisning kan bestallas kostnadsfritt.

Denna bruksanvisning sammanstalldes pa engelska och har 6versatts till andra sprak. | handelse av
inkonsekvent tolkning ska den engelska texten foljas.

Tabell 1.
® Tillamplig Metoder
QO Ej tillamplig Rengoring Desinfektion/sterilisering
Tvatt Desinfektion | Autoklavering
B |es3
2 |%3¢ 2 O | p
= €& c o <
s | Ezs 3 S
5 |22 =
) S |8 &8
Del Material
Ventil, vid behov /71119 Polykarbonat/silikon o o
Motsténd, vid behov /71120-28 | Polypropylen ° ° ° o
Manometer, vid behov*
/7113031 Q Q o o
Mask, efter varje anvandning -
L] [ ] [ ] [ ] [
/7111014 Silikon
Trakeostomiadapter,
vid behov /71118 Polykarbonat o o () () o
Munstycke, efter varje anvand-
ning /71109 Polypropylen ° [ [ ] [ ] o

* Torka av med papper eller en fuktig duk med mild tval.



PEP/Rmt"-enheden og -behandlingen méa kun igangseettes efter ordination fra sundhedspersonale. For
eksempel fysioterapeuter.

Tiltaenkt brug
PEP/Rmt-szettene er beregnet til at normalisere nedsat lungekapacitet, normalisere forgget lungekapacitet, til
inspirationsmuskeltraning og til eliminering af sekret.

Kontraindikation
Patienter med mistaenkt eller kendt pneumothorax (punkteret lunge).

Forsigtighedsregler

Patienter med pneumothorax (punkteret lunge) i deres sygdomshistorie.

Behandlingen ma kun igangsaettes af specialister i spaedbgrn eller patienter med svaer obstruktiv lungesyg-
dom, da tidalvolumen kan vaere lig med maskens deadspace-volumen, hvilket medfgrer en risiko for forhgjet
CO,-indhold i den genindandede luft.

Radfgr dig med din fysioterapeut, hvis du bliver svimmel eller darlig af behandlingen,

eller hvis den er ubehageligt anstrengende, kontakt din fysioterapeut.

Brugsanvisning
PEP/Rmt-udstyret bestér af:

1. Ventil

2. Mundstykke eller ansigtsmaske

3 Modstand(e)

med T-mell ykke*

5 Adapter til trakeostomi*
*Tilbehgr, medfglger ikke. Bestilles separat efter behov.
Del 1-3 skal seettes sammen, nar udstyret skal anvendes. Til trakeostomipatienter skal del 1, 3 og 5 anvendes.
PEP/Rmt-manometeret (4) kan monteres mellem ventilen og modstanden, s& man kan male din teknik og
effekten af behandlingen.
Din fysioterapeut kan vejlede dig vedrgrende vejrtraekningsteknik, behandlingsforlgb og valg af modstand(e).
Hvis du bruger masken, skal du sgrge for, at den slutter teet omkring ansigtet,
sé der ikke kan slippe luft ud eller ind.
Hvis du bruger mundstykket, skal du sgrge for at lukke munden omkring mundstykket,
sé der ikke kan slippe luft ud eller ind.
Manometret (4) kan justeres med en skruetraekker, nar plastproppen pa forsiden er fjernet.

Rengwringsanvisninger
Tabel 1 viser de forskellige dele, materialet og de korrekte metoder til renggring, desinfektion og sterilisering,
som skal fglges for at undga, at produktmaterialet af de pageeldende dele forringes. Adskil delene fgr renggring.
T-mellemstykket (polypropylen) er til éngangsbrug. Hvis det genbruges, kan Mediplast ikke garantere, at produk-
tet fungerer eller er sikkert. Genbrug kan medfgre kontaminering.

| vask eller ki K
Vask delene i varmt vand med et vaskemiddel, der passer til materialet.
Skyl alle dele grundigt i rent vand, sa alle rester af vaskemidlet fiernes.
Automatiske vaskemaskiner, der er beregnet til medicinsk udstyr, er seedvanligvis udstyret med programmer
til varmedesinfektion. Et neutralt renggringsmiddel er ngdvendigt for at undga beskadigelse af produktet eller
fgrtidig nedbrydning af materialet.

Desinfektion, kogning
Brug rent vand, og kog delene i mindst 10 minutter.

Autoklavering, 121°C / 134°C
Brug standardudstyr til autoklavering, der er indstillet til maks. 121°C eller 134°C, afheengigt af produktet.
(Tabel 1)

Torring og afkgling
Lad delene tgrre og/eller afkgle helt, for de samles igen.



Kontrol af dele
Efter renggring, desinfektion og/eller sterilisering skal alle dele omhyggeligt kontrolleres for skader eller slid og
om ngdvendigt udskiftes. Delene skal skiftes ud ved nedbrydning af materialet (f.eks. revnedannelser).

Bemaerk:
Nogle metoder kan fgre til misfarvning af silikonedelene, uden at dette har nogen indflydelse pa funktionen.
Ansigtsmaskerne har en forventet levetid pa 1-3 ar, afhangig af brugen.

Affaldshandtering
Udstyret anses for kontamineret efter brug og skal bortskaffes i henhold til sygehusets fastlagte procedurer for
handtering af kontamineret affald.

Rapportering

| tilfeelde af en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret skal det straks rapporteres til Mediplast og den
lokale kompetente myndighed.

Kopier af denne brugsanvisning kan bestilles gratis.

Denne brugsanvisning er udarbejdet pa engelsk og oversat til andre sprog. | tilfeelde af uoverensstemmelser
mht. fortolkning er den engelske tekst afggrende.

Tabel 1.

® Relevant Metoder

Q Ikke relevant Rengering | Desinfektion / sterilisering
Rengering | Desinfektion | Autoklavering
% | E -~
g |g 23 2 [¢) [¢)
o |E 52 e — <
23y §F |52
s |25°

Del /REF Materiale ps

\//;r;t;l](gm nedvendigf] Polykarbonat / silikone ° Q ° ° Q

Modstande (om nedvendigf

/7112028 ( vendigl Polypropylen . . ] . o

Manometer (om nedvendigt*)

/7113031 ° |9 ° O |9

Maske efter hver brug "

/71110.14 Silikone ° o ° o o

Adapter til trakeostomi

(om nedvendigt) /71118 Polykarbonat ° Q ° ° Q

Mundstykke efter hver b

/7u] IO"?Y etier ver brug Polypropylen o o o o o

* Tor af med papir eller en fugtig klud med mild ssebe.



Behandling med PEP/Rmt"-enheten md bare skje som foreskrevet av helsepersonell. For eksempel
fysioterapeuter.

Tiltenkt bruk
PEP/RMT-sett er tiltenkt for & normalisere redusert/gkt lungevolum, trening av pustemuskulaturen og
eliminering av lungesekresjon.

Kontraindikasjon
Pasienter med mulig eller pavist pneumothorax.

Forsiktighetsregler

* Pasienter som har hatt pneumothorax.

Behandling skal bare utfgres av spesialister pa spedbarn eller pasienter med alvorlig obstruktiv lungelidelse.
Ettersom det normale lungevolumet kan veere likt volumet av dgdrommet i masken, er det risiko for forhgy-
ede CO,-nivaer i luften som pustes inn igjen.

Hvis behandlingen gjgr deg svimmel eller syk, eller hvis den fples ubehagelig slitsom, ma du kontakte
fysioterapeuten din.

Bruksanvisning
PEP/Rmt produktsortimentet bestér av:

1. Ventil

2. Munnstykke eller ansiktsmaske

3. Motstandsnipler

4. Manometer med T-kobling*

5. Trakeostomiadapter*

*Tilbehgr — ikke inkludert. Bestilles separat hvis/nar det blir ngdvendig.
Delene 1-3 ma kobles sammen fgr bruk. For trakeostomipasienter bruk del 1, 3 og 5.
For & kontrollere at det benyttes riktig pusteteknikk, kan PEP/Rmt-manometeret (4) monteres mellom ventil og
motstandsnippel.
Det er viktig at en fysioterapeut gir instruksjon om pusteteknikk og behandlingsprogram, inkludert tilpasning
av motstandsnippel.
Ved bruk av masken, pase at masken holdes tett mot ansiktet, slik at luftlekkasje unngas.
Ved bruk av munnstykket, pase at leppene lukkes tett rundt munnstykket, slik at luftlekkasje unngés.
Trykkmaleren (4) kan justeres med et skrujern etter at plastpluggen pa forsiden er fiernet.

Rengjgringsinstruksjoner

Tabell 1 viser de forskjellige delene, materialene og metodene for riktig rengjgring, desinfisering og sterilise-

ring som ma fglges for de aktuelle delene for a unnga forringelse av produktmaterialet.

Demonter delene fgr rengjgring. T-konnektoren (i polypropylen) er et engangsprodukt. Hvis den brukes flere

ganger, kan Mediplast ikke garantere at produktet fungerer som det skal, eller at det er trygt & bruke. Gjenbruk

kan fgre til kontaminering.
Il vasking eller '

Vask delene i varmt vann ved bruk av et rengjgringsmiddel som egner seg for produktets materialer. Skyll alle

delene grundig i rent vann for & fjerne alle rester av rengjgringsmiddelet.

Dekontaminatorer som er utformet for medisinsk utstyr, vil vanligvis ha programinnstillinger for varmedesin-

feksjon. Bruk ngytralt vaskemiddel for & unnga skader pa apparatet eller for tidlig materialforringelse.

Desinfeksjon, koking
Bruk rent vann, kok delene i minst 10 minutter.

Autoklavering, 121°C / 134°C
Bruk standard autoklaveringsutstyr som er justert for maks. 121°C eller 134°C, avhengig av hva som er aktuelt
for produktet. (Tabell 1)

Torking og avkjsling
La delene tgrke og/eller avkjgles helt fgr remontering.

Inspeksjon av delene
Etter rengjgring, desinfeksjon og/eller sterilisering, skal alle delene inspiseres omhyggelig for
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skade eller stor slitasje og skiftes ut ved behov. Hvis det er tegn pa materialforringelse, f.eks.
sprekkdannelse, skal delene skiftes ut.

Merk:
Noen metoder kan forarsake misfarging av silikondeler uten & ha noen innvirkning pa funksjonen.
Ansiktsmaskene har en forventet levetid pa 1-3 ar, avhengig av bruk.

Avfallshandtering
Enheten anses som kontaminert etter bruk og ma avhendes i henhold til prosedyrene for handtering av
kontaminert avfall ved sykehuset eller klinikken.

Rapportering

Dersom det oppstar en alvorlig hendelse tilknyttet enheten, ma dette rapporteres til Mediplast og lokal
behgrig myndighet middelbart.

Kopier av denne bruksanvisningen kan bestilles uten ekstra kostnader.

Denne bruksanvisningen ble opprinnelig skrevet pa engelsk og har blitt oversatt til andre sprak. | tilfeller der
oversettelser ikke stemmer overens med hverandre, er det den engelske versjonen som er riktig.

Tabell 1.

® Aktuelt Metoder

O lkke aktuelt Rengjering | Desinfeksjon/ sterilisering
Vasking Desfeksjon | Autoklavering
g | 9% 2 1 ¥
= 53| 3 IR
285 <2 |- |-
o] = <

Del /REF Materiale = 2

Ventil ved behov /71119 Polykarbonat / silikon ° o ° ° Q

Motstander ved beh

/7015120-28r ved benov Polypropylen o o ° o

Manometer ved behov*

/7113031 © |9 © © |9

Maske etter hver bruk -

/7111014 Silikon * | ° * |

Trakeostomiadapter

ved behov /71 f’ Polykarbonat (] o L] (] L]

Munnstykke etter hver bruk

/71 ]O"?Y etier wer bru Polypropylen ° ° ° ° o]

* Bruk bare papir eller en fuktig klut med mild sépe til & terke av delene.



Pep/Rmt"-laitetta tulee kéyttda ja hoito aloittaa vain terveydenhuollon ammattilaisen maarayksesta.
Esimerkiksi fysioterapeutit

Kayttétarkoitus
PEP/Rmt-laitteet on tarkoitettu plenentyneen tai suurentuneen keuhkotilavuuden normalisoimiseen,
sisddnhengityslihasten harjoittamiseen ja liman poistamiseen.

Kontraindikaatio
VPotilaat, joilla epéilladn tai tiedetddn olevan ilmarinta.

Varotoimenpiteet

* Potilaat, joilla on aiemmin ollut ilmarinta.

* Vain erikoislaakéri saa aloittaa hoidon pikkulapsilla ja potilailla, joilla on vaikea keuhkoahtaumatauti, koska
kertahengitystilavuus voi olla sama kuin maskin kuollut tila, jolloin uudelleen sisddnhengitettavén ilman
CO2-tason suurentumisen riski on olemassa.

* Jos hoito aiheuttaa huimausta tai pahoinvointia tai jos se on epamiellyttavan raskasta, on hyva konsultoida
fysioterapeuttia.

Kayttéohjeet

Pep/Rmt-laitteen osat ovat:

1. Venttiili

2. Suukappale tai maski

3. Vastus/vastukset

4. Painemittari T-liittimella*
5. Trakeostomiasovitin*

*Lisatarvike, ei sisally toimitukseen. Tilataan erikseen tarvittaessa.

Osat 1-3 taytyy yhdistaa, jotta laitetta voi kayttaa.

Osia 1, 3 ja 5 kdytetaan trakeostomiapotilailla.

Jotta hengitystekniikasta saadaan palautetta, Pep/Rmt-painemittari (4) voidaan asentaa venttiilin ja vastuksen
viliin. Kysy fysioterapeutiltasi ohjeita hengitystekniikasta, hoito-ohjelmasta sek& vastusvaihtoehdoista.

Jos kéytat maskia, pida sitd tiukasti kasvoja vasten, jotta valtat ilmavuodot. Jos kaytét suukappaletta, pida
huulesi tiukasti sen ymparilla, valtat ilmavuodot.

Painemittaria (4) voidaan saataa ruuvimeisselilld, kun etupuolella oleva muovitulppa on poistettu.

Puhdistusohjeet

Taulukossa 1 on lueteltu osat, materiaalit ja puhdistus-, desinfiointi- seka sterilointimenetelmat, joita

tulee noudattaa kyseisten osien kohdalla, jotta valtytddn osien kulumiselta. Irrota osat toisistaan ennen
puhdistamista. T-liitin (polypropyleenia) on kertakayttéinen. Mikali sitd kdytetdan uudelleen, Mediplast ei voi
taata tuotteen toimivuutta tai turvallisuutta. Uudelleenkaytto voi aiheuttaa kontaminaation.

Kédsinpesu tai pesukone

Pese osat lampimalla vedelld ja tuotemateriaaleille sopivalla puhdistusaineella. Huuhtele kaikki osat
huolellisesti puhtaalla vedelld poistaen kaikki pesuainejaamat.

Laakinnallisille laitteille tarkoitetuissa automaattisissa pesukoneissa on yleensa lampdodesinfiointiohjelma.
Puhdistusaineen tulee olla neutraalia, jotta se ei vahingoita tuotetta tai aiheuta ennenaikaista materiaalien
kulumista.

Desinfiointi, keittiminen
Kéyta puhdasta vettd ja keité osia vahintaan 10 minuuttia.

Autoklavointi, 121°C / 134°C
K&yta standardin mukaista autoklaavia ja sdada lampatilan ylarajaksi 121 °C tai 134 °C tuotteen maaritysten
mukaan. (Taulukko 1)

Kuivaus ja jadhdytys
Anna osien kuivua ja/tai

htyé tdysin ennen kuin ne yhdistetdan uudelleen.
Osien tarkastus

Kun osat on puhdlstettu desinfioitu ja/tai steriloitu, tarkista huolella kaikki osat vaurioiden tai liiallisen
kulumisen varalta, ja vaihda tarvittaessa. Jos materiaaleissa esiintyy kulumista, esim. halkeamia, osat on
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vaihdettava uusiin.

Huom!

Jotkut menetelmit voivat aiheuttaa varimuutoksia silikoniosiin ilman, etté se vaikuttaa osien toimivuuteen.

Maskien oletettu kestoika on 1-3 vuotta kdytosta riippuen.

Jatteen kasittely
Laitetta tulee pitad saastuneena kdyton jalkeen, ja se taytyy havittaa terveydenhuoltolaitoksessa kaytdssd
olevan saastuneen jatteen kasittelymenettelyn mukaisesti.

limoittaminen
Mikéli laitetta kdytettdessa tapahtuu vakava vaaratilanne, siita on ilmoitettava valittémasti Mediplast-
yhtiélle ja toimivaltaiselle iranomaiselle.

Taman kdyttdohjeen kopioita
voidaan tilata veloituksetta.

Tama kayttdohje on laadittu englanniksi ja kadnnetty sitten uille kielille. Mikli tulkinnassa ilmenee
ristiriitaisuutta, englanninkielinen teksti on lopullinen versio.

Taulukko 1.
® Koskee téitd M I
O Ei koske téta Puhdistus Desinfiointi/sterilointi
Pesu Desinfiointi | Autoklavointi
£5
S0 s

g 1825 £ | o

S138 5 | S| 3

g |&50 K - -
Osa / REF Materiaali 93
Venttiili tarvittaessa /71119 | Polykarbonaatti/silikoni | @ Q ° ° (o]
Vastukset farvittaessa

i [ ] [ ) ° L]

/7112028 Polypropyleeni
Painemittari tarvittaessa*

o o o o o
/7113031
Maski jokaisen kayttokerran

ili i ° [ ) ° L] °

idlkeen /7111014 Slikon
Trakeostomiasovifin farvit- .
faessa /71118 Polykarbonaatti [ o L] o o
Suukappale jokaisen kéyt- A

[ ] ) [ ] L]
tékerran jalkeen /71109 Polypropyleeni o

* Pyyhi paperilla tai mietoa saippuaa sisdltdvdlld kostealla liinalla.



Die Behandlung mit dem PEP/Rmt™-Gerét darf nur auf &rztliche Anweisung hin aufgenommen werden. Bijvoor-
beeld fysiotherapeuten

Zweckbestimmung
Die PEP/RMT-Sets sind zur Normalisierung verringerter Lungenvolumina, zur Normalisierung vergréRerter
Lungenvolumina, zum Training der Atemmuskulatur und zur Sekretausscheidung bestimmt.

Kontraindikationen
Patienten mit Verdacht auf oder nachgewiesenem Pneumothorax.

Vorsichtsmanahmen

Patienten mit anamnestisch bekannten Pneumothorax.

Die Behandlung darf ausschlieRlich durch Spezialisten fiir Kinder oder Patienten mit schwerer obstruktiver
Lungenerkrankung eingeleitet werden, da das Atemvolumen méglicherweise dem Totraumvolumen der
Maske entspricht, wodurch die Gefahr erh6hter CO,-Konzentrationen in der wieder eingeatmeten Luft
besteht.

Wenn die Behandlung bei hnen Schwindel oder Ubelkeit auslést oder unangenehm anstrengend ist,
wenden Sie sich an lhren Physiotherapeuten.

Gebrauchsanweisung
Das PEP/Rmt-Geréat besteht aus:

1. Ventil

2. dstiick oder Gesich K

3 Wlderstand/W|derstanden
mit T-K

5 Adapter fiir Tracheotomietuben*
*Zubehor (nicht inbegriffen). Bei Bedarf separat zu bestellen.
Zur Verwendung des Gerats missen die Teile 1-3 zusammengebaut werden.
Fur Tracheotomie-Patienten die Teile 1, 3 und 5 verwenden.
Um eine Riickmeldung zu Ihrer Atemtechnik zu erhalten, kénnen Sie das PEP/Rmt-Manometer (4) zwischen
das Ventil und den Widerstand einbauen.
Wenden Sie sich an Ihren Physiotherapeuten fir Anweisungen hinsichtlich der Atemtechnik,
des Behandlungsprogramms, einschlieRlich der Auswahl des Widerstands/der Widerstande.
Falls Sie die Maske verwenden, stellen Sie sicher, dass diese dicht an lhrem Gesicht anliegt, um Luftaustritt zu
vermeiden. Falls Sie das Mundstiick verwenden, stellen Sie sicher, dass lhre Lippen das Mundstuck dicht
umschlieBen, um Luftaustritt zu vermeiden.
Das Manometer (4) kann mit einem Schraubendreher eingestellt werden,
nachdem der Kunststoffstopfen an der Vorderseite entfernt wurde.

Anleitung zur Reinigung

Tabelle 1 fiihrt die unterschiedlichen Teile samt ihren Materialien sowie die geeigneten Reinigungs-, Desinfek-
tions- und Sterilisationsmethoden auf, die fiir die betreffenden Teile anzuwenden sind, um eine Verschlechte-
rung des Produktmaterials zu vermeiden.

Zerlegen Sie die Teile vor dem Reinigen. Der T-Konnektor (Polypropylen) ist ein Einmalprodukt. Bei einer Wie-
derverwendung kann Mediplast das Funktionieren und die Sicherheit des Produkts nicht gewahrleisten. Eine
Wiederverwendung kann zu einer Kontamination fiihren.

Handwdsche oder Spiil hii

Waschen Sie die Teile in Wasser und mit einem fur die Materialien der Gesichtsmaske geeigneten Reinigungs-
mittel. Spulen Sie alle Teile griindlich in klarem Wasser, um eventuelle Rickstdande des Reinigungsmittels zu
entfernen. Automatische Spilmaschinen fiir medizinisches Zubehor bieten meist auch Programme zur
Desinfektion durch Erhitzen. Um Schaden am Produkt oder frithzeitigen MaterialverschleiR zu vermeiden, ist
die Verwendung eines Neutralreinigers erforderlich.

Desinfektion, Kochen
Verwenden Sie klares Wasser, erhitzen und kochen Sie die Teile fiir mindestens 10 Minuten.

Autoklavieren, 121°C / 134°C

Verwenden Sie die tiblichen Autoklaven fiir max. 121°C, oder fir 134°C, je nachdem, welcher fiir das
Produkt anwendbar ist. (tabelle 1)
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Trocknen und Abkiihlen
Lassen Sie die Teile vollsténdig trocknen und/oder abkiihlen, bevor Sie diese wieder zusammenbauen.

Uberpriifen der Teile

Nach Reinigung, Desinfektion und/oder Sterilisation priifen Sie sorgfiltig alle Teile auf Beschidigung

oder GbermaRigen VerschleiR. Tauschen Sie sie gegebenenfalls aus. Bei Materialermiidung, z. B. durch Brechen
des Materials, missen die betroffenen Teile ausgetauscht werden.

Hinweis:

Einige Methoden kénnen Verfarbungen der Silikonteile verursachen, ohne dass dadurch deren Funktion
beeintrachtigt wird.

Die Gesichtsmasken haben eine zu erwartende Lebensdauer von 1-3 Jahren, je nach Verwendungszweck.

Abfallhandhabung
Das Produkt gilt nach der Verwendung als kontaminiert und muss gemaR den in der Gesundheitseinrichtung
geltenden Verfahren fir die Handhabung kontaminierter Abfalle entsorgt werden.

Meldung
Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Gerat auftritt, ist dies unverziglich
Mediplast und der zustandigen Behdrde vor Ort zu melden..

Kopien dieser Gebrauchsanweisung kénnen kostenlos bestellt werden.

Diese Gebrauchsanweisung wurde in Englisch erstellt und anschliefend in andere Sprachen ibersetzt. Sollte es bei
der Auslegung zu Widerspriichen kommen, ist die englische Version mafRgebend.

Tabelle 1.

® Anwendbar Methoden

O Nicht anwendbar Reinigung | Desinfektion /Sterilisation
Spiilung Desinfekfion |Autoklavieren

03

£ 5 | oo
g | g% 8 91
$ |22 3 S
5 |32 X - -
T %) g

Teil / REF Material 2

Ventil falls nétig /71119 Polycarbonat / Silikon ° o ° °

%f?;‘;’; : e falls ntig Polypropylen ° ° ° °

Manometer falls nétig*

/7113031 Q © Q Q Q

Gesichtsmaske nach jedem -

Gebrauch 771110-14 Silikon ° | ° * |

Adapter fir Tracheotomietuben

falls nétig /71118 Polycarbonat * |0 ° * |0

7\7“]"?(5)';:'( nach jedem Gebrauch Polypropylen ° ° ° ° o

* Wischen Sie die Teile mit einem Papiertuch oder mit einem nur mit milder Seife benetzten feuchten Tuch ab.



Behandeling met het PEP/Rmt™ hulpmiddel mag alleen worden ingesteld op voorschrift van een zorgverlener.

Beoogd doel
De PEP/Rmt-sets zijn bedoeld om verlaagde en verhoogde longvolumes te normaliseren, voor inspiratoire
spiertraining en voor secretie-eliminatie.

Contra-indicaties
Patiénten met vermoede of bekende pneumothorax.

Voorzorgsmaatregelen

* Patiénten met een geschiedenis van pneumothorax.

* Behandeling mag bij kinderen of patiénten met ernstige obstructieve longziekten alleen worden ingesteld
door specialisten. De reden hiervoor is dat het ademvolume gelijk kan zijn aan het volume van de dode
ruimte in het masker waardoor een risico ontstaat op verhoogde CO,-niveaus in de opnieuw ingeademde
lucht.

¢ Als de behandeling u duizelig of misselijk maakt, of als het onplezierig zwaar aanvoelt, neem dan contact op
met uw fysiotherapeut.

Gebruiksinstructies
Het PEP/Rmt-hulpmiddel bestaat uit:
1. Ventiel
2. Mondstuk of gezichtsmasker
3. Weerstand(en)
4. Manometer met T-connector*
5. Tracheostomieadapter*
*Accessoire, niet inbegrepen. Kan indien nodig apart worden besteld.
Onderdelen 1-3 moeten aan elkaar worden gemonteerd om het hulpmiddel te kunnen gebruiken. Gebruik
voor tracheostomiepatiénten de delen 1, 3 en 5.
Voor feedback over de ademhalingstechniek kan de PEP/Rmt-manometer (4) tussen het ventiel en
de weerstand worden aangebracht.
Neem contact op met uw fysiotherapeut voor instructies betreffende ademhalingstechnieken en
het behandelingsprogramma, inclusief de keuze van weerstanden.
Als u het masker gebruikt, moet u ervoor zorgen dat het masker stevig tegen uw gezicht wordt gedrukt, om
het lekken van lucht te vermijden.
Als u het mondstuk gebruikt, moet u ervoor zorgen dat u uw lippen goed rondom het mondstuk plaatst om
het lekken van lucht te voorkomen.
De manometer (4) kan met een schroevendraaier worden aangepast nadat het plastic plugje aan de voorzijde
verwijderd is.

Reinigingsinstructies

Tabel 1 bevat de verschillende onderdelen, het materiaal en de juiste reinigings-, desinfecteer- en
sterilisatiemethode die moeten worden gevolgd om aantasting van het materiaal van de onderdelen te voorko-
men.

Demonteer de onderdelen voor de reiniging. De T-connector (polypropyleen) is een product voor eenmalig ge-
bruik. Als dit onderdeel opnieuw wordt gebruikt, kan Mediplast de functionaliteit of veiligheid van het product
niet garanderen. Hergebruik kan verontreiniging tot gevolg hebben.

Handmatig wassen of in de wasmachine wassen

Was de onderdelen in warm water met een schoonmaakmiddel dat geschikt is voor de materialen van de
producten. Spoel alle onderdelen grondig na in schoon water om alle wasmiddelresten te verwijderen.
Automatische wasmachines ontworpen voor medische apparatuur omvatten meestal programmacycli
voor desinfecteren via warmte. Gebruik een neutrale reinigingsvloeistof om schade aan het hulpmiddel en
voortijdige teruggang in de kwaliteit van het materiaal te voorkomen.

Desinfecteren, koken
Gebruik schoon water, kook de onderdelen minimaal 10 minuten.

Autoclaveren, 121°C / 134°C

Gebruik standaard autoclaafapparatuur, aangepast voor maximaal 121°C of 134°C, al naar gelang wat op het
product van toepassing is. (tabel 1)
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Drogen en koelen

Laat de onderdelen volledig drogen en/of koelen voordat u ze weer in elkaar zet.

Inspectie van onderdelen

Na het reinigen, desinfecteren en/of steriliseren, inspecteert u alle onderdelen zorgvuldig op schade of

bovenmahge slijtage en vervangt u ze als dat nodig is. Als materiaal in kwaliteit achteruit is gegaan, bijv. als het

is gebarsten, moeten de betreffende onderdelen worden vervangen.

Opmerking:

Sommige methoden veroorzaken verkleuring van siliconen-onderdelen zonder dat dit invloed

op de functie heeft.

De gezichtsmaskers hebben een verwachte levensduur van 1-3 jaar, afhankelijk van het gebruik.

Abfallhandhabun

Het hulpmiddel wordt na gebruik als besmet beschouwd en moet worden verwijderd volgens de binnen de
zorginstelling geldende procedure voor de verwijdering van besmet afval..

Melden

In geval van een ernstig incident in verband met het hulpmiddel, dient u dit onmiddellijk te melden aan
Mediplast en de lokale bevoegde autoriteit.

Kopieén van deze gebruiksaanwijzing kunnen gratis worden besteld.

Deze gebruiksaanwijzing is opgesteld in het Engels en vervolgens vertaald in andere talen. In geval van
inconsistentie in de interpretatie is de Engelse versie de definitieve versie.

Tabel 1.

@ Van toepassing

Methad.

O Niet van toepassing Reinigen | Desinfecteren / steriliseren
Wassen Desinfecteren | Autoclaveren
o |28
T o |ECSE o ~ ™
53 |3832 b - -
. T |23
Onderdeel / REF Materiaal &
Ventiel indien nodig /71119 | Polycarbonaat / silicone o o ° o o
Weerstanden indi di
/7112028 indien nodig Polypropyleen o o o o
Manometer* indien nodig
/7113031 ° | ° © ° | °
Masker na elk gebruik "
/71110-14 Silicone (] L] L] (] L]
Tracheostomieadapter
indien nodig /71 r Polycarbonaat ° Q ° ° Q
Mondstuk na elk gebruik
/71109 gebrul Polypropyleen . . . . o}

* Alleen afvegen met papier of een vochtige doek met zeep.



Le dispositif et le traitement PEP/Rmt” ne doivent étre utilisés que sur prescription d’un professionnel de
santé. Par exemple les physiothérapeutes.

Destination
Les kits PEP/RMT sont destinés a normaliser des volumes pulmonalres réduits, a normaliser des volumes
pulmonaires accrus, a I'entrainement des muscles inspiratoires et a I'élimination des sécrétions.

Contre-indication
Pneumothorax suspecté ou avéré.

Précautions

Antécédents de pneumothorax.

Le traitement doit impérativement étre mis en ceuvre par un spécialiste chez les nourrissons ou les patients
souffrant d‘une maladie respiratoire obstructive sévére ; en effet, le volume courant pouvant étre égal au
volume de I‘espace mort du masque, il y a un risque d‘augmentation des taux de CO, dans l‘air ré-inspiré.

Si le traitement provoque des étourdissements ou des vomissements, ou s'il est trop pénible, consultez
votre physiothérapeute.

.
Mode d’emploi
Le systéme PEP/Rmt est constitué de :
1. Unevalve
2. Une piéce buccale ou un masque facial
3. Une ou plusieurs résistances
4. Un manométre avec un raccord en ™
5. Unadap de traché
*Accessoire non fourni. A commander séparément en cas de besoin.
Les éléments 1 a 3 doivent étre assemblés ensemble afin de pouvoir utiliser I'appareil.
Pour les patients ayant subi une trachéotomie, utiliser les éléments 1, 3 et 5
Afin d’obtenir des informations sur votre technique de respiration, le manomeétre pour PEP/Rmt (4) peut étre
monté entre la valve et la résistance.
Consultez votre kinésithérapeute pour des instructions concernant la technique de respiration,
le programme thérapeutique, y compris le choix du ou des résistances.
Si vous utilisez le masque, gardez le masque serré contre votre visage pour éviter toute fuite d’air.
Si vous utilisez la piéce buccale, gardez vos lévres scellées autour de la piéce buccale pour éviter toute fuite
d’air. Le manometre (4) peut étre réglé avec un tournevis lorsque le bouchon en plastique situé sur la face
avant du manometre a été retiré.

Instructions de nettoyage

Le tableau 1 présente les différents éléments, les matériaux et les méthodes appropriées pour nettoyer, désin-
fecter et stériliser les éléments en question afin d’éviter une détérioration des matériaux.

Démonter les éléments avant nettoyage. Le connecteur en T (polypropyléne) est a usage unique. S'il est
réutilisé, Mediplast ne peut pas garantir le bon fonctionnement et la sécurité d’utilisation du produit. La
réutilisation peut entrainer une contamination.

Lavage manuel ou en machine a laver

Laver les éléments a I'eau chaude avec un détergent compatible avec les matériaux des produits. Rincer
soigneusement toutes les éléments a I'eau claire pour éliminer toute trace de détergent.

Les machines a laver automatiques congues pour les équipements médicaux incluent normalement des cycles
de programme de désinfection a la chaleur. L'utilisation d’un détergent neutre est nécessaire pour prévenir
I'altération du dispositif ou la détérioration prématurée du matériel.

Désinfection, ébullition
Utiliser de I'eau propre, faire bouillir les éléments au minimum pendant 10 minutes.

Autoclavage, 121°C / 134°C

Utiliser un équipement d’autoclave standard réglé a 121°C ou 134°C maximum, en fonction de ce qui est
applicable pour le produit. (tableau 1)

Séchage et refroidissement

Laisser les éléments sécher et/ou refroidir complétement avant de les rassembler.
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Vérification des éléments

Aprés le nettoyage, la désinfection et/ou la stérilisation, vérifier soigneusement tous les éléments a la
recherche de signes d’usure ou de détérioration et les remplacer si nécessaire. En cas de détérioration, par ex.
fissuration, des matériaux, les éléments doivent étre remplacés.

Remarque :

Certaines méthodes peuvent entrainer une décoloration des éléments en silicone sans avoir d’'impact sur leur
fonctionnement.

Les masques faciaux ont une durée de vie attendue de 1 a 3 ans, en fonction de leur utilisation.

Manipulation des déchets
Le dispositif doit &tre considéré comme étant contaminé aprés 'utilisation et doit étre éliminé conformément
a la procédure en place dans I'établissement de santé pour la manipulation des déchets contaminés.

Signalement

En cas d’incident grave lié au dispositif, signalez-le immédiatement a Mediplast et aux autorités compétentes
locales.

Des copies de ce mode d’emploi peuvent étre commandées gratuitement.

Ce mode d’emploi a été préparé en anglais et a ensuite été traduit dans d’autres langues. En cas d’incohérence
dans I'interprétation, la version en anglais est la version de référence.

Tableau 1.
® Possible Mathad
O Non possible Nettoyage | Désinfection / stérilisation
Lavage Désinfection | Autoclavage
o
— £5§
S |55
c o ® c
§ 2%l & | v |y
£ c ! = - <
& |%s 3 o ©
9 | &% w
. 2 |8
Eléments /REF Matiére premiére 8=
Valve si nécessaire /71119 Polycarbonate / silicone ° Q ° °
E;sﬁtgac;g si nécessaire Polypropyléne ° ° ° °
Manométre si nécessaire*
/7113031 © |9 © © |9
Masque aprés chaque ufilisa- | g1 ° ° ° ° °
tion /7111014 ficone
Aday de fraché Polycarbonate o o ° ° o
si nécessaire /71118 4
Piéce buccale aprés chaque R
utilisation /71 l(?‘? Polypropyléne ° ° ° ° Q

* Essuyer avec du papier ou un chiffon humide avec du savon doux uniquement.



Il trattamento con il dispositivo PEP/Rmt” deve essere eseguito solo su prescrizione di un professionista
sanitario. Ad esempio i fisioterapisti.

Destinazione d’uso
| set PEP/Rmt sono destinati alla normalizzazione dei volumi polmonari ridotti e aumentati, all’allenamento dei
muscoli inspiratori e all'eliminazione delle secrezioni.

Controindicazioni
Pazienti con condizione di pneumotorace nota o sospetta.

Precauzioni

* Pazienti con anamnesi di pneumotorace.

* Nei lattanti o nei pazienti con broncopneumopatia ostruttiva grave il trattamento deve essere eseguito solo
da specialisti. Infatti, poiché il volume corrente puo equivalere a quello dello spazio morto respiratorio della
maschera, vi & il rischio di aumento dei livelli di CO, nell’aria reinspirata.

¢ Se il trattamento provoca capogiri 0 nausea o provoca affaticamento, consultare il proprio fisioterapista.

Istruzioni per 'uso
Il dispositivo PEP/Rmt & composto da:

1. Valvola

2. Boccaglio o maschera

3. Resistori

4. Manometro con connettore a T*

5. Adattatore per tracheotomia*
*Accessorio, non incluso. Ordinato a parte se e quando necessario.
Le parti 1-3 devono essere montate insieme per poter utilizzare il dispositivo.
Per pazienti di tracheotomia, utilizzare gli parti 1, 3 e 5.
Per verificare la tecnica di respirazione, il manometro PEP/Rmt (4) pud essere montato tra la valvola e il
resistore.
Consultate il vostro fisioterapista per ottenere istruzioni sulla tecnica di respirazione, sul programma di tratta-
mento e sulla scelta dei resistori.
Quando utilizzate la maschera, assicuratevi di tenerla ben fissata contro il viso per evitare fuoriuscite di aria.
Quando utilizzate il boccaglio, assicuratevi di chiudere bene le labbra attorno al boccaglio per evitare fuoriu-
scite di aria.
I manometro (4) puo essere regolato con un cacciavite, rimuovendo prima il connettore in plastica anteriore.

Istruzioni per la pulizia

La tabella 1 mostra le varie parh e il materiale, oltre alla procedura di pulizia e ai metodi di disinfezione e
sterilizzazione corretti da seguire per queste parti per evitare che il materiale del prodotto si deteriori.
Smontare le parti prima della pulizia. Il connettore a T (in polipropilene) & un prodotto monouso. Se venga
riutilizzato, Mediplast non garantisce la funzionalita o la sicurezza del prodotto. Il riutilizzo puo provocare
contaminazione.

Lavagglo manuale o tramite dispositivo di lavaggio

Lavare i componenti in acqua calda utilizzando un detergente adatto per i materiali dei prodotti. Sciacquare
tutti i componenti con abbondante acqua pulita per rimuovere tutti i residui di detergente.

| dispositivi di lavaggio automatici progettati per le apparecchiature mediche generalmente includono
programmi per la disinfezione a caldo. Per evitare di danneggiare il dispositivo o causarne un prematuro
deterioramento utilizzare un detergente neutro.

Disinfezione, bollitura
Utilizzare acqua pulita e bollire i parti per almeno 10 minuti.

Disinfezione in autoclave, 121°C / 134°C
Utilizzare dispositivi standard per la disinfezione in autoclave piu adatta per il prodotto,
a max. 121°C oppure a 134°C. (tabella 1)

Asciugatura e raffreddamento
Lasciare asciugare e/o raffreddare i completamente le parti prima di rimontarle.
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Ispezione delle parti

Dopo la pulizia, la disinfezione e/o la sterilizzazione, ispezionare con cura le parrl per verificare la presenza di
danneggiamenti o usura eccessiva e provvedere alla sostituzione, se necessario. In caso di deterioramento del
materiale, per es. fessurazione, & necessario sostituire le parti.

Nota:

Alcuni procedimenti potrebbero causare la decolorazione delle parti in silicone senza tuttavia pregiudicarne il
funzionamento.

Le maschere hanno una durata stimata di 1-3 anni, a seconda della frequenza di utilizzo.

Smaltire i rifiuti
Il dispositivo deve essere considerato contaminato dopo I'uso e smaltito secondo la procedura per la gestione
dei rifiuti contaminati in vigore presso la struttura sanitaria.

Segnalazione
In caso di grave incidente relativo al dispositivo, segnalarlo immediatamente a Mediplast e alle autorita locali
competenti.

E possibile ordinare gratuitamente i duplicati di queste istruzioni.

Queste istruzioni sono state redatte in inglese e successivamente tradotte in altre lingue. In caso di incon-
gruenze interpretative, la versione inglese verra considerata quella di riferimento.

Tabella 1.
® Applicabile Metodi
O Non applicabile Pulizia Disinfezione /sterilizzazione
pulizi Disinfe- | Sterilizzazione
ulizia . .
zione in autoclave
Q o
o | B3
g |25 g v |V
E |53 2 I
.2 [ 3 ~ ™
3|23 @ -~
g 2 e
> QR
5l a A
Parti /REF Materiale - | &5
\/I;I]v ?Iﬁ?se necessario Silicone /policarbonato (] o} . (] o}
sﬁs]';'g_rzlge necessario / Polipropilene ° . ° . o}
Manometro se necessario*
/7113031 |9 ° |9
I/A;]s?l;?;t]:jopo ogni ufilizzo Silicone ° ° ° ° °
Ad e per frach Policarbonato (] o ° ° o}
se necessario /71118 !
5¢7>c]c]c|g<|?|o dopo ogni utilizzo Polipropilene ° ° ° ° o

* Tamponare con carta o con un panno umido usando solo sapone delicato.

21



A PEP/Rmt" késziilék csak egészségligyi szakember javaslata alapjan rendelhetd és alkalmazhaté. Példdul
gyogytorndszok.

A felhasznalas célja
A PEP/Rmt készletek célja a csdkkent tudoterfogat normalizdldsa, a megnovekedett tudétérfogat
normalizéldsa, a belégzéizmok edzése és a valadék megsziintetése.

Ellenjavallat
Olyan betegek, akiknél pneumothoraxot (Iégmellet) diagnosztizaltak, illetve akiknél fenndll a pneumothorax
gyanuja.

Ovintézkedések

* Olyan betegek, akik korabban pneumothoraxban szenvedtek.

o Ujsziilottek és sulyos obstruktiv tiidébetegségben szenvedd betegek esetében a kezelést kizardlag
szakember végezheti, mert néluk a légzési térfogat a maszk holtterének térfogatdval megegyez6 aranyu
lehet, és ezért fennall a megemelkedett CO,-szint veszélye az Ujra belélegzett levegSben.

* Ha a kezelés hatdsara szédulést vagy hanyingert tapasztal, vagy ha a légzés kellemetlenul nehézkes, forduljon
gyogytornaszahoz.

Hasznalati utasitas
A PEP/Rmt késziilék az aldbbiakat tartalmazza;

1. Szelep

2. Szdjrész vagy arcmaszk

3. Ellenallas/ellenéllasok

4. Manométer T-csatlakozoval*

5. Adapter légcs6metszéshez*
*Tartozék, nem a késziilék tartozéka. Sziikség esetén killon megrendelhetd.
A késziilék hasznalatahoz az 1-3 alkatrészeket dssze kell szerelni. Légcs6metszéses beteg esetén haszndlja
az 1, 3 és 5 alkatrészeket.
Ha szeretne visszajelzést kapni a légzési technikajardl, felszerelheti a PEP/Rmt manométerét (4) a szelep
és az ellenallas kozé.
A légzési technikdval, valamint a kezelési programot, példaul az ellenallds kivalasztasat érinté kérdésekkel
forduljon a fizioterapeutdjahoz.
A maszk hasznalata esetén gondoskodjon arrdl, hogy a maszk szorosan az arcéra illeszkedjen, és ne legyen
leveg@szivargas. A szajrész haszndlata esetén a leveg@szivargas elkeriilése érdekében szoritsa az ajkdt a
szajrészre.
A manométer (4) csavarhuzéval bedllithatd, ha eltlsé mianyag csatlakozdjat eltavolitja.

Tisztitasi utasitas

Az alabbi lépések altalanosan ajanlottak a termékek tisztitasakor, fertStlenitésekor és sterilizalasakor. Az 1.
tablazat a kilonboz6 alkatrészeket, azok anyagét, valamint a megfeleld tisztitdsi, fertétlenitési és sterilizalasi
maodokat mutatja be a kérdéses alkatrészek esetén.

Az alkatrészeket tisztitas el6tt szerelje szét. A T-csatlakozo (prolipropilén) egyszer hasznalatos termék.
Ujrafelhasznalds esetén a Mediplast nem tudja garantalni a termék miikodéképességét és biztonsagossagat. Az
Ujrafelhasznalas szennyezédést okozhat.

Kézi mosas vagy gépi mosas

Mossa el az alkatrészeket meleg vizben, és hasznaljon a termék anyagainak megfelel§ detergenst.

A detergens eltavolitasdhoz alaposan oblitse el az alkatrészeket tiszta vizzel.

Az orvosi eszkdzokhoz készitett automatikus mosogépek altaldban tartalmaznak hével valé fertétlenitéses
programot. Hasznaljon semleges detergenst, hogy elkerilje a késziilék karosoddasat vagy korai elhasznalodasat.

Fert6tlenités, forralas
Hasznaljon tiszta vizet, az alkatrészeket legaldbb 10 percig forralja.

Autoklav tisztitas 121 °C/134 °C

Hasznaljon hagyomanyos autoklav késziiléket a terméktél fliggéen max. 121 °C vagy 134 °C fokra beallitva.
(1 Tablazat)
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Szaritas és hiités
Osszeszerelés el6tt hagyja teljesen megszaradni és/vagy lehdilni az alkatrészeket.

Az alkatrészek ellenérzése

Tisztitas, fert6tlenités és/vagy sterilizalas utan gondosan ellendrizze az alkatrészeket, hogy lathat6-e azokon sé-
rulés vagy tulzott elhasznalddds nyoma, és sziikség esetén cserélje ki azokat. Anyagelhasznalddas, pl. repedés
esetén cserélje ki az alkatrészeket.

Megjegyzés:
Egyes eljarasok a szilikon részek elszinez6dését okozhatjak, dm ez nincs hatassal a termék miikdésére.
Az arcmaszkok élettartama hasznélattdl figgben 1-3 év.

Hulladékkezelés
Az eszkdzt hasznélat utan szennyezettnek kell tekinteni, és azt az egészséguigyi intézményben a szennyezett
hulladékok kezelésére szolgalo eljarasnak megfelelGen drtalmatlanitani kell.

Jelentés
Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidenseket azonnal jelentse a Mediplastnak és a helyi illetékes hatdsagnak.

A haszndlati utasitas tovabbi példanyai ingyenesen megrendelhetdk.

Ez a hasznalati utasitas angol nyelven késziilt, és azt kovetSen le lett forditva egyéb nyelvekre. Ertelmezési
eltérések esetén az angol nyelvii széveget kell mérvaddnak tekinteni.

1 Tabldzat:
©® Alkalmazhaté Moédszerek
QO Nem alkalmazhaté Tisztitas Fertétlenités/sterilizalas
Mosas | Ferttlenites | AuioKlav
tisztitas
@
g
8 |8 Se 1)
2 18385 8 o | o
E |ETY [ = X
N |5 83 5 & i
Q@ g PN i
X o € @
Alkatrész /| REF Anyag &
Szelep, ha sziikséges /71119 qu}karbonat/ ) ° o ° )
szilikon
Ellenallasok, ha sziikséges . L
17112028 Polipropilén [ [ ° ° o
Manomeéter, ha szikséges*
/71130-31 Q o o Q Q
Maszk minden hasznalat utan -
171110-14 Szilikon (] [ ] ° (] °
Adapter légcsémetszéshez, ) .
ha szilkséges / 71118 Polikarbonat | @ | @ ° ° °
Szajrész minden hasznalat utan . L
171109 Polipropilén ° ° ° ° 6]

* Csak papirral vagy kiméld szappanos vizzel benedvesitett kendével térélje le.
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Adeins skal hefja medferd med PEP/Rmt™ samkvaemt dvisun fra heilbrigdisstarfsfolki.Til deemis sjukrapjélfarar.

Abendingar
PEP/Rmt settunum er atlad ad stadla minnkad lungnardmmal, stadla aukid lungnarummal, fyrir
inndndunarvédvapjélfun og til ad losa seytingu.

Frabending
Sjuklingar med loftbrjést eda grun um pad.

Varud

o Sjuklingar med ségu um loftbrjost.

* Eingongu sérfraedingar skulu hefja medferd hja ungbérnum eda sjuklingum med alvarlega lungnateppu.
Fylgni getur verid @ milli flaeGisstyrks og vidbotarrammals grimunnar, pvi er haetta & auknu magni
koltvisyrings i innéndunarlofti hja pessum sjuklingum. Ef medferdin veldur svima, dgledi eda 6paegindum vid
mikla dreynslu skal hafa samband vid sjukrapjalfara.

Notkunarleidbeiningar
PEP/Rmt taekid samanstendur af:

1. Ventli

2. Munnstykki eda andlitsgrimu

3. Vidnami

4. prystingsmaeli med T-tengi*

5. Millistykki fyrir barkaraufun*
*Aukabunadur, sem fylgir ekki med. Sérpantad eftir porfum.
Festa verdur hluta 1-3 saman til ad nota teekid. Fyrir sjuklinga sem hafa gengist undir barkaraufun skal nota
hluta 1,3 og 5.
Til ad fa svérun vardandi dndunartaekni er haegt ad festa PEP/Rmt prystingsmaelinn (4) & milli lokans og
vidnamsins.
Hafu samband vid sjukrapjalfara til ad fa leibeiningar um éndunartaekni og medferdaraeetlun,
par @ medal val & vionami.
Ef bu notar grimuna skaltu geeta pess ad halda henni pétt upp ad andlitinu til ad fordast ad loft leki. Ef pu
notar munnstykkid skaltu geeta pess ad halda vérunum pétt utan um munnstykkid til ad fordast ad loft leki.
Haegt er ad stilla prystingsmeelinn (4) med skrufjarni pegar plasttappi ad framan hefur verid fjarleegdur.

Leidbeiningar um hreinsun

Tafla 1 synir ihlutina, efni peirra og réttar adferdir vid hreinsun, sétthreinsun og daudhreinsun. Naudsynlegt er
ad fylgja leidbeiningum til ad koma i veg fyrir slit & ihlutum.

Takid hlutina i sundur fyrir hreinsun. T-tengid (polyprdpylen) er einnota vara. Ef pad er endurnytt getur
Mediplast ekki abyrgst virkni eda 6ryggi vorunnar. Endurnotkun getur leitt til mengunar.

Handpvottur eda pvottavél

bvoid hlutana i heitu vatni med hreinsiefni sem hentar fyrir efni varanna. Skolid alla hluta vandlega i hreinu
vatni til ad fjarleegja allar leifar af hreinsiefni.

Sjélfvirkar pvottavélar sem hannadar eru fyrir Iaeknlngataekl eru yfirleitt bunar stillingu fyrir hitasétthreinsun.
Nota parf hlutlaust hreinsiefni til ad fordast skemmdir & bunadinum eda 6timabeera versnun efnisins.

Sétthreinsun, suda
Notid hreint vatn og sjédid hlutana i minnst 10 minutur.

Gufusaefing, 121°C / 134°C
Notid stadladan gufuseefingarbinad sem er stilltur 8 121°C, eda 134°C hamarkshita,
eftir pvi sem vid a fyrir voruna. (Tafla 1)

purrkun og kzeling
Leyfid hlutunum ad porna og/eda kdlna algjérlega 48ur en peir eru settir aftur saman.

Skodun hluta

Eftir hreinsun, sotthreinsun og/eda daudhreinsun skal adgeeta vandlega hvort einhverjar skemmdir eda
Shoflegt slit finnist & hlutunum og skipta peim ut ef naudsyn krefur.
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Ef efnid hefur skemmst, s.s. ef sprungur hafa myndast, skal skipta um vidkomandi hluta.

Athugid:

Sumar adferdir geta aflitad silikonhluta an pess ad pad hafi ahrif a verkun.
Aeetladur endingartimi andlitsgrima er 1-3, had notkun.

Medhondlun urgangs

Teekid skal teIJast mengad eftir notkun og skal fargad samkveemt verklagsreglum a heilbrigdisstofnunum um

medhondlun & mengudum urgangi.

Skyrslugerd

Ef um alvarlegt atvik er ad reeda i tengslum vid teekid skal tilkynna pad strax til Mediplast og til
dreifingaradilans i landinu og til Lyfjastofnunar.

Haegt er ad panta afrit af pessum notkunarleidbeiningum an endurgjalds.

bessar notkunarlelébelnlngar hafa verid unnar a ensku og sidan pyddar @ énnur tungumal. Komi til

dsamraemis i tulkun skal enska utgafan vera endanleg utgéfa.

Tafla 1.
® Avid Adferdir
O A ekki vid Hreinsun | Sétthreinsun / daudhreinsun
bvottur Sétthreinsun | Gufusaefing
g
= =.9
s Ees ] O
£ g8 8 =3
2 legg S R
2 523
Hluti REF Efni E
Ventill ef parf /71119 Pélykarbénat / silikon L] L] o
Vidnam ef parf /7112028 | Pélyprépylen . (] (] o
Prystingsmaelir ef
barf*/7113031 °|© © © |9
Grima eftir hverja notkun / "
7111014 Silikon e ° e
Millistykki fyrir barkaraufun bt
efparf /71118 Pélykarbénat (] o . . o}
Munnstykki eftir hverja / oz ° ° ° °
71100 Pélyprépylen o

* burrkid eingéngu af med pappir eda rékum klut med mildri sépu.
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O dispositivo e tratamento PEP/Rmt™ apenas deve ser iniciado quando prescrito por um profissional de
saude. Por exemplo Fisioterapeutas

Finalidade prevista
Os conjuntos PEP/Rmt destinam-se a normalizar volumes pulmonares baixos, normalizar volumes pulmonares
altos, para o treino do musculo inspiratdrio e para a eliminagdo de secregdes.

Contraindicagdo
Pacientes com suspeitas e com quadro confirmado de pneumotdrax.

Precaugdes

Pacientes com uma histéria de pneumotérax.

Em criangas e adultos com doenga doenga pulmonar obstrutiva grave, o tratamento apenas deve ser iniciado
por espeaallstas visto que o volume tidal pode ser equivalente ao volume do espago morto da mascara,
havendo o risco de niveis elevados de CO2 no ar inspirado.

Se o tratamento provocar tonturas, enjoo e/ou cansago ao ponto de o/a deixar desconfortavel, consulte o seu
profissional de saude.

Instrugdes de utilizagdo

O dispositivo PEP/Rmt é composto por:

1. Valvula

2. Bocal ou mascara facial

3. Resistor(es)

4. Manémetro com conector em ™

5. Ad di de o

*Acessorlo ndo incluido. Encomendado separadamente, se/quando necessario.

As pegas 1-3 devem ser montadas em conjunto para utilizagdo do dispositivo.

Para pacientes de traqueostomia, utilize as pegas 1, 3 e 5.

Para observagdo da sua técnica de respiratdria, deve montar o manémetro (4) do PEP/Rmt entre a valvula e
o resistor.

Consulte o seu profissional de saude para obter instrugdes relativamente a técnica de respiragdo, ao programa
de tratamento e a escolha de resistor(es).

Se estiver a usar a mascara, certifique-se de que a mdscara esta bem adaptada a face, para evitar fugas de ar.
Se estiver a usar o bocal, certifique-se de que coloca corretamente, os labios a volta do bocal, para evitar
fugas de ar.

Com a tampa dianteira removida, é possivel ajustar o mandémetro (4) utilizando uma chave de fendas.

Instrugdes de limpeza

O quadro 1: composta por diferentes pegas; o material e os métodos de higienizagdo; desinfe¢do e
esterilizagdo que devem ser aplicados para pegas definidas (evitando a deterioragdo do materiais do produto).
Desmontar as pegas antes da sua higienizagdo. O contector em T (polipropileno) € um produto de uso Unico.
Se for reutilizado, a Mediplast ndo pode garantir a funcionalidade nem a seguranga do produto. A reutilizagdo
pode causar contaminagdo.

L | ou na méquina de lavar

Lave as pegas em agua quente usando um detergente adequado para os materiais do produto. Limpe bem
todas as pegas com agua limpa, para remover todos os residuos de detergente.

Normalmente, as maquinas de lavagem automética concebidas especificamente para equipamento médico
incluem ciclos de programas para desinfegéo por calor. E obrigatério usar detergente neutro para evitar danos
no dispositivo ou deterioragdo precoce dos materiais.

Desinfegdo, ebuligdo
Utilizar 4gua limpa, ferver pegas durante, no minimo, 10 minutos.

Autoclavagem, 121 °C / 134 °C

Utilizar equipamento de autoclavagem padrdo ajustado para um max. de 121 °C ou 134 °C, o que se aplicar
para o produto. (quadro 1)

Secar e arrefecer

Deixar as pegas secar e/ou arrefecer completamente antes de as voltar a montar.
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Inspegdo de pegas

Ap0s limpeza, desmfegao e/ou esterlllzacao inspecionar cuidadosamente todas as pegas quanto a danos
ou desgaste excessivo e, se necessario, substituir as mesmas. Em caso de deterioragdo do material, p. ex.,
surgimento de fissuras, as pegas deverdo ser substituidas.

Nota:

Alguns métodos podem causar a descoloragdo das pegas de silicone, sem que tal afete o seu
funcionamento.

A médscara facial possui uma vida util prevista de 1-3 anos, dependendo da utilizagéo.

Tratamento de residuos

O dispositivo deverd ser considerado contaminado depois da sua utilizagdo e devera ser descartado de
acordo com o procedimento implementado nas instalagdes médicas relativamente ao tratamento de
residuos contaminados.

Informar
Em caso de incidente grave ligado a utilizagdo do dispositivo, reporte imediatamente a Mediplast e a
autoridade local competente.

Pode pedir uma copia das instrugdes de forma gratuita.
Estas instrugdes de utilizagdo foram originalmente escritas em inglés e, posteriormente, foram traduzidas

para outras linguas. Em caso de inconsisténcias de interpretagdo, a versdo inglesa devera ser considerada
a versdo definitiva.

Quadro 1.
® Aplicvel Mearad,
O Néo aplicavel Limpeza Desinfecao/esterilizagdo
Lavagem Desinfegéo Autoclavagem
3 |58
S |5g
s R o
€ |23 o [ie} O O
00 £ KES < L
£ |T2o3 > ~ ™
[ 25 < o —_ —
o |9 o
¢ 51
. o (S8
Peca /REF Material = |22
Valvula se necessério /71119 Policarbonato / silicone| @ o [ (] o
Resistores se necessdrio Poli " ° ° ° °
/7112028 olipropileno
Manémetro se necessario*
/7113031 S Q O | 0
l/d;scum apds cada utilizacdo Silicone ° ° ° ° °
Adaptador de traqueostomia se X
necessério /71118 Policarbonato ° Q ° ° Q
I}c;cﬂ 8805 cada utilizagdo Polipropileno ° ° ° ° o

* Limpe com papel ou pano umido somente com sabdo neutro.
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Urzadzenie PEP/Rmt™ i leczenie powinny by¢ stosowane wytgcznie na wyrazne zalecenie pracownikéw stuzby
zdrowia. Na przyktad fizjoterapeutow.

Przeznaczenie
Zestawy PEP/Rmt sg przeznaczone do normalizacji zmniejszonej objetosci ptuc, normalizacji zwiekszonej
objetosci ptuc, do treningu miesni wdechowych oraz do eliminacji wydzieliny.

Przeciwwskazania
Pacjenci z podejrzeniem lub rozpoznaniem odmy optucnowe;j.

Srodki ostroznosci

Pacjenci cierpigcy na odme optucnowa.

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane wytgcznie przez specjalistow u niemowlat lub u pacjentéw z ciezka
obturacyjng chorobg ptuc, poniewaz objetos¢ oddechowa moze by¢ réwna objetosci przestrzeni martwej
maski, istnieje ryzyko podwyzszonego poziomu CO2 w ponownie zasysanym powietrzu.

W przypadku wystgpienia zawrotéw gtowy, mdtosci lub nieprzyjemnego wysitku nalezy skonsultowac sie z
fizjoterapeuta.

Instrukcje uzytkowania

Elementy sktadowe urzadzenia PEP/Rmt:

1. Zaworek

2. Ustnik do maski na twarz

3. Rezystor(y)

4. Manometr z tréjnikiem*

5. Adapter do tracheostomii*

* Akcesorium, nie nalezy do zestawu. Do zamdéwienia osobno w razie potrzeby.

Aby korzystac z urzadzenia, czesci 1-3 musza by¢ zamontowane razem.

W przypadku pacjentdw z tracheostomia nalezy uzy¢ czesci 1, 3i 5.

Aby uzyska¢ informacje zwrotne dotyczace techniki oddychania, miedzy zaworem a rezystorem mozna
zamontowa¢ manometr PEP/Rmt (4).

Nalezy skonsultowac sie z fizjoterapeuta w celu uzyskania instrukcji dotyczacych techniki oddychania,
programu leczenia, w tym wyboru rezystora/rezystoréw.

W przypadku korzystania z maski nalezy upewnic sie, ze przylega ona scisle do twarzy, aby unikng¢ wycieku
powietrza.

W przypadku korzystama z ustnika nalezy uszczelni¢ usta wokot ustnika, aby unikng¢ wycieku powietrza.
Manometr (4) mozna regulowac za pomocg srubokreta po zdjeciu plastikowej zatyczki z przodu.

Instrukcje czyszczenia

Tabela 1 przedstawia rézne czesci, materiat oraz odpowiednie metody czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji,
ktorych nalezy przestrzegac w odniesieniu do danych czesci, aby unikna¢ pogorszenia jakosci materiatu
produktu. Przed czyszczeniem nalezy zdemontowa¢ czesci. Trojnik (polipropylenowy) jest produktem
jednorazowego uzytku. W przypadku ponownego uzycia firma Mediplast nie moze zagwarantowac
funkcjonalnosci ani bezpieczeristwa produktu. Ponowne uzycie moze spowodowac zakazenie.

Mycie reczne lub maszynowe

Umy¢ czesci w cieptej wodzie przy uzyciu detergentu odpowiedniego dla materiatéw, z ktérych wykonane sa
produkty. Doktadnie wyptukac wszystkie czesci w czystej wodzie, aby usung¢ wszelkie pozostatosci
detergentu. Automatyczne maszyny myjace do sprzetu medycznego zwykle zawieraja zaprogramowane cykle
do dezynfekcji termicznej. Nalezy stosowac neutralny detergent, aby unikna¢ uszkodzenia urzadzenia lub
przedwczesnego zniszczenia materiatu.

Dezynfekcja, wygotowywanie
Uzywac czystej wody, wygotowywac czesci przez co najmniej 10 minut.

Autoklawowanie, 121°C / 134°C

Nalezy uzywac standardowego sprzetu do autoklawowania dostosowanego do maksymalnej temperatury
121°C lub 134°C, w zaleznosci od tego, ktdra z tych temperatur jest odpowiednia dla produktu. (Tabela 1)
Suszenie i schtadzanie

Przed ponownym montazem czesci nalezy pozostawié je do catkowitego wyschnigcia i/lub schtodzenia.
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Kontrola czesa

Po czyszczeniu, dezynfekcji i/lub steryllzaql nalezy doktadnie spradeIC wszystkie czesci pod katem
uszkodzen lub nadmiernego zuzycia i w razie potrzeby wymlenlc W przypadku pogorszenia stanu
materiatu, np. powstaniu peknie¢, czesci nalezy wymienic.

Uwaga:
Niektére metody mogg powodowac odbarwienie czesci silikonowych bez wptywu na ich prawidtowe

dziatanie.
Przewidywany okres uzytkowania masek na twarz wynosi od 1 roku do 3 lat, w zaleznosci od sposobu

uzytkowania.

Postepowanie z odpadami
Po uzyciu urzgdzenie jest uznawane za zanieczyszczone i nalezy je zutylizowac zgodnie z procedurg
postepowania z odpadami obowigzujaca w danej placéwce opieki zdrowotnej.

Zgtaszanie

W przypadku powaznego incydentu zwigzanego z tym produktem nalezy natychmiast zgtosi¢ go firmie
Mediplast i odpowiednim wtadzom lokalnym.

Kopie tej instrukcji uzytkowania mozna uzyska¢ bezptatnie.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zostata sporzadzona w jezyku angielskim, a nastepnie przettumaczona na
inne jezyki. W przypadku rozbieznosci w interpretacji tekst angielski jest rozstrzygajacy.

Tabela 1.
©® Ma zastosowanie Metody
O Nie ma zastosowania Czyszczenie Dezynfekcja/sterylizacja
Mycie Dezynfekcja Autoklawowanie
>
o< o
o |58 €
§ |53 g
3 |%8% S o )
18P H o S
2 Eg2 o ™ ©
S e 98 3 - -
= Qg X
Czeéé / Nrref. Materiat = f =
Z k h
/;]v]v]:re w rozle pofrzeby Poliweglan / silikon ° o ° ° o
Rezystory w razie potrzeby )
Poll { ° ° ° ° Q
/71120-28 olpropyten
Manometr w razie pofizeby *
o o o o 0]
/71130-31
Maska po kazdym vzyciu
Silik ° ° ° ° °
/71110-14 ikon
Adapter do tracheostomii w
Poliwegl ° o ° ° o
razie potrzeby /71118 clweglan
tnik po k 2
l/";nnolp po kazdym uzyciu Polipropylen ] ° ° [ o

* wytrzec¢ papierem lub wilgotnq szmatkgq z dodatkiem tagodnego mydfta.
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Provoz pfistroje PEP/Rmt™ a lé¢ba by mély byt zahdjeny pouze na zakladé predpisu zdravotnickych
profesionall. Naptiklad fyzioterapeut(.

Zamysleny ucel
Sady PEP/Rmt jsou uréeny k normalizaci snizenych objem( plic, normalizaci zvy3enych objem plic, k tréninku
inspira¢nich svald a k odstranéni sekrece.

Kontraindikace
Pacienti s podezienim na pneumotorax nebo se znamym pneumotoraxem.

Bezpeénostni opatieni

Pacienti s pneumotoraxem v anamnéze.

U kojencu a pacientl s tézkym obstrukénim onemocnénim plic mohou lé¢bu zahdjit pouze specialisté, protoze
dechovy objem muze byt shodny s objemem mrtvého prostoru masky a existuje riziko zvysené hladiny CO2 v
re-inspirovaném vzduchu.

Pokud se vam pfi lécbé motd hlava,déla se vam $patné, nebo pokud je tato [é¢ba nepfijemné namdhava,
poradte se s fyzioterapeutem.

Navod k pouziti

Pfistroj PEP/Rmt se skladd z nasledujicich &asti;

Ventil

Ndustek nebo obli¢ejova maska

Rezistor/rezistory

Manometr s T-konektorem*

Adaptér pro tracheostomii*

*Pfislusenstvi, neni soudasti baleni. V pfipadé potieby se objednava samostatné.

Aby bylo mozné toto zafizeni pouzivat, musi byt dily 1 - 3 smontovany dohromady.

Pro pacienty s tracheostomii poutzijte ¢asti 1,3 a 5.

Pro zpétnou vazbu tykajici se techniky dychani Ize mezi ventil a rezistor namontovat manometr PEP/Rmt (4).
Pokyny tykajici se techniky dychani, Ié¢ebného programu, véetné vybéru rezistoru/G, konzultujte s
fyzioterapeutem.

Pokud pouzivite masku, dbejte na to, aby tato maska tésné pfiléhala k obli¢eji tak, aby nedochazelo k uniku
vzduchu.

Pokud pouzivéte ndustek, dbejte na to, aby byl kolem ndustku a vasich rtl tésny kontakt tak, aby nedochazelo
k uniku vzduchu.

Manometr (4) |ze nastavit pomoci Sroubovaku po odstranéni plastové zatky na pfedni strané.

mhwNE

Pokyny pro ¢isténi

V Tabulce 1 jsou uvedeny jednotlivé ¢asti, materialy a informace o spravnych metodach &isténi, dezinfekci a
sterilizaci, které je tfeba dodrzovat, aby u danych ¢asti nedoslo ke znehodnoceni materialu produktu. Pied
¢isténim jednotlivé dily rozeberte. T-spojka (polypropylen) je produkt na jedno poutziti. V pfipadé
opakovaného pouzivani nemuze spole¢nost Mediplast zarucit funkénost ani bezpeénost produktu.
Opakovanym pouzivanim muzete zpusobit kontaminaci.

Ruéni myti nebo myti v praéce /myé&ce k tomu uréené

Dily omyjte v teplé vodé s pouzitim myciho prostfedku vhodného pro materialy produkt(. Vechny dily
dukladné oplachnéte v Cisté vodé -je tfeba odstranit veskeré zbytky myciho prostiedku.

Automatické pracky/mycky uréené pro zdravotnické vybaveni obvykle obsahuji programové cykly pro
tepelnou dezinfekci. Aby nedoslo k poskozeni zafizeni nebo k pfedéasnému znehodnoceni materialu, je nutné
pouzit neutralni myci prostfedek.

Dezinfekce, vyvafovani
Pouzijte Cistou vodu, dily vyvatujte po dobu alespori 10 minut.

Autoklav, 121°C / 134°C

Pouzijte standardni autokldvovaci zafizeni nastavené na maximalni teplotu 121°C nebo 134°C, podle toho, co
je pro produkt pouzitelné. (Tabulka 1)

Suseni a chlazeni

Pfed opétovnou montazi nechte dily zcela vyschnout a vychladnout.
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Kontrola dild

Po vycisténi, dezinfekci nebo sterilizaci peclivé zkontrolujte viechny dily, zda nejsou poskozené nebo
nadmérné opotrebovane v pfipadé potieby je vymérite. V pfipadé poskozeni materidlu, napfiklad v

pfipadé prasklin, je tfeba dily vyménit.

Poznamka:

Nékteré Cistici metody mohou zplsobit zménu barvy silikonovych dilG, aniz by to mélo vliv na jejich funkci.
Pfedpokladand Zivotnost oblicejovych masek je 1 - 3 roky, v zavislosti na zpUsobu pouzivani.

Nakladéni s odpady

Zafizeni je po pouziti povazovéno za kontaminované a musi byt zlikvidovano v souladu s postupem platnym
ve zdravotnickém zafizeni pro nakladani s kontaminovanym odpadem.

Hlaseni

V piipadé zavainé udalosti v souvislosti se zafizenim neprodlené informujte spole¢nost Mediplast a mistné

pislusny arad.

Duplikaty tohoto navodu k poufziti Ize objednat zdarma.

Tento navod k poutziti byl pfipraven v angli¢tiné a nasledné pielozen do dal3ich jazykd. V ptipadé

nesrovnalosti ve vykladu ma rozhodujici vyznam anglicky text.

Tabulka 1.
® Pouziva se Metody
O Nepouziva se Cisteni Dezinfekce / sterilizace
Myt Dezinfekce | Autoklavovani
(o]
]
- g o S
EolzeRl : | v
E |8 3% 5 I 3
2 a c3 S - -
2 >
Dil REF Materidl 2
Ventil v pfipadé pofreby
Polyk at / silike (] L[] °
/7119 olykarbonét / silikon @] @]
Rezistory v pifpadé poffeby
[ ) [ ] [ ] L]
/71120-28 Polypropylen @]
Manometr v piipadé potieby ™
/71130-31 Q o 9 © | ©
Maska po kazdém pouzitt
ili [ ) [ ] [ ] L] [ ]
/71110-14 Sikon
Adaptér pro tracheostomii v .
biipade pofieby /71118 Polykarbondt [ ] @] L[] ° @]
Naustek po kozdém pouzitt
Pol ! ° [ ] [ ] L] o
/71109 olypropylen

* otfete papirem nebo vihkym hadiikem pouze s jemnym mydlem.
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El dispositivo y tratamiento PEP/Rmt™ solo deberia iniciarse previa prescripcién médica de un profesional
sanitario. Por ejemplo, fisioterapeutas.

Uso previsto

Los sets PEP/Rmt estan destinados a normalizar los volimenes pulmonares reducidos, normalizar los
volimenes pulmonares aumentados, para el entrenamiento de los musculos de inspiracién y la eliminacion de
secreciones.

Contraindicaciones
Pacientes con neumotdrax sospechado o conocido.

Precauciones

Pacientes con historial de neumotérax.

El tratamiento solo deberia ser iniciado por especialistas en bebés o pacientes con enfermedad pulmonar
obstructiva, ya que el volumen corriente puede estar en paridad con el volumen de espacio muerto en la
mascarilla y por tanto existe el riesgo de niveles de CO2 elevados en el aire reinspirado.

Si el tratamiento le hace sentir mareos, o si es desagradablemente extenuante, consulte con su fisioterapeuta.

Instrucciones de uso

El dispositivo PEP/Rmt consta de:

1. Valvula

2. Pieza bucal o mascarilla

3. Resistor/es

4. Mandmetro con conector en T*

5. Adaptador para traqueotomia*

*Accesorio, no incluido. Se piden por separado si/cuando se necesitan.

Las piezas 1 a 3 deben unirse para usar el d|5p05|tlvo

Para pacientes con traqueotomia, usar las piezas 1, 3y 5.

Para obtener la reaccién de su técnica de respiracion, puede montarse el manémetro PEP/Rmt (4) entre la
vélvula y el resistor.

Consulte con su fisioterapeuta para obtener instrucciones sobre la técnica de respiracion y el programa de
tratamiento incluyendo la eleccion de resistores.

Si usa la mascarilla, asegurese de mantenerla apretada contra la cara para evitar la fuga de aire.

Si usa la pieza bucal, asegurese de sellar sus labios alrededor de la pieza bucal para evitar fugas de aire.

El mandmetro (4) puede ajustarse con un destornillador cuando se haya quitado el tapdn de pléstico de la
parte frontal.

Instrucciones de limpieza

La Tabla 1 muestra las diferentes piezas, el material y los métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion
adecuados que deben usarse para las piezas en cuestion y para evitar el deterioro del material del producto.
Desmonte las piezas antes de su limpieza. El conector T (polipropileno), es un producto de uso Unico. Si se
reutiliza, Mediplast no puede garantizar la funcionalidad o seguridad del producto. La reutilizaciéon puede
causar contaminacion.

Lavado a mano o a maquina

Lave las piezas con agua caliente usando un detergente adecuado para los materiales del producto. Enjuague
bien todas las piezas con agua limpia para eliminar los residuos del detergente.

Las lavadoras automdticas disefiadas para equipos médicos normalmente incluyen ciclos de programa para la
desinfeccion por calor. Se requiere un detergente neutro para evitar dafios al dispositivo o el deterioro
prematuro de los materiales.

Desinfeccion, hervir
Utilice agua limpia, hierva las piezas durante al menos 10 minutos.

Autoclave, 1212 C/1342 C

Utilice un equipo de autoclave estandar ajustado a un maximo de 1212 C o 1342 C, la temperatura aplicable al
producto. (tabla 1)

Secado y enfriado

Deje que las piezas se sequen y/o enfrien completamente antes de volver a montarlas.
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Inspeccion de las piezas

Tras la limpieza, desinfeccion y/o esterilizacién, inspeccione cuidadosamente todas las piezas en busca de
dafios o desgaste excesivo y sustituya si es necesario. En caso de deterioro del material, por ejemplo
grietas, las piezas deberian sustituirse.

Nota:
Algunos métodos pueden causar decoloracion de las partes de silicona sin que esto afecte a su

funcionamiento.
Las mascarillas tienen una vida util esperada de 1 a 3 afios, dependiendo del uso.

Gestion de residuos
El dispositivo se considerara contaminado tras su uso y sera desechado segun el procedimiento en vigor en
el centro sanitario para la manipulacién de residuos contaminados.

Informar

En caso de incidente grave relacionado con el dispositivo, informe de inmediato a Mediplasty a la
autoridad local competente.

Puede pedir una copia de estas instrucciones de uso de forma gratuita.

Estas instrucciones de uso se han preparado en inglés y posteriormente se han traducido a otros idiomas.
En caso de inconsistencias de interpretacion, el texto en inglés sera la version definitiva.

Tabla 1.
® Aplicable Métod
O No aplicable Limpieza Desinfeccién/esterilizacién
Lavado Desinfeccién Autoclave
g o
g 5 B0
g T8 £
E B3 5 O |9
] R X0 > <
o S So a o~ ©
o o otc — —
14 T 00
S S 5
Pieza REF Material - %]
Vélvula si es necesaria Policarbonato/
L] [ ] [ )
/71119 silicona Q Q
Resi )
/;s]l?;g:};ss\ son necesarios Polipropileno ° ° [} ° (e}
Manémetro si es necesario*
ili ] o] ] o o
/71130-31 Silicona
Mals?arll_lcl tras cada uso Policarbonato ° ° ° ° °
Adaptador para traqueoto-
i i L] 0] [ ] [ ] o)
mia si es necesario / 71118 Polipropileno
Pi |
/;z?ol;um fas coda uso Polipropileno ° ° ° [} (e}

* limpiar con papel o pafio himedo unicamente con jabon suave.
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EN - Explanation of used symbols / SV - Symbolférklaring / DA - Symbolforklaring / NO - Forklaring pa symboler som brukes
/ FI - Kéytettyjen symbolien selitykset / DE - Symbolerlduterung / NL - Verklaring van symbolen /

FR - Explication des symboles utilisés / IT - Spiegazione dei simboli utilizzati / HU - Felhasznalt szimbolumok magyarazata
/15 - Utskyring & notadum taknunum / PT - Explicagio dos simbolos utilizados / PL - Objasnienie uzywanych symboli / CS -
Vysvétleni pouzitych symbold / ES - Explicacion de los simbolos utilizados

EN Manufacturer
NY% Tillverkare
DA Producent
NO Produsent

FI Valmistaja
DE Hersteller
NL Fabrikant

FR Fabricant

IT Fabbricante
HU Gyarté

IS Framleidandi
PT Fabricante
PL Producent
cs Vyrobce

ES Fabricante

Date of manufacture
Tillverkningsdatum
Fremstillingsdato
NO Produksjonsdato

FI Valmistuspaivamaara

DE Herstellungsdatum

NL Productiedatum

FR Date de fabrication

IT Data di produzione

HU Gyartds datuma

1S Framleidsludagsetning

PT Data de fabrico

PL Data produkcji

cs Datum vyroby

ES Fecha de fabricacion
c E N CE marked

Y% CE-markt

DA CE-maerket
NO CE-merket

FI CE-merkki

DE CE-Zeichen

NL CE-keurmerk
FR Conformité Européenne
IT Marchiato CE
HU Oznaczenie CE
IS CE-merkt

PT Com marca CE
PL Oznaczenie CE
cs S oznacenim CE
ES Marcado CE

EN Use by / Use before
sV Anvénds fére / Utgdngsdatum
DA udl jato / Sidste anvend

NO Brukes innen / Brukes fgr

FI Kéytettava viimeistaan / Kaytettava ennen
DE Verfallsdatum

NL Houdbaar tot / Te gebruiken voor

FR A utiliser avant

IT Utilizzare entro il / Utilizzare prima del
HU Lejarat datuma

IS Notist fyrir / Fyrningardagsetning

PT Utifizar até / Utilizar antes de

PL Termin przydatnosci do uzycia

cs Spotiebujte do

ES Utilizar antes de

Batch code / Lot number
Lotnummer / Tillverkningskod
Batchkode / Partinummer
Batch-kode / Lot-nummer
Erdnumero / Lot-numero
Chargencode / Losnummer
Batchcode / Batchnummer
Numéro de lot

Codice partita / Numero lotto
Gyartasi tétel kodja

Lotukddi / Lotuntimer

Codigo do lote / Ndmero de lote
Kod partii/numer serii

Kéd 3arze / Cislo 3arze

Cédigo de lote / Numero de lote

Catalogue number
Artikelnummer
Varenummer
Artikkelnummer
Tuotenumero
Artikelnummer
Catalogusnummer
Référence catalogue
Numero de referencia
Katalégusszam
Vérulistanimer
Referéncia

Numer katalogowy
Katalogové ¢islo
Ndmero de catélogo

Medical device
Medicinteknisk produkt
Medicinsk udstyr
isinteknisk utstyr
nnéllinen laite
Medizinprodukt
Medisch hulpmiddel
Appareil médical
Dispositivo medico
Orvostechnikai eszkoz
Laekningataeki
Dispositivo médico
Urzadzenie medyczne
Zdravotnicky prostfedek
Dispositivo médico




