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A Top Case

B Valve Cartridge

C Bottom Case

D Nebulizer Port

E Attachment Tabs

F Mouthpiece

G Resistance Indicator
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A Carcasa superior

B Cartucho de la vélvula
C Carcasa inferior

D Puerto del nebulizador
E Lenguetas de fijacion

A Oberes Gehduseteil
B Ventilsteckmodul
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B Cartouche a soupape

C Boitier inférieur

D Raccord du nébuliseur
E Pattes de fixation
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G Indicateur de résistance
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A Estojo superior

B Cartucho de valvula

C Estojo inferior
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G Indicador de resisténcia
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A Cobertura superior

B Cartucho da valvula

C Cobertura inferior

D Porta do nebulizador
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F Bocal

G Indicador de resisténcia
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G Motstandsindikator

shehuun

adund

shonuans
wasadusudadanLe
wandusuda

ththn

G dhvsBusedn

A TREBSMER
B BPIFE
C BEESME
D L3 EN
EBEFE
F ORI

G BBIET

A TRE

B M
CRE

D EfEiE0
E KitERSE
F ;O

G PRIEET

MTMOANA®>




<0

-

A Manometer adapter A Painemittarin sovitin A Manometeradapter A Manometeradapter
B Manometer gauge B Painemittarin mittariosa B Manometer B Manometermatare
C Mouthpiece C Suukappale C Mondstuk C Munstycke
D OPEP device D Vastapainehengityslaite D OPEP-hulpmiddel D OPEP-enhet
FR (CA) pL |
A Manometer-Adapter A Adaptateur pour manometre A Adapter manometru A ozuadinesinlusivnod
B Manometer-Anzeige B Manometre B Manometr B wnasludivaed
C Mundstiick C Embout buccal C Ustnik C dghin
D OPEP-System D Dispositif de PEPO D Urzadzenie OPEP D gi/nsai OPEP
ES (ES) FR (FR) PT (BR)
A Adaptador del A Adaptateur pour manometre A Adaptador do A B HEtisiEss
manémetro B Jauge de manométre manometro B Bt
B Indicador del manémetro € Embout buccal B Man6metro C IR
C Bogquilla D Dispositif de PEPO C Bocal D OPEP &
D Dispositivo OPEP D Dispositivo OPEP
ES (LA) PT (PT) ZH (CH)
A Adaptador de manémetro A Adattatore del manometro A Adaptador do A EHiHERSR
B Medidor de manémetro B Indicatore del manometro mandémetro B EhitE®
C Boquilla C Boccaglio B Escala do manémetro cmwO
D Dispositivo OPEP D Dispositivo OPEP C Bocal

L8
D Dispositivo OPEP D OPEP %%

3






Aerobika* Device

INTENDED USE

The Aerobika* Oscillating Positive Expiratory Pressure
device is intended for use as a Positive Expiratory
Pressure (PEP) device. The Aerobika* device may
also be used simultaneously with nebulized aerosol
drug delivery. The device is intended to be used by
patients capable of generating exhalation flow of
10 L/min for 3-4 seconds.

INDICATION(S)

The Aerobika* Oscillating PEP device is an airway
clearance therapy device used to mobilize excess
lung secretions and improve breathing. It can be
used to manage respiratory conditions such as COPD,
Bronchiectasis and Cystic Fibrosis.

Single patient use only.

CONTRAINDICATIONS

Use of the device is not recommended for the

following conditions:

« Patients unable to tolerate the increased work of
breathing

- Intracranial pressure (ICP) > 20 mm Hg

« Hemodynamic instability (blood pressure
instability)

« Recent facial, oral, or skull surgery or trauma

« Acute sinusitis

- Epistaxis (bleeding nose)

- Esophageal surgery

- Nausea

« Active hemoptysis (bleeding from lungs)

« Untreated pneumothorax (untreated collapsed
lung)

+ Known or suspected tympanic membrane rupture
or other middle ear pathology

/\ WARNINGS

Use of the device at excessive pressures may have

adverse effects. Expiratory pressures above 20 cm

H,0O in patients sensitive to increased transpulmonary

pressure may develop one or more of the adverse side

effects listed below. Expert clinical judgment should

be exercised in the selection of the appropriate

setting for each individual patient. Failure to match

the appropriate resistance setting on the Resistance

Indicator with the patient’s expiratory flow may

result in failure to achieve therapeutic objectives of

oscillatory PEP therapy or one or more adverse side

effects listed below.

Adverse reactions may include:

« Increased work of breathing that may lead to
hypoventilation and hypercarbia

« Increased cranial pressure
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- Cardiovascular compromise
» Myocardial ischemia
- Decreased venous return

« Air swallowing with increased likelihood of
vomiting and aspiration

« Claustrophobia

« Pulmonary barotraumas

USE INSTRUCTIONS

Before use, ensure these instructions have been
read and are kept available at all times. If you have
questions about the performance or use of this
product, please contact your healthcare professional
prior to use. For device descriptions see page 1,
figure[1].

/\ Warning: Do not leave the device unattended
with children. Contains small parts that can cause
choking.

DEVICE SET UP

The Aerobika* device resistance setting should
be set up by a healthcare professional using the
following steps:

1 Start with the Resistance Indicator at the middle
setting. (page 1, figure 3])

2 With the patient in a comfortable seated position,
have them inhale through the device taking a deeper
breath than normal, but not to total lung capacity,
then exhale actively but not forcefully through the
device.

3 Resistance should be set so exhalation lasts for
3-4 times longer than inhalation. Resistance can
be increased by moving the indicator to the left. To
reduce resistance, move the indicator to the right.
Note: Selection of the proper resistance setting will
produce the desired inspiratory:expiratory flow ratio
of 1:3 or 1:4 for 10-20 minutes without excess fatigue.
4 Patients should be reevaluated periodically or
with any change in status. As airways become
less congested, more resistance will be needed to
maintain inspiratory:expiratory ratios.

DEVICE USE

Treatments should be conducted twice daily or as
directed by your healthcare professional. Although
the Aerobika* device is orientation independent,
it is recommended that treatments be done in a
comfortably seated position. (page 2, figure[4])

1 Carefully examine the device.

«If there is any visible dust or other debris inside,
then clean the device. Replace immediately if it is
damaged or has missing parts.

« Ensure the Resistance Indicator is set as
prescribed by your healthcare professional.

- Gently press the two halves together to make sure
the Attachment Tabs are engaged.

2 Put the mouthpiece in mouth and close lips around
it to ensure an effective seal. Make sure your hand
does not block the exhalation path on the back of the
device.



3 Inhale through the device taking a deeper breath
than normal, but do not totally fill your lungs. Hold
your breath for 2-3 seconds before exhaling.

4 Exhale actively, but not forcefully, through the
device. Ideally, exhalation should last 3-4 times
longer than inhalation. Keep your cheeks flat and
firm to maximize treatment effectiveness. Ensure
you maintain a good seal on the mouthpiece for the
duration of the treatment.

Note: If you are unable to exhale through the device,
check the resistance setting or try cleaning the device
thoroughly.

5 Continue taking deep breaths and long exhalations
for 10-20 breaths, or as instructed by your healthcare
professional. After at least 10 breaths, perform 2-3
‘huff’ coughs to clear your airways. Your healthcare
professional will instruct you on the proper technique.
For maximum efficacy, try to suppress coughing until
the end of the treatment.

6 Repeat steps 3-5 for 10-20 minutes or as prescribed
by your healthcare professional. The entire procedure
should be performed at least twice a day on a regular
basis, and increased to 3-4 times per day if you are
producing a lot of mucus.

The goal is to keep your lungs clear and ventilatory
capacity up. Continue with treatments on a regular
basis even if you are bringing up just a little mucus.

USE WITH A NEBULIZER

The Aerobika* device may also be used with a
small volume nebulizer with a 22 mm fitting. Your
healthcare professional will advise which medication
to use for combined treatments.

Medications which open the airways (eg. albuterol)
or help to thin mucus (eg. hypertonic saline) would
be good choices to use with the Aerobika* device
because they help to remove or thin the mucus in
your lungs.

/\ Caution: Medications to stay in the lungs, like
antibiotics, should be taken with the nebulizer alone
after completing a treatment with the Aerobika*
device.

1Ensure you have read and understood the
instructions provided with the nebulizer prior to
starting the treatment.

2 Ensure the nebulizer is set-up correctly and
medication has been added to the nebulizer cup.
Remove the mouthpiece (or mask) from the nebulizer.
3 Attach the nebulizer to the Nebulizer Port of the
Aerobika* device, as shown in figure[2] (page 1).

4 Switch on the compressed air source, and complete
the combined treatment using the breathing
technique outlined above.

Notes:

- No adapter is required if used with the
AEROECLIPSE* brand of breath actuated
nebulizers.

- Ensure the nebulizer remains upright for proper
nebulization.

- Always ensure the Aerobika* device mouthpiece is
used, otherwise the device will not work properly.
(page 1, figure[2])

- If used in combination with a nebulizer, the
Aerobika* device should be cleaned after each use
to remove any residue that may have deposited on
exhalation.

CLEANING AND DISINFECTING
INSTRUCTIONS

Healthcare professionals should always use clinical
judgment to select the appropriate cleaning and
disinfecting method and frequency, based on patient
needs.

If necessary, clean the Aerobika* device once daily.
Note: Proper and regular cleaning of the device is
important for it to work correctly.

1 DISASSEMBLY

i.Press the Attachment Tabs on either side of the
device. Holding the tabs in, gently pull up on the top
case until the two parts separate.

ii. Remove the valve cartridge. Do not disassemble
any part of the cartridge.
iii. To remove the mouthpiece, grip firmly and rotate
while pulling away from the device.

2 CLEANING
Clean the Aerobika* device using one of the two
following methods.
A Soap and Water

i.Wash the four parts in a solution of tap water and
liquid dish detergent, allowing the parts to soak for
15 minutes. Agitate gently several times.

ii. Rinse with tap water.
iii. Shake the parts to remove any excess water.

B Dishwasher

i.Secure the four parts in a basket on the top rack.
ii. Wash in a normal wash cycle with dishwasher
detergent and a rinse aid if available.
iii. Shake the parts to remove any excess water.
Note: Dishwashing with overly dirty dishes is not
recommended.

3 REASSEMBLY

i.Ensure parts have air dried thoroughly.

ii. Insert the valve cartridge into the bottom case. If
it does not slip easily into place, rotate 180° and try
again.
iii.Connect the top and bottom cases until
both Attachment Tabs “click” (this may occur
simultaneously). Ensure the tabs are engaged by
firmly pressing the two halves together.
iv. Reattach the mouthpiece.



4 DISINFECTION

If considered clinically necessary for the patient,
healthcare professionals can instruct the patient
to clean and disinfect the device following specific
methods and frequencies (after each use).

Prior to disinfection, follow the disassembly and
cleaning instructions but do not reassemble the
device.

Disinfect the Aerobika* device using any one of the
following methods.

A Electronic Steam Disinfector

i.Place the four parts in an electronic steam
disinfector and follow the manufacturer’s instructions
for use.

ii. Remove from the unit and allow the parts to air dry
thoroughly before reassembly.
B Boiling

i.Place the four parts in a pot with boiling water and
boil for 5 to 15 minutes.
Note: Place a small rack on the bottom of the pot to
prevent plastic parts from coming in contact with the
hot bottom.

ii. Remove from the water without touching the
water and allow parts to air dry thoroughly before
reassembly.
Note: Tap water can be high in minerals which may
result in scale build-up in the device. Depending
on the amount of time you boil the device, a more
frequent vinegar soak may be required to reduce
scale build-up in the device. Please see the chart
below for the suggested vinegar soak frequency to
keep your device performing well.

Boil Duration
5 minutes
54 minutes

Vinegar Soak Frequency
Monthly
Every two weeks
Disassemble the device and soak in a solution of 1
cup vinegar and 1 cup water for 1 hour, then wash
as normal.
C Microwave Steam Bag

i.Place the four parts in a microwave steam bag
(i.e. Quick-Cleant MicroSteamt bag) and follow the
manufacturer’s instructions for use.
Note: Position parts in bag as shown in Figure[5]
(page 3).

ii.Remove from bag and allow parts to air dry
thoroughly before reassembly.
D Isopropyl Alcohol

i.Soak the four parts in 70% isopropyl alcohol for
5 minutes.

ii. Rinse thoroughly with sterile water.
iii. Allow to air dry thoroughly before reassembly.

E Hydrogen Peroxide
i.Soak the four parts in 3% hydrogen peroxide for
30 minutes.
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ii. Rinse thoroughly with sterile water.
iii. Allow to air dry thoroughly before reassembly.

F Bleach

i.Soak the four parts in a 1:50 bleach to water
solution (approximately 1 tablespoon bleach in 3%
cups water) for 3 minutes.
Note: You may substitute a respiratory equipment
disinfectant (such as Miltont, Dodiet, Control IllIt or
Cidex?) for the bleach solution. Follow the disinfectant
instructions for use.

ii. Rinse thoroughly with sterile water.
iii. Allow to air dry thoroughly before reassembly.

@ NOTE

Any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer,
and the competent authority of the Member State,
the MHRA, as appropriate.

STORAGE
After the device is fully dry and assembled, store in a
clean plastic bag or container.

RECYCLING
The Aerobika* OPEP device is recyclable.

Cj_) Recycling may be limited in your jurisdiction

PP or local regulations may not permit it. Please
consult with your community’s recycling guidelines
to determine availability of curbside recycling or
recycling at a drop-off facility. Clean your device prior
to recycling.
Note: The manometer gauge is not recyclable, please
remove the manometer gauge prior to recycling
(refer to figure[8]).

DISPOSAL
The device can be disposed of with domestic waste
unless this is prohibited by the disposal regulations
prevailing in the respective member countries.
ADDITIONAL INFORMATION
Use Temperature Range
Storage Temperature Range

+15 °Cto +40 °C
-40 °C to +60 °C

- Product is free of Bisphenol A, Phthalates, Latex,
Lead and PVC.

Manometer Accessory

INTENDED USE

The manometer is intended to be used as a single
patient use accessory to the Aerobika* Oscillating
Positive Expiratory Pressure (OPEP) device as an
indicator for patient expiratory pressure.

CLINICAL BENEFIT

The clinical benefit to the patient is the ability to have
a feedback while using the Aerobika* OPEP device.
The manometer serves as an indicator for patient
expiratory pressure. It is an optional accessory to the
Aerobika* Oscillating Positive Expiratory Pressure
(OPEP) device.




Performance Characteristic 10 L/min 30 L/min
Frequency (Hz) 6-8 1418
Mean Pressure (cmH;0) 6-10 17-21
Amplitude (cmH,0) 10-16 16-20

INSTRUCTIONS FOR USE

Please read the Aerobika* OPEP device Instructions
for Use prior to using these instructions. An electronic
version of these Instructions for Use is available for
download at www.trudellmed.com

SETTING UP YOUR MANOMETER WITH
THE AEROBIKA* OPEP DEVICE

(See page 4, figure[7]. For device descriptions, see
page 3, figure[6].)

Before use, ensure these instructions have been
read and are kept available at all times. If you have
questions about the performance or usability of this
device, please contact your healthcare professional
prior to use.

Note: If there is any visible dust or other debris inside,
then clean the device. Replace immediately if it is
damaged or has missing parts.

1 Remove the mouthpiece from the Aerobika* OPEP
device.

2 Insert the mouthpiece onto the end of the
manometer adapter.

3 Once the mouthpiece is inserted, ensure that the
manometer gauge is securely attached in place and
rotate so the numbers are facing upward.

4 Insert the adapter onto the Aerobika* OPEP device
in place of the mouthpiece as shown.

Note: Follow the proper method for using your
Aerobika* OPEP device, contained in the Instructions
for Use manual.

5 As you exhale actively, the manometer gauge
indicator will rise based on your exhalation pressure.
6 For each exhalation, maintain the pressure level
recommended by your healthcare professional.

/N CAUTION

« The device scale is not for OPEP therapy. The
correct pressure must be determined by a
physician.

/\ WARNING
«» Do not leave the device unattended with children.
Contains small parts that can cause choking.

® NOTES

+ SINGLE PATIENT USE

« Any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State,
the MHRA, as appropriate.

CLEANING AND DISINFECTING YOUR
MANOMETER ADAPTER
(see page 4, figure [8])

1 Remove the manometer adapter from the
Aerobika* OPEP device.

2 Remove the mouthpiece from the manometer
adapter.

3 Remove the manometer gauge from the
manometer adapter.

4 The mouthpiece and manometer adapter may be
cleaned in soap and water, allowing parts to soak for
15 minutes. Agitate gently. Rinse parts in clean water.
OR Place parts in a dishwasher basket on the top rack.
Wash in a normal cycle. Shake to remove excess water
and allow to air dry thoroughly before reassembly.

DISINFECTION
The mouthpiece and manometer adapter may
be disinfected weekly using any of the following
methods:

i.Electronic Steam Disinfector
manufacturer’s instructions)

ii. Boil for 5 minutes

iii. Microwave Steam Bag (according to manufacturer’s
instructions)

iv.Soak in 70% isopropyl alcohol for 5 minutes. Rinse
well.

v.Soak in 3% hydrogen peroxide for 30 minutes.
Rinse well.

Allow to air dry thoroughly before reassembly.

/\ CAUTION

« Do not clean or disinfect the manometer gauge as
it can be damaged or malfunction if any liquids get
inside.

® NOTES

- Manometer should be replaced after 6 months of
use or immediately if damaged.

- This device has not been made with BPA
(Bisphenol A) or natural rubber latex.

« Store the manometer with the Aerobika* OPEP
device in a dry, dust-free place.

RECYCLING

The manometer gauge is not recyclable,
Ci_) please remove the manometer gauge prior to
PP recycling (refer to figure[8]).

DISPOSAL

The manometer (adapter and gauge) can be disposed
of with domestic waste unless this is prohibited by
the disposal regulations prevailing in the respective
member countries.

(according to



ADDITIONAL INFORMATION

Storage Conditions -40° to 140°F (-40° to 60°C), ambient to
75% Relative Humidity (RH)

Operating Conditions +59°to 113°F (+15° to 45°C), ambient
t0 85% RH

Measurement Error 0-30cmH0==+2cmH0

30-40cmH0=+3mH;0
40-60 cm Hy)0 ==+5cmHy0

Aerobika* System
VERWENDUNGSZWECK
Das oszillierende positive exspiratorische

Drucktherapiegerdt Aerobika* ist zur Verwendung
als ein positives exspiratorisches Druckgerét (Positive
Expiratory Pressure, PEP-Gerat) vorgesehen. Das PEP-
Gerat Aerobika* eignet sich auch zur gleichzeitigen
Verwendung mit einem Vernebler fir die
Inhalationstherapie. Das Gerat ist fir die Anwendung
durch Patienten vorgesehen, die einen Ausatemfluss
von 10 L/min fir 3 bis 4 Sekunden erzeugen kénnen.

INDIKATION(EN)

Das oszillierende PEP-Gerdt Aerobika* ist ein
Therapiegerdt zur Clearance der Atemwege, mit
dem Uberschissiger Schleim aus der Lunge geldst
und die Atmung verbessert wird. Es kann zur
Behandlung von Atemwegserkrankungen wie einer
chronisch obstruktiven Lungenerkrankung (COPD),

Bronchiektase und Mukoviszidose eingesetzt
werden.

Nur fiir die Verwendung an einem Patienten.
VORSICHTSHINWEISE

- Das Geréat in Gegenwart von Kindern nicht
unbeaufsichtigt lassen. Es ist kein Spielzeug.

- Bei auseinandergenommenem Gehduse nicht auf
die Einrastungen driicken. Dadurch kénnen die
Zungen abbrechen, und das Gerat kann nicht mehr
ordnungsgemdl zuammengesetzt werden.

« Stellen Sie sicher, dass Kontraindikationen beachtet
werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des Gerats wird unter den folgenden

Bedingungen nicht empfohlen:

« Patienten vertragen die erh6hte Atemarbeit nicht

« Intrakranieller Druck (ICP) von mehr als 20 mmHg

« Hdmodynamische Instabilitat (instabiler Blutdruck)

« Kiirzliche Gesichts-, Mund- oder
Schéadeloperationen oder -trauma

« Akute Sinusitis

- Epistaxis (Nasenbluten)

. Osophagusoperation
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« Ubelkeit

« Aktive Hdmoptyse (Bluten aus der Lunge)

« Unbehandelter Pneumothorax (unbehandelte
kollabierte Lunge)

- Bekannte oder Verdacht auf Ruptur des
Trommelfells oder sonstige Mittelohrerkrankungen

/\ WARNUNGEN
Die Verwendung des Geréts bei tibermaBigem Druck
kann negative Auswirkungen haben. Das Ausatmen
mit einem Druck von tiber 20 cm H,O bei Patienten,
die auf transpulmonalen Druck empfindlich
reagieren, kann zur Entwicklung einer oder mehrerer
der nachfolgend aufgefiihrten unerwiinschten
Nebenwirkungen fiihren. Die richtige Einstellung fir
jeden einzelnen Patienten ist nach einem klinischen
Expertenurteil zu wahlen. Wenn die geeignete
Widerstandseinstellung auf der Einstellungsanzeige
nichtauf den Ausatemfluss des Patienten abgestimmt
wird, kann es dazu flihren, dass die therapeutischen
Ziele der oszillierenden PEP-Therapie nicht erreicht
werden oder eine bzw. mehrere der nachfolgend
aufgefiihrten  unerwiinschten  Nebenwirkungen
eintreten.
Maogliche Nebenwirkungen umfassen:
+ Erhéhte Atemarbeit, die zu Hypoventilation und
Hyperkarbie fiihren kann
« Erhohter kranialer Druck
« Kardiovaskuldre Beeintrachtigung
» Myokardischdmie
«Verringerter vendser Riickstrom
« Verschlucken von Luft mit erhéhter
Wahrscheinlichkeit von Erbrechen und Aspiration
« Klaustrophobie
« Lungendruckverletzungen

GEBRAUCHSANWEISUNG

Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass Sie diese
Anweisungen gelesen wurden und stets griffbereit
sind. Wenn Sie Fragen zur Leistung oder Verwendung
dieses Produkts haben, wenden Sie sich bitte vor der
Verwendung an lhren Arzt. Gerdtebeschreibungen
sind in Abbildung [1] zu finden.

A\ Warnung: Lassen Sie das
unbeaufsichtigt in der Nahe
Erstickungsgefahr — enthélt Kleinteile.

EINRICHTUNG DES GERATS

Die Widerstandseinstellung des Gerdts Aerobika*
sollte von einer medizinischen Fachkraft anhand der
folgenden Schritte eingerichtet werden:

1 Beginnen Sie mit der mittleren Einstellung des
Widerstandsanzeigers. (Abb.[3])

2 lassen Sie den Patienten in einer bequemen
Sitzposition durch das Gerdt einatmen. Dabei sollte
der Atemzug tiefer als normal sein, jedoch nicht bis
zur gesamten Lungenkapazitat. Lassen Sie dann den
Patienten schnell, aber nicht zu stark durch das Gerat
ausatmen.

Gerat  nicht
von Kindern.



3 Der Widerstand ist so einzustellen, dass das
Ausatmen 3 bis 4 Mal langer dauert als das Einatmen.
Der Widerstand kann erhoht werden, indem der
Anzeiger nach links bewegt wird. Zum Verringern des
Widerstands schieben Sie den Anzeiger wieder nach
rechts.

Hinweis: Die Auswahl der richtigen
Widerstandseinstellung fiihrt zu dem gewiinschten
Inspirations-/Exspirationsverhéltnis von 1:3 oder 1:4
fur 10 bis 20 Minuten ohne UbermafBige Ermiidung.
4 Patienten sollten in regelmaBigen Abstanden
oder bei jeder Statusdnderung erneut untersucht
werden. Da die Atemwege weniger verstopft sind, ist
mehr Widerstand erforderlich, um die Inspirations-/
Exspirationsverhdltnisse beizubehalten.

Hinweis:

Variabler Widerstand zur Steuerung des positiven
Ausatmungsdrucks:

Das Aerobika* OPEP-Gerat verfigt Uber 5

verschiedene Einstellungen zur
Exspirationswiderstands.

Die Widerstandseinstellung bestimmt, in
Kombination mit der Ausatmungsflussrate des
Patienten, den positiven Druck.

Aus den vorliegenden TMI-Daten geht hervor,
dass der Druck zwischen ungeféhr 3 cmH:0 (bei
der niedrigsten  Widerstandseinstellung  und
10 L/min Ausatmungsflussrate) und 18 cmH20 (bei
der hochsten Widerstandseinstellung und 30 L/min
Ausatmungsflussrate) liegt.

Daher kann der Widerstand so gesteuert werden,
dass der Aerobika* OPEP in einem sicheren und
effektiven Druckbereich arbeitet.’

Steuerung des

Ungefdhre Werte, die aus TMI-Daten
geschétzt werden

Mittlerer Druck (cmHIO)
Widerstandsein- 10 L/min 20 L/min 30 L/min
stellung Durch- Durch- Durch-
flussmenge  flussmenge  flussmenge
1 (niedrigste) 4 6 10
2 5 8 12
3 6 10 14
4 7 12 16
5 (hdchste) 8 13 18
VERWENDUNG DES GERATS
Behandlungen sollten zweimal taglich oder

nach Anweisung lhrer medizinischen Fachkraft
durchgefiihrt werden. Obwohl das Gerdt Aerobika*
unabhangig von der Ausrichtung verwendet werden
kann, wird empfohlen, die Behandlungen in einer
bequemen sitzenden Position durchzufiihren.
(Abb.[a])

1 Prifen Sie das Gerat sorgfaltig.

«Wenn sich sichtbarer Staub oder andere
Fremdkorper im Inneren befinden, reinigen
Sie das Gerat. Ersetzen Sie das Gerét sofort bei
Beschadigung oder fehlenden Teilen.

« Stellen Sie sicher, dass der Widerstandsanzeiger
wie von lhrer medizinischen Fachkraft
vorgeschrieben eingestellt ist.

«Driicken Sie die beiden Halften vorsichtig
zusammen, um sicherzustellen, dass die
Einrastungen eingerastet sind.

2 Nehmen Sie das Mundstiick in den Mund und
schlieBen Sie die Lippen um das Mundstiick, um eine
effektive Abdichtung zu erreichen. Vergewissern Sie
sich, dass Ihre Hand den Ausatmungsweg auf der
Riickseite des Gerats nicht blockiert.

3 Atmen Sie durch das Gerat ein, indem Sie tiefer als
normal einatmen, lhre Lunge aber nicht vollstandig
ausfillen. Halten Sie den Atem 2 bis 3 Sekunden lang
an, bevor Sie ausatmen.

4 Atmen Sie aktiv, aber nicht zu kréftig durch das
Gerdt aus. ldealerweise sollte lhre Ausatmung 3
bis 4 Mal langer dauern als lhre Einatmung. Halten
Sie lhre Wangen flach und gespannt, um die
Behandlungswirksamkeit zu maximieren. Achten
Sie darauf, wahrend der gesamten Behandlung das
Mundstiick gut abzudichten.

Hinweis: Wenn Sie durch das Gerét nicht ausatmen
koénnen, priifen Sie die Widerstandseinstellung oder
versuchen Sie, das Gerat griindlich zu reinigen.

5 Atmen Sie weiterhin fir 10 bis 20 Atemzligen
tief ein und lang aus oder so lange, wie von lhrer
medizinischen  Fachkraft  verschrieben.  Nach
mindestens 10 Atemziigen husten Sie zwei bis drei
Mal in Form kleiner Hustenst6B8e (Huffing-Technik),
um lhre Atemwege freizumachen. lhre medizinische
Fachkraft wird Ihnen die richtige Technik zeigen. Fir
eine maximale Wirksamkeit versuchen Sie, das Husten
bis zum Ende der Behandlung zu unterdriicken.

6 Wiederholen Sie die Schritte 3-5 fir 10 bis 20
Minuten oder so lange, wie von lhrer medizinischen
Fachkraft verschrieben. Das gesamte Verfahren sollte
regelméaBigmindestenszweimal taglich durchgefiihrt
werden. Falls Sie viel Schleim aussto8en, sollte die
Behandlung auf 3 bis 4 Mal taglich erh6ht werden.

Ziel ist es, Ihre Lunge frei und die Atemféhigkeit
aufrechtzuerhalten. Fiihren Sie die Behandlungen
weiterhin regelmaBig durch, selbst wenn Sie nur
wenig Schleim ausstof3en.

VERWENDUNG MIT EINEM VERNEBLER
Das Gerat Aerobika* kann auch mit einem Vernebler
mit einem 22-mm-Anschluss verwendet werden.
Ihre medizinische Fachkraft wird Sie beraten, welche
Medikation fiir die kombinierte Behandlung zu
verwenden ist.

Medikamente, die die Atemwege Ooffnen (z. B.
Albuterol) oder bei der Schleimverdiinnung helfen
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(z. B. hypertone Kochsalzlésung) sind fiir die
Verwendung mit dem Gerat Aerobika* gut geeignet,
da sie zur Entfernung oder Verdiinnung des Schleims
in Ihrer Lunge beitragen.

A\ Vorsicht: Medikamente wie Antibiotika, die
in der Lunge verbleiben sollen, sollten erst nach
Abschluss der Behandlung mit dem Gerat Aerobika*
genommen werden.

1 Vergewissern Sie sich, dass Sie die mit dem
Vernebler gelieferten Anweisungen gelesen und
verstanden haben, bevor Sie mit der Behandlung
beginnen.

2 Stellen Sie sicher, dass der Vernebler korrekt
eingerichtet ist und das Medikament dem
Verneblerbehélter hinzugefiigt wurde. Entfernen Sie
das Mundsttick (oder die Maske) vom Vernebler.

3 SchlieBen  Sie den Vernebler an den
Vernebleranschluss des Gerdts Aerobika* wie in
Abbildung [2] dargestellt an.

4 Schalten Sie die Druckluftversorgung ein und
fuhren Sie die kombinierte Behandlung mithilfe der
oben beschriebenen Atemtechnik durch.

Hinweise:

« Bei Verwendung mit dem atemzuggesteuerten
Vernebler AEROECLIPSE* ist kein Adapter
erforderlich.

« Achten Sie darauf, dass der Vernebler fur eine
korrekte Verneblung aufrecht steht.

« Stellen Sie immer sicher, dass das Mundstiick des
Aerobika* verwendet wird, da das Gerat ansonsten
nicht ordnungsgeman funktioniert. (Siehe
Abbildung[2])

- Bei Verwendung in Kombination mit einem
Vernebler muss das Aerobika* nach jedem
Gebrauch gereinigt werden, um samtliche
Riickstéande, die sich méglicherweise bei der
Exhalation angesammelt haben, zu entfernen.

REINIGUNGS- UND
DESINFEKTIONSANLEITUNG
Medizinische Fachkrafte mussen immer nach
klinischem Ermessen die richtige Reinigungs- und
Desinfektionsmethode und -hédufigkeit basierend auf
den Patientenbeddrfnissen auswahlen.

Reinigen Sie das Aerobika* bei Bedarf taglich.
Hinweis: Eine richtige und regelméBige Reinigung
des Gerats ist fur die ordnungsgemafle Funktion
wichtig.

1 ZERLEGEN

i. Driicken Sie auf die Einrastungen an beiden Seiten
des Gerats. Halten Sie die Zungen gedriickt und
ziehen Sie vorsichtig am oberen Geh&useteil, bis sich
die zwei Teile trennen.

ii. Entfernen Sie das Ventilsteckmodul. Nehmen Sie
kein Teil des Steckmoduls auseinander.
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iii.Um das Mundstlck zu entfernen, halten Sie es
fest und drehen Sie es, wahrend Sie es vom Gerat
wegziehen.

2 REINIGUNG
Reinigen Sie das Aerobika* anhand einer der beiden
nachfolgend beschriebenen Methoden.

A Seife und Wasser

i. Waschen Sie die vier zerlegten Teile in einer Ldsung
aus Leitungswasser und flissigem Geschirrspllmittel
und lassen Sie dabei die Teile 15 Minuten lang in der
Losung einweichen. Bewegen Sie die Teile mehrmals
vorsichtig hin und her.

ii. Spllen Sie die Teile mit Leitungswasser.
iii.Schitteln Sie die Teile, damit Uberschissiges
Wasser abtropfen kann.
B GESCHIRRSPULMASCHINE

i.Legen Sie die vier Teile in einen Korb im oberen
Fach der Spilmaschine.

ii. Waschen Sie die Teile in einem normalen

Waschvorgang mit Spulmaschinen-
Geschirrspulmittel  und  gegebenenfalls  mit
Klarspiler.

iii. Schitteln Sie die Teile, damit Uberschiissiges
Wasser abtropfen kann.

Hinweis: Vom Spilen zusammen mit Ubermafig
verschmutztem Geschirr wird abgeraten.

3 ZUSAMMENSETZEN

i. Stellen Sie sicher, dass die Teile griindlich an der
Luft getrocknet sind.

ii. Stecken Sie das Ventilsteckmodul in das untere
Gehduseteil ein. Wenn es sich nicht leicht einstecken
lasst, drehen Sie es um 180° und versuchen Sie es
erneut.
iii. Verbinden Sie das obere und untere Gehéauseteil,
bis die beiden Einrastungen mit einem horbaren
Klickgerdusch einrasten (das kann gleichzeitig
passieren). Stellen Sie sicher, dass die Zungen fest
eingerastet sind, indem Sie die beiden Halften
zusammendriicken.

iv.Bringen Sie das Mundstiick wieder an.

4 DESINFEKTION
Falls es fir den Patienten als klinisch notwendig
erachtet wird, kann die medizinische Fachkraft den
Patienten anweisen, das Gerdt nach bestimmten
Methoden und Haufigkeiten (nach jedem Gebrauch)
zu reinigen und zu desinfizieren.
Befolgen Sie vor der Desinfektion die Anleitungen
zum Zerlegen und Reinigen des Gerdts, setzen Sie
das Gerét aber nicht wieder zusammen.
Desinfizieren Sie das Aerobika* anhand einer der
nachfolgend beschriebenen Methoden.
A Elektronisches Dampfdesinfektionsgerit
i.Legen Sie die vier Teile in einen elektronisches
Dampfdesinfektionsgerat und befolgen Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers.



ii. Nehmen Sie die Teile aus der Einheit heraus und
lassen Sie sie griindlich an der Luft trocknen, bevor
Sie sie wieder zusammenbauen.

B Abkochen

i.Legen Sie die vier Teile in einen Topf mit
kochendem Wasser und lassen Sie die Teile 5 bis 15
Minuten kochen.

Hinweis: Legen Sie ein kleines Gitter auf den
Topfboden, um zu verhindern, dass Kunststoffteile
mit dem heifen Topfboden in Beriihrung kommen.
ii. Nehmen Sie die Teile vorsichtig aus dem Wasser
heraus und lassen Sie sie griindlich an der Luft
trocknen, bevor Sie sie wieder zusammenbauen.
Hinweis: Leitungswasser kann einen hohen Gehalt
an Mineralien aufweisen, was zu Kesselsteinbildung
im Gerat fihren kann. Je nachdem, wie lange
Sie das Gerdt kochen, ist moglicherweise ein
haufigeres Einweichen in Essig erforderlich, um
Kalkablagerungen im Gerdt zu reduzieren. In der
untenstehenden Tabelle finden Sie die empfohlene
Haufigkeit fir das Einweichen in Essig, damit lhr
Gerét weiterhin ordnungsgemaB funktioniert.

Siededauer
5 Minuten
Mebhr als 5 Minuten

Nehmen Sie das Geréat auseinander und weichen Sie
es 1 Stunde lang in einer Lésung aus 250 ml Essig und
250 ml Wasser ein. Waschen Sie es dann wie gewohnt
ab.

C Dampfbeutel Fiir Die Mikrowelle

i.Legen Sie die vier Teile in einen Dampfbeutel
fur die Mikrowelle (z. B. Dampfbeutel fur Quick-
Cleant MicroSteam?) und befolgen Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers.
Hinweis: Legen Sie die Teile wie in Abbildung[5]
dargestellt in den Beutel.

ii. Nehmen Sie die Teile aus dem Beutel heraus und
lassen Sie sie grtindlich an der Luft trocknen, bevor
Sie sie wieder zusammenbauen.
D Isopropylalkohol

i.Weichen Sie die vier Teile 5 Minuten lang in
70%igem Isopropylalkohol ein.

ii. Spulen Sie die Teile griindlich mit sterilem Wasser.
iii. Lassen Sie die Teile griindlich an der Luft trocknen,
bevor Sie sie wieder zusammenbauen.
E Wasserstoffperoxid

i.Weichen Sie die vier Teile 30 Minuten lang in
3%igem Wasserstoffperoxid ein.

ii. Spllen Sie die Teile griindlich mit sterilem Wasser.
iii. Lassen Sie die Teile grindlich an der Luft trocknen,
bevor Sie sie wieder zusammenbauen.
F Bleichen

i.Weichen Sie die vier Teile in einer Bleichmittel-
Wasser-Losung im Verhaltnis von 1:50 (ca. 1 Essloffel
Bleichmittel in 3% Tassen Wasser) 3 Minuten lang ein.

Einweichhaufigkeit in Essig
Monatlich
Alle zwei Wochen

Hinweis: Sie kdnnen die Bleichmittelldsung durch ein
Desinfektionsmittel fir Beatmungsgerdte (wie etwa
Miltont, Dodiet, Control IlIt oder Cidex®) ersetzen.
Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung.

ii. Spulen Sie die Teile griindlich mit sterilem Wasser.
iii. Lassen Sie die Teile griindlich an der Luft trocknen,
bevor Sie sie wieder zusammenbauen.

® HINWEIS

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang
mit dem Gerdt muss dem Hersteller und der
zustandigen Behorde gemeldet werden.

LAGERUNG

Nachdem das Geréat Aerobika* vollstandig getrocknet
und zusammengebaut ist, bewahren Sie das Gerét in
einem sauberen Kunststoffbeutel oder -behélter auf.

RECYCLING
Das Aerobika* OPEP-System ist recycelbar. Das

53 Recycling kann in Ihrem Land eingeschrankt

PP sein oder die ortlichen Vorschriften lassen es
nicht zu. Bitte beachten Sie die Recycling-Richtlinien
Ihrer Region, um zu priifen, ob das Recycling Uber die
Mullabfuhr oder in einer Annahmestelle moglich ist.
Reinigen Sie das System vor dem Recycling.
Hinweis: Die Manometer-Anzeigeist nicht recycelbar.
Bitte entfernen Sie die Manometer-Anzeige vor dem
Recycling (siehe Abbildung[8]).

ENTSORGUNG

Das Gerdt kann mit dem Hausmill entsorgt
werden, es sei denn, dies ist durch geltende
Entsorgungsvorschriften untersagt.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

- VERWENDUNG BEI EINEM PATIENTEN (sowohl fur
den Krankenhaus- als auch fur den Heimgebrauch
geeignet).

+ Das Produkt sollte nach 12-monatigem Gebrauch
oder bei Beschadigung sofort durch ein neues
ersetzt werden.

- Dieses Produkt wurde nicht mit Latex gefertigt
(oder hergestellt). Das Mundstlick besteht aus
Polypropylen.

« Das oszillierende PEP-Gerat Aerobika* in einer
trockenen, staubfreien Umgebung und nicht unter
standiger Sonneneinstrahlung lagern.

- Das ungeféhre Gerategewicht betragt 80 g

- Die ungefahren Gerateabmessungen betragen
L=11,5cmxB=3,8cmxH=10,9cm

« Das Produkt ist frei von Bisphenol A, Phthalaten
und Latex.

Gebrauchstemperaturbereich

+15 °C bis +40 °C
Lagerungstemperaturbereich

-40 °C bis +60 °C

' Aus den vorliegenden TMI-Daten
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Manometer-Zubehor

VERWENDUNGSZWECK

Das Manometer ist als Zubehor fiir die Verwendung
an nur einem Patienten fir das Aerobika* OPEP-
System als Indikator fur den exspiratorischen Druck
des Patienten gedacht.

KLINISCHER NUTZEN

Der klinische Nutzen fir den Patienten liegt in
der Moglichkeit, Feedback zu erhalten, wdhrend
das Aerobika* OPEP-System verwendet wird.
Das Manometer dient als Indikator fir den
exspiratorischen Druck des Patienten. Es handelt
sich um ein optionales Zubehor fir das Aerobika*
OPEP-System.

Leistungsmerkmal 101/min 30 /min
Frequenz (Hz) 6-8 14-18
Mitteldruck (cmH,0) 6-10 17-21
Umfang (cmH,0) 10-16 16-20
GEBRAUCHSANWEISUNG
Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung des

Aerobika*  OPEP-Systems, bevor Sie diese
Anweisungen verwenden. Eine elektronische
Version dieser Gebrauchsanweisung kann unter
www.trudellmed.com heruntergeladen werden

EINRICHTUNG IHRES MANOMETERS MIT
DEM AEROBIKA* OPEP-SYSTEM

(Siehe Seite 4, Abbildung[7]. Gerdtebeschreibungen
sind in Abbildung[é] zu finden.)

Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass diese
Anweisungen gelesen wurden und stets griffbereit
sind. Wenn Sie Fragen zur Leistung oder Verwendung
dieses Produkts haben, wenden Sie sich bitte vor
dem Gebrauch an lhren Arzt.

Hinweis: Wenn sich sichtbarer Staub oder andere
Fremdkorper im Inneren befinden, reinigen Sie das
Gerat. Ersetzen Sie das Produkt bei Beschadigung
oder fehlenden Teilen sofort.

1 Entfernen Sie das Mundstlick vom Aerobika*
OPEP-System.

2 Setzen Sie das Mundstiick auf das Ende des
Manometer-Adapters.

3 Stellen Sie nach dem Einsetzen des Mundstiicks
sicher, dass die Manometer-Anzeige sicher befestigt
ist, und richten Sie es so aus, dass die Zahlen nach
oben zeigen.

4 Setzen Sie den Adapter, anstelle des Mundstticks,
wie abgebildet auf das Aerobika* OPEP-System.
Hinweis:Befolgen Siedasin der Gebrauchsanweisung
des  Aerobika* OPEP-Systems  beschriebene
Verfahren zur Nutzung.

5 Wenn Sie aktiv ausatmen, steigt die Manometer-
Anzeige entsprechend Ihrem Ausatemdruck an.
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6 Behalten Sie bei jeder Ausatmung den von lhrem
Arzt empfohlenen Druck bei.

/N\ VORSICHT

- Die Gerateanzeige ist nicht furr die OPEP-Therapie
geeignet. Der richtige Druck muss von einem Arzt
festgelegt werden.

/\ WARNUNG

- Lassen Sie das Gerat nicht unbeaufsichtigt in der
Nahe von Kindern. Erstickungsgefahr — enthalt
Kleinteile.

® HINWEISE

« FUR DIE VERWENDUNG AN NUR EINEM PATIENTEN

« Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang
mit dem Produkt muss dem Hersteller und der
zustandigen Behoérde gemeldet werden.

REINIGUNG UND DESINFEKTION IHRES
MANOMETER-ADAPTERS

(Siehe Seite 4, Abbildung[8])

1 Entfernen Sie den Manometer-Adapter
Aerobika* OPEP-System.

2 Entfernen Sie das Mundstiick vom Manometer-
Adapter.

3 Entfernen Sie die
vom Manometer-Adapter.
4 Sie konnen Mundstiick und Manometer-Adapter
mit Wasser und Seife reinigen und die Teile 15
Minuten lang einweichen. Bewegen Sie die Teile
vorsichtig in der Losung. Spllen Sie die Teile mit
klarem Wasser ab. ODER Sie legen die Teile in einen
Spulmaschinenkorb in das obere Fach. Waschen Sie
die Teile im normalen Betrieb. Schiitteln Sie die Teile,
um Uberschissiges Wasser zu entfernen, und lassen
Sie sie vor dem Zusammenbau griindlich an der Luft
trocknen.

DESINFEKTION

Mundstiick und Manometer-Adapter  kénnen
wochentlich mit einem der folgenden Verfahren
desinfiziert werden:

i.Elektronisches Dampfdesinfektionsgerdt (gemaR
Herstelleranweisungen)

ii. Lassen Sie sie 5 Minuten kochen
iii.Dampfbeutel fir die Mikrowelle
Herstelleranweisungen)

iv.Weichen Sie die vier Teile 5 Minuten lang in
70%igem Isopropylalkohol ein. Gut ausspiilen.
v.Weichen Sie sie 30 Minuten lang in 3%igem
Wasserstoffperoxid ein. Gut ausspiilen.

Lassen Sie die Teile griindlich an der Luft trocknen,
bevor Sie sie wieder zusammenbauen.

/N\ VORSICHT

- Die Anzeige darf nicht gereinigt oder desinfiziert
werden, da es zu Beschadigungen oder
Fehlfunktionen kommen kann, wenn Flussigkeit in
die Anzeige gelangt.

vom

Manometer-Anzeige

(geman



® HINWEISE

- Sie sollten das Manometer nach 6 Monaten
Gebrauch oder bei Beschadigung sofort
austauschen.

« Dieses Geriét ist frei von BPA (Bisphenol A) und
Naturkautschuklatex.

« Lagern Sie das Manometer mit dem Aerobika*
OPEP-System an einem trockenen, staubfreien Ort.

RECYCLING
Die Manometer-Anzeige ist nicht recycelbar.
Ci_) Bitte entfernen Sie die Manometer-Anzeige
PP vor dem Recycling (siehe Abbildung [8]).

ENTSORGUNG

Sie konnen das Manometer (Adapter und Anzeige)
mit dem Hausmdill entsorgen, es sei denn, dies ist
durch geltende Entsorgungsvorschriften untersagt.
ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Lagerungsbedingungen 40 °Chis 60 °C Umgebungstemperatur

bis 75 % relative Luftfeuchtigkeit (RH)

Betriebsbedingungen +15 °Cbis 45 °C Umgebungstemperatur
bis 85 % RH
Messfehler 0bis 30 cm Hy0 =+ 2 m Hy0

30 bis 40 cm Hy0 =+ 3 cm Hy0
40 bis 60 cm Hy0 = + 5 m Hy0

ES (Es)

Dispositivo Aerobika*

USO PREVISTO

El dispositivo de presion espiratoria positiva oscilante
Aerobika* esta indicado para su uso como dispositivo
de presion espiratoria positiva (PEP). El dispositivo
Aerobika* también se puede utilizar de forma
simultdnea con la administracion de un farmaco
en forma de aerosol nebulizado. El dispositivo esta
indicado para su uso por parte de pacientes que
puedan producir un flujo de exhalacién de 10 L/min
durante 3 o 4 segundos.

INDICACIONES

El dispositivo PEP oscilante Aerobika* es un
dispositivo de desobstruccion de las vias respiratorias
utilizado para movilizar el exceso de secreciones
pulmonares y mejorar la respiraciéon. Se puede utilizar
para el tratamiento de afecciones respiratorias como
EPOC, bronquiectasia y fibrosis quistica.

Uso con un solo paciente.

CONTRAINDICACIONES

No se recomienda el uso del dispositivo en las

siguientes condiciones:

- Pacientes que no toleren un aumento en el trabajo
respiratorio.

» Presion intracraneal (ICP) >20 mm Hg.

« Inestabilidad hemodinamica (inestabilidad en la
presion arterial).

- Cirugia o traumatismo de craneo, bucal o facial
reciente.

- Sinusitis aguda.

« Epistaxis (hemorragia nasal).

- Cirugia esofagica.

+ Nauseas.

« Hemoptisis (hemorragia pulmonar).

» Neumotdrax sin tratar (colapso pulmonar sin
tratar).

- Sospecha o confirmacion de rotura de membrana
timpdénica u otra patologia del oido medio.

/\ ADVERTENCIAS
El uso del dispositivo con presiones excesivas puede
producir efectos adversos. Las presiones espiratorias
superiores a 20 cm H,O en pacientes sensibles a
un aumento de la presién transpulmonar pueden
desarrollar uno o varios de los efectos secundarios
adversos que se indican a continuacién. Se requiere
el juicio clinico de un experto a la hora de seleccionar
la configuracion adecuada para cada paciente. Si no
se ajusta correctamente la resistencia en el indicador
de resistencia con el flujo espiratorio del paciente, es
posible que no se consigan los objetivos terapéuticos
de la terapia PEP oscilante o que se produzcan uno
o varios de los efectos secundarios adversos que se
indican a continuacion.
Las reacciones adversas incluyen:
» Un aumento del trabajo respiratorio que puede
producir hipoventilacién e hipercapnia.
« Aumento de la presion craneal.
- Afectacion cardiovascular.
«Isquemia miocardica.
« Disminucioén del retorno venoso.
- Aerofagia con aumento de la probabilidad de
vémitos y aspiracion.
« Claustrofobia.
« Barotraumatismo pulmonar.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes del uso, lea estas instrucciones y manténgalas
a mano en todo momento. Si tiene alguna duda con
respecto al rendimiento o al uso de este producto,
péngase en contacto con un profesional de la
salud antes usarlo. En la Figura[1] se presenta una
descripcién del dispositivo.

A\ Advertencia: No deje el dispositivo al alcance de
nifos sin supervision. Contiene piezas pequeias que
pueden causar asfixia.

CONFIGURACION DEL DISPOSITIVO

Un profesional de la salud debe ajustar la resistencia
del dispositivo Aerobika* siguiendo estos pasos:

1 Comience con el indicador de resistencia en el
ajuste central. (Fig.[3])
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2 Con el paciente sentado cémodamente, haga
que inhale a través del dispositivo respirando mas
profundamente de lo habitual, pero sin llegar a su
capacidad pulmonar total, a continuacién, debe
exhalar enérgicamente, pero sin forzar, a través del
dispositivo.

3 La resistencia se debe establecer de modo que la
exhalacion dure de 3 a 4 veces mas que la inhalacion.
La resistencia se puede aumentar moviendo
el indicador hacia la izquierda. Para reducir la
resistencia, mueva el indicador hacia la derecha.
Nota: La seleccion del ajuste adecuado de la
resistencia producird el cociente de flujo inspiratorio:
espiratorio deseado de 1:3 o 1:4 durante 10 a 20
minutos sin una fatiga excesiva.

4 Se debe volver a valorar a los pacientes de forma
periddica o si se produce algun cambio de estado. A
medida que las vias respiratorias se descongestionan,
sera necesaria una mayor resistencia para mantener
los cocientes inspiratorios: espiratorios.

USO DEL DISPOSITIVO

El tratamiento se debe administrar dos veces al dia
o seguin indique el profesional de la salud. Si bien el
dispositivo Aerobika* no requiere una orientacion
determinada, se recomienda que los tratamientos
se efectiien con el paciente comodamente sentado.
(Consulte la Figura[al])

1 Examine atentamente el dispositivo.

« Si hubiera polvo u otro tipo de residuos visibles en
el interior, limpielo. Sustituyalo inmediatamente si
esta danado o si le faltan piezas.

«Compruebe que el indicador de resistencia se
ajusta segun la prescripcién del profesional de la
salud.

«Junte las dos mitades y presione con suavidad
hasta que las lengietas de fijacion se acoplen.

2 Coldquese la boquilla en la boca y cierre los labios
alrededor de ella para garantizar que se selle de
manera eficaz. Sus manos no deben bloquear la via
de exhalacién de la parte posterior del dispositivo.

3 Inhale a través del dispositivo respirando mas
profundamente de lo habitual pero sin llenar
completamente los pulmones. Mantenga la
respiracion entre 2 y 3 segundos antes de exhalar.

4 Exhale de forma activa, pero sin forzar, a través
del dispositivo. De forma idénea, la exhalacion
deberia durar entre 3y 4 veces mas que la inhalacién.
Mantenga las mejillas desinfladas y firmes para
maximizar la eficacia del tratamiento. Mantenga un
buen sellado en la boquilla durante el tiempo que
dure el tratamiento.

Nota: Si no puede exhalar por el dispositivo,
compruebe el ajuste de resistencia o limpie el
dispositivo a fondo.

5 Siga respirando profundamente con exhalaciones
largas durante entre 10 y 20 respiraciones o segun
le indique el profesional de la salud- Tras al menos
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10 respiraciones, tosa de forma controlada forzando
la espiracion 2 o 3 veces para aclarar las vias
respiratorias. El profesional de la salud le indicara
la técnica adecuada. Para lograr la mayor eficacia,
intente no toser hasta que finalice el tratamiento.

6 Repita los pasos 3-5 durante 10 a 20 minutos
o segun le indique el profesional de la salud. Este
procedimiento completo se debe realizar al menos
dos veces al dia de forma periddica y 3 o 4 veces al
dia si se produce mucha mucosidad.

El objetivo es mantener los pulmones despejados y
la capacidad de ventilacion. Siga administrandose
el tratamiento de forma periddica incluso si solo
expulsa poca mucosidad.

USO CON EL NEBULIZADOR

El dispositivo Aerobika* también se puede utilizar
con un nebulizador de volumen pequefo con
una conexion de 22 mm. El profesional de la salud
le indicard qué medicamento debe usar en los
tratamientos combinados.

Los medicamentos que abren las vias respiratorias
(por ejemplo, albuterol) o que ayudan a fluidificar la
mucosidad (por ejemplo, solucién salina hiperténica)
son buenas opciones para su empleo con el
dispositivo Aerobika* ya que ayudan a eliminar o a
fluidificar la mucosidad de los pulmones.

A\ Precaucién: Los medicamentos que permanecen
en los pulmones, como los antibiéticos, se deben
administrar solo con el nebulizador tras finalizar un
tratamiento con el dispositivo Aerobika*.

1Debe leer y comprender las instrucciones
suministradas con el nebulizador antes de iniciar el
tratamiento.

2 Compruebe que el nebulizador estd ajustado
correctamente y que el medicamento se ha agregado
a la copa del nebulizador. Retire la boquilla (o
mascarilla) del nebulizador.

3 Conecte el nebulizador en el puerto del nebulizador
del dispositivo Aerobika*, como se muestra en la
Figura[2].

4 Encienda la fuente de aire comprimido y
administrese el tratamiento combinado con la
técnica respiratoria expuesta anteriormente.

Notas:

« No es necesario utilizar un adaptador si se usan
nebulizadores accionados por respiraciéon de la
marca AEROECLIPSE*.

« El nebulizador debe estar en posicion vertical para
que la nebulizacion sea adecuada.

- Se debe utilizar siempre la boquilla del dispositivo
Aerobika*, de lo contrario, el dispositivo no
funcionara correctamente. (Consulte la Figura[2])

« Si se utiliza en combinacién con un nebulizador, el
dispositivo Aerobika* se debe limpiar después de
cada uso para eliminar los residuos que pudieran
haberse depositado en él durante la exhalacién.



INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y
DESINFECCION

Los profesionales de la salud deben siempre utilizar
su juicio clinico a la hora de seleccionar el método
de limpieza y desinfeccion adecuado, asi como su
frecuencia, segun las necesidades del paciente.

Si fuera necesario, limpie el dispositivo Aerobika*
una vez al dia.

Nota: Es importante limpiar de forma regular
y adecuada el dispositivo para que funcione
correctamente.

1 DESMONTAJE

i.Presione las lengletas de fijacion en ambos lados
del dispositivo. Con las lenglietas dentro, tire hacia
arriba suavemente de la carcasa superior hasta que
las dos partes se separen.

ii.Retire el cartucho de la vélvula. No desmonte
ninguna pieza del cartucho.
iii. Para retirar la boquilla, sujétela con firmeza y girela
alavez que tira de ella.

2 LIMPIEZA
Limpie el dispositivo Aerobika* con uno de estos
métodos.
A Aguay Jabon

i.Lave las cuatro piezas con una disolucién de agua
del grifo y detergente liquido y déjelas en remojo
durante 15 minutos. Agitela suavemente varias veces.
ii. Enjuague con agua del grifo.
iii. Sacuda las piezas para eliminar el exceso de agua.

B Lavavajillas

i.Coloque de forma segura las cuatro piezas en una
cesta del estante superior.

ii.Realice un lavado con un ciclo normal con
detergente para lavavajillas y aclare con abrillantador
si lo hubiera.
iii. Sacuda las piezas para eliminar el exceso de agua.
Nota: No se recomienda lavar en lavavajillas junto
con platos demasiado sucios.

3 MONTAIJE

i.Compruebe que las piezas estan completamente
secas.

ii.Inserte el cartucho de la vélvula en la carcasa
inferior. Si no se puede introducir con facilidad en su
alojamiento, girelo 180° e inténtelo de nuevo.
iii. Conecte la carcasa superior e inferior hasta que
ambas lenglietas encajen emitiendo un chasquido
(es posible que se produzcan al mismo tiempo).
Compruebe que las lenglietas se hayan acoplado con
firmeza ejerciendo presion sobre las dos mitades en
direcciones opuestas.
iv.Vuelva a colocar la boquilla.

4 DESINFECCION

Si se considerara clinicamente necesario para el
paciente, los profesionales de la salud pueden
darle instrucciones de limpieza y desinfeccién

del dispositivo segun los métodos y frecuencias
determinados (después de cada uso).

Antes de la desinfeccion, siga las instrucciones de
desmontaje y limpieza, pero no monte de nuevo el
dispositivo.

Desinfecte el dispositivo Aerobika* con uno de los
métodos siguientes.

A Equipo de Desinfeccion Electrénico
Mediante Vapor

i.Coloque las cuatro piezas en un equipo de
desinfeccion electronico mediante vapor y siga las
instrucciones de uso del fabricante.

ii.Saque las piezas de la unidad y déjelas que se
sequen al aire completamente antes de montarlas.

B Hervido

i.Ponga las cuatro piezas en una olla con agua
hirviendo y hiérvalas entre 5y 15 minutos.
Nota: Ponga una rejilla pequeia en el fondo de la
olla para impedir que las piezas de plastico entren en
contacto con el fondo caliente.

ii. Retirelas del agua sin tocarla y deje que las piezas
se sequen completamente al aire antes de montarlas.
Nota: El agua del grifo puede estar muy
mineralizada, lo que puede producir incrustaciones
en el dispositivo. En funciéon del tiempo durante el
que hierva el dispositivo, puede que sea necesario
ponerlo en remojo en vinagre con mas frecuencia
para reducir las incrustaciones en el dispositivo.
Consulte la siguiente tabla para conocer la frecuencia
de remojo en vinagre sugerida para que su dispositivo
funcione correctamente.

Duracién De La Frecuencia De Remojo En

Ebullicion Vinagre
5 minutos Mensualmente
+5 minutos Cada dos semanas

Desmonte el dispositivo, sumérjalo en una solucién
de 250 ml de vinagre y 250 ml de agua durante 1 hora
y, a continuacion, lavelo de la forma habitual.

C Bolsas Esterilizadoras A Vapor Para
Microondas

i.Ponga las cuatro piezas en una bolsa esterilizadora
a vapor para microondas (es decir, una bolsa Quick-
Cleant MicroSteam') y siga las instrucciones de uso
del fabricante.

Nota: Coloque las piezas en la bolsa como se muestra
en la Figura[5].

ii. Saque las piezas de la bolsa y déjelas que se
sequen al aire completamente antes de montarlas.
D Alcohol Isopropilico

i.Ponga las piezas a remojo en alcohol isopropilico
al 70 % durante 5 minutos.

ii. Enjudguelas bien con agua estéril.
iii.Deje que las piezas se sequen completamente al
aire antes de volver a montarlas.
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E Agua Oxigenada

i.Ponga las piezas a remojo en agua oxigenada al 3
% durante 30 minutos.

ii. Enjudguelas bien con agua estéril.
iii. Deje que las piezas se sequen completamente al
aire antes de volver a montarlas.
F Lejia

i.Ponga en remojo las cuatro piezas en una
disolucién de agua y lejia de 1:50 (aproximadamente
una cucharada de lejia en 3% tazas de agua) durante
3 minutos.
Nota: Puede sustituir la disolucion de lejia con
un desinfectante para equipos respiratorios (por
ejemplo, Miltont, Dodief, Control IlIt o Cidex?). Siga
las instrucciones de uso del desinfectante.

ii. Enjudguelas bien con agua estéril.
iii. Deje que las piezas se sequen completamente al
aire antes de volver a montarlas.

® NOTA
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en
relacion con el dispositivo debe comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro.

ALMACENAMIENTO

Una vez que el dispositivo Aerobika* esta totalmente
seco y montado, almacénelo en una bolsa o
recipiente de plastico limpio.

RECICLAJE
El dispositivo OPEP Aerobika* es reciclable.

Li_) Puede que el reciclaje esté limitado en su

PP jurisdiccidn o que las normativas locales no
lo permitan. Consulte las normas de reciclaje de su
comunidad para averiguar si dispone de servicio de
recogida residencial de material de reciclaje o de
servicio de reciclado en una instalacion de reciclaje.
Limpie el dispositivo antes de reciclarlo.
Nota: El mandmetro no es reciclable. Retire el
mandmetro antes de reciclar el dispositivo (consulte
la figura[8]).
DESECHO
El dispositivo puede desecharse con residuos
domésticos, a menos que esté prohibido por las
normativas de eliminacion de residuos vigentes en
los respectivos paises miembros.
INFORMACION ADICIONAL

Intervalo de temperatura de uso
+15°Ca+40°C

Intervalo de temperatura

de almacenamiento -40°Ca+60 °C

« El producto no contiene bisfenol A, ftalatos o latex.
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Manometro (accesorio)

USO PREVISTO

El mandmetro estd disefiado para utilizarse como
un accesorio del dispositivo de presion espiratoria
positiva oscilante (OPEP) Aerobika* de uso con
un solo paciente como un indicador de la presién
espiratoria del paciente.

BENEFICIO CLiNICO

El beneficio clinico para el paciente es la posibilidad
de recibir comentarios mientras utiliza el dispositivo
OPEP Aerobika*. El manémetro sirve como indicador
de la presién espiratoria del paciente. Es un accesorio
opcional del dispositivo de presién espiratoria
positiva oscilante (OPEP) Aerobika*.

Caracteristicas de rendimiento 101/min 30I/min
Frecuencia (Hz) 6-8 14-18
Presion media (cmH;0) 6-10 17-21
Amplitud (cmH,0) 10-16 16-20

INSTRUCCIONES DE USO

Lea las instrucciones de uso del dispositivo OPEP
Aerobika* antes de utilizar estas instrucciones.
Hay disponible una versién electrénica de
estas instrucciones de uso para su descarga en
www.trudellmed.com

CONFIGURACION DEL MANOMETRO CON
EL DISPOSITIVO OPEP AEROBIKA*
(Consulte la figura[7] de la pagina 4. En la Figura[6]
se presenta una descripcion del dispositivo.)

Antes del uso, lea estas instrucciones y manténgalas
a mano en todo momento. Si tiene alguna duda con
respecto al rendimiento o la utilizabilidad de este
dispositivo, pongase en contacto con un profesional
sanitario antes usarlo.

Nota: Si hubiera polvo u otro tipo de residuos visibles
en el interior, limpielo. Sustituyalo inmediatamente si
esta danado o si le faltan piezas.

1 Retire la boquilla del dispositivo OPEP Aerobika*.
2 Introduzca la boquilla en el extremo del adaptador
del manémetro.

3 Unavezintroducida la boquilla, asegurese de que el
indicador del manémetro esté acoplado firmemente
en su sitio y girelo de modo que los nimeros queden
orientados hacia arriba.

4 Introduzca el adaptador en el dispositivo
OPEP Aerobika* en lugar de la boquilla tal y como
se muestra.

Nota: Siga el método adecuado para utilizar el
dispositivo OPEP Aerobika* que se incluye en el
manual de instrucciones de uso.

5 A medida que exhale de forma activa, el indicador
del manémetro aumentara en funcién de la presion
de exhalacién.

6En cada exhalacion, mantenga el nivel de
presion recomendado por el profesional sanitario.



/N\ PRECAUCION

- La escala del dispositivo no es para tratamiento
OPEP. Un médico debe determinar la presion
correcta.

/\ ADVERTENCIA

+ No deje el dispositivo al alcance de nifios sin
supervision. Contiene piezas pequenas que
pueden causar asfixia.

® NoOTAS

+ USO CON UN SOLO PACIENTE

« Cualquier incidente grave que haya ocurrido en
relacion con el dispositivo debe comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro.

LIMPIEZAY DESINFECC!()N DEL
ADAPTADOR DEL MANOMETRO

(consulte la figura[8] en la pagina 4)

1 Retire el adaptador del mandmetro del dispositivo
OPEP Aerobika*.

2 Retire la boquilla del adaptador del manémetro.

3 Retire el indicador del manémetro del
adaptador.

4 La boquilla y el adaptador del mandémetro se
pueden limpiar con agua y jabén. Ponga las piezas
a remojo durante 15 minutos. Agite suavemente.
Enjuague las piezas con agua limpia O coloque
las piezas en una cesta del estante superior del
lavavajillas. Lave en un ciclo normal. Sacuda para
eliminar el exceso de agua y deje secar bien al aire
antes de volver a montarlas.

DESINFECCION
La boquilla y el adaptador del manémetro se pueden
desinfectar semanalmente mediante cualquiera de
los siguientes métodos:

i.Equipo de Desinfeccion Electréonico Mediante
Vapor (segun las instrucciones del fabricante).

ii. Hervir durante 5 minutos.
iii.Bolsa esterilizadora a vapor para microondas
(segun las instrucciones del fabricante).
iv.Poner a remojo en alcohol isopropilico al 70 %
durante 5 minutos. Enjuagar bien.

v.Poner a remojo en peréxido de hidrégeno al 3 %
durante 30 minutos. Enjuagar bien.
Dejar que las piezas se sequen completamente al aire
antes de volver a montarlas.

/N PRECAUCION

+ No limpie ni desinfecte el indicador, ya que podria
danarse o funcionar incorrectamente si entra
liquido.

® NoTAS

« El manémetro debe sustituirse después de 6 meses
de uso o inmediatamente si esta dafiado.

- Este dispositivo no se ha fabricado con BPA
(bisfenol A) ni latex de caucho natural.

+ Guarde el manémetro con el dispositivo OPEP
Aerobika* en un lugar seco y sin polvo.

RECICLAJE

El mandémetro no es reciclable. Retire el
CE_) manometro antes de reciclar el dispositivo
PP (consulte la figura[8]).

DESECHO

El manémetro (adaptador y indicador) puede
desecharse con residuos domésticos, a menos que
esté prohibido por las normativas de eliminacion de
residuos vigentes en los respectivos paises miembros.

INFORMACION ADICIONAL

De -40a 60 °C (de -40 a 140 °F),
temperatura ambiente con una
humedad relativa (HR) del 75 %
De 15a 45 °C(de 59 a 113°F),
temperatura ambiente con una HR
del 85%

0-30cm Hy0 = +2 cm Hy0

30-40 cm Hy0 = +3 cm H0
40-60 cm H20 = +5 cm Hy0

ES (LA)

Dispositivo Aerobika*

USO PREVISTO

El dispositivo de presidn espiratoria positiva oscilante
Aerobika* esta disefiado para utilizarlo como un
dispositivo de presion espiratoria positiva (PEP). El
dispositivo Aerobika* también se puede utilizar
simultdneamente con un sistema de administracion
de medicamentos en aerosol nebulizados. El
dispositivo esta disehado para que lo utilicen
pacientes capaces de generar un flujo de exhalacién
de 10 I/min durante entre 3 y 4 segundos.

INDICACIONES

El dispositivo de PEP oscilante Aerobika* es un
dispositivo de terapia de desobstruccion de las vias
respiratorias que se utiliza para movilizar el exceso
de secreciones pulmonares y mejorar la respiracion.
Se puede utilizar para tratar afecciones respiratorias
tales como la enfermedad pulmonar obstructiva
crénica (EPOC), la bronquiectasia y la fibrosis quistica.
Para uso exclusivo en un solo paciente.

CONTRAINDICACIONES

No se recomienda el uso del dispositivo para las

siguientes afecciones:

« Pacientes que no pueden tolerar un esfuerzo
respiratorio mayor

+ Presion intracraneal (PI) superior a 20 mmHg

- Inestabilidad hemodinamica (inestabilidad de la
presion arterial)

Condiciones de
almacenamiento

Condiciones de
funcionamiento

Error de medicion
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- Cirugia o traumatismo facial, bucal o craneal
recientes

- Sinusitis aguda

- Epistaxis (hemorragia nasal)

- Cirugia esofagica

- Nauseas

« Hemoptisis activa (hemorragia pulmonar)

« Neumotérax sin tratar (pulmén colapsado sin
tratar)

« Ruptura conocida o presunta de la membrana
timpanica, u otra afeccion del oido medio

/\ ADVERTENCIAS
El uso del dispositivo a presiones excesivas puede
provocar efectos adversos.
Las presiones espiratorias superiores a 20 cm H,0
en pacientes sensibles a presiones transpulmonares
elevadas pueden provocar el desarrollo de uno o mas
de los efectos secundarios adversos que se indican
a continuacion. La seleccion de la configuracion
apropiada para cada paciente se debe realizar segun
el criterio clinico de un especialista. En el caso de
que la configuracién de resistencia seleccionada
en el indicador de resistencia no sea la apropiada y
no coincida con el flujo espiratorio del paciente, es
posible que no se cumplan los objetivos terapéuticos
de la terapia de PEP oscilatoria o que se produzcan
uno o mas efectos secundarios adversos de los que
se indican a continuacion.
Las posibles reacciones adversas
siguientes opciones:
« Aumento del esfuerzo respiratorio, lo cual puede
provocar hiperventilaciéon e hipercapnia
« Aumento de la presion craneal
« Afectacion cardiovascular
«Isquemia miocardica
+ Disminucién del retorno venoso
« Deglucion de aire con mayor probabilidad de
presentar vomitos y aspiraciones
« Claustrofobia
« Barotraumatismos pulmonares

INSTRUCCIONES DE USO

Asegurese de leer estas instrucciones antes de utilizar
el dispositivo y consérvelas en un lugar asequible
en todo momento. Si tiene preguntas sobre el
desempeno o el uso de este producto, comuniquese
con su profesional de la salud antes de utilizarlo.
Para conocer las descripciones del dispositivo,
consulte la pagina 1, Figura[1].

A\ Advertencia: No deje el dispositivo al alcance de
nifos sin supervision. Contiene piezas pequefas que
pueden causar asfixia.

CONFIGURACION DEL DISPOSITIVO

Un profesional de la salud debe establecer la
configuracion de la resistencia del dispositivo
Aerobika* mediante los siguientes pasos:
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incluyen las

1 Comience con el indicador de resistencia en la
configuracion media (pagina 1, Figura3]).

2 Con el paciente sentado y comodo, solicitele que
inhale a través del dispositivo con una respiracion
mas profunda de lo normal, pero no a la capacidad
total de los pulmones, y que, a continuacion, exhale
enérgicamente a través del dispositivo, pero sin hacer
fuerza.

3 La configuracion de la resistencia debe ser tal
que la exhalacion dure entre 3 y 4 veces mas que
la inhalacion. La resistencia se puede aumentar
moviendo el indicador hacia la izquierda. Para reducir
la resistencia, mueva el indicador hacia la derecha.
Nota: La seleccion de la configuracion de resistencia
apropiada produciré la relacion de flujo inspiratorio y
flujo espiratorio deseada de 1:3 o 1:4, durante entre
10 y 20 minutos, sin provocar fatiga excesiva.

4 Se debe volver a evaluar a los pacientes de manera
periédica o cada vez que presenten cualquier
cambio en el estado de salud. A medida que las
vias respiratorias se descongestionen, se necesitara
mas resistencia para mantener las relaciones de
inspiracion y espiracion.

USO DEL DISPOSITIVO

El dispositivo se debe utilizar dos veces al dia o
segun la indicaciéon de su profesional de la salud.
Si bien el dispositivo Aerobika* se puede utilizar
independientemente de cémo esté orientado, se
recomienda utilizarlo mientras se encuentra sentado
y comodo (pagina 2, Figura[a])

1 Examine cuidadosamente el dispositivo.

- Si hay polvo u otro tipo de residuos visibles
en el interior, limpie el dispositivo. Sustitiyalo
inmediatamente si esta dainado o si le faltan
piezas.

+ Asegurese de que el indicador de resistencia esté
configurado segun la indicacién de su profesional
de la salud.

«Junte suavemente las dos mitades y asegurese
de que las lengiietas de acoplamiento estén
enganchadas.

2 Coloque la boquilla en la boca y cierre los labios
alrededor de ella para garantizar que se selle de
manera eficaz. AsegUrese de que su mano no
bloquee la via de exhalacion en la parte posterior del
dispositivo.

3 Inhale a través del dispositivo con una respiracion
mas profunda de lo normal, pero sin llenar los
pulmones por completo. Mantenga la respiracién
durante entre 2 y 3 segundos antes de exhalar.

4 Exhale de manera enérgica, pero sin forzar, a través
del dispositivo. Idealmente, la exhalaciéon debe durar
entre 3 y 4 veces mas que la inhalacién. Mantenga
las mejillas aplanadas y firmes para maximizar la
efectividad de la terapia. Asegurese de mantener un
buen sellado en la boquilla durante toda la terapia.



Nota: Si no puede exhalar a través del dispositivo,
compruebe la configuracion de la resistencia o limpie
el dispositivo de manera minuciosa.

5 Contintie realizando inhalaciones profundas
y exhalaciones largas durante entre 10 y 20
respiraciones, o segun la indicacion de su profesional
de la salud. Después de realizar, al menos, 10
respiraciones, tosa de manera profunda entre
2 y 3 veces para despejar las vias respiratorias.
Su profesional de la salud le indicara la técnica
adecuada. Para una maxima eficacia, intente suprimir
la tos hasta el final de la terapia.

6 Repita los pasos del 3 al 5 durante entre 10 y 20
minutos, o segun la indicacion de su profesional de
la salud. El procedimiento completo se debe realizar,
al menos, dos veces al dia de manera periédica y se
debe aumentar a entre 3 y 4 veces al dia si produce
una gran cantidad de mucosidad.

El objetivo es mantener los pulmones despejados y
una capacidad ventilatoria alta. Continue la terapia
de manera periddica, incluso si la cantidad de
mucosidad que produce es baja.

USO CON UN NEBULIZADOR

El dispositivo Aerobika* también se puede utilizar
con un nebulizador de volumen reducido con un
adaptador de 22 mm. Su profesional de la salud
le aconsejara qué medicamento utilizar para las
terapias combinadas.

Los medicamentos que despejan las vias respiratorias
(p. ej., el albuterol) o que ayudan a disminuir la
densidad de la mucosidad (p. ej., la solucién salina
hiperténica) son buenas opciones para combinar con
el dispositivo Aerobika*, ya que ayudan a eliminar
la mucosidad de sus pulmones o a disminuir su
densidad.

/\ Precaucién: Los medicamentos que permanecen
en los pulmones, tales como los antibidticos, se
deben administrar con el nebulizador solo después
de completar la terapia con el dispositivo Aerobika*.
1 Asegurese de leer y comprender las instrucciones
proporcionadas con el nebulizador antes de utilizarlo.
2 Asegurese de configurar correctamente el
nebulizador y de agregar el medicamento al
recipiente del nebulizador. Retire la boquilla (o la
mascara) del nebulizador.

3 Conecte el nebulizador en el puerto para el
nebulizador del dispositivo Aerobika*, como se
muestra en la Figura[2] (pagina 1).

4 Encienda la fuente de aire comprimido y complete
la terapia combinada con la técnica de respiracion
descrita anteriormente.

Notas:

«» No se requiere el uso de un adaptador si se utiliza
con la marca de nebulizadores accionados por la
respiracion AEROECLIPSE*.

« Asegurese de que el nebulizador permanezca en
posicion vertical a fin de lograr una nebulizacién
adecuada. Utilice siempre la boquilla del

dispositivo Aerobika*; de lo contrario, el dispositivo

no funcionara correctamente (pagina 1, Figura[2]).
« Si se utiliza junto con un nebulizador, el dispositivo

Aerobika* se debe limpiar después de cada uso

a fin de eliminar cualquier residuo que se pueda

haber depositado durante la exhalaciéon.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZAYY
DESINFECCION

Los profesionales de la salud deben utilizar siempre
su juicio clinico para seleccionar el método y la
frecuencia adecuados de limpieza y desinfeccion en
funcion de las necesidades del paciente.

Si es necesario, limpie el dispositivo Aerobika* una
vez al dia.

Nota: La limpieza adecuada y periddica del
dispositivo es importante para que funcione
correctamente.

1 DESMONTAJE

i.Presione las lenglietas de acoplamiento que se
encuentran en cada costado del dispositivo. Mientras
sostiene las lengiietas hacia dentro, tire suavemente
hacia arriba la carcasa superior hasta que ambas
partes se separen.

ii.Retire el cartucho de la vélvula. No desarme
ninguna pieza del cartucho.
iii. Para retirar la boquilla, sujete con firmeza y gire
mientras tira del dispositivo.

2 LIMPIEZA
Limpie el dispositivo Aerobika* con uno de los dos
siguientes métodos.
A Aguay jabon

i.Lave las cuatro piezas en una solucién de agua del
grifo y detergente liquido para vajilla. Deje remojar
las piezas durante 15 minutos. Agite suavemente
varias veces.

ii. Enjuague las piezas con agua del grifo.
iii. Sacuda las piezas para eliminar el exceso de agua.

B Lavavajillas

i.Fije las cuatro piezas en una cesta en la rejilla
superior.

ii. Lave en un ciclo de lavado normal con detergente
para lavavajillas y, si es posible, un abrillantador.
iii. Sacuda las piezas para eliminar el exceso de agua.
Nota: No se recomienda lavar en lavavajillas junto
con platos demasiado sucios.

3 MONTAIJE

i.Asegurese de que las piezas se sequen por
completo al aire.

ii.Inserte el cartucho de la vélvula en la carcasa
inferior. Si no se desliza facilmente en su lugar, gire el
cartucho en 180° e inténtelo de nuevo.
iii. Conecte las carcasas superior e inferior hasta que
las dos lenglietas de acoplamiento hagan "clic" (esto
puede ocurrir de manera simultanea). Asegurese de
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que las lenglietas estén enganchadas presionando
firmemente las dos mitades para unirlas.
iv.Vuelva a colocar la boquilla.

4 DESINFECCION

Si se considera clinicamente necesario para el
paciente, los profesionales de la salud pueden
indicarle al paciente que limpie y desinfecte el
dispositivo  siguiendo métodos y frecuencias
especificos (después de cada uso).

Antes de la desinfeccidn, siga las instrucciones de
desmontaje y limpieza, pero no vuelva a armar el
dispositivo.

Desinfecte el dispositivo Aerobika* con cualquiera
de los siguientes métodos.

A Equipo electréonico de desinfeccion a vapor
i.Coloque las cuatro piezas en un equipo electrénico

de desinfeccién a vapor y siga las instrucciones de

uso del fabricante.

ii. Retire las piezas de la unidad y deje que las piezas

se sequen al aire por completo antes de volver a

armar el dispositivo.

B Hervido

i.Coloque las cuatro piezas en una olla con agua
hirviendo y hierva por entre 5y 15 minutos.
Nota: Coloque una pequena rejilla en la parte inferior
de la olla para evitar que las piezas de plastico entren
en contacto con la parte inferior de la olla caliente.

ii. Retire las piezas de la olla sin tocar el agua y deje
que las piezas se sequen por completo antes de
volver a armar el dispositivo.
Nota: El agua del grifo puede contener una alta
cantidad de minerales, lo que puede provocar la
acumulaciéon de sarro en el dispositivo. Segun la
cantidad de tiempo que hierva el dispositivo, es
posible que se requiera un remojo de vinagre mas
frecuente para eliminar la acumulacién de sarro en
el dispositivo. Consulte la siguiente tabla si desea
conocer la frecuencia de inmersion en vinagre
recomendada paramantener el buen funcionamiento
del dispositivo.

Duracion del hervor Frecuencia de remojo en
vinagre
Mensualmente
Cada dos semanas

5 minutos

Mas de 5 minutos
Desarme el dispositivo y remoje en una solucién de
1 taza de vinagre y 1 taza de agua durante 1 hora y,
luego, lave el dispositivo de forma normal.
C Bolsa de vapor para microondas

i.Coloque las cuatro piezas en una bolsa de vapor
para microondas (es decir, bolsas Quick-Cleant
MicroSteam?) y siga las instrucciones de uso del
fabricante.
Nota: Coloque las piezas en la bolsa como se muestra
en la Figura[5] (pagina 3).
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ii. Retire de la bolsa y deje que las piezas se sequen
por completo antes de volver a armar el dispositivo.

D Alcohol isopropilico

i.Remoje las cuatro piezas en alcohol isopropilico al
70 % durante 5 minutos.

ii. Enjuague bien con agua estéril.
iii. Deje secar por completo al aire antes de volver a
armar el dispositivo.

E Peroxido de hidrégeno

i.Remoje las cuatro piezas en peroxido de hidrégeno
al 3 % durante 30 minutos.

ii. Enjuague bien con agua estéril.
iii. Deje secar por completo al aire antes de volver a
armar el dispositivo.
F Lejia

i.Remoje las cuatro piezas en una solucién de lejia y
agua en una proporcién de 1:50 (aproximadamente
1 cucharada de lejia en 3% tazas de agua) durante 3
minutos.
Nota: Puede sustituir la soluciéon de lejia con un
desinfectante para equipos respiratorios (tales
como Miltont, Dodiet, Control IlI* o Cidex!). Siga las
instrucciones de uso del desinfectante.

ii. Enjuague bien con agua estéril.
iii. Deje secar por completo al aire antes de volver a
armar el dispositivo.

® NOTA
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en
relaciéon con el dispositivo debe comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro.

ALMACENAMIENTO

Una vez que el dispositivo Aerobika* esté
completamente seco y armado, almacénelo en una
bolsa o contenedor de pléstico limpio.

RECICLAJE
El dispositivo Aerobika* OPEP es reciclable.

Ci_) Es posible que el reciclaje esté limitado en

PP su localidad o que la normativa local no
lo permita. Consulte las pautas de reciclaje de su
comunidad para determinar la disponibilidad del
servicio de reciclaje residencial o de reciclaje en un
punto de recogida. Limpie el dispositivo antes de
reciclarlo.
Nota: El medidor del manémetro no es reciclable.
Quite el medidor del manémetro antes de reciclarlo
(consulte la figura[8]).

ELIMINACION

El dispositivo se puede desechar con los residuos
domésticos, a menos que esté prohibido por las
normativas de eliminacién de residuos vigentes en
los respectivos paises miembros.



INFORMACION ADICIONAL
El rango de temperaturadeuso  +15°Ca +40 °C
El rango de temperatura de almacenamiento
-40 °Ca +60 °C

« El producto no contiene bisfenol A, ftalatos, latex,
plomo o PVC.

Accesorio de manometro

USO PREVISTO

El manémetro estd disefiado como accesorio para
uso exclusivo en un solo paciente en el dispositivo
de Presidn Espiratoria Positiva Oscilante (OPEP, por
sus siglas en inglés) Aerobika* como indicador de la
presion espiratoria del paciente.

BENEFICIO CLINICO

El beneficio clinico para el paciente es la capacidad
de obtener una retroalimentacion mientras utiliza
el dispositivo de OPEP Aerobika*. EI mandémetro
sirve como indicador de la presidon espiratoria del
paciente. Es un accesorio opcional para el dispositivo
de presidon espiratoria positiva oscilante (OPEP)
Aerobika*.

Caracteristica de funcionamiento 10 |/min 30 I/min
Frecuencia (Hz) 6-8 14-18
Presion media (cmH,0) 6-10 17-21
Amplitud (cmH,0) 10-16 16-20
INSTRUCCIONES DE USO
Lea las Instrucciones de wuso del dispositivo

OPEP Aerobika* antes de utilizar estas instrucciones.
Puede descargar una version electrénica de
estas Instrucciones de uso en el sitio web
www.trudellmed.com

COLOQUE SUMANOMETRO CON EL
DISPOSITIVO OPEP AEROBIKA*

(Consulte la pagina 4, figura[Z]. Para conocer las
descripciones del dispositivo, consulte la pagina 3,
Figura[é].)

Asegurese de leer estas instrucciones antes de
utilizar el dispositivo y consérvelas en un lugar
asequible en todo momento. Si tiene preguntas
sobre el funcionamiento o el uso de este dispositivo,
comuniquese con su profesional de la salud antes de
utilizarlo.

Nota: Si hay polvo u otro tipo de residuos visibles
en el interior, limpie el dispositivo. Sustituyalo
inmediatamente si esta dafado o si le faltan piezas.
1 Retire la boquilla del dispositivo OPEP Aerobika*.
2 Inserte la boquilla en el extremo del adaptador de
mandémetro.

3 Una vez que inserte la boquilla, asegurese de que
el medidor de mandmetro esté fijado firmemente
en su lugar y gire de modo que los nimeros queden
hacia arriba.

4 Inserte el adaptador en el dispositivo OPEP
Aerobika* en lugar de la boquilla, como se muestra.
Nota: Siga el método adecuado para utilizar su
dispositivo OPEP Aerobika*, que se incluye en el
manual de Instrucciones de uso.

5 Al exhalar activamente, el medidor de mandmetro
aumentara en funcion de la presion de exhalacion.

6 Para cada exhalacién, mantenga el nivel de presién
recomendado por su profesional de la salud.

/\ PRECAUCION
« La escala del dispositivo no es para la terapia OPEP.
Un médico debe determinar la presion correcta.

/\ ADVERTENCIA

+ No deje el dispositivo al alcance de nifios sin
supervision. Contiene piezas pequefas que
pueden causar asfixia.

® NOTAS

+ USO CON SOLO UN PACIENTE

« Cualquier incidente grave que haya ocurrido en
relaciéon con el dispositivo debe comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro.

LIMPIEZAY DESINFEC'CI(')N DEL
ADAPTADOR DE MANOMETRO

(consulte la pagina 4, figura[8])

1 Retire el adaptador de mandmetro del dispositivo
OPEP Aerobika*.

2 Retire la boquilla del adaptador de manémetro.

3 Retire el medidor de manémetro del adaptador de
manoémetro.

4 Laboquillayeladaptadorde manémetro se pueden
limpiar con agua y jabén, y las piezas se pueden
remojar durante 15 minutos. Agite suavemente.
Enjuague las piezas con agua limpia. O BIEN, coloque
las piezas en una cesta para lavavajillas en la rejilla
superior. Lave en un ciclo normal. Agite para eliminar
el exceso de agua y deje secar por completo al aire
antes de volver a armar el dispositivo.

DESINFECCION
La boquilla y el adaptador de mandmetro se pueden
desinfectar semanalmente mediante cualquiera de
los siguientes métodos:

i.Equipo electrénico de desinfeccion a vapor (segun
las instrucciones del fabricante)

ii. Hierva durante 5 minutos
iii.Bolsa de vapor para microondas (segun las
instrucciones del fabricante)
iv.Remoje en alcohol isopropilico al 70 % durante
5 minutos. Enjuague bien.

v.Remoje en peréxido de hidrégeno al 3 % durante
30 minutos. Enjuague bien.
Deje secar por completo al aire antes de volver a
armar el dispositivo.
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/N\ PRECAUCION
« No limpie ni desinfecte el medidor, ya que puede
danarse o fallar si ingresa liquido en él.

® NOTAS

« El manémetro se debe reemplazar después de
6 meses de uso o inmediatamente si se dafa.

« Este dispositivo no esta fabricado ni elaborado con
bisfenol A (BPA, por sus siglas en inglés) ni latex de
caucho natural.

- Guarde el manédmetro con el dispositivo OPEP
Aerobika* en un lugar seco y sin polvo.

RECYCLING
El medidor del manémetro no es reciclable.
CE_) Quite el medidor del manémetro antes de
PP reciclarlo (consulte la figura[8]).

ELIMINACION

El manémetro (medidor y adaptador) puede
desecharse con residuos domésticos, a menos que
esté prohibido por las normativas de eliminacién de
residuos vigentes en los respectivos paises miembros.

INFORMACION ADICIONAL

Entre -40 °Cy 60 °C (de -40 °F a 140 °F),
a temperatura ambiente con un 75 %
de humedad relativa (RH, por sus siglas
en inglés)

Entre +15°Cy 45°C(de +59°Fa 113
°F), a temperatura ambiente con un
85% de HR
0-30cmH;0==+2cmH,0
30-40cmH;0=+3cmH0

40 -60 cm Hy0 ==+5cmHy0

Aerobika* Device

KAYTTOTARKOITUS

Véarédhteleva Aerobika*-vastapainehengityslaite
on tarkoitettu PEP-hoitoon (Positive Expiratory
Pressure, positiivinen uloshengityspaine). Aerobika*-
laitteen voi myds yhdistdd nebulisaattoriin
(sumutinlaitteeseen) aerosolimuotoisten laakkeiden
annostelua varten. Laite on tarkoitettu potilaille,
jotka pystyvdat puhaltamaan virtausnopeudella
10 L/min 3-4 sekunnin ajan.

KAYTTOAIHEET

Véréhteleva Aerobika*-PEP-laite on hengitysteita
puhdistava hoitolaite. Se irrottaa hengitysteihin
kertyneitd keuhkojen eritteitd ja helpottaa hengitysta.
Laitetta voi  kayttda  keuhkoahtaumataudin,
keuhkoputkien laajentuman, kystisen fibroosin ja
muiden hengitystiesairauksien hoidossa.

Condiciones de
almacenamiento

Condiciones de operacion

Error de medicién
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Laite on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

VASTA-AIHEET

Laitteen kayttoa ei suositella seuraavissa tapauksissa:

- potilaat, jotka eivat siedd normaalia tydldampaa
hengitystekniikkaa

- aivopaine (ICP) yli 20 mmHg

« hemodynaaminen epavakaus (verenpaineen
epdvakaus)

- kasvojen, suun tai kallon alueen hiljattain tehty
leikkaus tai tuore vamma

« akuutti sivuontelotulehdus

- nendverenvuoto (epistaksis)

« ruokatorven leikkaus

« pahoinvointi

- aktiivinen veriyskd (hemoptyysi; verenvuoto
keuhkoista)

« hoitamaton ilmarinta (keuhkon kasaanpainuminen)

- todettu tai epdilty tarykalvon repedama tai muu
valikorvan sairaus.

/A VAKAVAT VAROITUKSET

Laitteen kaytto liian suurella paineella voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Jos uloshengityspaine on yli 20 cm
H,O ja potilas on herkka transpulmonaalisen paineen

nousulle, potilaalle voi kehittya alla lueteltuja
haitallisia sivuvaikutuksia. Terveydenhuollon
ammattilaisen on valittava kullekin potilaalle

soveltuva asetus kliinisen harkintansa mukaan.

Jos vastusta ei sdddetd ilmaisimen avulla potilaan

uloshengitysvirtaukseen  sopivaksi, varahtelevan

PEP-hoidon tavoitteita ei ehka saavuteta tai potilaalle

voi kehittya alla lueteltuja haittavaikutuksia.

Mahdollisia haittavaikutuksia:

- normaalia tydld@mpi hengitys, jonka mahdollisia
seurauksia ovat keuhkojen vajaatuuletus
(hypoventilaatio) ja veren hiilidioksidipitoisuuden
nousu (hyperkapnia)

- aivopaineen nousu

« syddmen toiminnan ja verenkierron heikentyminen
+ sydanlihasiskemia
« laskimopaluun heikentyminen

« ilman nieleminen ja siihen liittyva suurempi
oksentamisen ja aspiraation riski

« ahtaan paikan kammo (klaustrofobia)

« keuhkojen painevauriot (barotraumat).

KAYTTOOHJEET

Varmista ennen kdyttod, ettd ndma ohjeet on luettu
ja ettd ne ovat saatavilla. Jos sinulla on kysyttavaa
tdman tuotteen toiminnasta tai kdytosta, ota yhteys
terveydenhuollon ammattilaiseen ennen kuin kaytat
tuotetta. Laitteen osat on kuvattu Kuvassa 1.

A\ Vakava varoitus: Ald jiti laitetta lasten
ulottuville ilman valvontaa. Siséltda pienia osia, jotka
aiheuttavat tukehtumisvaaran.



LAITTEEN ALKUASETUKSET
Terveydenhuollon ammattilaisen on sdadettava
Aerobika*-laitteen vastus noudattamalla seuraavia
ohjeita:

1 Aloita saatamalla
keskiasetukseen. (Kuva 2)
2 Kun potilas on mukavassa istuma-asennossa, pyyda
ha@ntd hengittdmaan laitteen lapi. Neuvo vetdamaan
henked tavallista syvempdan mutta kuitenkin niin,
ettd keuhkot eivat tayty kokonaan, ja puhaltamaan
ulos reippaasti mutta ei liilan voimakkaasti.

3 S3ddda vastus siten, ettd uloshengitys kestad 3-4
kertaa sisddnhengitystd pidempaan. Lisdad vastusta
kaantamalla ilmaisinta vasemmalle. Vahenna
vastusta kaantamalla ilmaisinta oikealle.
Huomautus: Kun vastus on valittu oikein, sisaan- ja
uloshengitysvirtauksen suhde on 1:3 tai 1:4 ja potilas
pystyy pitdmaan tata tahtia yllda 10-20 minuuttia
vasymatta liikaa.

4 Potilaat on arvioitava uudelleen saannollisin
valiajoin taiainatilan muuttuessa. Kun hengitysteiden
tukkeumat vdhenevit, vastusta on lisdttavd, jotta
sisddn- ja uloshengitysvirtauksen suhde pysyy
oikealla tasolla.

LAITTEEN KAYTTO

Laitetta  kdytetddn  kahdesti  padivdssda  tai

terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan.

Asento ei vaikuta Aerobika*-laitteen kayttoon, mutta

suosituksena on tehda harjoitteet mukavassa istuma-

asennossa.

1 Tarkista laite huolellisesti.

« Jos sisalla nakyy polya tai roskaa, puhdista laite.
Vaihda laite, jos se vaurioituu tai osia puuttuu.

« Varmista, ettd vastuksen ilmaisin on saddetty
terveydenhuollon ammattilaisen maarittamaan
arvoon.

- Tarkista, etta kiinnityskielekkeet ovat tukevasti
kiinni painamalla laitteen puoliskoja varovasti
yhteen.

2 Laita suukappale suuhun ja varmista tiiviys

asettamalla huulet sen ympdrille. Varo peittdmasta

laitteen takana olevaa uloshengitysaukkoa kadella.

3 Hengité sisaan laitteen lapi tavallista syvempaan,

mutta &la kuitenkaan vedd keuhkoja tayteen

ilmaa. Pidata hengitysta 2-3 sekunnin ajan ennen
uloshengitysta.

4 Puhalla laitteeseen reippaasti mutta ei liian

voimakkaasti. Tavoitteena on, ettd uloshengitys

kestdd 3-4 kertaa sisddnhengitystd pidempaan.

Hoito toimii tehokkaimmin, kun piddt posket

litteind ja kiinteind. Varmista, ettd huulet ovat tiiviisti

suukappaletta vasten harjoitteen koko keston ajan.

Huomautus: Jos puhaltaminen laitteen ldpi ei

onnistu, tarkista asetettu vastus tai puhdista laite

huolellisesti.

5 Jatka syvia sisaanhengityksia ja pitkia puhalluksia

10-20 hengenvedon ajan tai terveydenhuollon

ammattilaisen ohjeiden mukaan. Vahintéan 10

vastuksen ilmaisin

hengenvedon  jilkeen puhdista  hengitystiet
hoénkdisemalla 2-3  kertaa. Terveydenhuollon
ammattilainen neuvoo oikean honkaisytekniikan.
Koeta olla yskimattd ennen hoidon paattymista, jotta
saat hoidosta parhaan tehon.

6 Toista vaiheita 3-5 yhteensa 10-20 minuutin
ajan tai terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaan. Harjoitteet on tehtdva kokonaisuudessaan
saannollisesti vahintddn kahdesti paivdssa. Lisda
hoitokertoja 3-4 kertaan paivassa, jos limaneritys on
runsasta.

Tavoitteena on pitaa keuhkot puhtaina ja keuhkojen
tuuletuskyky hyvana. Jatka hoitoa saannollisesti,
vaikka limaa nousisi vain vahan.

KAYTTO NEBULISAATTORIN KANSSA
Aerobika*-laitteeseen voi yhdistaa myos
tilavuudeltaan pienen nebulisaattorin, jossa on 22

mm:n liitdntd. Terveydenhuollon ammattilainen
neuvoo, mitd ladkkeitd  yhdistelmahoidossa
kaytetaan.

Hengitysteita avaavat ladkkeet (esim. salbutamoli)
tai limaa ohentavat ladkkeet (esim. hypertoninen
keittosuolaliuos) soveltuvat hyvin kaytettavaksi
Aerobika*-laitteen kanssa, koska ne irrottavat tai
ohentavat keuhkojen limaa.

/\ Varoitus: Jos laskkeen on tarkoitus jaada
keuhkoihin (esim. antibiootit), kdyta sen ottamiseen
pelkkda nebulisaattoria ja ota se vasta Aerobika*-
hoidon jalkeen.

1 Varmista ennen hoidon aloittamista, ettd olet
lukenut ja ymmadrtanyt nebulisaattorin mukana
toimitetut ohjeet.

2 Varmista, ettd nebulisaattorin asetukset on
saadetty oikein ja ladke on lisatty nebulisaattoriin.
Irrota nebulisaattorin suukappale (tai maski).

3 Liitd nebulisaattori Aerobika*-laitteessa olevaan
nebulisaattorin liitdntdén kuvan 3 osoittamalla
tavalla.

4 Kytke  paineilmaldhde  kayttéon ja  tee
yhdistelmahoidon harjoitteet noudattamalla edella
annettuja ohjeita hengitystekniikasta.

Huomautukset:

- Sovitinta ei tarvita, mikali laitteen kanssa kaytetaan
sisddnhengityksen laukaisemaa AEROECLIPSE*-
nebulisaattoria.

« Varmista, ettd nebulisaattori pysyy pystyasennossa,
jotta sumutus toimii oikein.

- Kdytd aina Aerobika*-laitteen suukappaletta, silla
muutoin laite ei toimi oikein. (Kuva 3)

- Mikali Aerobika*-laitetta kdytetdaan yhdessa
nebulisaattorin kanssa, laite on puhdistettava
jokaisen kayttokerran jalkeen puhalluksista
mahdollisesti aiheutuvien ainejadmien varalta.
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PUHDISTUS- JA DESINFIOINTIOHJEET
Terveydenhuollon ammattilaisen on valittava
soveltuva puhdistus- ja desinfiointimenetelma
kliinisen harkintansa ja potilaan tarpeiden mukaan.
Puhdista Aerobika* tarvittaessa kerran paivassa.
Huomautus: Jotta laite toimii oikein, se on tarkeaa
puhdistaa asianmukaisesti ja sdannollisesti.

1 PURKAMINEN

i.Paina laitteen molemmilla puolilla olevia
kiinnityskielekkeitda. ~ Pida  kielekkeet  sisddn
painettuina ja veda samalla kotelon yldosaa varovasti
yléspdin, kunnes kotelon osat irtoavat toisistaan.

ii. Poista venttiilipatruuna. Al4 pura patruunan osia.
iii. Irrota  suukappale tarttumalla siihen tukevasti,
kiertamalla sitd ja vetamalld sitda samalla poispdin
laitteesta.

2 PUHDISTUS
Puhdista Aerobika* jommallakummalla seuraavista
menetelmista.
A Pesu Saippualla ja Vedelld

i.Pese kaikki nelja osaa liuoksessa, jossa on
vesijohtovettd ja nestemadistd tiskiainetta. Liota osia
15 minuutin ajan. Kdantele varovasti useita kertoja.
ii. Huuhtele vesijohtovedella.
iii. Ravista osista pois ylimaarainen vesi.
B Konepesu

i.Aseta kaikki nelja osaa korissa astianpesukoneen
ylatasolle.

ii. Pese osat kayttamalla normaalia pesuohjelmaa ja
konetiskiainetta seka huuhteluainetta (jos kaytossa).
iii. Ravista osista pois ylimaardinen vesi.
Huomautus: Pesu tiskikoneessa hyvin
astioiden kanssa ei ole suositeltavaa.

3 KOKOAMINEN

i.Varmista, ettd osat ovat kuivuneet taysin.

ii. Aseta venttiilipatruuna kotelon alaosaan. Jos se
ei liu'u helposti paikalleen, kd@nna sitd 180° ja yrita
uudelleen.

iii.Paina kotelon yla- ja alaosaa yhteen, kunnes
molemmat kiinnityskielekkeet napsahtavat
paikoilleen (tdama voi tapahtua samanaikaisesti).

likaisten

Tarkista, ettda kielekkeet ovat tukevasti kiinni,
painamalla laitteen puoliskoja tiiviisti yhteen.
iv.Kiinnitd suukappale takaisin paikalleen.

4 DESINFIOINTI

Terveydenhuollon ammattilainen voi ohjeistaa

potilasta puhdistamaan ja desinfioimaan laitteen
tietyllda menetelmalld ja tietyin valiajoin (jokaisen
kayttokerran jdlkeen), mikali tdma on tarpeen
potilaan hoidon kannalta.

Pura ja puhdista laite ohjeiden mukaisesti ennen
desinfiointia, mutta ala kokoa laitetta.
Desinfioi Aerobika* jollakin
menetelmista.
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seuraavista

A Sdhkoinen hdyrydesinfioija

i. Aseta kaikki nelja osaa sahkdinen hoyrydesinfioija
ja noudata valmistajan kayttoohjeita.

ii. Poista osat laitteesta ja anna niiden aina kuivua
tdysin ennen kokoamista.
B Keittiminen

i.Laita desinfioitavat nelja osaa kattilaan, jossa on
kiehuvaa vetta. Keita 5-15 minuuttia.
Huomautus: Aseta kattilan pohjalle pieni teline, jotta
muoviosat eivat kosketa kuumaa pohjaa.

ii. Poista osat vedesta varoen koskettamasta vetta.
Anna niiden aina kuivua tdysin ennen kokoamista.
Huomautus: Vesijohtovedessa voi olla runsaasti
mineraaleja, jotka saattavat kertyd laitteeseen.
Laitteen keittamisajasta riippuen, useammin tehty

etikkaliotus voi olla tarpeen, jotta laitteeseen
muodostuneet kertymdt liukenevat. Katso alla
olevasta taulukosta, kuinka usein etikkaliotus

suositellaan tehtavaksi, jotta laitteen suorituskyky
pysyy hyvana.
Keittamisen kesto
5 minuuttia
Vahintdan 5 minuuttia
Pura laite ja liota sitd tunnin ajan liuoksessa, jossa on
2,5 dl etikkaa ja 2,5 dl vetta. Pese sitten normaalisti.
C Hoyrysterilointi Mikroaaltouunipussissa
i.Aseta kaikki nelja osaa hoyrysterilointiin
tarkoitettuun mikroaaltouunipussiin  (Quick-Cleant
MicroSteam®) ja noudata valmistajan kdyttdohjeita.
Huomautus: Aseta osat pussiin Kuvan 4 osoittamalla
tavalla.
ii. Poista osat pussista ja anna niiden aina kuivua
tdysin ennen kokoamista.
D Isopropanoli
i.Liota kaikkia neljda osaa
isopropanolissa 5 minuutin ajan.
ii. Huuhtele huolellisesti steriililld vedella.
iii. Anna osien kuivua tdysin ennen kokoamista.

E Vetyperoksidi

i.Liota kaikkia neljad osaa
vetyperoksidissa 30 minuutin ajan.
ii. Huuhtele huolellisesti steriililla vedella.
iii. Anna osien kuivua tdysin ennen kokoamista.

F Valkaisuaine

i.Liota kaikkia neljda osaa liuoksessa, jossa on
valkaisuainetta ja vettd suhteessa 1:50 (noin 1 rki
valkaisuainetta / 3,25 kupillista [7,8 dI] vettd) 3
minuutin ajan.
Huomautus: Valkaisuaineliuoksen sijaan voi kayttaa
hengitystielaitteille tarkoitettua desinfiointiainetta
(esim. Miltont, Dodiet, Control IlIt tai Cidext). Noudata
desinfiointiaineen kayttoohjeita.

ii. Huuhtele huolellisesti steriililla vedella.
iii. Anna osien kuivua taysin ennen kokoamista.

Etikkaliotuksen tiheys
Kuukausittain
Joka toinen viikko

70-prosenttisessa

3-prosenttisessa



® HUOMAUTUS

Laitteen kayton yhteydessa tapahtuneista vakavista
vahingoista on ilmoitettava valmistajalle ja
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

SAILYTYS
Kun Aerobika* on kuivunut kauttaaltaan ja koottu,
sdilyta se kirkkaassa muovipussissa tai -astiassa.

KIERRATTAMINEN
Aerobika*-vastapainehengityslaite (OPEP)

53 on kierrtettavd. Kierrattdminen voi olla

PP lainkdyttoalueellasi rajoitettua, tai paikalliset
sdadokset eivat valttamatta salli sitd. Tarkista kunnan
jatehuollon  kierrdtysohjeista  kierratyspisteiden
saatavuus. Puhdista laite ennen kierrattamista.
Huomautus: Painemittarin  mittariosa ei ole
kierratettava. Irrota painemittarin mittariosa ennen
kierrattamista (katso kuva[8]).

HAVITTAMINEN
Laitteen voi havittdd kotitalousjatteen mukana,

ellei sitd kielletd jatteiden havittamista koskevissa

sdannoksissd, jotka ovat voimassa kyseisessd
jasenvaltiossa.
LISATIETOJA
Kayttolampdatila-alue +15...+40 °C
Sdilytyslampotila-alue -40...+60 °C

- Tuote ei sisalla bisfenoli-A:ta, ftalaatteja tai lateksia.

Painemittari (lisdavaruste)

KAYTTOTARKOITUS
Painemittari on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon
varahtelevan Aerobika*-vastapainehengityslaitteen

(OPEP, Oscillating Positive Expiratory
Pressure) lisdvarusteena osoittamaan potilaan
uloshengityspaineen.

KLIININEN HYOTY

Painemittarin  kliininen hy6ty on, ettd potilas
saa palautetta kayttdessaan Aerobika*-
vastapainehengityslaitetta. Painemittari  osoittaa

potilaan uloshengityspaineen. Se on Aerobika*-
vastapainehengityslaitteen (OPEP, Oscillating Positive
Expiratory Pressure) lisdvaruste.

Suorituskykytiedot 10 L/min 30 L/min
Taajuus (Hz) 6-8 14-18
Keskimaardinen paine (cmH;0) 6-10 17-21
Laajuus (cmH,0) 10-16 16-20
KAYTTOOHJEET
Lue Aerobika* -vastapainehengityslaitteen

kayttoohjeet ennen ndiden ohjeiden kaytt6a. Taman
kayttoohjeen sdhkoinen versio on ladattavissa
osoitteesta www.trudellmed.com

PAINEMITTARIN

ASENTAMINEN AEROBIKA*
VASTAPAINEHENGITYSLAITTEESEEN
(Katso kuva[Z] sivulla 4. Laitteen osat on kuvattu
kuvassa[6] sivulla 3.)

Varmista ennen kayttéd, ettd ndma ohjeet on
luettu ja ettd ne ovat saatavilla tarvittaessa. Jos
sinulla on kysyttdvda tdman laitteen toiminnasta
tai kaytettavyydestd, ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen ennen kuin kaytét laitetta.
Huomautus: Jos sisdlla nakyy polya tai roskaa,
puhdista laite. Vaihda laite, jos se vaurioituu tai osia

puuttuu.

1 Irrota Aerobika*-vastapainehengityslaitteen
suukappale.

2 Aseta suukappale painemittarin  sovittimen
padhan.

3 Varmista suukappaleen asettamisen jéalkeen, etta
painemittarin mittariosa on kiinnitetty kunnolla
paikalleen. Kadnna mittariosaa niin, ettd numerot
ovat pystysuorassa.

4 AsetasovitinAerobika*-vastapainehengityslaitteen
suukappaleen paikalle kuvan osoittamalla tavalla.

Huomautus: Kayta Aerobika*-
vastapainehengityslaitetta  sen  kdyttéohjeiden
mukaisesti.

5 Painemittarin ~ mittariosan  merkki  nousee

uloshengityspaineen mukaan, kun hengitéat ulos.

6 Pida jokaisen uloshengityksen paine silla tasolla,
jota terveydenhuollon ammattilainen on suositellut
sinulle.

/\ VAROITUS

- Laitetta ei ole tarkoitettu
vastapainehengityshoitoon. Oikean painetason voi
maarittaa vain laakari.

/\ VAKAVA VAROITUS

- Al3 jata laitetta lasten ulottuville ilman

valvontaa. Sisaltda pienid osia, jotka aiheuttavat
tukehtumisvaaran.

(® HUOMAUTUKSET

« YHDEN POTILAAN KAYTTOON

- Laitteen kdyton yhteydessa tapahtuneista vakavista
vahingoista on ilmoitettava valmistajalle ja
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

PAINEMITTARIN SOVITTIMEN
PUHDISTAMINEN JA DESINFIOIMINEN
(Katso kuva[8] sivulla 4)

1 Irrota painemittarin
vastapainehengityslaitteesta.
2 Irrota suukappale painemittarin sovittimesta.
3lrrota painemittarin  mittariosa  painemittarin
sovittimesta.

4 Suukappale ja painemittarin sovitin voidaan
puhdistaa liottamalla osia saippuaisessa vedessa

sovitin Aerobika*-
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15 minuutin ajan. Hankaa varovasti. Huuhtele
osat puhtaalla vedelld. TAI Aseta osat korissa
astianpesukoneen yldtasolle. Pese normaalilla
pesuohjelmalla. Poista ylimaardinen vesi ravistamalla
ja anna osien kuivua tdysin ennen kokoamista.

DESINFIOINTI
Suukappale ja painemittarin sovitin voidaan
desinfioida  joka viikko jollakin  seuraavista

menetelmista:

i.Sahkoinen hoyrydesinfioija (valmistajan ohjeiden
mukaisesti)

ii. Keitd 5 minuutin ajan.
iii. Hoyrysterilointi mikroaaltouunipussissa
(valmistajan ohjeiden mukaisesti)
iv. Liota 70-prosenttisessa isopropanolissa 5 minuutin
ajan. Huuhtele huolellisesti.

v.Liota 3-prosenttisessa  vetyperoksidissa 30
minuutin ajan. Huuhtele huolellisesti.
Anna osien kuivua kokonaan ennen kokoamista.

/N VAROITUS

« Ald puhdista tai desinfioi painemittarin
mittariosaa. Nesteen padseminen mittariosan
sisalle voi vahingoittaa mittariosaa tai aiheuttaa
toimintahdirion.

(® HUOMAUTUKSET

« Painemittari on vaihdettava 6 kuukauden kayton
jalkeen tai valittomasti vahingoittumisen jalkeen.

« Laite ei sisalld BPA (bisfenoli A) -yhdistetta tai
luonnonkumilateksia.

« Séilyta painemittari ja Aerobika*-
vastapainehengityslaite kuivassa ja polyttdmassa
paikassa.

KIERRATTAMINEN
Painemittarin mittariosa ei ole kierratettava.
Li_) Irrota  painemittarin  mittariosa  ennen
PP Kierrattamista (katso kuval[8]).

HAVITTAMINEN

Painemittarin  (sovittimen ja mittariosan) voi
havittaa kotitalousjatteen mukana, ellei sita kielleta
kyseisten jasenvaltioiden voimassa olevissa jatteiden
havittamistad koskevissa asetuksissa.

LISATIETOJA

Sdilytysolosuhteet —40...60°C(—40...140 °F),
ilmankosteus ympériston ja 75 %

suhteellisen kosteuden valilld

Kayttoolosuhteet +15...45°C(+59...113°F),
ilmankosteus ympériston ja 85 %
suhteellisen ilmankosteuden valilld

Mittauksen 0-30 cmH0 = +2 cmH,0

30-40 cmH70 = +3 cmH;0
40—-60 cmH70 = £5 cmH;0

virhemarginaali
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Dispositif Aerobika*

UTILISATION PREVUE

Le dispositif de pression expiratoire positive par
oscillations Aerobika* est destiné a étre utilisé
comme dispositif de pression expiratoire positive
(PEP). Le dispositif Aerobika* peut également étre
utilisé en méme temps qu’un médicament en aérosol
administré a I'aide d’'un nébuliseur. Le dispositif est
destiné a étre utilisé par des patients capables de
générer un débit d'expiration de 10 L/min pendant
3 a4 secondes.

INDICATION(S)

Le dispositif de PEP par oscillations Aerobika*
est un dispositif thérapeutique de dégagement
des voies respiratoires utilisé pour mobiliser les
sécrétions pulmonaires excédentaires et améliorer
la respiration. Il peut étre utilisé pour la prise en
charge des affections respiratoires comme la MPOC,
la bronchectasie et la fibrose kystique.

Utilisation chez un seul patient.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du dispositif n‘est pas recommandé dans

les cas suivants :

- Patients incapables de tolérer tout effort
respiratoire accru

« Pression intracranienne (PIC) > 20 mm Hg

- Instabilité hémodynamique (instabilité de la
tension artérielle)

« Chirurgie ou traumatisme récent du visage, de la
bouche ou du crane

« Sinusite aigué

- Epistaxis (saignement de nez)

« Chirurgie cesophagienne

« Nausées

« Hémoptysie active (saignement des poumons)

« Pneumothorax non traité (poumon collabé non
traité)

« Rupture connue ou suspectée de la membrane
tympanique ou autre pathologie de l'oreille
moyenne

/N\ AVERTISSEMENTS

Lutilisation du dispositif a des pressions excessives
peut avoir des effets indésirables. Les pressions
expiratoires supérieures a 20 cm H,O chez les
patients sensibles a une pression transpulmonaire
accrue peuvent entrainer I'un ou plusieurs des effets
secondaires indésirables énumérés ci-dessous. Un
jugement clinique expert doit étre exercé dans
la sélection du réglage approprié pour chaque
patient. Si le réglage de résistance sur l'indicateur
ne correspond pas au débit d’expiration du patient,
les objectifs du traitement par PEP par oscillations
pourraient ne pas étre atteints; I'un ou plusieurs des




effets secondaires indésirables ci-dessous pourraient

aussi survenir.

Les effets indésirables peuvent comprendre :

» Une augmentation de l'effort respiratoire pouvant
conduire a I'nypoventilation et a I'hypercapnie

» Une augmentation de la pression cranienne

« Des troubles cardiovasculaires
« Une ischémie myocardique
«Une diminution du retour veineux

» Une déglutition d'air avec risque accru de
vomissement et d’aspiration

« Une claustrophobie

+ Des barotraumatismes pulmonaires

MODE D’EMPLOI

Avant toute utilisation, s'assurer que les présentes
instructions ont été lues et quelles sont accessibles
en tout temps. En cas de questions sur les
performances ou |'utilisation de ce produit, s'adresser
a un professionnel de la santé avant de I'utiliser. Pour
I'identification des piéces du dispositif, voir la figure
[@présentée a la page 1.

/\ Avertissement : Ne pas laisser le dispositif sans
surveillance avec des enfants. Contient des petites
piéces qui peuvent causer un étouffement.

PREPARATION DU DISPOSITIF

Le réglage de la résistance du dispositif Aerobika*
doit étre effectué par un professionnel de la santé en
suivant les étapes suivantes :

1 Commencer par le réglage intermédiaire de
l'indicateur de résistance (page 1, figure [3).

2 Le patient étant en position assise confortable,
lui faire inspirer a travers le dispositif en prenant
une respiration plus profonde que la normale, mais
sans atteindre la capacité pulmonaire totale, puis le
faire expirer vivement, mais sans forcer a travers le
dispositif.

3 La résistance doit étre réglée de maniére a ce
que l'expiration dure 3 a 4 fois plus longtemps que
l'inhalation. La résistance peut étre augmentée en
déplacant l'indicateur vers la gauche. Pour réduire la
résistance, déplacer l'indicateur vers la droite.
Remarque : La sélection du réglage de résistance
approprié produira le rapport de débit d'inspiration/
expiration souhaité de 1:3 ou 1:4 pendant 10 a 20
minutes sans fatigue excessive.

4 Les patients doivent étre réévalués périodiquement
ou lors de tout changement d’état. A mesure que les
voies respiratoires sont moins encombrées, une plus
grande résistance sera nécessaire pour maintenir le
rapport de débit d'inspiration/expiration.

UTILISATION DU DISPOSITIF

Les traitements doivent étre effectués deux fois
par jour ou selon les directives du professionnel de
la santé. Bien que le dispositif Aerobika* s'utilise
indépendamment de la position du patient, il est
recommandé que les traitements soient effectués

lorsque le patient se trouve dans une position assise
confortable (page 2, figure [a))
1 Examiner attentivement le dispositif.

- S'ily a de la poussiére ou d'autres débris visibles
a l'intérieur, nettoyer le dispositif. Remplacer
immédiatement le dispositif s'il est endommagé
ou si des piéces sont manquantes.

«S'assurer que l'indicateur de résistance est réglé
comme prescrit par le professionnel de la santé.

« Presser doucement les deux boitiers ensemble
pour s'assurer que les pattes de fixation sont bien
enclenchées.

2 Mettre I'embout buccal dans la bouche et fermer
les [évres autour pour assurer une étanchéité efficace.
S'assurer que la main ne bloque pas le chemin
d'expiration a l'arriere du dispositif.

3 Inspirer a travers le dispositif en prenant une
respiration plus profonde que la normale, mais ne
pas remplir totalement les poumons. Retenir son
souffle pendant 2 a 3 secondes avant d’expirer.

4 Expirer activement, mais pas avec force, a travers
le dispositif. Idéalement, I'expiration devrait durer 3
a 4 fois plus longtemps que l'inhalation. Garder les
joues plates et fermes pour maximiser l'efficacité
du traitement. Maintenir une bonne étanchéité
de l'embout buccal pendant toute la durée du
traitement.

Remarque: S'il n'est pas possible d'expirer a travers le
dispositif, vérifier le réglage de la résistance ou tenter
de nettoyer soigneusement le dispositif.

5 Continuer a prendre des inspirations profondes et
a expirer longuement pendant 10 a 20 respirations,
ou selon les directives du professionnel de la santé.
Aprés au moins 10 respirations, effectuer 2 ou 3
toussotements pour dégager les voies respiratoires.
Le professionnel de la santé vous enseignera la
bonne technique. Pour une efficacité maximale,
tenter de réprimer la toux jusqu'a la fin du traitement.
6 Répéter les étapes 3 a 5 pendant 10 a 20 minutes
ou comme indiqué par le professionnel de la santé.
La procédure compléte doit étre effectuée au moins
deux fois par jour de facon réguliére et portée a 3-4
fois par jour en cas de production de beaucoup de
mucus.

L'objectif est de garder les poumons dégagés et une
capacité ventilatoire élevée. Continuer les traitements
de facon réguliere, méme en cas de production de
peu de mucus.

UTILISATION AVEC UN NEBULISEUR

Le dispositif Aerobika* peut également étre utilisé
avec un nébuliseur de petit volume doté d'un
raccord de 22 mm. Votre professionnel de la santé
vous conseillera sur les médicaments a utiliser pour
les traitements combinés.

Les médicaments qui ouvrent les voies respiratoires
(p. ex. I'albutérol) ou qui aident a éclaircir le mucus
(p. ex. les solutions salées hypertoniques) seraient de
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bons choix a utiliser avec le dispositif Aerobika*, car
ils aident a éliminer ou a éclaircir le mucus dans les
poumons.

/A Mise en garde : Les médicaments qui restent
dans les poumons, comme les antibiotiques, doivent
étre pris avec le nébuliseur seul aprés avoir terminé
un traitement avec le dispositif Aerobika*.

1 S'assurer d'avoir lu et compris le mode d’emploi
fourni avec le nébuliseur avant de commencer le
traitement.

2 S'assurer que le nébuliseur est correctement réglé
et que des médicaments ont été ajoutés dans la
coupelle du nébuliseur. Retirer 'embout buccal (ou le
masque) du nébuliseur.

3 Fixer le nébuliseur au raccord de nébuliseur du
dispositif Aerobika*, comme lindique la figure [2]
(page 1).

4 Mettre en marche la source d'air comprimé,
puis terminer le traitement combiné en utilisant la
technique respiratoire décrite ci-dessus.

Remarques :

« Aucun adaptateur n'est nécessaire si le dispositif
est utilisé avec les nébuliseurs actionnés par la
respiration de la marque AEROECLIPSE*.

« S'assurer que le nébuliseur reste en position
verticale pour une nébulisation adéquate.

- Toujours s'assurer que l'embout buccal du dispositif
Aerobika* est utilisé. Dans le cas contraire, le
dispositif ne fonctionnera pas correctement
(page 1, figure [2])

« S'il est utilisé en combinaison avec un nébuliseur, le
dispositif Aerobika* doit étre nettoyé apres chaque
utilisation afin d‘éliminer tout résidu qui aurait pu
se déposer lors de I'expiration.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE
DESINFECTION

Les professionnels de la santé doivent toujours faire
preuve de jugement clinique pour choisir la méthode
et la fréquence de nettoyage et de désinfection
appropriées, en fonction des besoins du patient.
Sinécessaire, nettoyer le dispositif Aerobika* une fois
par jour.

Remarque : Pour que le dispositif fonctionne
correctement, il est important de le nettoyer
adéquatement et réguliérement.

1 DEMONTAGE

i. Appuyer sur les pattes de fixation situées de
chaque c6té du dispositif. En maintenant les pattes
appuyées vers lintérieur, tirer doucement sur le
boitier supérieur jusqu'a ce que les deux boitiers se
séparent.

ii. Retirer la cartouche a soupape. Ne pas démonter
les piéces de la cartouche.
iii.Pour retirer I'embout buccal, il faut le saisir
fermement et le faire tourner tout en Iéloignant du
dispositif.
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2 NETTOYAGE
Nettoyer le dispositif Aerobika* a I'aide de I'une des
deux méthodes suivantes.

A Eau savonneuse

i.Laver les quatre pieces dans une solution
composée d’eau du robinet et de détergent a vaisselle
liquide, en laissant tremper les pieces pendant 15
minutes. Agiter doucement plusieurs fois.

ii. Rincer a I'eau du robinet.
iii. Secouer les pieces pour éliminer tout excés d'eau.

B Lave-vaisselle

i.Placer les quatre piéces dans un panier placé dans
le bac supérieur.

ii. Laver au cycle de lavage normal avec du détergent
pour lave-vaisselle et un produit de rincage si
possible.
iii. Secouer les pieces pour éliminer tout excés d'eau.
Remarque : Il n'est pas recommandé de laver les
pieces avec de la vaisselle trés sale.

3 REMONTAGE

i.S'assurer que les pieces ont entierement séché a
I'air.

ii.Insérer la cartouche a soupape dans le boitier
inférieur. Si elle ne s'insére pas facilement en place, la
faire pivoter de 180° et essayer a nouveau.
iii. Assembler les boitiers supérieur et inférieur jusqu’a
ce que les deux pattes de fixation senclenchent
en faisant entendre chacune un clic (cela peut se
produire simultanément). S'assurer que les pattes
sont bien engagées en pressant fermement les deux
boitiers ensemble.
iv.Remettre I'embout buccal en place.

4 DESINFECTION

Si cela est jugé cliniquement nécessaire pour le
patient, les professionnels de la santé peuvent
demander au patient de nettoyer et de désinfecter
le dispositif selon des méthodes et des fréquences
spécifiques (apres chaque utilisation).

Avant la désinfection, suivre les instructions de
démontage et de nettoyage, mais ne pas remonter
le dispositif.

Désinfecter le dispositif Aerobika* a I'aide de I'une
des méthodes suivantes.

A Désinfecteur a vapeur électronique

i.Placer les quatre piéces dans un désinfecteur a
vapeur électronique, puis suivre le mode d'emploi du
fabricant.

ii. Sortir les pieces du stérilisateur et bien les laisser
sécher a l'air avant le remontage.

B Eau bouillante

i.Placez les quatre pieces dans une casserole avec
de I'eau bouillante, puis faire bouillir pendant 5 a 15
minutes.
Remarque : Placer une petite grille au fond de la
casserole pour éviter que les piéces en plastique
n'‘entrent en contact avec le fond chaud.



ii. Retirer les piéces de l'eau sans les toucher, puis
bien les laisser sécher a I'air avant le remontage.
Remarque : L'eau du robinet peut étre riche en
minéraux, ce qui peut entrainer une accumulation de
calcaire dans le dispositif. Selon la durée d’ébullition,
il peut étre nécessaire de faire tremper plus
réguliérement le dispositif dans une solution a base
de vinaigre afin de réduire I'accumulation de calcaire
a l'intérieur du dispositif. Veuillez consulter le tableau
ci-dessous pour connaitre la fréquence suggérée
de trempage du dispositif dans une solution a
base de vinaigre afin de maintenir sa capacité de
fonctionnement.

Durée d’ébullition Fréquence de trempage dans
une solution a base de vinaigre
Une fois par mois

Toutes les deux semaines

5 minutes
Plus de 5 minutes

Démonter le dispositif et le faire tremper dans une
solution composée de 1 tasse de vinaigre et de 1
tasse d'eau pendant 1 heure, puis nettoyer comme a
I'habitude.

C Sac a vapeur allant au micro-ondes

i.Placer les quatre piéces dans un sac a vapeur
allant au micro-ondes (c.-a-d. le sac Quick-Cleant
MicroSteamt) et suivre le mode d’emploi du fabricant.
Remarque : Placer les pieces dans le sac comme
l'indique la figure [5] (page 3).

ii. Sortir les pieces du sac et bien les laisser sécher a
I'air avant le remontage.
D Alcool isopropylique

i.Immerger les quatre pieces dans de lalcool
isopropylique a 70 % pendant 5 minutes.

ii. Rincer abondamment a l'eau stérile.
iii. Bien laisser sécher a I'air avant le remontage.
E Peroxyde d’hydrogéne

i.Immerger les quatre piéces dans du peroxyde
d’hydrogéne a 3 % pendant 30 minutes.

ii. Rincer abondamment a l'eau stérile.
iii. Bien laisser sécher a I'air avant le remontage.

F Eaude Javel

i.Immerger les quatre piéces dans une solution
composée d'une part d'eau de Javel diluée dans 50
parts d’eau (1 cuillére a soupe d’eau de Javel dans 3%
tasses d'eau) pendant 3 minutes.
Remarque : La solution deau de Javel peut étre
remplacée par un désinfectant pour appareils
respiratoires (comme Miltont, Dodiet, Control IlIt ou
Cidext). Suivre le mode d'emploi du désinfectant.

ii. Rincer abondamment a l'eau stérile.
iii. Bien laisser sécher a I'air avant le remontage.

® REMARQUE

Tout incident grave survenu en rapport avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente du pays membre.

ENTREPOSAGE

Une fois le dispositif Aerobika* complétement sec et
assemblé, le ranger dans un sac ou un récipient en
plastique propre.

RECYCLAGE
Le dispositif de PEPO Aerobika* est recyclable.

cz_) Lerecyclage peut étre limité dans votre région,

PP ou il se peut que les réglementations locales
ne le permettent pas. Veuillez consulter les directives
de votre communauté en matiére de recyclage pour
connaitre les possibilités de collecte sur le trottoir ou
de collecte sélective par apport volontaire. Nettoyez
votre dispositif avant de le recycler.
Remarque : Le manometre n'est pas recyclable;
veuillez le retirer avant de procéder au recyclage du
dispositif (voir figure[8]).
MISE AU REBUT
Le dispositif peut étre jeté avec les déchets ménagers,
sauf si cela est interdit par la réglementation de mise
aurebut en vigueur dans les pays membres respectifs.
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Températures d'utilisation tolérées :

+15°Ca+40°C
Températures d’entreposage tolérées :
-40 °Ca +60 °C

« Ce produit ne contient pas de bisphénol A (BPA), de
phtalates, de latex, de plomb ou de PVC.

Accessoire de manometre

UTILISATION PREVUE

Le manomeétre est congu pour étre utilisé par un
seul patient comme accessoire pour le dispositif de
pression expiratoire positive par oscillations (PEPO)
Aerobika* pour indiquer la pression expiratoire du
patient.

BIENFAIT CLINIQUE

Le bienfait clinique pour le patient est la capacité de
recevoir une rétroaction lorsqu'il utilise le dispositif
de PEPO Aerobika*. Le manometre sert d'indicateur
de la pression expiratoire du patient. Il s'agit d’'un
accessoire facultatif pour le dispositif de pression
expiratoire positive par oscillations (PEPO) Aerobika*.

Caractéristiques de performance 10 L/min 30 L/min
Fréquence (Hz) 6-8 14-18
Pression moyenne (cm H,0) 6-10 17-21
Amplitude (cm H,0) 10-16 16-20

MODE D’EMPLOI
Veuillez consulter le mode demploi du dispositif
de PEPO Aerobika* avant de lire le présent
mode d'emploi. Une version électronique du
mode demploi peut étre téléchargée sur le site
www.trudellmed.com.
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INSTALLATION DU MANOMETRE SUR LE
DISPOSITIF DE PEPO AEROBIKA*

(Voir la page 4, figure[Z]. Pour lidentification des
pieces du dispositif, voir la figure[6] présentée a la
page 3.

Avant toute utilisation, assurez-vous de lire les
présentes instructions et qu'elles sont accessibles en
tout temps. En cas de questions sur les performances
ou l'utilisation du dispositif, adressez-vous a un
professionnel de la santé avant de I'utiliser.
Remarque: S'il y a de la poussiére ou d’autres débris
visibles a l'intérieur, nettoyez le dispositif. Remplacez
immédiatement le dispositif s'il est endommagé ou si
des pieces sont manquantes.

1 Retirez I'embout buccal du dispositif de PEPO
Aerobika*.

2 Insérez l'embout buccal
I'adaptateur pour manometre.
3 Une fois I'embout buccal inséré, assurez-vous que
le manometre est bien fixé et tournez-le afin que les
chiffres soient orientés vers le haut.

4 Insérez l'adaptateur sur le dispositif de PEPO
Aerobika* a la place de I'embout buccal, comme
illustré.

Remarque Utilisez votre dispositif de PEPO
Aerobika* selon la méthode appropriée, qui se
trouve dans le mode d’emploi.

5 Lorsque vous expirez activement, l'indicateur du
manometre montera en fonction de votre pression
d’expiration.

6 Pour chaque expiration, maintenez la pression
recommandée par votre professionnel de la santé.

/N\ MISE EN GARDE

« L'échelle du dispositif ne sert pas au traitement par
PEPO. La pression appropriée doit étre déterminée
par un médecin.

/N AVERTISSEMENT

- Ne laissez pas le dispositif sans surveillance avec
des enfants. Il contient de petites pieces qui
peuvent causer un étouffement.

(® REMARQUES

« UTILISATION CHEZ UN SEUL PATIENT

« Tout incident grave survenu en rapport avec
le dispositif doit étre signalé au fabricant et a
l'autorité compétente du pays membre.

NETTOYAGEET DESINFECTION‘DE
L'ADAPTATEUR POUR MANOMETRE

(voir la page 4, figure[8])

1 Retirez I'adaptateur pour manométre du dispositif
de PEPO Aerobika*.

2 Retirez I'embout buccal de l'adaptateur pour
manometre.

3 Retirez le manométre de
manometre.

sur l'extrémité de

I'adaptateur pour
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4 'embout buccal et I'adaptateur pour manometre
peuvent étre nettoyés avec de l'eau et du savon;
laissez les piéces tremper pendant 15 minutes. Agitez
doucement. Rincez les piéces a l'eau claire. OU Placez
les piéces dans un panier pour lave-vaisselle dans le
tiroir supérieur. Lavez au cycle normal. Secouez les
pieces pour enlever l'excédent d'eau et laissez-les
sécher a l'air avant de les réassembler.

DESINFECTION
Lembout buccal et I'adaptateur pour manométre
peuvent étre désinfectés chaque semaine au moyen
de I'une des méthodes suivantes :

i.Désinfecteur a vapeur électronique (selon les
instructions du fabricant).

ii. Faites bouillir les piéces pendant 5 minutes.
iii.Sac a vapeur pour four a micro-ondes (selon les
instructions du fabricant).
iv.Faites tremper les pieces dans de Ialcool
isopropylique a 70 % pendant 5 minutes. Rincez-les
bien.

v.Faites tremper les piéces dans du peroxyde
d’hydrogéne a 3 % pendant 30 minutes. Rincez-les
bien.
Laissez-les bien sécher a l'air avant de les réassembler.

/N\ MISE EN GARDE

« Ne nettoyez pas et ne désinfectez pas le
manometre, car il pourrait étre endommagé ou mal
fonctionner si des liquides se trouvent a l'intérieur.

(® REMARQUES

« Le manometre doit étre remplacé aprés
6 mois d'utilisation ou immédiatement s'il est
endommagé.

« Ce dispositif na pas été fabriqué a partir de
bisphénol A (BPA) ou de latex de caoutchouc
naturel.

« Rangez le manomeétre avec le dispositif de PEPO
Aerobika* dans un endroit sec et sans poussiéere.

RECYCLAGE
o Le manométre n'est pas recyclable; veuillez
CE_; le retirer avant de procéder au recyclage du
PP dispositif (voir figure[8]).
MISE AU REBUT
Le manomeétre et son adaptateur peuvent étre jetés
avec les déchets ménagers, sauf si cela est interdit par
la réglementation de mise au rebut en vigueur dans
les pays membres respectifs.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Conditions d'entreposage  -40 a 140 °F (-40 a 60 °C), humidité
relative (HR) ambiante de 75 %
Conditions de +59a 113 °F (+152a45°(C),

HR ambiante de 85 %
0-30cmHy0=+2mH,0
30-40 cm Hy0 =+ 3 cm Hy0
40-60 cm Hy0 =+ 5 cm Hy0

fonctionnement
Erreur de mesure
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Dispositif Aerobika*

UTILISATION PREVUE

Le dispositif de pression expiratoire positive oscillante
Aerobika* est congu pour étre utilisé comme
dispositif de pression expiratoire positive (PEP). Le
dispositif Aerobika* peut également étre utilisé
en méme temps que l'administration d'aérosols
nébulisés. Le dispositif est destiné a étre utilisé par
des patients capables de générer un débit expiratoire
de 10 L/min pendant 3 a 4 secondes.

INDICATION(S)

Le dispositif de PEP oscillant Aerobika* est un
dispositif de traitement par voie aérienne servant
a mobiliser les sécrétions pulmonaires excessives
et a améliorer la respiration. Il peut étre utilisé pour
gérer des affections respiratoires comme la BPCO, la
bronchiectasie et la fibrose kystique.

Utilisation monopatient seulement.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du dispositif n‘est pas recommandée chez

les patients présentant les pathologies suivantes :

« incapacité de tolérer l'effort accru de respiration,

« pression intracranienne (ICP) > 20 mm Hg,

« instabilité hémodynamique (instabilité de la
pression artérielle),

« chirurgie ou traumatisme récent du visage, de la
bouche ou du crane,

« sinusite aigué,

« épistaxis (saignements du nez),

« chirurgie cesophagienne,

« nausées,

» hémoptysie active (saignements des poumons),

« pneumothorax non traité (poumon collabé non
traité),

« rupture connue ou suspectée de la membrane
tympanique ou autre pathologie de l'oreille
moyenne.

/\ AVERTISSEMENTS

Lutilisation du dispositif a des pressions excessives
peut avoir des effets néfastes. Les pressions
expiratoires supérieures a 20 cm H,0O chez les
patients sensibles a une augmentation de la pression
transpulmonaire peuvent développer un ou plusieurs
des effets secondaires indésirables énumérés ci-
dessous. Un jugement clinique expert doit étre
exercé dans la sélection du réglage approprié
pour chaque patient. Le non-respect du réglage
de résistance approprié sur l'indicateur de réglage
avec le débit expiratoire du patient peut entrainer
l'incapacité d'atteindre les objectifs de la thérapie par
PEP oscillatoire ou un ou plusieurs effets secondaires
indésirables répertoriés ci-dessous.

Les effets indésirables peuvent étre les suivants :

- effort accru de respiration qui peut entrainer une
hypoventilation et une hypercapnie,

- augmentation de la pression cranienne,

« compromis cardiovasculaire,
«ischémie myocardique,
«diminution du retour veineux,

« ingestion d'air avec une probabilité accrue de
vomissements et d’aspiration,

« claustrophobie,

« barotraumas pulmonaires.

INSCTRUCTIONS D’USAGE

Avant toute utilisation, s’assurer d‘avoir lu ces
instructions et de les conserver a portée de main. En
cas de questions sur les performances ou I'utilisation
de ce produit, contacter le professionnel de santé
avant utilisation. Pour obtenir une description du
dispositif, se reporter a la Figure[1].

A\ Avertissement : ne pas laisser le dispositif
sans surveillance en présence denfants. Il contient
de petites piéces qui peuvent provoquer une
suffocation.

CONFIGURATION DE L'APPAREIL

Le réglage de la résistance du dispositif Aerobika*
doit étre effectué par un professionnel de santé en
procédant comme suit :

1 Commencer en plagant l'indicateur de résistance
positionné sur le réglage intermédiaire (Figure[3]).

2 Une fois le patient assis confortablement, le faire
respirer en utilisant le dispositif. Il doit prendre une
respiration plus profonde que la normale, mais sans
aller a la capacité pulmonaire totale, puis expirer
brusquement, mais sans forcer dans le dispositif.

3 La résistance doit étre réglée de maniere a ce
que l'expiration dure 3 a 4 fois plus longtemps que
l'inhalation. La résistance peut étre augmentée en
déplacant I'indicateur vers la gauche. Pour réduire la
résistance, déplacer l'indicateur vers la droite.
Remarque : la sélection du réglage de résistance
approprié produira le rapport de débit inspiratoire/
expiratoire souhaité de 1:3 ou 1:4 pendant 10 a 20
minutes sans fatigue excessive.

4 Les patients doivent étre réévalués périodiquement
ou en cas de changement de |'état de santé. Au fur
et a mesure que les voies aériennes deviennent
moins congestionnées, une plus grande résistance
sera nécessaire pour maintenir les rapports de débit
inspiratoire/expiratoire.

UTILISATION DE L'APPAREIL

Les traitements doivent étre effectués deux fois par
jour ou selon les directives de votre professionnel de
santé. Bien que le dispositif Aerobika* puisse étre
orienté de diverses manieéres, il est recommandé
d'effectuer les traitements dans une position assise
confortable. (page 2, figure[4])
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1 Examiner soigneusement le dispositif.

«En cas de poussiéere ou de débris visibles a
I'intérieur, nettoyer I'appareil. Le remplacer
immédiatement s'il est endommagé ou si des
pieces sont manquantes.

« S'assurer que l'indicateur de résistance est réglé
comme prescrit par votre professionnel de santé.

+ Presser doucement les deux moitiés ensemble
pour s'assurer que les languettes de fixation sont
enclenchées.

2 Placer 'embout buccal dans la bouche et refermer
les levres autour de I'embout pour assurer une bonne
étanchéité. S'assurer que la main ne bloque pas la
voie d'expiration a l'arriére du dispositif.

3 Inspirer a travers le dispositif en prenant une
respiration plus profonde que la normale, mais ne
pas remplir complétement vos poumons. Retenir la
respiration pendant 2 a 3 secondes, puis expirer.

4 Expirer activement, mais sans forcer, dans le
dispositif. Idéalement, I'expiration doit durer 3 a 4 fois
plus longtemps que l'inhalation. Les joues doivent
rester plates et fermes pour maximiser l'efficacité du
traitement. S'assurer que I'embout buccal reste bien
hermétique pendant toute la durée du traitement.
Remarque : s'il n'est pas possible de respirer dans le
dispositif, vérifier le réglage de résistance ou essayer
de nettoyer soigneusement le dispositif.

5 Continuer a prendre des inspirations profondes et a
expirer longuement pendant 10 a 20 respirations, ou
selon les instructions de votre professionnel de santé.
Aprés au moins 10 respirations, effectuer 2 a 3 toux
« productives » pour nettoyer vos voies aériennes.
Le professionnel de santé expliquera la technique
appropriée. Pour une efficacité maximale, essayer de
ne pas tousser jusqu'a la fin du traitement.

6 Répéter les étapes 3 a 5 pendant 10 a 20 minutes
ou selon les prescriptions de votre professionnel de
santé. Lensemble de la procédure doit étre effectué
au moins deux fois par jour sur une base réguliére, et
augmenté a 3 a 4 fois par jour en cas de production
importante de mucus.

Le but est de garder les poumons propres et de
maintenir haute la capacité ventilatoire. Continuer le
traitement de maniére réguliere, méme avec peu de
mucus.

UTILISATION AVEC UN NEBULISEUR

Le dispositif Aerobika* peut également étre utilisé
avec un nébuliseur a petit volume ainsi qu’un raccord
de 22 mm. Le professionnel de santé indiquera le
médicament a utiliser pour les traitements combinés.
Les médicaments qui ouvrent les voies respiratoires
(par exemple, I'albuterol) ou qui liquéfient le mucus
(par exemple, une solution saline hypertonique)
peuvent étre utilisés avec le dispositif Aerobika*,
car ils permettent d'évacuer ou de fluidifier le mucus
présent dans les poumons.
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/\ Mise en garde : les médicaments qui restent dans
les poumons, comme les antibiotiques, doivent étre
pris avec le nébuliseur seul apres avoir effectué un
traitement avec le dispositif Aerobika*.

1 S'assurer d’avoir lu et compris les instructions
fournies avec le nébuliseur avant de commencer le
traitement.

2 S'assurer que le nébuliseur est correctement
configuré et que des médicaments ont été ajoutés a
la coupelle du nébuliseur. Retirer 'embout buccal (ou
le masque) du nébuliseur.

3 Fixer le nébuliseur au port du nébuliseur du
dispositif Aerobika*, comme illustré sur la Figure[2].
4 Allumer la source d‘air comprimé et effectuer
le traitement combiné en utilisant la technique
respiratoire décrite ci-dessus.

Remarques:

+ Aucun adaptateur n'est nécessaire en cas
d’utilisation de nébuliseurs actionnés par la
respiration de la marque AEROECLIPSE*.

« S'assurer que le nébuliseur reste droit pour une
nébulisation correcte.

« S'assurer de toujours utiliser 'embout buccal
du dispositif Aerobika*, sinon le dispositif ne
fonctionnera pas correctement (voir la Figure[2]).

« S'il est utilisé en combinaison avec un nébuliseur, le
dispositif Aerobika* doit étre nettoyé aprés chaque
utilisation pour éliminer tout résidu qui se serait
déposé lors de I'expiration.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE
DESINFECTION

Les professionnels de santé doivent toujours faire
preuve de jugement clinique pour choisir la méthode
et la fréquence de nettoyage et de désinfection
appropriées, en fonction des besoins du patient.
Sinécessaire, nettoyer le dispositif Aerobika* une fois
par jour.

Remarque : un nettoyage régulier et approprié
du dispositif est important pour qu'il fonctionne
correctement.

1 DEMONTAGE

i. Appuyer sur les languettes de fixation situées de
chaque coté du dispositif. Tout en maintenant les
languettes, tirer doucement le boitier supérieur vers
le haut jusqu’a ce que les deux piéces se séparent.

ii. Déposer la cartouche de soupape. Ne démonter
aucune piece de la cartouche.
iii. Pour retirer 'embout buccal, le saisir fermement et
le faire pivoter tout en le tirant hors du dispositif.

2 NETTOYAGE

Nettoyer le dispositif Aerobika* en utilisant I'une des
deux méthodes suivantes.

A Savon et Eau

i.Laver les quatre piéces dans une solution d'eau du
robinet et de liquide vaisselle, en laissant les pieces



tremper pendant 15 minutes. Agiter doucement
plusieurs fois.

ii. Rincer a I'eau du robinet.

iii. Secouer les pieces pour éliminer tout exces d'eau.

B Lave-Vaisselle
i. Fixer les quatre pieces dans le panier supérieur.

ii.Lancer un cycle de lavage normal avec un
détergent pour lave-vaisselle et un liquide de rincage
si disponible.

iii. Secouer les pieces pour éliminer tout exces d'eau.
Remarque : il est déconseillé de laver le produit au
lave-vaisselle si ce dernier contient déja de la vaisselle
excessivement sale.

3 REMONTAGE

i.S'assurer que les piéces sont bien séchées a l'air.
ii.Insérer la cartouche de soupape dans le boitier
inférieur. S'il ne se met pas facilement en place, le
faire pivoter de 180° et réessayer.

iii. Relier les boitiers supérieur et inférieur jusqu’a ce
que les deux languettes de fixation s'enclenchent
(voire simultanément). S'assurer que les languettes
sont enclenchées en appuyant fermement sur les
deux moitiés.

iv.Fixer a nouveau I'embout buccal.

4 DESINFECTION

Si le dispositif est jugé cliniquement nécessaire
pour le patient, les professionnels de santé peuvent
lui demander de nettoyer et de désinfecter le
dispositif en suivant des méthodes et des fréquences
spécifiques (apres chaque utilisation).

Avant la désinfection, suivre les instructions de
démontage et de nettoyage, mais ne pas remonter
le dispositif.

Désinfecter le dispositif Aerobika* a I'aide de I'une
des méthodes suivantes.

A Désinfecteur Electronique A Vapeur

i.Placer les quatre pieces dans un désinfecteur
électronique a vapeur et suivre les instructions
d'utilisation du fabricant.

ii. Retirer les pieces du stérilisateur et les laisser
toujours sécher a l'air libre avant de remonter le
dispositif.
B Eau Bouillante

i.Placez les quatre piéces dans une casserole avec
de I'eau bouillante et faites bouillir pendant 5 a 15
minutes.

Remarque : placer un petit plateau au fond du bol
pour éviter que les piéces en plastique entrent en
contact avec le fond chaud.

ii. Retirer les piéces de l'eau sans toucher l'eau et
laisser les piéces sécher complétement a I'air avant le
remontage.

Remarque : L'eau du robinet peut étre riche en
minéraux, ce qui peut entrainer une accumulation
de tartre dans le dispositif. Selon la durée pendant
laquelle vous faites bouillir le dispositif, il peut étre

nécessaire de le faire tremper dans du vinaigre
plus fréquemment pour réduire I'accumulation
de tartre dans le dispositif. Reportez-vous au
tableau ci-dessous pour connaitre la fréquence
de bain de vinaigre suggérée afin d'assurer le bon
fonctionnement de votre dispositif.

Durée d'ébullition Fréquence de bain de vinaigre
5 minutes Une fois par mois
Plus de 5 minutes  Une fois toutes les deux semaines

Démontez le dispositif et faites-le tremper dans une
solution composée de 25 cl de vinaigre et 25 cl d'eau
pendant 1 heure, puis lavez-le normalement.

C SacVapeur Pour Micro-Ondes

i.Placer les quatre piéces dans un sac a vapeur
pour micro-ondes (par exemple un sac Quick-Cleant
MicroSteamt) et suivre les instructions d’utilisation
du fabricant.
Remarque : placer les piéces dans le sac comme
indiqué sur la Figure[5].

ii. Lesretirer du sac et les laisser sécher complétement
a l'air avant de procéder au remontage.

D Alcool Isopropylique

i.Faire tremper les quatre pieces dans de l'alcool
isopropylique a 70 % pendant 5 minutes.

ii. Rincer abondamment a l'eau stérile.
iii. Laisser les piéces sécher complétement a I'air libre
avant de remonter le dispositif.
E Peroxyde D’hydrogéne

i.Faire tremper les quatre pieces dans du peroxyde
d’hydrogéne a 3 % pendant 30 minutes.

ii. Rincer abondamment a l'eau stérile.
iii. Laisser les piéces sécher complétement a I'air libre
avant de remonter le dispositif.
F Javel

i.Faire tremper les quatre piéces dans une solution
d'eau de Javel a 1:50 (environ 1 cuillére a soupe d'eau
de Javel dans 40 cl d'eau) pendant 3 minutes.
Remarque : il est possible de remplacer la solution
d'eau de Javel par un désinfectant pour appareil
respiratoire (comme Miltont, Dodiet, Control IlIt
ou Cidext). Suivre les instructions d'utilisation du
désinfectant.

ii. Rincer abondamment a l'eau stérile.
iii. Laisser les piéces sécher complétement a I'air libre
avant de remonter le dispositif.
® REMARQUE
Tout incident grave survenu en lien avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre.
STOCKAGE
Lorsque le dispositif Aerobika* est complétement sec
et remonté, le ranger dans un sac ou un contenant en
plastique propre.
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RECYCLAGE
Le dispositif de pression expiratoire positive
Li_) (PEP) oscillante Aerobika* est recyclable. Le
PP recyclage peut faire l'objet de restrictions
dans votre juridiction ou ne pas étre autorisé par
les réglementations locales. Veuillez consulter
les directives de votre commune en matiere de
recyclage pour savoir si la collecte ou le recyclage
dans un centre de dépdt sont proposés. Nettoyez
votre dispositif avant de le recycler.
Remarque : la jauge du manometre n'est pas
recyclable. Retirez-la avant de recycler le dispositif
(reportez-vous a la figure[8]).
MISE AU REBUT
Le dispositif peut étre mis au rebut avec les déchets
ménagers, sauf si les réglementations en vigueur
dans les pays membres concernés l'interdisent.
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Plage de températures d'utilisation
+15°Ca+40°C
Plage de températures de stockage
-40 °C & +60 °C

« Le produit est exempt de bisphénol A, de phtalates
et de latex.

Accessoire pour manomeétre
UTILISATION PREVUE

Le manomeétre est destiné a étre utilisé comme
accessoire a utilisation monopatient pour le dispositif
de pression expiratoire positive par oscillations
(PEPO) Aerobika*. Il s'agit d'un indicateur de la
pression expiratoire du patient.

AVANTAGE CLINIQUE

L'avantage clinique pour le patient est la possibilité
d'avoir un retour d'informations lors de I'utilisation
du dispositif de PEPO Aerobika*. Le manomeétre sert
d'indicateur de la pression expiratoire du patient.
Il s'agit d'un accessoire en option du dispositif de
pression expiratoire positive par oscillations (PEPO)
Aerobika*.

Caractéristiques de performance  101/min 301/min
Fréquence (Hz) 6-8 14-18
Pression moyenne (cmH,0) 6-10 17-21
Amplitude (cmH,0) 10-16 16-20

MODE D'EMPLOI

Veuillez lire le mode d'emploi du dispositif de
PEPO Aerobika* avant de lire ces instructions.Une
version électronique de ce mode d'emploi peut étre
téléchargée a I'adresse www.trudellmed.com
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CONFIGURATION DU MANOMETRE AVEC
LE DISPOSITIF DE PEPO AEROBIKA*

(Voir page 4, figure [Z]. Pour obtenir une description
du dispositif, se reporter a la Figure[6].)

Avant toute utilisation, assurez-vous d'avoir lu ces
instructions et de les conserver a portée de main.
Si vous avez des questions sur les performances ou
I'utilisation de ce dispositif, veuillez contacter votre
professionnel de santé avant utilisation.

Remarque : en cas de poussiére ou de débris visibles
a lintérieur, nettoyez le dispositif. Remplacez-le
immédiatement s'il est endommagé ou si des pieces
sont manquantes.

1 Retirez I'embout buccal du dispositif de PEPO
Aerobika*.

2 Insérez I'embout buccal
I'adaptateur pour manomeétre.
3 Une fois I'embout buccal inséré, assurez-vous que
la jauge du manometre est bien fixée et tournez-la
de maniére a ce que les chiffres soient orientés vers
le haut.

4 Insérez I'adaptateur sur le dispositif
de PEPO Aerobika* a la place de I'embout buccal,
comme illustré.

Remarque Suivez la méthode d'utilisation
appropriée du dispositif de PEPO Aerobika*,
disponible dans le mode d'emploi.

5 A mesure que vous expirez activement, l'indicateur
de la jauge du manométre s'élévera en fonction de
votre pression expiratoire.

6 Pour chaque expiration, maintenez le niveau de
pression recommandé par votre professionnel de
santé.

/\ MISE EN GARDE

« L'échelle du dispositif n'est pas destinée a un
traitement par PEPO. La pression correcte doit étre
déterminée par un médecin.

/N\ AVERTISSEMENT

« Ne laissez pas le dispositif sans surveillance en
présence d'enfants. Il contient de petites pieces qui
peuvent provoquer une suffocation.

® REMARQUES

+ UTILISATION MONOPATIENT

- Tout incident grave survenu en lien avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant eta
l'autorité compétente de I'Etat membre.

NETTOYAGE ET DESINFECTION‘DE
LADAPTATEUR POUR MANOMETRE

(voir page 4, figure[8])

1 Retirez I'adaptateur pour manométre du dispositif
de PEPO Aerobika*.

2 Retirez I'embout buccal de l'adaptateur pour
manometre.

3 Retirez la jauge du manométre de I'adaptateur
pour manometre.

sur l'extrémité de



4\Vous pouvez nettoyer I'embout buccal et
I'adaptateur pour manometre a l'eau savonneuse,
puis laisser les pieéces tremper pendant 15 minutes.
Remuez doucement. Rincez les pieces a l'eau claire.
OU placez les pieces dans le panier supérieur d'un
lave-vaisselle. Utilisez un cycle de lavage normal.
Secouez pour enlever l'exces d'eau et laissez les
pieces sécher completement a l'air libre avant de
remonter le dispositif.

DESINFECTION
Lembout buccal et I'adaptateur pour manometre
peuvent étre désinfectés une fois par semaine a l'aide
de l'une des méthodes suivantes :

i. Désinfecteur Electronique A
(conformément aux instructions du fabricant)
ii. Faites bouillir pendant 5 minutes
iii.Sac a vapeur pour micro-ondes (conformément
aux instructions du fabricant)
iv.Faites tremper dans de l'alcool isopropylique a
70 % pendant 5 minutes. Rincez abondamment.
v.Faites tremper dans du peroxyde d'hydrogéne a
3 % pendant 30 minutes. Rincez abondamment.
Laissez les piéces sécher complétement a l'air libre
avant de remonter le dispositif.

/\ MISE EN GARDE

+ Ne nettoyez pas et ne désinfectez pas la jauge, car
elle peut étre endommagée ou ne pas fonctionner
correctement en cas de pénétration de liquides a
l'intérieur.

® REMARQUES

» Le manometre doit étre remplacé aprés
6 mois d'utilisation ou immédiatement s'il est
endommagé.

« Ce dispositif ne contient pas de bisphénol A (BPA)
ou de latex de caoutchouc naturel.

« Stockez le manometre avec le dispositif de PEPO
Aerobika* dans un endroit sec et exempt de
poussieére.

RECYCLAGE
La jauge du manomeétre n'est pas recyclable.
Ci_) Retirez-la avant de recycler le dispositif
PP (reportez-vous a la figure[8]).

MISE AU REBUT

Le manomeétre (adaptateur et jauge) peut étre
mis au rebut avec les déchets ménagers, sauf si les
réglementations en vigueur dans les pays membres
concernés l'interdisent.

Vapeur

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Conditions de stockage De -40 a 60 °C (de -40 a 140 °F),
humidité relative (HR) ambiante
maximale : 75 %

Conditions de De +15a45°C(De +59a 113 °F),

fonctionnement HR ambiante maximale : 85 %

Incertitude de mesure 0-30cmH0=+2cmH,0

30-40cmH0==+3 cmH0
40-60 cm H0 =+ 5 cm Hy0

Dispositivo Aerobika*

USO PREVISTO

Il dispositivo a pressione espiratoria positiva
oscillante Aerobika* & previsto per l'uso come
dispositivo a pressione espiratoria positiva (Positive
Expiratory Pressure, PEP). Il dispositivo Aerobika* puo
anche essere usato simultaneamente con dispositivi
di erogazione di farmaci aerosol nebulizzati. II
dispositivo & previsto per l'uso da parte di pazienti
in grado di generare un flusso espiratorio di 10 L/
minper 3-4 secondi.

INDICAZIONID’USO

Il dispositivo PEP oscillante Aerobika* & un
dispositivo terapeutico per la liberazione delle vie
respiratorie, utilizzato per mobilizzare le secrezioni
polmonariin eccesso e migliorare la respirazione. Puo
essere utilizzato per gestire patologie respiratorie
come BPCO, bronchiettasia e fibrosi cistica.

Uso monopaziente.

CONTROINDICAZIONI

L'uso del dispositivo non e consigliato in presenza

delle condizioni seguenti:

- pazienti che non sono in grado di tollerare uno
sforzo respiratorio supplementare

« pressione intracranica (ICP) > 20 mmHg

« instabilita emodinamica (pressione sanguigna
instabile)

- recente intervento chirurgico o trauma facciale,
orale o cranico

« sinusite acuta

« epistassi (sanguinamento dal naso)

- intervento chirurgico all'esofago

+ nausea

- emottisi attiva (sanguinamento dai polmoni)

+ pneumotorace non trattato (polmone collassato
non trattato)

- rottura accertata o sospetta della membrana
timpanica o altra patologia dell'orecchio medio
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/\ AVVERTENZE
L'uso di questo dispositivo a pressioni eccessive pud
avere effetti negativi. Pressioni espiratorie superiori
a 20 cm H,0 nei pazienti sensibili al'aumento della
pressione transpolmonare possono causare uno o
pit degli effetti collaterali negativi elencati di seguito.
Nel selezionare I'impostazione appropriata per ogni
singolo paziente, basarsi su un giudizio clinico
esperto. La mancata corrispondenza tra il valore di
resistenza appropriato impostato sull'indicatore di
regolazione e il flusso espiratorio del paziente pud
causare il mancato raggiungimento degli obiettivi
terapeutici della terapia PEP oscillante o uno o piu
degli effetti collaterali avversi elencati di seguito.
Le reazioni avverse potrebbero includere:
« aumento dello sforzo respiratorio, che puo portare
a ipoventilazione e ipercapnia
« aumento della pressione cranica
« compromissione cardiovascolare
«ischemia miocardica
«diminuzione del ritorno venoso
- ingestione di aria con rischio aumentato di vomito
e aspirazione
« claustrofobia
« barotrauma polmonare

ISTRUZIONI PERL'USO

Prima dell’'uso, assicurarsi di avere letto queste
istruzioni e di averle sempre a portata di mano. In
caso di domande sulle prestazioni o sull’'uso di questo
prodotto, contattare il proprio medico curante prima
dell’'uso. Per le descrizioni del dispositivo, vedere la
Figura[al.

/\ Avvertenza: non lasciare il dispositivo incustodito
in presenza di bambini. Contiene parti piccole che
possono causare soffocamento.

CONFIGURAZIONE DEL DISPOSITIVO
Limpostazione della resistenza del dispositivo
Aerobika* deve essere configurata da un medico
attenendosi alla seguente procedura:

1 Iniziare con lindicatore della
nellimpostazione intermedia (Fig.[3]).
2 Con il paziente seduto in posizione comoda,
chiedergli di inspirare attraverso il dispositivo con
un respiro pit profondo del normale, ma non fino
alla capacita polmonare totale, quindi di espirare
vigorosamente, ma senza forzare, attraverso il
dispositivo.

3 Impostare la resistenza in modo che l'espirazione
duri 3-4 volte pitu a lungo dellinspirazione. Per
aumentare la resistenza, spostare l'indicatore verso il
sinistra. Per ridurre la resistenza, spostare l'indicatore
verso il destra.

Nota: la selezione dell'impostazione corretta della
resistenza produrra il rapporto desiderato di 1:3 0 1:4
tra il flusso inspiratorio e quello espiratorio per 10-20
minuti senza affaticamento eccessivo.
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resistenza

4 Riesaminare i pazienti periodicamente e a ogni
alterazione del loro stato. Con la diminuzione della
congestione delle vie respiratorie, per mantenere
il rapporto desiderato tra flusso inspiratorio ed
espiratorio sara necessaria una maggiore resistenza.

TECNICA PER L'USO DEL DISPOSITIVO

| trattamenti devono essere eseguiti due volte al
giorno o secondo le indicazioni del proprio medico.
Sebbene il dispositivo Aerobika* non sia influenzato
dall'’ orientamento del paziente, si consiglia di
effettuare il trattamento da seduti in posizione
comoda (vedere la Figura[4]).

1 Esaminare attentamente il dispositivo.

«Pulire il dispositivo se sono presenti polvere o altri
residui visibili. Sostituirlo immediatamente in caso
di danni o parti mancanti.

- Assicurarsi che l'indicatore della resistenza sia
posizionato come prescritto dal medico.

+ Premere delicatamente le due meta una contro
I'altra per accertarsi che le linguette di fissaggio
siano innestate.

2 Mettere in bocca il boccaglio e chiudere le labbra
per garantire una tenuta efficace. Assicurarsi di non
bloccare con la mano il percorso espiratorio sul retro
del dispositivo.

3 Inspirare attraverso il dispositivo con un respiro
pit profondo del normale, senza pero riempire
completamente i polmoni. Trattenere il respiro per
2-3 secondi prima di espirare.

4 Espirare attivamente, senza pero forzare, attraverso
il dispositivo. Idealmente, l'espirazione dovrebbe
durare 3-4 volte piu a lungo dell'inspirazione. Per
massimizzare l'efficacia del trattamento, mantenere
le guance piatte e ferme. Assicurarsi di mantenere
una buona tenuta sul boccaglio per tutta la durata
del trattamento.

Nota: se non & possibile espirare attraverso il
dispositivo, controllare I'impostazione dellaresistenza
o provare a pulire accuratamente il dispositivo.

5 Continuare a inspirare profondamente ed espirare
a lungo per 10-20 atti respiratori o secondo quanto
indicato dal proprio medico. Dopo almeno 10 atti
respiratori, dare 2-3 colpetti di tosse per liberare le vie
respiratorie. Il medico curante spieghera la tecnica
corretta. Per ottenere la massima efficacia, cercare di
trattenere la tosse fino alla fine del trattamento.

6 Ripetere i passaggi da 3 a 5 per 10-20 minuti o
secondo quanto prescritto dal proprio medico.
Lintera procedura deve essere eseguita con regolarita
almeno due volte al giorno, e aumentata fino a 3-4
volte al giorno se si produce molto muco.

L'obiettivo &€ mantenere i polmoni liberi e una elevata
capacita ventilatoria. Continuare regolarmente con
i trattamenti anche se si produce pochissimo muco.
UTILIZZO CON IL NEBULIZZATORE

Il dispositivo Aerobika* puo essere usato anche con
un nebulizzatore a volume ridotto con un raccordo



da 22 mm. Il medico curante indichera quali farmaci
usare per i trattamenti combinati.

| farmaci che liberano le vie respiratorie (es.
I'albuterolo) o contribuiscono a fluidificare il muco
(es. la soluzione fisiologica ipertonica) sono ottime
opzioni da usare con il dispositivo Aerobika*, in
quanto contribuiscono a rimuovere o fluidificare il
muco nei polmoni.

/\ Attenzione: i farmaci che devono rimanere nei
polmoni, come gli antibiotici, devono essere assunti
con il solo nebulizzatore dopo avere completato il
trattamento con il dispositivo Aerobika*.

1 Prima di iniziare il trattamento, accertarsi di
avere letto e compreso le istruzioni fornite con il
nebulizzatore.

2 Accertarsi che il nebulizzatore sia stato predisposto
correttamente e che il farmaco sia stato aggiunto
nella vaschetta del nebulizzatore. Staccare il
boccaglio (o la mascherina) dal nebulizzatore.
3 Fissare il nebulizzatore al raccordo
nebulizzatore del dispositivo Aerobika*,

mostrato nella Figura[2].

4 Accendere la fonte di aria compressa e completare
il trattamento combinato utilizzando la tecnica di
respirazione spiegata in precedenza.

Note:

« 'adattatore non & necessario se il dispositivo
viene usato con i nebulizzatori attivati dagli atti
respiratori del marchio AEROECLIPSE*.

« assicurarsi che il nebulizzatore rimanga in
posizione verticale per una corretta nebulizzazione.

« assicurarsi sempre di utilizzare il boccaglio del
dispositivo Aerobika*, altrimenti il dispositivo non
funzionera correttamente (vedere la Figura[2]).

« se utilizzato insieme a un nebulizzatore, il
dispositivo Aerobika* deve essere pulito dopo
ciascun uso per rimuovere eventuali residui che
potrebbero essersi depositati durante l'espirazione.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIAE
DISINFEZIONE

Gli operatori sanitari dovranno usare sempre il loro
giudizio clinico per selezionare i metodi adatti di
pulizia e disinfezione e la loro frequenza, in base alle
esigenze del paziente.

Se necessario, pulire il dispositivo Aerobika* una
volta al giorno.

Nota: una pulizia corretta e regolare del dispositivo &
importante affinché funzioni correttamente.

1 SMONTAGGIO

i.Premere le linguette di fissaggio su entrambi i lati
del dispositivo. Mantenendo premute le linguette,
tirare delicatamente verso l'alto I'involucro superiore
fino a separare le due parti.

ii. Rimuovere la cartuccia della valvola. Non smontare
le parti della cartuccia.
iii. Per rimuovere il boccaglio, afferrarlo saldamente e
ruotarlo, staccandolo nel contempo dal dispositivo.

per
come

2 PULIZIA
Pulire il dispositivo Aerobika* utilizzando uno dei
due metodi seguenti.

A Acqua e Sapone

i.Lavare le quattro parti in una soluzione di acqua
di rubinetto e detersivo liquido per piatti, lasciando
a bagno le parti per 15 minuti. Agitare delicatamente
diverse volte.

ii. Sciacquare con acqua di rubinetto.
iii. Scuotere le parti per rimuovere 'acqua in eccesso.

B Lavastoviglie

i. Fissare le quattro parti in un contenitore posto sul
cestello superiore.

ii. Lavare adoperando un ciclo di lavaggio normale,
detergente per lavastoviglie e brillantante, se
disponibile.
iii. Scuotere le parti per rimuovere I'acqua in eccesso.
Nota: non e consigliabile lavare in lavastoviglie
insieme a stoviglie eccessivamente sporche.

3 RIASSEMBLAGGIO
i.Assicurarsi che le parti si
accuratamente all‘aria.

ii.Inserire la cartuccia della valvola nell'involucro
inferiore. Se non scivola facilmente in posizione,
ruotarla di 180° e riprovare.

iii. Collegare l'involucro superiore a quello inferiore
fino a udire lo scatto delle linguette di fissaggio
(le linguette potrebbero scattare in posizione
simultaneamente). Assicurarsi che le linguette siano
innestate premendo fermamente insieme le due
meta.

iv.Ricollegare il boccaglio.

4 DISINFEZIONE

Se ritenuto clinicamente necessario per il paziente,
il professionista sanitario pud raccomandare al
paziente di pulire e disinfettare il dispositivo con
metodi e frequenze specifici (dopo ciascun utilizzo).
Prima della disinfezione, seguire le istruzioni di
smontaggio e pulizia, ma non riassemblare il
dispositivo.

Disinfettare il dispositivo Aerobika* usando uno dei
metodi seguenti.

A Apparecchio Di Disinfezione A Vapore
Elettronico

i.Collocare le quattro parti in un apparecchio
di disinfezione a vapore elettronico e seguire le
istruzioni per I'uso del produttore.

ii.Rimuovere dall'unita e lasciare asciugare
completamente le parti all’aria prima di assemblarle
nuovamente.

B Ebollizione
i.Collocare i quattro componenti in un recipiente

con acqua bollente e lasciarli bollire per un periodo
da 5 a 15 minuti.

siano asciugate
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Nota: appoggiare una piccola griglia sul fondo della
pentola per evitare che le parti in plastica vengano a
contatto con il fondo caldo.

ii. Togliere le parti dall'acqua senza toccare I'acqua
e lasciarle asciugare completamente all’aria prima di
riassemblarle.

Nota: L'acqua del rubinetto puod avere un elevato
contenuto di minerali che puo causare un accumulo
di calcare nel dispositivo. A seconda del tempo
di ebollizione del dispositivo, potrebbe essere
necessario un ciclo di immersione in aceto pil
frequente per ridurre la formazione di calcare.
Consultare la tabella riportata di seguito per la
frequenza consigliata di immersione in aceto al fine
di mantenere le prestazioni del dispositivo ottimali.

Durata ebollizione Frequenza di immersione

in aceto
5 minuti Mensile
5+ minuti Quindicinale

Smontare il dispositivo eimmergerlo in una soluzione
di 250 ml di aceto e 250 ml di acqua per 1 ora, quindi
sciacquare normalmente.

C Sacchetto Termico a Vapore per Microonde
i.Collocare le quattro parti in un sacchetto termico

a vapore per microonde (ad esempio un sacchetto

Quick-Cleant MicroSteamt) e seguire le istruzioni per

I'uso fornite dal produttore.

Nota: disporre le parti nel sacchetto come mostrato

nella Figura[5].

ii. Rimuovere dal sacchetto e lasciare asciugare

completamente le parti all'aria prima di assemblarle

nuovamente.

D Alcol Isopropilico

i.Immergere le quattro parti in alcool isopropilico al
70% per 5 minuti.

ii. Risciacquare accuratamente con acqua sterile.
iii. Lasciare asciugare completamente le parti all'aria
prima di assemblarle nuovamente.

E Acqua Ossigenata

i.Immergere le quattro parti in acqua ossigenata al
3% per 30 minuti.

ii. Risciacquare accuratamente con acqua sterile.
iii. Lasciare asciugare completamente le parti all’aria
prima di assemblarle nuovamente.

F Candeggina

i.Immergere le quattro partiin una soluzione 1:50 di
candeggina e acqua (circa 1 cucchiaio di candeggina
in 3% tazze d'acqua) per 3 minuti.
Nota: & possibile utilizzare come sostituto alla
soluzione con candeggina un disinfettante per
apparecchiature respiratorie (come Miltont, Dodiet,
Control llI* o Cidext). Seguire le istruzioni per 'uso del
disinfettante.

ii. Risciacquare accuratamente con acqua sterile.
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iii. Lasciare asciugare completamente le parti all'aria
prima di assemblarle nuovamente.

® NOTA

Eventuali incidenti gravi verificatisi con l'uso del
dispositivo devono essere segnalati al produttore e
all’autorita competente dello Stato Membro.

CONSERVAZIONE

Una volta che il dispositivo Aerobika* é
completamente asciutto e assemblato, conservarlo
in un sacchetto di plastica pulito o in un contenitore.

RICICLAGGIO
Il dispositivo OPEP Aerobika* ¢ riciclabile.
Ci_) Il riciclaggio potrebbe essere limitato nella
PP propria giurisdizione oppure le normative
locali potrebbero non consentirlo. Consultare le linee
guida per il riciclaggio della propria comunita per
verificare la disponibilita della raccolta differenziata o
del riciclaggio presso una struttura di raccolta. Pulire
il dispositivo prima di riciclarlo.
Nota: il manometro non eé riciclabile; rimuoverlo
prima di riciclare il dispositivo (fare riferimento alla
figura[8l).
SMALTIMENTO
Il dispositivo pud essere smaltito con i rifiuti
domestici, a meno che cid non sia vietato dalle
normative in materia di smaltimento vigenti nel
proprio Paese.
ULTERIORI INFORMAZIONI
Intervallo di temperatura di utilizzo
Da +15°Ca +40°C

Intervallo di temperatura

di conservazione Da-40°Ca+60 °C

« Il prodotto e privo di bisfenolo A, ftalati e lattice.

Manometro (accessorio)

USO PREVISTO

Il manometro e destinato ad essere utilizzato come
accessorio per un singolo paziente del dispositivo
a pressione espiratoria positiva oscillante (OPEP)

Aerobika* come indicatore della pressione
espiratoria.
VANTAGGIO CLINICO

Il vantaggio clinico per il paziente risiede nella
possibilita di ricevere un feedback mentre utilizza
il dispositivo OPEP Aerobika*. || manometro serve
come indicatore della pressione espiratoria del
paziente.E un accessorio opzionale del dispositivo
a pressione espiratoria positiva oscillante (OPEP)
Aerobika*.

Caratteristiche di prestazione 101/min 301/min
Frequenza (Hz) 6-8 14-18
Pressione media (cmH,0) 6-10 17-21
Ampiezza (cmH,0) 10-16 16-20



ISTRUZIONI PER L'USO

Leggere le Istruzioni per l'uso del dispositivo
OPEP Aerobika* prima di utilizzare queste istruzioni.
Se si desidera scaricare una versione elettronica
di queste Istruzioni per l'uso, visitare il sito
www.trudellmed.com.

CONFIGURAZIONE DEL MANOMETRO
CON IL DISPOSITIVO OPEP AEROBIKA*
(Vedere pagina 4, figura[Z]. Per le descrizioni del
dispositivo, vedere la Figura[6].)

Prima dell'uso, assicurarsi di avere letto queste
istruzioni e di mantenerle sempre a portata di mano.
In caso di domande sulle prestazioni o sull'usabilita
di questo dispositivo, contattare il proprio medico
curante prima dell'uso.

Nota: pulire il dispositivo se sono presenti polvere
o altri residui visibili. Sostituirlo immediatamente in
caso di danni o parti mancanti.

1 Rimuovere il boccaglio dal dispositivo OPEP
Aerobika*.

2 Inserire il boccaglio sull'estremita dell'adattatore
del manometro.

3 Una volta inserito il boccaglio, assicurarsi che
l'indicatore del manometro sia fissato saldamente in
posizione e ruotare in modo che i numeri siano rivolti
verso l'alto.

4 Inserire I'adattatore sul dispositivo OPEP Aerobika*
al posto del boccaglio, come mostrato.

Nota: Seguire il metodo corretto per I'utilizzo del
dispositivo OPEP Aerobika*, contenuto nel manuale
delle Istruzioni per l'uso.

5 Quando si espira attivamente, l'indicatore del
manometro si alzera in base alla pressione espiratoria.

6 Per ogni espirazione, mantenere il livello di
pressione raccomandato dal proprio medico curante.
/N ATTENZIONE

» La scala graduata del dispositivo non & per la
terapia OPEP. La pressione corretta deve essere
determinata da un medico.

/N\ AVVERTENZA

« Non lasciare il dispositivo incustodito in presenza
di bambini. Contiene parti piccole che possono
causare soffocamento.

® NOTE

» USO SU UN SINGOLO PAZIENTE

« Eventuali incidenti gravi verificatisi con 'uso del
dispositivo devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro.

PULIZIA E DISINFEZIONE
DELLADATTATORE DEL MANOMETRO
(vedere pagina 4, figura[8])

1 Rimuovere l'adattatore del manometro dal
dispositivo OPEP Aerobika*.

2 Rimuovere il boccaglio dall'adattatore del
manometro.

3 Rimuovere l'indicatore del manometro

dall'adattatore del manometro.

4 E possibile procedere alla pulizia del boccaglio e
dell'adattatore del manometro in acqua e sapone,
lasciando le parti in ammollo per 15 minuti. Agitare
delicatamente. Sciacquare le parti con acqua pulita.
OPPURE posizionare le parti nel cestello della
lavastoviglie sul ripiano superiore. Lavare con un ciclo
normale. Agitare per rimuovere l'acqua in eccesso e
lasciare asciugare all'aria completamente prima di
rimontarle.

DISINFEZIONE
E possibile disinfettare settimanalmente il boccaglio
e l'adattatore del manometro utilizzando uno dei
seguenti metodi:

i.Apparecchio Di Disinfezione A Vapore Elettronico
(secondo le istruzioni del produttore)

ii.In acqua bollente per 5 minuti
iii. Con un sacchetto per cottura a vapore nel forno a
microonde (secondo le istruzioni del produttore)
iv.Immergendoli in alcool isopropilico al 70% per
5 minuti. E successivamente sciacquandoli bene.
v.Immergendoli in perossido di idrogeno al 3% per
30 minuti. E successivamente sciacquandoli bene.
Lasciare asciugare completamente le parti all'aria
prima di assemblarle nuovamente.

/\ ATTENZIONE

« Non pulire o disinfettare il manometro in
quanto potrebbe danneggiarsi o non funzionare
correttamente se dei liquidi penetrassero
all'interno.

® NOTE

« Il manometro deve essere sostituito dopo 6 mesi di
utilizzo o immediatamente se danneggiato.

» Questo dispositivo non e stato realizzato con BPA
(bisfenolo A) o lattice di gomma naturale.

« Conservare il manometro con il dispositivo OPEP
Aerobika* in un luogo asciutto e privo di polvere.

RICICLAGGIO
I manometro non é riciclabile; rimuoverlo

5 primadiriciclare il dispositivo (fare riferimento
PP alla figura[8]).

SMALTIMENTO

E possibile smaltire il manometro (adattatore
e indicatore) con i rifiuti domestici, se non
espressamente vietato dalle normative sullo

smaltimento vigenti nel proprio Paese.
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ULTERIORI INFORMAZIONI

Condizioni di Da -40 °a 140 °F (da -40 °a 60 °C),

conservazione ambiente con umidita relativa (RH)
fino al 75%

Condizioni di Da +59°a 113 °F (da +15°a 45 °C),

funzionamento ambiente con RH fino all'85%

Errore di misurazione 0-30cmH0==%2cmH0
30-40cmH)0==+3cmHy0

40-60 cm Hy0 =+ 5 cm Hy0

Aerobika*-apparaat

BEOOGD GEBRUIK

Het Aerobika*-apparaat voor oscillerende positieve
expiratiedruk is bestemd voor gebruik als PEP-
apparaat (PEP - positieve expiratiedruk). Het
Aerobika*-apparaat kan gelijktijdig worden gebruikt
met toediening van medicatie via verneveling. Het
apparaat is bestemd voor gebruik door patiénten
die een expiratieflow van 10 L/min gedurende 3-4
seconden kunnen produceren.

INDICATIE(S)

Het Aerobika* oscillerend PEP-apparaat is een
apparaatvoorvrijmaking van de luchtwegen en wordt
gebruikt om een teveel aan afscheidingsproducten
van de longen los te maken en ademhaling te
verbeteren. Het kan worden gebruikt voor het
behandelen van ademhalingsproblemen zoals COPD,
bronchiéctasie en taaislijmziekte.

Uitsluitend voor gebruik door één patiént.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van het apparaat wordt niet aanbevolen

voor de volgende aandoeningen:

- Patiénten die de vergrote ademinspanning niet
kunnen verdragen

« Intracraniale druk (ICP) > 20 mm Hg

« Hemodynamische instabiliteit
(bloeddrukinstabiliteit)

« Recent trauma of recente operatie aan gezicht,
mond of schedel

« Acute sinusitis

« Epistaxis (bloedneus)

« Slokdarmoperatie

- Misselijkheid

« Actieve hemoptyse (bloed ophoesten uit de
longen)

« Onbehandelde pneumothorax (onbehandelde
klaplong)

- Bekende of vermoede scheuring van trommelvlies
of andere pathologie van het middenoor
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/\ WAARSCHUWINGEN
Gebruik van het apparaat bij extreme druk kan
nadelige bijwerkingen hebben. Uitademingsdruk
hoger dan 20 cm H,0 bij patiénten die gevoelig
zijn voor verhoogde transpulmonaire druk kan een
of meer van de hieronder vermelde bijwerkingen
veroorzaken. Deskundige klinische beoordeling moet
plaatsvinden bij de keuze van de juiste instelling
voor elke individuele patiént. Als de instelling op
de weerstandsindicator niet goed is afgestemd op
de expiratieflow van de patiént kan dit tot gevolg
hebben dat de therapeutische doelstellingen van
oscillerende PEP-therapie niet worden behaald, of dat
een of meer van de hieronder vermelde ongewenste
bijwerkingen optreden.
Ongewenste reacties kunnen o.a. zijn:
« Toegenomen ademinspanning die kan leiden tot
hypoventilatie en hypercapnie
- Verhoogde schedeldruk
« Aantasting hart- en vaatstelsel
- Myocardiale ischemie
+Verminderde veneuze return
« Lucht inslikken met vergrote kans op overgeven en
aspiratie
« Claustrofobie
« Pulmonaire barotrauma’s

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Zorg voor gebruik dat deze instructies zijn gelezen en
te allen tijde beschikbaar zijn. Indien u vragen heeft
overde prestatie of gebruik van dit product, neem dan
voor gebruik contact op met uw zorgprofessional. Zie
Afbeelding [1] voor apparaatbeschrijving.

/\ Waarschuwing: Laat het apparaat niet onbeheerd
achter bij kinderen. Bevat kleine onderdelen die
verstikking kunnen veroorzaken.

INSTALLATIE VAN APPARAAT

De weerstandsinstelling van het Aerobika*-apparaat
moet door een zorgprofessional aan de hand van de
volgende stappen worden uitgevoerd:

1Begin met de weerstandsindicator in de in
middelste stand. (Afb.[3])

2 laat de patiént in een comfortabele zittende
houding door het apparaat inademen, waarbij hij/zij
dieper inademt dan normaal maar niet tot de totale
longcapaciteit, en laat hem/haar daarna kort maar
niet krachtig door het apparaat uitademen.

3 De weerstand moet zodanig worden ingesteld dat
uitademing 3-4 keer langer duurt dan inademing.
Verhoog de weerstand door de indicator naar links te
verschuiven. Verlaag de weerstand door de indicator
naar rechts te verschuiven.

Opmerking: Keuze van de juiste instelling voor
weerstand levert een gewenste inspiratie/expiratie
flowverhouding op van 1:3 of 1:4 gedurende 10-20
minuten, zonder overmatige vermoeidheid.

4 Patiénten moeten regelmatig of bij verandering
in de medische gesteldheid worden geévalueerd.



Naarmate de luchtwegen minder verstopt raken,

is meer weerstand nodig om de inspiratie/
expiratieverhouding te behouden.

GEBRUIK VAN HET APPARAAT
Behandelingen moeten tweemaal per dag
plaatsvinden of zoals aangegeven door uw

zorgprofessional. Hoewel het Aerobika*-apparaat
onafhankelijk is van oriéntatie, wordt aanbevolen dat
behandelingen plaatsvinden in een comfortabele
zitpositie. (zie pagina 2, afbeelding [4])
1 Inspecteer het apparaat zorgvuldig.

« Als er zichtbaar stof of ander vuil in het apparaat
aanwezig is, reinigt u het apparaat. Vervang het
apparaat onmiddellijk als het beschadigd is of als
er onderdelen ontbreken.

- Controleer of de weerstandsindicator ingesteld is
zoals voorgeschreven door uw zorgprofessional.

+ Druk de twee helften voorzichtig tegen elkaar
zodat de bevestigingslippen vastklikken.

2 Plaats het mondstuk in de mond en sluit de lippen
eromheen om een goede afdichting te garanderen.
Pas op dat uw hand de uitademingsopening op de
achterzijde van het apparaat niet blokkeert.

3 Adem dieper in door het apparaat dan normaal,
maar vul uw longen niet helemaal. Houd uw adem
2-3 seconden in voordat u gaat uitademen.

4 Adem actief, maar niet overmatig krachtig uit
door het apparaat. De uitademing moet het liefst
3-4 keer langer duren dan de inademing. Houd uw
wangen vlak en strak voor een zo effectief mogelijke
behandeling. Zorg dat u het mondstuk gedurende de
behandeling goed met uw lippen omsloten houdt.
Opmerking: Controleer de weerstandsinstelling of
probeer het apparaat grondig te reinigen, als u niet
in staat bent door het apparaat uit te ademen.

5 Adem 10-20 keer diep in en langzaam uit of zoals
geinstrueerd door uw zorgprofessional. Hoest na
minstens 10 ademhalingen 2-3 keer volgens de
‘huff’-techniek om uw luchtwegen vrij te maken.
Uw zorgprofessional legt u uit hoe u dit moet doen.
Probeer voor een maximale werking het hoesten te
onderdrukken tot het eind van de behandeling.

6 Herhaal stappen 3-5 gedurende 10-20 minuten
of zoals voorgeschreven door uw zorgprofessional.
De volledige procedure moet regelmatig ten minste
tweemaal per dag worden uitgevoerd, en verhoogd
tot 3-4 keer per dag indien u veel slijm produceert.

Het doel is om uw longen schoon en uw
ademhalingscapaciteit op een goed niveau te
houden. Blijf behandelingen regelmatig doen, zelfs
als u maar een klein beetje slijm ophoest.

GEBRUIK MET EEN VERNEVELAAR

Het Aerobika*-apparaat kan ook worden gebruikt
met een klein volume vernevelaar met een
verloopstuk van 22 mm. Uw zorgprofessional zal
adviseren welke medicatie moet worden gebruikt
voor gecombineerde behandelingen.

Geneesmiddelen die de Iluchtwegen openen
(bijv. albuterol) of helpen slijm te verdunnen (bijv.
hypertonische zoutoplossing) zouden goede keuzes
zijn om samen met het Aerobika*-apparaat te
gebruiken, omdat ze helpen het slijm in uw longen te
verwijderen of te verdunnen.

A\ Let op: Geneesmiddelen die in de longen moeten
blijven, zoals antibiotica, mogen alleen met de
vernevelaar worden genomen als de behandeling
met het Aerobika*-apparaat is voltooid.

1 Zorg dat u de instructies die worden verstrekt met
de vernevelaar heeft gelezen en begrepen voordat u
de behandeling start.

2 Zorg dat de vernevelaar correct is gemonteerd en
dat medicatie is toegevoegd aan het cupje van de
vernevelaar. Verwijder het mondstuk (of masker) van
de vernevelaar.

3 Bevestig de vernevelaar aan de vernevelaarpoort
van het Aerobika*-apparaat, zoals op Afbeelding[2].
4 Schakel de persluchtbron in, en voer de
gecombineerde behandeling uit met behulp van de
hierboven beschreven ademtechniek.

Opmerkingen:

- Eris geen adapter nodig indien gebruikt met door
adem geactiveerde vernevelaars van het merk
AEROECLIPSE*.

- Zorg dat de vernevelaar rechtop blijft voor goede
verneveling.

» Zorg altijd dat het mondstuk van het Aerobika*-
apparaat wordt gebruikt, anders werkt het
apparaat niet goed. (Zie Afbeelding [2])

« Indien gebruikt in combinatie met een vernevelaar,
moet het Aerobika*-apparaat na elk gebruik
worden gereinigd om residu dat zich mogelijk
heeft afgezet bij uitademing te verwijderen.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN
DESINFECTIE

Zorgprofessionals moeten altijd op grond van klinisch
inzicht de juiste reinigings- en desinfectiemethode
en -frequentie kiezen, op basis van behoeften van de
patiént.

Reinig indien nodig het Aerobika*-apparaat eenmaal
per dag.

Opmerking: Juiste en regelmatige reiniging van het
apparaat is belangrijk voor een correcte werking.

1 DEMONTAGE

i.Druk op de bevestigingslippen aan beide zijden
van het apparaat. Houd de lippen ingedrukt en trek
de bovenkant voorzichtig omhoog totdat de twee
delen van elkaar los zijn gekomen.
ii. Verwijder de klepcartridge.
cartridge niet.
iii.Houd het mondstuk stevig vast en trek het met
een draaiende beweging weg van het apparaat.

Demonteer de
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2 REINIGEN
Reinig het Aerobika*-apparaat volgens een van de
volgende twee methodes.

A Zeep en Water

i.Was de vier onderdelen in een oplossing van
leidingwater en vloeibaar afwasmiddel, en laat ze 15
minuten weken. Beweeg ze een paar keer voorzichtig
heen en weer.

ii. Spoel ze met leidingwater af.
iii.Schud de onderdelen om overtollig water te
verwijderen.

B Vaatwasser

i.Zet de vier onderdelen vast in een mandje op het
bovenste rek.

ii. Was in een normale wascyclus met afwasmiddel
voor vaatwassers en een spoelmiddel indien
beschikbaar.
iii.Schud de onderdelen om overtollig water te
verwijderen.
Opmerking: Het wordt afgeraden de onderdelen
met vuile vaat in de vaatwasmachine te reinigen.

IN ELKAAR ZETTEN

i.Zorg dat onderdelen goed aan de lucht zijn
gedroogd.

ii. Plaats de klepcartridge in het onderste deel. Als de
cartridge niet gemakkelijk op zijn plaats glijdt, draait
u de cartridge 180° en probeert u het nogmaals.
iii. Verbind het bovenste en onderste deel totdat
beide bevestigingslippen “vastklikken” (dit kan
tegelijkertijd gebeuren). Zorg dat de lippen zijn
vergrendeld door de twee helften stevig tegen elkaar
te drukken
iv. Bevestig het mondstuk weer.

4 DESINFECTIE
Indien het klinisch noodzakelijk wordt geacht voor
de patiént, kunnen zorgprofessionals de patiént
instrueren om het apparaat volgens specifieke
methodes en frequenties (na elk gebruik) te reinigen
en te desinfecteren.
Volg voor desinfectie de instructies voor demontage
en reiniging op, maar zet het apparaat niet opnieuw
in elkaar.
Desinfecteer het Aerobika*-apparaat volgens een
van de volgende methodes.
A Elektronische Stoomdesinfectiemachine
i.Plaats de vier onderdelen in een elektronische
stoomdesinfectiemachine en volg de
gebruiksinstructies van de fabrikant op.
ii. Haal de onderdelen uit de sterilisator en laat ze
goed aan de lucht drogen voordat u ze weer in elkaar
zet.
B Koken
i.Plaats de vier onderdelen in een pan met kokend
water en laat 5 tot 15 minuten koken.
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Opmerking: Plaats een klein rekje op de bodem
van de pan zodat plastic onderdelen niet in contact
komen met de hete bodem.

ii. Haal de onderdelen uit het water zonder het water

aan te raken en laat ze goed aan de lucht drogen
voordat u ze weer in elkaar zet.
Opmerking: Leidingwater kan veel mineralen
bevatten wat kan leiden tot kalkafzetting in
het hulpmiddel. Afhankelijk van hoe lang u het
hulpmiddel kookt, is het mogelijk vaker nodig om
het hulpmiddel in azijn te weken om kalkvorming
in het apparaat te verminderen. Raadpleeg de
onderstaande tabel voor de aanbevolen frequentie
voor het weken in azijn om ervoor te zorgen dat uw
apparaat goed blijft functioneren.

Kookduur Frequentie weken in azijn
5 minuten Maandelijks
5+ minuten Tweewekelijks

Haal het hulpmiddel uit elkaar en laat het 1 uur weken
in een oplossing van 250 ml azijn en 250 ml water.
Was het apparaat vervolgens zoals gebruikelijk.

C Stoomzak Voor In De Magnetron

i. Plaats de vier onderdelen in een stoomzak voor in
de magnetron (bijv. Quick-Clean® MicroSteam' bag)
en volg de gebruiksinstructies van de fabrikant op.
Opmerking: Plaats onderdelen in de zak zoals op
afbeelding[5].

ii. Haal de onderdelen uit de zak en laat ze goed aan
de lucht drogen voordat u ze weer in elkaar zet.
D Isopropylalcohol

i. Week de vier onderdelen 5 minuten lang in 70%
isopropylalcohol.

ii. Spoel ze grondig met steriel water.
iii. Laat de onderdelen grondig aan de lucht drogen
voordat u ze weer in elkaar zet.
E Waterstofperoxide

i.Week de vier onderdelen 30 minuten lang in 3%
waterstofperoxide.

ii. Spoel ze grondig met steriel water.
iii. Laat de onderdelen grondig aan de lucht drogen
voordat u ze weer in elkaar zet.
F Bleek

i.Week de vier onderdelen 3 minuten lang in een
oplossing van 1:50 bleek en water (ongeveer 1
eetlepel bleek op 3% kopjes water).
Opmerking: U kunt in plaats van de bleekoplossing
een desinfectiemiddel voor ademhalingsapparatuur
(zoals Miltont, Dodiet, Control llIt of Cidext) gebruiken.
Volg de gebruiksinstructies van de fabrikant op.

ii. Spoel ze grondig met steriel water.
iii. Laat de onderdelen grondig aan de lucht drogen
voordat u ze weer in elkaar zet.

® OPMERKING

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met
betrekking tot het apparaat moet worden gemeld



aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de
lidstaat.

OPSLAG

Berg het Aerobika*-apparaat, als het volledig droog
is en weer in elkaar gezet is, op in een schone plastic
zak of container.

RECYCLEN
Het Aerobika* OPEP-hulpmiddel is

CE_) recyclebaar. Recyclen is mogelijk beperktin uw

PP rechtsgebied of lokale voorschriften staan dit
mogelijk niet toe. Raadpleeg de recyclingrichtlijnen
van uw gemeente om te bepalen of recycling bij u
thuis of bij een afgiftebedrijf mogelijk is. Reinig uw
hulpmiddel voordat u het gaat recyclen.
Opmerking: de manometer (zie afbeelding 6 ) is niet
recyclebaar. Verwijder de manometer voordat u gaat
recyclen (zie afbeelding [8]).
AFVOER
Het apparaat kan met huishoudelijk afval worden
afgevoerd, tenzij dit is verboden volgens de
geldende voorschriften voor afvalverwerking in de
desbetreffende lidstaten.
AANVULLENDE INFORMATIE

Temperatuurbereik voor gebruik
+15 °Ctot +40 °C

Temperatuurbereik voor opslag
-40 °C tot +60 °C

« Het product is vrij van bisfenol A, ftalaten en latex.

Manometer-accessoire

BEOOGD GEBRUIK

De manometer is bedoeld als accessoire voor
gebruik bij één patiént bij het Aerobika*-hulpmiddel
voor oscillerende positieve expiratiedruk (OPEP) als
indicator voor de expiratiedruk bij de patiént.

KLINISCHE VOORDELEN

Het klinische voordeel voor de patiént is de
mogelijkheid om feedback te krijgen tijdens het
gebruik van het Aerobika* OPEP-hulpmiddel. De
manometer dient als indicator voor de expiratiedruk
bij de patiént. Het is een optioneel accessoire bij het
Aerobika*-hulpmiddel voor oscillerende positieve
expiratiedruk (OPEP).

Prestatiekenmerk 10 I/min 30I/min
Frequentie (Hz) 6-8 14-18
Gemiddelde druk (cmH;0) 6-10 17-21
Amplitude (cmH,0) 10-16 16-20

GEBRUIKSAANWUZING

Lees de gebruiksaanwijzing van het Aerobika* OPEP-
hulpmiddel voordat u deze instructies gebruikt. Een
elektronische versie van deze gebruiksinstructies kan
worden gedownload op www.trudellmed.com

UW MANOMETER INSTELLEN MET HET
AEROBIKA* OPEP-HULPMIDDEL

(Zie pagina 4, afbeelding[Z]. Zie Afbeelding[6] voor
apparaatbeschrijving.)

Zorg voor gebruik dat deze instructies zijn gelezen
en te allen tijde beschikbaar zijn.Indien u vragen
heeft over de prestaties of het gebruik van dit
hulpmiddel, neem dan vé6r gebruik contact op met
uw zorgprofessional.

Opmerking: als er zichtbaar stof of ander vuil in het
hulpmiddel aanwezig is, reinigt u het hulpmiddel.
Vervang het masker onmiddellijk als deze is
beschadigd of als er onderdelen ontbreken.

1 Verwijder het mondstuk van het Aerobika* OPEP-
hulpmiddel.

2 Plaats het mondstuk op het uiteinde van de
manometeradapter.

3 Zodra het mondstuk is geplaatst, controleert u of
de manometer stevig op zijn plaats zit en draait u dit
zodat de cijfers naar boven wijzen.

4 Plaats de adapter op het Aerobika* OPEP-
hulpmiddel op de plek van het mondstuk, zoals
weergegeven.

Opmerking: Volg de juiste methode voor het gebruik
van uw Aerobika* OPEP-hulpmiddel, deze vindt u in
de gebruiksaanwijzing.
5 Terwijl u  actief
manometerindicator op
uitademingsdruk.

6 Houd voor elke uitademing het drukniveau aan
dat wordt aanbevolen door uw zorgverlener.

/N\ LETOP

+ De schaalverdeling van het hulpmiddel is niet
geschikt voor OPEP-therapie. De juiste druk moet
door een arts worden bepaald.

/\ WAARSCHUWING

+ Laat het hulpmiddel niet onbeheerd achter bij
kinderen. Bevat kleine onderdelen die verstikking
kunnen veroorzaken.

(® OPMERKINGEN

« GEBRUIK DOOR EEN PATIENT

- Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden
met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie
van de lidstaat.

UW MANOMETERADAPTER REINIGEN EN
DESINFECTEREN

(zie pagina 4, afbeelding [8])

1 Verwijder de manometeradapter
Aerobika* OPEP-hulpmiddel.

2 Verwijderhetmondstuk van de manometeradapter.
3 Verwijder de manometer van de
manometeradapter.

uitademt,
basis

stijgt  de
van uw

van het
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4 Het mondstuk en de manometeradapter kunnen
worden gereinigd met water en zeep, waarbij u de
onderdelen 15 minuten kunt laten weken.Beweeg
ze voorzichtig heen en weer. Spoel de onderdelen
af in schoon water. OF plaats de onderdelen in een
vaatwasmachinemandje op het bovenste rek. Was
met een normaal programma. Schud de onderdelen
om overtollig water te verwijderen en laat ze goed
aan de lucht drogen voordat u ze weer in elkaar zet.

DESINFECTIE

Het mondstuk en de manometeradapter kunnen
wekelijks worden gedesinfecteerd met behulp van
een van de volgende methoden:

i.Elektronische Stoomdesinfectiemachine (volgens
de instructies van de fabrikant)

ii. Gedurende 5 minuten koken
iii. Magnetronstoomzak (volgens de instructies van
de fabrikant)

iv.Week de onderdelen 5 minuten in 70%
isopropylalcohol. Spoel goed af.
v.Week de onderdelen 30 minuten in 3%

waterstofperoxide. Spoel goed af.
Laat de onderdelen goed aan de lucht drogen
voordat u ze weer in elkaar zet.

/\ LET OP

« Reinig of desinfecteer de manometer niet,
aangezien deze beschadigd of defect kan raken als
er vloeistof in komt.

(® OPMERKINGEN

- De manometer moet na 6 maanden gebruik of
onmiddellijk na beschadiging worden vervangen.

« Dit hulpmiddel bevat geen bisfenol A (BPA) of
natuurlijk rubberlatex.

- Bewaar de manometer bij het Aerobika* OPEP-
hulpmiddel op een droge, stofvrije plaats.

RECYCLEN

De manometer (zie afbeelding 6 ) is niet
Lj_) recyclebaar. Verwijder de manometer voordat

PPy gaat recyclen (zie afbeelding[8]).

AFVOER
De manometer kan met huishoudelijk afval worden
afgevoerd, tenzij dit is verboden volgens de
geldende voorschriften voor afvalverwerking in de
desbetreffende lidstaten.

AANVULLENDE INFORMATIE

Opslagomstandigheden 40 °C tot 60 °C (-40 °F tot 140 °F),
bij omgeving tot 75% relatieve
luchtvochtigheid (RV)

Bedrijfsomstandigheden 415 °Ctot 45 °C (+59 °F tot 113 °F),
bij omgeving tot 85% RV

Meetfout 0-30cmH;0=%2cmH;0

30-40cmH)0==+3mHy0
40-60 cmHy)0==+5cmHy0
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Urzadzenie Aerobika*

PRZEZNACZENIE

Oscylator do zabiegéw z zastosowaniem dodatniego
cisnienia wydechowego Aerobika* jest przeznaczony
do zastosowanie jako urzadzenie typu PEP (ang.
Positive Expiratory Pressure). Wyréb Aerobika*
moze by¢ réwniez wykorzystywany réwnolegle z
podawaniem leku w nebulizacji w postaci aerozolu.
Wyréb jest przeznaczony do stosowania przez
pacjentéw zdolnych do utrzymania przeptywu
wydychanego powietrza na poziomie 10 L/min przez
3-4 sekundy.

WSKAZANIA

Oscylator PEP Aerobika* to wyréb wykorzystywany
do oczyszczania drég oddechowych wykorzystywany
do pobudzania odksztuszania nadmiaru wydzieliny
z pluc i usprawnienia oddychania. Moze by¢
wykorzystywany w leczeniu choréb uktadu
oddechowego, takich jak przewlekta obturacyjna
choroba ptug, rozstrzenie oskrzeli i mukowiscydoza.
Wyréb przeznaczony do stosowania wytacznie u
jednego pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA

Korzystanie z wyrobu nie jest zalecane przy

nastepujacych schorzeniach:

- niska tolerancja zwiekszonego wysitku
oddechowego u pacjenta;

- ci$nienie wewnatrzczaszkowe (ang. intracranial
pressure; ICP) > 20 mmHg;

« niestabilnos¢ hemodynamiczna (niestabilne
cisnienie krwi);

- niedawno przebyty zabieg albo uraz twarzy, jamy
ustnej czy czaszki;

- ostre zapalenie zatok przynosowych;

« krwotok z nosa (krwawienie z nosa);

« zabieg w obrebie przetyku;

« nudnosci;

- czynne krwioplucie (krwawienie z ptuc);

« nieleczona odma optucnowa (nieleczone
zapadniecie sie ptuca);

- stwierdzone albo podejrzewane pekniecie btony
bebenkowej albo inne nieprawidtowosci w obrebie
ucha $rodkowego.

/\ OSTRZEZENIA

Zbyt wysokie ustawienie ci$nienia podczas
korzystania z wyrobu moze mie¢ niekorzystne skutki.
Cisnienie wydechowe powyzej 20 cm H,0 u pacjentéw
wrazliwych na zwigkszone cisnienie przezptucne
moze prowadzi¢ do jednego albo wiekszej liczby
wymienionych ponizej dziatan niepozadanych.
Przy doborze ustawiern odpowiednich dla danego
pacjenta nalezy kierowac sie specjalistyczng wiedza
kliniczna. Niedopasowanie oporu na wskazniku




regulacji odpowiednio do przeptywu wydechowego
pacjenta moze prowadzi¢ do niepowodzenia w
osiggnieciu  celéw terapeutycznych zabiegow
wykonywanych z uzyciem oscylatora PEP albo
jednego badz wiekszej liczby wymienionych ponizej
dziatan niepozadanych.
Dziatania niepozgdane moga obejmowac:
- zwigkszony wysitek oddechowy, ktéry moze
prowadzi¢ do hipowentylacji i hiperkarbii;
- zwiekszone cisnienie wewnatrzczaszkowe;
+ nieprawidtowosci sercowo-naczyniowe;
« niedokrwienie mie$nia sercowego;
«zmniejszony powrét zylny;
« potykanie powietrza prowadzace do zwigkszonego
prawdopodobienstwa wymiotéw i aspiracji;
« klaustrofobia;
« urazy cisnieniowe ptuc.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed uzyciem nalezy koniecznie zapozna¢ sie z
ta instrukcja obstugi i przechowywac ja w zawsze
dostepnym miejscu. W przypadku pytan dotyczacych
dziatania albo wykorzystania tego wyrobu nalezy
skontaktowa¢ sie z pracownikami stuzby zdrowia
przed uzyciem wyrobu. Opis wyrobu zawiera
Rysunek[1].

/\ Ostrzezenie: nie zostawia¢ urzadzenia w zasiegu
dzieci bez nadzoru dorostych. Zawiera mate czesci,
ktore moga spowodowac zadtawienie sie.

KONFIGURACJAWYROBU

Ustawienia oporu wyrobu Aerobika* powinien
regulowaé pracownik stuzby zdrowia, wykonujac
nastepujgce czynnosci:

1 Nalezy rozpocza¢ od posredniego ustawienia
Wskaznika oporu. (Rys.[3])

2 Po przyjeciu wygodnej pozycji siedzacej pacjent
powinien bra¢ przez wyréb gtebsze oddechy niz
normalnie, ale nie do catkowitego wypetnienia ptuc,
a nastepnie wydycha¢ powietrze przez urzadzenie
szybko, ale nie gwattownie.

3 Opodr nalezy ustawi¢ tak, aby wydechy trwaty
3-4 razy dtuzej niz wdechy. Op6r mozna zwiekszac,
przesuwajac wskaznik w lewa strone. Aby zmniejszy¢
opor, nalezy przesuna¢ wskaznik w prawa strone.
Uwaga: dobdr wtasciwego ustawienia oporuzapewni
wymagany stosunek przeptywu wdechowego do
wydechowego na poziomie 1:3 albo 1:4 przez 10-20
minut bez nadmiernego zmeczenia.

4 Pacjenci powinni by¢ poddawani ponownej ocenie
co pewien czas albo przy kazdej zmianie ich stanu.
W miare zmniejszania sie stopnia zatkania drog
oddechowych bedzie potrzebny wigkszy op6r w celu
zachowania stosunku wdech: wydech.
KORZYSTANIE Z WYROBU

Zabiegi nalezy przeprowadza¢ dwa razy na dobe

albo zgodnie z zaleceniami pracownika stuzby
zdrowia. Chociaz wyrdéb Aerobika* dziata niezaleznie

od pozycji, zaleca sie, aby zabiegi przeprowadza¢ w
wygodnej pozycji siedzacej. (patrz strona 2, rys. [4])
1 Przeprowadzi¢ staranne ogledziny wyrobu.

- Jedli wewnatrz komory znajduje sie widoczny pyt
albo inne zanieczyszczenia, nalezy jg wyczysci¢. W
przypadku uszkodzenia lub braku ktérejkolwiek z
czesci nalezy jg niezwlocznie wymienic.

+ Wskaznik oporu musi by¢ ustawiony zgodnie z
zalecaniami pracownika stuzby zdrowia.

- Delikatnie przycisna¢ do siebie dwie potéwki, aby
miec pewnos¢, ze zaczepy sie zatrzasnety.

2 Umiesci¢ ustnik w ustach i obja¢ go szczelnie
wargami. Nie blokowa¢ dfoniag wylotu powietrza z
tytu wyrobu.

3 Nalezy wzigé przez wyrdb gtebszy oddech, niz
normalnie, ale nie do catkowitego wypetnienia
ptuc. Wstrzymac oddech przez 2-3 sekundy przed
wydechem.

4 Zrobi¢ zdecydowany, ale nie wysilony, wydech
przez wyréb. Wydech powinien trwa¢ 3-4 razy
dtuzej niz wdech. Aby zmaksymalizowa¢ skutecznos¢
zabiegu, policzki powinny by¢ ptaskie i usztywnione.
Nalezy dobrze uszczelni¢ ustnik w trakcie catego
zabiegu.

Uwaga: jeslinie jest sie w stanie zrobi¢ wydechu przez
wyréb, nalezy sprawdzi¢ ustawiong wartos¢ oporu
albo sprébowac doktadnie wyczysci¢ urzadzenie.

5 Kontynuowa¢  gtebokie wdechy i dhugie
wydechy przez 10-20 petnych oddechéw albo
zgodnie z zaleceniami pracownika stuzby zdrowia.
Po co najmniej 10 peinych oddechach nalezy
2-3 razy mocno odkaszlna¢, aby oczysci¢ drogi
oddechowe. Pracownik stuzby zdrowia udzieli
instrukcji dotyczacych wiasciwej techniki. W celu
zapewnienia maksymalnej wydajnosci nalezy starac¢
sie powstrzymac kaszel az do zakonczenia zabiegu.
6 Powtarza¢ kroki 3-5 przez 10-20 minut albo
zgodnie z zaleceniami pracownika stuzby zdrowia.
Caly zabieg powinno sie wykonywa¢ regularnie co
najmniej dwa razy na dobe i zwiekszac te liczbe do
3-4 na dobg, jedli wytwarzana jest duza ilo$¢ $luzu.

Celem jest utrzymanie czystych ptuc i zwiekszenie
wydolnosci oddechowej. Regularnie powtarzac¢
zabiegi, nawet jesli odkastywana jest tylko mata ilos¢
Sluzu.

STOSOWANIE Z NEBULIZATOREM

Wyréb Aerobika* mozna takze stosowaé z
nebulizatorem o matej pojemnosci z mocowaniem
22 mm. Pracownik stuzby zdrowia zaleci lek do
stosowania w przypadku taczonych zabiegéw.

Leki rozszerzajace drogi oddechowe (np. albuterol)
albo leki rozrzedzajace $luz w drogach oddechowych
(np. roztwér hipertonicznej soli fizjologicznej) bylyby
wskazane do stosowania z wyrobem Aerobika*,
poniewaz pomagaja usung¢ $luz albo rozrzedzi¢ go
w ptucach.
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A\ Przestroga: leki ktore maja pozosta¢ w ptucach,
np. antybiotyki, nalezy podawa¢ przy pomocy
samego nebulizatora, po ukoriczeniu zabiegéw z
zastosowaniem wyrobu Aerobika*.

1 Przed rozpoczeciem zabiegéw nalezy koniecznie
przeczytac ze zrozumieniem instrukcje dotaczong do
nebulizatora.

2 Nalezy koniecznie prawidtowo skonfigurowac
nebulizator i wla¢ lek do pojemnika nebulizatora.
Odtaczyc ustnik (albo maske) od nebulizatora.

3 Podtaczy¢ nebulizator do ztacza nebulizatora
wyrobu Aerobika* w sposéb wskazany na Rysunku
[2].

4 Wiaczy¢  zrédlo  sprezonego  powietrza i
przeprowadzi¢ faczony zabieg, stosujac technike
oddechowg opisana powyzej.

Uwagi:

« W przypadku stosowania z uruchamianymi
oddechem nebulizatorami marki AEROECLIPSE*
nie jest wymagany adapter.

« Nebulizator musi znajdowac sie w pozycji pionowej
w celu prawidtowej nebulizacji.

« Nalezy zawsze korzystac z ustnika Aerobika*,

w przeciwny razie wyréb nie bedzie dziatat
poprawnie. (Patrz Rysunek[2])

« W przypadku korzystania w potaczeniu z
nebulizatorem wyréb Aerobika* nalezy czysci¢
po kazdym uzyciu w celu usuniecia ewentualnych
osadow z wydechu.

INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA |
DEZYNFEKCJI

Pracownicy stuzby zdrowia powinni zawsze
postepowac zgodnie z oceng kliniczng przy doborze
odpowiednich metod oraz czestotliwosci czyszczenia
i dezynfekcji w oparciu o potrzeby pacjenta.

W razie potrzeby wyrdb Aerobika* nalezy czyscic
codziennie.

Uwaga: wtasciwe i regularne czyszczenie wyrobu jest
istotne dla jego poprawnego dziatania.

1 DEMONTAZ

i.Wcisna¢ zaczepy po obu stronach urzadzenia.
Weciskajac zaczepy delikatnie wyciggna¢ gére
obudowy, az do rozdzielenia obu jej czesci.

ii. Wyja¢ wktad z zaworem. Nie wymontowywac
zadnych czesci z wktadu.

ili. Aby zdja¢ ustnik, nalezy chwyci¢ go mocno i
obroéci¢, jednoczesnie sciagajac ustnik z urzadzenia.

2 CZYSZCZENIE

Wyrob Aerobika* nalezy czyscic przy pomocy jednej
z dwdch ponizszych metod.

A Mydto i Woda

i.Wymy¢ cztery czesci w roztworze wody
wodociggowej i ptynu do naczyn, moczac czesci
przez 15 minut. Kilka razy delikatnie zamieszac.

ii. Sptuka¢ woda wodociggowa.
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iii. Strzasna¢ ewentualny nadmiar wody z czesci.

B Mycie W Zmywarce

i.Umiescic¢ cztery czesci w koszu na gérnej potce.

ii. My¢ w normalnym cyklu zmywania przy uzyciu
ptynu do zmywarek i nabtyszczacza do zmywarek,
jesli jest dostepny.
iii. Strzasna¢ ewentualny nadmiar wody z czesci.
Uwaga: nie zaleca sie czyszczenia produktu w
zmywarce z nadmiernie zabrudzonymi naczyniami.

3 PONOWNY MONTAZ

i. Sprawdzi¢, czy czesci sg juz catkowicie suche.

ii. Wlozy¢ wktad z zaworem do dolnej czesci
obudowy. Jezeli nie wpasuje sie od razu, obréci¢ o
180° i sprébowac ponownie.
iii. Potaczy¢ gdrng i dolng czes¢ obudowy, az do
ustyszenia odgtosu potaczenia sie (,klikniecia”) obu
zaczepdw (moze to nastapi¢ réwnoczesnie). Nalezy
upewni¢ sie, ze zaczepy potaczyty sie prawidtowo,
silnie dociskaja obie czesci.
iv.Zamontowac ponownie ustnik.

4 ODKAZANIE

Jesli ze wzgledéw klinicznych zostanie uznane,
ze pacjent powinien czysci¢ i dezynfekowac
wyréb, stosujac okreslone metody i z okreslong
czestotliwoscia (po kazdym uzyciu), pracownicy
stuzby zdrowia moga udzieli¢ mu stosownych
zalecen.

Przed dezynfekcja nalezy rozmontowaé wyréb
i wyczysci¢ go zgodnie z instrukcjami, ale nie
przeprowadzac¢ ponownego montazu.

Wyréb Aerobika* nalezy dezynfekowac przy pomocy
dowolnej z ponizszych metod.

A Elektroniczny Sterylizator Parowy
i.Umiescic¢ cztery czesci w elektroniczny sterylizator

parowy i postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi

producenta.

ii. Wyja¢ czesci z urzadzenia i pozostawi¢ je

do catkowitego wyschniecia przed ponownym

montazem.

B Wygotowywanie

i.Umiesci¢ cztery czesci w garnku z wrzacg wodg i
gotowac przez 5-15 minut.
Uwaga: umiescic niewielka kratke na spodzie garnka,
w celu uniknigcia kontaktu plastikowych czesci z
goragcym dnem.

ii. Wyja¢ z wody bez dotykania wody i pozostawi¢
czesci do catkowitego wyschniecia przed ponownym
montazem.
Uwaga: Woda wodociggowa moze zawiera¢ duzo
sktadnikéw mineralnych, co moze powodowac
powstawanie kamienia w wyrobie. Aby temu
zapobiec, w zaleznosci od dtugosci gotowania
wyrobu moze by¢ wymagane czestsze namaczanie w
occie. Sugerowang czestotliwo$¢ namaczania w occie
w celu utrzymania prawidtowego dziatania wyrobu
przedstawiono ponizej.



Czas gotowania Czestotliwos¢ namaczania

w occie
5 minut Co miesiac
Ponad 5 minut Co dwa tygodnie

Zdemontowa¢ wyrob i namacza¢ go w roztworze
z jednej szklanki octu i jednej szklanki wody przez
godzing, a nastepnie wyczysci¢ urzadzenie w
tradycyjny sposob.
C Torebka Do Sterylizacji Parowej W
Kuchence Mikrofalowej

i.Umiesci¢ cztery czesci w torebce do sterylizacji
parowej w kuchence mikrofalowej (tj. torbie Quick-
Cleant MicroSteamt) i postepowa¢ zgodnie z
instrukcja obstugi producenta.
Uwaga: umiesci¢ czesci w torebce w sposob
przedstawiony na Rysunku[5].

ii. Wyjac¢ z torebki i pozostawi¢ czeéci do catkowitego
wyschniecia przed ponownym montazem.
D Alkohol Izopropylowy

i.Moczy¢ cztery czesci w alkoholu izopropylowym o
stezeniu 70% przez 5 minut.

ii. Sptukac obficie jatowag woda.
iii. Pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia przed
ponownym montazem.

E Nadtlenek Wodoru

i.Moczy¢ cztery czesci w nadtlenku wodoru o
stezeniu 3% przez 30 minut.

ii. Sptukac obficie jatowa woda.
iii. Pozostawi¢ do catkowitego wyschnigcia przed
ponownym montazem.

F Wybielacz

i.Moczy¢ cztery czesci w wodnym roztworze
wybielacza w stosunku 1:50 (okoto 1 tyzka stotowa
wybielacza w 3% szklanki wody) przez 3 minuty.
Uwaga: rozwér wybielacza mozna zastgpi¢ srodkiem
do dezynfekcji wyrobéw do stosowania w obrebie
drég oddechowych (np. Miltont, Dodiet, Control It
albo Cidext). Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg
uzycia $rodka do dezynfekg;ji.

ii. Sptukac obficie jatowag woda.
iii. Pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia przed
ponownym montazem.

@ UWAGA

Wszelkie powazne incydenty zwigzane ze
stosowaniem produktu powinny by¢ zgtaszane przez
uzytkownika i (lub) pacjenta wiasciwym organom
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej.

PRZECHOWYWANIE
Po catkowitym wyschnieciu i zmontowaniu wyréb

Aerobika* przechowywac¢ w czystym plastikowym
woreczku albo pojemniku.

RECYKLINGU
Urzadzenie OPEP Aerobika* nadaje sie do

Lj_) recyklingu. Mozliwosci recyklingu moga by¢

PP ograniczone prawem danego kraju. Lokalne
przepisy moga takze zupetnie zakazywac recyklingu.
Nalezy zapozna¢ sie z lokalnymi wytycznymi
na temat recyklingu, aby dowiedzie¢ sie, czy
mozliwy jest odbior artykutéw do recyklingu lub
ich recykling po przekazaniu do punktu zbierania
odpadow. Urzadzenie nalezy wyczysci¢ przed jego
przekazaniem do recyklingu.
Uwaga: manometr (patrz rysunek 6) nie nadaje sie do
recyklingu. Nalezy go odtaczy¢ przed przekazaniem
urzadzenia do recyklingu (patrz rysunek[8]).

UTYLIZACJA
Wyréb mozna utylizowa¢ z odpadami domowymi,
chyba Ze zakazuja tego przepisy dotyczace
usuwania odpadéw obowigzujace w danym kraju
cztonkowskim.

INFORMACJE DODATKOWE
Zakres temperatur roboczych

+15°C do +40°C
Zakres temperatur przechowywania

-40°C do +60°C

- Wyréb nie zawiera bisfenolu A, ftalanéw ani
lateksu.

Manometr

PRZEZNACZENIE

Manometr jest przeznaczony do uzytku u jednego
pacjenta jako akcesorium trenazera oddechowego
OPEP Aerobika* pozwalajace okresli¢ wartos¢
cisnienia wydechowego pacjenta.

KORZYSCI KLINICZNE

Do korzysci klinicznych ptynacych z korzystania z
wyrobu przez pacjenta nalezy mozliwos¢ uzyskania
informacji dotyczacych dziatania urzadzenia OPEP
Aerobika*. Manometr stuzy do wskazywania
cisnienia  wydechowego pacjenta. Jest on
opcjonalnym akcesorium trenazera oddechowego
OPEP Aerobika*.

Parametry uzytkowe 101/min 301/min
(zestotliwos¢ (Hz) 6-8 14-18
Srednie ciénienie (cmH,0) 6-10 17-21
Amplituda (cmH,0) 10-16 16-20

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sie z Instrukcjg
obstugi urzadzenia OPEP Aerobika*. Elektroniczng
wersje tej Instrukcji obstugi mozna pobra¢ pod
adresem www.trudellmed.com.
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PODLACZENIE MANOMETRU DO
URZADZENIA OPEP AEROBIKA*
(Patrz strona 4, rys.[Z]. Opis wyrobu zawiera Rysunek

Przed uzyciem nalezy koniecznie zapoznac sie z
ta instrukcja obstugi i przechowywac¢ ja w zawsze
dostepnym miejscu. W przypadku pytan dotyczacych
dziatania albo mozliwosci uzycia tego produktu
nalezy skontaktowac sie z pracownikami stuzby
zdrowia.

Uwaga: jesli wewnatrz komory znajduje sie widoczny
pyt albo inne zanieczyszczenia, nalezy jg wyczyscic.
W przypadku uszkodzenia lub braku ktérejkolwiek z
czesci nalezy jg niezwtocznie wymienic.

1 Odtaczy¢ ustnik od urzadzenia OPEP Aerobika*.

2 Wsungc ustnik do korncéwki adaptera manometru.
3 Po wsunieciu ustnika upewnic¢ sie, ze manometr
jest whasciwie zamocowany. Obréci¢ manometr, aby
cyfry byty skierowane ku gérze.

4 Podfaczy¢ adapter do urzadzenia OPEP Aerobika*
w miejsce ustnika, jak pokazano powyzej.

Uwaga: Postepowac zgodnie z zasadami korzystania
z urzadzenia OPEP Aerobika* zawartymi w Instrukcji
obstugi.

5 Podczas aktywnego  wydechu wskaznik
manometru bedzie sie podnosit zgodnie z wartoscia
cisnienia wydechowego.

6 Przy kazdym wydechu nalezy
utrzymywac poziom cisnienia zalecany przez lekarza.
/\ PRZESTROGA

- Skala urzadzenia nie nadaje sie do wskazan
na potrzeby terapii oscylacyjnym dodatnim
cisnieniem wydechowym. Prawidtowe ci$nienie
ustala lekarz.

/\ OSTRZEZENIE

« Nie zostawia¢ urzadzenia w zasiegu dzieci bez
nadzoru dorostych. Zawiera mate czesci, ktére
moga spowodowac zadtawienie sie.

® uwaal

« DO UZYTKU U JEDNEGO PACJENTA

- Wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity
w zwigzku z produktem, nalezy zgtasza¢
producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA ADAPTERA
MANOMETRU

(patrz strona 4, rys.[8])

1 Odtaczy¢ adapter manometru od urzadzenia OPEP
Aerobika*.

2 Odfaczy¢ ustnik od adaptera manometru.

3 Odtaczy¢é manometr od adaptera.

4 Ustnik i adapter manometru mozna umy¢ w
roztworze mydfa i wody, pozostawiajac te czesci do
namoczenia przez 15 minut. Nastepnie wyptukac
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czesci w czystej wodzie. ALBO: umiesci¢ czesci w
koszu na goérnym poziomie zmywarki. Nastawi¢
normalny cykl zmywania. Potrzasna¢, aby usunac
nadmiar wody i pozostawi¢ do catkowitego
wyschniecia przed ponownym zmontowaniem.

DEZYNFEKCJA
Ustnik i adapter manometru mozna poddawad
dezynfekcji raz w tygodniu przy uzyciu jednej z
ponizszych metod.

i.Elektroniczny Sterylizator Parowy (zgodnie z
instrukcjami producenta)

ii. Wygotowac przez 5 minut.
iii.Umiesci¢ w torebce do sterylizacji parowej w
kuchence mikrofalowej (zgodnie z instrukcjami
producenta)

iv.Moczy¢ w alkoholu izopropylowym o stezeniu
70% przez 5 minut. Doktadnie optukac.

v.Moczy¢ w 3% roztworze nadtlenku wodoru przez
30 minut. Dokfadnie optukac.

Pozostawi¢ do catkowitego wyschnigcia przed
ponownym montazem.

/\ PRZESTROGA

« Nie czysci¢ i nie dezynfekowa¢ manometru. Plyn
przedostajacy sie do wnetrza urzadzenia moze je
uszkodzi¢ lub spowodowac jego nieprawidtowe
dziatanie.

® uvwaal

« Manometr nalezy wymieni¢ po 6 miesigcach
uzytkowania lub natychmiast, jesli jest uszkodzony.

« Wyréb nie zawiera bisfenolu A (BPA) ani naturalnej
gumy lateksowej.

« Manometr przechowywac razem z urzagdzeniem
OPEP Aerobika* w suchym, niezakurzonym
miejscu.

RECYKLINGU
Manometr (patrz rysunek 6) nie nadaje sie
CE_) do recyklingu. Nalezy go odfaczyé¢ przed
PP przekazaniem urzadzenia do recyklingu (patrz
rysunek[8]).

UTYLIZACJA

Manometr i adapter mozna usuwac wraz z odpadami
domowymi, chyba ze zakazujg tego przepisy
dotyczace usuwania odpadéw obowiazujace w
danym panstwie cztonkowskim.

INFORMACJE DODATKOWE

Warunki 0d -40°C (-40°F) do +60°C (140°F),
przechowywania wilgotnos¢ otoczenia do 75%
(wzgledna)

od +15°do 45°C (od +59° do
113°F), wilgotnos¢ otoczenia do 85%
(wzgledna)

0-30 cm Hy0 = +2 cm Hy0

30-40 cm Hy0 =£3 cm H0

40-60 cm Hy0 = +£5 cm Hy0

Warunki stosowania

Btad pomiaru



PT (BR)

Dispositivo Aerobika*

USO PRETENDIDO

O dispositivo de Pressdao expiratéria positiva
oscilante Aerobika* destina-se a ser usado como
um dispositivo de Pressdo expiratoria positiva
(PEP). O dispositivo Aerobika* também pode ser
usado simultaneamente com a administracdo de
medicamento em aerossol nebulizado. O dispositivo
deve ser usado por pacientes capazes de gerar fluxo
de exalacdo de 10 L/min por 3 a 4 segundos.

INDICACAO(OES)

O dispositivo PEP oscilante Aerobika* é um
dispositivo de terapia de desobstrucao das vias
aéreas usado para mobilizar o excesso de secre¢des
pulmonares e melhorar a respiracdo. Ele pode ser
usado para tratar condicdes respiratorias, como
DPOC, bronquiectasia e fibrose cistica.

Somente para uso em um Unico paciente.

CONTRAINDICACOES

O uso do dispositivo ndo é recomendado para as

seguintes condicdes:

« Pacientes incapazes de tolerar o aumento do
trabalho respiratério

« Pressdo intracraniana (PIC) > 20 mmHg

« Instabilidade hemodinamica (instabilidade da
pressao arterial)

- Cirurgia facial, oral ou craniana recente ou trauma

« Sinusite aguda

- Epistaxe (sangramento nasal)

- Cirurgia esofagica

+ Nausea

» Hemoptise ativa (sangramento dos pulmdes)

« Pneumotérax ndo tratado (pulméao colapsado nao
tratado)

«» Ruptura da membrana timpanica conhecida ou
suspeita ou outra patologia da orelha média

/\ AVISOS
O uso do dispositivo em pressdes excessivas pode
ter efeitos adversos. Pressdes expiratérias acima de
20 ¢cm de H,0O em pacientes sensiveis ao aumento
da pressdo transpulmonar podem desenvolver
um ou mais dos efeitos colaterais adversos listados
abaixo. Deve-se exercer critério clinico especializado
na selecdo do parametro apropriado para cada
paciente. A ndo correspondéncia da configuracao
de resisténcia apropriada no indicador de resisténcia
com o fluxo expiratério do paciente pode resultar em
falha ao atingir os objetivos terapéuticos da terapia
com PEP oscilatéria ou um ou mais efeitos colaterais
adversos listados abaixo.
As reacdes adversas podem incluir:
» Aumento do trabalho respiratério que pode levar a
hipoventilagao e hipercapnia

« Aumento da presséao craniana

« Comprometimento cardiovascular
«Isquemia miocardica
« Diminuicao do retorno venoso

« Degluticao de ar com maior probabilidade de
vémito e aspiracdo

« Claustrofobia

- Barotraumas pulmonares

INSTRUC(')ES DE USO

Antes de usar, certifique-se de que essas instrucoes
foram lidas e estejam sempre disponiveis. Se vocé
tiver duvidas sobre o desempenho ou o uso deste
produto, entre em contato com seu profissional
de saude antes de usa-lo. Para obter descricbes do
dispositivo, consulte a pagina 1, figura[1].

A\ Aviso: Nao deixe o dispositivo com criangas sem
supervisao. Contém pecas pequenas que podem
causar asfixia.

CONFIGURAQT\O DO DISPOSITIVO

A configuracdo de resisténcia do dispositivo
Aerobika* deve ser configurada por um profissional
de saude usando as seguintes etapas:

1 Comece com o indicador de resisténcia na
configuragéo intermediaria. (pagina 1, figura3])

2 Com o paciente sentado confortavelmente, peca
que inale através do dispositivo, respirando mais
profundamente do que o normal, mas ndo até a
capacidade pulmonar total, depois expire de forma
abrupta e com forga no dispositivo.

3 A resisténcia deve ser definida de modo que a
expiracdo dure 3 a 4 vezes mais do que a inalagdo.
A resisténcia pode ser aumentada movendo o
indicador para a esquerda. Para reduzir a resisténcia,
mova o indicador para a direita.

Observagao: A selecio do parametro de
resisténcia adequado produzird a razdo de fluxo
inspiratério:expiratério desejada de 1:3 ou 1:4 por 10
a 20 minutos sem fadiga excessiva.

4 Ospacientesdevem serreavaliados periodicamente
ou quando houver qualquer alteragdo de estado.
A medida que as vias aéreas ficam menos
congestionadas, serd necessaria mais resisténcia para
manter as razdes de inspiracdo:expiragao.

USO DO DISPOSITIVO
Os tratamentos devem ser realizados duas vezes
ao dia ou conforme instruido por seu profissional
de saude. Embora o dispositivo Aerobika* seja
independente de orientacdo, recomenda-se que
os tratamentos sejam feitos em uma posigao
confortavelmente sentada. (pagina 2, figura[al)
1 Examine cuidadosamente o dispositivo.
« Se houver poeira visivel ou outros detritos
no interior, limpe o dispositivo. Substitua
imediatamente se estiver danificado ou tiver
pecas faltando.
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- Certifique-se de que o indicador de resisténcia
esteja definido conforme prescrito pelo seu
profissional de satde.

+ Pressione cuidadosamente as duas metades
para garantir que as abas do Acessério estejam
encaixadas.

2 Coloque o bocal na boca e feche os labios ao redor
dele para garantir uma vedacéo eficaz. Certifique-se
de que sua mao nao estd bloqueando o trajeto de
expiracao na parte de tras do dispositivo.

3 Inale através do dispositivo com uma inspiragao
mais profunda do que o normal, mas ndo encha
totalmente os pulmébes. Segure a respiracao por 2 a
3 segundos antes de expirar.

4 Expire ativamente, mas nao com forca, através
do dispositivo. Idealmente, a exalacdo deve durar
de 3 a 4 vezes mais do que a inalagdo. Mantenha as
bochechas retas e firmes para maximizar a eficacia
do tratamento. Certifique-se de manter uma boa
vedacdo no bocal durante o tratamento.
Observacao: Se vocé nao conseguir expirar pelo
dispositivo, verifique o ajuste de resisténcia ou tente
limpar bem o dispositivo.

5 Continue a fazer respiragées profundas e exalagoes
longas por 10 a 20 respiragcdes ou conforme instruido
pelo seu profissional de saude. Depois de pelo
menos 10 ventilagbes, execute 3-2 tosses “huff”
para limpar as vias aéreas. Seu profissional de saude
vai instrui-lo sobre a técnica adequada. Para obter a
maxima eficacia, tente segurar a tosse até o final do
tratamento.

6 Repita as etapas de 3 a 5 por 10 a 20 minutos ou
conforme prescrito pelo seu profissional de saude.
Todo o procedimento deve ser realizado pelo menos
duas vezes por dia, regularmente, e aumentado para
3 a 4 vezes por dia se vocé estiver produzindo muito
muco.

O objetivo é manter seus pulmdes limpos e a
capacidade ventilatéria elevada. Continue com os
tratamentos regularmente, mesmo que vocé esteja
trazendo apenas um pouco de muco.

USO COM UM NEBULIZADOR

Odispositivo Aerobika* também pode ser usado com
um nebulizador de pequeno volume com encaixe de
22 mm. Seu profissional de saude informara qual
medicamento usar para tratamentos combinados.
Medicamentos que abrem as vias aéreas (por
exemplo, albuterol) ou ajudam a diluir o muco (por
exemplo, solucdo salina hipertonica) seriam boas
opgdes para usar com o dispositivo Aerobika*
porque ajudam a remover ou fluidificar o muco em
seu pulmoes.

A\ Cuidado: Para que os medicamentos se
mantenham nos pulmdes, como os antibiéticos, eles
devem ser tomados apenas com o nebulizador apos
a conclusdo de um tratamento com o dispositivo
Aerobika*.
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1 Certifique-se de ter lido e compreendido as
instrugcdes fornecidas com o nebulizador antes de
iniciar o tratamento.

2 Verifique se o nebulizador estd configurado
corretamente e se o medicamento foi adicionado ao
copo nebulizador. Remova o bocal (ou mdscara) do
nebulizador.

3 Conecte o nebulizador a porta do nebulizador do
dispositivo Aerobika*, conforme mostrado na figura
[2] (pagina 1).

4 Ligue a fonte de ar comprimido e conclua o
tratamento combinado usando a técnica de
respiragao descrita acima.

Observagoes:

« Nenhum adaptador é necessério se usado com a
marca AEROECLIPSE* de nebulizadores acionados
por respiragao.

« Certifique-se de que o nebulizador permaneca na
posicéo vertical para a nebulizacdo adequada.

- Certifique-se sempre de usar o bocal do dispositivo
Aerobika*, caso contrario o dispositivo nao
funcionara corretamente. (pagina 1, figura[2])

« Se usado em combinagdo com um nebulizador, o
dispositivo Aerobika* deve ser limpo apés cada
uso para remover qualquer residuo que possa ter
se depositado na expiragao.

INSTRUCOES DE LIMPEZA E DESINFECAO
Os profissionais de satide devem sempre usar critérios
clinicos para selecionar o método e a frequéncia de
limpeza e desinfecdao apropriados, com base nas
necessidades do paciente.

Se necessario, limpe o dispositivo Aerobika* uma vez
por dia.

Observacao: A limpeza adequada e regular do
dispositivo é importante para que ele funcione
corretamente.

1 DESMONTAGEM

i. Pressione as abas de fixacdo em ambos os lados do
dispositivo. Segurando as abas, puxe cuidadosamente
para cima o compartimento superior até que as duas
pecas se separem.

ii. Remova o cartucho da valvula. Ndo desmonte
nenhuma peca do cartucho.
iii.Para remover o bocal, segure-o firmemente e
gire-o enquanto o puxa para fora do dispositivo.

2 LIMPEZA
Limpe o dispositivo Aerobika* usando um dos dois
métodos a sequir.
A Sabao e agua

i.Lave as quatro partes em uma solucdo de agua
da torneira e detergente liquido, deixando as pecas
de molho por 15 minutos. Agite suavemente varias
vezes.

ii. Enxdgue com agua corrente.
iii. Agite as pecas para remover o excesso de agua.



B Lava-lougas

i.Prenda as quatro pecas em uma cesta na bandeja
superior.

ii.Lave em um ciclo normal de lavagem com
detergente para lava-loucas e enxdgue, se disponivel.
iii. Agite as pecas para remover o excesso de dgua.
Observacgao: Nao é recomendavel lavar com pratos
muito sujos.

3 REMONTAGEM

i.Certifique-se de que as pecas tenham secado
completamente ao ar.

ii.Insira o cartucho da valvula na caixa inferior. Se
nao deslizar facilmente no lugar, gire 180 graus e
tente novamente.

iii.Conete os estojos superior e inferior até que as
duas abas de anexo "cliquem" (isso pode ocorrer
simultaneamente). Certifique-se de que as abas
estejam encaixadas pressionando firmemente as
duas metades.

iv.Reconecte o bocal.

4 DESINFECAO

Se considerado clinicamente necessdrio para o
paciente, os profissionais de saide podem instrui-lo
a limpar e desinfetar o dispositivo seguindo métodos
e frequéncias especificos (ap6s cada uso).

Antes da desinfecdo, siga as instrucdes de
desmontagem e limpeza, mas ndo remonte o
dispositivo.

Desinfete o dispositivo Aerobika* usando um dos
métodos a seguir.

A Unidade de desinfeccao eletronica a vapor

i.Coloque as quatro pecas em uma unidade de
desinfeccdo eletronica a vapor e siga as instrucdes de
uso do fabricante.

ii. Remova da unidade e deixe as pecas secarem ao ar
antes da remontagem.
B Ebulicao

i.Coloque as quatro pecas em uma panela com
agua fervente e ferva por 5 a 15 minutos.
Observacao: Coloque uma pequena bandeja na
parte inferior da panela para evitar que as pecas
plasticas entrem em contato com o fundo quente.
ii.Remova da agua sem tocar na dgua e deixe
que as pecgas sequem completamente antes da
remontagem.
Observacao: A agua potavel pode apresentar alto
teor de minerais, o que pode resultar no acimulo de
impurezas no dispositivo. Dependendo de quanto
tempo vocé ferve o dispositivo, pode ser necessaria
uma imersao mais frequente em vinagre para reduzir
o acumulo de calcério nele. Consulte a tabela abaixo
para ver a frequéncia sugerida de imersao em vinagre
para manter seu dispositivo em condicdes ideais de
funcionamento.

Duragéo da ebuli¢do Frequéncia de imersao em
vinagre

Mensalmente
Quinzenalmente

5 minutos
Mais de 5 minutos

Desmonte o dispositivo e o mergulhe em uma
solucao de 1 xicara de vinagre e 1 xicara de agua por
1 hora. Em seguida, lave normalmente.

C Saco a vapor para micro-ondas

i.Coloque as quatro pecas em um saco a vapor para
micro-ondas (ou seja, saco Quick-Cleant MicroSteamt)
e siga as instrucoes de uso do fabricante.
Observacao: Posicione as pegas no saco conforme
mostrado na figura[5] (pagina 3).

ii.Remova do saco e deixe as pecas secarem ao ar
antes da remontagem.
D Alcool isopropilico

i.Mergulhe as quatro partes em élcool isopropilico a
70% por 5 minutos.

ii. Enxdgue bem com &gua estéril.
iii. Deixe secar completamente ao ar antes da
remontagem.

E Peroxido de hidrogénio

i.Mergulhe as quatro partes em peréxido de
hidrogénio a 3% por 30 minutos.

ii. Enxdgue bem com agua estéril.
iii.Deixe secar completamente ao ar antes da
remontagem.

F Alvejante

i.Mergulhe as quatro partes em uma solucéo de
1:50 de agua sanitdria para agua (aproximadamente
1 colher de sopa de agua sanitaria em 3 % xicaras de
agua) por 3 minutos.
Observacao: Vocé pode substituir um desinfetante
de equipamento respiratério (como Miltont, Dodiet,
Control llIt ou Cidext) pela solugdo de alvejante. Siga
as instrucdes de uso do desinfetante.

ii. Enxdgue bem com &gua estéril.
iii. Deixe secar completamente ao ar antes da
remontagem.

® OBSERVACAO

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro.

ARMAZENAMENTO

Depois que o dispositivo Aerobika* estiver
totalmente seco e montado, armazene em um saco
plastico ou recipiente limpo.

RECICLAGEM
O dispositivo Aerobika* OPEP é reciclavel.
Li_) A reciclagem pode ser limitada em sua
PP jurisdicdo ou os regulamentos locais podem
ndo permitir. Consulte as diretrizes de reciclagem da
sua comunidade para determinar a disponibilidade
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de em uma instalacdo de devolugdo. Limpe o
dispositivo antes de recicla-lo.

Nota: o calibrador do manémetro ndo é reciclavel.
Remova o calibrador do manémetro antes de recicla-
lo (consulte a figura[8]).

DESCARTE
O dispositivo pode ser descartado com lixo
doméstico, a menos que isso seja proibido pelas

regulamentagbes de descarte em vigor nos
respetivos paises membros.
INFORMACGES ADICIONAIS

Use a faixa de temperatura +15°Ca+40°C

Faixa de temperatura de armazenamento
-40 °Ca +60 °C

« O produto nao contém bisfenol A, ftalatos, latex,
chumbo nem PVC.

Acessorio de mandometro

USO PRETENDIDO

O manoémetro deve ser usado como um acessorio de
uso Unico para o dispositivo de pressao expiratdria
positiva oscilante (OPEP) Aerobika* como indicador
da pressao expiratoria do paciente.

BENEFICIO CLINICO

O beneficio clinico para o paciente é a capacidade
de obter feedback durante o uso do dispositivo
OPEP Aerobika*. O mandmetro serve como um
indicador para a pressao expiratéria do paciente. E
um acessoério opcional para o dispositivo de pressao
expiratdria positiva oscilante (OPEP) Aerobika*.

Caracteristica de desempenho 10 L/min 30 L/min
Frequéncia (Hz) 6-8 14-18
Pressao média (cmH,0) 6-10 17-21
Amplitude (cmH,0) 10-16 16-20

INSTRUGOES DE USO

Leia as instru¢des de uso do dispositivo Aerobika*
OPEP antes de usar estas instrucdes. Uma versao
eletronica destas instrugdes de uso esta disponivel
para download em www.trudellmed.com

COMO CONFIGURAR O SEU MANOMETRO
COM O DISPOSITIVO OPEP AEROBIKA*
(Consulte a pagina 4, figura[7]. Para obter descri¢des
do dispositivo, consulte a pagina 3, figura[6].)

Antes de usar, certifique-se de que essas instrucdes
foram lidas e estejam sempre disponiveis. Se vocé
tiver duvidas sobre o desempenho ou a usabilidade
deste dispositivo, entre em contato com seu
profissional de saude antes de usa-lo.

Observacao: Se houver poeira visivel ou outros
detritos no interior, limpe o dispositivo. Substitua
imediatamente se estiver danificado ou tiver pecas
faltando.
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1 Remova o bocal do dispositivo OPEP Aerobika*.

2 Insira o bocal na extremidade do adaptador do
mandémetro.

3 Quando o bocal for inserido, certifique-se de que o
manometro esteja firmemente encaixado no lugar e
gire para que os numeros fiquem voltados para cima.
4 Insira o adaptador no dispositivo OPEP Aerobika*
encaixado no bocal, conforme mostrado.
Observacao: Siga o método adequado para usar o
dispositivo OPEP Aerobika*, contido no manual de
instrucdes de uso.

5 A medida que vocé expirar ativamente, o indicador
do manémetro aumentara com base na pressao de
expiracao.

6 Em cada expiragdo, mantenha o nivel de presséo
recomendado pelo seu profissional de saude.

/\ CUIDADO

« TA escala do dispositivo ndo é para terapia com
OPEP. A pressao correta deve ser determinada por
um médico.

A\ AvVISO

+ Néo deixe o dispositivo com criancas sem
supervisao. Contém pecas pequenas que podem
causar asfixia.

@ OBSERVAGOES

+ USO EM UM UNICO PACIENTE

+ Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro.

LIMPEZAE DESINFEQ[\AO DO SEU
ADAPTADOR DO MANOMETRO

(consulte a pagina 4, figura[8])

1 Remova o adaptador do manémetro do dispositivo
OPEP Aerobika*.

2 Remova o bocal do adaptador do manémetro.
3Remova o mandmetro do adaptador do
mandémetro.

4 0O bocal e o adaptador do manémetro podem ser
limpos em dgua e sabao, permitindo que as pecas
figuem de molho por 15 minutos. Agite suavemente.
Enxague as pecas em agua limpa. OU coloque as
pecas em uma cesta para lava-loucas no rack superior.
Lave em um ciclo normal.Agite para remover o
excesso de agua e deixe secar completamente ao ar
antes da remontagem.

DESINFECCAO
O bocal e o adaptador do manoémetro podem ser
desinfetados semanalmente usando qualquer um
dos seguintes métodos:

i.Unidade de desinfeccao eletrénica a vapor (de
acordo com as instru¢des do fabricante)

ii. Ferva por 5 minutos
iii. Bolsa de vapor para microondas (de acordo com as
instrucoes do fabricante)



iv.Mergulhe em 4&lcool isopropilico a 70% por
5 minutos. Enxague bem.

v.Mergulhe em perdxido de hidrogénio a 3% por
30 minutos. Enxague bem.

Deixe secar completamente ao ar
remontagem.

/\ CUIDADO

« Nao limpe nem desinfete o medidor, pois ele pode
ser danificado ou apresentar mau funcionamento
se algum liquido entrar.

® OBSERVAGOES
» O manOmetro deve ser substituido apds 6 meses
de uso ou imediatamente se danificado.
- Este dispositivo nao foi fabricado com BPA (bisfenol
A) ou latex de borracha natural.
- Guarde o manémetro com o dispositivo Aerobika*
OPEP em um local seco e sem poeira.
RECICLAGEM
O calibrador do manémetro néo é reciclavel.
{35 Remova o calibrador do manémetro antes de
PP recicla-lo (consulte a figura[8]).
DESCARTE
O mandmetro (adaptador e medidor) pode ser
descartado com lixo doméstico, a menos que isso
seja proibido pelas regulamentagdes de descarte em
vigor nos respetivos paises membros.

INFORMACOES ADICIONAIS

-40° a 60 °C, temperatura ambiente a

antes da

Condides de

armazenamento 75% de umidade relativa (RH)

Condicdes de operacdo +159 a 45 °C, temperatura ambiente a
85% de umidade relativa

Erro de medicao 0-30cmH0=+2mH;0

30-40cmH;0==+3 mH;0
40-60 cm Hy0 =+ 5cm Hy0

PT (PT)

Dispositivo Aerobika*

UTILIZAQ[\O PREVISTA

O dispositivo de pressao positiva expiratéria
oscilatério Aerobika* destina-s a ser utilizado como
dispositivo de pressdo expiratoria positiva (PEP). O
dispositivo Aerobika* também pode ser utilizado
em simultdneo com a administracdo de aerossois
nebulizados. O dispositivo destina-se a ser utilizado
por pacientes capazes de gerar um fluxo de exalacao
de 10 L/min durante 3 a 4 segundos.

INDICACAO(OES)

O dispositivo de PEP oscilatéria Aerobika* é um
dispositivo de terapia de desobstrucao de vias aéreas
utilizado para mobilizar secre¢ées pulmonares em
excesso e melhorar a respiragdo. Pode ser utilizado

para gerir condicbes respiratorias como DPOC,
bronquiectasias e fibrose quistica.
Apenas para utilizagdo num unico paciente.

CONTRAINDICA(.()ES

A utilizacdo do dispositivo ndo é recomendada para

as seguintes condicdes:

« Pacientes incapazes de tolerar o aumento do
trabalho respiratério

« Pressdo intracraniana (ICP) > 20 mm Hg

- Instabilidade hemodinamica (instabilidade da
pressao arterial)

- Cirurgia facial, oral ou craniana ou trauma recente

« Sinusite aguda

- Epistaxe (nariz com hemorragia)

- Cirurgia esofagica

+ Nauseas

+ Hemoptise ativa (hemorragia nos pulmoes)

» Pneumotdrax ndo tratado (pulmao colapsado nao
tratado)

« Rutura da membrana timpanica conhecida, ou
suspeita de rutura da mesma, ou outra patologia
da orelha médi

/\ AVISOS
A utilizacdo do dispositivo a pressdes excessivas
pode ter efeitos adversos. A existéncia de pressdes
expiratérias superiores a 20 cm H,O em pacientes
sensiveis ao aumento da pressdo transpulmonar
pode desenvolver um ou mais dos efeitos colaterais
adversos listados abaixo. Deve ser exercido o
julgamento clinico de especialistas na selecdo do
ajuste apropriado para cada paciente individual. A
néo correspondéncia do parametro de resisténcia
apropriado no indicador de resisténcia com o
fluxo expiratério do paciente pode resultar na
incapacidade em atingir os objetivos terapéuticos
da terapia PEP oscilatéria ou num ou mais efeitos
colaterais adversos listados abaixo.
As reacdes adversas podem incluir:
- Aumento do trabalho respiratério que pode levar a
hipoventilacédo e hipercarbia
« Aumento da pressdo craniana
» Compromisso cardiovascular
«Isquemia miocardica
« Diminuicéo do retorno venoso
« Degluticao de ar com maior probabilidade de
vémito e aspiracdo
- Claustrofobia
« Barotrauma pulmonar

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Antes de utilizar o dispositivo, certifique-se de que
estas instrucbes foram lidas e mantidas sempre
disponiveis. Se tiver duvidas sobre o desempenho ou
a utilizacdo deste produto, contacte o seu profissional
de saude antes de o utilizar. Para obter descri¢des de
dispositivos, consulte a Figura[1].
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A\ Aviso: nao deixe o dispositivo sem vigilancia
com criangas. Contém pecas pequenas que podem
provocar asfixia.

CONFIGURA(;[\O DO DISPOSITIVO

A definicdo de resisténcia do dispositivo Aerobika*
deve ser configurada por um profissional de salde,
seguindo os seguintes passos:

1 Comece com o indicador de
defini¢ao intermédia. (Fig.[3])

2 Com o paciente numa posicdo sentada confortével,
faca com que inale através do dispositivo respirando
mais fundo do que o normal, mas ndo a capacidade
pulmonar total, e depois expire activamente através
do dispositivo.

3 Aresisténcia deve ser definida para que a exalagao
dure 3 a 4 vezes mais do que a inalagéo. A resisténcia
pode ser aumentada deslocando o indicador para a
esquerda. Para reduzir a resisténcia, mova o indicador
para a direita.

Nota: a selecdo do parametro de resisténcia
adequado produzira a relacdo de fluxo inspiratorio-
expiratorio desejada de 1:3 ou 1:4 por 10 a 20 minutos
sem fadiga excessiva.

4 Ospacientes devem serreavaliados periodicamente
ou quando detectado qualquer alteracdo no seu
estado. A medida que as vias aéreas se tornam menos
congestionadas, serd necessaria mais resisténcia para
manter a relacdo inspiratoria — expiratoria.

UTILIZA(;I'\O DO DISPOSITIVO

Os tratamentos devem ser realizados duas vezes
por dia ou conforme indicado pelo seu profissional
de saude. Embora o dispositivo Aerobika* seja
independente da  orientacdo, recomenda-se
que os tratamentos sejam feitos numa posicao
confortavelmente sentada. (consulte a pagina 2,
figura[4])

1 Examine cuidadosamente o dispositivo.

+ Se houver poeira visivel ou outros detritos
no interior, limpe o dispositivo. Substitua-o
imediatamente em caso de danos ou de pecas
em falta.

- Certifique-se de que o indicador de resisténcia
esta definido conforme prescrito pelo seu
profissional de saude.

« Pressione cuidadosamente as duas metades para
se certificar de que as patilhas de fixacdo estéo
engatadas.

2 Coloque o bocal na boca e feche os labios a volta
para garantir uma vedacdo eficaz. Certifique-se de
que a sua méo nédo bloqueia o caminho de expiracdo
na parte posterior do dispositivo.

3 Inale através do dispositivo respirando mais
fundo do que o normal, mas ndo encha totalmente
os pulmoes. Sustenha a respiracdo durante 2 a 3
segundos antes de expirar.

resisténcia na
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4 Expire ativamente, mas ndo com forca, através
do dispositivo. Idealmente, a exalacdo deve durar
3 a 4 vezes mais do que a inalacdo. Mantenha as
bochechas planas e firmes para maximizar a eficacia
do tratamento. Certifique-se de que mantém uma
boa vedacgédo no bocal durante o tratamento.

Nota: se ndo conseguir inalar através do dispositivo,
verifique a definicao de resisténcia ou tente limpar o
dispositivo cuidadosamente.

5 Continue a fazer respiracoes profundas e exalagoes
longas durante 10 a 20 respiracdes ou de acordo com
as instrugdes do seu profissional de satde. Depois de,
pelo menos, 10 respiragdes, execute 2 a 3 tosses secas
para limpar as vias aéreas. O seu profissional de satde
ira dar-lhe instrucdes sobre a técnica adequada. Para
a maxima eficacia, tente suprimir a tosse até ao final
do tratamento.

6 Repita os passos 3 a 5 durante 10 a 20 minutos
ou conforme prescrito pelo seu profissional de
salde. Todo o procedimento deve ser realizado
regularmente pelo menos duas vezes por dia e
aumentado para 3 a 4 vezes por dia se estiver a
produzir muito muco.

O objetivo é manter os seus pulmdes desobstruidos e
capacidade ventilatéria em niveis elevados. Continue
com os tratamentos numa base regular mesmo se
estiver a trazer acima apenas um pouco de muco.

UTILIZAR COM UM NEBULIZADOR

O dispositivo Aerobika* também pode ser utilizado
com um nebulizador de pequeno volume com um
encaixe de 22 mm. O seu profissional de saude ira
aconselhar que medicacgéo utilizar para tratamentos
combinados.

Medicamentos que abrem as vias aéreas (por
exemplo, albuterol) ou ajudam a diminuir a espessura
do muco (por exemplo, solugdo salina hiperténica)
seriam boas escolhas para utilizar com o dispositivo
Aerobika*, porque ajudam a remover ou reduzir o
muco nos pulmaoes.

/\ Adverténcia: para permanecerem nos pulmées,
os medicamentos, tais como os antibidticos, devem
ser tomados apenas com o nebulizador apds a
conclusao de um tratamento com o dispositivo

1 Certifique-se de que leu e compreendeu as
instrugcdes fornecidas com o nebulizador antes de
iniciar o tratamento.

2 Certifique-se  de que o nebulizador esta
corretamente configurado e de que foi adicionado
medicamento ao nebulizador. Retire o bocal (ou
mascara) do nebulizador.

3 Ligue o nebulizador a porta do nebulizador do
dispositivo Aerobika*, como mostra a Figura [2].

4 ligue a fonte de ar comprimido e conclua o
tratamento combinado utilizando a técnica de
respiracdo descrita acima.



Notas:

» Nao é necessario nenhum adaptador se utilizado
com a marca AEROECLIPSE* de nebulizadores
acionados por respiracdo.

- Certifique-se de que o nebulizador permanece na
vertical para uma nebulizacdo adequada.

- Certifique-se sempre de que o bocal do dispositivo
Aerobika* é utilizado; caso contrario, o dispositivo
néo funcionara corretamente. (Consulte a
Figura[2])

« Se utilizado em combinacdo com um nebulizador,
o dispositivo Aerobika* deve ser limpo apés cada
utilizacdo para remover quaisquer residuos que
possam ter sido depositados na expiragao.

INSTRUCOES DE LIMPEZA E DESINFE(;AO
Os profissionais de satide devem sempre utilizar o
discernimento clinico para selecionar o método e a
frequéncia de limpeza e desinfecdo adequados, com
base nas necessidades do paciente.

Se necessario, limpe o dispositivo Aerobika* uma vez
por dia.

Nota: A limpeza adequada e regular do dispositivo
é importante para que este funcione corretamente.

1 DESMONTAGEM

i.Pressione as patilhas de fixagdo em ambos os
lados do dispositivo. Segurando as patilhas, puxe
cuidadosamente para cima a cobertura superior até
que as duas partes se separem.

ii.Retire o cartucho da valvula. Nao desmonte
nenhuma parte do cartucho.

iii.Para retirar o bocal, segure com firmeza e rode
enquanto afasta o dispositivo.

2 LIMPEZA
Limpe o dispositivo Aerobika* utilizando um dos
dois métodos seguintes.
A Sabao e Agua

i.Lave as quatro pecas numa solucdo de dgua da
torneira e detergente liquido para louca, permitindo
que as pecas permanecam na solu¢do durante 15
minutos. Agite suavemente varias vezes.

ii. Enxague com &gua da torneira.
iii. Agite as pecas para remover o excesso de dgua.

B Maquina De Lavar Louca

i.Fixe as quatro pecas num cesto no suporte
superior.

ii. Lave num ciclo normal de lavagem com detergente
da loica e um produto de lavagem, se disponivel.
iii. Agite as pecas para remover o excesso de agua.
Nota: ndo é recomendavel lavar juntamente com
louga excessivamente suja.

3 REMONTAGEM

i.Certifique-sede queas pecasestaocompletamente
secas ao ar.

ii. Insira o cartucho da valvula na cobertura inferior.
Se ndo deslizar facilmente para o lugar, rode 180° e
tente novamente.

iii. Ligue as coberturas superior e inferior até ambas
as patilhas de fixacdo fazerem “clique” (isso pode
ocorrer simultaneamente). Certifique-se de que as
patilhas estdo engatadas, pressionando firmemente
as duas metades juntas.

iv.Volte a colocar o bocal.

4 DESINFECAO

Se for considerado clinicamente necessario para o
paciente, os profissionais de saiide podem instruir o
paciente a limpar e desinfetar o dispositivo sequindo
métodos e frequéncias especificos (apds cada
utilizacao).

Antes da desinfecao, siga as instrugoes de
desmontagem e limpeza, mas nao volte a montar o
dispositivo.

Desinfete o dispositivo Aerobika*
qualquer um dos seguintes métodos.

A Dispositivo Eletronico De Desinfecdo A
Vapor

i.Coloque as quatro pecas num dispositivo
eletrénico de desinfecao a vapor e siga as instrugdes
de utilizacdo do fabricante.

ii.Retire da unidade e deixe as pegas secar
completamente ao ar antes de voltar a montar.
B Ebulicao

i.Coloque as quatro pecas numa panela com agua a
ferver e ferva-as durante 5 a 15 minutos.
Nota: coloque um suporte pequeno no fundo do
recipiente para evitar que as pecas de plastico entrem
em contacto com o fundo quente.

ii. Retire da agua sem tocar na mesma e deixe as
pecas secar completamente ao ar antes de voltar a
montar.
Nota: A dgua da torneira pode ser rica em minerais,
0 que pode resultar na acumulagdo de calcario no
dispositivo. Dependendo do periodo de tempo
durante o qual ferve o dispositivo, pode ser necessario
imergir em vinagre mais frequentemente para reduzir
a acumulacdo de calcario no dispositivo. Consulte a
tabela abaixo para conhecer as recomendacgdes de
frequéncia de imersao em vinagre para manter o
bom desempenho do seu dispositivo.

utilizando

Duragéo da fervura Frequéncia de imersao em
vinagre
5 minutos Mensalmente

Mais de 5 minutos Quinzenalmente

Desmonte o dispositivo e mergulhe-o numa solucéo
de 250 ml de vinagre e 250 ml de 4gua durante 1
hora; em seguida, lave normalmente.
C Saco De Vapor Para Micro-Ondas

i.Coloque as quatro pegcas num saco de vapor
para micro-ondas (ou seja, saco Quick-Cleant
MicroSteam®) e siga as instru¢des de utilizacao do
fabricante.
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Nota: posicione as pegas no saco, conforme ilustrado
na Figura[5].

ii.Remova do saco e deixe as pegcas
completamente ao ar antes de voltar a montar.

D Alcool Isopropilico

i.Mergulhe as quatro pecas em élcool isopropilico a
70% durante 5 minutos.

ii. Enxague cuidadosamente com &gua estéril.
iii. Deixe secar completamente ao ar antes de voltar
a montar.

E Peroxido De Hidrogénio

i.Mergulhe as quatro partes em peréxido de
hidrogénio a 3% durante 30 minutos.

ii. Enxague cuidadosamente com agua estéril.
iii. Deixe secar completamente ao ar antes de voltar
a montar.
F Lixivia

i.Mergulhe as quatro partes numa solucéo de 1:50
de lixivia para dgua (aproximadamente 1 colher de
sopa de lixivia em 3% de chavena de agua) durante
3 minutos.
Nota: pode substituir um desinfetante de
equipamento respiratério (como Miltont, Dodief,
Control Il ou Cidext) pela solucao de lixivia. Siga as
instrugdes de utilizacdo do desinfetante.

ii. Enxague cuidadosamente com &gua estéril.
iii. Deixe secar completamente ao ar antes de voltar
a montar.

® NOTA

Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com
o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro.

ARMAZENAMENTO

Depois de o dispositivo Aerobika* estar totalmente
seco e montado, armazene num saco ou recipiente
de plastico limpo.

RECICLAGEM
O dispositivo OPEP Aerobika* é reciclavel. A

Ci_) reciclagem pode ser limitada na sua jurisdicdo

PP ou os regulamentos locais podem nao a
permitir. Consulte as diretrizes de reciclagem da
sua comunidade para determinar a disponibilidade
da reciclagem no exterior ou da reciclagem em
instalacdes de entrega. Limpe o dispositivo antes de
o reciclar.
Nota: a escala do mandmetro ndo é reciclavel.
Remova a escala do mandmetro antes de reciclar o
dispositivo (consulte a figura[8]).

ELIMINAGAO

O dispositivo pode ser eliminado juntamente com
residuos domésticos, a menos que tal seja proibido
pelos regulamentos de eliminacdo vigentes nos
respetivos paises membros.

secar

57

INFORMAQ()ES ADICIONAIS
Intervalo da temperatura de utilizacdo
+15°Ca+40°C
Intervalo da temperatura

de armazenamento -40°Ca +60 °C

- O produto ndo contém bisfenol A, ftalatos, latex,
chumbo nem PVC.

Mandémetro (Acessorio)
UTILIZACAO PREVISTA

O manémetro destina-se a ser utilizado como
acessorio de utilizacgdo num Unico paciente para o
dispositivo de presséo positiva expiratéria oscilatorio
(OPEP) Aerobika* como indicador da pressao
expiratéria do paciente.

BENEFICIO CLINICO

O beneficio clinico para o paciente é a capacidade de
obter feedback durante a utilizacdo do dispositivo
OPEP Aerobika*. O manémetro funciona como um
indicador da pressao expiratéria do paciente. E um
acessorio opcional para o dispositivo de pressdo
positiva expiratdria oscilatério (OPEP) Aerobika*.

Caracteristica de desempenho 101/min 301/min
Frequéncia (Hz) 6-8 14-18
Pressao média (cmH,0) 6-10 17-21
Amplitude (cmH,0) 10-16 16-20

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Leia as instrucdes de utilizacdo do dispositivo OPEP
Aerobika* antes de utilizar estas instrugdes. Esta
disponivel para transferéncia uma verséo eletronica
destas instru¢des em www.trudellmed.com

CONFIGURAR O SEU MANOMETRO COM O
DISPOSITIVO OPEP AEROBIKA*

(Consulte a pagina 4, figura[7]. Para obter descri¢oes
de dispositivos, consulte a Figura[6].)

Antes de utilizar o dispositivo, certifique-se de que
estas instrugbes foram lidas e mantidas sempre
disponiveis. Se tiver duvidas sobre o desempenho
ou a utilizacdo deste dispositivo, contacte o seu
profissional de salide antes de o utilizar.

Nota: Se houver poeira visivel ou outros detritos
no interior, limpe o dispositivo. Substitua-a
imediatamente em caso de danos ou de pegas em
falta.

1 Retire o bocal do dispositivo OPEP Aerobika*.

2 Insira o bocal na extremidade do adaptador do
mandémetro.

3 Depois de inserir o bocal, certifique-se de que a
escala do mandmetro estd bem fixa no devido lugar
e rode-a de forma a que os nimeros fiquem voltados
para cima.



4 Insira o adaptador no dispositivo OPEP Aerobika*
em vez do bocal, conforme ilustrado.

Nota: Siga o método adequado para utilizar o seu
dispositivo OPEP Aerobika*, incluido no manual de
instrugdes de utilizacdo.

5Siga o método adequado para utilizar o seu
dispositivo OPEP Aerobika*, incluido no manual de
instrugdes de utilizagdo.

6 Para cada expiracdo, mantenha o nivel de pressédo
recomendado pelo seu profissional de saude.

/N\ ADVERTENCIA

+ A escala do dispositivo ndo se destina a terapia
OPEP. A pressdo correta deve ser determinada por
um médico.

A\ AVISO

+ Nao deixe o dispositivo sem vigilancia com
criangas. Contém pecas pequenas que podem
provocar asfixia.

® NOTAS

« UTILIZACAO NUM UNICO PACIENTE

+ Qualquer incidente grave ocorrido relacionado
com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro.

LIMPAR E DESINFETAR O ADAPTADORDO
MANOMETRO

(consulte a pagina 4, figura[8l)

1 Retire 0 adaptador do mandmetro do dispositivo
OPEP Aerobika*.

2 Retire o bocal do adaptador do manémetro.
3Retire a escala do manémetro do
adaptador do manémetro.

4 0 bocal e o adaptador do mandmetro podem
ser limpos com 4gua e sabao, deixando as pecas
mergulhadas durante 15 minutos. Agite suavemente.
Enxague as pecas com agua limpa. OU coloque as
pecas num cesto da maquina de lavar loiga na parte
superior. Lave num ciclo normal. Agite para remover
o excesso de dgua e deixe secar completamente ao ar
antes de voltar a montar.

DESINFECAO
O bocal e o adaptador do manémetro podem ser
desinfetados semanalmente, utilizando qualquer um
dos seguintes métodos:

i. Dispositivo eletrénico de desinfecdo a vapor (de
acordo com as instrugdes do fabricante)

ii. Ferver durante 5 minutos
iii.Bolsa de vapor para micro-ondas (de acordo com
as instrucgdes do fabricante)
iv.Mergulhar as pecas em alcool isopropilico a 70%
durante 5 minutos. Enxaguar bem.

v.Mergulhar em peréxido de hidrogénio a 3%
durante 30 minutos. Enxaguar bem.
Deixar secar completamente ao ar antes de voltar a
montar.

/\ ADVERTENCIA

- Nao limpe nem desinfete a escala, pois pode ficar
danificada ou funcionar incorretamente se entrar
algum liquido para o interior.

® NOTAS

» O mandémetro deve ser substituido apds 6
meses de utilizacdo ou imediatamente se estiver
danificado.

- Este dispositivo nao foi fabricado com BPA
(bisfenol A) nem com latex de borracha natural.

+ Guarde o manémetro com o dispositivo OPEP
Aerobika* num local seco e sem poeira.

RECICLAGEM
A escala do mandometro nao é reciclavel.
€=y Remova a escala do mandémetro antes de
PP reciclar o dispositivo (consulte a figura[8]).

ELIMINAGAO

O manémetro (adaptador e escala) pode ser
eliminado juntamente com residuos domésticos, a
menos que tal seja proibido pelos regulamentos de
eliminacéo vigentes nos respetivos paises membros

INFORMAGOES ADICIONAIS

-40°Ca 60 °C(-40 °F a 140 °F),
temperatura ambiente a 75% de
humidade relativa (HR)
+15°Ca45°C(+59°Fa 113 °F),
temperatura ambiente até 85% de HR
0-30cmH0==%2cmH0
30-40mH0==+3 cmH0
40-60 cm Hy0=+5cmHy0

Aerobika*-enhet

AVSEDD ANVANDNING
Aerobika* oscillerande PEP-enhet &r avsedd att
anvandas som en enhet for positivt exspiratoriskt

Condicoes de
armazenamento

Condicoes de
funcionamento
Erro de medicdo

tryck  (PEP).  Aerobika*-enheten kan dven
anvandas samtidigt som den nebuliserade
aerosolbehandlingen. Enheten ar avsedd

att anvandas av patienter som kan skapa ett
utandningsfléde pa 10 L/min i 3-4 sekunder.

INDIKERING(AR)

Aerobika* oscillerande PEP-enhet &r en enhet
for rensning av luftvdagarna, som anvands for att
mobilisera oOverflodigt lungsekret och forbattra
andningen. Den kan anvandas for att hantera
andningstillstand vid KOL, bronkiektasier och cystisk
fibros.

Far endast anvandas pa en patient.
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KONTRAINDIKATIONER

Anvéandning av enheten rekommenderas inte vid

foljande forhallanden:

- Patienter som inte klarar det 6kade
andningsarbetet

« Intrakraniellt tryck (ICP) > 20 mmHg

« Hemodynamisk instabilitet (instabilt blodtryck)

« Nyligen genomgangen ansikts-, oral- eller
skallkirurgi eller trauma

« Akut bihaleinflammation

« Epistaxis (nasblod)

- Esofageal kirurgi

« lllamaende

« Aktiv hemoptys (blédning fran lungorna)

« Obehandlad pneumothorax (obehandlad kollapsad
lunga)

« Kénd eller misstankt skada pa trumhinnan eller
annan patologi i mellandrat

A VARNINGAR
Anvandning av enheten vid for hogt tryck kan ha
negativa effekter. Utandningstryck éver 20 cm H,O
hos patienter som ar kénsliga for 6kat transpulmonellt
tryck kan leda till en eller flera av de biverkningar
som anges nedan. En klinisk expertbedémning ska
goras vid val av lamplig instéllning for varje enskild
patient. Om motstandet pa justeringsindikatorn inte
overensstammer med patientens utandningsflode
kan det leda till att det inte gar att uppna malen for
oscillerande PEP-behandling eller till en eller flera av
de biverkningar som anges nedan.
Biverkningar kan omfatta
- Okat andningsarbete som kan leda till
hypoventilering och hyperkapni
- Okat kraniellt tryck
- Kardiovaskuldr kompromettering
» Myokardiell ischemi
+Minskat venost aterflode
« Luftfortaring med 6kad sannolikhet for krakning
och aspiration
- Klaustrofobi
« Tryckskada pa lungorna

BRUKSANVISNING

Fore anvandning ska du se till att dessa instruktioner
har lasts och alltid finns tillgangliga. Om du har
fragor om produktens prestanda eller anvandning,
kontakta vardpersonalen innan du anvander den. For
enhetsbeskrivningar, se bild 1.

A\ Varning: Lamna inte enheten hos barn utan
uppsikt. Enheten innehdller sma delar som kan
orsaka kvavning.

INSTALLNING AV ENHET
Aerobika*-enhetens motstand bor stéllas
vardpersonal med hjélp av féljande steg:

1 Borja med motstandsindikatorn pa den mellersta
instaliningen. (Bild 2)
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in av

2 Lat patienten sitta bekvamt och andas in genom
enheten och ta ett djupare andetag @n normalt,
men inte till total lungkapacitet, och sedan andas ut
snabbt men inte kraftfullt genom enheten.

3 Motstandet ska stallas in sa att utandningen varar
3-4 ganger langre an inandningen. Motstandet kan
Okas genom att indikatorn fors at vanster. For att
minska motstandet for du indikatorn at hoger.

Obs: Genom att valja ratt motstand far du 6nskat
forhallande mellan inandnings-/utandningsflode pa
1:3 eller 1:4i 10-20 minuter utan att bli trott.

4 Patienter bor omutvérderas regelbundet eller
vid eventuell statusforandring. Nar luftvdgarna
blir mindre tilltéppta behdvs mer motstand for att
uppratthalla inandnings-/utandningsférhallandet.

ANVANDNING AV ENHETEN

Behandlingar ska utféras tva gédnger om dagen

eller enligt anvisningar fran vardpersonalen. Aven

om Aerobika*-enheten &r riktningsoberoende
rekommenderas att behandlingar utfors i en bekvam
och sittande position.

1 Undersok enheten noggrant.

« Rengor enheten om det finns synligt damm eller
annat skrap pa insidan. Byt ut den omedelbart om
den dr skadad eller om delar saknas.

« Se till att motstandsindikatorn &r installd enligt
vardpersonalens ordination.

« Tryck forsiktigt ihop de tva halvorna for att se till att
fastflikarna ar inkopplade.

2 Placera munstycket i munnen och slut lapparna

runt det for att sakerstalla att det &r tatt. Se till att

handen inte blockerar utandningsvagen pa enhetens
baksida.

3 Andas in genom enheten med ett djupare andetag

an normalt, men fyll inte lungorna helt. Hall andan i

tva till tre sekunder innan du andas ut.

4 Andas ut aktivt, men inte kraftfullt, genom enheten.

Utandningen bor helst vara tre till fyra gdnger langre

an inandningen. Hall kinderna platta och stadiga for

att maximera behandlingens effektivitet. Se till att
hélla munstycket tétt under hela behandlingen.

Obs! Om du inte kan andas ut genom enheten,

kontrollera instéllningen av motstandet eller prova

att rengora enheten noggrant.

5 Fortsatt ta djupa andetag och gor langa

utandningar under 10-20 andetag eller enligt

instruktioner fran vardpersonalen. Efter minst 10

andetag, utfor 2-3 "huff”-hostningar for att rensa

luftvéagarna. Vardpersonalen instruerar dig om ratt
teknik. For maximal effekt, forsok att undertrycka
hosta tills behandlingen &r avslutad.

6 Upprepa steg 3-5 i 10-20 minuter eller enligt

ordination av vardpersonalen. Hela proceduren bor

utféras minst tva ganger om dagen, och 0Okas till 3-4

ganger om dagen om du producerar mycket slem.

Malet &r att halla
andningskapaciteten

och
med

lungorna  rena
uppe. Fortsatt



behandlingar regelbundet &ven om du bara far upp
lite slem.

ANVANDS MED EN NEBULISATOR
Aerobika*-enheten kan dven anvdndas med en
nebulisator for sma volymer med 22 mm-anslutning.
Vardpersonalen ger rdad om vilka ldkemedel som ska
anvandas for kombinerade behandlingar.

Lakemedel som Oppnar luftvdagarna (t.ex. albuterol)
eller hjalper till att tunna ut slem (t.ex. hypertonisk
saltlésning) ar bra val att anvanda med Aerobika*-
enheten eftersom de hjalper till att avlagsna eller
tunna ut slem i lungorna.

/\ Forsiktighet: Likemedel som stannar kvar
i lungorna, som antibiotika, ska tas med enbart
nebulisatorn efter att behandlingen med Aerobika*-
enheten har slutforts.

1 Se till att du har last och forstatt instruktionerna
som medfdljer nebulisatorn innan du pabérjar
behandlingen.

2 Kontrollera att nebulisatorn &r ratt installd och att
lakemedel har tillsatts till nebulisatorkoppen. Ta bort
munstycket (eller masken) fran nebulisatorn.

3 Fast nebulisatorn vid nebulisatorporten pa
Aerobika*-enheten, enligt bild 3.

4 514 pa tryckluftskallan och slutfor den kombinerade
behandlingen med hjélp av den andningsteknik som
beskrivs ovan.

Obs!

+ Ingen adapter kravs om den anvands med
AEROECLIPSE* andningsaktiverade nebulisatorer.

« Se till att nebulisatorn halls uppratt for korrekt
nebulisering.

- Kontrollera alltid att Aerobika*-munstycket
anvands. Annars fungerar inte enheten som den
ska. (Se bild 3)

+ Om Aerobika*-enheten anvands tillsammans
med en nebulisator ska den rengoéras efter varje
anvandning for att ta bort eventuella rester som
kan ha ansamlats vid utandningen.

ANVISNINGAR FOR RENGORING OCH
DESINFICERING

Vardpersonal ska alltid anvanda klinisk bedémning for
attvaljalamplig reng6rings- och desinficeringsmetod
och frekvens, baserat pa patientens behov.

Rengor Aerobika*-enheten en gang om dagen om
det behovs.

Obs! Det &r viktigt att enheten rengdrs ordentligt och
regelbundet for att den ska fungera korrekt.

1 DEMONTERING

i. Tryck pa fastflikarna pa vardera sidan av enheten.
Hall i flikarna och dra forsiktigt upp det 6vre holjet
tills de tva delarna lossnar.

ii. Ta bort ventilkassetten. Ta inte isér ndagon del av
kassetten.
iii.Ta bort munstycket genom att ta tag i det
ordentligt och vrida det samtidigt som du drar bort
det fran enheten.

2 RENGORING
Rengor Aerobika*-enheten med en av foljande
metoder.

A Tval och Vatten

i.Tvatta de fyra delarna i en I6sning av kranvatten
och flytande diskmedel, och lat delarna ligga i bl6t i
15 minuter. Skaka forsiktigt flera ganger.

ii. Skolj med kranvatten.
iii. Skaka delarna for att avlagsna 6verflodigt vatten.

B Diskmaskin

i.Satt fast de fyra delarna i en korg pa den 6vre
hyllan.

ii. Diska i ett normalt diskprogram med diskmedel
och skoljmedel om sadant finns.
iii. Skaka delarna for att avlagsna overflodigt vatten.
Obs! Diskning tillsammans med kraftigt smutsad disk
rekommenderas inte.

3 ATERMONTERING

i.Se till att delarna har lufttorkat ordentligt.

ii. Satt in ventilkassetten i det undre holjet. Om den
inte glider latt pa plats, vrid den 180° och forsok igen.
iii. Anslut det 6vre och undre holjet tills bada
fastflikarna "klickar” (detta kan intraffa samtidigt).
Sakerstéll att flikarna har kopplats in genom att
trycka ihop de tva halvorna ordentligt.
iv. Satt tillbaka munstycket.

4 DESINFICERING

Om det anses kliniskt nédvandigt for patienten kan
vardpersonalen instruera patienten att rengéra och
desinficera enheten enligt specifika metoder och
frekvenser (efter varje anvandning).

Innan du desinficerar produkten, folj anvisningarna
for demontering och rengdring, men montera inte
ihop enheten igen.

Desinficera Aerobika*-enheten med en av féljande
metoder.

A Elektronisk Angdesinfektion

i.Placera de fyra delarna i en elektronisk
angdesinfektion och folj tillverkarens bruksanvisning.
ii. Ta bort delarna fran enheten och It dem lufttorka
ordentligt innan de monteras ihop igen.

B Kokning

i.Placera de fyra delarna i en kastrull med kokande
vatten och koka i 5 till 15 minuter.
Obs! Placera ett litet stall pa botten av karlet for att
forhindra att plastdelar kommer i kontakt med den
varma botten.

ii.Ta upp delarna ur vattnet utan att rora vid
vattnet och Iat delarna lufttorka ordentligt innan de
monteras ihop igen.
Obs! Kranvatten kan ha hog halt av mineraler, vilket
kan leda till kalkavlagringar i enheten. Beroende
pa hur lang tid du kokar enheten kan det kravas en
mer frekvent blotlaggning i attika for att minska
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kalkavlagringar i enheten. Se tabellen nedan for
foreslagen frekvens for blotlaggning i attika for att
enheten ska fungera pa ratt satt.

Koktid Frekvens for blotlaggning i
attika

5 minuter En gang i ménaden

5+ minuter Varannan vecka

Ta isdr enheten och blétldgg i en |6sning av 1 kopp
(250 ml) attika och 1 kopp (250 ml) vatten i 1 timme
och tvatta sedan som vanligt.
C Angpése For Mikrovagsugn

i.Placera de fyra delarna i en angpase for
mikrovagsugn (t.ex. Quick-Cleant MicroSteamt-pase)
och folj tillverkarens bruksanvisning.
Obs! Placera delarna i pasen enligt bild 4.

ii.Ta ut delarna ur pasen och lat dem lufttorka
ordentligt innan de monteras ihop igen.
D Isopropylalkohol

i.Blotlagg de fyra delarna i 70 % isopropylalkohol i
5 minuter.

ii. Sk6lj noggrant med sterilt vatten.
iii.Lat lufttorka ordentligt innan du monterar ihop
enheten igen.
E Vateperoxid

i.Blotlagg de fyra delarna i 3 % véteperoxid i 30
minuter.

ii. Skolj noggrant med sterilt vatten.
iii. Lat lufttorka ordentligt innan du monterar ihop
enheten igen.
F Blekmedel

i.Blotlagg de fyra delarna i en 18sning med
blekmedel och vatten 1:50 (ca 1T msk blekmedel i 3%
koppar vatten) i 3 minuter.
Obs! Du kan byta ut desinfektionsmedel for
andningsutrustning (t.ex. Miltont, Dodiet, Control IlI*
eller Cidext) mot blekmedelsldsningen. Folj
bruksanvisningen for desinfektionsmedlet.

ii. Skolj noggrant med sterilt vatten.
iii. Lat lufttorka ordentligt innan du monterar ihop
enheten igen.

® oBs!
Eventuella allvarliga incidenter som intréffar
i samband med anvdndning av enheten ska
rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i
medlemslandet.
FORVARING
Forvara Aerobika*-enheten i en ren plastpase eller
behallare nar den ar helt torr och monterad.
ATERVINNING
Aerobika* OPEP-enheten &r atervinningsbar.

CE_) Atervinning kan vara begransad i din

PP jurisdiktionellersatillaterintelokalaforeskrifter
det. Konsultera med de lokala dtervinningsriktlinjerna
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for att bestdmma tillgéngligheten for atervinning
eller dtervinning vid en atervinningsstation. Rengor
enheten fore atervinning.

Obs! Manometermataren &r inte atervinningsbar. Ta
bort den fére atervinning (se bild [8]).

KASSERING
Enheten kan kasseras med hushallsavfall savida det
inte ar forbjudet enligt bestammelser for kassering
som rader i respektive medlemsland.
YTTERLIGARE INFORMATION
Temperaturintervall for anvandning

+15 °C till +40 °C
Temperaturintervall for forvaring

-40 °C till +60 °C

« Produkten innehaller inte bisfenol A, ftalater och
latex.

Manometertillbehor

AVSEDD ANVANDNING

Manometern ar avsedd att anvdndas som tilloehor
for en patient for Aerobika*-enheten for oscillerande
positivt exspiratoriskt tryck (OPEP) som indikator for
exspiratoriskt tryck for patienter.

KLINISK FORDEL

Den kliniska fordelen for patienter ar att de far
aterkoppling nér de anvander Aerobika* OPEP-
enheten. Manometern fungerar som indikator av
patienternas exspiratoriska tryck. Den é&r ett valfritt
tillbehor till Aerobika*-enheten for oscillerande
positivt exspiratoriskt tryck (OPEP).

Prestandaegenskaper 10 L/min 30 L/min
Frekvens (Hz) 6-8 14-18
Medeltryck (cmH,0) 6-10 17-21
Amplitud (cmH,0) 10-16 16-20

BRUKSANVISNING
Las bruksanvisningen till Aerobika* OPEP-enheten
innan du anvander de har anvisningarna. Du kan
hamta en elektronisk version av bruksanvisningen pa
www.trudellmed.com.

KONFIGURERA MANOMETERN MED
AEROBIKA* OPEP-ENHETEN

(Se sidan 4, bild[Z]. Enhetsbeskrivningar finns pa
sidan 3, bild[6].)

Fore anvandning ska du se till att dessa anvisningar
har lasts och alltid finns tillgangliga. Om du har fragor
om enhetens prestanda eller anvandning kontaktar
du vardpersonalen innan du anvander den.

Obs! Rengdr enheten om det finns synligt damm
eller annat skrap pa insidan. Byt ut den omedelbart
om den &r skadad eller om delar saknas.

1 Ta bort munstycket fran Aerobika* OPEP-enheten.
2 For in munstycket i anden av manometeradaptern.



3 Nar munstycket &r isatt kontrollerar du att
manometermataren sitter ordentligt pa plats och
vrider den sa att siffrorna ar vanda uppat.

4 Sétt in adaptern i Aerobika* OPEP-enheten i stallet
for munstycket enligt bilden.

OBS! Folj ratt metod for att anvanda Aerobika*
OPEP-enheten enligt bruksanvisningen.

5 Nar du andas ut aktivt
manometermatarindikatorn  baserat
utandningstryck.

6 For varje utandning behaller du den tryckniva som
vardpersonalen har rekommenderat.

/N FORSIKTIGHET
« Enhetsskalan &r inte avsedd for OPEP-behandling.
Korrekt tryck maste avgoras av en ldkare.

/\ VARNING!

- Ldmna inte enheten hos barn utan uppsikt.
Enheten innehaller sma delar som kan orsaka
kvavning.

® oBs!

- FOR ANVANDNING PA EN PATIENT

- Eventuella allvarliga incidenter som intraffar
i samband med anvandning av enheten ska
rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet
i medlemslandet.

RENGORING OCH DESINFICERING AV
MANOMETERADAPTERN

(Se sidan 4, bild[8])

1 Ta bort manometeradaptern fran Aerobika* OPEP-
enheten.

2 Ta bort munstycket fran manometeradaptern.

Okar
pa ditt

3Ta bort manometermataren fran
manometeradaptern.

4 Du kan rengora munstycket och
manometeradaptern i diskmedel och vatten.

Blotlagg delarna i 15 minuter. Ror om forsiktigt. Skolj
delarna i rent vatten. ALTERNATIVT Placera delarna
i en diskmaskinskorg pa den 6vre hyllan. Diska i ett
normalt program. Skaka bort 6verflodigt vatten och
|4t dem torka innan du monterar dem igen.

DESINFICERING

Du kan anvanda foljande metoder till att desinficera

munstycket och manometeradaptern varje vecka:
i.Elektronisk angdesinfektion (enligt tillverkarens

anvisningar).

ii. Koka i 5 minuter.

iii. Angpase for mikrovagsugnar (enligt tillverkarens

anvisningar).

iv.Bl6tldgg i 70 % isopropylalkohol i 5 minuter. Skolj

ordentligt.

v.BI6tldgg i 3 % vateperoxid i 30 minuter. Skolj

ordentligt.

Lat lufttorka ordentligt innan du monterar ihop

enheten igen.

/N\ FORSIKTIGHET

+ Rengor och desinficera inte manometermataren.
Om det kommer in vatska i den kan den skadas och
sluta fungera.

@ oss!

+ Du maste byta manometern efter sex manaders
anvandning.

- Den har enheten &r inte tillverkad av BPA (bisfenol
A) eller naturgummilatex.

« Férvara manometern tillsammans med Aerobika*
OPEP-enheten pa en torr dammfri plats.

ATERVINNING
'\ Manometermataren ar inte dtervinningsbar.Ta
c<—’ bort den fére &tervinning (se bild [8]).

KASSERING

Du kan kassera manometern (adapter och matare)
tillsammans med hushallsavfall om det inte ar
forbjudet enligt lagarna och férordningarna for
kassering i ditt land.

YTTERLIGARE INFORMATION

-40 till +60 °C (-40 till +140 °F), relativ
luftfuktighet: hogst 75 %

+15ill +45 °C (+59 till +113 °F),
relativ luftfuktighet: hdgst 85 %
0-30cmH0==%2cmH0
30-40cmH0==+3 cmH0
40-60cmH0=+5mH;0

Aerobika* adnsai
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Driftsforhallanden
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EN Importer
DE Importeur

ES (ES) Importador
ES (LA) Importador

FI Maahantuoja
FR (CA) Importateur
FR (FR) Importateur
IT Importatore

NL Importeur

PL Importer

PT (BR)Importador
PT (PT) Importador

SV Importor
TH i

ZH (CH) O/
ZH(TWEOR

3 &

EN Medical device
DE Medizinprodukt

ES (ES) Dispositivo médico
ES (LA) Dispositivo médico
FI Laakinnallinen laite
FR (CA) Dispositif médical
FR (FR) Dispositif médical

IT Dispositivo medico
NL Medisch apparaat

PL Wyréb medyczny

PT (BR) Dispositivo médico
PT (PT) Dispositivo médico

SV Medicinteknisk produkt
TH gunsaimemsumnd

ZH () BT IR %E
ZH(WEREE

P/

m
2
&
2| Z
=]
o
3
o
[1]
8

ES (ES) Namero de pieza
ES (LA) Nimero de pieza

IT Numero di parte
NL Onderdeelnummer

SV Artikelnummer
TH wsnsiavdudiuginsal

FI Osanumgro . PL Numler_czes'ci ZH (tH) 25
e TNmeodepwe  PTiCdyines g
DE Menge FR (CA)Quantité PL llos¢ TH snu
Qty ES (£5) Cantidad FR (1) Quantité PT (3R)Quantidade  ZH (cH) £12
ey | BUGMEd  7own Qi mme

EN Unique device identifier

DE Eindeutige Gerdte-ID

ES (ES) Identificador de
dispositivo tnico

ES (LA) Identificador de dispositivo tinico
FI Yksilollinen laitetunniste

FR (CA) Identifiant unique des dispositifs
FR (FR) Identifiant unique du dispositif

IT Identificatore univoco del dispositivo
NL Unieke apparaat-id

PL Unikatowy identyfikator wyrobu

PT (BR)Identificador exclusivo do
dispositivo

PT (PT) Identificador Unico de dispositivo

SV Unik produktidentifiering

TH wmnoaszinados

ZH (CH) HE—IR B ARIRAT

ZH (TW) B R M — 123

AU | SPONSOR

EN Australian Sponsor

DE Australischer Sponsor

ES (ES) Patrocinador Australiano
ES (LA) Patrocinador en Australia

Fl Australian sponsori

FR (CA) Commanditaire en Australie
FR (FR) Sponsor Australien

IT Sponsor Australiano

NL Australische opdrachtgever

PL Przedstawiciel w Australii

PT (BR)Promotor na Austrélia

PT (PT) Promotor na Austrélia

SV Australisk sponsor

TH dasvawiludszmeoodiaside

ZH (CH) AR R 75

ZH (W) AR SR B E R M (R

c
kel

EN UK Responsible Person

DE Bevollmachtigter im Vereinigten
Konigreich

ES (ES) Persona responsable en el
Reino Unido

ES (LA) Persona responsable en el
Reino Unido

Fl Yhdistyneen kuningaskunnan
vastuuhenkild

FR (CA) Personne responsable au
Royaume-Uni

FR (FR) Personne responsable au
Royaume-Uni

IT Persona responsabile nel Regno
Unito

NL Verantwoordelijke persoon in het
Verenigd Koninkrijk

PL Upowazniona osoba (Wielka
Brytania)

PT (BR)Pessoa responsével do Reino
Unido

PT (PT) Pessoa responsavel do Reino
Unido

SV Ansvarig person i Storbritannien

TH dsudesevuas UK

ZH (CH) ZERAR

ZH(WHEEESEA

af)

EN Single patient - multiple use

DE Fir mehrfache Verwendung an
nur einem Patienten

ES (ES) Solo un paciente, uso multiple
ES (LA) Solo un paciente, uso multiple

73

Fl Yhdelle potilaalle - toistuvaan
kayttoon

FR (CA) Usage multiple pour un patient
unique

FR (FR) Monopatient - utilisation
multiple

IT Piu utilizzi su un singolo paziente

NL Eén patiént - meervoudig gebruik

PL Jeden pacjent — wielokrotny
uzytek

PT (BR)Paciente Unico — uso multiplo

PT (PT) Paciente Unico - utilizagdo
multipla

SV En patient - flera anvéandningar

TH gihomoide - Mnuldumsnss

ZH (CH) — B E Z R EA

ZH(WH—BEEER — JER



4
BPi
FREE

EN Product is free of Bisphenol A

DE Das Produkt ist frei von
Bisphenol A

ES (ES) El producto no contiene
bisfenol A

ES (LA) El producto no contiene
bisfenol A

FI Tuote ei sisalld bisfenoli-A:ta

FR (CA) Produit sans bisphénol A

FR (FR) Le produit est exempt de
bisphénol A

IT Il prodotto & privo di bisfenolo A

NL Het product is vrij van bisfenol A

PL Wyréb nie zawiera bisfenolu A

PT (BR)O produto estd livre de bisfenol A
PT (PT) O produto ndo contém bisfenol A
SV Produkten &r fri fran bisfenol A

TH wiadasidnanndaduea o

ZH (CH) F= A EIXE A
ZHWERFZLE A (BPA)

e

EN Designed and developed in
Canada

DE Entwickelt in Kanada

ES (ES) Disefiado y producido en
Canada

ES (LA) Disefiado y producido en Canada
FI Suunniteltu ja kehitetty Kanadassa
FR (CA) Congu et mis au point au Canada
FR (FR) Congu et développé au Canada
IT Progettato e sviluppato in Canada
NL Ontworpen en ontwikkeld in Canada
PL Zaprojektowano i opracowano w
Kanadzie

PT (BR)Projetado e desenvolvido no
Canada.

PT (PT) Concebido e desenvolvido no
Canada

SV Utformad och utvecklad i Kanada

TH eonuuvwazsiannbulsemawainen

ZH ((H) InZRIZITRIFF &

ZH (W) IS ERERET R 3

—
&0

EN For optimum performance
replace after 12 months

DE Fiir optimale Leistung nach
12 Monaten austauschen

ES (ES) Para un rendimiento
6ptimo, sustitiyalo después
de 12 meses

ES (LA) Para obtener un
rendimiento éptimo, sustituir
después de 12 meses

FI Sailytd optimaalinen suorituskyky
vaihtamalla 12 kuukauden kuluttua

FR (CA) Pour un rendement optimal,
remplacez le produit apres 12 mois

FR (FR) Pour des performances optimales,
remplacer le produit apres 12 mois

IT Per prestazioni ottimali, sostituire
dopo 12 mesi

NL Vervang de onderdelen na 12
maanden voor optimale prestaties

PL W celu zapewnienia optymalnej

wydajnosci, wyréb nalezy wymieni¢ po

12 miesigcach

PT (BR)Para obter o desempenho ideal,
substitua apds 12 meses

PT (PT) Para um desempenho ideal,
substitua apo6s 12 meses

SV Ersatt efter 12 manader for optimal
prestanda i

TH wasunn 12 deuielsin 1auldst
dszdnmngega

ZH ((H) N TIABIGRERE - BE 12 D
BEE®E

ZH(WFETEEMA 12 A RBERER,

MIES &R

DEMONSTRATOR / DEMONSTRATEUR
not for resale / ne peut étre vendu

EN Demonstrator - not for resale

DE Zu Demonstrationszwecken - Nicht fir den Verkauf

ES (ES) Producto de exposicion: prohibida su reventa

ES (LA) Demostrador: no para reventa

FI Mallikappale - ei jélleenmyyntiin

FR (CA) Produit de démonstration - revente interdite

FR (FR) Produit de démonstration - ne peut pas étre
revendu

IT Dispositivo dimostrativo - non destinato alla rivendita
NL Demonstratiemodel - niet voor wederverkoop

PL Wyréb demonstracyjny - nie na sprzedaz

PT (BR)Demonstrador — Ndo se destina a revenda

PT (PT) Demonstrador — Ndo se destina a revenda

SV Visningsmodell - far inte séljas

TH ansatande - vhamne

ZH () SBRIRE — AERE

ZH(W)REE — FMEE

Oscillating Positive Expiratory Pressure
Device with Manometer Accessory

EN Oscillating Positive Expiratory Pressure Device with
Manometer Accessory

DE OPEP-System mit Manometer-Zubehor

ES (ES) Dispositivo de presién espiratoria positiva oscilante
con manémetro

ES (LA) Dispositivo de presion espiratoria positiva oscilante
con accesorio de manémetro

Fl Varédhteleva Aerobika*-vastapainehengityslaite ja
painemittari (lisdvaruste)

FR (CA) Dispositif de pression expiratoire positive par
oscillations avec accessoire de manometre

FR (FR) Dispositif de pression expiratoire positive par
oscillations avec manometre

IT Dispositivo a pressione espiratoria positiva oscillante
con manometro accessorio

NL Hulpmiddel voor oscillerende positieve expiratiedruk
met manometeraccessoire

PL Trenazer oddechowy OPEP z manometrem

PT (BR)Dispositivo de pressao expiratéria positiva oscilante
com acessorio de mandmetro

PT (PT) Dispositivo de pressao positiva expiratoria
oscilatério com acessério de manémetro

SV Aerobika*-enhet for oscillerande positivt exspiratoriskt
tryck med manometertillbehor

TH gdnsatussswmslademnuuudundongunsaliasuailudiand

ZH ((H) Aerobika* A RN SRS TS EER
H

ZH (WEHB DR HNREITRERLE
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Manometer Accessory for use with AEROBIKA*
Oscillating Positive Expiratory Pressure Device

EN Manometer Accessory for use with Aerobika* Oscillating Positive Expiratory Pressure Device

DE Manometer-Zubehor fiir die Verwendung mit dem Aerobika* OPEP-System

ES (ES) Manémetro para uso con el dispositivo de presién espiratoria positiva oscilatoria Aerobika*

ES (LA) Accesorio de manometro para utilizar con el dispositivo de presién espiratoria positiva oscilante Aerobika*
Fl Vérdhtelevan Aerobika*-vastapainehengityslaitteen painemittari (lisdvaruste)

FR (CA) Accessoire de manomeétre pour dispositif de pression expiratoire positive par oscillations Aerobika*

FR (FR) Manometre destiné a étre utilisé avec le dispositif de pression expiratoire positive par oscillations Aerobika*
IT Manometro accessorio per l'uso con il dispositivo a pressione espiratoria positiva oscillante Aerobika*

NL Manometer-accessoire voor gebruik met Aerobika* OPEP-hulpmiddel

PL Manometr do uzytku z trenazerem oddechowym OPEP Aerobika*

SV Manometertillbehor for anvandning med Aerobika*-enheten for oscillerande positivt exspiratoriskt tryck

PT (BR)Acessério para manémetro para uso com o dispositivo de pressao expiratéria positiva oscilante Aerobika*
PT (PT) Acessério de mandmetro para utilizagdo com o dispositivo de presséo positiva expiratdria oscilatorio Aerobika*
TH gdnsaliasuanludiinesdwsildivadnsalussdumeladsnanuuvdu Aerobika*

ZH (CH) RSB AT Aerobika* 1R55T0IFS ERIR&E

ZH (TW)£2 Aerobika* #xE)F 57 IE R4 B —(HERIE DETEC A

372-GLO-EN

EN Scan or contact Trudell Medical International to
obtain a glossary of the symbols used on packaging
and instructions for use.

DE Um das auf der Verpackung und in der
Gebrauchsanweisung verwendete Symbolglossar
zu erhalten, wenden Sie sich an Trudell Medical
International.

ES (ES) Escanee o péngase en contacto con Trudell
Medical International para obtener un glosario de los
simbolos utilizados en el envase y las instrucciones
de uso.

ES (LA) Escanee o comuniquese con Trudell Medical
International para obtener un glosario de los
simbolos utilizados en el empaque y las instrucciones
de uso.

FlI Skannaa tai ota yhteytta Trudell Medical
Internationaliin, jos haluat luettelon pakkauksessa ja
kayttoohjeissa kaytetyista symboleista.

FR (CA) Balayez le code ou communiquez avec
Trudell Medical International pour obtenir un
glossaire des symboles utilisés sur I'emballage et le
mode d'emploi.

FR (FR) Scannez ou contactez
Trudell Medical International pour obtenir un
glossaire des symboles utilisés sur I'emballages et le
mode d'emploi.
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IT Scansionare o contattare Trudell Medical
International per ottenere un glossario dei simboli
utilizzati sulla confezione e nelle istruzioni per l'uso.

NL Scan of neem contact op met Trudell Medical
International voor een verklarende woordenlijst van
de symbolen die worden gebruikt op de verpakking
en in de gebruiksaanwijzing.

PL Nalezy zeskanowac kod lub skontaktowac sie z firma
Trudell Medical International, aby uzyskac¢ stownik
symboli stosowanych na opakowaniu i w instrukcji
obstugi.

PT (BR)Ler codigo ou contactar a Trudell Medical
International para obter um glossario dos simbolos
utilizados na embalagem e nas instrugoes de
utilizagdo.

PT (PT) Ler cédigo ou contactar a Trudell Medical
International para obter um glossario dos simbolos
utilizados na embalagem e nas instrugées de
utilizacdo.

SV Skanna eller kontakta Trudell Medical International
for att fa en ordlista 6ver de symboler som anvands
pa forpackningen och i bruksanvisningen. ‘

TH auwnuuspdiade Trudell Medical International wisgedsu
daydnwainld lussadasivazauuziilumsldan

ZH (CH) 333 B & Trudell Medical International » 3R
B AR LERNRES1ECE -

ZH (TW)3F 3581 Bt 48 Trudell Medical International LAER
FEEREAMRPE L ERIRFRITER -
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