VAROVANI:
Je zodpovédnosti uzivatele zajistit provéreni sterility vyrobku.
Firma Smiths Medical doporucuje provadét cisténi pravidelné nebo ihned po kazdém pouziti, specielné pokud je aca-
pella® choice pouzivédna zaroven s nebulizatorem. Vzdy si nejprve umyjte ruce.
7.3.1.  Cisténi: mélo by byt provedeno pred dezinfekci (7.3.2)

Cisténi tekutym ¢isticim prostiedkem:

Dle potteby, odpojte naustek (obli¢ejovou masku) a pak ponofte vyrobek a ndustek do teplé, mydlové

vody dle potreby tak, aby byla odstranéna viditelna kontaminace. Pouzijte tekuty saponat na nadobi (v

USA napt. ,Dawn” nebo ekvivalent), namichejte dvé (2) kavové Izicky cisticiho prostfedku na cca 4 litry

vody. Peclivé oplachnéte sterilni vodou a nechte jednotlivé ¢asti oschnout. Vyrobek ususte tak, Ze jej umis-

tite do normalni klidové polohy (viz obr. 2)

7.3.2. Dezinfekce:

« Varem - povaite vyrobek ve vodé (100°C) az dvakrat denné po dobu péti (5) minut. Firma Smiths Me-
dical navic doporucuje pouzit destilovanou nebo sterilni vodu, aby bylo snizeno plsobeni lokélni vody
z obecnich zdroju (kohoutku), bohaté na mineraly, ktera by kalcifikovala kovové ¢asti vyrobku acapella
choice.

« sterilizace v autoklavu - acapella® choice si zachova svou funkénost pfi teploté autoklavu do 136°C
pfi maximalné 30ti cyklech.

« Automaticka mycka - acapella® choice Ize bezpe¢né myt v mycce. Je doporuceno umistit jednotlivé
¢asti na horni polici mycky.

« Alkohol - namocte na dobu péti (5) minut, dvakrat denné. acapella® choice je kompatibilni s 70%
isopropylalkoholem. Oplachnéte sterilni vodou. Vodu Ize sterilizovat vafenim po dobu péti (5) mi-
nut.

« Glutaraldehyd (napf. Cidex nebo ekvivalent) — acapella® choice si zachova svou funkénosti pfi pouziti
studené sterilizace pomoci roztokd jako jsou glutaraldehyd.

8. LIKVIDACE:
Viyrobek capella® choice zlikvidujte bezpe¢nym zplsobem v souladu se statnimi/oblastnimi/ mistnimi pfedpisy pro
kontaminovany zdravotnicky odpad.

9. ODHADOVANA ZIVOTNOST VYROBKU:
Pokud je dodrzovan postup cisténi doporuceny vyrobcem, ma acapella® choice pfi normalnim a obvyklém pouz
ni obvykle Zivotnost 6 mésicll. Tato doba se pocitad od data prvniho pouziti.
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Registrovany design Smiths Medical, Portex a acapella choice sou ochranné znamky Smiths Medical. Symbol ® signa-
lizuje, Ze je znamka registrovana u Ufadu patentd a ochrannych zndmek v USA a v nékterych jinych zemich.
© 2017 Smiths Medical. Vsechna prava vyhrazena.
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Pozor. VVyrobeno bez pouziti pfirodniho kau¢ukového latexu . Nepouzivejte, v pfipadé Ze je obal poskozeny. Neste-
rilni. Obsahue ftalat nebo je tento ptitomen: bis-(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP). Katalogové ¢islo. Cislo $arze. Datum
vyroby. Varovani: Federdlni zékony (USA) omezuji pouziti tohoto vyrobku pouze na Iékafsky predpis.
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Tyto pokyny obsahuiji diilezité informace o bezpeéném pouziti vyrobku. Seznamte se s celym obsahem navo-
du véetné vsech Varovani a Upozornéni pred tim, nez vyrobek za¢nete pouzivat. Nedodrzeni varovani, upo-
zornéni a pokynii muze mit za nasledek smrt nebo zavazné poranéni pacienta. Zodpovédnosti pouzivajiciho

zdravotnika je ujistit se, Ze instrukcim pro pouziti a idrzbu vyrobku osoba zajistujici péci porozuméla a ze ji

tyto pokyny byly poskytnuty.

1. POPIS:
Vibracni PEP systém acapella® choice je vyrobek urceny pro pouziti jednim pacientem. Pom{icka acapella choice
je urcena pro lécbu formou positivniho vydechového pretlaku (déle jen PEP) pacientt s Cystickou Fibrézou, COPD,
astmatem a chorobami plic spojenymi se sekre¢nimi problémy a pacient( s atelektazou. Vsichni pacienti musi byt
schopni se fidit instrukcemi k 1é¢bé formou positivnimu vydechovému pretlaku. Prohlédnéte si schéma a vyrobek,
abyste se sezndmili se viemi jeho vlastnostmi.
Vibra¢ni PEP systém acapella® choice s jednocestnym nadechovym ventilem a konektorem (22mm male) se sklada
z nasledujicich ¢asti (viz obr. 1):
A. oddélitelny ndustek (konektor Ize pfipojit téz k obli¢ejové masce)
B. nastavitelné regulacni kolecko pro nastaveni vydechového odporu/frekvence
C. snimatelny kryt
D. odpojitelna vibra¢ni kolébka — nepokousejte se demontovat vibra¢ni rameno ze zakadny

2. INDIKACE:
Smiths Medical acapella® choice je urcend pro lécbu formou positivniho vydechového pretlaku (PEP).
Muze byt téz pouzita pro simultanni podavani nebulizovanych aerosolovych léciv.



3. KONTRAINDIKACE:
Pfestoze pro pouziti PEP terapie nebyly hlddeny Zadné absolutni kontraindikace, pred jejim nasazenim peclivé zvaz-
te nasledujici okolnosti:
- neschopnost pacienta snaset zvysenou ndmahu pfi dychani
« nitrolebni tlak (ICP) > 20mm HG
« nedavna operace nebo poranéni v oblasti obli¢eje, tst nebo lebky
- operace jicnu

« neléceny pneumotorax

- zfejma nebo predpokladana ruptura usniho bubinku nebo jina patologie stredniho ucha

« hemodynamicka nestabilita

« akutni sinusitida

- epistaxe

« aktivni hemoptyza

« nevolnost

4. VAROVANI:

4.1. Pouziti této pomUcky pfi nadmérném tlaku muze vyvolat nezadouci reakce. Pfi aplikaci vydechového
tlaku nad 20cmH, 0 u pacientt citlivych na zvy3eny transpulmonarni tlak mdze dojit k nize uvedenym
reakcim.

4.2, \ybér vhodného nastaveni pro konkrétniho pacienta by mél provadét zkuseny lékat. Nespravné nastaveni
odporu systému na regula¢nim kole¢ku vzhledem k vydechovému pratoku pacienta méze mit za nasledek
neucinnost terapie nebo dale uvedené nezadouci reakce.

Nezadouci reakce mohou byt tyto:

zvysena namaha pfi dychani, coz mize vést k hypoventilaci a hyperkarbii
zvyseny nitrolebni tlak

naruseni kardiovaskularniho systému

- ischemie myokardu

« snizeny zilni navrat

polykani vzduchu se zvysenou pravdépodobnosti zvraceni a aspirace
klaustrofobie

poskozeni pokozky a nepfijemné pocity v misté nasazeni masky

plicni barotrauma

4.3. Vibrac¢ni ¢len neni rozebiratelny — nepokousejte se demontovat vibra¢ni rameno ze zakladny. Oddélenim
téchto soucasti mlzete zpUsobit nespravnou funkci systému acapella® choice, a tim i zastaveni terapie nebo
poranéni pacienta.

4.4. Tento produkt obsahuje DEHP - udaje ziskané ze zvitecich a epidemiologickych studii poukazuji (mimo jiné)
na nasledujicirizika: nezaddouci ucinky na vyvin plodu, toxické Gcinky na ledviny a jatra, negativni dopad na
plodnost. Pouziti produktl s obsahem ftalatl vénujte zvlastni pozornost u nasledujicich populaci pacient(:
déti, téhotné a kojici Zzeny. Dalsi informace o ftalatech naleznete na internetové strance spole¢nosti Smiths
Medical: www.smiths-medical.com/phthalates.

5. UPOZORNENI:

5.1. Pricisténi vyrobku acapella® choice nedoporucujeme pouzivat chlorové pfipravky. Mohly by poskodit ponik-
lovany mechanismus uvnitf zatizeni.

5.2. NESUSTEV MIKROVLNNE TROUBE. Kov a magnet se mohou vznitit.

5.3. Zakontrolu a zajisténi sterility odpovida uzivatel.

5.4. \Vizudlné zkontrolujte vyrobek, zda neni kontaminovan a nejsou v ném cizorodé predméty.

5.5. Zkontrolujte tésnost vsech spojeni.

6. DOPORUCENE POKYNY K POUZITI:

6.1. Uvodni nastaveni:

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

Pri prvnim pouziti vyrobku acapella® choice se ujistéte, Ze je regula¢ni kolecko nastaveno na nejnizsi
frekvenci a odpor - hodnotu 1 (viz obr. 2)

Pozadejte pacienta, aby se uvolnil, dychal pomalu a zhluboka, objem nadechu by mél byt vétsi nez nor-
malni dechovy objem (ale neméla by byt naplnéna uplna kapacita plic).

Poucte pacienta, aby do pristroje vydechoval aktivné na trovni funkéni rezidualni kapacity plic, ale ne silou.

6.1.4.
6.1.5.

6.1.6.

Na regulac¢nim kolec¢ku zvyste nastaveni odporu.

Pacient by mél byt schopen vydechovat po dobu 3-4 sec, zatimco zafizeni vibruje. Pootocenim ciselniku
po sméru hodinovych rucic¢ek se odpor vibracniho vydechu zvysuje, coz umozni pacientovi vydechovat

nizsi prdtokovou rychlosti. Pootoceni ciselniku proti sméru hodinovych rucicek se odpor snizuje.
Jakmile naleznete spravny rozsah, mizete pacienta pozadat, aby vydechoval silngji nebo mélceji,

pfipadné je mozné upravit nastaveni ¢iselniku tak, aby byla optimalizovana odezva vibraéniho tlaku, ktery
pacient,c

6.2. Postup uzivatele:

6.2.1. Dbejte, aby bylo regula¢ni kole¢ko nastaveno na spravny rozsah tak, jak Vam doporucil Vas osetfujici [ékaf.

6.2.2. Usadte se a lokty pohodIné opfete o stul.

6.2.3. Vlozte ndustek zlehka do Ust.

- ujistéte se, ze béhem vydechu svirate rty naustek pevné, aby nedochazelo k iniku vzduchu okolo ndustku
- vas osetrujici [ékaF Vam mUze doporucit pouzivani svorky na nos, pokud to bude nezbytné
« pokud pouzivate oblicejovou masku, pfitisknéte ji pevné ale pohodIné pies nos a Usta

6.2.4. Dychejte se zapojenim branice, presné dle instrukci Vaseho oSettujiciho lékare, provadéjte o néco vétsi
nadech nez obvykle, ale nenaplnujte zcela kapacitu Vasich plic.

6.2.5. Zadrzte dech na 2-3 vtefiny.

6.2.6. Aktivné skrz pomUcku vydechnéte, ale ne silou.Vydech by mél trvat asi 3 — 4x déle nez nadech.

6.2.7. Provedte asi 10 - 20,,PEP” nadecht a vydech( podle doporuceni [ékafe. Sundejte si masku nebo vyjméte
z Ust naustek a provedte 2 - 3 silnd odkaslani k odstranéni hlenu. Osettujici [ékaf Vam mozna poradi vhod-
nou techniku odkaslani.

6.2.8. pakujte kroky 6.2.2 az 6.2.7 dle doporuceni lékare.

Poznamka:

Ridte se ndvodem k sestaveni nebulizatoru.
6.3. Sestaveni nebulizatoru:

6.3.1.
6.3.2.
6.3.3.
6.3.4.
6.3.5.
6.3.6.
6.3.7.

Ridte se nakresy v ndvodech k pouziti pomicky.

Mozné spojeni acapella® choice a nebulizatoru je zobrazeno nize (viz obr. 3).
Ridte se navodem k pouziti jednotlivych pomdaicek.

Ridte se pokyny k ¢isténi jednotlivych pomicek.

Pom{cky rutinné kontrolujte a ujistéte se, zda nejsou poskozené a fadné funguji.
V pfipadé poskozeni je nepouzivejte.

Ujistéte se, Ze vSechny konektory jsou bezpecné spojeny

7. POKYNY PRO CISTENI A DESINFEKCI

Vystraha: Pfi ¢isténi vyrobku acapella® choice nedoporucujeme pouzivat chlorové pfipravky. Mohly by poskodit
poniklovany mechanismus uvnitf zafizeni.

7.1.  Cisti se Etyfi soucasti:

A. ndustek

B. télo vyrobku (s regula¢nim koleckem frekvence)

C. kryt

D. snimatelny vibracni ¢len s pfislusenstvim - nepokousejte se demontovat vibra¢ni rameno ze zakladny
7.2. Rozebrani vyrobku:

7.2.1.
7.2.2.
7.2.3.

7.24.

Odpojte ndustek nebo masku (viz obr. 4).

Uvolnéte a odpojte kryt — uchopte kryt v misté Zebrovani (3) v ¢asti u ndustku.

Zebrovanou ¢ast krytu lehce stisknéte a kryt zvednéte.

POZNAMKA: Kryt by mé&l byt zvednut jen v Ghlu do 90° (viz obr. 5)

Varovani: Vibra¢ni ¢len neni rozebiratelny — nepokousejte se demontovat vibra¢ni rameno ze zakladny.
Oddélenim téchto soucasti mlzete zpusobit nespravnou funkci systému acapella® choice, a tim i zasta-
veni terapie nebo poranéni pacienta.

Odpojte vibracni ¢len: poloZte ukazovéacek a palec na ryhovéni na bocich a jemné ¢len zvednéte. (viz obr. 6)

7.3. Pokyny k ¢isténi/desinfekci

Podle pokyn( Nadace cystické fibrozy ,Respiratory, Stopping the Spread of Germs 2003 (dychani, zastaveni
Siteni bakterii, 2003), nize uvadime pokyny pro vyrobek acapella® choice.
POZNAMKA: acapella® choice je uréena pro pouziti jednim pacientem.
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