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Description: Your Respiflo™ respiratory exerciser has been scientifically

constructed as a means of encouraging sustained maximal inspiration.

When you are experiencing pain following chest or abdominal surgery, for
example, breathing tends to become shallow, and deep breaths are suppressed
in an effort to minimize pain. In these instances it is important that you strive
to resume your normal breathing pattern. Taking the deep breaths that you
might ordinarily suppress may help prevent the possibility of respiratory
complications.

Follow your physician's instructions and the directions with your Respiflo™
respiratory exerciser. If a problem is encountered related to achieving your
normal breathing pattern, contact your physician.

Dispose of the device in accordance with applicable national regulations.
Indications/Intended Use/Purpose: The Respiflo™ respiratory exerciser is
used by patients following thoracic surgery or in other conditions to assist the
lungs in returning to normal functioning. The device contains graduations;
however these are used for self-evaluation/motivation of the patient and are
not for diagnostic use. The respiratory exerciser is for single patient - multiple
use. Duration of use should not exceed twenty-nine (29) days. Covidien has not
substantiated use of this device beyond 29 days. Decisions about respiratory
exercisers should be made by the responsible physician or designee using
accepted medical techniques and judgment.

Contraindications: None known.

How to assemble your Respiflo™ respiratory exerciser:

1. Remove Respiflo™ components from package.

2. Attach the free end of the tubing (without mouthpiece) to the stem at the
base of unit (il).

NOTE: Before and after each use, rinse only the mouthpiece with warm water

and shake it dry. Between uses, place the unit in its bag and close top.

Instructions

1. With the unit in an upright position, Exhale normally and then place your
lips tightly around the mouthpiece (E).

2. FOR A LOW FLOW RATE — Inhale at a sufficient rate to raise only the ball in
the first chamber while the second chamber ball remains in the rest position
(E)). Hold inhale for three seconds.

3. FOR A HIGHER FLOW RATE — Inhale at a rate sufficient to raise the first
and second chamber balls while the third chamber ball remains in the
rest position (E). Hold inhale for three seconds or as long as comfortably
possible.

4. EXHALE — Remove mouthpiece from lips and exhale normally (E).
Following each prolonged deep breath take a moment to rest and breathe
normally. Then repeat the exercise as directed by your physician.

NOTE: Patients who find it difficult to raise the ball or balls while holding the

unit in an upright position may tilt the unit forward slightly for ease of use.

Adverse Events: The following adverse events have been reported to be

associated with the use of respiratory exercisers, like Respiflo™, listed in order of

frequency and severity: Pain, tissue trauma, foreign body, airway obstruction,
respiratory distress, allergic reaction/anaphylaxis, pneumothorax, infection, and/
or syncope/dizziness. Any serious incident that occurs in relation to the device
should be reported to Covidien and to the national competent authority.

Description : votre appareil de rééducation respiratoire Respiflo™ a été congu

scientifiquement pour favoriser I'inspiration maximale soutenue.

Lorsque vous ressentez une douleur apres une intervention chirurgicale
thoracique ou abdominale, par exemple, la respiration a tendance a devenir
superficielle et les respirations profondes sont supprimées dans le but de
réduire la douleur. Dans ces cas-la, il est important que vous vous efforciez de
reprendre votre rythme respiratoire normal. Le fait de prendre les respirations
profondes que vous supprimez peut-étre d’habitude vous aidera a prévenir le
risque de complications respiratoires.

Suivez les instructions de votre médecin et les instructions fournies avec
votre appareil de rééducation respiratoire Respiflo™. Si vous rencontrez des
difficultés a atteindre votre schéma respiratoire normal, prenez contact avec
votre médecin.

Eliminez I'appareil conformément aux réglementations nationales en vigueur.
Indications/Usage prévu/Objet : I'appareil de rééducation respiratoire
Respiflo™ est utilisé par les patients aprés une intervention chirurgicale
thoracique ou dans d'autres conditions pour aider les poumons a retrouver
un fonctionnement normal. Lappareil est gradué ; toutefois, ces graduations
servent a l'auto-évaluation/auto-motivation du patient et ne doivent pas étre
utilisées a des fins de diagnostic. lappareil de rééducation respiratoire est
destiné a étre utilisé sur un patient unique pour des utilisations multiples. La
durée d'utilisation ne doit pas dépasser vingt-neuf (29) jours. Covidien n'a pas
testé |'utilisation de cet appareil au-dela de 29 jours. Les décisions concernant
les appareils de rééducation respiratoire doivent étre prises par le médecin
responsable ou son représentant en se basant sur son propre jugement et sur
les techniques médicales acceptées.

Contre-indications : aucune connue a ce jour.

Comment assembler votre appareil de rééducation respiratoire Respiflo™

1. Retirez les composants du Respiflo™ de I'emballage.

2. Raccordez I'extrémité libre du tube (sans embout buccal) a la tige située a la
base de I'appareil ().

REMARQUE : avant et aprés chaque utilisation, rincez uniquement I'embout

buccal a I'eau tiede et secouez-le pour le sécher. Entre deux utilisations,

placez I'appareil dans sa sacoche et fermez le haut.

Instructions

1. Lappareil étant placé en position verticale, expirez normalement, puis
placez vos lévres étroitement autour de l'embout buccal (B3).

2. POUR UN DEBIT FAIBLE — inspirez a une vitesse suffisante pour lever
uniquement la balle dans la premiére chambre tandis que la balle de la
seconde chambre reste en position de repos (EX). Bloquez votre respiration
pendant trois secondes.

3. POUR UN DEBIT PLUS ELEVE — inspirez a une vitesse suffisante pour lever les
balles des premiére et seconde chambres tandis que la balle de la troisieme
chambre reste en position de repos (E). Bloquez votre respiration pendant
trois secondes ou aussi longtemps que cela est possible sans inconfort.

4. EXPIREZ — retirez 'embout buccal et expirez normalement (). Aprés
chaque respiration profonde prolongée, prenez un moment pour vous
reposer et respirez normalement. Répétez ensuite I'exercice selon les
instructions de votre médecin.

REMARQUE : les patients qui ont des difficultés a lever la balle ou les

balles tout en maintenant I'appareil en position verticale peuvent incliner

légérement I'appareil vers I'avant pour faciliter son utilisation.

Effets indésirables : les effets indésirables suivants ont été rapportés comme
étant associés a |'utilisation d'appareils de rééducation respiratoire, tels

que Respiflo™, répertoriés par ordre de fréquence et de gravité : douleur,
traumatisme tissulaire, corps étranger, obstruction des voies respiratoires,
détresse respiratoire, réaction allergique/anaphylaxie, pneumothorax, infection
et/ou syncope/vertiges. Tout incident grave lié a 'appareil doit étre signalé a
Covidien et a l'autorité nationale compétente.

Beschreibung: Ihr Respiflo™ Atemtrainer wurde wissenschaftlich hergestellt

und soll eine anhaltende maximale Einatmung unterstiitzen.

Wenn Sie zum Beispiel Schmerzen nach einer Operation im Brust- oder
Bauchbereich verspiiren, neigt die Atmung dazu, flach zu werden, und
tiefe Atemziige werden unterdriickt, um Schmerzen auf ein Minimum
zu beschranken. In diesen Fallen ist es wichtig, dass Sie danach streben,

Ihr normales Atemmuster wieder aufzunehmen. Tiefe Atemztige, die Sie

normalerweise vielleicht unterdriicken wiirden, konnen dabei helfen, mégliche

respiratorische Komplikationen zu verhindern.

Befolgen Sie die Anweisungen |hres Arztes und die Ihrem Respiflo™
Atemtrainer beiliegende Anleitung. Wenn ein Problem im Zusammenhang mit
dem Erreichen lhres normalen Atemmusters auftritt, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Entsorgen Sle das Gerat gemaf den geltenden nationalen Vorschriften.
Indikati ichtigte Ver d /Zweck: Der Respiflo™ Atemtrainer
wird von Patienten nachThoraxchlrurgie oder bei anderen Erkrankungen
angewandt, um die Rickkehr der Lunge zur normalen Funktion zu
unterstltzen. Das Gerat ist mit einer Skala versehen; diese dient jedoch nur
zur Selbstbeurteilung/Motivierung des Patienten und nicht fiir diagnostische
Zwecke. Der Atemtrainer ist flr die mehrfache Verwendung durch einen
einzelnen Patienten bestimmt. Dieses Produkt darf hochstens neunundzwanzig
(29) Tage lang verwendet werden. Covidien hat den Einsatz dieses Produkts tiber
29 Tage hinaus nicht nachgewiesen. Entscheidungen in Bezug auf Atemtrainer
sollten vom zustandigen behandelnden Arzt oder dessen Beauftragten nach
seinem Ermessen und unter Anwendung der anerkannten medizinischen
Techniken getroffen werden.

Kontraindikationen: Nicht bekannt.

So bauen Sie lhren Respiflo™ Atemtrainer zusammen:

1. Nehmen Sie die Respiflo™ Komponenten aus der Packung.

2. Befestigen Sie das freie Ende des Schlauchs (ohne Mundstiick) am unteren
Teil des Gerits ().

HINWEIS: Spiilen Sie vor und nach jedem Gebrauch lediglich das Mundsttick

mit warmem Wasser und schiitteln Sie es trocken. Legen Sie das Gerat

zwischen Anwendungen in seinen Beutel und verschlieBen Sie diesen.

Anleitung zum Gebrauch

1. Halten Sie das Gerat aufrecht und atmen Sie normal aus. Umschlieen Sie
das Mundstiick fest mit den Lippen (E).

2. FUR EINE NIEDRIGE FLOWRATE - Atmen Sie mit einer ausreichenden Rate
ein, um nur die Kugel in der ersten Kammer anzuheben, wéhrend die Kugel
in der zweiten Kammer in der Ruheposition verbleibt (E¥). Halten Sie den
Atem drei Sekunden lang an.

3. FUR EINE HOHERE FLOWRATE — Atmen Sie mit einer Rate ein, die ausreicht,
um die Kugeln in der ersten und der zweiten Kammer anzuheben, wahrend
die Kugel in der dritten Kammer in der Ruheposition verbleibt (E). Halten
Sie den Atem drei Sekunden lang oder so lange es fiir Sie bequem maglich
istan.

4. AUSATMEN - Nehmen Sie das Mundstiick heraus und atmen Sie normal aus
(B). Entspannen Sie sich im Anschluss an jeden langeren tiefen Atemzug
und atmen Sie normal. Wiederholen Sie die Ubung dann gemiR den
Anweisungen lhres Arztes.

HINWEIS: Patienten, denen es schwerfdllt, die Kugel(n) anzuheben, wahrend

das Gerdt aufrecht gehalten wird, konnen das Gerét fur eine leichtere

Anwendung etwas nach vorne kippen.

Unerwiinschte Ereignisse: Die folgenden unerwinschten Ereignisse

wurden im Zusammenhang mit der Verwendung von Atemtrainern wie

Respiflo™ gemeldet (Auflistung nach Haufigkeit und Schwere): Schmerzen,

Gewebetrauma, Fremdkorper, Atemwegsobstruktion, Atemnot, allergische

Reaktion/Anaphylaxie, Pneumothorax, Infektion und/oder Synkope/Schwindel.

Jeder schwere Vorfall, der sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet,

sollte Covidien und der zustéandigen nationalen Behorde gemeldet werden.

Beschrijving: Uw Respiflo™-ademhalingstrainer is wetenschappelijk ontwikkeld
als hulpmiddel ter bevordering van aanhoudende maximale inspiratie.

Als u bijvoorbeeld pijn hebt na een operatie aan de borstkas of de buik,
wordt de ademhaling vaak oppervlakkig en worden diepe ademhalingen
onderdrukt in een poging de pijn tot een minimum te beperken. In
dergelijke gevallen is het belangrijk om zich in te spannen uw normale
ademhalingspatroon te hervatten. De diepe ademhalingen die u gewoonlijk
wellicht zou onderdrukken, kunnen potentiéle ademhalingscomplicaties helpen
voorkomen.

Volg de instructies van uw arts en de gebruiksaanwijzing van uw Respiflo™-
adembhalingstrainer. Als u een probleem ondervindt in verband met het
herstellen van uw normale ademhalingspatroon, moet u contact opnemen met
uw arts.

Voer het apparaat af in overeenstemming met de toepasselijke nationale
regelgeving.

Indicaties/beoogd gebruik/doel: De Respiflo™-ademhalingstrainer wordt

na een operatie aan de borstkas of in andere omstandigheden door patiénten

gebruikt als hulpmiddel bij het herstellen van de normale longfunctie.

Het apparaat is voorzien van maatstrepen; deze zijn echter bedoeld voor

zelfevaluatie/-motivatie van de patiént en niet voor diagnostisch gebruik. De

adembhalingstrainer is bestemd voor meervoudig gebruik door één patiént. De

gebruiksduur mag niet meer dan negentwintig (29) dagen bedragen. Covidien

heeft het gebruik van dit apparaat voor een periode van langer dan 29 dagen

niet gestaafd. Beslissingen over ademhalingstrainers moeten worden genomen

door de verantwoordelijke arts of de daarvoor aangewezen persoon, met

inachtneming van de gangbare medische technieken en inzichten.

Contra-indicaties: Geen bekend.

Hoe u de Respiflo™-ademhalingstrainer in elkaar zet:

1. Neem de onderdelen van de Respiflo™ uit de verpakking.

2. Bevestig het vrije uiteinde van de slang (zonder mondstuk) aan de buis aan
de voet van het apparaat ().

OPMERKING: Spoel vdér en na elk gebruik alleen het mondstuk af met warm
water en schud het droog. Plaats het apparaat tussen het gebruik door in de
bijbehorende zak en sluit de bovenkant.

Instructies

1. Houd het apparaat rechtop en adem normaal uit. Plaats uw lippen
vervolgens stevig om het mondstuk (Ed).

2. VOOR EEN LAGE FLOWSNELHEID - Adem zo snel in dat alleen het balletje in
de eerste kamer omhoogkomt, terwijl het balletje in de tweede kamer in de
ruststand blijft (EX). Houd de adem drie seconden in.

3. VOOR EEN HOGERE FLOWSNELHEID - Adem zo snel in dat de balletjes in
de eerste en tweede kamer omhoogkomen, terwijl het balletje in de derde
kamer in de ruststand blijft (EJ). Houd de adem drie seconden in, of zo lang
als mogelijk zonder ongemak.

4. UITADEMEN - Verwijder het mondstuk van de lippen en adem normaal uit
(A). Na elke lange, diepe ademhaling rust u even uit en haalt u normaal
adem. Vervolgens herhaalt u de oefening volgens de instructies van uw arts.
OPMERKING: Patiénten die het lastig vinden om het balletje of de balletjes
omhoog te krijgen met het apparaat rechtop kunnen het apparaat iets
schuin naar voren houden voor een groter gebruiksgemak.

Ongewenste voorvallen: De volgende ongewenste voorvallen zijn gemeld

in verband met het gebruik van ademhalingstrainers zoals de Respiflo™. In

volgorde van frequentie en ernst gaat het hierbij om: pijn, weefseltrauma,

vreemd lichaam, luchtwegobstructie, ademnood, allergische reactie/anafylaxie,
pneumothorax, infectie en/of syncope/duizeligheid. Elk ernstig incident dat
optreedt in verband met het apparaat, moet aan Covidien en de nationale
bevoegde autoriteit worden gemeld.

Descrizione: l'incentivatore respiratorio Respiflo™ é stato scientificamente

progettato come mezzo per favorire l'inspirazione massima sostenuta.

In caso di dolore successivo a chirurgia toracica o addominale, ad esempio,
la respirazione tende a diventare poco profonda e i respiri profondi vengono
evitati nel tentativo di ridurre il dolore. In questi casi & importante impegnarsi per
riprendere il normale stile respiratorio. Fare i respiri profondi che normalmente si
evitano puo contribuire a prevenire la possibilita di complicanze respiratorie.

Seguire le istruzioni del medico e le indicazioni dell'incentivatore respiratorio
Respiflo™. Se si verificano problemi correlati al normale stile respiratorio,
contattare il proprio medico.

Smaltire il dispositivo in conformita con le normative nazionali applicabili.
Indicazioni/uso previsto/scopo: Iincentivatore respiratorio Respiflo™ viene
utilizzato dai pazienti dopo un intervento chirurgico al torace o in altre situazioni,
per aiutare i polmoni a riprendere la normale funzionalita. Il dispositivo contiene
scale graduate che, tuttavia, non sono per uso diagnostico ma servono a scopo
di autovalutazione/motivazione del paziente. Lincentivatore deve essere usato
da parte di un singolo paziente, per uso multiplo. La durata dell'uso non deve
superare i ventinove (29) giorni. Covidien non ha comprovato I'uso di questo
dispositivo oltre i 29 giorni. Le decisioni relative agli incentivatori respiratori
devono essere prese dal medico responsabile o dalla persona designata in base
alle prassi e alle tecniche mediche comunemente accettate.

Controindicazioni: nessuna nota.

Come assemblare I'incentivatore respiratorio Respiflo™:

1. Rimuovere i componenti di Respiflo™ dalla confezione.

2. Collegare l'estremita libera del tubo (senza boccaglio) allo stelo alla base
dell’unita ().

NOTA: prima e dopo ogni uso, sciacquare solo il boccaglio con acqua calda e

scuoterlo per asciugarlo. Tra un uso e 'altro, posizionare I'unita nella sacca e

chiudere la parte superiore.

Istruzioni

1. Con l'unita in posizione verticale, espirare normalmente, quindi serrare le
labbra intorno al boccaglio (E4).

2. PER UNA PORTATA DI FLUSSO BASSA: inspirare una quantita sufficiente
a sollevare solo la sfera nella prima camera, mentre quella della seconda
camera rimane in posizione di riposo (EX). Trattenere il respiro per tre
secondi.

3. PER UNA PORTATA DI FLUSSO PIU ALTA: inspirare una quantita sufficiente
a sollevare le sfere nella prima e nella seconda camera, mentre quella della
terza camera rimane in posizione di riposo (). Trattenere il respiro per tre
secondi o il piu a lungo possibile senza disagio.

4. ESPIRARE: rimuovere il boccaglio dalle labbra ed espirare normalmente
(E). Dopo ogni respiro profondo e prolungato, riposarsi per un momento e
respirare normalmente. Quindi ripetere |'esercizio come indicato dal medico.
NOTA: i pazienti che incontrano difficolta a sollevare le sfere tenendo I'unita
in posizione verticale possono inclinarla leggermente in avanti per facilitare
I'uso.

Eventi avversi: i seguenti eventi avversi sono stati riportati come associati

all'uso degli incentivatori respiratori come Respiflo™ e sono elencati in ordine

di frequenza e gravita: dolore, trauma tissutale, corpo estraneo, ostruzione

delle vie aeree, stress respiratorio, reazione allergica/anafilassi, pneumotorace,

infezione e/o sincope/vertigini. Qualsiasi incidente grave verificatosi in
associazione al dispositivo dovra essere segnalato a Covidien e all'autorita
nazionale competente.

Descripcidn: el ejercitador respiratorio Respiflo™ ha sido cientificamente

disenado como método para potenciar la inspiracién maxima sostenida.

Por ejemplo, cuando siente dolor después de una cirugia abdominal o
toracica, la respiracion tiende a ser superficial y se suprimen las respiraciones
profundas para tratar de minimizar el dolor. En estos casos, es importante
esforzarse para reanudar el patron respiratorio normal. Realizar las respiraciones
profundas que normalmente evitaria puede ayudarle a prevenir la posibilidad
de complicaciones respiratorias.

Siga las instrucciones de su médico y las indicaciones del ejercitador
respiratorio Respiflo™. Péngase en contacto con su médico si detecta un
problema para lograr su patrén de respiracion normal.

Deseche el dispositivo de acuerdo con la normativa nacional aplicable.
Indicaciones/Uso previsto/Finalidad: el ejercitador respiratorio Respiflo™
esta indicado para pacientes que se han sometido a cirugia toracica o que
presentan otras afecciones, con el fin de ayudarles a recuperar la funciéon
normal de los pulmones. El dispositivo contiene una escala graduada que se
utiliza para la autoevaluacién o motivacion del paciente, pero que no esta
pensada para el diagnéstico. El ejercitador respiratorio es para un solo paciente
y para varios usos. El uso no debe superar los veintinueve (29) dias. Covidien
no ha demostrado la validez de uso de este dispositivo mas alla de 29 dias.

Las decisiones sobre los ejercitadores respiratorios deben tomarlas el médico

responsable o designado basandose en técnicas médicas aceptadas y en su

buen juicio.

Contraindicaciones: no se conoce ninguna.

Como montar el ejercitador respiratorio Respiflo™:

1. Extraiga del paquete los componentes del Respiflo™.

2. Conecte el extremo libre del tubo (sin boquilla) al vastago situado en la base
de la unidad (il).

NOTA: antes y después de cada uso, enjuague Unicamente la boquilla con

agua caliente y agitela para secarla. Coloque la unidad en su bolsa y cierre la

parte superior después de cada uso.

Instrucciones

1. Con la unidad en posicion vertical, exhale normalmente y luego apriete bien
los labios alrededor de la boquilla (E3).

2. PARA UNATASA DE FLUJO BAJA - inhale a la velocidad suficiente para elevar
solo la pelota de la primera cdmara, mientras la pelota de la segunda cdmara
permanece en reposo (EJ). Mantenga la inhalacién durante tres segundos.

3. PARA UNA TASA DE FLUJO MAS ALTA - inhale a la velocidad suficiente para
elevar las pelotas de la primera y segunda cdmara, mientras la pelota de la
tercera camara permanece en reposo (EJ). Mantenga la inhalacién durante
tres segundos, o todo el tiempo que pueda sin molestias.

4. EXHALE - retire la boquilla de los labios y exhale normalmente (H). Después
de cada respiracion profunda prolongada, haga una pausa para descansar
y respirar normalmente. A continuacion, repita el ejercicio segun las
indicaciones de su médico.

NOTA: los pacientes a quienes les resulte dificil elevar la pelota o pelotas

mientras mantienen la unidad en posicion vertical pueden inclinar la unidad

ligeramente hacia adelante para facilitar el uso.

Efectos adversos: se han notificado los siguientes efectos adversos asociados al

uso de ejercitadores respiratorios, como el Respiflo™, enumeradas en orden de

frecuencia y gravedad: dolor, traumatismo tisular, cuerpo extrario, obstrucciéon
de las vias respiratorias, dificultad respiratoria, reaccion alérgica o anafilaxia,
neumotoérax, infeccién y/o sincope/mareo. Cualquier incidente grave que

surja en relacion con el dispositivo debe notificase a Covidien y a la autoridad

nacional competente.

Beskrivning: Din Respiflo™ andningstranare har utformats vetenskapligt for att

uppmuntra konstant maximal inandning.

Nér du upplever smérta till foljd av till exempel brost- eller bukkirurgi, brukar
andningen bli ytlig och djupa andetag dampas i ett férsok att minska smartan. |
dessa fall &r det viktigt att du forsoker ateruppta ditt normala andningsmonster.
Om du tar de djupa andetagen som du normalt undertrycker kan det bidra till
att forhindra eventuella andningskomplikationer.

Folj din lakares instruktioner och bruksanvisningen nar du anvander
Respiflo™ andningstranare. Om ett problem uppstar relaterat till ditt normala
andningsmonster ska du kontakta din lakare.

Kassera produkten i enllghet med géllande nationella regelverk.

Indikati | damal: Respiflo™ andningstranare

anvands av patienter efter thoraxkirurgi eller vid andra tillstand for att hjalpa

lungorna att aterga till normal funktion. Anordningen innehéller graderingar,
men dessa anvands av patienten for sjdlvbedémning/motivation och &r inte
avsedda for diagnostiskt bruk. Andningstréanaren &r avsedd for en patient —
flera anvéndningar. Anvéndningstiden far inte 6verskrida tjugonio (29) dagar.

Covidien saknar beldgg for att dessa anordningar kan anvandas i mer én

29 dagar. Beslut om andningstrénare ska goras av ansvarig ldkare eller utsedd

ansvarig enligt vedertagen medicinsk teknik och bedémning.

Kontraindikationer: Inga kanda.

Sa hdar monterar du Respiflo™ andningstranare:

1. Lyft ut komponenterna till Respiflo™ ur férpackningen.

2. Montera den fria slangénden (utan munstycke) pa stammen av enhetens bas ().
OBS! Innan och efter varje anvandning ska endast munstycket skéljas med
varmt vatten och sedan skakas torrt. Mellan anvandningar ska enheten
placeras och forslutas i sin pase.

Anvisningar

1. Hall enheten i uppratt lage, Andas ut normalt och placera sedan lépparna
tatt runt munstycket (B3).

2. FOREN LAG FLODESHASTIGHET - andas in tillrackligt snabbt for att
endast hoja kulan i den forsta kammaren samtidigt som kulan i den andra
kammaren blir kvar i vilande ldge (EX). Hall andan i tre sekunder.

3. FOREN HOGRE FLODESHASTIGHET - andas in tillrdckligt snabbt fér att hoja
kulan i den forsta och andra kammaren samtidigt som kulan i den tredje
kammaren blir kvar i vilande lage (E). Hall andan i tre sekunder eller sa lange
som mojligt.

4. ANDAS UT - ta bort munstycket och andas ut normalt (El). Efter varje
forlangt djupt andetag ska du vila ett gonblick och andas normalt. Upprepa
sedan 6vningen enligt din ldkares anvisningar.

OBS! Patienter som tycker att det &r svart att hoja en eller flera kulor néar de

héller enheten i upprétt lage kan luta anordningen framat lite for att goéra

den lattare att anvanda.

Biverkningar: F6ljande biverkningar har rapporterats hanga ihop med

anvandningen av andningstrdanare, som Respiflo™, och anges har efter frekvens

och allvarlighetsgrad: smarta, vavnadstrauma, frammande kroppsreaktion,
luftvagsobstruktion, andnéd, allergisk reaktion/anafylaxi, pneumothorax,
infektion och/eller synkopé/yrsel. Alla allvarliga handelser som férknippas med
anordningen eller dess tillbehor ska rapporteras till Covidien och den nationella
behoriga myndigheten.

Descrigao: o seu exercitador respiratério Respiflo™ foi desenvolvido

cientificamente para incentivar a inspiragdo maxima sustentada.

Quando sente dor decorrente de uma cirurgia toréacica ou abdominal, por
exemplo, a respiragao tende a ficar mais superficial e as respiragdes profundas
s&o suprimidas para tentar minimizar a dor. Nesses casos, € importante que
procure retomar o seu padrdo de respiragdo normal. Ao realizar as respiragoes
profundas que poderia geralmente suprimir, ajudara a evitar possiveis
complicages respiratorias.

Siga as instrugdes do seu médico e as indicagoes fornecidas com o seu
exercitador respiratorio Respiflo™. Se encontrar um problema relacionado com o
seu padrao de respiragao normal, contacte o seu médico.

Elimine o dispositivo de acordo com a legislagao nacional aplicével.
Indicagoes/Utilizagao/Objetivo Pretendido: o exercitador respiratério
Respiflo™ é utilizado por doentes apds cirurgia toracica ou noutros quadros
clinicos, para assisténcia ao restabelecimento do normal funcionamento
pulmonar. Estes dispositivos contém graduagdes, contudo estas sao utilizadas
para a autoavaliagdo/motivacao do doente e nao para diagnéstico. O
exercitador respiratdrio destina-se a um Unico doente - varias utilizagdes. A
duragéo da utilizagao ndo deve exceder os vinte e nove (29) dias. A Covidien
nao comprovou a utilizagdo deste dispositivo por mais de 29 dias. Devem ser
tomadas decisoes sobre o exercitador respiratdrio pelo médico responsavel ou
indicado recorrendo a técnicas e avaliagdes médicas aceites.
Contraindicagdes: nao se conhecem.

Como montar o exercitador respiratério Respiflo™:

. Remova os componentes do Respiflo™ da embalagem.

2. Fixe a extremidade livre restante do tubo a haste existente na base da
unidade ().

NOTA: antes e depois de cada utilizagao, enxague apenas o bocal com dgua

morna e sacuda-o para o secar. Entre utilizagdes, coloque a unidade na

respetiva bolsa e feche o topo.

Instrugoes

1. Com a unidade na posicao vertical, Expire normalmente e de seguida
coloque os seus labios fechados a volta do bocal (B3).

2. PARA UM DEBITO BAIXO — inspire a uma frequéncia suficiente para elevar
apenas a bola na primeira cdmara, enquanto a bola da segunda camara
permanece na posicao de repouso (El). Sustenha a inspiragéo durante trés
segundos.

3. PARA UM DEBITO SUPERIOR — inspire a uma frequéncia suficiente para
elevar as bolas na primeira e na segunda cdmaras enquanto a bola da
terceira cdmara permanece na posicao de repouso (E3). Sustenha a
inspiragdo durante trés segundos, ou o mais possivel mantendo o conforto.

4. EXPIRE — remova o bocal e expire normalmente (E. A seguir a cada
respiragao profunda prolongada, aproveite para descansar e respirar
normalmente. Depois, repita o exercicio conforme indicado pelo seu médico.
NOTA: os doentes que acharem dificil elevar a bola ou bolas enquanto
seguram a unidade na posicao vertical podem inclinar a unidade
ligeiramente para a frente para facilitar a utilizagao.

Acontecimentos adversos: 0s seguintes acontecimentos adversos foram

relatados como estando associados a utilizagado de exercitadores respiratérios,

como o Respiflo™, listados por ordem de frequéncia e gravidade: dor, trauma
tecidular, obstrucao das vias aéreas, dificuldades respiratérias, reacao alérgica/
anafilaxia, pneumotdrax, infecéo, e/ou sincope/tonturas. Quaisquer incidentes

graves que ocorram relacionados com o dispositivo devem ser relatados a

Covidien e a autoridade nacional competente.

Opis: Aparat do ¢wiczen oddechowych Respiflo™ zostat opracowany z
zastosowaniem wiedzy naukowej jako $rodek zachecajacy do ciggtego
maksymalnego wdychania.

Doswiadczajac bélu wyniktego z przeprowadzonego zabiegu
chirurgicznego, na przyktad na klatce piersiowej lub jamie brzusznej, pacjenci
oddychaja ptycej, a gtebsze oddechy sa thumione w celu zminimalizowania
odczuwanego bélu. W takich przypadkach niezmiernie wazne jest dazenie
do powrotu do normalnego wzorca oddychania. Wykonywanie gtebokich
oddechow, ktére w normalnej sytuacji bytyby unikane, pozwala zapobiec
prawdopodobnym powiktaniom oddechowym.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami lekarza i wskazéwkami
dotgczonymi do aparatu do ¢wiczer oddechowych Respiflo™. W razie
napotkania problemu zwigzanego z uzyskaniem normalnego wzorca
oddychania nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Wyrob nalezy utyllzowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami krajowymi.
Wsk /przeznaczenie/ Aparat do ¢wiczen oddechowych
Respiflo™ jest stosowany przez pacjentdéw po operacji klatki piersiowej lub
w innych sytuacjach w celu wspomagania ptuc w powrocie do normalnego
funkcjonowania. Wyréb zawiera podziatki, jednak sa one wykorzystywane
do samooceny/motywacji pacjenta, a nie do celéw diagnostycznych. Aparat
do ¢wiczen oddechowych jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez
jednego pacjenta. Okres uzytkowania nie powinien przekracza¢ dwudziestu
dziewieciu (29) dni. Firma Covidien nie zaleca uzywania tego wyrobu przez
okres dtuzszy niz 29 dni. Decyzje o ¢wiczeniach oddechowych powinien podjac
odpowiedzialny lekarz lub wyznaczona osoba na podstawie fachowej oceny i
przyjetych metod medycznych.




Przeciwwskazania: Brak znanych.

Sposob montazu aparatu do ¢wiczen oddechowych Respiflo™:

1. Wyjac elementy aparatu do ¢wiczers oddechowych Respiflo™ z opakowania.

2. Przymocowac wolny koniec rurki (bez ustnika) do trzonu przy podstawie
urzadzenia (il).

UWAGA: Przed kazdym uzyciem i po uzyciu nalezy przeptukac ciepta woda
sam ustnik, a nastepnie nim potrzasnac, aby go wysuszy¢. Nieuzywane
urzadzenie nalezy przechowywac¢ w zamknietym futerale.

Instrukcje

1. Trzymajac urzadzenie w pozycji pionowej, wykonac normalny wydech, a
nastepnie szczelnie zacisna¢ usta na ustniku ().

2. W CELU UZYSKANIA MALEJ PREDKOSCI PRZEPLYWU - Wykonywa¢ wdech
przy predkosci przeptywu wystarczajacej do podniesienia tylko kulki w
pierwszej komorze; kulka w drugiej komorze powinna pozosta¢ w potozeniu
spoczynkowym (E¥). Utrzyma¢ wdychanie przez trzy sekundy.

3. W CELU UZYSKANIA WIEKSZEJ PREDKOSCI PRZEPLYWU - Wykonywa¢ wdech
przy predkosci przeptywu wystarczajacej do podniesienia kulek w pierwszej
i drugiej komorze; kulka w trzeciej komorze powinna pozosta¢ w potozeniu
spoczynkowym (E3). Utrzymac wdychanie przez trzy sekundy lub tak dtugo,
jak to mozliwe bez uczucia dyskomfortu.

4. WYDECH - Wyja¢ ustnik z ust i wykona¢ normalny wydech (B). Po kazdym
dtuzszym gtebokim oddechu zrobi¢ przerwe i oddycha¢ normalnie.
Nastepnie powtorzy¢ ¢wiczenie zgodnie z instrukcjami lekarza.

UWAGA: Pacjenci, ktorym sprawia trudnos¢ podniesienie kulki lub kulek w
urzadzeniu trzymanym w pozycji pionowej, mogga dla utatwienia nieznacznie
przechyli¢ urzadzenie do przodu.

Dziatania niepozadane: Nastepujace dziatania niepozadane, wymienione w

kolejnosci czestotliwosci i nasilenia, zgtaszano jako zwigzane z uzytkowaniem

aparatéw do ¢wiczen oddechowych takich jak Respiflo™: bol, uraz tkanki, ciato
obce, niedroznos¢ drég oddechowych, niewydolnos¢ oddechowa, reakcja
alergiczna/anafilaksja, odma optucnowa, zakazenie i/lub omdlenie/zawroty
gtowy. Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac firmie

Covidien i wasciwym organom krajowym.

Popis: Respiracni trenazér Respiflo™ je zkonstruovén na zakladé védeckych
poznatkd tak, aby slouZil k posilovani neprerusovaného maximalniho nadechu.

Napiiklad pfi bolestech po chirurgickém zakroku v hrudni nebo bfisni oblasti
byva dychani mélké a clovék podvédomé potlacuje hluboké nadechy, aby
minimalizoval bolest.V takovych ptipadech je dllezité, abyste se snazili obnovit
svlj bézny zplsob dychani. Hluboké nadechy, které byste normélné potlacovali,
mohou pomoci predejit moznosti vzniku dychacich komplikaci.

Dodrzujte rady svého |ékare a pokyny tykajici se respira¢niho trenazéru
Respiflo™. Pokud se vam nedafi obnovit sv(ij bézny zpUsob dychani, poradte se
s lékarem.

Vyrobek zlikvidujte v souladu s pfislusnymi pfedpisy platnymi ve vasi zemi.
Indikace / uréené pouziti / Géel: Respiracni trenazér Respiflo™ pouzivaji
pacienti po hrudnich operacich nebo pacienti s jinymi obtizemi. Pomaha
s navratem k normalnimu fungovani plic. Na vyrobku je vyznacena stupnice,
ktera vsak slouzi pouze k hodnoceni pokroku a motivovéni pacienta, ale nikoli
k diagnostickym Gceltm. Respiracni trenazér je urcen k vicenasobnému pouziti
jednim pacientem. Doba pouzivani by neméla prekrocit dvacet devét (29) dnii.
Spolec¢nost Covidien neovéfila pomoci diikazt pouziti tohoto prostfedku po
dobu presahujici 29 dnl. Rozhodnuti o pouzivani respira¢niho trenazéru musi
ucinit odpovédny lékaf nebo uréena osoba na zékladé obecné akceptovanych
lékaiskych postupti a vlastniho tsudku.

Kontraindikace: Zadné nejsou znamy.

Jak sestavit respiraéni trenazér Respiflo™:

1. Vyjméte soucasti trenazéru Respiflo™ z obalu.

2. Volny konec hadicky (bez naustku) pfipojte ke stopce na dolni ¢asti trenazéru

(D).

POZNAMKA: Ped kazdym pouzitim i po ném oplachnéte pouze naustek

teplou vodou a vodu z néj otfepejte. Mezi jednotlivymi pouzitimi

uchovavejte trenazér v brasné s priklopenym vikem.
Pokyny
1. Polozte nebo drzte trenazér tak, aby byl ve vzpfimené poloze, normalné

vydechnéte a pak rty pevné obepnéte naustek (H).

2. DYCHANI S NiZKOU RYCHLOSTI PRUTOKU VZDUCHU - nadechujte se
takovou rychlosti, aby se zvedla pouze kulicka v prvni komote, zatimco
kuli¢ka ve druhé komore zlstava v klidu (E3). Poté na tfi sekundy zadrzte

dech.

3. DYCHANI S VYS$3{ RYCHLOSTI PRUTOKU VZDUCHU - nadechuijte se takovou
rychlosti, aby se zvedla kulicka v prvni i ve druhé komore, zatimco kulicka ve
tfeti komore z(stava v klidu (). Poté zadrzte dech na t¥i sekundy nebo tak
dlouho, jak to bez obtizi vydrzite.

4. VYDECHNETE - vyjméte naustek z Ust a normalné vydechnéte (E). Po
kazdém prodlouzeném hlubokém néadechu si chvilku odpocinte a dychejte
normalné. Pak cvi¢eni opakujte podle pokynii svého lékare.

POZNAMKA: Pacienti, kterym ¢ini obtize udrzet kulicku nebo kulicky
zvednuté, kdyz drzi trenazér ve vzpiimené poloze, si mohou cvi¢eni usnadnit
tim, Ze jej mirné nakloni dopfedu.

Nezadouci pfihody: V souvislosti s pouzivanim trenazérd, jako je Respiflo™, byl

hlasen vyskyt téchto nezadoucich pfihod, které jsou uvedeny v potadi podle

Cetnosti vyskytu a zdvaznosti: bolest, poranéni tkani, pfitomnost ciziho télesa,

ucpani dychacich cest, respiracni tisen, alergické reakce nebo anafylakticky

Sok, pneumotorax, infekce nebo synkopa/zavrat. Kazdou zavaznou nezadouci

ptihodu, ke které dojde v souvislosti s timto prostfedkem, je nutno nahlasit

spolec¢nosti Covidien a pfislusnému vnitrostatnimu organu.

Popis: Pomocka na nacvicovanie dychania Respiflo™ bola skonstruovana

na zéklade vedeckych poznatkov ako prostriedok na stimulaciu trvalého

maximalneho nadychu.

Napriklad pri bolestiach po chirurgickom zékroku v hrudnej alebo brusnej
oblasti byva dychanie plytké a ¢lovek podvedome potlaca hlboké nadychy, aby
minimalizoval bolest. V tychto pripadoch je délezité, aby ste sa pokusili obnovit
normalny spésob dychania. Hlboké nadychy, ktoré by ste bezne potlacali, vam
pomozu predist moznym dychacim komplikaciam.

Dodrziavajte rady svojho lekara a pokyny k pomdcke na nacvi¢ovanie
dychania Respiflo™. Ak pri dosahovani normalneho spésobu dychania narazite
na problém, obratte sa na svojho lekara.

Pomadcku zlikvidujte v stlade s platnymi vnutrostatnymi nariadeniami.
Indikacie/urcené pouzitie/ticel: Pomocku na nacvicovanie dychania Respiflo™
pouzivaju pacienti po operacii hrudnika alebo pacienti s inymi tazkostami. Sl\zi
na obnovu normélnej funkcie plic. Pomédcka ma stupnice, ktoré vsak sluzia na
sebahodnotenie pokroku alebo na motivaciu pacienta, a nie na diagnostické
ucely. Pomocka na nacvi¢ovanie dychania je uréena na opakované pouzitie
u jedného pacienta. Doba pouzivania nesmie prekrocit dvadsatdevat (29) dni.
Spolo¢nost Covidien nepredlozila tidaje tykajlice sa pouzivania tejto pomocky
dlhsieho ako 29 dni. O poméckach na nacvi¢ovanie dychania rozhoduje
osetrujuci lekar alebo jeho zastupca na zéklade uznavanych lekarskych
postupov a tsudku.

Kontraindika iadne nie st zname.

Ako zostavit pomdcku na nacvicovanie dychania Respiflo™:

1. Vyberte stcasti pomdcky Respiflo™ z obalu.

2. Volny koniec hadicky (bez ndustku) pripojte k stopke na spodnej strane
pomacky (il).

POZNAMKA: Pred kazdym pouzitim a po fiom vyplachnite iba naustok teplou

vodou a straste z neho prebyto¢nt vodu. Medzi jednotlivymi pouzitiami

uchovavajte pomocku v zatvorenej taske.

Navod

1. Polozte alebo podrzte pomocku tak, aby bola vo vzpriamenej polohe,
normélne vydychnite a potom perami pevne obopnite naustok (E).

2. PRE NiZKY OBJEM PRIETOKU - nadychnite sa takou rychlostou, aby sa zdvihla
iba gulka v prvej komore, zatial ¢o gulka v druhej komore zostava v pokoji.
(EX). Zadrzte dych na tri sekundy.

3. PREVYSSi OBJEM PRIETOKU - nadychnite sa takou rychlostou, aby sa zdvihla
gulka v prvej aj v druhej komore, zatial ¢o gulka v tretej komore zostava
v pokoji (E). Zadrzte dych na tri sekundy alebo na tak dlho, kym vam to nie
je neprijemné.

4. VYDYCH - vyberte naustok z Ust a normalne vydychnite (E). Po kazdom
predizenom hlbokom nadychu si chvilu odpocifite a dychajte normélne.
Potom cvicenie zopakujte podla pokynov lekara.

POZNAMKA: Pacienti, pre ktorych je tazké zdvihnut gulku alebo gulky

a zaroven drzat pomocku vo zvislej polohe, si mézu pomdct tak, ze pomocku

mierne naklonia dopredu.

Neziaduce udalosti: Pri pouzivani pomdcok na nacvi¢ovanie dychania (ako
napriklad Respiflo™) boli hlasené nasledujuce neziaduce udalosti, uvedené
podla frekvencie a zavaznosti: bolest, poranenie tkaniva, cudzie teleso, upchatie
dychacich ciest, respiracna tiesen, alergicka reakcia/anafylaxia, pneumotorax,
infekcia a/alebo synkopa/zavraty. Kazdu zavaznu udalost, ktora sa vyskytne

v suvislosti s pomockou, treba nahlasit spolo¢nosti Covidien a prislusnému
vnutrostdtnemu organu.

Opis: Dihalni trenazer Respiflo™ je znanstveno zasnovan kot pripomocek za

spodbujanje neprekinjenega maksimalnega vdiha.

Ce na primer po kirurskem posegu na prsnem kosu ali trebuhu ¢utite
bolecino, vase dihanje verjetno postane plitko in ne vdihujete globoko, da bi
¢im bolj zmanjsali bolecino. V tem primeru je pomembno, da poskusate obnoviti
svoj normalni vzorec dihanja. Ce delate globoke vdihe, ki bi jih sicer morda
preprecili, lahko lazje preprecite zaplete z dihali.

Upostevajte zdravnikova navodila in smernice za uporabo dihalnega
trenazerja Respiflo™. Ce pri vzpostavljanju normalnega vzorca dihanja pride do
tezav, se obrnite na zdravnika.

Pripomocek zavrzite v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.
Indikacije/predvidena uporaba/namen: Dihalni trenazer Respiflo™
uporabljajo bolniki po torakalnem kirurskem posegu oziroma pri drugih stanjih,
da pljuca lazje obnovijo svojo normalno funkcijo. Pripomocek ima merilno
lestvico; vendar se ta uporablja za samoocenjevanje/motivacijo bolnika, ne pa
za diagnosticiranje. Dihalni trenaZer je namenjen enemu bolniku, ki ga lahko
uporabi veckrat. Uporabljati ga ne sme vec kot devetindvajset (29) dni. Druzba
Covidien nima podatkov glede uporabe tega pripomocka, ki bi bila daljsa od
29 dni. Odlocitve glede dihalnega trenazerja mora sprejeti odgovorni zdravnik
ali imenovana oseba, temeljiti pa morajo na sprejetih zdravstvenih tehnikah in
presoji.

Kontraindikacije: Niso znane.

Sestavljanje dihalnega trenazerja Respiflo™:

1. Komponente dihalnega trenazerja Respiflo™ vzemite iz ovojnine.

2. Prosti konec cevke (brez ustnika) namestite na nastavek na podnozju
enote ().

OPOMBA: Pred in po vsaki uporabi izperite s toplo vodo le ustnik in ga

stresajte, dokler se ne osusi. Enoto med posameznimi uporabami poloZite v

vrecko in zaprite vrhnji del.

Navodila

1. Ko je enota v pokoné¢nem polozaju, izdihnite normalno in nato namestite
svoje ustnice tesno okoli ustnika (EX).

2. ZA NIZKO STOPNJO PRETOKA — ustrezno vdihnite tako, da se dvigne le
Zogica v prvi komori, medtem ko Zogica v drugi komori $e vedno miruje (EY).
Vdih zadrzite za tri sekunde.

3. ZAVISJO STOPNJO PRETOKA — ustrezno vdihnite tako, da se dvigneta zogici
v prvi in drugi komori, medtem ko zogica v tretji komori 3e vedno miruje (E3).
Vdih zadrzite za tri sekunde oziroma tako dolgo, da vam je $e udobno.

4, 1ZDIH — ustnik odstranite z ustnic in normalno izdihnite (E). Po vsakem
daljsem globokem vdihu si malo odpocijte in dihajte normalno. Nato
ponovite vajo, kot vam naroci zdravnik.

OPOMBA: Bolniki, ki tezko dvignejo Zogico oziroma Zogici, medtem ko

je enota v pokonénem polozaju, lahko enoto za lazjo uporabo nagnejo

nekoliko naprej.

Nezeleni dogodki: V zvezi z uporabo dihalnih trenazerjev, kot je Respiflo™, so

porocali o naslednjih nezelenih dogodkih (navedeni po pogostnosti in resnosti):

bolecina, poskodba tkiva, tujek, zapora dihalnih poti, dihalna stiska, alergijska
reakcija/anafilaksija, pnevmotoraks, okuzba in/ali sinkopa/omotica. O kakrsnem
koli resnem dogodku, do katerega pride v zvezi s pripomockom, je treba
porocati druzbi Covidien in pristojnemu nacionalnemu organu.

Leiras: A Respiflo™ légzésgyakorlo késziiléket tudomanyosan Ugy alakitottak ki,

hogy 6sztondzze a tartds maximalis belégzést.

Fajdalom esetén, példaul mellkasi vagy hasi mutétet kdvetben, a légzés
gyakran fellletessé vélik és a mély Iélegzetvételeket a fajdalom minimalizélasa
érdekében elnyomjék. Ezekben az esetekben fontos térekedni a normal
légzésminta visszadllitasara. A fajdalom minimalizélésa érdekében esetlegesen
elnyomott mély lélegzetvételek segithetnek megel6zni a Iégzészervi
szovédmeényeket.

Kovesse orvosa Respiflo™ légzésgyakorlé késziilékre vonatkozo utasitasait.
Ha a normal légzésminta elérésével kapcsolatban problémaja merdil fel, akkor
forduljon orvosahoz.

A készliléket a vonatkozé nemzeti elGirdasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

atak/rendeltetd T 1ot /rendal ARespiflo™
légzésgyakorld késziiléket a paciensek mellkasi m(itét utan, illetve egyéb
korallapotok esetén hasznalhatjak arra, hogy segitsék a tiidé normal
mUikodésének visszaallitasat. A késziiléken fokbeosztas talalhatd, amely
kizardlag arra szolgal, hogy a péciens értékelje/motivalja sajat magat, nem
pedig diagnosztikai hasznélatra. A Iégzésgyakorld késziilék egyetlen paciens
esetében tobbszor Ujrahasznélhatd. A hasznalat idétartama nem haladhatja
meg a huszonkilenc (29) napot. A Covidien nem igazolta ezen eszkdz 29 napot
meghaladé hasznalatat. A 1égzésgyakorld késziilékekkel kapcsolatos dontéseket

a felel6s orvosnak vagy kijeldlt személynek kell meghoznia, az elfogadott

gydgyaszati technikdk és sajat megitélése alapjan.

Ellenjavallatok: Nem ismertek.

A Respiflo™ légzésgyakorlé késziilék 6 elése:

1. Vegye ki a Respiflo™ készulék alkotéelemeit a csomagolasbol.

2. Csatlakoztassa a cs6 szabad (szajcsutora nélkdili) végét a késziilék talpan
talalhato szér részhez (ill).

MEGJEGYZES: Minden hasznalat elétt és utan 6blitse el csak a szajcsutorat

meleg vizzel és razza szarazra. Két hasznalat kozott helyezze a késziiléket

sajat csomagoldsaba és zérja le a tetejét.

Utasitasok

1. Helyezze a késziiléket fliggbleges pozicioba, Iélegezzen ki normal médon,
majd helyezze ajkait szorosan a szajcsutora koré (H).

2. ALACSONY ARAMLASI SEBESSEG ELERESEHEZ — Vegyen levegét dgy, hogy
csak az elsé kamraban lévé golyé emelkedjen meg, a masodik kamraban
1év6 golyd maradjon nyugalmi allapotban (EJ). Tartsa bent a leveg6t harom
mésodpercig.

3. MAGASABB ARAMLASI SEBESSEG ELERESEHEZ — Vegyen levegét tgy, hogy
az elsé és a masodik kamraban lévé golyé megemelkedjen, a harmadik
kamréban lévé golyé pedig nyugalmi llapotban maradjon (E¥). Tartsa bent a
leveg6t harom maésodpercig vagy ameddig az kényelmesen lehetséges.

4. KILEGZES — Vegye ki a szajcsutorat a szajabdl és lélegezzen ki normal
maodon (E). Minden hosszabb lélegzetvétel utan pihenjen és lélegezzen
normal médon. Majd ismételje meg a gyakorlatot az orvos utasitasainak
megfeleléen.

MEGJEGYZES: Azok a péciensek, akik nehezen tudjak megemelni a golyokat,

amikor a késziilék fliggéleges pozicioban van, enyhén eléredonthetik a

késziiléket a hasznalat megkonnyitése érdekében.

Nemkivanatos események: A Respiflo™ késziilékhez hasonlé légzésgyakorld

késziilékek hasznélataval kapcsolatban az alabbi, gyakorisag és sulyossag

szerinti sorrendben felsorolt nemkivénatos eseményekrdl szamoltak be:

Fajdalom, szoveti trauma, idegen test, |éguti elzarodas, légzészavar, allergias

reakci6/anafilaxia, légmell, fertézés és/vagy szinkopa/szédiilés. A késziilékkel

kapcsolatos 6sszes sulyos incidenst jelenteni kell a Covidien vallalatnak és az
illetékes nemzeti hatésagnak.

NMeprypapn: H cuokeur e€doknong avanvong Respiflo™ éxel kataokevaoTel pe
EMOTNHOVIKO TPOTIO, WG H€dO umoforiBnong oty eniteuén tng StatnpoUpevng
HEYIOTNG EIOTIVONG.

‘Otav €xeTe MOVO PETA Mo XEIPOUPYIKN EMEUBAcN 0Tov Bwpaka rj TNV KOG,
yla mapadetypa, n avamvor) Teivel va yivetat mo pnxn Kai ot Babiég avamvoég
KATAoTENOVTAL O€ A TTPOOTIABEIN ENAXIOTOTTOINGNG TOU TTOVOU. Y€ QUTEG TIG
TIEPITTWOELG, EIVAL CNUAVTIKO VA TIPOCTIAONOETE VA EMAVAPEPETE TO YUGIONOYIKO
HotiBo avamnvorg oag. To va maipveTe Tig BabIEC avamvoEg ToU KavoviKa
{owg va kataotéNate, pmopei va BonBnoel va amogeuxBolv eviexopeveg
QAVATIVEUOTIKEC ETIIMAOKEC.

AKONOUBNOTE TIG 08NyiEC TOL YIATPOU GaC Kat TIG 0dnyieg mou oxeTiCovTat
He T ouokeun e§aoknong avamnvorig Respiflo™. Eav avtipetwrioete mpoBAnpa
SO0V apopd TNV EMITEVEN TOU PUOIOAOYIKOU HOTIBOUL avarvor| oag,
ETKOWVWVHOTE UE TOV YIATPO 0.

ATTOpPITE TN CUCKELT CUHPWVA PE TOUG IOXUOVTEG EBVIKOUG KAVOVIGHOUG.
Evdeifeic/MpoPAenopevn xprion/Zkondg: H ouokeur| €£aoknong avamvorg
Respiflo™ xpnoipomoleitat amd aobeveic petd amod xelpoupyikr eméppacn
BWpakog 1} o€ GANEG KATAOTACELG, Yia va BonBROEl TOUG TIVEUHOVEG Va

emavéNBouv oTn PuGIoNoYIKH} Toug Aettoupyia. H ouokeur| mepthapBavel

SlaPabpicelg, o1 0moiEC OPWG XPNOIUOTIOIOVVTAL YIa OKOTIOUG autoagloAdynong/

KvnTomoinong tou acBevoug kat dx1 yia S1ayvwoTikoug oKommoug. H GUoKeur

£€aoknong avamnvor|g mpoopiletat yia ToMNaAmAEG XpriOEIG O évav povo acBeviy.

H Siapkela xpriong Sev mpémet va umepaivel Tig €ikool evvéa (29) nuépec. H

Covidien 8gv éxel TEKUNPIWOEL TN XPHON QUTHG TNG CUOKEUNG TEPAV Twv 29

NHEPWV. Ol aMOPATEIG OXETIKA HIE TIG OUOKEVEG EEAOKNONG avarvor¢ Oa mpémel

va AapBavovtat amd Tov appodio YIaTpo 1) ToV EKTPOCWTTO TOU, HE XPron

AMOSEKTWV LATPIKWY TEXVIKWV Kal KATA TNV KPIon Tou.

Avtevdeigeic: Kapio yvwotn.

Nag va pHOAOyNCETE TN | 1on¢ avamnvori¢ Respiflo™:

1. Bydhte ta e€aptripata g ouokeuric Respiflo™ amé tn cuokevacia.

2. Tuvd£oTe To ENEUBEPO AKPO TNG CWARVWONG (AUTO TTOL SeV PEPEL EMOTONIO)
0710 0TéNeXoG 0Tn Bdon ¢ povadag (K.

THMEIQZH: Mpwv kat HETA amd KABe Xprion, EEMUVETE HOVO TO EMOTOUIO
He (e0TO VEPO KAl AVOKIVAOTE TO YIa VA OTEYVWOEL MeTaL Twv Xprogwy,
TomoBeteite TN povada oTn BriKn TG Kat KAEIVETE TO EMAVW PEPOG.

0d8nyiec

1. Me ™ povada og 6pBia B¢on, EKMTVEVGTE KAVOVIKA Kal £TTEITA TOTTOBETHOTE
Ta Xeihn 0ag o@IKTd yopw and o emotouo (B).

2. TIA XAMHAH TAXYTHTA POHZ — ElomveloTe pe emapKr TaxUTNTa WOTE va
avupwBei pévo n opaipa Tou MpwTou Bahdpou, evi n o@aipa Tou SeUTEPOU
Oaldpou mapapével oe O£on npepiac (E). Kpatiote Ty elonvon oag yia tpia
SeutepoenTa.

3. TIAYWHAOTEPH TAXYTHTA POHX — Elonve0oTe pe EMapKr TaxUTNTA WOTE
va avuPpwBouv ol 0PaipEC OTOV TPWTO Kal 0Tov SeUTEPO BANapO, Evid N
opaipa tou Tpitou Balduou napapével oe B¢on npepiag (E). Kpatiote
TNV ELGTIVON 0AG YIa TPia SEUTEPOAETTA 1 yIa OGO TO SuVATOV TTIEPICOOTEPO
XPOVO UTOPEITE VA TNV KPATAOETE HE AVEDN.

4. EKMNEYZTE — BydATe To €MOTOHIO Ao T XA 0O KAl EKMVEUOTE KAVOVIKA
). Metd and kdBe mapatetapévn Pabia avamnvor| EekoupaoTeite yia Aiyo
KOl QVOTTVEVOTE KAVOVIKA. KaTtomiv emavaldBeTe Ty AoKnon CUHPWVA HE TIG
odnyieg Tou ylatpou oag.

SHMEIQZH: Ot acBeveic mou SuokolevovTal va avuPpwoouy Tn opaipa i Ti¢
OPAipES, EVW KPATOLV TN povada oe dpBia B¢on, pmopolv va yeipouv T
Hovada eENapPa IPOG Ta EUITPOC YL TTLO EUKOAN XProN.

AvemBupunta cupPavra: Ta akdhouvBa avemBUUNTa cupBAavTa €xouv

avapepBei w¢ OXETICOPEVA HE TN XPrON CUCKELWV EEAOKNONG AVATIVONG, OTIWE

n ouokeur] Respiflo™, kat mapatiBevrtal katd oelpd cuxvotnTag Kat fapvtnTag:

Mévog, Tpavpa 16T, ££vo owpa, amdePagn agpaywyou, avanveuoTIKn

Suoxépela, aAepyIKn avTtidpacn/avaguladia, veupodwpakag, Aoipwén

i/kat cuykomi/{aAn. Omolodrimote coPfapd cupBAv TIPOKUYEL OE OXEON HE TN

ouokeun Ba mpémel va avagépetal otnv Covidien kat otnv appédia eBvIKA apxn.

Tanim: Respiflo™ solunum egzersiz cihaziniz, stirekli azami inspirasyonu tesvik
etme araci olarak bilimsel yontemlerle Gretilmistir.

Gogus cerrahisi veya abdominal cerrahi sonrasi agri yasadiginizda, 6rnegin,
solunum siglasir ve derin nefesler, agriyi asgaride tutmak icin baskilanir. Bu
durumlarda normal solunum paterninize devam etmek icin iyice ¢cabalamaniz
cok 6nemlidir. Normalde baskilayabileceginiz derin nefesleri almaniz, solunum
komplikasyonu olasiligini dnlemeye yardimci olabilir.

Hekiminizin Respiflo™ solunum egzersiz cihazinizla ilgili talimat ve
yonlendirmelerine uyun. Normal solunum paterninizin saglanmasina dair
herhangi bir sorunla karsilagirsaniz hekiminizle iletisime gegin.

Cihazi yurarlukteki yasal diizenlemeler uyarinca bertaraf edin.
Endikasyonlar/Kullanim Amaci/Amag: Respiflo™ solunum egzersiz cihazi,
hastalar tarafindan torakal cerrahi sonrasi veya diger durumlarda akcigerlerin
normal islevlerine donmesine yardimci olmak igin kullanilir. Cihazda 6lgek
cizgileri bulunmaktadir; ancak bu cizgiler hastanin kendi degerlendirmesi/
motivasyonu icin olup tanisal kullanima yonelik degildir. Solunum egzersiz
cihazi, tek hastada birden fazla kullanim igindir. Kullanim stiresi yirmi dokuz
(29) gtinti gegmemelidir. Covidien, bu cihazin 29 glinden uzun stre kullanimini
tahkik etmemistir. Solunum egzersiz cihazlarina iligkin kararlar, sorumlu hekim
veya atanmis kisi tarafindan kabul gérmus tibbi teknikler ve kanaat uyarinca
alinmalidir.

Kontrendikasyonlar: Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.
Respiflo™ sol egzersiz cik kurul

1. Respiflo™ bilesenlerini ambalajindan gikarin.

2. Hortumun bos ucunu (agizlik olmayan) tinitenin tabanindaki boruya takin

c

NOT: Her kullanimdan 6nce ve sonra yalnizca agizhigi ilik suyla yikayin ve
sallayarak kurutun. Kullanim aralarinda tniteyi cantasina koyun ve tstiini
kapatin.

Talimat

1. Unite dik konumdayken normal bir sekilde nefes verin ve ardindan
dudaklarinizi agizhgin cevresine sikica yerlestirin ().

2. DUSUK AKIS HIZICIN - ikinci haznedeki topu kaldirmadan yalnizca ilk
haznedeki topu kaldirmaya yetecek hizda nefes alin (EJ). Nefesinizi (ic saniye
tutun.

3. YUKSEK AKIS HIZI IGIN - Uglincii haznedeki topu kaldirmadan ilk ve ikinci
haznedeki toplari kaldirmaya yetecek hizda nefes alin (E3). Nefesinizi tig
saniye veya kendinizi zorlamadan mimkiin oldugu kadar tutun.

4. NEFES VERME - Agizigi dudaklarinizdan gikarin ve normal bir sekilde nefes
verin (H). Her uzun derin nefesten sonra biraz dinlenin ve normal nefes alip
verin. Ardindan hekiminizin yonlendirmeleri uyarinca egzersizi tekrarlayin.
NOT: Uniteyi dik konumda tutarken topu veya toplar kaldirmakta zorlanan
hastalar, kullanim kolayhg icin tiniteyi hafifce 6ne egebilir.

Advers Olaylar: Respiflo™ gibi solunum egzersiz cihazlarinin kullanimiyla iliskili

olarak asagidaki siklik ve siddetlerine gére siralanmis advers olaylar bildirilmistir:

Agr1, doku travmasi, yabanci madde, hava yolu tikanmasi, solunum bozuklugu,

alerjik reaksiyon/anafilaksi, pnémotoraks, enfeksiyon ve/veya bayilma/bas

donmesi. Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan ciddi olaylar Covidien'e ve ulusal
yetkili makama bildirilmelidir.

Opis: uredaj za vjezbanje disanja Respiflo™ znanstveno je izraden kao sredstvo

za poticanje neprekinutog maksimalnog udisaja.

Ako osjecate bolove, npr. nakon operacije grudnog kosa ili abdomena,
disanje zna postati plice, a duboki se udisaji potiskuju radi ublazavanja bolova.
U tim je slucajevima vazno da nastojite ponovno posti¢i normalni nacin disanja.
Duboko disanje koje biste obi¢no potiskivali moze pomoci sprijeciti mogucnost
pojave respiratornih komplikacija.

Slijedite upute lije¢nika vezane uz vas uredaj za vjezbanje disanja Respiflo™.
Obratite se svom lije¢niku ako iskusite problem vezan uz postizanje vaseg
uobicajenog nacina disanja.

Odlozite uredaj u otpad u skladu s primjenjivim nacionalnim propisima.
Indikacije/namjena/svrha: uredaj za vjezbanje disanja Respiflo™ koriste
pacijenti nakon torakalne operacije ili s drugim stanjima kao pomo¢ pri
ponovnom postizanju uobicajenog rada pluca. Uredaj sadrzi mjernu ljestvicu,
ali ona se koristi za samoprocjenu/motivaciju pacijenta i nije namijenjena za
dijagnosticku upotrebu. Uredaj za vjezbanje disanja namijenjen je za jednog
pacijenta - visestruku upotrebu. Trajanje upotrebe ne smije premasivati
dvadeset i devet (29) dana. Tvrtka Covidien nije potvrdila upotrebu ovog
proizvoda nakon 29 dana. Odluke o uredajima za vjezbanje disanja mora
donijeti odgovorni lije¢nik ili njegov zamjenik upotrebom prihvacenih
medicinskih tehnika i prosudbom.

Kontraindikacije: nepoznate.

Kako sastaviti vas uredaj za vjezbanje disanja Respiflo™:

1. lzvadite dijelove uredaja Respiflo™ iz pakiranja.

2. Pri¢vrstite slobodan kraj cijevi (bez nastavka za usta) za drku na postolju
uredaja ().

NAPOMENA: prije i nakon svake upotrebe isperite samo nastavak za usta

toplom vodom i protresite da se osusi. Kada ga ne koristite, uredaj stavite u

njegovu vrecicu i zatvorite na vrhu.

Upute

1. Dok je uredaj u uspravnom polozaju, izdiSite normalno, a zatim ustima
obujmite nastavak za usta (H).

2. ZA NISKU BRZINU PROTOKA — udisite brzinom koja je dovoljna za podizanje
samo loptice u prvoj komori, dok loptica u drugoj komori ostaje u stanju
mirovanja (EX). Drzite udisaj tri sekunde.

3. ZAVISU BRZINU PROTOKA — udisite brzinom koja je dovoljna za podizanje
loptica u prvoj i drugoj komori, dok loptica u tre¢oj komori ostaje u stanju
mirovanja (E3). Drzite udisaj tri sekunde ili sve dok vam je ugodno.

4. |ZDAHNITE — uklonite nastavak za usta s usnica i normalno izdahnite ().
Nakon svakog produzenog dubokog udaha na trenutak odmorite i normalno
disite. Zatim ponovite vjezbu kako vam je nalozio vas lijecnik.

NAPOMENA: pacijenti kojima je tesko podici lopticu ili loptice dok drze

uredaj u uspravnom polozaju mogu nagnuti uredaj malo prema naprijed

radi lakse upotrebe.
Nuspojave: zabiljezene su sljedece nuspojave vezane uz upotrebu uredaja za
vjezbanje disanja, kao $to je Respiflo™, navedene redoslijedom ucestalosti i
ozbiljnosti javljanja: bol, ozljeda tkiva, strano tijelo, opstrukcija dinih puteva,
respiratorni distres, alergijska reakcija/anafilaksija, pneumotoraks, infekcija i/ili
sinkopa/vrtoglavica. Svaki ozbiljan dogadaj do kojega dode vezano uz ovaj
uredaj treba prijaviti tvrtki Covidien i nacionalnom nadleznom tijelu.

en: Scale values are accurate to + 20% fr: Les valeurs de 'échelle ont une
précision de + 20 % de: Skalenwerte sind auf £20 % genau nl: Schaalwaarden
zijn nauwkeurig tot + 20% it: | valori della scala hanno un‘accuratezza pari a
+20% es: Los valores de escala tienen una precision de + 20 % sv: Skalvérden
har en noggrannhet pa + 20 % pt-PT: Os valores de escala tém uma precisao
de + 20% pl: Wartosci skali s podane z doktadnoscig do + 20% cs: Hodnoty
na stupnici maji miru nepfesnosti +20 % sk: Hodnoty stupnice su uvedené

s presnostou na + 20 % sl: To¢nost lestvi¢nih vrednosti je + 20 % hu: A
skalaértékek pontossaga + 20% el: Ot Tipég KAipakag givat akpiBeig pe
anékNon = 20% tr: Olgek degerleri £%20 dogrudur hr: Vrijednosti mjernog
raspona precizne su do + 20 %

f" en: Single patient - multiple use fr: Patient unique - utilisations
1'“1 multiples de: Einzelpatient — mehrfache Verwendung
X nl: Meervoudig gebruik door één patiént it: Singolo paziente
- uso multiplo es: Un solo paciente - varios usos sv: En patient

- flera anvandningar pt-PT: Doente Unico - vérias utilizagdes
pl: Dla jednego pacjenta - do wielokrotnego uzycia cs: K
vicenasobnému pouziti jednim pacientem sk: Jeden pacient

- viacnasobné poutzitie sl: En bolnik — veckratna uporaba

hu: Egyetlen paciens esetében tobbszor tjrahasznalhato el: Na
£vav aoBevr - moMam\wv xpricewv tr: Tek hastada birden fazla
kullanim hr: Samo za jednog pacijenta - visestruka upotreba

en: Medical device fr: Dispositif médical de: Medizinprodukt
nl: Medisch hulpmiddel it: Dispositivo medico es: Dispositivo
meédico sv: Medicinteknisk produkt pt-PT: Dispositivo
médico pl: Wyréb medyczny cs: Zdravotnicky prostfedek
sk: Zdravotnicka pomdcka sl: Medicinski pripomocek
hu: Orvostechnikai eszkoz el: latpotegvoloyikd mpoidv tr: Tibbi
cihaz hr: Medicinski proizvod

c € en: Authorized for sale in European countries. fr: Autorisé

alavente dans les pays européens. de: Autorisiert fiir den
Verkauf in europaischen Landern. nl: Goedgekeurd voor
verkoop in Europese landen. it: Autorizzato per la vendita
nei Paesi europei. es: Autorizado para la venta en paises
europeos. sv: Godkand for forsaljning i europeiska lander.
pt-PT: Autorizado para comercializagao em paises europeus.
pl: Dopuszczony do sprzedazy w krajach europejskich.

cs: Schvéleno k prodeji v evropskych zemich. sk: Schvélené
na predaj v eurépskych krajinach. sl: Odobreno za prodajo v
evropskih drzavah. hu: Eurdpai orszéagokban értékesithetd.
el: EyKekpIpévo yia HANon Og EVPWITATKEG XWPEG. tr: Avrupa
tlkelerinde satis i¢in onaylidir. hr: Odobreno za prodaju u
europskim drzavama.

en: Package quantity fr: Quantité par emballage

de: Verpackungsmenge nl: Hoeveelheid per verpakking

it: Quantita nella confezione es: Cantidad en el paquete

sv: Antal i forpackningen pt-PT: Quantidade da

embalagem pl: Liczba sztuk w opakowaniu cs: Mnozstvi

v baleni sk: MnoZstvo v baleni sl: Koli¢ina v pakiranju

hu: Csomagmennyiség el: Moodtnta cuokevaoiag tr: Paket
miktari hr: Koli¢ina u pakiranju
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