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Intended Use

To enable healthcare professionals to coach patients to use their inhalers correctly.
The device can simulate the resistance characteristics of many commercially available
inhalers. Therefore, with the device set to the correct resistance, a patient can be
trained to inhale at a flow rate known to be suitable for their personal DPI or pMDI.

Intended Purpose

A universal reusable, hand-held, oral device, intended to be used by healthcare
professionals. The One-Way Valve Mouthpiece Kit with In-Check DIAL G16 is an
inhalation airflow training system that can help educate and assess patients who use
inhaler devices. It is designed to simulate the ‘internal resistance’ of common inhaler
devices. Patients can be encouraged to modify their inspiratory technique (by inhaling
with more or less effort), in order to achieve a flow rate consistent with their inhaler. It
provides an assessment of inspiratory flow through five classes of device resistance.
However, the resistance is not precise for all inhalers, e.g. the resistance of the Genuair
is slightly lower than the resistance of the Turbohaler MK Ill, but they are both medium
resistance inhalers.

The In-Check DIAL G16 should only be used with a Clement Clarke approved adult
single use or universal reusable mouthpiece. The One-Way Valve Mouthpiece with
In-Check DIAL G16 is used in the assessment of technique for inhaled medication for
patients with restrictive or obstructive respiratory conditions.

Contraindications
A Medical assessment is necessary and due care is to be exercised in cases of special
needs patients.

The One-Way Valve Mouthpiece with In-Check DIAL G16 is not recommended for
children under 10 years old.

The Universal Reusable Mouthpiece is not recommended for children under 5 years
old.

The One-Way Valve Mouthpieces are not suitable for children over 10 years old who
cannot comfortably form a tight seal around it with their lips.

There are no other known contraindications for these devices.

Clinical Benefits
o Asimple way for healthcare professionals to assess peak inspiratory flow rate (PIFR)
values of patients and match them to resistance of inhalers.

¢ The indicator easily shows the reading against the calibrated scale.

o Lightweight, easy to use and portable allowing it to be used in a variety of healthcare
settings without a compromise in performance.

¢ The transparent body enables a qualitative view of the inspiratory manoeuvre.

¢ This transparent material also makes it easier for the user to make a visual inspection
for any damage or contamination before use.

e The range obtained from the device enables the patient to adjust their inhalation
technique to best suit their own inhaler.

e Can be used on any patients over 5 years old with the universal reusable
mouthpiece attached.

o Individually calibrated for accuracy.
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A Warnings and cautions:

PLEASE READ ALL THE INFORMATION IN THESE INSTRUCTIONS FOR USE (IFU)
BEFORE USING THE DEVICE.

BEFORE USE, THE IN-CHECK DIAL G16 MUST BE INSPECTED TO ENSURE THERE
IS NO DAMAGE OR FOREIGN OBJECTS INSIDE WHICH COULD ACCIDENTALLY
BE INHALED AND RESULT IN A RISK CHOKING.

If device or packaging is damaged on collection of the goods, contact Clement Clarke
International Ltd. on +44 (0)1279 414969 or email resp@clement-clarke.com

Any serious incident in relation to this device must be reported to the manufacturer
and the Regulatory Authority of the country where the event occurred.

If you have any questions about your One-Way Valve Mouthpiece or In-Check DIAL G16
and its use, talk to your physician or other licensed healthcare professional.

To minimise cross contamination risks between patients, a Clement Clarke Inspiratory
Disposable One-Way Valve Adult Mouthpiece is recommended.

Universal Reusable Adult Mouthpieces can be used to channel the patient’s airflow
through the In-Check DIAL G16, if the whole device and mouthpiece are cleaned as
described in this IFU between patients.

The One-Way Valve Mouthpiece are intended for use by children over 10 year old. For
younger patients a paediatric adaptor is recommended. Children between 3 and 5
years should only use after medical assessment.

The information provided is for guidance only. It does not imply that any particular
product will be clinically effective. There are other aspects than inspiratory flow that
contribute towards clinical efficacy.

Follow the Cleaning Instructions supplied.

Do not autoclave the In-Check DIAL G16 as this will permanently damage the device.
The instructions provided must be read and followed to obtain the correct measure
of airflow.

The In-Check DIAL G16 does not require further calibration, the device is supplied already
calibrated and is suitable for 2 years following its first use. After 2 years, the device must



be replaced to guarantee correct measurement.

¢ [|f you are unable to obtain a reading you should contact your licensed healthcare
professional immediately.

e To minimise cross contamination, ensure the appropriate Mouthpiece has been
securely attached:

o Clement Clarke International single-use one-way valve Inspiratory Mouthpiece.

o Universal Reusable Mouthpiece can also be used if the In-Check DIAL G16
and mouthpiece are both decontaminated between patients, see the
Cleaning Instructions supplied.

¢ |f required, a nose clip can be used to help block the nostrils when using the
In-Check DIAL G16.

* Keep original packaging and store cleaned In-Check DIAL G16 in it in a clean
and dry location away from the risk of accidental damage or exposure to
any hazardous substances and to minimize the risk of contamination by
foreign objects resulting in choking.

¢ DO NOT LEAVE CHILDREN UNATTENDED WITH THE IN-CHECK DIAL G16
- Risk of breakage / Choking.

IF YOU DO NOT UNDERSTAND THE IFU, PLEASE CONSULT CLEMENT CLARKE
INTERNATIONAL LTD., CALL: +44 (0)1279 414969, OR WRITE TO
resp@clement-clarke.com

Performance Characteristics
The In-Check DIAL G16 has been designed applying the applicable parts of
EN ISO 23747:2015 Anaesthetic and Respiratory Equipment.
e Range 15-120 L/min
e Accuracy + 10% or 10 L/min (whichever is higher)
o Repeatability of + 5 L/min
The In-Check DIAL G16 is individually calibrated to ensure accuracy.

AThe In-Check DIAL G16 is not a serviceable device.

How the In-Check DIAL G16 Works
The In-Check DIAL G16 is a low-range inspiratory flow device that has a selectable resistance
from high to low, shown by the coloured ‘flow’" icons on the back cover of this booklet.

During inhalation the indicator inside the In-Check DIAL G16 slides along the calibrated
scale and stops at the patients PIFR value.

This indication helps the physician or other licenced healthcare professional to determine
the most appropriate inhaler device or assess whether the patient’s device is the most
appropriate for them to use.

A Changes in your airflow may require special treatment according to a
Treatment Plan given to you by your physician or other licensed health
care professional.

How to set the In-Check DIAL G16

To set the In-Check DIAL G16 hold the device vertically with the mouthpiece end
uppermost so the rounded end of the meter can be tapped firmly from underneath with
the palm of the hand. The magnetic weight will be dislodged and will return the indicator to
the start position with a notable knock noise. When this has happened, invert the meter to
return the magnetic weight to its resting position.
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en /\ Warnings - Preparation for use

Stand or sit upright, choose what position is most comfortable and always do it that way.
Do not bend your neck.

Do not put your tongue into the mouthpiece.

Do not cough or spit in the mouthpiece.

How to use - see diagrams

1.

a s W N

Attach In-Check DIAL G16 to a clean mouthpiece, enclosed in the carton.
(Only CCl mouthpieces are recommended for the In-check DIAL G16).

. Align the dial selector with the desired coloured icon — an audible “click” should be heard.
. Reset the In-Check DIAL G16. See "How to set the In-Check DIAL G16" section.

. Ask the patient to exhale fully.
. Ask the patient to seal their lips around the mouthpiece. According to the inhaler chosen,

instruct the patient to inhale in the manner recommended by the inhaler manufacturer.

ATO operate an inhaler device correctly, the patient should be able to achieve a flow rate

within the clinically effective range.
e.g. Accuhaler: Clinically Effective Flow Rate 30-90 L/Min.

. Record the inspiratory flow from the position of the indicator against the gauge. Reset,

and repeat two more times, ensuring correct technique each time.

7. Compare results achieved with target flows for the selected device.
8. If after repeated training the patient is not able to achieve a consistent flow range,

then the healthcare professional may wish to assess the patient’s ability to use an
alternative type of inhaler.

. Dispose of any single-use mouthpieces in general waste.



Troubleshooting

Table 1: Troubleshooting

Fault state

Possible cause

Actions to take

Readings are out of the
recommended range /
incorrect readings

The instructions were not
followed correctly

The In-Check DIAL G16
is broken

The correct accessories
have not been used

The indicator has not been
reset properly

Read these instructions
for use

Ensure the correct sized
Mouthpiece has been used
(see Warnings and cautions
section)

Set the In-Check DIAL G16
by following the steps
described in ‘How to Set the
In-Check DIAL G16' section

The indicator will not move
when inhaling through the
device

The In-Check DIAL G16
is broken

The instructions were not
followed correctly

Stop using the device
Set the In-Check DIAL G16
by following the steps
described in "How to Set
In-Check DIAL G16' section

The device may not be set

Set the In-Check DIAL G16
by following the steps
described in "How to Set

/ don't know how to use
the device

The setting weight does to the starting position :
not move In-Check DIAL G16' section
The In-Check DIAL G16 . )
is broken Stop using the device
) The In-Check DIAL G16 may
Cannot get device to work | pe broken

Unable to read or otherwise
understand the instructions

Re-read these instructions
for use

If you have any questions about whether your In-Check DIAL G16 is working correctly, call
Clement Clarke International Ltd on +44 (0)1279 414969 or email resp@clement-clarke.com

/N Cleaning Instructions
It is recommended to clean these devices after each use and store in their original packaging
to minimise the risk of contamination by foreign objects resulting in a risk of choking.

@) The one-way valve inspiratory mouthpieces are for single patient — multiple use and
should be disposed of after each patient.

/\ Do not:

e clean the In-Check DIAL G16 with a brush, cloth or any other implement as this will
permanently damage the device

o autoclave the In-Check DIAL G16 as this will permanently damage the device

A Do:

e keep the In-Check DIAL G16 and universal mouthpiece clean when not in use to
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prevent bacterial build up
e clean the In-Check DIAL G16 and Accessories daily when in use

/N Disinfection Frequency Recommendations
The following recommendations for disinfection frequencies are presented as a guide
only. In practice, the person responsible for the clinical wellbeing of the patient should
consider the specific circumstances of the next patient and the risk of infection posed
by cross-contamination.

A Dispose of any Single Use / Single Patient — Multiple Use Mouthpieces in the
designated waste bin.

The In-Check DIAL G16 and reusable accessories can be cleaned by immersing the devices
in a solution of Lancerzyme and clean water at or below 30°C. They can then be disinfected
using Tristel 1 Day solution. The dilution rates and exposure times shown on the labelling of
the detergent and disinfectant must be followed. When immersed, agitate the devices to
ensure thorough cleaning.

Rinse thoroughly in clean water at or below 30°C, and gently shake to remove any excess fluid.

A It is important to rinse thoroughly to prevent salt spots appearing on the inside of the
devices and prevent damage to the spindle.

Hold the device at the end furthest away from the mouthpiece then gently shake to remove
any excess water. Keep the device vertical to allow the water to drain from the open end.
Stand the device upright on its open end and allow to air dry thoroughly for between 30 to
60 minutes before reuse or storage. Once dry, store in its original packaging in a clean, dry
place away from any hazardous substances.

If required, the In-Check DIAL G16 can be sterilized using the Low Temperature hydrogen
peroxide plasma Sterilization System (H202) after the washing process has been carried out.

Warranty Information

For warranty consideration, devices must be returned freight prepaid, with proof of
purchase date, to Clement Clarke International Ltd.

Devices damaged accidentally or subjected to misuse are excluded from this warranty.
The manufacturer reserves the right to replace devices at its discretion under the terms
of this warranty.

The foregoing is the sole warranty provided by Clement Clarke International Ltd. in
connection with this product. Clement Clarke International Ltd. herby disclaims any other
warranties, expressed or implied, including warranties on merchantability and fitness

for particular purpose. Implied warranties and other terms that may be imposed by

law, if any, are limited in duration to the period of the above express warranty. Clement
Clarke International Ltd. shall not be liable for loss of use or any other special, incidental,
consequential or indirect costs, expenses or damages.

Disposal
All Mouthpieces and the In-Check DIAL G16 can be disposed of in general waste.

o
% ¢ The packaging and Instruction leaflet are fully recyclable.

Part Codes
Disposable one-way valve mouthpieces Inspiratory, 5 x 20) 3122061

(
Disposable one-way valve mouthpieces (Inspiratory, bulk, 200) 3122063
Universal Plastic Mouthpieces (15) 3103095
Adult to Paediatric Mouthpiece Adaptor (20) 3122120
One-Way Valve Mouthpiece Kit with In-Check DIAL G16 (1) 3109300
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Urcené pouziti

Pomlcka pro odborné zdravotniky pfi nacviku spravného pouziti inhalatort u pacientl.
Zarizeni dokaze simulovat rezistencnf viastnosti mnoha komeréné dostupnych inhalétor(.
PYi nastaveni zafizeni na spravnou rezistenci mize pacient trénovat spravné inhalovani pri
priitoku, o kterém je znamo, Ze je vhodny pro jeho osobni DPI (praskovy inhalator) nebo
pMDI (tlakové aerosolové davkovace).

Stanoveny ucel

Opakované pouzitelné rucni zafizeni pro Ustni pouziti uréené pro odborné zdravotniky. Sada
jednosmérného naustku s ventilem se zafizenim In-Check DIAL G16 je vyukovy systém cz
pro nacvik dychani, ktery pomaha ucit a vyhodnocovat pacienty, ktefi inhalatory pouzivaji.
Je urcen k simulovani ,vnitfniho odporu” béznych inhalator(l. Je mozné tak pacienty
podpofit pfi zmeéné jejich postupu pfi dychani (tak, Zze budou vdechovat s mensim nebo
VEtSim Usilim) a dosahnout tak konzistentniho pritoku podle jejich inhaldtoru. Umoziuje
vyhodnoceni toku dechu pomoci péti stupiit odporu zafizeni. Odpor neni ovsem u

vSech inhalator( pfesny, napf. odpor vyrobku Genuair je 0 néco nizsi nez odpor vyrobku
Turbohaler Mk Ill, ovSem oba jsou inhalatory se stfednim odporem.

Zafizeni In-Check DIAL G16 by mélo byt pouzivano pouze se schvalenym jednorazovym
nebo opakované pouzitelnym ndustkem pro dospélé znacky Clement Clarke. Jednosmeérny
naustek s ventilem se zafizenim In-Check DIAL G16 se pouziva pfi posuzovani techniky
vdechovaného léku u pacientd s restriktivnimi nebo obstruktivnimi respira¢nimi potizemi.

Kontraindikace

Av pfipadé pacientl se specialnimi potfebami je nezbytné zdravotni posouzeni a
nalezita péce.
Jednosmeérny ndustek s ventilem se zafizenim In-Check DIAL G16 neni vhodny pro déti
do 10 let.
Univerzalni opakované pouzitelny naustek neni doporucen pro déti mladsi 5 let.

Naustek pro dospélé neni vhodny pro déti mladsi 10 let, které nedokézi dostate¢né
tésné rty naustek sevrit.

U téchto zafizeni nejsou znamy zadné jiné kontraindikace.
Klinické pfinosy
¢ Jednoduchy zplsob pro odborné zdravotniky k ur¢eni maximélnich hodnot priitoku
vzduchu pfi vdechnuti u pacient(i a porovnat je s odporem inhalétor(.
¢ Pohybliva Sipka snadno na kalibrované stupnici zobrazuje hodnoty.

e 7Zafizeni je lehké, snadno se pouZiva a je snadno pfenosné a umoznuje tak pouziti v
mnoha zdravotnickych zafizenich bez kompromisl z hlediska vykonu.

¢ Prlihledné provedeni umozriuje kvalitativni pohled na provadéné vdechovani.

e Tento prihledny materiél také uzivateli pred pouzitim usnadiiuje vizuéini kontrolu
pfipadného poskozeni nebo kontaminace.

e Rozsah nacteny ze zafizeni umoznuje pacientovi upravit svou techniku dychanf tak, aby
vyhovovala nejlépe jeho inhalatoru.

e 7afizeni Ize pouzivat pouze u pacientd star$ich 5 let.
e Presnost je individualné kalibrovana.

=
>N
>
o
(@]
Nz
>
-
>
Nz
(@)
[am




Obsah

. 2 X jednorazové jednosmeérné inspiracni naustky s ventilem
Ukazatel

. 1 x zafizeni In-Check DIAL G16
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. Ix Navod k pouziti

/\ varovani a upozornéni:
o PRED POUZITIM ZARiZENI SI PRECTETE VSECHNY INFORMACE V TOMTO NAVODU.

o PRED POUZITiIM MUSITE ZKONTROLOVAT ZARIZENi IN-CHECK DIAL G16, ABYSTE
SE UJISTILI, ZE NENi POSKOZENO NEBO ZE NEOBSAHUJE CIZi PREDMETY, KTERE
BY MOHLY BYT NECHTENE VDECHNUTY A VEDLY BY K UDUSENI.

Pokud je pfi vyzvednuti zboZi zafizeni nebo obal poskozen, obratte se na spolecnost
Clement Clarke International Ltd. na ¢islo +44 (0)1279 414969 nebo na email
resp@clement-clarke.com.

e Kazdy zavazny incident souvisejici s timto zafizenim musi byt oznémen vyrobci a
regulacnimu organu zemé, ve které k nému doslo.

Pokud mate jakékoli dotazy k jednosmeérnému naustku s ventilem nebo k zafizeni
In-Check DIAL G16 a jeho pouZiti, poradte se s Iékafem nebo jinym odbornym
zdravotnikem s licenci.

o Abyste minimalizovali riziko kontaminace mezi pacienty, doporucujeme pouZziti
jednorazového jednosmérného naustku s ventilem pro dospélé spole¢nosti Clement Clarke.

Opakované pouzitelné naustky pro dospélé Ize pouzivat k vedeni toku vzduchu
pacienta pres zafizeni In-Check DIAL G16, pokud je celé zafizeni a naustek vycistén tak,
jak je uvedeno v ndvodu, mezi pouZitim mezi pacienty.

Jednorazovy naustek pro dospélé Ize pouzivat k vedeni toku vzduchu pacienta pres
zafizeni In-Check DIAL G16, pokud je zafizeni vyCisténo tak, jak je uvedeno v ndvodu, a
pro kazdého pacienta je pouzit novy naustek.

Jednorazové naustky pro dospélé jsou urceny k pouziti pro dospélé, pokud neni
nasazen detsky adaptér, kdy v takovém pfipadé jej mohou pouZivat déti od véku 6 let.

Uvedené informace jsou pouze informativni. Neznamenaji, Ze jakykoli konkrétni produkt
bude klinicky uc¢inny. Existuji i dals aspekty nez tok vzduchu, které mohou ovlivnit
klinickou ucinnost.

Dodrzujte dodané pokyny k ¢isténi.
Zafizeni In-Check DIAL G16 neCistéte v autoklavu, jelikoz by doslo k jeho trvalému poskozeni.

Uvedené pokyny je nutné si precist a dodrzet, abyste ziskali spravnou hodnotu méfeni
toku vzduchu.
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e Zafizeni In-Check DIAL G16 nevyzaduje dalSi kalibrovani, zafizeni je dodano jiz
kalibrované a je vhodné pro pouziti po dobu 2 let od prvniho pouziti. Po 2 letech je
nutné zarizeni vymenit, aby bylo zajisténo spravné méreni.

e Pokud nejste schopni hodnotu ziskat, méli byste se obratit ihned na odborného
zdravotnika s licenci.

o Abyste minimalizovali kfizovou kontaminaci, zajistéte pevné upevnéni vhodného naustku:

o jednordzovy jednosmeérny inspiracni naustek s ventilem spole¢nosti
Clement Clarke International.

o Opakované pouzitelny naustek Ize také pouzit, pokud je zafizeni In-Check
DIAL G16 a ndustek mezi pouzitim pacienty dekontaminovan, seznamte se s
pfilozenymi pokyny k Cisténi.
e Pokud je to nutné, je mozné pouzit nosni sponu jako pomdcku pro zablokovani nosnich
direk b&hem pouziti zafizeni In-Check DIAL G16.

« Uschovejte si plivodni baleni a ulozte do néj vycisténé zafizeni In-Check DIAL
G16 na Cisté a suché misto, kde nehrozi nechténé poskozeni nebo zasazeni
nebezpeénymi latkami, a abyste minimalizovali riziko kontaminovani cizimi
predméty, které by vedly k udu$eni.

e NENECHAVEJTE DETI SE ZARIZENiM IN-CHECK DIAL G16 BEZ DOZORU - Riziko
rozbiti / uduseni.

POKUD NAVODU K POUZITi NEROZUMITE, OBRATTE SE NA SPOLECNOST CLEMENT
CLARKE INTERNATIONAL LTD., VOLEJTE NA C.: +44 (0)1279 414969, NEBO PISTE
NA resp@clement-clarke.com.

Vykonové vlastnosti
Zafizeni In-Check DIAL G16 bylo navrzeno podle platnych ¢asti normy EN ISO 23747:2015
Anesteticka a respiracni zafizeni.

e Rozsah 15-1201/min
e Presnost + 10 % nebo 10 I/min (podle toho, co je vyssi)
o QOpakovatelnost + 5 I/min
K zajisténi pfesnosti je zafizeni In-Check DIAL G16 individuéiné kalibrovano.
A Zafizeni In-Check DIAL G16 neni zafizeni uréeno k provadeéni servisu.

Jak zafizeni In-Check DIAL G16 funguje

Zafizeni In-Check DIAL G16 je zafizeni pro méfeni toku vzduchu s malym rozsahem, které
ma volitelny odpor od vysokého po nizky, zobrazovany barevnymi ikonami ,toku” na zadni
strané této prirucky.

Béhem vdechnuti se Cerveny disk uvniti zafizeni In-Check DIAL G16 posouva po
kalibrované stupnici a zastavi se na hodnoté PIFR pacienta.

Tento Udaj pomahé lékafi nebo jinému odbornému zdravotnikovi s licenc stanovit nejvhodnéjsi
inhalator nebo posoudit, zda je pacientovo zafizeni pro néj k pouZiti to nejvhodngjsi.

A Zmény v toku vzduchu pfi vdechnuti mohou vyzadovat specialni Ié¢bu podle
lé¢ebného planu, ktery vam predal Iékaf nebo jiny odborny zdravotnik s licenci.

Jak zafizeni In-Check DIAL G16 nastavit

Chcete-li nastavit zafizeni In-Check DIAL G16, drzte zafizeni vertikélné s koncem naustku
co nejvyse tak, aby bylo mozné na zaobleny konec mefidla poklepat zespodu dlani ruky.
Magnetické zavazi se vysune a vrati znacku na vychozi pozici spolu se slysitelnym zvukem
klapnuti. Jakmile tohle provedete, otocte méfidlo, aby se magnetické zavazi vracelo do své
klidové pozice.
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/N Varovani - Piiprava k pouziti
« Stljte nebo sedte rovné, vyberte si pozici, ktera je pro vas nejpohodinéjst a tu vzdy pouzivejte.
o Neohybejte krk.
e Do naustku nevkladejte jazyk.
e Do naustku nekaSlete ani neplivejte.
Pouziti - viz obrazky
1. Upevnéte zafizeni In-Check DIAL G16 k Cistému naustku, uzavienému v kartonu.
(Doporucujeme pouze naustky CCI k zafizeni In-check DIAL G16).

2. Zarovnejte voli¢ stupnice s pozadovanou barevnou ikonou - méli byste slySet ,klapnuti”.

3. Zarizeni In-Check DIAL G16 resetujte. Seznamte se s ¢asti ,, Jak zafizeni In-Check DIAL
G16 nastavit”.

4. Pozadejte pacienta, aby se zcela vydechnul.
5. Pozadejte pacienta, aby Usty tésné uchopil naustek. Podle vybraného inhalatoru vedte
pacienta, aby se nadechl podle doporuceni vyrobce inhalatoru.

A Chcete-li inhalator pouzivat spravné, mél by pacient byt schopen dosahnout toku
vzduchu v ramci klinicky U¢inného rozsahu.
napf. Accuhaler: Klinicky u¢inny pratok 30-90 I/min.

6. Zapiste si pritok pfi vdechnuti podle pozice ¢ervené Sipky na méfidle. Resetujte
zafizeni a opakujte jesté dvakrat, zajistéte vzdy spravnou techniku.

7. Porovnejte dosazené vysledky s cilovym tokem pro vybrané zafizeni.

8. Pokud i po opakovaném Skoleni nedokéze pacient dosahnout konzistentniho pritoku,
mUze odborny zdravotnich chtit posoudit schopnost pacienta pouzivat jiny typ inhalatoru.

9. V8echny jednorazové naustky vyhazujte do béZzného odpadu.
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Reseni potizi

Tabulka 1: Re$eni potizi

Zavada

Mozna pfi€ina

Opatreni

Hodnoty jsou mimo
doporuceny rozsah/
nespravné hodnoty

Nedodrzeli jste
spravné pokyny

Zafizeni In-Check DIAL G16
mé poruchu

Nebylo pouzito

spravné prislusenstvi

Cervena Sipka neni
Spravne resetovana

Prectéte si tento ndvod
k pouziti

Zajistéte pouZiti naustku o
spravné velikosti (viz ¢ast
Varovani a upozornéni)

Nastavte zafizeni In-Check
DIAL G16 podle postupu v
Césti ,Jak zafizeni In-Check
DIAL G16 nastavit”

Ukazatel se pfi dychani
pres zafizeni pohybuje

Zarfizeni In-Check DIAL G16
mé poruchu

Nedodrzeli jste
spravneé pokyny

Zafizeni prestante pouzivat
Nastavte zafizeni In-Check
DIAL G16 podle postupu v
Césti ,Jak zafizeni In-Check
DIAL G16 nastavit”

Regulacni zavazi
se nepohybuje

Zafizeni neni nastaveno do
vychozi pozice

Zafizeni In-Check DIAL G16
mé poruchu

Nastavte zafizeni In-Check
DIAL G16 podle postupu v
Césti ,Jak zafizeni In-Check
DIAL G16 nastavit”

Zafizeni prestante pouzivat

Zafizeni nelze spustit/
chybi informace, jak
zafizeni pouZivat

Zarfizeni In-Check DIAL G16
mUZe mit poruchu

Chybi schopnost precist nebo
jinak porozumét navodu

Znovu si prectéte si tento
navod k pouziti

Pokud méte néjaké dotazy, zda zafizeni In-Check DIAL G16 funguje spravné, zavolejte do
spolecnosti Clement Clarke International Ltd. na ¢islo +44 (0)1279 414969 nebo piste na
email resp@clement-clarke.com

/\ Pokyny k gisténi
Doporucujeme toto zafizeni Cistit po kazdém poufzitf a ukladat jej do plivodniho obalu,
abyste minimalizovali riziko kontaminace cizimi pfredméty, coz by mohlo zplsobit udusent.
fﬁﬂ‘) Jednosmeérné respiracni ndustky s ventilem jsou urceny pro jednoho pacienta
- vicenasobné pouziti a mély by byt po kazdém pacientovi likvidovany.
Co nedélat:
o (Cistit zafizeni In-Check DIAL G16 kartacem, hadfikem ani jinym nastrojem, jelikoz dojde
k trvalému poskozeni zafizeni.
o (Cistit zafizeni In-Check DIAL G16 v autoklavu, jelikoz by dos$lo k jeho trvalému poskozeni.
\ co délat:
o udrzovat zafizeni In-Check DIAL G16 a univerzalni naustek v ¢istot€, pokud je
nepouzivate, aby nedoslo k tvorbé bakteril.
o (istéte zafizeni In-Check DIAL G16 a prisluSenstvi denné, pokud jej pouzivate.
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/\ Doporuéeni tykajici se frekvence dezinfekce
NiZe uvedena doporuceni tykajici se frekvence dezinfekce jsou pouze informativni. v
praxi by osoba odpovédné za zdravotni stav pacienta meéla zvazit specifické okolnosti
dalSiho pacienta a riziko infekce plynouci z kfizové kontaminace.

A Likvidujte jednorazové/jednorazové/vicenasobné naustky do vyhrazeného
odpadkového kose.

Zafizeni In-Check DIAL G16 a opakované pouzitelné prislusenstvi Ize Cistit ponofenim
zatizeni do roztoku Lancerzymu a Cisté vody nebo pfi teploté do 30°C. Lze je dezinfikovat
pomoci 1denniho roztoku Tristelu. Hodnoty fedéni a doba expozice jsou uvedeny na Stitku
pripravku a dezinfekce a je nutné je dodrzovat. Pfi ponofeni zafizenim zatfeste, abyste
zajistili dikladné vycisteni.

Zarfizeni peclivé vyplachnéte Cistou vodou nebo pfi teploté do 30°C a lehce s nim zatfeste,
abyste odstranili pfebyvajici vodu.

A Je dulezité jej zcela oplachnout, aby na ném nevznikaly stopy soli uvnitf zafizeni a
nedoslo k poskozeni vietene.

Drzte zafizeni na konci nejdale od ndustku, poté s nim lehce zatfeste, abyste odstranili
prebyvajici vodu. Drzte zafizeni vertikalng, aby mohla otevienym koncem voda vytékat.
Zafizeni postavte kolmo otevienym koncem a nechejte jej zcela vyschnout po dobu 30 az
60 minut, nez jej znovu pouzijete nebo uloZite. Po vyschnuti jej ulozte do plvodniho obalu
na suchém a ¢istém misté, mimo jakékoli nebezpecné latky.

Dle potfeby Ize In-Check DIAL G16 sterilizovat pomoci sterilizatniho systému pfi nizkych
teplotach s peroxidem vodiku (H,0,) poté, co provedete vymyti.

Zarucni informace
PFi uplatnéni zaruky je nutné zafizeni vratit s uhrazenym poplatkem za dopravu, s dokladem
0 nakupu, na adresu spolecnosti Clement Clarke International Ltd.

Zafizeni poSkozené ndhodné nebo pouzivané nespravné je z této zaruky vylouceno.
Vyrobce si vyhrazuje pravo zafizeni nahradit dle svého uvazeni podle podminek této zaruky.

VySe uvedené je jedinou zarukou, kterou spolecnost Clement Clarke International Ltd.
poskytuje v souladu s timto produktem. Spole¢nost Clement Clarke International Ltd.
timto odmité jakékoli jiné zaruky, vyslovné nebo odvozené, véetné zaruk na prodejnost
a vhodnost vyrobku pro konkrétni Gcel. Odvozené zaruky a dal$i podminky, které miize
ukladat zakon, jsou-li, jsou omezeny na dobu trvani vySe uvedené vyslovné zaruky.
Spole¢nost Clement Clarke International Ltd. neni odpovédna za ztratu pouZiti nebo jiné
2vI&stni, ndhodné, odvozené nebo nepfimé néklady, vydaje nebo skody.

Likvidace
VSechny nédustky a In-Check DIAL G16 je mozné vyhazovat do béZného odpadu.

N/ S u .

% ¢ Obal a prirucka jsou zcela recyklovatelné.

Kédy dild

Jednorazoveé jednosmérné naustky s ventilem  (respiracni, 5 x 20) 3122061
Jednorazoveé jednosmérné naustky s ventilem  (respiracni, velké baleni, 200) 3122063
Univerzalni plastové naustky (15) 3103095
Détsky adaptér ndustku (20) 3122120
Sada jednosmeérného naustku s ventilem se zafizenim In-Check DIAL G16 (1) 3109300



Tilsigtet anvendelse

Skal bruges af sundhedspersonale til at traene patienter i at bruge deres inhalatorer korrekt.
Enheden kan simulere modstandskarakteristika for mange kommercielt tilgeengelige
inhalatorer. Med enheden indstillet til den korrekte modstand kan en patient derfor treenes
til at inhalere med en flowhastighed, der vides at vaere passende til deres personlige DPI
eller pMDI.

Tilsigtet formal

Et genanvendeligt, hdndholdt, oral enhed, der er beregnet til brug af sundhedspersonale.
Envejsventiimundstykkekit med In-check DIAL G16 er et inspiratorisk
luftstramstreeningssystem, der kan hjeelpe med at uddanne og vurdere patienter,

der bruger inhalatorenheder. Det er designet til at simulere den "indre modstand” af
almindelige inhalatorenheder. Patienterne kan tilskyndes til at eendre deres inspiratoriske
teknik (ved at inhalere med sterre eller mindre anstrengelse) for at opna en flowhastighed,  cla
der er i overensstemmelse med deres inhalator. Det giver en vurdering af inspirationsflowet
gennem fem klasser af enhedsmodstand. Imidlertid er modstanden ikke preecis for alle
inhalatorer, f.eks. er modstanden af Genuair lidt lavere end modstanden af Turbohaler Mk Il,
men de er begge inhalatorer med medium modstand.

In-check DIAL G16 ma kun bruges sammen med en Clement Clarke godkendt mundstykke

til voksne, til engangsbrug eller genanvendeligt. Envejsventilens mundstykke med in-check

DIAL G16 anvendes til vurdering af teknik for inhalationsmedicin til patienter med restriktive
eller obstruktive respiratoriske tilstande.

Kontraindikationer
A Det er ngdvendigt at foretage en leegelig vurdering, og der skal udvises forngden omhu
i tilfeelde af patienter med seerlige behov.

Envejsventiimundstykke med in-check DIAL G16 er ikke egnet til barn under 10 ar.
Det universelle genanvendelige mundstykke anbefales ikke til barn under 5 &r.

Mundstykkerne til voksne er ikke velegnede til barn over 10, der ikke komfortabelt kan
danne en teet forsegling omkring det med deres laeber.

Der er ingen andre kendte kontraindikationer for disse enheder.

Kliniske fordele
e En enkel made for sundhedspersonalet at vurdere patienternes maksimale
inspiratoriske flowhastighed (PIFR) og matche dem med inhalatorers modstand.

e Den beveegelige marker viser let afleesningen i forhold til den kalibrerede skala.

e Let, nem at bruge og baerbar, s& den kan bruges i en reekke sundhedsmeessige
omgivelser uden at ga pa kompromis med ydeevnen.

e Den gennemsigtige del muligger et kvalitativt overblik over den inspiratoriske beveegelse.

e Dette gennemsigtige materiale gar det ogsa nemmere for brugeren at foretage en
visuel inspektion for eventuelle skader eller kontaminering fer brug.

o Reekkevidden fra enheden ger det muligt for patienten at justere deres
inhalationsteknik, s& den passer bedst til deres egen inhalator.

e Kan anvendes til alle patienter over 5 ar.
o Individuelt kalibreret for ngjagtighed.
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Indhold

1. 2 X Engangs envejsventil inspiratoriske mundstykker
2 Indikator

3. 1xIn-check DIAL G16

4. envejsventil

5. 1 x Universal mundstykke
6. 1 X Brugsanvisning
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A Advarsler og forholdsregler:
LAS ALLE OPLYSNINGER | DENNE BRUGSANVISNING (IFU), INDEN DU
BRUGER ENHEDEN.

e INDEN BRUG SKAL IN-CHECK DIAL G16 INSPICERES FOR AT SIKRE, AT DER
IKKE ER SKADER ELLER FREMMEDLEGEMER INDENI, SOM VED ET UHELD KAN
INDANDES OG RESULTERE | RISIKO FOR KVZALNING.

e Hvis enheden eller emballagen er beskadiget ved afhentning af produktet, skal du
kontakte Clement Clarke International Ltd. pa +44 (0)1279 414969 eller via e-mail
resp@clement-clarke.com

e Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med denne enhed skal indberettes til
fabrikanten og den regulerende myndighed i det land, hvor haendelsen fandt sted.

¢ Hvis du har spargsmal om din envejsventilmundstykke eller In-Check DIAL G16 og dens
anvendelse, skal du tale med din leege eller andet autoriseret sundhedspersonale.

e For at minimere risikoen for krydskontaminering mellem patienter anbefales et
Clement Clarke inspiratorisk envejsventiimundstykke til voksne, til engangsbrug.

e Genanvendelige mundstykker til voksne kan bruges til at kanalisere patientens

luftstrem gennem In-Check DIAL G16, hvis hele enheden og mundstykket rengares
mellem patienter, som beskrevet i denne brugsanvisning.

e Et engangsmundstykke til voksne kan bruges til at kanalisere patientens luftstram
gennem In-Check DIAL G16, hvis enheden rengares mellem patienter, som beskrevet i
denne brugsanvisning, og der anvendes et nyt mundstykke til hver patient.

e Mundstykkerne til voksne til engangsbrug er beregnet til brug af voksne, medmindre
de er tilsluttet en paediatrisk adapter, i hvilket tilfeelde de kan anvendes af barn pa 6 ar
eller derover.

e Oplysningerne er kun vejledende. Det er ikke ensbetydende med, at et bestemt produkt
vil veere klinisk effektiv. Der er andre aspekter end inspiratorisk flow, der bidrager til
klinisk effekt.

¢ Folg de medfelgende rengaringsinstruktioner.
o Autoklaver ikke In-Check DIAL G16, da dette vil beskadige enheden permanent.
¢ De vedlagte instruktioner skal laeses og falges for at opna den korrekte maling af luftstrammen.
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¢ In-check DIAL G16 kraever ikke yderligere kalibrering, enheden leveres allerede
kalibreret og er egnet til brug i 2 &r efter dens farste brug. Efter 2 &r skal enheden
udskiftes for at sikre korrekt maling.

¢ Hvis du ikke kan fa en afleesning, skal du straks kontakte dit autoriserede sundhedspersonale.

e For at minimere krydskontaminering skal det sikres, at det relevante mundstykke er
forsvarligt fastgjort:

o Clement Clarke International envejsventil til engangsbrug inspiratorisk mundstykke.
o Et genanvendeligt mundstykke kan ogsa bruges, hvis In-check DIAL G16

0g mundstykket begge er dekontaminerede mellem patienter, se de

medfelgende rengeringsinstruktioner.

¢ Om ngdvendigt kan en naeseklemme bruges til at blokere neeseborene, nér du bruger
In-check DIAL G16.

* Opbevar den originale emballage og opbevar den rengjorte In-check DIAL
G16 i emballagen pa et rent og tort sted vaek fra risikoen for utilsigtet
skade eller eksponering for farlige stoffer og for at minimere risikoen for
kontaminering af fremmede genstande, der resulterer i kvaelning.

¢ EFTERLAD IKKE BORN UDEN OPSYN MED IN-CHECK DIAL G16 - Risiko for
brud / kveelning.
HVIS DU IKKE FORSTAR IFU'EN, BEDES DU KONTAKTE CLEMENT CLARKE

INTERNATIONAL LTD., RING: +44 (0)1279 414969, ELLER. SKRIV TIL
resp@clement-clarke.com

Funktionsspecifikationer
In-check DIAL G16 er designet under anvendelse af de relevante dele af EN 1ISO23747:2015
Aneestesi- og respirationsudstyr.
o Reekkevidde 15 - 120 I/min
¢ Ngjagtighed + 10 % eller 10 I/min. (afheengigt af, hvad der er hgjest)
o Repeterbarhed pa = 5 I/min
In-check DIAL G16 er individuelt kalibreret for at sikre nejagtighed.

A In-check DIAL G16 er ikke en funktionel enhed.

Ssadan fungerer In-check DIAL G16
In-check DIAL G16 er en inspiratorisk flowenhed med lav reekkevidde, der har en valgbar
modstand fra hgj til lav, vist ved de farvede ‘flow'-ikoner pa bagsiden af dette heefte.

Under inhalation glider den rade disk ind i In-check DIAL G16 langs den kalibrerede skala og
stopper ved patientens PIFR-veerdi.

Denne indikation hjeelper laegen eller andet autoriseret sundhedspersonale med at afgare,
hvilken inhalator der er den mest hensigtsmaessige, eller om patientens enhed er den mest
hensigtsmaessige at bruge.

A Andringer i din luftstrom kan kraeve seerlig behandling i henhold til
en behandlingsplan, der gives til dig af din lsege eller andet
autoriseret sundhedspersonale.

Sadan indstilles In-check DIAL G16

For at indstille In-check DIAL G16 holdes enheden lodret med mundstykkets ende averst,
séa den afrundede ende af méaleren kan trykkes fast fra undersiden med handfladen. Den
magnetiske vaegt vil blive flyttet og vil returnere markaren til startpositionen med en
meerkbar bankelyd. Nar dette er sket, vendes méleren for at returnere den magnetiske
veegt til dens hvilestilling.
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/N\ Advarsler - Forberedelse til brug

Sta eller sid oprejst, veelg hvilken position der er mest behagelig, og ger det altid p& den made.
Baj ikke nakken.

Stik ikke tungen ind i mundstykket.

Du mé ikke hoste eller spytte i mundstykket.

Brugsanvishing - se diagrammer

1.

2.
3.
4.
5.

Fastgar In-check DIAL G16 til et rent mundstykke, der er vedlagt i sesken. (Kun
CCI-mundstykker anbefales til In-check DIAL G16).

Juster diskveelgeren med det enskede farveikon — et harbart "klik" skal kunne hares.
Nulstil In-check DIAL G16. Se afsnittet "Sadan indstilles In-check DIAL G16".
Bed patienten om at puste helt ud.

Bed patienten om at forsegle lzeberne omkring mundstykket. | henhold til den valgte inhalator
skal patienten instrueres i at inhalere pa den made, der anbefales af producenten af inhalatoren.

A For at betjene en inhalator korrekt skal patienten veere i stand til at opna en

flowhastighed inden for det klinisk effektive omrade.
f.eks. Accuhaler: Klinisk effektiv flowhastighed 30-90 I/min.

. Registrer det inspiratoriske flow fra positionen af den rade marker mod méleren. Nulstil,

og gentag to gange til, sarg for korrekt teknik hver gang.

. Sammenlign de opndede resultater med malstremme for den valgte enhed.
. Hvis patienten efter gentagen treening ikke er i stand til at opnd et ensartet flowomrade,

kan sundhedspersonalet enske at vurdere patientens evne til at bruge en alternativ
type inhalator.

. Bortskaf alle mundstykker til engangsbrug som almindeligt affald



Fejlfinding

Tabel 1: Fejifinding

Fejltilstand

Mulig arsag

Foranstaltninger, der
skal traeffes

Afleesninger er uden for
det anbefalede omrade /
forkerte afleesninger

Instruktionerne blev ikke
fulgt korrekt

Det korrekte tilbehar er ikke
blevet brugt

Den rede marker er ikke
blevet nulstillet korrekt

Lees denne brugsanvisning

Serg for, at den korrekte
storrelse pa mundstykket
er blevet brugt (se afsnittet
Advarsler og forholdsregler)

Indstil In-check DIAL G16
ved at folge de trin, der er
beskrevet i afsnittet "Sadan
indstilles In-check DIAL G16"

Indikatoren vil ikke beveege
sig, nér du inhalerer
gennem enheden

In-check DIAL G16 er i stykker

Instruktionerne blev ikke
fulgt korrekt

Stop med at bruge enheden

Indstil In-check DIAL G16
ved at folge de trin, der er
beskrevet i afsnittet "Sadan
indstilles In-check DIAL G16"

Indstillingsveegten bevaeger
sig ikke

Enheden er ikke indstillet til
startpositionen

In-check DIAL G16 er i stykker

Indstil In-check DIAL G16
ved at folge de trin, der er
beskrevet i afsnittet "Sadan
indstilles In-check DIAL G16"

Stop med at bruge enheden

Kan ikke fa enheden til at
fungere / ved ikke, hvordan
man bruger enheden

In-check DIAL G16 kan
veere i stykker

Kan ikke leese eller pa
anden made forsta

instruktionerne

Lees denne brugsanvisning igen

Hvis du har spergsmal om, hvorvidt dit In-check DIAL G16 fungerer korrekt, kan du ringe til Clement
Clarke International Ltd pa +44 (0)1279 414969 eller sende en e-mail til resp@clement-clarke.com

/N\ Renggringsvejledning
Det anbefales at rengere disse enheder efter hver brug og opbevare dem i deres
originale emballage for at minimere risikoen for kontaminering med fremmede
genstande, der resulterer i risiko for kveelning.

~
\11“') Envejsventilens inspiratoriske mundstykker er beregnet til én patient —til flere formal
og skal bortskaffes efter hver patient.

/N Gor ikke folgende:

e Rengar In-check DIAL G16 med en barste, klud eller et andet redskab, da dette vil
beskadige enheden permanent

o Autoklaver In-check DIAL G16, da dette vil beskadige enheden permanent.

/N Gor folgende:

e Hold In-check DIAL G16 og det universelle mundstykke rene, nér de ikke er i brug, for at
forhindre bakterieophobning

e Rengar In-check DIAL G16 og tilbeher dagligt, n&r de er i brug
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/\ Anbefalinger for desinfektionshyppighed
Folgende anbefalinger for desinfektionshyppigheder er kun vejledende. | praksis bar
den person, der er ansvarlig for patientens kliniske velbefindende, tage hensyn til de
specifikke omstaendigheder for den neeste patient og risikoen for infektion som felge af
krydskontaminering.

A Bortskaf alle mundstykker, engangs-/enkeltpatients-/flergangsmundstykker, i den dertil
beregnede affaldsbeholder.

In-check DIAL G16 og genanvendeligt tilbehar kan rengeres ved at nedseenke enhederne

i en oplesning af Lancerzyme og rent vand ved eller under 30 °C. De kan derefter
desinficeres med Tristel 1-dagsoplasning. De fortyndingshastigheder og eksponeringstider,
der er angivet p& maerkningen af vaskemidlet og desinfektionsmidlet, skal falges. Nar
apparatet er nedsaenket, skal det omrystes for at sikre grundig rengering.

Skyl grundigt i rent vand ved eller under 30 °C, og ryst forsigtigt for at fierne overskydende veeske.

A Det er vigtigt at skylle grundigt for at forhindre, at der opstar saltpletter pa indersiden af
enheden, og for at forhindre beskadigelse af spindlen.

Hold enheden i den ende, der er leengst veek fra mundstykket, og ryst den forsigtigt for at
fierne overskydende vand. Hold enheden lodret, sa vandet kan lgbe ud af den dbne ende.
Stil enheden oprejst pa den &bne ende, og lad den Iuftterre grundigt i mellem 30 og 60
minutter far genbrug eller opbevaring. Nar den er ter, skal den opbevares pa et rent, tart
sted i sin originale emballage, veek fra farlige stoffer.

Hvis det er nadvendigt, kan In-check DIAL G16 steriliseres ved hjeelp af et lavtemperatur
hydrogenperoxid plasma sterilisationssystem (H,0,), efter at vaskeprocessen er udfert.

Garantioplysninger

Med hensyn til garantien skal enheder returneres med forudbetalt fragt med bevis for
kebsdato til Clement Clarke International Ltd.

Enheder, der er beskadiget ved et uheld eller udsat for misbrug, er udelukket fra denne
garanti. Producenten forbeholder sig retten til at udskifte enheder efter eget skan i henhold
til betingelserne i denne garanti.

Ovenstaende er den eneste garanti fra Clement Clarke International Ltd. i forbindelse med
dette produkt. Clement Clarke International Ltd. fraskriver sig hermed enhver anden garanti,
udtrykt eller underforstéet, herunder garantier for salgbarhed og egnethed til seerlige
formal. Underforstaede garantier og andre vilkér, der kan péleegges ved lov, hvis nogen,

er begreenset i varighed til perioden for ovenstaende udtrykkelige garanti. Clement Clarke
International Ltd. er ikke ansvarlig for tab af brug eller andre seerlige, tilfeeldige, folgeskader
eller indirekte omkostninger, udgifter eller skader.

Bortskaffelse
Alle mundstykker og In-check DIAL G16 kan bortskaffes som almindeligt affald.

LY . )
%@ Emballagen og brugsanvisningen er fuldt genanvendelige.

Delkoder
Engangs envejsventil mundstykker Inspiratorisk, 5 x 20) 3122061

(
Engangs envejsventil mundstykker (Inspiratorisk, bulk, 200) 3122063
Universal plastik mundstykker (15) 3103095
(
(

Adapter til peediatrisk mundstykke 20) 3122120
Envejsventil mundstykkekit med In-check DIAL G16 1) 3109300



Verwendungszweck:

Das Gerat ermdglicht es Gesundheitspersonal, Patienten in der korrekten Nutzung ihres
Inhalators zu schulen. Das Gerat kann die Widerstandseigenschaften vieler kommerziell
erhaltlicher Inhalatoren simulieren. Es kann auf den richtigen Widerstand eingestellt
werden, um Patienten darin zu trainieren, mit einer Durchflussrate zu inhalieren, die fur ihre
personliche DPI oder pMDI geeignet ist.

Verwendungszweck

Ein wiederverwendbares, traghares Mundgerat, das fur Gesundheitspersonal gedacht
ist. Das Mundsttck mit Einwege-Ventil mit In-Check DIAL G16 ist ein Trainingssystem fur
den Inhalationsluftfluss, das dazu verwendet werden kann, Patienten, die Inhalatoren
verwenden, zu schulen und zu evaluieren. Es ist daflir gedacht, den ,internen Widerstand”
von gebrauchlichen Inhalatoren zu simulieren. Patienten konnen angeregt werden, ihre
Inspirationsmethode zu verbessern (indem sie starker oder schwéacher einatmen), um
eine Durchflussrate zu erzielen, die mit dem Inhalator Ubereinstimmt. Es ermoglicht

eine Beurteilung des Inspirationsflows anhand von flinf Geratwiderstandsklassen. Der
Widerstand ist jedoch nicht flr alle Inhalatoren prézise. Beispielsweise ist der Widerstand
des Genuair etwas geringer als der des Turbohaler MK Ill, aber beide sind Inhalatoren mit
mittlerem Widerstand.

Das In-Check-DIAL G16 darf nur mit einem von Clement Clarke zugelassenen
wiederverwendbaren oder Einweg-Mundsttick flr Erwachsene verwendet werden. Das
Mundstlick mit Einwege-Ventil mit In-Check-DIAL G16 wird in der Beurteilung der Methode
fUr die inhalierte medikamentdse Behandlung von Patienten mit restriktive oder
obstruktive Atemwegserkrankungen.

de

Gegenanzeigen:
A Eine medizinische Beurteilung ist erforderlich, und bei behinderten Patienten muss mit
gebuhrender Sorgfalt vorgegangen werden.

Das Mundsttck mit Einwege-Ventil mit In-Check-DIAL G16 ist nicht flr Kinder unter 10
Jahren geeignet.

Das Universelle Wiederverwendbare Mundsttick wird nicht fir Kinder unter 5 Jahren
empfohlen.

Das Mundsttick fur Erwachsene ist nicht fir Kinder Uber 10 Jahren geeignet, die es
nicht bequem mit den Lippen fest umschlieBen kdnnen.

Es gibt keine anderen bekannten Gegenanzeigen flr diese Geréate.

Klinischer Nutzen:
¢ Eine einfache Methode fur Gesundheitspersonal, um die Peak Inspiratory Flow
Rate (PIFR)-Werte von Patienten zu beurteilen, und sie dem Widerstand von
Inhalatoren zuzuordnen.

e Der bewegliche Zeiger zeigt den Wert auf der kalibrierten Skala an.

e Das Gerat ist leicht, benutzerfreundlich und tragbar, und kann daher vielfaltig im
Gesundheitswesen eingesetzt werden, ohne die Leistung einzuschranken.

¢ Das transparente Gehause ermoglicht ebenso eine qualitative Sicht auf
das Inspirationsmandver.

e Das transparente Material erleichtert es dem Nutzer auBerdem, das Gerat vor der
Nutzung visuell auf Schédden oder Kontaminierungen zu untersuchen.

e Der vom Gerédt angezeigte Bereich ermoglicht es Patienten, ihre Inhalationsmethode
auf inren eigenen Inhalator abzustimmen.

e Kann fur Patienten tber 5 Jahren verwendet werden.
o Individuell fir Prazision kalibriert.
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. 2 X Einweg-Inspirationsmundstticke mit Einwege-Ventil
Markierung

. 1xIn-Check DIAL G16

Einwege-Ventil

. 1 x Universelle Mundstticke

. 1 x Bedienungsanleitung
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VAN Warnungen und VorsichtsmaBnahmen.:

BITTE LESEN SIE ALLE INFORMATIONEN IN DIESEN BEDIENUNGSANLEITUNGEN
DURCH, BEVOR SIE DIESES GERAT VERWENDEN.

VOR DER NUTZUNG MUSS DAS IN-CHECK DIAL G16 INSPIZIERT WERDEN, UM
SICHERZUSTELLEN, DASS ES NICHT BESCHADIGT IST ODER FREMDKORPER ENTHALT, DIE
VERSEHENTLICH INHALTIERT UND ZU EINEr ERSTICKUNGSGEFAHR WERDEN KONNTEN.

Wenn das Geréat oder die Verpackung bei der Entnahme beschadigt ist, kontaktieren Sie
Clement Clarke International Ltd. unter +44 (0)1279 414969 oder senden Sie eine E-Mail
an resp@clement-clarke.com

Alle ernsten Vorfalle beztglich dieses Gerats mussen an den Hersteller und das
Gesundheitsamt des Landes gemeldet werden, in dem sich der Vorfall ereignet hat.

Wenn Sie Fragen Uber Mundsttick mit Einwege-Ventil oder das In-Check DIAL G16 oder
ihre Nutzung haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder zugelassenes arztliches Personal.

Um das Risiko einer Kreuzkontaminierung zwischen Patienten zu minimieren, wird ein
Einweg-Inspirationsmundsttck mit Einwege-Ventil Clement Clarke empfohlen.

Wiederverwendbare Mundstticke fUr Erwachsene konnen verwendet werden, um den Luftfluss
des Patienten durch das In-Check DIAL G16 zu leiten, wenn das gesamte Gerat und Mundsttick
zwischen Patienten wie in dieser Bedienungsanleitung beschrieben gereinigt werden.

Ein Einweg-Mundsttick fir Erwachsene kann verwendet werden, um den Luftfluss des
Patienten durch das In-Check DIAL G16 zu leiten, wenn das Gerat zwischen Patienten
wie in dieser Bedienungsanleitung beschrieben gereinigt und fur jeden Patienten ein
neues Mundsttick verwendet wird.

Die Einweg-Mundstuicke sind fur Erwachsene gedacht. Nur wenn sie an einen padiatrischen
Adapter angeschlossen sind, konnen sie von Kinder ab 6 Jahren verwendet werden.

Die angegebenen Informationen dienen nur als Leitfaden. Es wird nicht garantiert,
dass ein bestimmtes Produkt klinisch effektiv sein wird. Es gibt noch andere Aspekte
abgesehen vom Inspirationsfluss, die zur klinischen Wirksamkeit beitragen.

Befolgen Sie die mitgelieferten Reinigungsanweisungen.

Reinigen Sie das In-Check DIAL G16 nicht in einer Autoklave, da dies das Geréat
permanent beschadigen warde.

Die bereitgestellten Informationen mussen durchgelesen und befolgt werden, um die



richtige Luftfluss-Messung zu erreichen.

e Das In-Check DIAL G16 muss nicht weiter kalibriert werden. Das Gerat wird bereits
kalibriert bereitgestellt und ist nach der Erstnutzung zwei Jahre lang einsatzbereit. Nach
zwei Jahren muss das Gerat ersetzt werden, um korrekte Messungen zu garantieren.

e Wenn Sie keine Messung ablesen kénnen, sollten Sie sich unverziglich an zugelassenes
Gesundheitspersonal wenden.

e Um eine Kreuzkontaminierung zu minimieren, achten Sie drauf, dass das angemessene
Mundstuck sicher befestigt ist.
o Einweg-Inspirationsmundstick mit Einwege-Ventil von Clement Clarke International.

o Ein wiederverwendbares Mundstlck kann ebenfalls verwendet werden, wenn
das In-Check DIAL G16 und das Mundsttick zwischen Patienten dekontaminiert
werden. Naheres erfahren Sie in den mitgelieferten Reinigungsanweisungen.

¢ Bei Bedarf kann eine Nasenklammer verwendet werden, um bei der Verwendung des
In-Check DIAL G16 die Nase zuzuhalten.

« Behalten Sie die Originalverpackung und bewahren Sie das In-Check DIAL
G16 darin an einem sauberen, trockenen Ort auf, um es vor versehentlichen ~de
Beschadigungen und geféahrlichen Substanzen zu schiitzen und das Risiko
einer Kontaminierung mit Fremdkorpern, die zur Erstickungsgefahr fiihren
koénnten, zu mindern.

¢ LASSEN SIE KINDER NICHT UNBEAUFSICHTIGT MIT DEM IN-CHECK DIAL G16
ALLEIN - SCHADENS- / ERSTICKUNGSGEFAHR

WENN SIE DIE BEDIENUNGSANWEISUNGEN NICHT VERSTEHEN, HALTEN SIE BITTE
MIT CLEMENT CLARKE INTERNATIONAL LTD. RUCKSPRACHE. RUFNUMMER: +44
(0)1279 414969, ODER. SENDEN SIE EINE E-MAIL AN resp@clement-clarke.com

Leistungscharakteristiken:
Das In-Check DIAL G16 wurde entsprechend der einschlagigen Bestimmungen ISO
23747:2015 Anésthesie- und Beatmungsgerate entworfen.

e Reichweite 15 - 120 L/min

e Prazision + 10 % oder 10 I/min (je nachdem, welcher Wert héher ist)
o Wiederholbarkeit von + 5 L/min

Das In-Check DIAL G16 ist individuell kalibriert, um die Prézision zu gewahrleisten.
A Das In-Check DIAL G16 lasst sich nicht warten.

Wie das in-Check DIAL G16 funktioniert

Das In-Check DIAL G16 ist ein Low-Flow-Inspirationsgerat mit auswahlbarem Widerstand
von hoch bis niedrig, was von den farbigen Flow-Symbolen auf der Rlckseite dieser
Broschure zu sehen ist.

Beim Inhalieren bewegt sich die rote Scheibe im In-Check DIAL G16 entlang der kalibrierten
Skala und stoppt am PIFR-Welt der Patienten.

Diese Anzeige hilft dem Arzt oder zugelassenen Gesundheitspersonal dabei, den am besten
geeigneten Inhalator zu bestimmen oder zu beurteilen, ob das Geréat des Patienten am
besten fUr sie geeignet ist.
Anderungen in Ihrem Luftfluss erfordern méglicherweise eine besondere
Behandlung gemaB einem Behandlungsplan von Ihrem Arzt oder anderem
zugelassenen Gesundheitspersonal.

Wie das In-Check DIAL G16 eingestellt wird

Um das In-Check DIAL G16 einzustellen, halten Sie das Geréat vertikal, wobei das Ende mit
dem Mundstutck oben ist, damit das abgerundete Ende des Messgerats von unten fest mit
der Handflache angeklopft werden kann. Das magnetische Gewicht wird dadurch befreit
und die Markierung kehrt mit einem hérbaren Klicken wieder in die Ausgangsposition
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zurlick. Wenn dies geschehen ist, drehen Sie das Messgerat um, damit das magnetische
Gewicht wieder in seine Ruhestellung zurtickkehrt.

/N Warnungen - Nutzungsvorbereitungen
¢ Stehen Sie oder setzen Sie sich aufrecht hin. Wahlen Sie die bequemste Stellung und
inhalieren Sie stets auf diese Art und Weise.
e Beugen Sie Ihren Nacken nicht.
e Stecken Sie Ihre Zunge nicht in das Mundstuck.
e Husten oder spucken Sie nicht in das Mundstuck.

Verwendungsweise - siehe Diagramme

1. Befestigen Sie das In-Check DIAL G16 an eines der sauberen Mundsttcke in der
Schachtel. (FUr das In-Check DIAL G16 werden nur CCI-Mundstticke empfohlen).

2. Richten Sie die Drehscheibe auf das gewtinschte Farbsymbol aus. Dabei ist ein horbares
Klicken zu vernehmen.

3. Setzen Sie das In-Check DIAL G16 zurlick. Ziehen Sie dafur den Abschnitt ,Wie das
In-Check DIAL G16 eingestellt wird” herbei.

4. Bitten Sie Ihre Patienten, ganz auszuatmen.

5. Bitten Sie Ihre Patienten, das Mundstuick fest mit ihren Lippen zu umschlieBen. Weisen
Sie den Patienten je nach ausgewahltem Inhalator an, in der vom Hersteller des
Inhalator empfohlenen Art und Weise zu inhalieren.

de

A Um den Inhalator richtig zu bedienen, sollte der Patient in der Lage sein, eine Flussrate
im klinischen Wirkbereich zu erreichen.
z. B. Accuhaler: Klinisch effektive Durchflussrate 30-90 L/Min.

6. Halten Sie den Inspirationsfluss von der Position des roten Cursors auf der Anzeige
fest. Setzen Sie das Gerat zurtick und wiederholen Sie das Verfahren zweimal, wobei
jedes Mal auf die richtige Methode geachtet werden muss.

7. Vergleichen Sie der Ergebnisse mit den angestrebten Flussraten fur das ausgewahlte Gerat.

8. Wenn der Patient auch nach wiederholter Schulung nicht in der Lage ist, einen einheitlichen
Flussbereich zu erreichen, muss das Gesundheitspersonal moglicherweise vielleicht
beurteilen, ob der Patienten eine andere Art von Inhalator verwenden sollte.

9. Entsorgen Sie Einweg-Mundstticke im normalen Haushaltsmull.
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Fehlerbehebung

Tabelle 1: Fehlerbehebung:

Fehlerstatus

Mogliche Ursache

Zu ergreifende MaBnahmen

Die Messwerte sind nicht
im empfohlenen Bereich /
falsche Messwerte

Die Anweisungen wurden
nicht richtig befolgt

Das In-Check DIAL G16
ist kaputt

Es wurde nicht das richtige
Zubehor verwendet

Die rote Markierung wurde
nicht richtig zurtickgesetzt

Lesen Sie diese
Bedienungsanleitungen durch

Verwenden Sie das Gerat
nicht mehr

Stellen Sie sicher, dass ein Mundstlick
mit der richtigen GroBe verwendet
wurde (Siehe Abschnitt Warnungen
und VorsichtsmaBnahmen)

Stellen Sie das In-Check DIAL G16
entsprechend der Schritte ein, die im
Abschnitt ,Wie das In-Check DIAL G16
eingestellt wird” beschrieben werden

Die Anzeige bewegt sich
nicht, wenn durch das
Geréat inhaliert wird

Das In-Check DIAL G16
ist kaputt

Die Anweisungen wurden
nicht richtig befolgt

Verwenden Sie das Gerat
nicht mehr

Stellen Sie das In-Check DIAL G16
entsprechend der Schritte ein, die im
Abschnitt ,Wie In-Check DIAL G16
eingestellt wird" beschrieben werden

Das Einstell-Gewicht
bewegt sich nicht

Das Gerét ist
moglicherweise in

der Ausgangsposition
Das In-Check DIAL G16
ist kaputt

Stellen Sie das In-Check DIAL G16
entsprechend der Schritte ein, die im
Abschnitt ,Wie In-Check DIAL G16
eingestellt wird" beschrieben werden

Verwenden Sie das Gerat
nicht mehr

Das Geréat funktioniert nicht
/ weiB nicht, wie ich das
Geréat verwenden muss

Das In-Check DIAL G16 ist
moglicherweise kaputt

Kann nicht lesen oder die

Anweisungen nicht verstehen

Lesen Sie diese
Bedienungsanleitungen
erneut durch

Wenn Sie Fragen dazu haben, ob Ihr In-Check DIAL G16 richtig funktioniert, rufen Sie
Clement Clarke International Ltd unter der Nummer +44 (0)1279 414969 an oder senden Sie
uns eine E-Mail an resp@clement-clarke.com

/\ Reinigungsanweisungen:
Es wird empfohlen, diese Gerate nach jeder Nutzung zu reinigen und sie in inrer
Originalverpackung aufzubewahren, um das Risiko einer Kontaminierung durch
Fremdkérper und die daraus entstehende Erstickungsgefahr zu minimieren.

@) Die Inspirations-Mundsttcke mit Einwege-Ventil sind fur die mehrfahre Nutzung durch
einen einzigen Patienten gedacht und mussen nach jedem Patienten entsorgt werden.

Zu vermeiden:

¢ Reinigen Sie das In-Check DIAL G16 nicht mit einer Blrste, einem Tuch oder einem
anderen Instrument, da dies das Gerat permanent beschadigen wird
¢ Reinigen Sie das In-Check DIAL G16 nicht in einer Autoklave, da damit das Geréat
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A Empfohlen:
e Halten Sie das In-Check DIAI G16 und das universelle Mundstck sauber, wenn sie nicht
verwendet werden, damit sich keine Bakterien bilden kénnen.
e Reinigen Sie das In-Check DIAL G16 und sein Zubehor taglich, wenn es verwendet wird.

/N\ Empfehlungen zur Haufigkeit der Desinfektion
Die folgenden Empfehlungen zur Haufigkeit der Desinfektion dienen nur als Leitfaden.
In Praxis sollte die fur das klinische Wohlbefinden des Patienten verantwortliche Person
die besonderen Umstande des nachsten Patienten sowie das Risiko einer Infektion
aufgrund von Kreuzkontaminierung in Betracht ziehen.
Entsorgen Sie alle Einweg-Mundstticke und Mundstlicke fur die mehrfache Nutzung
durch einen einzelnen Patienten im entsprechenden Abfalleimer.

Das In-Check DIAL G16 und das wiederverwendbare Zubehor kann gereinigt werden,
indem die Gerate in einer LOsung aus Lancerzyme und sauberem Wasser mit einer
Temperatur von oder unter 30°C gereinigt werden. Sie konnen dann anhand einer Tristel 1
Tageslosung desinfiziert werden. Die Verdunnungsraten und Einwirkdauer auf dem Etikett
des Reinigungs- und des Desinfektionsmittels mussen befolgt werden. Schitteln Sie die
eingetauchten Geréate, um fUr eine grindliche Reinigung zu sorgen.

Grundlich mit sauberem Wasser mit einer Temperatur von oder unter 30°C abspulen und
vorsichtig abschitteln, um die Uberschussige Flussigkeit abtropfen zu lassen.
Es ist wichtig, grindlich abzuspulen, um zu verhindern, dass sich im Inneren der Geréate
Salzflecken bilden und die Spindel beschadigt wird.

Halten Sie das Gerat an dem Ende, das am weitesten vom Mundstlck entfernt ist und
schutteln Sie es vorsichtig ab, um Uberschussiges Wasser abtropfen zu lassen. Halten Sie
das Gerat vertikal, damit das Wasser aus dem offenen Ende abtropfen kann. Stellen Sie
das Gerat aufrecht auf sein offenes Ende und lassen Sie es 30 bis 60 Minuten an der Luft
trocknen, bevor Sie es wiederverwenden oder aufbewahren. Wenn das Geréat trocken ist,
bewahren Sie es in seiner Originalverpackung an einem sauberen, trockenen Ort fern von
gefahrlichen Substanzen auf.

Gegebenenfalls kann das In-Check DIAL G16 anhand des Wasserstoffperoxid-Plasma-
Sterilisationssystems (H,0,) sterilisiert werden, sobald das Reinigungsverfahren
durchgeflhrt wurde.

Garantieinformationen
FUr Garantieanspruche mussen Gerate mit dem Nachweis des Einkaufsdatum frachtfrei an
Clement Clarke International Ltd. zurtickgesendet werden.

Versehentlich beschadigte oder fehlerhaft verwendete Gerate sind von dieser
Garantie ausgeschlossen. Der Hersteller behélt sich das Recht vor, Gerate unter den
Garantiebedingungen im eigenen Ermessen zu ersetzen.

Das Vorstehende ist die einzige Garantie, die Clement Clarke International Ltd. in
Verbindung mit diesem Produkt bereitstellt. Clement Clarke International Ltd. schlieBt
hierbei alle anderen ausdrlcklichen oder implizierten Garantieleistungen aus, einschlieBlich
Garantien bezuglich der Handelstauglichkeit und Eignung fur einen bestimmten Zweck.
Implizierte Garantien und andere moglicherweise gesetzlich vorgeschriebene Bedingungen
sind auf die Dauer der obigen ausdrucklichen Garantie beschrankt. Clement Clarke
International Ltd. ist nicht fUr Nutzenausfall oder andere Sonder-, Neben-, Folge- oder
indirekten Kosten, Ausgaben oder Schaden haftbar.

Entsorgung
Alle Mundstticke und das In-Check DIAL G16 kann im allgemeinen Haushaltsmull entsorgt werden.

ﬁ Die Verpackung und die Bedienungsanleitung sind vollstandig wiederverwertbar.



Teile-Codes

Einwegmundsttck mit Einwege-Ventil (Inspiration, 5 x 20) 3122061
Einwegmundstlck mit Einwege-Ventil (Inspiration, Bulkware, 200) 3122063
Universelle Mundsttcke aus Kunststoff (15) 3103095
Adapter fur Erwachsenen-Mundstticke fr die padiatrische Nutzung (20) 3122120
Mundsttick mit Einwege-Ventil mit In-Check-DIAL G16 (1) 3109300

Uso previsto

Dotar de medios a los profesionales sanitarios para que ensefien a los pacientes a usar un
inhalador correctamente. El dispositivo simula las caracteristicas de resistencia de muchos
inhaladores disponibles en el mercado. Por ello, con el dispositivo en la resistencia correcta,
es posible ensefiar al paciente a inhalar a un caudal que se sepa que es adecuado para su
propio inhalador de polvo seco (DPI) o inhalador presurizado de dosis medida (pMDI).

Finalidad prevista

Se trata de un dispositivo oral, portétil y reutilizable concebido para que lo usen
profesionales sanitarios. La boquilla de valvula de paso tnico con inhalador In-Check DIAL
G16 es un sistema de entrenamiento de caudal de aire de inhalacion con el que ensefiar y
valorar a pacientes que usen inhaladores. Esta disefiado para simular la resistencia interna
de un inhalador comun. Con él, es posible animar a los pacientes a que cambien su técnica
de inspiracion (inhalando con méas o menos esfuerzo) para llegar a un caudal adecuado
para el inhalador en cuestién. También permite valorar el caudal de inspiracién en funcion
de cinco clases de resistencia del dispositivo. No obstante, la resistencia varia segun el
inhalador, por ejemplo, la del Genuair es ligeramente inferior a la del Turbohaler MK Ill, pero
ambos son inhaladores de resistencia media.

El inhalador In-Check DIAL G16 debe usarse Unicamente con boquillas reutilizables o de
usar y tirar de Clement Clarke para adultos y aprobadas. La boquilla de valvula de paso
Unico con inhalador In-Check DIAL G16 se utiliza para valorar la técnica de medicacion
inhalada de pacientes con afecciones respiratorias restrictivas u obstructivas.

Contraindicaciones

A En el caso de pacientes con necesidades especiales, debera vigilarse su salud y
prestarles la atencion debida.

La boquilla de valvula de paso Unico con inhalador In-Check DIAL G16 no es apta para
nifios menores de diez afos.

La Boquilla Reutilizable Universal no es recomendada para nifios menores de 5 afos de edad.

Las boquillas para adultos no son aptas para niflos menores de diez afios que son
incapaces de colocar los labios herméticamente en ellas.

No hay més contraindicaciones conocidas para estos dispositivos.

Beneflmos clinicos
e Supone para los profesionales sanitarios una forma sencilla de valorar el caudal
méaximo de inspiracion del paciente y equipararlo a la resistencia de los inhaladores.

¢ Elindicador se mueve para indicar comodamente el resultado en la escala calibrada.

e Esligero, portéatil y facil de usar, de modo que se puede utilizar en diferentes contextos
sanitarios sin que ello afecte el rendimiento.

e (racias a su estructura transparente, se obtiene una vista cualitativa de la maniobra
de inspiracion.

e Este material transparente también facilita al usuario la inspeccion visual en busca de
dafios 0 contaminacion antes de su uso.

e Elmargen que indique el dispositivo permite al paciente ajustar su técnica de
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inhalacion para adaptarse mejor a su propio inhalador.
Apto para pacientes mayores de cinco afos.
Calibrado individualmente por motivos de precision.

indice

1

. 2 boquillas de inspiracion de valvula de paso Unico desechables

indicador

2
3. 1inhalador In-Check DIAL G16
4.
5
6

valvula de paso Unico

. 1 boquilla universal
. 1 manual de instrucciones

A Advertencias y precauciones:

LEA TODA LA INFORMACION DE ESTE MANUAL ANTES DE USAR EL DISPOSITIVO.

ANTES DE SU USO, INSPECCIONE EL INHALADOR IN-CHECK DIAL G16 EN
BUSCA DE POSIBLES DANOS O CUERPOS EXTRANOS EN SU INTERIOR QUE
PODRIAN INHALARSE ACCIDENTALMENTE Y PROVOCAR ASFIXIA.

Si el dispositivo 0 el embalaje estan danados en el momento de su entrega, pongase
en contacto con Clement Clarke International Ltd. llamando al +44 (0)1279 414969 o
escribiendo un correo electronico a resp@clement-clarke.com.

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo deben notificarse al
fabricante y la autoridad de reglamentacion del pais donde tuvo lugar el suceso.

En caso de duda sobre la boquilla de valvula de paso nico o el inhalador In-Check
DIAL G16'y su uso, consulte a su médico u otro profesional sanitario autorizado.

Para reducir al minimo los posibles riesgos de contaminacion cruzada entre pacientes,
se recomienda usar una boquilla de inspiracion de valvula de paso Unico desechable
para adultos de Clement Clarke.

Se pueden utilizar boquillas reutilizables para adultos para dirigir el caudal de aire del
paciente por el inhalador In-Check DIAL G16 siempre que el dispositivo y la boquilla se
limpien en su totalidad entre un paciente y otro tal y como se describe en este manual
de instrucciones.

Igualmente, es posible utilizar una boquilla de usar y tirar para dirigir el caudal de aire
del paciente por el inhalador In-Check DIAL G16 siempre que el dispositivo se limpie
en su totalidad y se utilice una boquilla nueva entre un paciente y otro tal y como se
describe en este manual.

Las boquillas de usar y tirar para adultos estan destinadas a utilizarse con adultos, a
menos que se conecten a un adaptador pediatrico, en cuyo caso podran usarlas nifios
de al menos seis anos.

La informacién proporcionada tiene fines exclusivamente orientativos y no implica
que un producto en particular tenga eficacia clinica. Existen otros aspectos, aparte del



caudal de inspiracion, que contribuyen a la eficacia clinica.
¢ Siga la instrucciones de limpieza suministradas.

¢ No intente esterilizar el inhalador In-Check DIAL G16 en un autoclave, ya que se dafiara
para siempre.

e Leay siga las instrucciones suministradas para poder medir el caudal de aire de manera correcta.
e No es necesario volver a calibrar el inhalador In-Check DIAL G16, ya que se suministra

calibrado y puede usarse durante dos afios desde su primer uso. Pasados los dos anos,

sustituya el dispositivo para que dé resultados correctos.

¢ Sino consigue obtener resultados, pongase en contacto con un profesional sanitario
autorizado de manera inmediata.

e Para reducir al minimo la contaminacion cruzada, compruebe que ha montado
firmemente la boquilla adecuada segln corresponda:

o La boquilla de inspiracion de valvula de paso Unico de usar y tirar de Clement
Clarke International.

o La boquilla reutilizable solo puede usarse si el inhalador In-Check DIAL G16y la
boquilla se descontaminan entre un paciente y otro. Véanse las instrucciones de
limpieza suministradas.

o Sjfuera necesario, se puede usar una pinza para nariz para tapar las fosas nasales al
usar el In-Check DIAL G16.

* Conserve el embalaje original, guarde en su interior el In-Check DIAL G16
después de limpiarlo y coléquelo en un lugar limpio y seco donde no se
produzcan danos accidentales, no haya exposicion a sustancias nocivas y
se reduzca al minimo el riesgo de contaminacién con cuerpos extrafnos que
puedan provocar asfixia.

o NO DEJE NINOS SIN SUPERVISION CON EL INHALADOR IN-CHECK DIAL G16:
existen riesgos de rotura o asfixia.

SI NO ENTIENDE EL MANUAL, CONSULTE A CLEMENT CLARKE INTERNATIONAL LTD.

LLAMANDO AL +44 (0)1279 414969 O ESCRIBIENDO A resp@clement-clarke.com

Caracteristicas de funcionamiento
El inhalador In-Check DIAL G16 se ha disefiado aplicando las partes correspondiente de la
norma EN ISO 23747:2015 sobre equipos anestésicos y respiratorios.

e Margen de 15-120 L/min.

e Precision de +10 % 0 10 L/min (la que sea superior).
o Repetibilidad de +5 L/min.

El inhalador In-Check DIAL G16 esta calibrado individualmente para garantizar la precision.
A No es un dispositivo que requiera labores de mantenimiento.

Funcionamiento del inhalador In-Check DIAL G16

Se trata de un dispositivo de caudal de inspiracion de margen bajo con resistencia, que
se puede seleccionar de entre alta a baja, indicada mediante iconos de caudal en color
sefialados en la contraportada de este folleto.

Durante la inhalacion, el disco rojo del interior se mueve por la escala calibrada hasta
pararse en el resultado del caudal maximo de inspiracién del paciente.

Gracias a este resultado, el médico u otro profesional sanitario autorizado pueden
determinar cual es el inhalador mas apropiado o valorar si el que usa el paciente el es mas
adecuado en su caso.

A Los cambios en el caudal de aire pueden requerir un tratamiento especial
segun el programa de tratamiento que le haya proporcionado su médico u
otro profesional sanitario autorizado.
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Configuracion del inhalador In-Check DIAL G16

Para configurar el inhalador In-Check DIAL G16, sujételo verticalmente con el extremo de

la boquilla en la parte superior de manera que el extremo redondo del medidor se pueda
agarrar firmemente desde abajo con la palma de la mano. El peso magnético se desplazara
y hara que el marcador vuelva a la posicion inicial con un ruido de golpe. Cuando suceda
esto, invierta el medidor para que la carga magnética vuelva a la posicion de reposo.

A Advertencia: Preparamon para su uso
e Manténgase en posicion erguida de pie o sentado, la posicion que le resulte mas
comoda, y hagalo siempre de esa manera.

¢ No flexione el cuello.
e No introduzca la lengua en la boquilla.
e No tosa ni escupa en la boquilla.

Modo de empleo: véanse los diagramas
1. Coloque una boquilla limpia, incluida en el envase, en el inhalador In-Check DIAL G16.

Se recomienda usar Unicamente boquillas CCI con el inhalador In-Check DIAL G16.

2. Coloque el selector del indicador en el icono del color deseado. Debera oir un clic.

3. Restablezca el inhalador In-Check DIAL G16. Consulte el apartado «Configuracion del
inhalador In-Check DIAL G16».

4. Pida al paciente que exhale del todo.

5. El paciente debe colocar los labios de manera hermética en la boquilla. Dependiendo el inhalador
elegido, pida al paciente que inhale segun las recomendaciones del fabricante del mismo.

A Para usar el inhalador correctamente, el paciente debe llegar a un caudal que se
encuentre dentro de un margen eficaz clinicamente.
Por ejemplo: Accuhaler: caudal eficaz clinicamente: 30-90 L/min.

6. Registre el flujo de inspiracion desde la posicion del puntero rojo con respecto al
calibrador. Restablézcalo y repita la operacion otras dos veces asegurandose de usar
siempre la técnica correcta.

7. Compare los resultados obtenidos con los caudales previstos segun el dispositivo seleccionado.

8. Si después de probarlo repetidamente con el paciente, este no es capaz de producir
un caudal uniforme, convendra que el profesional sanitario sopese la capacidad del
paciente de usar otro tipo de inhalador.

9. Deseche las boquillas de un solo uso en un contenedor de residuos generales.
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Localizacion y reparacion de averias
Cuadro 1: Localizacion y reparacion de averias

Averia

Posibles causas

Medidas que se deben tomar

Las indicaciones se
encuentran fuera del
margen recomendado o
son incorrectas

No se han seguido las
instrucciones correctamente

El inhalador In-Check DIAL
G16 esta estropeado

No se han usado los
accesorios adecuados

El marcador rojo no
se ha restablecido
adecuadamente

Lea el presente manual

Compruebe que se ha

usado la boquilla del tamafo
correcto (véase el apartado de
advertencias y precauciones)

Configure el inhalador
segln el apartado
«Configuracion del inhalador
In-Check DIAL G16»

El indicador no se mueve al
inhalar en el dispositivo

El inhalador In-Check DIAL
G16 esta estropeado

No se han seguido

las instrucciones
correctamente

Deje de usar el dispositivo
Configure el inhalador
segln el apartado
«Configuracion del inhalador
In-Check DIAL G16»

La carga de configuracion
no se mueve

Es posible que el dispositivo
no esté configurado en la
posicion inicial

El inhalador In-Check DIAL
G16 esta estropeado

Configure el inhalador
segln el apartado
«Configuracion del inhalador
In-Check DIAL G16»

Deje de usar el dispositivo

No consigo hacer que
funcione el dispositivo 0 no
sé como usarlo

Es posible que el inhalador In-
Check DIAL G16 esté estropeado

Soy incapaz de leer o
entender las instrucciones

Vuelva a leer el presente
manual de instrucciones

Si tiene dudas sobre si funciona correctamente el inhalador In-Check DIAL G16, llame a Clement Clarke
International Ltd al +44 (0)1279 414969 o escriba un correo electrénico a resp@clement-clarke.com

/N Instrucciones de limpieza
Se recomienda limpiar los dispositivos después de cada uso y guardarlos en su embalaje
original para reducir al minimo el riesgo de que se contaminen con cuerpos extrafos que

podrian provocar asfixia.

ﬁzi') Las boquillas de inspiracion de valvula de paso Unico se pueden usar varias veces con
un mismo paciente y deben desecharse después de cada paciente.

Medidas que debe evitar:

e Limpiar el inhalador In-Check DIAL G16 con un cepillo, un pano o cualquier otro
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utensilio, ya que se dafiara para siempre.
o Esterilizar el inhalador In-Check DIAL G16 en un autoclave, ya que se dafaré para siempre.

Medidas que debe tomar:
e Mantener el inhalador In-Check DIAL G16'y la boquilla universal limpios cuando no los
esté usando para prevenir la aparicion de bacterias.

e Limpiar el inhalador In-Check DIAL G16 'y sus accesorios a diario cuando los esté usando.

/N\ Recomendaciones sobre la frecuencia de la desinfeccion
Las siguientes recomendaciones sobre la frecuencia de la desinfeccion son
meramente orientativas. En la practica, la persona responsable del bienestar clinico del
paciente debe sopesar las circunstancias especificas del siguiente paciente y el riesgo
de infeccion que supone la contaminacion cruzada.

A Deseche las boquillas de usar v tirar para multiples usos por parte de un solo paciente
en el contenedor de residuos adecuado.

El inhalador In-Check DIAL G16 Y los accesorios reutilizables se pueden limpiar
sumergiéndolos en una solucion de Lancerzyme y agua limpia a 30 °C méaximo. También
pueden desinfectarse con una solucion de Tristel One Day. Siga los indices de dilucion y los
tiempos de exposicion indicados en la etiqueta del detergente y el desinfectante. Cuando
sumerija los dispositivos, agitelos para que se limpien en profundidad.

Enjuaguelos bien en agua limpia a 30 °C maximo y agitelos suavemente para quitar el
exceso de liquido.

A Es importante que los enjuague en profundidad para evitar que aparezcan restos de
sal en su interior y que se dane el eje.

Sujete el dispositivo desde el extremo opuesto a donde se coloca la boquilla y agitelo
suavemente para eliminar los restos de agua. Manténgalo en posicion vertical para que
salga el agua por el extremo abierto. Coloquelo de pie sobre el extremo abierto y deje que
se seque bien al aire entre 30 y 60 minutos antes de volver a usarlo o guardarlo. Cuando
esté seco, guardelo en el embalaje original y en un lugar limpio, seco y apartado de
sustancias peligrosas.

Si fuera necesario, se puede esterilizar el inhalador In-Check DIAL G16 con un sistema de
esterilizacion de plasma de peroxido de hidrogeno (H,0,) a baja temperatura después de
lavarlo como se ha indicado anteriormente.

Informacion sobre la garantia
Por motivos de la garantia, los dispositivos deben devolverse con los portes de envio
pagados y con la fecha del justificante de compra a Clement Clarke International Ltd.

Se excluiran de esta garantia los dispositivos dafiados accidentalmente o sometidos a un
uso incorrecto. El fabricante se reserva el derecho de sustitucion de dispositivos segin su
criterio de conformidad con las condiciones de esta garantia.

Lo que precede es Unicamente la garantia proporcionada por Clement Clarke International
Ltd. en relacion con este producto. Clement Clarke International Ltd. recusa cualquier

otra garantia, explicita o implicita, incluidas las garantias sobre la comercializacion y la
idoneidad para un propdsito particular. Las garantias implicitas y otras condiciones que
puedan imponerse por ley, de haberlas, estan limitadas en duracion segln el periodo

de la garantia explicita indicada anteriormente. Clement Clarke International Ltd. no se
responsabilizara de la pérdida de uso o de cualesquiera otros costes, gastos o dafios
especiales, accidentales, consiguientes o indirectos.

Eliminacion
Todas las boquillas y el inhalador In-Check DIAL G16 se pueden desechar en el contenedor
de residuos generales.

%@ El embalaje v las instrucciones son completamente reciclables.

Codigos de las piezas
Boquillas desechables de vélvula de paso Unico  (de inspiracion, 5 x 20) 3122061



Kayttotarkoitus

Avustaa terveydenhuollon ammattilaisia opastamaan potilaita kayttdamaan inhalaattoriaan
oikein. Laite voi simuloida monien kaupallisesti saatavilla olevien inhalaattorien
resistenssiominaisuuksia. Nain ollen, kun laitteeseen on asetettu oikea vastus, potilasta
voidaan opastaa hengittamaan sellaisella virtausnopeudella, jonka tiedetadan sopivan hanen
henkilokohtaiseen DPI:hensé tai pMDI:hensa.

Suunniteltu kayttotarkoitus

Uudelleenkéaytettava, kadessa pidettava ja suun kautta kaytettava laite, joka on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon. Yksisuuntainen venttiilin suukappalesarja,

jossa on In-Check DIAL G16, on siséanhengityksen ilmavirtauksen opastusjarjestelma,

joka voi auttaa valistamaan ja arvioimaan potilaita, jotka kayttavat inhalaattorilaitteita.

Se on suunniteltu simuloimaan tavallisten inhalaattorilaitteiden "siséista resistenssia".
Potilaita voidaan kannustaa muuttamaan sisdanhengitystekniikkaansa (hengittamalla
siséan enemman tai vahemman ponnistellen), jotta saavutetaan inhalaattorin mukainen
virtausnopeus. Siina arvioidaan sisaanhengityksen virtausta viiden laitevastuksen luokan lapi.
Resistenssi ei kuitenkaan ole tarkka kaikille inhalaattoreille. Esimerkiksi Genuairin resistanssi
on hieman alhaisempi kuin Turbohaler MK Ill:n resistanssi, mutta molemmat ovat keskitason
resistanssin inhalaattoreita.

In-Check DIAL G16 -mittaria tulee kayttaa vain Clement Clarken hyvaksyman aikuisen
kertakdyttoisen tai uudelleenkdytettdvan suukappaleen kanssa. Yksisuuntaista venttiilin
suukappaletta, jossa on In-Check DIAL G16, kaytetdan sisaanhengitettavien laakkeiden
tekniikan arvioinnissa potilailla, joilla on restriktiivisia tai obstruktiivisia hengitystieoireita.

Vasta-aiheet
A Erityistarpeita omaavien potilaiden hoidossa laaketieteellinen arviointi on tarpeen, ja
hoidossa on noudatettava asianmukaista huolellisuutta.

Yksisuuntainen venttiilin suukappale In-Check DIAL G16 -mittarilla ei sovellu alle
10-vuotiaille lapsille.

Monikayttoistd uudelleenkaytettavaa suukappaletta ei suositella alle 5-vuotiaille lapsille.

Aikuisten suukappaleet eivat sovellu yli 10-vuotiaille lapsille, jotka eivat pysty sulkea
huuliaan tiiviisti sen ympaérille.
Néille laitteille ei ole muita tunnettuja vasta-aiheita.

Klllnlset hy6dyt
¢ Helppo tapa terveydenhuollon ammattilaisille arvioida potilaiden sisdé@nhengityksen
huippuvirtausnopeuden (PIFR) arvoja ja verrata niita inhalaattorien resistenssiin.

o Liikkuva osoitin ndyttaa lukeman helposti suhteessa kalibroituun asteikkoon.

o Kevyt, helppokayttoinen ja kannettava, joten sitd voidaan kayttaa erilaisissa
terveydenhuollon ympaéristoissa ilman suorituskyvyn heikkenemista.

o Lapinakyva runko mahdollistaa sisdédnhengitysliikkeen laadullisen tarkastelun.

e Taman lapinakyvan materiaalin ansiosta kéyttajan on myos helpompi tarkastaa
silmamaéraisesti ennen kayttda, onko laitteessa vaurioita tai epapuhtauksia.

¢ Laitteen vaihteluvélin ansiosta potilas voi saataa sisdanhengitystekniikkansa niin, etta se
sopii parhaiten hanen omaan inhalaattoriinsa.

¢ \oidaan kayttaa kaikille yli 5-vuotiaille potilaille.
o Yksilollisesti kalibroitu tarkkuuden varmistamiseksi.
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Siséallysluettelo

1.

2 x kertakayttoinen yksisuuntainen venttiilin sisddnhengityksen suukappale
Osoitin

2
3. 1xIn-Check DIAL G16
4.
5
6

yksisuuntainen venttiilin

. 1 xyleiskéyttoinen suukappale
. 1 x kéyttdohje
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A Varoitukset ja varotoimet:

LUE KAIKKI NAIDEN KAYTTOOHJEIDEN TIEDOT ENNEN LAITTEEN KAYTTOA.

ENNEN KAYTTOA ON TARKASTETTAVA, ETTEI IN-CHECK DIAL G16
OLE VAURIOITUNUT JA ETTEI SEN SISALLA OLE VIERAITA ESINEITA,
JOITA VOISI VAHINGOSSA HENGITTAA JA JOTKA VOISIVAT AIHEUTTAA
TUKEHTUMISVAARAN.

Jos laite tai pakkaus vaurioituu tavaraa noudettaessa, ota yhteytta Clement Clarke
International Ltd:hen numerossa +44 (0)1279 414969 tai séhkdpostitse osoitteessa
resp@clement-clarke.com

Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle
ja sen maan saantelyviranomaiselle, jossa tapahtuma tapahtui.

Jos sinulla on kysyttavaa yksisuuntaisesta venttiilin suukappaleesta tai In-Check
DIAL G16 -mittarista ja sen kédytOstd, ota yhteytta 1dakariisi tai muuhun valtuutettuun
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Potilaiden valisten ristikontaminaatioriskien minimoimiseksi on suositeltavaa kéyttaa
Clement Clarken sisaanhengityksen yksisuuntaisen venttiilin aikuisen suukappaletta.

Uudelleenkéytettavia aikuisen suukappaleita voidaan kayttéé potilaan iimavirran
kanavoimiseen In-Check DIAL G16 -mittarin kautta, jos koko laite ja suukappale
puhdistetaan tassé kayttdohjeessa kuvatulla tavalla potilaiden valilla.

Kertakayttoisia aikuisen suukappaleita voidaan kayttaa potilaan ilmavirran
kanavoimiseen In-Check DIAL G16 -mittarin kautta, jos laite puhdistetaan tssa
kayttoohjeessa kuvatulla tavalla potilaiden valilla ja jokaiselle potilaalle kaytetaan
uutta suukappaletta.

Kertakayttoiset aikuisten suukappaleet on tarkoitettu aikuisten kayttoon, paitsi jos ne
on liitetty pediatriseen adapteriin, jolloin 6 vuotta tayttaneet lapset voivat kéyttaa niita.
Annetut tiedot ovat vain ohjeellisia. Tiedot eivat tarkoita, ettd mikaan tietty tuote olisi
kliinisesti tehokas. Sisaanhengitysvirran lisaksi on muitakin nakokohtia, jotka vaikuttavat
kliiniseen tehoon.

Noudata mukana toimitettuja puhdistusohjeita.
Ala autoklaavaa In-Check DIAL G16 -mittaria, koska se vahingoittaa laitetta pysyvasti.

Mukana toimitetut ohjeet on luettava ja niita on noudatettava, jotta ilmavirta
mitataan oikein.



¢ In-Check DIAL G16 ei vaadi lisakalibrointia, sillé laite toimitetaan jo kalibroituna ja
se soveltuu kaytettavaksi 2 vuoden ajan ensimmaisesta kayttokerrasta. Laite on
vaihdettava kahden vuoden kuluttua oikean mittauksen takaamiseksi.

e Jos et pysty ottamaan lukemaa, ota heti yhteytta valtuutettuun
terveydenhuollon ammattilaiseen.

e Ristikontaminaation minimoimiseksi varmista, etta asianmukainen suukappale on
kiinnitetty kunnolla:
o Clement Clarke International kertakayttoinen yksisuuntainen venttiilin
sisdanhengityksen suukappale.

o Uudelleenkaytettavaa suukappaletta voidaan kayttdd myos, jos In-Check DIAL
G16 ja suukappale dekontaminoidaan potilaiden valilla. Katso mukana toimitetut
puhdistusohjeet.

e In-Check DIAL G16 -mittaria kaytettdessa voidaan tarvittaessa kayttaa nenéklipsia
sieraimien tukkimisen helpottamiseksi.

Sailyta alkuperaispakkaus ja sdilyté puhdistettua In-Check DIAL G16 -mittaria
sen sisdlla puhtaassa ja kuivassa paikassa, jossa se ei vahingossa vahingoitu
tai altistu vaarallisille aineille ja jossa vieraiden esineiden aiheuttama
tukehtumisvaara on mahdollisimman pieni.

ALA JATA LAPSIA ILMAN VALVONTAA IN-CHECK DIAL G16 -MITTARIN KANSSA
- rikkoutumis-/ tukehtumisvaara.

JOS ET YMMARRA KAYTTOOHJEITA, OTA YHTEYTTA CLEMENT CLARKE
INTERNATIONAL LTD:HEN. SOITA NUMEROON +44 (0)1279 414969 TAI KIRJOITA
OSOITTEESEEN resp@clement-clarke.com

Suorituskykyominaisuudet
In-Check DIAL G16 on suunniteltu soveltamaan standardin EN ISO 23747:2015 (anestesia- ja
hengityslaitteet) soveltuvia osia.

e Alue: 15-120 I/min

o Tarkkuus: +10 % tai 10 I/min (sen mukaan, kumpi on suurempi)
o Toistettavuus: +5 I/min

In-Check DIAL G16 on kalibroitu yksilollisesti tarkkuuden varmistamiseksi.
/N In-Check DIAL G16 i ole huollettava laite.

In-Check DIAL G16 -mittarin toiminta

Tarkastuksessa kaytettava In-Check DIAL G16 on matalataajuuksinen sisaanhengityksen
virtauslaite, jonka valittavissa oleva vastus vaihtelee korkealta matalalle, mika nakyy tdman
kirjasen takakannen varillisissa "virtauskuvakkeissa".

Sisdanhengityksen aikana punainen levy In-Check DIAL G16 -mittarin sisalla liukuu kalibroitua
asteikkoa pitkin ja pysahtyy potilaan PIFR-arvoon.

Taméa merkinté auttaa laakaria tai muuta valtuutettua terveydenhuollon ammattilaista
maarittdmaan sopivimman inhalaattorin tai arvioimaan, sopiiko potilaan laite hanelle
parhaiten.

A Muutokset ilmavirtauksessasi saattavat vaatia erikoishoitoa ladkarin tai muun
luvan saaneen terveydenhuollon ammattilaisen sinulle antaman
hoitosuunnitelman mukaisesti.

In-Check DIAL G16 -mittarin asettaminen

Aseta In-Check DIAL G16 pitamalla laitetta pystysuorassa siten, etta suukappaleen paa

on ylimpana, jotta mittarin pyoristettya paata voidaan napauttaa napakasti alapuolelta
kammenella. Magneettinen paino irtoaa ja palauttaa osoittimen alkuasentoon huomattavan
kopautusadnen saattelemana. Kun ndin on tapahtunut, kdanna mittari ylosalaisin
palauttaaksesi magneettisen painon lepoasentoonsa.
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/N Varoitukset - kayttovalmistelut
¢ Seiso tai istu pystyasennossa. Valitse mukavampi asento ja kéyta laitetta aina samassa asennossa.
o Al taivuta niskaasi.
o Al4 tydnna kieltasi suukappaleeseen.
o Ald yski tai sylie suukappaleeseen.

Kaytto katso kaaviot

. Kiinnitd In-Check DIAL G16 puhtaaseen suukappaleeseen, joka on kotelossa. (In-Check
DIAL G16 -mittariin suositellaan vain CCl-suukappaleita.)

2. Kohdista valintakiekon valitsin haluamasi varillisen kuvakkeen kanssa, jolloin
kuulet "napsahduksen".

3. Nollaa In-Check DIAL G16. Katso kohta "In-Check DIAL G16 -mittarin asettaminen”.
4. Pyyda potilasta hengittdmaan kokonaan ulos.

5. Pyyda potilasta sulkemaan huulensa suukappaleen ymparille. Valitun inhalaattorin
mukaan potilasta on ohjeistettava hengittdmaan sisaan inhalaattorin valmistajan
suosittelemalla tavalla.

A Jotta inhalaattoria voidaan kayttaa oikein, potilaan tulee pystya saavuttamaan
virtausnopeus kliinisesti tehokkaalla alueella.
esim. Accuhaler: kliinisesti tehokas virtausnopeus 30-90 I/min.
6. Kirjaa sisdanhengityksen virtaus punaisen osoittimen sijainnista mittaria vasten. Nollaa ja
toista vield kaksi kertaa varmistaen, etta tekniikka on aina oikea.
7. Vertaa saavutettuja tuloksia valitun laitteen tavoitevirtauksiin.
8. Jos potilas ei toistuvan opastuksen jalkeen pysty saavuttamaan tasaista virtausaluetta,

terveydenhuollon ammattilainen saattaa haluta arvioida potilaan kykya kayttaa
vaihtoehtoista inhalaattoria.

9. Havité kertakayttoiset suukappaleet sekajatteessa.
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Vianmaaritys

Taulukko 1: Vianmaaritys

Vikatila

Mahdollinen aiheuttaja

Toteutettavat toimet

Lukemat ovat suositellun

Ohjeita ei noudatettu oikein

Oikeita lisdvarusteita ei

Lue ndma kayttoohjeet

Varmista, etta oikean
kokoista suukappaletta

ole kaytetty on kaytetty (katso kohta
alueen ulkopuolella/ varoitukset ja varotoimet)
virheellisia @~ == |eccccccccccccccccdecnccccrcncceen =]
Aseta In-Check DIAL G16
Punaista osoitinta ei ole plaggggtcam)al\lAaL%)?gassa
nollattu olkein -mittarin asettaminen”
kuvattuja vaiheita
In-Check DIAL G16 on rikki Lopeta laitteen kayttd
Osoitin ei liiku Aseta In-Check DIAL G16
sisdanhengitettdessa noudattamalla kohdassa
laitteen |1&pi Ohjeita ei noudatettu oikein | "In-Check DIAL G16

-mittarin asettaminen”
kuvattuja vaiheita

Asetuspaino ei liiku

Laitetta ei saa
asettaa alkuasentoon

In-Check DIAL G16 on rikki

Aseta In-Check DIAL G16
noudattamalla kohdassa
"In-Check DIAL G16
-mittarin asettaminen”
kuvattuja vaiheita

Lopeta laitteen kayttd

Laite ei toimi / en osaa
kayttéa laitetta

In-Check DIAL G16 saattaa
olla rikki

Kykenematon lukemaan tai

muuten ymmartamaan ohjeita

Lue nama
kayttoohjeet uudelleen

Jos sinulla on kysyttavaa siita, toimiiko In-Check DIAL G16 oikein, soita Clement Clarke
International Ltd:lle numeroon +44 (0)1279 414969 tai laheta sahkopostia osoitteeseen

resp@clement-clarke.com

/N Puhdistusohjeet

Naiden laitteiden puhdistusta suositellaan jokaisen kayttokerran jalkeen ja sailyttaa
alkuperaispakkauksessaan, jotta vieraiden esineiden aiheuttama tukehtumisvaara

voidaan minimoida.

)Yk3|suunta|set sisdédnhengitysventtiilin suukappaleet on tarkoitettu useaan kéyttoon
yhdelle potilaalle, ja ne on havitettava jokaisen potilaan jalkeen.

A Ala koskaan toimi seuraavasti:
¢ Puhdista In-Check DIAL G16 -mittaria harjalla, liinalla tai muulla tyokalulla, koska se
vahingoittaa laitetta pysyvasti.

e Autoklaavaa In-Check DIAL G16 -mittaria, koska se vahingoittaa laitetta pysyvasti.

A Toimi seuraavasti:

e Pid4 In-Check DIAL G16 ja yleiskayttdinen suukappale puhtaina, kun niité ei kéytet,
bakteerien kertymisen estdmiseksi.

o Puhdista In-Check DIAL G16 ja lisdvarusteet paivittain, kun ne ovat kdytossa.
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/\ Suositellut desinfiointivalit
Seuraavat desinfiointivaleja koskevat suositukset ovat vain ohjeellisia. Kaytdnnossa
potilaan kliinisestéd hyvinvoinnista vastaavan henkilén on otettava huomioon seuraavan
potilaan erityisolosuhteet ja ristikontaminaation aiheuttama infektioriski.

A Havita kaikki kertakdyttoiset / yhden potilaan monikayttoiset suukappaleet niille
maéaritettyyn jateastiaan.

In-Check DIAL G16 ja uudelleenkaytettavat lisdvarusteet voidaan puhdistaa upottamalla

laitteet Lancerzyme-liuokseen ja puhtaaseen veteen enintadan 30 °C:ssa. Taman jalkeen ne

voidaan desinfioida Tristel 1 Day -liuoksella. Pesuaineen ja desinfiointiaineen merkinnoissa

esitettyjd laimennusmaaria ja altistusaikoja on noudatettava. Kun laite on upotettu, ravista

sitd perusteellisen puhdistuksen varmistamiseksi.

Huuhtele huolellisesti puhtaalla vedella enintdén 30 °C:ssa ja ravista varovasti ylimaaraisen
nesteen poistamiseksi.

A On tarkeaa huuhdella huolellisesti, jotta estetaan suolapilkkujen ilmaantuminen laitteiden
sisépuolelle ja karan vaurioituminen.

Pida laitetta suukappaleesta kauimpana olevasta paasta ja ravista varovasti ylimaaraisen
veden poistamiseksi. Pida laite pystysuorassa, jotta vesi padsee valumaan avoimesta paasta.
Aseta laite pystyasentoon sen avoimen paan paalle ja anna sen kuivua perusteellisesti
30-60 minuutin ajan ennen uudelleenkayttdd tai varastointia. Kun se on kuivunut, sailyta sita
alkuperéispakkauksessaan puhtaassa ja kuivassa paikassa erilldén vaarallisista aineista.

Tarvittaessa In-Check DIAL G16 voidaan steriloida kayttaen alhaisen ldmpdtilan
vetyperoksidiplasman sterilointijarjestelmaa (H,0,) pesuprosessin jalkeen.

Takuutiedot
Takuuasioissa laitteet on palautettava Clement Clarke International Ltd:lle ennakkoon
maksettuna rahtina ostopaivamaaratodistuksen kera.

Laitteet, jotka ovat vahingoittuneet vahingossa tai joita on kaytetty vaarin, eivat kuulu tdman
takuun piiriin. Valmistaja pidattaa oikeuden vaihtaa laitteita harkintansa mukaan taméan
takuun ehtojen mukaisesti.

Edelld mainittu on ainoa Clement Clarke International Ltd:n mydntdma takuu taman tuotteen
osalta. Clement Clarke International Ltd. kieltaytyy taten kaikista muista nimenomaisista tai
hiljaisesti annetuista takuista, mukaan lukien takuut myyntikelpoisuudesta ja soveltuvuudesta
tiettyyn tarkoitukseen. Lain mahdollisesti asettamat epasuorat takuut ja muut ehdot ovat
voimassa vain edelld mainitun nimenomaisen takuun voimassaoloajan. Clement Clarke
International Ltd. ei ole vastuussa kéyton menetyksesta tai muista erityisista, satunnaisista,
valillisista tai epasuorista kustannuksista, kuluista tai vahingoista.

Havittdminen
Kaikki suukappaleet ja In-Check DIAL G16 voidaan havittaa sekajatteessa.

%@ Pakkaus ja kayttdohje ovat taysin kierratettavia.

Osien koodit
Kertakayttoiset yksisuuntaiset venttiilin suukappaleet (siséanhengitys, 5 x 20) 3122061

(
Kertakayttoiset yksisuuntaiset venttiilin suukappaleet (sisdanhengitys, irtotavara, 200) 3122063
Yleiskayttdiset muoviset suukappaleet (15) 3103095
Aikuisen suukappaleen pediatrinen adapteri (20) 3122120
Yksisuuntainen venttiilin suukappalesarja In-Check DIAL G16 -mittarilla (1) 3109300



Utilisation prévue

Permettre aux professionnels de santé d’enseigner aux patients comment utiliser
correctement leur inhalateur. Le dispositif peut simuler les caractéristiques de résistance de
nombreux inhalateurs disponibles dans le commerce. Par conséquent, lorsque le dispositif est
réglé a la résistance appropriée, le patient peut s'entrainer a inhaler a un débit connu adapté a
son inhalateur de poudre séche (DPI) ou aérosol doseur pressurisé (pMDI) personnel.

Objectif prévu

Dispositif buccal portatif, réutilisable, destiné a étre utilisé par des professionnels de
santé. Le kit Embout buccal a valve unidirectionnelle et dispositif In-Check DIAL G16 est
un systeéme d'apprentissage de la technique d'inhalation & un débit spécifique qui peut
permettre d'évaluer le débit respiratoire des patients qui utilisent des inhalateurs et de les
informer. Il est congu pour simuler la « résistance interne » des inhalateurs courants. Les
patients peuvent étre incités a modifier leur technique d'inhalation (en inhalant avec plus
ou moins d'effort), afin d'atteindre un débit adapté a leur inhalateur. Il permet d'évaluer

le débit inspiratoire sur la base de cing classes de résistance du dispositif. Cependant,

la résistance n'est pas précise pour tous les inhalateurs, par exemple, la résistance de
I'inhalateur Genuair est légerement inférieure a celle du Turbohaler Mk Ill, mais ce sont tous
deux des inhalateurs a résistance moyenne.

Le dispositif In-Check DIAL G16 ne doit étre utilisé qu'avec un embout buccal pour adulte a
usage unique ou réutilisable agréé par Clement Clarke. L'ensemble Embout buccal a valve
unidirectionnelle et dispositif In-Check DIAL G16 est utilisé dans I'évaluation de la technique
d‘inhalation des médicaments pour les patients souffrant d'affections respiratoires
restrictives ou obstructives.
Contre-indications
A Une évaluation médicale est nécessaire et des précautions spécifiques doivent étre
prises dans le cas de patients ayant des besoins spéciaux.
L'ensemble Embout buccal a valve unidirectionnelle et dispositif In-Check DIAL G16 ne
convient pas aux enfants de moins de 10 ans.
I n'est pas recommandé d'utiliser I'embout buccal réutilisable universel chez des
enfants de moins de 5 ans.

Les embouts buccaux pour adultes ne conviennent pas aux enfants de plus de 10 ans
qui ne peuvent pas serrer convenablement les levres autour de I'embout pour former
une fermeture hermétique.

I n'existe pas d'autres contre-indications connues pour ces dispositifs.
Avantages cliniques

e Un moyen simple qui permet aux professionnels de santé d'évaluer le débit inspiratoire
de pointe (DIP) des patients et de le faire correspondre a la résistance des inhalateurs.

¢ Le pointeur mobile affiche facilement la mesure par rapport a I'échelle calibrée.

o Léger, facile a utiliser et portable, ce qui lui permet d'étre utile dans une variété
d'environnements médicaux sans compromettre les performances.

e |e corps transparent permet d'avoir une vision qualitative de la manceuvre inspiratoire.

o Ce matériau transparent facilite également I'inspection visuelle par I'utilisateur pour
détecter tout endommagement ou contamination avant I'utilisation.

e [avaleur obtenue avec le dispositif permet au patient de modifier sa technique
d'inhalation en fonction de son propre inhalateur.

e Peut étre utilisé sur tous les patients de plus de 5 ans.
o Calibrage individualisé pour plus de précision.
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Utilisation prévue

Permettre aux professionnels de santé d'enseigner aux patients comment utiliser
correctement leur inhalateur. Le dispositif peut simuler les caractéristiques de résistance de
nombreux inhalateurs disponibles dans le commerce. Par conséquent, lorsque le dispositif est
réglé a la résistance appropriée, le patient peut s'entrainer a inhaler a un débit connu adapté a
son inhalateur de poudre séche (DPI) ou aérosol doseur pressurisé (pMDI) personnel.

Objectif prévu

Dispositif buccal portatif, réutilisable, destiné a étre utilisé par des professionnels de
santé. Le kit Embout buccal a valve unidirectionnelle et dispositif In-Check DIAL G16 est
un systeme d'apprentissage de la technique d'inhalation & un débit spécifique qui peut
permettre d'évaluer le débit respiratoire des patients qui utilisent des inhalateurs et de les
informer. Il est congu pour simuler la « résistance interne » des inhalateurs courants. Les
patients peuvent étre incités a modifier leur technique d'inhalation (en inhalant avec plus
ou moins d'effort), afin d'atteindre un débit adapté a leur inhalateur. Il permet d'évaluer

le débit inspiratoire sur la base de cing classes de résistance du dispositif. Cependant,

la résistance n'est pas précise pour tous les inhalateurs, par exemple, la résistance de
I'inhalateur Genuair est légerement inférieure a celle du Turbohaler Mk Ill, mais ce sont tous
deux des inhalateurs a résistance moyenne.

Le dispositif In-Check DIAL G16 ne doit étre utilisé qu'avec un embout buccal pour adulte a
usage unique ou réutilisable agréé par Clement Clarke. L'ensemble Embout buccal a valve
unidirectionnelle et dispositif In-Check DIAL G16 est utilisé dans I'évaluation de la technique
d'inhalation des médicaments pour les patients souffrant d'affections respiratoires
restrictives ou obstructives.
Contre-indications
A Une évaluation médicale est nécessaire et des précautions spécifiques doivent étre
prises dans le cas de patients ayant des besoins spéciaux.
L'ensemble Embout buccal a valve unidirectionnelle et dispositif In-Check DIAL G16 ne
convient pas aux enfants de moins de 10 ans.
I n'est pas recommandé d'utiliser I'embout buccal réutilisable universel chez des
enfants de moins de 5 ans.

Les embouts buccaux pour adultes ne conviennent pas aux enfants de plus de 10 ans
qui ne peuvent pas serrer convenablement les levres autour de I'embout pour former
une fermeture hermétique.

Il n'existe pas d'autres contre-indications connues pour ces dispositifs.
Avantages cliniques

e Un moyen simple qui permet aux professionnels de santé d'évaluer le débit inspiratoire
de pointe (DIP) des patients et de le faire correspondre a la résistance des inhalateurs.

¢ Le pointeur mobile affiche facilement la mesure par rapport a I'échelle calibrée.

o Léger, facile a utiliser et portable, ce qui lui permet d'étre utile dans une variété
d'environnements médicaux sans compromettre les performances.

e Le corps transparent permet d'avoir une vision qualitative de la manceuvre inspiratoire.

e Ce matériau transparent facilite également I'inspection visuelle par I'utilisateur pour
détecter tout endommagement ou contamination avant I"utilisation.

e [avaleur obtenue avec le dispositif permet au patient de modifier sa technique
d'inhalation en fonction de son propre inhalateur.

e Peut étre utilisé sur tous les patients de plus de 5 ans.
e Calibrage individualisé pour plus de précision.



Contenu

. 2 Embouts buccaux d'inspiration a valve unidirectionnelle jetables

L'indicateur

1
2
3. 1 Dispositif In-Check DIAL G16
4.
5
6

valve unidirectionnelle

. 1 Embout buccal universel
. 1 Notice d'utilisation
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A Avertissements et précautions :

VEUILLEZ LIRE TOUTES LES INFORMATIONS CONTENUES DANS CETTE NOTICE
D’UTILISATION (IFU) AVANT D'UTILISER LE DISPOSITIF.

AVANT L'UTILISATION, LE DISPOSITIF IN-CHECK DIAL G16 DOIT ETRE
INSPECTE POUR S'ASSURER QU'IL N'EST PAS ENDOMMAGE ET QU'AUCUN
CORPS ETRANGER NE SE TROUVE A L'INTERIEUR QUI POURRAIT ETRE INHALE
ACCIDENTELLEMENT ET PRESENTER UN RISQUE D'ETOUFFEMENT.

Si le dispositif ou I'emballage est endommageé lors de la réception de du colis, veuillez
contacter Clement Clarke International Ltd. au +44 (0)1279 414969 ou par e-mail &
resp@clement-clarke.com

Tout incident grave lié a ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a 'autorité de
réglementation du pays ou I'incident s'est produit.

Si vous avez des questions sur votre embout buccal a valve unidirectionnelle ou sur le
dispositif In-Check DIAL G16 et son utilisation, veuillez en parler a votre médecin ou a
un autre professionnel de santé agréé.

Pour minimiser les risques de contamination croisée entre les patients, un embout buccal
d'inspiration a valve unidirectionnelle pour adulte jetable Clement Clarke est recommandeé.

Les embouts buccaux pour adultes réutilisables peuvent étre utilisés pour canaliser la
respiration du patient dans le dispositif In-Check DIAL G16, si I'ensemble dispositif et embout
buccal sont nettoyés comme décrit dans cette notice d'utilisation entre chaque patient.

Un embout buccal pour adulte a usage unique, jetable peut étre utilisé pour canaliser
la respiration du patient dans le dispositif In-Check DIAL G16, si le dispositif est nettoyé
comme décrit dans cette notice d'utilisation entre chaque patient et un nouvel embout
est utilisé pour chaque patient.

Les embouts buccaux jetables pour adultes sont destinés a étre utilisés par des
adultes, cependant s'ils sont raccordés a un adaptateur pédiatrique, ils peuvent étre
utilisés par des enfants agés de 6 ans ou plus.

Les informations fournies sont a titre indicatif uniquement. Cela ne signifie pas qu'un
produit particulier sera efficace sur le plan clinique. D'autres aspects, en dehors du
débit inspiratoire, contribuent a I'efficacité clinique.

Veuillez suivre les instructions relatives au nettoyage fournies.
Le dispositif In-Check DIAL G16 ne doit pas étre passé a I'autoclave, car cela
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¢ |'endommagerait définitivement.

e Les instructions fournies doivent étre lues et respectée pour obtenir la mesure correcte
du débit inspiratoire.

e Le dispositif In-Check DIAL G16 ne nécessite pas de calibration supplémentaire, il est
fourni déja calibré et peut étre utilisé pendant 2 ans apres sa premiere utilisation. Apres
2 ans, le dispositif doit &tre remplacé pour garantir une mesure correcte.

e Sivous ne parvenez pas a obtenir une mesure, vous devez contacter immédiatement
votre professionnel de santé agréé.

e Pour minimiser la contamination croisée, assurez-vous que I'embout buccal approprié
a été solidement fixé :

o Embout buccal d'inspiration & valve unidirectionnelle & usage unique Clement
Clarke International.

o L'embout buccal réutilisable peut également étre utilisé si le dispositif In-Check
DIAL G16 et I'embout buccal sont tous deux décontaminés entre chaque patient,
veulillez vous reporter aux instructions fournies relatives au nettoyage.

e Sinécessaire, un pince-nez peut étre utilisé pour bloquer les narines lors de I'utilisation
du dispositif In-Check DIAL G16.

* L'emballage d'origine doit étre conservé et utilisé pour ranger le dispositif
In-Check DIAL G16 nettoyé dans un endroit propre et sec, qui ne présente
pas de risque de dommage accidentel ou d'exposition a des substances
dangereuses et comporte un risque minime de contamination par des corps
étrangers pouvant provoquer I'étouffement.

o NE PAS LAISSER LES ENFANTS SANS SURVEILLANCE A PROXIMITE DU DISPOSITIF
IN-CHECK DIAL G16 - Risque de casser des éléments du dispositif / Risque d'étouffement.
S1VOUS NE COMPRENEZ PAS LA NOTICE D'UTILISATION, VEUILLEZ CONTACTER
CLEMENT CLARKE INTERNATIONAL LTD., EN APPELANT LE : +44 (0)1279 414969
OU EN ENVOYANT UN E-MAIL A resp@clement-clarke.com.

Caractéristiques relatives au fonctionnement
Le dispositif In-Check DIAL G16 a été concu en se fondant sur les parties applicables de la
norme EN ISO 23747:2015 Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire.
e Plage 15-120 L/min
e Précision + 10 % ou 10 L/min (selon la valeur la plus élevée)
o Reproductibilité de + 5 L/min
Le dispositif In-Check DIAL G16 est calibré individuellement pour garantir sa précision.

A Le dispositif In-Check DIAL G16 n'est pas un dispositif réparable.

Comment fonctionne le dispositif In-Check DIAL G16

Le dispositif In-Check DIAL G16 est un débitmeétre inspiratoire a faible portée dont la
résistance peut étre sélectionnée, depuis élevée a faible, qui est indiquée par les icones de
«deébit » de couleur telles que présentées au verso de cette notice.

Pendant I'inhalation, le disque rouge a I'intérieur du dispositif In-Check DIAL G16 glisse le
long de I'échelle calibrée et s'arréte a la valeur du débit inspiratoire de pointe (DIP) du patient.
Cette indication permet au médecin ou a un autre professionnel de santé agréé de
sélectionner I'inhalateur le plus approprié ou d'évaluer si I'inhalateur du patient est le plus
approprié pour lui.

A Les modifications de votre débit inspiratoire peuvent nécessiter un
traitement spécial selon un plan de traitement qui vous a été remis par votre
médecin ou un autre professionnel de santé agréé.



Comment régler le dispositif In-Check DIAL G16

Pour régler le dispositif In-Check DIAL G16, tenez-le en position verticale, I'extrémité de
I'embout buccal étant orientée vers le haut afin que I'extrémité arrondie du débitmeétre
puisse étre tapotée fermement par le dessous avec la paume de la main. La masse
aimantée sera délogée et rameénera le marqueur a la position de départ avec un bruit de
cognement notable. Lorsque cela s'est produit, retournez le débitmetre pour ramener la
masse aimantée a sa position de repos.

A Avertissements - Préparation a I'utilisation
Tenez-vous debout ou asseyez-vous, choisissez la position la plus confortable et
effectuez toujours la mesure de cette facon.

e Ne penchez pas le cou.
¢ N'insérez pas votre langue dans I'embout buccal.
¢ Ne toussez pas et ne crachez pas dans I'embout buccal.
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Ccomment l'utiliser - veuillez vous reporter aux schémas
1. Fixez un embout buccal propre, inclus dans la boite, sur le dispositif In-Check DIAL G16.
(Seuls les embouts buccaux de Clement Clarke International (CCI) sont recommandés
pour étre utilisés avec le dispositif In-check DIAL G16).

2. Alignez le bouton de réglage avec I'icone de couleur souhaitée - un « clic » audible doit
étre entendu.

3. Réinitialisez le dispositif In-Check DIAL G16. Veuillez vous reporter a la section «
Comment régler le dispositif In-Check DIAL G16 ».

4. Demandez au patient d'expirer complétement.

5. Recommandez au patient de bien serrer les Ieévres autour de I'embout buccal. Selon

I'inhalateur choisi, demandez au patient d'inspirer de la maniere recommandée par le
fabricant de I'inhalateur.

AAﬁn que l'inhalateur fonctionne correctement, le patient doit pouvoir atteindre un débit
dans la plage cliniqguement efficace.
par exemple, I'inhalateur Accuhaler : Débit cliniquement efficace : 30-90 L/Min.

6. Notez le débit inspiratoire a partir de la position du curseur rouge par rapport a la
jauge. Réinitialisez et répétez deux autres fois, en veillant a ce que la technique
d'inhalation soit correcte a chaque fois.

7. Comparez les résultats obtenus avec les débits souhaités pour I'inhalateur sélectionné.

8. Si, apres plusieurs essais, le patient n'est pas en mesure d'atteindre une plage de débit
constante, le professionnel de santé peut souhaiter évaluer la capacité du patient a
utiliser un autre type d'inhalateur.

9. Eliminez tous les embouts buccaux a usage unigue avec les ordures ménageres.




Dépannage

Tableau 1: Dépannage

Probléme

Cause possible

Actions correctives

Les mesures sont en
dehors de la plage
recommandée / mesures
incorrectes

Les instructions n'ont pas
été suivies correctement

Le dispositif In-Check DIAL
G16 est défaillant

Les accessoires appropriés
n'ont pas été utilisés

Le marqueur rouge
n'a pas été réinitialisé
correctement

Lisez les instructions de
cette notice d'utilisation

Cessez d'utiliser
le dispositif

Assurez-vous que I'embout buccal
de la bonne taille a été utilisé
(voir la section Avertissements et
mises en garde)

Réglez le dispositif In-Check
DIAL G16 en suivant les étapes
décrites a la section « Comment
régler le In-Check DIAL G16 »

L'indicateur ne bouge pas
lors de I'inhalation dans le
dispositif

Le In-Check DIAL G16
est défaillant

Les instructions n'ont pas
été suivies correctement

Cessez d'utiliser le
dispositif

Réglez le In-Check DIAL G16 en
suivant les étapes décrites a

la section « Comment régler le
In-Check DIAL G16 »

La masse aimantée ne
bouge pas

Le dispositif n'est peut-étre
pas réglé sur la position de
départ

Le dispositif In-Check DIAL
G16 est défaillant

Set the In-Check DIAL G16
by following the steps
described in ‘How to Set
In-Check DIAL G16' section

Cessez d'utiliser le
dispositif

Impossible de faire
fonctionner le dispositif /
je ne sais pas comment
utiliser le dispositif

Le dispositif In-Check DIAL
G16 est défaillant

Les instructions n‘ont pas
été lues ou comprises

Lisez a nouveau les
instructions de cette notice
d'utilisation

Sivous avez des questions concernant le bon fonctionnement de votre dispositif In-Check

DIAL G16, appelez Clement Clarke International Ltd au +44 (0)1279 414969 ou envoyez un
e-mail a resp@clement-clarke.com

/N Instructions relatives au nettoyage
Il est recommandé de nettoyer ces dispositifs apres chaque utilisation et de les ranger
dans leur emballage d'origine afin de minimiser le risque de contamination par des
corps étrangers pouvant présenter un risque d'étouffement.

fﬁi\) Les embouts buccaux d'inspiration a valve unidirectionnelle sont destinés a un usage par
un seul patient pour de multiples utilisations et doivent étre éliminés aprés chaque patient.

/\ Vous ne devez pas :

o Nettoyer le dispositif In-Check DIAL G16 avec une brosse, un chiffon ou tout autre
ustensile car cela endommagera définitivement le dispositif
e Passez le dispositif In-Check DIAL G16 a l'autoclave, car cela endommagera

définitivement le dispositif

/N Vous devez :

o Garder le dispositif In-Check DIAL G16 et I'embout buccal universel propres lorsqu'ils
ne sont pas utilisés pour éviter I'accumulation de bactéries
¢ Nettoyer quotidiennement le dispositif In-Check DIAL G16 et les accessoires lorsqu'ils sont utilisés.



/\ Recommandations concernant la fréquence de désinfection
Les recommandations suivantes concernant la fréquence de désinfection sont
présentées a titre indicatif uniquement. En pratique, la personne responsable du bien-
étre clinique du patient doit tenir compte des circonstances spécifiques du patient
suivant et du risque d'infection posé par la contamination croisée.

A Eliminez tous les embouts buccaux a usage unique / patient unique pour de multiples
utilisations dans la poubelle désignée.

Le dispositif In-Check DIAL G16 et les accessoires réutilisables peuvent étre nettoyés en

les immergeant dans une solution de Lancerzyme et d'eau propre a 30 °C ou moins. Ils

peuvent ensuite étre désinfectés a I'aide de la solution Tristel 1 Day. Les taux de dilution

et les temps d'exposition indiqués sur I'étiquette du détergent et du désinfectant doivent

étre respectés. Lors de I'immersion, agitez les dispositifs pour assurer un nettoyage en

profondeur.

Rincez soigneusement a I'eau claire a 30 °C ou moins et secouez doucement pour éliminer

tout exces de liquide.

A Il est important de rincer soigneusement pour éviter I'apparition de taches de sel a
I'intérieur des dispositifs et éviter d'endommager I'axe.

Tenez le dispositif par I'extrémité la plus éloignée de I'embout buccal, puis secouez-le

doucement pour éliminer tout exces d'eau. Gardez le dispositif en position verticale pour

permettre a |'eau de s'écouler par I'extrémité ouverte. Placez le dispositif en position

verticale sur son extrémité ouverte et laissez-le sécher compléetement a I'air pendant 30 a

60 minutes avant de le réutiliser ou de le ranger. Une fois sec, rangez-le dans son emballage

d'origine dans un endroit propre et sec a I'écart de toute substance dangereuse.

Si nécessaire, le dispositif In-Check DIAL G16 peut étre stérilisé a I'aide du systeme de stérilisation
au plasma de peroxyde d'hydrogene basse température (H,0,) aprés le processus de lavage.
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Informations relatives a la garantie

Pour la prise en compte de la garantie, les dispositifs doivent étre retournés, frais de
transport prépayés, accompagnés d'un justificatif indiquant la date d'achat, a Clement
Clarke International Ltd.

Cette garantie ne s'appliquera pas aux dispositifs endommagés accidentellement ou
soumis a une mauvaise Uutilisation. Le fabricant se réserve le droit de remplacer les
dispositifs a sa discrétion selon les termes de cette garantie.

La garantie décrite ci-dessus est la seule que Clement Clarke International Ltd. fournit

en relation avec ce produit. Clement Clarke International Ltd. décline par la présente
toute autre garantie, expresse ou implicite, y compris les garanties de qualité marchande
et d'adéquation a un usage particulier. Les garanties implicites et autres conditions
pouvant étre imposées par la loi, le cas échéant, sont limitées en durée a la période de la
garantie expresse ci-dessus. Clement Clarke International Ltd. ne sera en aucun cas tenue
responsable de la perte d'utilisation ou de tout autre co0t, frais ou dommage spécial,
accessoire, consécutif ou indirect.

Elimination
Tous les embouts buccaux et le dispositif In-Check DIAL G16 peuvent étre éliminés avec les
ordures ménageres.

% L'emballage et la notice sont entiérement recyclables.

Codes des piéces
Embouts buccaux a valve unidirectionnelle jetables (embouts d'inspiration, 5 x 20) 3122061

Embouts buccaux a valve unidirectionnelle jetables (embouts d'inspiration, vrac, 200) 3122063
Embouts buccaux universels en plastique (15) 3103095
Adaptateur pédiatrique d'embout buccal adulte  (20) 3122120
Kit Embout buccal a valve unidirectionnelle et dispositif In-Check DIAL G16 (1) 3109300
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Uso previsto

Consentire ai professionisti sanitari di insegnare ai pazienti I'utilizzo corretto dei loro
inalatori. Il dispositivo puo simulare le caratteristiche di resistenza di molti inalatori
disponibili in commercio. Pertanto, con il dispositivo impostato secondo la resistenza
corretta, un paziente puo essere formato perché inali secondo un flusso noto che sia
idoneo al loro personale DPI o pMDI.

Scopo previsto

Un dispositivo riutilizzabile, manuale, orale concepito per essere usato dai professionisti
sanitari. Il kit boccaglio con valvola a una via con In-Check DIAL G16 € un sistema per la
formazione del flusso d'aria durante I'inalazione che pu aiutare a istruire e valutare i
pazienti che utilizzano gli inalatori. E concepito in modo da simulare la 'resistenza interna
degli inalatori comuni. | pazienti possono essere incoraggiati a modificare la loro tecnica
di ispirazione (inalando con uno sforzo maggiore o minore), al fine di ottenere un flusso
coerente con I'inalatore. Garantisce una valutazione del flusso inspiratorio attraverso
cinque classi di resistenza del dispositivo. Tuttavia la resistenza non € precisa per tutti
gli inalatori, ad esempio, la resistenza di Genuair € leggermente inferiore rispetto alla
resistenza di Turbohaler Mk Ill, ma sono entrambi inalatori a media resistenza.

L'In-Check DIAL G16 deve essere utilizzato solo con un boccaglio monouso o riutilizzabile
per adulti approvato da Clement Clarke. Il boccaglio con valvola a una via con In-Check
DIAL G16 € utilizzato nella valutazione della tecnica per il farmaco inalato per i pazienti con
patologie respiratorie restrittive o ostruttive.

Controindicazioni
/N La valutazione medica & necessaria e bisogna esercitare la dovuta attenzione nei casi
di pazienti con bisogni speciali.

I boccaglio con valvola a una via con In-Check DIAL G16 non e idoneo per bambini di
eta inferiore a 10 anni.

I boccaglio riutilizzabile universale non e raccomandato per i bambini di eta inferiore
a5anni.

I boccagli per adulti non sono adatti ai bambini di eta superiore ai 10 anni che non possono
formare comodamente una chiusura ermetica attorno ad essi con le loro labbra.

Non ci sono altre controindicazioni note per questi dispositivi.

Benefici clinici
e Un modo semplice perché i professionisti sanitari valutino i valori di picco di flusso
inspiratorio (PIFR) dei pazienti e li facciano corrispondere alla resistenza degli inalatori.

¢ || puntatore mobile mostra facilmente la lettura contro la scala calibrata.

e Dispositivo leggero, facile da usare e portatile, che consente I'utilizzo in una varieta di
contesti sanitari senza compromessi in termini di prestazioni.

e |l corpo trasparente consente una vista qualitativa della manovra inspiratoria.

e Questo materiale trasparente, inoltre, rende pit semplice per I'utilizzatore eseguire una
ispezione visiva per la presenza di eventuali danni 0 contaminazione prima dell'uso.

e La portata ottenuta dal dispositivo abilita il paziente alla regolazione della propria
tecnica di inalazione perché si adatti all'inalatore in uso.

e PUO essere usato su pazienti di eta superiore ai 5 anni.
e Calibrazione personalizzata per motivi di accuratezza.
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LEGGERE TUTTE LE INFORMAZIONI IN QUESTE ISTRUZIONI PER L'USO PRIMA
DI UTILIZZARE IL DISPOSITIVO.

PRIMA DELL'USO L'IN-CHECK DIAL G16 DEVE ESSERE SOTTOPOSTO A
ISPEZIONE PER ASSICURARE CHE NON VI SIANO DANNI NE OGGETTI ESTRANEI
ALL'INTERNO, CHE POTREBBERO ESSERE INALATI IN MODO ACCIDENTALE E
CAUSARE UN RISCHIO DI SOFFOCAMENTO.

Se il dispositivo o I'imballaggio sono danneggiati alla ricezione della merce, contattare
Clement Clarke International Ltd. al numero +44 (0)1279 414969 o inviare un'e-mail a
resp@clement-clarke.com

Qualsiasi incidente grave in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all'autorita normativa del Paese in cui si & verificato I'evento.

In caso di domande sul boccaglio con valvola a una via o In-Check DIAL G16 e sul
relativo utilizzo, parlare al medico o ad altri professionisti sanitari autorizzati.

Per ridurre al minimo i rischi di contaminazione indiretta tra un paziente e l'altro, si
raccomanda I'utilizzo del boccaglio inspiratorio per adulti usa e getta con valvola a una
via di Clement Clarke.

| boccagli usa e getta per adulti possono essere usati per incanalare il flusso d'aria del
paziente attraverso I'ln-Check DIAL G16, se I'intero dispositivo e il boccaglio sono puliti
secondo quanto descritto in queste istruzioni per I'uso tra un paziente e I'altro.

Un boccaglio usa e getta monouso per adulti puo essere usato per incanalare il flusso
d'aria del paziente attraverso I'ln-Check DIAL G16, se il dispositivo e pulito secondo
guanto descritto nelle istruzioni per I'uso tra un paziente e I'altro e se viene utilizzato
un nuovo boccaglio per ciascun paziente.

I boccagli usa e getta per adulti sono concepiti per I'uso da parte di adulti a meno che
non siano collegati a un adattatore pediatrico. In questo caso possono essere usati da
bambini a partire dai 6 anni di eta.

Le informazioni fornite sono solo una guida. Non sottintendono che un prodotto
particolare sara clinicamente efficace. Ci sono altri aspetti, diversi dal flusso inspiratorio,
che contribuiscono all'efficacia clinica.

Rispettare le istruzioni per la pulizia fornite.




e Non sterilizzare in autoclave I''In-Check DIAL G16 poiché questo danneggerebbe in
modo permanente il dispositivo.

o Leistruzioni fornite devono essere lette e rispettate per ottenere la misura corretta del flusso d'aria.
e |'In-Check DIAL G16 non richiede ulteriore calibrazione, il dispositivo & fornito gia
calibrato ed & idoneo per 2 anni dopo il primo utilizzo. Dopo 2 anni il dispositivo deve
essere sostituito per garantire una misurazione corretta.
e Se non si riesce a ottenere una lettura, bisogna contattare immediatamente il
professionista sanitario autorizzato.
e Per ridurre al minimo la contaminazione indiretta, assicurare che il boccaglio
appropriato sia stato collegato in modo sicuro:
o Boccaglio inspiratorio monouso con valvola a una via di Clement Clarke International.
o I boccaglio riutilizzabile pud anche essere usato se I'In-Check DIAL G16 e il boccaglio sono
entrambi decontaminati tra un paziente e l'altro. Vedere le istruzioni per la pulizia fornite.
Se richiesto, una clip per il naso puo essere utilizzata per contribuire a bloccare le narici
quando si usa I'ln-Check DIAL G16.
« Tenere la confezione originale e conservare I'In-Check DIAL G16 pulito nella
confezione in un luogo pulito e asciutto lontano dal rischio di danni accidentali
o di esposizione a eventuali sostanze pericolose e ridurre al minimo il rischio di
contaminazione da parte di oggetti estranei che potrebbe provocare soffocamento.
¢ NON LASCIARE | BAMBINI PRIVI DI SUPERVISIONE CON L'IN-CHECK DIAL G16 —
Rischio di rottura / soffocamento.
SE LE ISTRUZIONI PER L'USO NON SONO CHIARE, CONTATTARE CLEMENT CLARKE
INTERNATIONAL LTD., TELEFONARE AL NUMERO: +44 (0)1279 414969, O SCRIVERE
A resp@clement-clarke.com
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Caratteristiche di prestazione
L'In-Check DIAL G16 & stato concepito applicando le parti applicabili della norma EN I1SO
23747:2015 per i dispositivi anestetici e respiratori.

e Portata 15— 120 L/min.
e Precisione + 10% 0 10 L/min. (a seconda di quale sia maggiore)
o Ripetibilita di + 5 L/min.
L'In-Check DIAL G16 € calibrato individualmente per assicurare la precisione.
A L'In-Check DIAL G16 non € un dispositivo che pud essere sottoposto a manutenzione.

Modalita di funzionamento di In-Check DIAL G16

In-Check DIAL G16 & un dispositivo di flusso inspiratorio a portata ridotta dotato di una
resistenza che puo essere selezionata da alta a bassa, come mostrato dalle icone di
"flusso" colorate sulla copertina posteriore di questo opuscolo.

Durante I'inalazione il disco rosso all'interno dell'in-Check DIAL G16 scorre lungo la scala
calibrata e si arresta al valore PIFR del paziente.

Questa indicazione aiuta il medico o altro professionista sanitario a stabilire I'inalatore pitl
appropriato o valutare se il dispositivo del paziente sia il pit adatto.

A Modifiche nel flusso d'aria possono richiedere un trattamento speciale secondo
il piano di trattamento dato dal medico o da altro professionista sanitario autorizzato.

Modalita di impostazione dell'in-Check DIAL G16

Per impostare I'ln-Check DIAL G16, tenere il dispositivo in verticale con I'estremita del
boccaglio in alto in modo che I'estremita arrotondata del misuratore possa essere bloccata
in modo fermo dalla parte inferiore del palmo della mano. Il peso magnetico sara rimosso e
riporta il marcatore alla posizione di avvio con un evidente colpo rumoroso. Dopo che cio &
accaduto, invertire il misuratore per riportare il peso magnetico alla posizione di riposo.




/N\ Avvertenze - Preparazione per I'uso

Stare in piedi o0 sedere, scegliere quale posizione & pitl comoda e usare sempre la
stessa posizione.

Non piegare il collo.
Non mettere la lingua nel boccaglio.
Non tossire né sputare nel boccaglio.

Modalita di utilizzo - vedere gli schemi

1.

Collegare I'In-Check DIAL G16 a un boccaglio pulito, contenuto nella confezione. (Solo i
boccagli di CCI sono raccomandati per I'In-check DIAL G16).

. Allineare il selettore della manopola con I'icona colorata desiderata — si dovrebbe

sentire un “clic”.

. Reimpostare I'In-Check DIAL G16. Vedere la sezione ‘Modalita di impostazione

dell'in-Check DIAL G16'.

. Chiedere al paziente di espirare completamente.

. Chiedere al paziente di chiudere le labbra attorno al boccaglio. Secondo I'inalatore
scelto, chiedere al paziente di inalare come raccomandato dal fabbricante dell'inalatore.

A Per utilizzare correttamente un inalatore, il paziente deve essere in grado di ottenere

un flusso entro la portata clinicamente efficace.
Ad es. Accuhaler: Flusso clinicamente efficace 30-90 L/min.

. Registrare il flusso inspiratorio dalla posizione del cursore rosso contro il misuratore.
Reimpostare e ripetere altre due volte, assicurando di usare sempre la tecnica corretta.

. Confrontare i risultati ottenuti con i flussi target per il dispositivo selezionato.
. Se dopo una formazione ripetuta il paziente non e in grado di ottenere una portata

costante per il flusso, il professionista sanitario potrebbe voler valutare la capacita del
paziente di usare un tipo di inalatore alternativo.

. Smaltire i boccagli monouso con i rifiuti normali.
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Risoluzione dei problemi
Tabella 1: Risoluzione dei problemi

Stato di errore

Causa possibile

Azioni da intraprendere

Le letture sono al di fuori
della portata raccomandata
/ letture non corrette

Le istruzioni non sono state
rispettate in modo corretto

Non sono stati usati gli
accessori corretti

Il marcatore rosso non
¢ stato reimpostato
correttamente

Leggere queste istruzioni
per I'uso

Assicurarsi di utilizzare

il boccaglio della misura
corretta (vedere la sezione
Avvertenze e precauzioni)

Impostare I'In-Check DIAL G16
seguendo le fasi descritte nella
sezione 'Modalita di utilizzo
del kit In-Check DIAL G16'

L'indicatore non si sposta
durante l'inalazione dal
dispositivo

L'In-Check DIAL G16 & rotto

Le istruzioni non sono state
rispettate in modo corretto

Interrompere I'uso del dispositivo

Impostare I'In-Check DIAL G16
seguendo le fasi descritte nella
sezione 'Modalita di utilizzo
del kit In-Check DIAL G16'

Il peso dell'impostazione
non si sposta

Il dispositivo potrebbe non
essere impostato nella
posizione di awio

L'In-Check DIAL G16 & rotto

Impostare I'In-Check DIAL G16
seguendo le fasi descritte nella
sezione 'Modalita di utilizzo
del kit In-Check DIAL G16'

Interrompere I'uso del dispositivo

Impossibile far funzionare il
dispositivo / non si sa come
utilizzare il dispositivo

L'In-Check DIAL G16
potrebbe essere rotto

Impossibile leggere 0

comprendere le istruzioni

Leggere di nuovo queste
istruzioni per 1'uso

In caso di domande per confermare se I'ln-Check DIAL G16 sta funzionando correttamente,
chiamare Clement Clarke International Ltd al numero +44 (0)1279 414969 o inviare
un'e-mail a resp@clement-clarke.com

/N Istruzioni per la pulizia
Si raccomanda di pulire questi dispositivi dopo ogni utilizzo e conservarli nella loro
confezione originale per ridurre al minimo il rischio di contaminazione da parte di
oggetti estranei che potrebbero provocare il rischio di soffocamento.

fﬁi\) | boccagli inspiratori con valvola a una via sono solo per pitl usi sul singolo paziente e
devono essere smaltiti dopo ogni paziente.

/N Non:

e pulire I'In-Check DIAL G16 con una spazzola, un panno o altro oggetto perché questo
danneggerebbe in modo permanente il dispositivo

o sterilizzare in autoclave I'ln-Check DIAL G16 poiché questo danneggerebbe in modo

permanente il dispositivo

Cose da fare:

o tenere I'ln-Check DIAL G16 e il boccaglio universale puliti guando non sono in uso per
evitare la formazione batterica

o pulire I'In-Check DIAL G16 e gli accessori ogni giorno quando sono in uso.



/N\ Raccomandazioni sulla frequenza di disinfezione

Le raccomandazioni che seguono relative alle frequenze di disinfezione sono presentate
solo come guida. Nella pratica la persona responsabile del benessere clinico del paziente
deve prendere in considerazione le circostanze specifiche del paziente successivo e il
rischio di infezione posto dalla contaminazione indiretta.

A Smaltire tutti i boccali mono uso / singolo paziente - uso multiplo nel contenitore dedicato.

L'In-Check DIAL G16 e gli accessori riutilizzabili possono essere puliti immergendo i dispositivi
in una soluzione di Lancerzyme e acqua pulita a 30°C o temperature inferiore. Possono
essere disinfettati usando la soluzione Tristel 1 Day. Devono essere rispettati i tassi di
diluizione e i tempi di esposizione mostrati sulle etichette del detergente e del disinfettante.
Al momento dell'immersione, agitare i dispositivi per assicurare una pulizia completa.

Sciacquare bene in acqua pulita a 30°C o temperatura inferiore e scuotere delicatamente
per rimuovere il liquido in eccesso.

A E importante sciacquare bene per evitare che compaiano macchie di sale nella parte
interna dei dispositivi ed evitare danni al perno.

Tenere il dispositivo dall'estremita nella parte piu lontana dal boccaglio, poi scuotere
delicatamente per rimuovere I'acqua in eccesso. Tenere il dispositivo in verticale in modo
da consentire all'acqua di scaricarsi dall'estremita aperta. Mettere il dispositivo in verticale
sulla sua estremita aperta e lasciare asciugare bene all'aria per 30-60 minuti prima del
riutilizzo o della conservazione. Quando & asciutto, conservare nella sua confezione
originale in un luogo pulito e asciutto, lontano da sostanze pericolose.

Se necessario, I''In-Check DIAL G16 puo essere sterilizzato usando il sistema di

sterilizzazione con plasma di perossido di idrogeno a bassa temperatura (H,0,) dopo
I'esecuzione del processo di lavaggio.

Informazioni sulla garanzia
Per le informazioni sulla garanzia, i dispositivi devono essere restituiti con trasporto
gratuito, con la ricevuta di acquisto, a Clement Clarke International Ltd.

I dispositivi danneggiati in modo accidentale o soggetti ad abuso sono privati della garanzia.
Il fabbricante si riserva il diritto di sostituire i dispositivi a sua esclusiva discrezione secondo
i termini di questa garanzia.

Quanto precede ¢ I'unica garanzia fornita da Clement Clarke International Ltd. in relazione a
questo prodotto. Clement Clarke International Ltd. con il presente disconosce qualsiasi altra
garanzia, espressa o implicita, incluse le garanzie sulla commerciabilita e I'idoneita per fini
particolari. Le garanzie implicite e altri termini che potrebbero essere imposti per legge, se
applicabili, sono limitati nella durata al periodo della suddetta garanzia espressa. Clement
Clarke International Ltd. non sara responsabile per la perdita d'uso o qualsiasi costo, spesa,
danno speciali, incidentali, consequenziali o indiretti.

Smaltimento
Tutti i boccagli e I'In-Check DIAL G16 possono essere smaltiti nei rifiuti generali.

%@ L'imballaggio e I'opuscolo con le istruzioni sono completamente riciclabili.

Codici delle parti
Boccagli con valvola a una via usa e getta Inspiratori, 5 x 20) 3122061

(
Boccagli con valvola a una via usa e getta (Inspiratori, sfusi, 200) 3122063
Boccagli universali in plastica (15) 3103095
Adattatore boccaglio da adulto a pediatrico (20) 3122120
Boccaglio con valvola a una via con In-Check DIAL G16 (1) 3109300
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Penggunaan Dimaksudkan

Untuk membolehkan profesional penjagaan kesihatan mengajar pesakit cara menggunakan
inhaler (alat sedut) dengan betul. Alat ini dapat meniru ciri rintangan dalam pelbagai inhaler
yang dijual secara komersial. Oleh itu, apabila rintangan yang betul ditetapkan pada inhaler,
pesakit dapat dilatih untuk menyedut pada kadar aliran yang bersesuaian mengikut DPI
atau pMDI masing-masing.

Tujuan Dimaksudkan

Peranti oral genggam dan boleh guna semula ini direka bentuk untuk kegunaan profesional
penjagaan kesihatan. Alat Corong Mulut Injap Sehala (One-Way Valve Mouthpiece)

yang dilengkapi In-Check DIAL G16 ialah sistem latihan penyedutan aliran udara yang
dapat mendidik dan menilai pesakit yang menggunakan inhaler. Sistem ini dicipta untuk
menyelaku rintangan dalaman pada inhaler yang biasa. Pesakit boleh didorong untuk
mengubah suai teknik menarik nafas (inspiratori) mereka (dengan menghela nafas lebih
kuat atau kurang) untuk mencapai kadar aliran yang bersesuaian dengan inhaler. Sistem ini
memberikan penilaian kadar inspiratori melalui lima kelas rintangan peranti. Namun begitu,
nilai rintangan tidak tepat untuk semua inhaler. Contohnya, rintangan Genuair agak rendah
berbanding rintangan Turbohaler MK lll, tetapi kedua-dua inhaler tersebut merupakan
inhaler rintangan sederhana.

In-Check DIAL G16 hanya boleh digunakan dengan corong mulut boleh guna semula atau
corong mulut dewasa sekali guna yang diluluskan Clement Clarke. Corong Mulut Injap
Sehala dengan In-Check DIAL G16 digunakan dalam penilaian teknik ubat sedut untuk
pesakit yang mengalami keadaan pernafasan yang terbatas atau terhalang.

Kontraindikasi

Penilaian perubatan adalah perlu dan rawatan yang sewajarnya perlu diberikan kepada
pesakit berkeperluan khas.

Corong Mulut Injap Sehala dengan In-Check DIAL G16 tidak sesuai untuk kanak-kanak
bawah umur 10 tahun.

Pelekap Mulut Boleh Guna Semula Universal tidak disarankan untuk kanak-kanak
bawah 5 tahun.

Corong Mulut Dewasa tidak sesuai untuk kanak-kanak berumur 10 tahun ke atas yang
tidak mampu merapatkan bibir pada corong mulut peranti ini dengan selesa.

Tiada kontraindikasi lain yang diketahui untuk peranti ini.

Faedah Klinikal
Cara mudah untuk profesional penjagaan kesihatan menilai kadar aliran inspiratori
puncak (PIFR) pesakit dan memadankannya dengan kadar rintangan inhaler.

e Penunjuk bergerak menunjukkan bacaan pada skala tentukur dengan mudah.

e Ringan, mudah digunakan dan ciri mudah alih membolehkan peranti ini digunakan
dalam pelbagai persekitaran penjagaan kesihatan tanpa menjejaskan prestasi.

e Peranti yang lutsinar memberi pandangan kualitatif bagi pergerakan inspiratori.

e Bahan lutsinar ini juga memudahkan pengguna untuk membuat pemeriksaan visual
bagi mengesan sebarang kerosakan atau pencemaran sebelum peranti digunakan.

¢ Julat yang diperoleh daripada peranti ini membolehkan pesakit menyesuaikan teknik
pernafasan mengikut kesesuaian inhaler.

e Boleh digunakan pada pesakit yang berumur 5 tahun ke atas.
o Ditentukur secara berasingan untuk ketepatan.



Kandungan
. 2 x Corong Mulut Inspiratori Injap Sehala Pakai Buang

A Amaran dan peringatan:

1
2
3. 1xIn-Check DIAL G16

4.

5. 1 x Corong Mulut Universal
6. 1 X Arahan Penggunaan

Penunjuk

Injap Sehala
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SILA BACA SEMUA MAKLUMAT DALAM ARAHAN PENGGUNAAN (IFU)
SEBELUM MENGGUNAKAN PERANTI.

IN-CHECK DIAL G16 MESTI DIPERIKSA SEBELUM DIGUNAKAN UNTUK
MEMASTIKAN TIADA KEROSAKAN ATAU BENDA ASING YANG BOLEH DISEDUT
SECARA TIDAK SENGAJA DAN MENGAKIBATKAN RISIKO TERCEKIK.

Sekiranya peranti atau bungkusan rosak semasa pengambilan produk, hubungi Clement
Clarke International Ltd. di +44 (0)1279 414969 atau e-mel resp@clement-clarke.com
Sebarang kejadian serius berkaitan dengan peranti ini hendaklah dilaporkan kepada
pengilang dan Jawatankuasa Kawal Selia di negara kejadian tersebut berlaku.

Jika anda mempunyai sebarang pertanyaan mengenai Corong Mulut Injap Sehala atau
In-Check DIAL G16 dan cara penggunaannya, sila berjumpa dengan doktor anda atau
mana-mana profesional penjagaan kesihatan berlesen.

Untuk mengurangkan risiko pencemaran silang antara pesakit, penggunaan Corong Mulut m
Dewasa Injap Sehala Pakai Buang Inspiratori keluaran Clement Clarke adalah digalakkan.
Corong Mulut Dewasa boleh guna semula boleh digunakan untuk menyalurkan aliran
udara pesakit melalui In-Check DIAL G16, sekiranya seluruh alat dan corong mulut
dibersihkan antara penggunaan seperti yang dinyatakan dalam IFU ini.

Corong Mulut Dewasa Sekali Guna Pakai Buang boleh digunakan untuk menyalurkan
aliran udara pesakit melalui In-Check DIAL G16, sekiranya peranti dibersihkan sebelum
digunakan pada pesakit lain seperti yang dinyatakan dalam IFU ini dan corong mulut
yang baharu digunakan untuk setiap orang pesakit.

Corong Mulut Dewasa Pakai Buang adalah untuk kegunaan orang dewasa melainkan
disambungkan kepada penyesuai pediatrik, supaya boleh digunakan oleh kanak-kanak
berumur 6 tahun ke atas.

Maklumat yang diberikan adalah sekadar panduan sahaja. Maklumat ini tidak
bermaksud mana-mana produk tertentu berkesan secara klinikal. Terdapat aspek lain
selain aliran inspiratori yang menyumbang kepada keberkesanan klinikal.

Patuhi Arahan Pembersihan yang dinyatakan.

Jangan masukkan In-Check DIAL G16 ke dalam autoklaf kerana peranti akan rosak
secara kekal.

Arahan yang disediakan mesti dibaca dan dipatuhi untuk mendapatkan ukuran aliran
udara yang betul.

S
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In-Check DIAL G16 tidak memerlukan penentukuran lanjut. Peranti yang dibekalkan telah
ditentukur dan sesuai digunakan selama 2 tahun selepas penggunaan kali pertama.
Selepas 2 tahun, peranti ini mesti digantikan untuk menjamin ukuran yang betul.
Sekiranya anda tidak mendapat sebarang bacaan, hubungi profesional penjagaan
kesihatan anda dengan segera.

e Untuk mengurangkan pencemaran silang, pastikan Corong Mulut yang sesuai telah
dipasang dengan selamat:

e Corong Mulut Inspiratori sehala sekali guna keluaran Clement Clarke International.

e Corong Mulut Boleh Guna Semula juga boleh digunakan sekiranya kedua-dua

In-Check DIAL G16 dan corong mulut didekontaminasi antara pesakit. Lihat Arahan
Pembersihan yang disediakan.
Jika perlu, klip hidung boleh digunakan untuk membantu menyekat lubang hidung
apabila menggunakan In-Check DIAL G16.

* Simpan In-Check DIAL G16 yang telah dibersihkan ke dalam bungkusan asal
di tempat yang bersih, kering, jauh daripada risiko kerosakan atau sebarang
bahan berbahaya, dan untuk mengurangkan risiko pencemaran benda asing
yang boleh mengakibatkan risiko tercekik.

* JANGAN BIARKAN KANAK-KANAK TANPA PENGAWASAN DENGAN IN-CHECK
DIAL G16 - Risiko pecah / Tercekik.

SEKIRANYA ANDA TIDAK MEMAHAMI IFU, SILA RUJUK CLEMENT CLARKE
INTERNATIONAL LTD., HUBUNGI: +44 (0)1279 414969, ATAU. E-MEL
resp@clement-clarke.com

Ciri Prestasi
In-Check DIAL G16 telah direka bentuk menggunakan bahagian yang berkaitan dalam EN
ISO 23747:2015 Peralatan Anestetik dan Pernafasan.

e Julat 15-120 L/min
e Ketepatan + 10% atau 10 L/min (mana-mana yang lebih tinggi)
e Kebolehulangan + 5 L/min

In-Check DIAL G16 telah ditentukur untuk menjamin ketepatan.
A In-Check DIAL G16 bukan peranti yang boleh diservis.

Cara In-Check DIAL G16 Berfungsi

In-Check DIAL G16 ialah peranti aliran inspiratori julat rendah yang mempunyai rintangan
yang boleh dipilih daripada tinggi hingga rendah, seperti yang ditunjukkan oleh ikon ‘aliran’
berwarna pada kulit belakang buku kecil ini.

Semasa pesakit menarik nafas, cakera merah di dalam In-Check DIAL G16 bergerak
mengikut skala tentukur dan berhenti pada nilai PIFR pesakit.

Tanda ini dapat membantu doktor atau profesional penjagaan kesihatan berlesen lain untuk
menentukan inhaler yang sesuai atau menilai sama ada peranti pesakit tersebut sesuai
untuk digunakan oleh mereka.

A Perubahan pada aliran udara anda mungkin memerlukan rawatan khas
berdasarkan Pelan Rawatan yang diberikan oleh doktor anda atau
profesional penjagaan kesihatan berlesen yang lain.

Cara menetapkan In-Check DIAL G16

untuk menetapkan In-Check DIAL G16, pegang peranti secara menegak dengan hujung
corong mulut di atas supaya bahagian hujung bulat meter boleh diketuk dengan kuat

dari bawah dengan tapak tangan. Pemberat magnet akan bergerak dan mengembalikan
penanda ke posisi mula dengan bunyi ketukan yang ketara. Selepas itu, terbalikkan meter
untuk mengembalikan pemberat magnet ke posisi rehat.



/N Amaran - Penyediaan untuk penggunaan

Berdiri atau duduk tegak, pilih posisi paling selesa. Gunakan posisi yang sama setiap kali.

Jangan bengkokkan leher anda.
Jangan masukkan lidah anda ke dalam Corong Mulut.
Jangan batuk atau meludah ke dalam Corong Mulut.

Cara penggunaan - lihat gambar rajah

. Pasang In-Check DIAL G16 pada corong mulut yang bersih daripada karton. (Hanya

corong mulut CCI disarankan untuk In-check DIAL G16).

. Laraskan pemilih dial dengan ikon berwarna yang dikehendaki sehingga kedengaran

bunyi “klik” yang ketara.

. Tetapkan semula In-Check DIAL G16. Lihat bahagian ‘Cara menetapkan In-Check DIAL G16'.
. Minta pesakit menghembuskan nafas sepenuhnya.
. Minta pesakit merapatkan bibir pada corong mulut. Berdasarkan inhaler yang telah dipilih,

arahkan pesakit untuk menyedut mengikut cara yang disyorkan oleh pengilang inhaler.

A Untuk mengendalikan inhaler dengan betul, pesakit sepatutnya dapat mencapai kadar

aliran dalam julat efektif klinikal.
Contoh: Accuhaler: Kadar Aliran Efektif Klinikal 30-90 L/Min.

. Catatkan aliran inspiratori dari kedudukan kursor merah pada tolok. Tetapkan semula

dan ulang sebanyak dua kali, dan pastikan tekniknya betul setiap kali.

. Bandingkan keputusan yang diperoleh dengan aliran sasaran bagi peranti yang dipilih.
. Jika pesakit tidak berjaya memperoleh julat aliran yang konsisten selepas latihan

berulang kali, profesional penjagaan kesihatan boleh menyarankan pesakit untuk
menggunakan inhaler alternatif.

. Buang corong mulut sekali guna ke dalam tong sisa am.
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Penyelesaian Masalah

Jadual 1: Penyelesaian masalah

Jenis kerosakan

Punca

Langkah penyelesaian

Bacaan di luar julat yang
disyorkan / bacaan salah

Arahan tidak dipatuhi
dengan betul

Tidak menggunakan
aksesori yang betul

Penanda merah tidak
ditetapkan semula
dengan betul

Baca arahan ini
untuk penggunaan

Pastikan saiz Corong Mulut
yang betul digunakan (lihat
bahagian Amaran dan
peringatan)

Tetapkan In-Check DIAL G16
dengan mengikut Langkah
yang diterangkan di
bahagian ‘Cara Menetapkan
In-Check DIAL G16

Penunjuk tidak bergerak
semasa menyedut melalui
peranti

In-Check DIAL G16 rosak

Arahan tidak dipatuhi
dengan betul

Hentikan penggunaan peranti

Tetapkan In-Check DIAL G16
dengan mengikut Langkah
yang diterangkan dalam
bahagian ‘Cara Menetapkan
In-Check DIAL G16'

Pemberat tidak bergerak

Peranti mungkin tidak
ditetapkan pada
kedudukan mula

In-Check DIAL G16 rosak

Tetapkan In-Check DIAL G16
dengan mengikut langkah
yang diterangkan dalam
bahagian ‘Cara Menetapkan
In-Check DIAL G16

Hentikan penggunaan peranti

Peranti tidak berfungsi
/ tidak tahu cara
menggunakan peranti

In-Check DIAL G16
mungkin rosak

Tidak boleh membaca atau
memahami arahan

Baca semula
arahan penggunaan

Sekiranya anda mempunyai sebarang pertanyaan mengenai sama ada In-Check DIAL G16
berfungsi dengan baik, hubungi Clement Clarke International Ltd di +44 (0)1279 414969
atau e-mel resp@clement-clarke.com

/\ Arahan Pembersihan
Pengguna disyorkan untuk membersihkan peranti ini setiap kali setelah digunakan dan
menyimpan peranti di dalam bungkusan asal untuk mengurangkan risiko pencemaran
benda asing yang boleh mengakibatkan risiko tercekik.

fﬁ[n Corong mulut inspirasi injap sehala adalah untuk kegunaan satu orang pesakit dan
boleh digunakan berulang kali tetapi tidak boleh dikongsi dengan pesakit lain.

Jangan:

e bersihkan In-Check DIAL G16 dengan berus, kain atau perkakas lain kerana ini akan

merosakkan peranti

o masukkan In-Check DIAL G16 ke dalam autoklaf kerana ini akan merosakkan peranti secara kekal

Pastikan:

¢ In-Check DIAL G16 dan corong mulut universal bersih apabila tidak digunakan untuk
mengelakkan pembiakan bakteria
¢ In-Check DIAL G16 dan aksesori dibersihkan setiap hari apabila digunakan.



/N\ cadangan Kekerapan Pembasmian Kuman
Cadangan kekerapan pembasmian kuman yang berikut hendaklah digunakan sebagai
panduan sahaja. Orang yang bertangggungjawab ke atas kesejahteraan klinikal pesakit
perlu mempertimbangkan keadaan khusus bagi pesakit yang seterusnya dan risiko
jangkitan daripada pencemaran silang.

A Buang Corong Mulut Sekali Guna / Seorang Pesakit — Guna Berulang ke dalam tong sisa
yang ditetapkan.

In-Check DIAL G16 dan aksesori boleh guna semula boleh dibersihkan dengan merendam
peranti ke dalam larutan Lancerzyme dan air bersih pada suhu 30°C atau lebih rendah.
Kemudian peranti tersebut boleh dibasmi kuman menggunakan larutan Tristel 1 Day. Kadar
pencairan dan masa pendedahan yang dinyatakan pada label detergen dan pembasmi
kuman mesti dipatuhi. Apabila direndam, gerakkan peranti untuk memastikan pembersihan
yang menyeluruh.

Bilas peranti dengan teliti dalam air bersih pada suhu 30°C atau lebih rendah dan goncang
perlahan untuk mengeluarkan cecair berlebihan.

A Pastikan peranti dibilas dengan bersih untuk mengelakkan pembentukan tompok
garam pada bahagian dalam peranti dan mengelakkan kerosakan pada spindel.

Pegang peranti pada bahagian hujung paling jauh dari corong mulut dan goncang perlahan
untuk mengeluarkan air berlebihan. Pegang peranti secara menegak supaya air dapat
mengalir keluar dari bahagian hujung yang terbuka. Dirikan peranti pada bahagian yang
terbuka dan biarkan peranti kering sepenuhnya dalam udara selama 30 hingga 60 minit
sebelum digunakan atau disimpan. Setelah kering, simpan peranti di dalam bungkusan asal
dan di tempat yang bersih, kering dan jauh daripada sebarang bahan berbahaya.

Sekiranya perlu, In-Check DIAL G16 boleh disteril menggunakan Sistem Pensterilan
hidrogen peroksida Suhu Rendah (H,0,) selepas proses pembersihan dilakukan.

Maklumat Jaminan
Untuk pertimbangan jaminan, peranti mesti dipulangkan melalui penghantaran prabayar
bersama-sama bukti tarikh pembelian kepada Clement Clarke International Ltd.

Peranti yang rosak secara sengaja atau disebabkan salah guna dikecualikan daripada
jaminan ini. Pengilang berhak menggantikan peranti mengikut budi bicaranya menurut
syarat jaminan ini.

Perkara di atas adalah satu-satunya jaminan yang disediakan oleh Clement Clarke
International Ltd. untuk produk ini. Clement Clarke International Ltd. dengan ini menafikan
mana-mana jaminan lain, sama ada yang tersurat atau tersirat, termasuk jaminan
kebolehdagangan dan kesesuaian untuk tujuan tertentu. Jaminan tersirat dan syarat lain
yang mungkin tertakluk di bawah undang-undang, jika ada, terhad kepada tempoh jaminan
yang dinyatakan di atas. Clement Clarke International Ltd. tidak akan bertanggungjawab
ke atas hilang guna atau sebarang kos, perbelanjaan atau ganti rugi khusus, sampingan,
turutan atau tidak langsung yang lain.

Pelupusan
Semua Corong Mulut dan In-Check DIAL G16 boleh dilupuskan bersama-sama sisa am.

o ! -
%@ Bungkusan dan risalah arahan boleh dikitar semula.

Kod Bahagian
Corong mulut injap sehala pakai buang Inspiratori, 5 x 20) 3122061

(
Corong mulut injap sehala pakai buang (Inspiratori, pukal, 200) 3122063
Corong Mulut Plastik Universal (15) 3103095
Penyesuai Corong Mulut Dewasa kepada Pediatrik (20) 3122120
Kit Corong Mulut Injap Sehala dengan In-Check DIAL G16 (1) 3109300
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Beoogd gebruik

Om gezondheidswerkers in staat te stellen patiénten te coachen bij het correct gebruik
van hun inhalatoren. Het apparaat kan de weerstandskenmerken van veel in de handel
verkrijgbare inhalatoren simuleren. Met het apparaat ingesteld op de juiste weerstand kan
een patiént dus worden getraind om te inhaleren met een debiet waarvan bekend is dat
het geschikt is voor zijn persoonlijke DPI of pMDI.

Beoogd doel

Een herbruikbaar, handbediend, oraal apparaat, bedoeld voor gebruik door professionals
in de gezondheidszorg. De One-Way Valve Mouthpiece Kit met In-Check DIAL G16 is een
inhalatie-luchtstroomtrainingssysteem dat kan helpen bij het opleiden en beoordelen van
patiénten die inhalatieapparaten gebruiken. Het is ontworpen om de ‘interne weerstand'
van gangbare inhalatieapparaten te simuleren. Patiénten kunnen worden aangemoedigd
om hun inspiratietechniek aan te passen (door met meer of minder inspanning in te
ademen), om een stroomsnelheid te bereiken die overeenkomt met hun inhalator. Het
geeft een beoordeling van de inspiratoire flow via vijf weerstandsklassen van het apparaat.
De weerstand is echter niet voor alle inhalatoren nauwkeurig; zo is de weerstand van de
Genuair iets lager dan die van de Turbohaler Mk Ill, maar het zijn beide inhalatoren met een
gemiddelde weerstand.

De In-Check DIAL G16 mag alleen worden gebruikt met een door Clement Clarke
goedgekeurd mondstuk voor eenmalig gebruik of herbruikbaar mondstuk voor
volwassenen. Het One-Way Valve mondstuk met In-Check DIAL G16 wordt gebruikt bij de
beoordeling van de techniek van geinhaleerde medicatie voor patiénten met restrictieve of
obstructieve ademhalingsaandoeningen.

Contra-indicaties
A Een medische beoordeling is noodzakelijk en bij patiénten met bijzondere behoeften
moet de nodige zorgvuldigheid worden betracht.

Het One-Way Valve Mondstuk met In-Check DIAL G16 is niet geschikt voor kinderen
jonger dan 10 jaar.

Het universele mondstuk is niet aanbevolen voor kinderen jonger dan 5 jaar.

De mondstukken voor volwassenen zijn niet geschikt voor kinderen ouder dan 10 jaar
die er niet gemakkelijk met hun lippen een strakke afsluiting omheen kunnen vormen.

Er zijn geen andere bekende contra-indicaties voor deze hulpmiddelen.

Klinische voordelen

e Een eenvoudige manier voor gezondheidswerkers om de piekinspiratoire
stroomsnelheid (PIFR) van patiénten te beoordelen en deze af te stemmen op de
weerstand van inhalatoren.
De bewegende wijzer toont gemakkelijk de aflezing ten opzichte van de geijkte schaal.
Lichtgewicht, gebruiksvriendelijk en draagbaar, zodat hij in verschillende
zorgomgevingen kan worden gebruikt zonder dat de prestaties hieronder lijden.
Het transparante lichaam maakt een kwalitatief zicht op de inademingsmanoeuvre mogelijk.
Dit transparante materiaal maakt het voor de gebruiker ook gemakkelijker om voor
gebruik een visuele inspectie uit te voeren op eventuele schade of verontreiniging.
Het bereik dat het apparaat oplevert, stelt de patiént in staat zijn inhalatietechniek aan
te passen aan zijn eigen inhalator.
Kan gebruikt worden op alle patiénten ouder dan 5 jaar.
Individueel gekalibreerd voor nauwkeurigheid.



Inhoud
1. 2 x wegwerp mondstukken met éénrichtingsventiel voor inademing

2 indicator

3. 1xIn-Check DIAL G16

4. éénrichtingsventiel
5. 1 x universeel mondstuk
6. 1 X Gebruiksaanwijzing
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A Waarschuwingen en voorzorgen:
LEES ALLE INFORMATIE IN DEZE GEBRUIKSAANWIJZING (IFU) VOORDAT U HET
APPARAAT GEBRUIKT.

e VOOR GEBRUIK MOET DE INCHECKKNOP G16 WORDEN GECONTROLEERD OM
ER ZEKER VAN TE ZIJN DAT ER GEEN SCHADE OF VREEMDE VOORWERPEN
IN ZITTEN DIE PER ONGELUK KUNNEN WORDEN INGEADEMD EN TOT
VERSTIKKING KUNNEN LEIDEN.

¢ Als het apparaat of de verpakking beschadigd is bij het ophalen van de goederen,
neem dan contact op met

e Clement Clarke International Ltd. op +44 (0)1279 414969 of stuur een e-mail naar resp@
clement-clarke.com.

e Elk ernstig incident in verband met dit hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant
en de regelgevende instantie van het land waar het voorval zich heeft voorgedaan.

e Als u vragen hebt over uw One-Way Valve mondstuk of In-Check DIAL G16 en het
gebruik ervan, neem dan contact op met uw arts of een andere bevoegde zorgverlener.

e Om het risico van kruisbesmetting tussen patiénten tot een minimum te beperken, wordt
een Clement Clarke Inspiratory Disposable One-Way Valve Adult Mouthpiece aanbevolen.

o Herbruikbare mondstukken voor volwassenen kunnen worden gebruikt om de
luchtstroom van de patiént door de In-Check DIAL G16 te leiden, als het hele apparaat en
het mondstuk tussen de patiénten door worden gereinigd zoals beschreven in deze IFU.

¢ Een wegwerpmondstuk voor eenmalig gebruik voor volwassenen kan worden gebruikt
om de luchtstroom van de patiént door de In-Check DIAL G16 te leiden, als het
apparaat tussen de patiénten door wordt gereinigd zoals beschreven in deze IFU en
voor elke patiént een nieuw mondstuk wordt gebruikt.

¢ De wegwerpmondstukken voor volwassenen zijn bedoeld voor gebruik door
volwassenen, tenzij ze zijn aangesloten op een pediatrische adapter; in dat geval
kunnen ze worden gebruikt door kinderen vanaf 6 jaar.

e De verstrekte informatie is slechts een leidraad. Zij impliceert niet dat een bepaald
product klinisch effectief zal zijn. Er zijn andere aspecten dan de inspiratoire flow die
bijdragen tot klinische werkzaamheid.

¢ \olg de meegeleverde reinigingsinstructies.
e Autoclaveer de In-Check DIAL G16 niet, want dat zal het apparaat permanent beschadigen.
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¢ De meegeleverde instructies moeten worden gelezen en opgevolgd om de juiste
luchtstroom te verkrijgen.

¢ De In-Check DIAL G16 behoeft geen verdere kalibratie, het apparaat wordt reeds
gekalibreerd geleverd en is geschikt voor 2 jaar na het eerste gebruik. Na 2 jaar moet
het apparaat worden vervangen om een correcte meting te garanderen.

e Als u geen uitlezing kunt krijgen, moet u onmiddellijk contact opnemen met uw arts.

e Om kruisbesmetting tot een minimum te beperken, moet u ervoor zorgen dat het juiste
mondstuk goed is bevestigd:

e Clement Clarke International éénrichtingsventiel-inspiratoir mondstuk.

e Het herbruikbare mondstuk kan ook worden gebruikt als de In-Check DIAL G16
en het mondstuk beide worden ontsmet tussen patiénten, zie de meegeleverde
reinigingsinstructies.

Indien nodig kan een neusklem worden gebruikt om de neusgaten te blokkeren bij
gebruik van de In-Check DIAL G16.

¢ Bewaar de originele verpakking en bewaar de gereinigde In-Check DIAL
G16 daarin op een schone en droge plaats, uit de buurt van het risico van
accidentele schade of blootstelling aan gevaarlijke stoffen en om het risico
van besmetting door vreemde voorwerpen met verstikking tot gevolg tot
een minimum te beperken.

e KINDEREN NIET ONBEHEERD LAAT MET HET IN-KIJKDIENST G16 - Gevaar voor
breuk / verstikking.

ALS U DE IFU NIET BEGRIJPT, RAADPLEEG DAN CLEMENT CLARKE INTERNATIONAL
LTD., BEL: +44 (0)1279 414969, OF. SCHRIJF NAAR resp@clement-clarke.com

Prestatiekenmerken
De In-Check DIAL G16 is ontworpen met toepassing van de toepasselijke onderdelen van
EN ISO 23747:2015 Anesthesie- en ademhalingsapparatuur.

e Bereik 15 - 120 L/min

e Nauwkeurigheid + 10% of 10 L/min (wat het hoogste is)
o Herhaalbaarheid van + 5 L/min

De In-Check DIAL G16 is individueel gekalibreerd om de nauwkeurigheid te garanderen.
A De In-Check DIAL G16 is geen bedienbaar apparaat.

Hoe de In-Check DIAL G16 werkt
De In-Check DIAL G16 is een apparaat voor lage inspiratoire flow, met een selecteerbare weerstand van
hoog naar laag, weergegeven door de gekleurde 'flow'-pictogrammen op de achterkant van dit boekje.

Tijdens het inademen schuift de rode schijf in de In-Check DIAL G16 langs de gekalibreerde
schaal en stopt bij de PIFR-waarde van de patiént.

Deze indicatie helpt de arts of een andere bevoegde beroepsbeoefenaar in de
gezondheidszorg bij het bepalen van het meest geschikte inhalatieapparaat of bij het
beoordelen of het apparaat van de patiént het meest geschikt is om te gebruiken.

A Veranderingen in uw luchtstroom kunnen een speciale behandeling vereisen
volgens een Behandelplan dat u door uw arts of een andere gediplomeerde
gezondheidswerker is gegeven.

Hoe stelt u de In-Check DIAL G16 in?

Om de In-Check DIAL G16 in te stellen houdt u het apparaat verticaal met het mondstuk
naar boven, zodat het afgeronde uiteinde van de meter van onderaf stevig met de palm van
de hand kan worden aangetikt. Het magnetische gewicht zal loskomen en de marker met
een opvallend kloppend geluid naar de startpositie terugbrengen. Wanneer dit is gebeurd,
draait u de meter om om het magnetische gewicht terug te brengen naar zijn rustpositie.



Waarschuwingen - Voorbereiding voor gebruik
o Sta of zit rechtop, kies welke houding het meest comfortabel is en doe het altijd zo.

e Buig je nek niet.

e Steek uw tong niet in het mondstuk.

e Hoest of spuug niet in het mondstuk.
Hoe te gebruiken - zie schema's

. Bevestig de In-Check DIAL G16 op een schoon mondstuk, dat in de doos zit. (Alleen CCI
mondstukken worden aanbevolen voor de In-check DIAL G16).

. Lijn de draaiknop uit met het gewenste gekleurde pictogram - u moet een hoorbare "klik" horen.
. Stel de In-Check DIAL G16 opnieuw in. Zie "Hoe de In-Check DIAL G16 instellen” sectie.
. Vraag de patiént volledig uit te ademen.
. Vraag de patiént zijn lippen rond het mondstuk te sluiten. Instrueer de patiént, afhankelijk van
de gekozen inhalator, te inhaleren op de door de fabrikant van de inhalator aanbevolen wijze.
A Om een inhalatieapparaat correct te bedienen, moet de patiént een stroomsnelheid
binnen het klinisch effectieve bereik kunnen bereiken.
Accuhaler: Klinisch effectief debiet 30-90 L/Min.
6. Registreer de inademingsflow aan de hand van de positie van de rode cursor op de
meter. Reset, en herhaal nog twee keer, waarbij u elke keer let op de juiste techniek.

7. Vergelijk de bereikte resultaten met de doelstromen voor het geselecteerde apparaat.

8. Indien de patiént na herhaalde training niet in staat is een consistent flowbereik te
bereiken, kan de zorgverlener beoordelen of de patiént in staat is een ander type
inhalator te gebruiken.

9. Gooi mondstukken voor eenmalig gebruik weg bij het restafval.
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Problemen oplossen

Tabel 1: Probleemoplossing

Foutstatus

Mogelijke oorzaak

Te nemen maatregelen

De metingen zijn buiten
het aanbevolen bereik /
onjuiste metingen

De instructies werden niet
correct opgevolgd

De In-Check DIAL G16
is kapot

De juiste accessoires zijn
niet gebruikt

De rode marker is niet
goed gereset

Lees deze
gebruiksaanwijzing

Stop met het gebruik van
het apparaat

Controleer of de juiste maat
van het mondstuk is gebruikt
(zie hoofdstuk Waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen)

Stel de In-Check DIAL G16 in

door de stappen te volgen die

Zijn beschreven in het hoofdstuk
"Instellen van de In-Check DIAL G16".

De indicator beweegt
niet bij het inhaleren door
het apparaat

De In-Check DIAL G16
is kapot

De instructies werden niet
correct opgevolgd

Stop met het gebruik van
het apparaat

Stel de In-Check DIAL G16 in door de
stappen te volgen die zijn beschre-
ven in het hoofdstuk "In-Check DIAL
G16 instellen”

Het instelgewicht
beweegt niet

Het apparaat mag niet in de
uitgangspositie staan

De In-Check DIAL G16

Stel de In-Check DIAL G16 in door de
stappen te volgen die zijn beschre-
ven in het hoofdstuk "In-Check DIAL
G16 instellen”

Stop met het gebruik van

de praat krijgen / weet niet
hoe het te gebruiken

is kapot het apparaat
) De In-Check DIAL G16 kan
Kan het apparaat niet aan kapot zijn Herlees deze

Niet in staat om de instructies te

lezen of anderszins te begrijpen

gebruiksaanwijzing

Als u vragen hebt of uw In-Check DIAL G16 correct werkt, bel dan Clement Clarke
International Ltd op +44 (0)1279 414969 of stuur een e-mail naar resp@clement-clarke.com

/\ Reinigingsinstructies
Het verdient aanbeveling deze hulpmiddelen na elk gebruik te reinigen en in de
oorspronkelijke verpakking te bewaren om het risico van verontreiniging door vreemde
voorwerpen met verstikkingsgevaar tot een minimum te beperken.

fﬁﬂ‘) De inademingsmondstukken met eenrichtingsventiel zijn voor eenmalig gebruik en
moeten na elke patiént worden weggegooid.

Niet doen:

¢ de In-Check DIAL G16 niet schoonmaken met een borstel, doek of ander voorwerp,
omdat dit het apparaat permanent beschadigt.

¢ de In-Check DIAL G16 niet autoclaveren, aangezien dit het apparaat permanent zal

beschadigen.

/N Doe:

e houd de In-Check DIAL G16 en het universele mondstuk schoon wanneer ze niet
worden gebruikt om de opbouw van bacterién te voorkomen.
o reinig de In-Check DIAL G16 en accessoires dagelijks wanneer ze in gebruik zijn.



/\ Aanbevelingen voor desinfectiefrequentie
De volgende aanbevelingen voor desinfectiefrequenties worden slechts als leidraad
gepresenteerd. In de praktijk moet de persoon die verantwoordelijk is voor het klinisch
welzijn van de patiént rekening houden met de specifieke omstandigheden van de
volgende patiént en het infectierisico door kruisbesmetting.

A Gooi mondstukken voor eenmalig gebruik / één patiént - meervoudig gebruik in de
daarvoor bestemde afvalbak.

De In-Check DIAL G16 en herbruikbare accessoires kunnen worden gereinigd door ze
onder te dompelen in een oplossing van Lancerzyme en schoon water van 30°C of
lager. Vervolgens kunnen ze worden gedesinfecteerd met de Tristel 1 Day-oplossing.
De op het etiket van het reinigingsmiddel en het ontsmettingsmiddel aangegeven
verdunningspercentages en inwerktijd moeten in acht worden genomen. Na
onderdompeling de toestellen schudden om een grondige reiniging te verzekeren.

Spoel grondig in schoon water van 30°C of lager en schud voorzichtig om overtollige
vloeistof te verwijderen.

A Het is belangrijk grondig te spoelen om te voorkomen dat er zoutvlekken ontstaan aan
de binnenkant van de apparaten en om schade aan de spindel te voorkomen.

Houd het apparaat vast aan het uiteinde dat het verst van het mondstuk verwijderd is en
schud voorzichtig om overtollig water te verwijderen. Houd het apparaat verticaal om het
water uit het open uiteinde te laten lopen. Zet het apparaat rechtop op het open uiteinde
en laat het 30 tot 60 minuten aan de lucht drogen alvorens het opnieuw te gebruiken of op
te bergen. Bewaar het apparaat na het drogen in de originele verpakking op een schone en
droge plaats, uit de buurt van gevaarlijke stoffen.

Indien nodig kan de In-Check DIAL G16 na het wasproces worden gesteriliseerd met het
plasma-sterilisatiesysteem met lage temperatuur waterstofperoxide (H, 0, ).

Informatie over de garantie
Om voor garantie in aanmerking te komen, moeten apparaten franco worden
teruggestuurd, met bewijs van aankoopdatum, naar Clement Clarke International Ltd.

Apparaten die per ongeluk zijn beschadigd of die zijn blootgesteld aan misbruik zijn
uitgesloten van deze garantie. De fabrikant behoudt zich het recht voor om apparaten naar
eigen goeddunken te vervangen onder de voorwaarden van deze garantie.

Het voorgaande is de enige garantie die door Clement Clarke International Ltd. in verband
met dit product wordt verstrekt. Clement Clarke International Ltd. wijst hierbij alle andere
garanties af, expliciet of impliciet, met inbegrip van garanties inzake verkoopbaarheid

en geschiktheid voor een bepaald doel. Impliciete garanties en andere voorwaarden

die eventueel door de wet worden opgelegd, zijn in duur beperkt tot de periode van de
bovengenoemde expliciete garantie. Clement Clarke International Ltd. is niet aansprakelijk
voor verlies van gebruik of andere speciale, incidentele, gevolg- of indirecte kosten,
uitgaven of schade.

Verwijdering
Alle mondstukken en de In-Check DIAL G16 kunnen bij het restafval.
t','p De verpakking en de gebruiksaanwijzing zijn volledig recycleerbaar.

Deelcodes
Wegwerp mondstukken met éénrichtingsventiel
Mondstukken voor eenmalig gebruik

(Inspiratie, 5 x 20) 3122061
(
Universele plastic mondstukken (
(
(

Inspiratie, bulk, 200) 3122063

15) 3103095
Mondstukadapter volwassene naar pediatrisch 20) 3122120
Eenrichtingsventiel-mondstukset met In-Check DIAL G16 (1) 3109300
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Utilizacao Prevista

Permitir aos profissionais de satide formarem os pacientes para utilizar corretamente 0s
seus inaladores. O dispositivo pode simular as caracteristicas de resisténcia de muitos
inaladores disponiveis comercialmente. Por conseguinte, com o dispositivo configurado
na resisténcia correta, um paciente pode ser formado para inalar numa taxa de fluxo
adequada para o seu DPI ou pMDI pessoal.

Finalidade Prevista

Um dispositivo oral portatil reutilizavel, destinado a utilizacao por profissionais de saude. O
Kit de Bocal Unidirecional com In-Check DIAL G16 € um sistema de formacao para inalacao
de fluxo de ar que pode ajudar a ensinar e a avaliar 0s pacientes que utilizam dispositivos
inalatorios. Foi concebido para simular a «resisténcia interna» dos dispositivos inalatorios
comuns. Os pacientes devem ser encorajados a alterar a sua técnica de inspiracao (ao
inalar com mais ou menos esforco) para alcangar uma taxa de fluxo consistente com o seu
inalador. Permite uma avaliagdo do fluxo inspiratorio através de cinco classes de resisténcia
do dispositivo. Contudo, a resisténcia nao é especifica para todos os inaladores, ex. a
resisténcia do Genuair é ligeiramente inferior a resisténcia do Turbohaler Mk Ill, mas ambos
sao inaladores de resisténcia media.

O In-Check DIAL G16 apenas deve ser utilizado com um bocal para adultos de utilizagdo

Unica ou reutilizavel aprovado pela Clement Clarke. O Bocal Unidirecional com In-Check

DIAL G16 € utilizado na avaliagdo da técnica para medicagdo inalada para pacientes com
doengas respiratorias de caréater restritivo ou obstrutivo.

Contraindicacoes

E necessaria uma avaliacdo médica e ter especial atencdo em casos de pacientes com
necessidades especiais.

0 Bocal Unidirecional com In-Check DIAL G16 né@o é adequado para criancas com
menos de 10 anos.

0 Bocal Reutilizavel Universal néo é recomendado para criancas com menos de 5 anos.

Os Bocais para Adultos ndo sao adequados para crian¢as com mais de 10 anos que
nao consigam vedéa-lo firmemente com os seus labios.

N&o sdo conhecidas outras contraindicacdes para estes dispositivos.

Beneficios Clinicos
e Uma forma simples para os profissionais de salide avaliarem os valores de pico de
fluxo inspiratério (PIF) dos pacientes e adequé-los a resisténcia dos inaladores.

e O ponteiro mével mostra facilmente a leitura em relacao a escala calibrada.

o Leve, facil de transportar e portatil, permitindo-lhe ser usado em vérias instalagdes
médicas sem comprometer o desempenho.

e A estrutura transparente permite uma perspetiva qualitativa da manobra de inspiracao.

¢ Este material transparente torna mais facil para o utilizador inspecionar visualmente a
existéncia de quaisquer danos ou contaminacao antes da utilizagéo.

e QO intervalo obtido a partir do dispositivo permite ao paciente adaptar a sua técnica de
inalacdo para se adequar ao seu proprio inalador.

e Pode ser utilizado em pacientes com mais de 5 anos.
e Calibrado individualmente para precisao.



Conteudo

A Avisos e precaucoes:

. 2 X Bocais Inspiratérios Unidirecionais Descartaveis

indicador

1
2
3. 1xIn-Check DIAL G16
4.
5
6

Bocais Unidirecionais

. 1 x Bocal Universal
. 1xInstrucdes de Utilizacao

J 7 ,E[ﬂ W) (T

LEIA TODAS AS INFORMAGCOES NAS INSTRUCOES DE UTILIZACAO ANTES DE
USAR O DISPOSITIVO.

ANTES DA UTILIZA_(;AO, O IN-CHECK DIAL G16 DEVE SER INSPECIONADO PARA
GARANTIR QUE NAO EXISTEM DANOS OU CORPOS ESTRANHOS NO INTERIOR QUE
POSSAM SER INALADOS ACIDENTALMENTE E RESULTAR EM RISCO DE ASFIXIA.

Se o dispositivo ou embalagem estiverem danificados aquando da recolha do produto,
contactar a Clement Clarke International Ltd. através do +44 (0)1279 414969 ou enviar
um e-mail para resp@clement-clarke.com

Qualquer incidente grave em relacado a este dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a Autoridade Reguladora do pafs onde ocorreu o evento.

Se tiver duvidas sobre o0 Bocal Unidirecional ou sobre o In-Check DIAL G16 e a sua
utilizacao, fale com o seu médico ou outro profissional de satde licenciado.

Para minimizar os riscos de contaminacgdo cruzada entre pacientes, recomenda-se um
Bocal Inspiratério Unidirecional Descartavel para Adultos.

0s Bocais Descartaveis Reutilizaveis podem ser usados para canalizar o fluxo de ar do
paciente através do In-Check DIAL G16, se a totalidade do dispositivo e do bocal forem
limpos entre pacientes, conforme descrito nestas Instrugoes de Utilizacao.

Uma Bocal de Utilizacdo Unica Descartavel para Adultos pode ser usado para canalizar
o fluxo de ar do paciente através do In-Check DIAL G16, se o dispositivo for limpo entre
pacientes, conforme descrito nestas Instrucoes de Utilizagao, e for utilizado um novo
bocal para cada paciente.

Os Bocais Descartaveis para Adultos destinam-se a serem utilizados por adultos,
exceto se forem conectados a um adaptador pediatrico, em cujo caso podem ser
usados por criangas com 6 anos ou mais.

A informacao disponibilizada serve apenas como orientacao. Nao significa que
qualquer produto especifico venha a ser clinicamente eficaz. Existem outros aspetos
para além do fluxo inspiratério que contribuem para a eficacia clinica.

Siga as Instrucdes de Limpeza fornecidas.

Nao utilizar autoclave no In-Check DIAL G16, pois isso danificara permanentemente o dispositivo.
As instrucoes fornecidas devem ser lidas e respeitadas para obter a medicao correta
do fluxo de ar.

0 In-Check DIAL G16 nao necessita de calibragem adicional, o dispositivo ja é fornecido
calibrado e é adequado durante 2 anos apds a sua primeira utilizacdo. Apos 2 anos, o
dispositivo deve ser substituidos para garantir a medicdo correta.
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e Se ndo conseguir obter uma leitura, deve contactar imediatamente o seu profissional
de saude licenciado.

e Para diminuir a contaminacao cruzada, garantir que o Bocal adequado esta bem preso:
o Bocal Inspiratério Unidirecional de Utilizagdo Unica da Clement Clarke International.

o Bocal Reutilizavel também pode ser usado se o In-Check DIAL G16 e o bocal forem
descontaminados entre pacientes, consultar as Instrucdes de Limpeza fornecidas.

e Se necessario, pode ser utilizada uma mola de nariz para ajudar a bloguear as narinas
durante a utilizacao do In-Check DIAL G16.

e Conservar a embalagem original e guardar o In-Check DIAL G16 limpo dentro
desta num local limpo e seco, afastado do risco de dano acidental ou de
exposicao a quaisquer substancias perigosas e para minimizar o risco de
contaminacao por corpos estranhos que resultem em asfixia.

o NAO DEIXE CRIANCAS SEM VIGILANCIA JUNTO DO IN-CHECK DIAL G16 - Risco
de quebra / asfixia.

CASO NAO COMPREENDA AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO, CONTACTE A
CLEMENT CLARKE INTERNATIONAL LIGANDO PARA +44 (0)1279 414969, OU
ESCREVENDO PARA resp@clement-clarke.com

Caracteristicas de Desempenho
0 In-Check DIAL G16 foi concebido de acordo com as partes aplicaveis da norma EN ISO
23747:2015 Equipamento Anestético e Respiratorio.

e Intervalo 15 -120 L/min

e Precisao +/- 10 % ou 10 L/min (o que for superior)
o Repetibilidade de 5 L/min

0 In-Check DIAL G16 ¢ calibrado individualmente para garantir a precisao.
A O In-Check DIAL G16 ndo é um dispositivo reparavel.

Como Funciona o In-Check DIAL G16

0 In-Check DIAL G16 é um dispositivo de fluxo inspiratério de baixo alcance que possuli
uma resisténcia selecionavel, de alta a baixa, ilustrada pelos icones de «fluxo» coloridos na
parte de tras deste panfleto.

Durante a inalacao, o disco vermelho no interior do In-Check DIAL G16 desliza ao longo da
escala calibrada e para no valor PIF dos pacientes.

Esta indicacado ajuda o médico ou outro profissional de salde licenciado a determinar o
dispositivo inalatério mais apropriado ou a avaliar se o dispositivo do paciente é o mais
adequado para este.

A As alteracoes no seu fluxo de ar podem exigir um tratamento especial
de acordo com um Plano de Tratamento indicado pelo seu médico ou outro
profissional de satde licenciado.

Como configurar o In-Check DIAL G16

Para configurar o In-Check DIAL G16, segurar o dispositivo na vertical, com a extremidade

do bocal mais elevada, de modo que extremidade arredondada do medidor possa ser
pressionada firmemente por baixo com a palma da mao. O peso magnético sera deslocado e
regressara ao marcador na posicao inicial com uma batida evidente. Quando isto acontecer,
inverter o medidor para voltar a colocar 0 peso magnético na sua posi¢ao de repouso.



/N Avisos - Preparacdo para utilizacao
e Fique de pé ou sente-se direito, escolha a posicao mais adequada e mantenha-a.
e Nao dobre 0 pescogo.
e Nao insira a lingua no bocal.
e Nao tussa nem cuspa para o Bocal.

Como utilizar - consultar os diagramas
1. Fixar 0 In-Check DIAL G16 a um bocal limpo, fechado na embalagem. (Apenas 0s
bocais CCl sdo recomendados para o In-Check DIAL G16).
. Alinhar o seletor do indicador com o icone colorido pretendido - deve ouvir um «clique».
. Reiniciar o In-Check DIAL G16. Consultar a sec¢ao «Como configurar o In-Check DIAL G16».
. Pedir ao paciente para expirar completamente.
. Pedir ao paciente para fechar os labios a volta do bocal. Consoante o inalador escolhido,
instruir o paciente para inalar da forma recomendada pelo fabricante do inalador.
A Para operar um dispositivo inalatério corretamente, o paciente deve ser capaz de
atingir um intervalo de fluxo dentro da taxa clinicamente eficaz.
ex. Accuhaler: Taxa de Fluxo Clinicamente Eficaz de 30-90 L/Min.

6. Registar o fluxo inspiratério a partir da posi¢do do cursor vermelho em relacao ao
indicador. Reiniciar e repetir mais duas vezes, assegurando sempre a técnica correta.

7. Comparar 0s resultados alcangados com os fluxos-alvo para o dispositivo selecionado.

8. Se, apos formacao sucessiva, 0 paciente nao conseguir alcangar um intervalo de fluxo
consistente, o profissional de salide podera querer avaliar a capacidade do paciente de
usar um tipo de inalador alternativo.

9. Eliminar os bocais de utilizacdo Unica no lixo comum.
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Resolucao de Problemas
Tabela 1: Resolucao de problemas

Falha

Causa possivel

Acoes a realizar

As leituras estao fora do
intervalo recomendado /
leituras incorretas

As instrucdes ndo foram
seguidas corretamente

O In-Check DIAL G16
esta avariado

N&o foram utilizados 0s
acessorios corretos

O marcador vermelho néo
foi devidamente reiniciado

Ler as instrucdes
de utilizagao

Parar de utilizar
o dispositivo

Certificar-se de que foi
utilizado o Bocal com o
tamanho correto (consultar a
SECCA0 «AViSOS e precaugies»)

Configurar o In-Check DIAL G16
seguindo os passos descritos
na secgao «Como configurar o
In-Check DIAL G16»

O indicador ndo se move
durante a inalagdo com
o dispositivo

O In-Check DIAL G16
esta avariado

As instrucdes ndo foram
seguidas corretamente

Parar de utilizar
o dispositivo

Configurar o In-Check DIAL G16
seguindo 0s passos descritos
na secgao «Como configurar o
In-Check DIAL G16»

O peso de configuracao
nao se move

O dispositivo pode nao
estar configurado para a
posicao inicial

O In-Check DIAL G16
esta avariado

Configurar o In-Check DIAL G16
seguindo 0s passos descritos
na secgao «Como configurar o
In-Check DIAL G16»

Parar de utilizar
o dispositivo

Nao consigo pdr o dispositivo
a funcionar / nao sei como
utilizar o dispositivo

O In-Check DIAL G16 pode
estar avariado

Nao consigo ler ou

compreender as instrucoes

Reler as instrugdes
de utilizacao

Se ndo sabe se 0 seu In-Check DIAL G16 esté a funcionar corretamente, contacte a Clement Clarke
International Ltd. através do +44 (0)1279 414969 ou envie um e-mail para resp@clement-clarke.com

N\ Instrucoes de Limpeza
E recomendavel limpar estes dispositivos apds cada utilizacdo e armazenéa-los na sua
embalagem original para diminuir o risco de contaminagao por corpos estranhos que
resultem num risco de asfixia.

\11!‘) 0s bocais inspiratorios unidirecionais destinam-se a multipla utilizacdo num tnico
paciente e devem ser eliminados ap6s cada paciente.

A evitar:

e limpar o In-Check DIAL G16 com uma escova, pano ou qualquer outro utensilio, pois
isso danificara permanentemente o dispositivo.
e utilizar autoclave no In-Check DIAL G16, pois isso danificara permanentemente o dispositivo

A A fazer:

e manter 0 In-Check DIAL G16 e 0 bocal universal limpos quando nao estiverem em uso
para evitar acumulacao de bactérias
e limpar o In-Check DIAL G16 e 0s Acessorios diariamente quando em uso



/\ Recomendacoes de Frequéncia da Desinfecao
As recomendaces seguintes para frequéncias de desinfecdo sdo apresentadas
apenas como orientacao. Na pratica, a pessoa responsavel pelo bem-estar clinico do
paciente deve ter em consideragéo as circunstancias especificas do proximo paciente
e o risco de infecao por contaminacao cruzada.

A Eliminar quaisquer Bocais de Utilizagao Unica / Muiltipla Utilizagdo num Unico Paciente
no coletor de residuos indicado.

0 In-Check DIAL G16 e 0s acessorios reutilizaveis podem ser limpos submergindo 0s
dispositivos numa solugéo de Lancerzyme e agua limpa a ou abaixo de 30 °C. Podem
ser desinfetados utilizando a solugdo Tristel 1 Day. As taxas de diluicdo e os tempos de
exposicao indicados no rétulo do detergente e desinfetante devem ser respeitados.
Quando submersos, agitar os dispositivos para assegurar uma limpeza minuciosa.

Enxaguar bem com agua limpa a ou abaixo de 30 °C e agitar levemente para remover
qualquer liquido em excesso.

A E importante enxaguar bem para evitar o surgimento de manchas de sal no interior
dos dispositivos e evitar danos na haste.

Agarrar no dispositivo pela extremidade mais afastada do bocal e agitar levemente para
remover qualguer agua em excesso. Manter o dispositivo na vertical para permitir que a
agua escorra pela extremidade aberta. Colocar o dispositivo na posicao vertical sobre a
Sua extremidade aberta e permitir que este seque ao ar durante 30 a 60 minutos antes de
reutiliza-lo ou armazena-lo. Uma vez seco, armazenar na sua embalagem original num local
limpo, seco e afastado de quaisquer substancias perigosas.

Se necessario, o dispositivo In-Check DIAL G16 pode ser esterilizado usando o «Sistema
de Esterilizacé@o - Plasma de Peroxido de Hidrogénio a Baixa Temperatura (H202)» apés a
conclusao do processo de lavagem.

Informacéao sobre a Garantia
Para reclamacao da garantia, os dispositivos devem ser devolvidos com portes pré-pagos e
com o comprovativo da data de aquisicdo para Clement Clarke International Ltd.

Os dispositivos danificados acidentalmente ou sujeitos a utilizacao indevida estao excluidos
desta garantia. O fabricante reserva-se o direito de substituir os dispositivos, ao seu
exclusivo critério, nos termos desta garantia.

O que precede € a Unica garantia fornecida pela Clement Clarke International Ltd.
relativamente a este produto. A Clement Clarke International Ltd. exclui pelo presente
quaisquer outras garantias, expressas ou implicitas, incluindo garantias relativas a
comercializacao e a adequacgdo para finalidade especifica. As garantias implicitas e outros
termos e que possam ser impostos por lei, se existentes, estao limitados ao periodo de
garantia supracitado. Q Clement Clarke International Ltd. ndo seré responsavel pela perda
de utilizacao ou por quaisquer outros custos, despesas ou prejuizos especiais, acidentais,
consequentes ou indiretos.

Eliminacao
O's‘Bocais € 0 In-Check DIAL G16 podem ser eliminados com o lixo comum.
%@ A embalagem e o folheto de instrucoes sdo totalmente reciclaveis.

Codigos das Pecas

Bocais unidirecionais descartaveis (Inspiratdrio, 5 x 20) 3122061

Bocais unidirecionais descartaveis (Inspiratdrio, lote, 200) 3122063

Bocais Universais em Plastico (15) 3103095

Adaptador de Bocal de Adulto para Crianca (20) 3122120
(

Kit de Bocal Unidirecional com In-Check DIAL G16 1) 3109300
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Namen uporabe

Omogociti zdravstvenim strokovnjakom, da svoje paciente naucijo pravilne uporabe
inhalatorja. Pripomocek simulira lastnosti upora mnogih trzno dostopnih inhalatorjev.
Tako lahko, ¢e pripomocek nastavite na ustrezno raven upora, pacienta naucite inhalirati s
stopnjo zracnega pretoka, ki je po znanju stroke primerna za njinov osebni DPI (inhalator
suhega praska) ali pMDI (inhalator s Stevcem odmerka.

Namen pripomocka

Medicinski pripomocek za ponovno uporabo, ro¢ni, ustni, namenjen za uporabo
strokovnjakov v zdravstvu. Komplet ustnika z enosmernim ventilom z In-Check DIAL G16

je sistem za treniranje zracnega pretoka pri inhaliranju, ki lahko paciente pouci in oceni
njihovo sposobnost za uporabo inhalatorja. Izveden je tako, da simulira »notranji upor«
obicajnih inhalatorjev. Paciente lahko spodbujate k izboljSanju njihove tehnike (vdihavati

z veC ali manj truda), da dosezejo zracni pretok, ki je najbolj primeren za njihov inhalator.
Nudi oceno pretoka vdiha preko pet razredov upora naprave. Toda upor ni enak pri vseh
inhalatorjin. Inhalator Genuair, na primer, deluje z nekoliko nizjim uporom kot Turbohaler Mk
ll, Ceprav sta oba inhalatorja srednjega upora.

In-Check DIAL G16 se sme uporabljati samo z ustniki za odrasle, za enkratno ali za
veckratno uporabo, ki jih odobrava Clement Clarke. Ustnik z enosmernim ventilom z
In-Check DIAL G16 se uporablja za preskuSanje tehnike inhaliranja zdravil za bolnike z
restriktivnimi ali obstruktivnimi boleznimi dihal.

Kontraindikacije
Av primeru pacientov s posebnimi potrebami je potrebna medicinska ocena in
ustrezna oskrba.

Ustnik z enosmernim ventilom z In-Check DIAL G16 ni primeren za otroke mlajsih od
deset let starosti.

Univerzalni ustnik za veckratno uporabo ni primeren za otroke, mlajse od 5 let.

Ustniki za odrasle niso primerni za otroke mlaj$ih od deset starosti, ki ne morejo
udobno zatesniti ustnic okoli ustnika.

Za ta pripomocek ni drugih kontraindikacij.
Klini¢ne prednosti

e Preprost nacin za zdravstvene strokovnjake, da ocenijo vrednosti najviSjega pretoka
vdiha (PIFR - »peak inspiratory flow rate«) in te uskladijo z uporom inhalatorjev.

Premicni kazalec enostavno pokaze rezultat na umerjeni lestvici.

Ker je lahek, preprost za uporabo in prenosen, ga je mogoce uporabiti v razli¢nih
zvrsteh zdravstvene oskrbe, ne da bi zaradi tega slabSe deloval.

Prozorno ohisje omogoca kakovostno vizualno spremljanje postopka vdihavanja.

Ta prozoren material hkrati uporabniku omogoci vizualni pregled za kakr$no koli okvaro
izdelka ali okuzbo.

e Razpon, ki ga izmeri naprava, pacientu omogoci prilagoditi njihnovo tehniko vdihavanja
tako, da se bo najbolje skladala z njihovim lastnim inhalatorjem.

Uporabite lahko za paciente, starejSe od pet let.
Pripomocki so posamezno umerjeni za natan¢nost meritev.



Vsebina

. 2 x ustnik z enosmernim ventilom za enkratno uporabo

Kazalec

1
2
3. 1xIn-Check DIAL G16
4.
5
6

enosmernim ventilom

. 1 x Univerzalni ustnik
. 1 x Navodilo za uporabo
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A Opozorila:

PRED UPORABO NATANCNO PREBERITE TO NAVODILO ZA UPORABO.

PRED UPORABO OBVEZNO PREGLEJTE IN-CHECK DIAL G16, DA SE
PREPRICATE, DA NI POSKODOVAN IN DA V NJEM NI TUJKOV, KI BI LAHKO V
PRIMERU NENAMERNEGA VDIHA PREDSTAVLJALI TVEGANJE ZADUSITVE.

Ce je ob prevzemu blaga embalaza poskodovana, pokli¢ite Clement Clarke
International Ltd. na +44 (0)1279 414969 ali piSite na: email resp@clement-clarke.com
V primeru kakrdnega koli incidenta v povezavi s tem pripomoc¢kom obvezno o tem
porocajte proizvajalcu in regulativnim organom drzave, kjer je do incidenta prislo.

Za vsakréna vpraSanja glede ustnika z enosmernim ventilom In-Check DIAL G16

in njegove uporabe se obrnite na vasega zdravnika ali drugega licenciranega
zdravstvenega strokovnjaka.

Za zmanj$anje tveganja okuzb med pacienti priporo¢amo uporabo Clement Clarke-
ovega ustnika za odrasle z enosmernim ventilom za enkratno uporabo.

Ustnike za odrasle za veckratno uporabo lahko uporabite za merjenje pacientovega
zracnega pretoka skozi In-Check DIAL G16 pod pogojem, da med pacienti pripomocek
in ustnik ocistite po postopku, ki je opisan v tem navodilu.

Ustnike za odrasle za enkratno uporabo lahko uporabite za merjenje pacientovega
zracnega pretoka skozi In-Check DIAL G16 pod pogojem, da med pacienti pripomocek
ocistite po postopku, ki je opisan v tem navodilu za uporabo, ter za vsakega pacienta
uporabite nov ustnik.

Ustniki za odrasle za enkratno uporabo so namenjeni za uporabo odraslih oseb, razen,
Ce jih poveZete z s pediatricnim adapterjem, v katerem primeru jih lahko uporabljajo
otroci, mlajsi od Sest let.

Vse informacije v tem navodilu so samo smernice. Ne zagotavljajo, da bo posamezen
izdelek klini¢no ucinkovit. H klini¢ni ucinkovitosti prispevajo $e drugi dejavniki, razen
pretoka vdiha.

Upostevajte dana navodila za Cis¢enje.

In-Check DIAL G16 ne poskusajte sterilizirati v avtoklavu, saj boste pripomocek s tem
trajno poSkodovali.

Za pravilno merjenje pretoka zraka natancno preberite in upoStevajte to navodilo.
In-Check DIAL G16 ne zahteva nadaljnjega umerjanja, saj je pripomocek na voljo ze
umerjen in ustrezen za dve leti po prvi uporabi. Po dveh letih uporabe je za natan¢nost
meritev pripomocek potrebno zamenjati.
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» Ce naletite na tezave pri odcitavanju meritev, se takoj obrnite na licenciranega
zdravstvenega strokovnjaka.
e 7azmanjSanje tveganja navzkrizne okuzbe se prepricajte, da je ustnik pravilno namescen:
o Ustnik za vdihavanje Clement Clarke International z enosmernim ventilom za
enkratno uporabo.
o Pod pogojem, da In-Check DIAL G16 in ustnik med pacienti razkuzite, lahko
uporabite tudi ustnik za veckratno uporabo. Glejte prilozena navodila za €is¢enje.
Po potrebi lahko pri uporabi In-Check DIAL G16 uporabite kljuko za nos, za blokado nosnic.
¢ Shranite izvorno embalaZzo, v kateri lahko spravite o¢iS¢en In-Check DIAL
G16, na ¢istem in suhem mestu, prostem tveganja nenamernih poskodb ali
izpostavljenosti kakrsnim koli tveganim substancam, kjer obstaja najmanjse
tveganje vdora tujkov, ki bi lahko privedli do zadusSitve.
¢ IN-CHECK DIAL G16 NE SMEJO UPORABLJATI OTROCI BREZ NADZORA -
Tveganje zloma / zadusitve.
CE NE RAZUMETE TEGA NAVODILA, SE POSVETUJTE S CLEMENT CLARKE
INTERNATIONAL LTD., NA STEVILKI: +44 (0)1279 414969, ALI PISITE NA
resp@clement-clarke.com

Znacilnosti delovanja
In-Check DIAL G16 je izveden v skladu z veljavnimi deli EN ISO 23747:2015 za anestezijsko
in dihalno opremo.

e Razpon 15-120 L/min
e Natancnost + 10% ali 10 L/min (Kar je viSje)
o Ponovljivost + 5 L/min
In-Check DIAL G16 je posamezno umerjen za zagotavljanje natan¢nosti.
A In-Check DIAL G16 ni mogoce servisirati.

Kako deluje In-Check DIAL G16
In-Check DIAL G16 je naprava za vdihavanje z nizjim razponom, z izbiro upora od visokega
do nizkega, kakor je prikazano v barvnih ikonah »pretoka« na zadnji platnici te knjizice.

Med inhalacijo bo rdeci disk v In-Check DIAL G16 drsel ob umerjeni lestvici, ter se zaustavil
ob pacientovi vrednosti PIFR.

Ta indikacija zdravniku ali drugemu licenciranemu zdravstvenemu strokovnjaku pomaga izbrati
najprimernejsi inhalator, ali pa oceniti, ali je pacientov pripomocek za tega pacienta najprimernejsi.

A Spremembe v pretoku zraka lahko zahtevajo tudi posebno obravnavo, glede
na nacért zdravljenja, katerega ste prejeli od vasega zdravnika ali
licenciranega zdravstvenega strokovnjaka.

Kako nastavite In-Check DIAL G16

Za nastavitev In-Check DIAL G16 napravo drZite pokonci, s koncem ustnika na vrhu, tako
da lahko brez tezav z dlanjo roke od spodaj rahlo udarite okrogli del metra. Magnetna utez
se bo odklopila in z znacilnim zvokom trka vrnil kazalec na zacetni poloZaj. Ko se to zgodi,
obrnite meter tako, da se magnetna utez vrne v zacetni polozaj.



VAN Opozorila - Priprava za uporabo

Stojte ali sedite pokonci ter izberite polozaj, ki se vam zdi najbolj udoben. vV bodoce
vedno storite podobno.

Ne upogibajte vratu.
Ne vtikajte jezika v ustnik.
Ne kasljajte ali pljuvajte v ustnik.

Nacin uporabe - glejte slike

1.

g s W

PriCvrstite In-Check DIAL G16 na Cist ustnik, priloZzen v kartonski embalazi. (Za uporabo z
In-check DIAL G16 priporo¢amo samo ustnike CCl).

. Poravnajte vrtljivi izbirnik z Zeleno barvo ikone, dokler ne zaslisite »klik«.

. Ponovna nastavitev In-Check DIAL G16. Glejte poglavje ‘Kako nastaviti In-Check DIAL G16'.
. Pacient naj do konca izdihne.

. Nato naj ustnice zatesni okoli ustnika. Poucite pacienta, da inhalira na nacin, kot to

priporoca proizvajalec inhalatorja, katerega ste za tega pacienta izbrali.

A Za pravilno uporabo inhalatorja mora biti pacient sposoben doseci pretok zraka
znotraj klini¢no ucinkovitega razpona.
npr.: Accuhaler: Klini¢no ucinkovita stopnja pretoka 30-90 L/Min.

. S polozaja rdecega kazalca na lestvici zabeleZite pretok vdiha. Ponovno nastavite, ter

postopek $e dvakrat ponovite, pri ¢emer morate vsaki¢ zagotoviti pravilno tehniko.

. Primerjajte dosezene rezultate s ciljnimi pretoki za izbrano napravo.

. Ce pacient po ponovni vaji $e ne uspe doseci konsistentnega razpona pretoka, lahko
zdravstveni strokovnjak oceni pacientovo zmoznost za uporabo druge vrste inhalatorja.

. Vse ustnike za enkratno uporabo lahko zavrzete med splosne odpadke.
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ReSevanje tezav

Tabela 1: ReSevanje tezav

Napaka

Mozni vzroki

Potrebni ukrepi

Rezultati so izven
priporoCenega razpona /
napacni rezultati

Niste pravilno sledili
navodilom

In-Check DIAL G16

je pokvarjen

Niste uporabili ustrezne
dodatne opreme

Rdeci kazalec ni bil pravilno
vrnjen v zacetni poloZaj

Preberite navodilo
Za uporabo

Pripomocek prenehajte
uporabljati

Zagotovite, da ste uporabili
ustnik ustrezne velikosti
(glejte poglavje Opozorila)

Nastavite In-Check DIAL G16
po korakih, kot so opisani

v poglavju »Kako nastaviti
In-Check DIAL G16«

Kazalec se pri vdihu skozi
napravo ne premakne

In-Check DIAL G16
je pokvarjen

Niste pravilno
sledili navodilom

Pripomocek prenehajte
uporabljati

Nastavite In-Check DIAL G16
po korakih, kot so opisani

v poglavju »Kako nastaviti
In-Check DIAL G16«

Nastavitvena utezZ se ne
premakne

Morda pripomocek
ni nastavljen na
zaCetni polozaj
In-Check DIAL G16
je pokvarjen

Nastavite In-Check DIAL G16
po korakih, kot so opisani

Vv poglavju »Kako nastaviti
In-Check DIAL G16«

Pripomocek prenehajte
uporabljati

Pripomocek noce
delovati / ne vem, kako
naj ga uporabim

Morda je In-Check DIAL
G16 pokvarjen

Ne morem prebrati ali iz drugih

razlogov ne razumem navodil

Ponovno preberite navodilo
za uporabo

Ce ste v dvomih, ali vas In-Check DIAL G16 deluje pravilno, pokli¢ite Clement Clarke
International Ltd on +44 (0)1279 414969 ali piSite na resp@clement-clarke.com

/N\ Navodila za ¢iscenje
Priporo¢amo, da te pripomocke ocistite po vsaki uporabi in jih shranite v izvorni embalazi, da
zmanjSate tveganje vdora tujkov, ki bi lahko privedli do zadusitve.

@) Ustniki za vdihavanje z enosmernim ventilom so za veckratno uporabo posameznega
pacienta in jih morate po vsakem pacientu zavreci.

/N Ne:

o (istite In-Check DIAL G16 s krtaco, krpo ali podobnim, saj boste s tem pripomocek

trajno poSkodovali

e sterilizirajte In-Check DIAL G16 v avtoklavu, saj boste s tem pripomocek trajno poskodovali

A Obvezno pa:

¢ hranite In-Check DIAL G16 in univerzalni ustnik Cista, kadar ju ne uporabljate, da
preprecite nabiranje bakterij

¢ dnevno Cistite In-Check DIAL G16 in dodatno opremo, dokler jih uporabljate



/N\ Priporocila glede pogostosti razkuzevanja
Naslednja priporocila glede pogostosti razkuzevanja so navedena samo kot smernice.
Pri dejanski uporabi mora oseba, ki je odgovorna za zdravstveno stanje pacienta,
pretehtati posebne okolis¢ine naslednjega pacienta, ter tveganje za navzkrizno okuzbo.

AVse ustnike za enkratno uporabo / uporabo enega pacienta in ustnike za veckratno
uporabo zavrzite v posebej dolocen kos za odpadke.

In-Check DIAL G16 in dodatno opremo za ponovno uporabo lahko ocistite tako, da

jih potopite v raztopino Cistila Lancerzym in ¢iste vode pri 30° C ali manj. Nato jih
lahko razkuZite z raztopino Tristel 1 - dnevna. UpoStevajte razmerje raztopine in ¢as
izpostavljenosti, ki sta navedena na oznakah detergenta in razkuzila. Ko ste jih potopili,
pripomocke malo stresite, da zagotovite temeljito ocisc¢enje.

Temeljito sperite s Cisto vodo pri ali pod 30° C, ter previdno otresite odvecno tekoc¢ino.

A Pomembno je, da pripomocke temeljito sperete, da preprecite nabiranje soli na notranji
strani pripomocka ali poskodbe vretena.

Drzite napravo na koncu, ki je najdlje od ustnika, ter previdno otresite odvecno tekocino.
Drzite pripomocek pokonci, da omogocite odtekanje odvecne vode na odprtem delu.
Postavite ga pokonci na odprti del in pocakajte, da se temeljito posusi na zraku 30 do
60 minut pred ponovno uporabo ali shranjevanjem. Ko je pripomocek suh, ga shranite v
izvorno embalazo na Cistem, suhem mestu, prostem tveganih snovi.

Po umivanju lahko In-Check DIAL G16 po potrebi sterilizirate s sistemom sterilizacije z
peroksidno plazmo na nizki temperaturi (H,0,).

Warranty Information

Za uveljavljanje garancije pripomocke vrnite s placanimi strodki poSiljanja in prilozenim
dokazilom o datumu nabave na Clement Clarke International Ltd.

Pripomocki, ki so bili nenamerno poskodovani ali izpostavljeni napacni uporabi, bodo iz te
garancije izkljuceni. Proizvajalec si pridrzuje pravice nadomesc¢anja pripomockov po lastni
presoji, v skladu s pogoji te garancije.

Naslednja garancija je edina garancija, ki jo Clement Clarke International Ltd. priznava v
zvezi s tem pripomockom. Clement Clarke International Ltd. s tem zavraca odgovornost
za vsakrsno drugo garancijo, izrecno navedeno ali implicirano, vklju¢no z garancijami

za trznost ali primernost za posebno uporabo. Implicirane garancije ali druge pogoje, ki

jih lahko zahteva zakon so, Ce obstajajo, Casovno omejene na obdobje zgoraj navedene
garancije. Clement Clarke International Ltd. ne odgovarja za izgubo uporabnosti ali druge
posebne, nepredvidljive, posledi¢ne ali posredne stroske ali okvare.

Informacije o garanciji
Vse ustnike in In-Check DIAL G16 lahko odstranite med sploSne odpadke.

Q‘,‘p Embalazo in knjizico z navodilom je mogoce reciklirati v celoti.

Part Codes

Ustniki z enosmernim ventilom za enkratno uporabo (za vdihavanje, 5 x 20) 3122061
Ustniki z enosmernim ventilom za enkratno uporabo (za vdihavanje, ve¢ja zaloga, 200) 3122063
Univerzalni plasti¢ni ustniki (15) 3103095
Pediatri¢ni adapter za ustnik za odrasle (20) 3122120

Komplet ustnika z enosmernim ventilom z In-Check DIAL G16 (1) 3109300
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Avsedd anvandning

Med enheten kan vardpersonal instruera patienter i hur de anvander sin inhalator pa ratt
satt. Enheten kan simulera motstandsegenskaperna hos manga kommersiellt tillgangliga
inhalatorer. Med enheten installd pa ratt motstand kan patienten pa sa vis lara sig att
inhalera med lamplig flodeshastighet for patientens egen pulverinhalator (DPI) eller
sprayinhalator (pMDI).

Avsett andamal

En &teranvandbar, handhallen enhet for oralt bruk avsedd for anvandning av

vardpersonal. Satsen med enkelriktat munstycke med In-Check DIAL G16 ar ett system for
inhalationstraning som kan anvandas for att instruera och utvéardera patienter som anvander
inhalator. Den har utformats for att simulera vanliga inhalationsenheters “interna motstand”.
Patienter kan uppmuntras att justera sin inhalationsteknik (genom att inhalera med mer
eller mindre kraft) for att uppnéa en flodeshastighet som ar lamplig for deras inhalator. Det
inspiratoriska flodet beddms med fem klasser av enhetsmotstand. Motstandet ar dock

inte exakt angivet for alla inhalatorer; exempelvis har Genuair ett nagot lagre motstand an
Turbohaler Mk Ill, men bada betecknas som inhalatorer med medelhogt motstand.

In-Check DIAL G16 ska bara anvandas med ett munstycke for engangsbruk eller
ateranvandning avsett for vuxna och godként av Clement Clarke. Det enkelriktade
munstycket med In-Check DIAL G16 anvands vid beddmning av inhalationsteknik for
inhalerade lakemedel for patienter med restriktiv eller obstruktiv lungsjukdom.

Kontraindikationer

A Medicinsk beddmning kravs och forsiktighet ska iakttas vid anvandning av patienter
med sarskilda behov.

Det enkelriktade munstycket med In-Check DIAL G16 ar inte lampligt for barn under
104r.

The Universal Reusable Mouthpiece is not recommended for children under 5 years old.

Munstycken for vuxna ar inte lampliga for barn 6ver 10 ar som inte enkelt kan sluta
l&pparna tatt runt munstycket.

Det finns inga andra kanda kontraindikationer for dessa enheter.
Klinisk nytta
L]

Ett enkelt satt for vardpersonal att bedéma inspiratorisk toppflédeshastighet (PIFR) for
patienter utifran inhalatormotstand.

o Den rorliga markoren gor det enkelt att [asa av den kalibrerade skalan.

e Enheten ar latt, enkel att anvanda och Iatt att bdra med sig, och kan dérfor anvandas i
en rad vardmiljoer med fullgod funktion.

¢ Det genomskinliga holjet ger god sikt ver inandningsmanovern.

e Det genomskinliga materialet gor det ocksa enklare for anvandaren att inspektera
enheten visuellt fore anvandning for att upptacka eventuell skada eller kontaminering.

o Utifrdn det intervall som uppnas kan patienten justera sin inhalationsteknik efter den
egna inhalatorn.

e Kan anvandas pa alla patienter som ar éver 5 ar gamla.
o Individuellt kalibrerad for exakta resultat.
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. 2 enkelriktade engangsmunstycken

Markaoren

. 1In-Check DIAL G16
enkelriktade munstycke
. 1 universalmunstycke

. 1 bruksanvisningar
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/N Varningar och forsiktighetsanvisningar:
LAS ALL INFORMATION | DESSA BRUKSANVISNINGAR INNAN DU
ANVANDER ENHETEN.

FORE ANVANDNING MASTE IN-CHECK DIAL G16 INSPEKTERAS FOR ATT
SAKERSTALLA ATT DEN AR FRI FRAN SKADA ELLER FRAMMANDE OBJEKT INUTI
SOM OAVSIKTLIGT SKULLE KUNNA INHALERAS OCH ORSAKA KVAVNINSRISK.

Om enheten eller forpackningen ar skadad nér varorna tas emot ska du
kontakta Clement Clarke International Ltd. pa +44 (0)1279 414969 eller skicka ett
e-postmeddelande till resp@clement-clarke.com

Allvarliga incidenter i samband med den har enheten méaste rapporteras till tillverkaren
och tillsynsmyndigheten i landet dér incidenten intraffade.

Om du har frdgor om engéngsmunstycket eller In-Check DIAL G16 och anvandningen
av dessa bor du kontakta din 1&kare eller annan kvalificerad vardpersonal.

FOr att minimera risken for korskontaminering mellan patienter rekommenderas ett
enkelriktat engdngsmunstycke for vuxna fran Clement Clarke.

Ett dteranvandbart munstycke for vuxna kan anvandas for att leda patientens
luftflode genom In-Check DIAL G16, om hela enheten och munstycket rengors enligt
beskrivningen i dessa bruksanvisningar mellan varje patient.

Ett engadngsmunstycke for vuxna kan anvandas for att leda patientens luftfléde genom
In-Check DIAL G16, om enheten rengdrs enligt beskrivningen i dessa bruksanvisningar
mellan varje patient och ett nytt munstycke anvands for varje patient.
Engangsmunstycken for vuxna ar avsedda att anvandas av vuxna om de inte ansluts till
en adapter for barn, d& de kan anvandas av barn frén 6 &r.

Den angivna informationen ar endast avsedd som vagledning. Den ska inte tolkas som
att en viss produkt skulle vara kliniskt effektiv. Det finns andra aspekter vid sidan av det
inspiratoriska flodet som avgor den kliniska effektiviteten.

FOlj de medfoljande rengdringsanvisningarna.
In-Check DIAL G16 ska inte autoklaveras da detta orsakar permanent skada pa enheten.
De angivna instruktionerna maste 1asas och foljas for att korrekt luftflodesmatt ska uppnas.

In-Check DIAL G16 kraver ingen ytterligare kalibrering, utan enheten ar kalibrerad vid
leverans och lamplig att anvandas under tva ar efter forsta anvandningstillfallet. Efter
tva &r maste enheten bytas ut for att korrekta méatt ska garanteras.
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e Om du inte lyckas f& en avlasning bér du omedelbart kontakta kvalificerad
vardpersonal.

e FOr att minimera korskontaminering, sakerstall att [ampligt munstycke har satts pa
ordentligt:

o Clement Clarke International enkelriktat engangsmunstycke.

o Det ateranvandbara munstycket kan ocksa anvandas om In-Check DIAL G16 och
munstycket bada desinficeras mellan varje patient, se medféljande rengdringsanvisningar.

e Om det behdvs kan ett ndskldmma anvéandas for att téppa till nasborrarna vid
anvandning av In-Check DIAL G16.

¢ Spara originalforpackningen och forvara den rengjorda In-Check DIAL G16
dari pa en ren och torr plats pa avstand fran risk for oavsiktlig skada eller
exponering fér farliga @mnen och for att minimera risken for kontaminering
av frammande foremal vilket kan resultera i kvavning.

o LAMNA INTE BARN MED IN-CHECK DIAL G16 UTAN UPPSIKT - risk for skada
pa enheten/kvavning.
OM DU INTE FORSTAR BRUKSANVISN!NGARNA, KONTAKTA CLEMENT CLARKE
INTERNATIONAL LTD. PER TELEFON PA +44 (0)1279 414969 ELLER E-POST TILL
resp@clement-clarke.com

Egenskaper
In-Check DIAL G16 har utformats i enlighet med tillampliga delar av EN ISO 23747:2015
Anestesi och respiratorutrustning.

e Intervall 15-120 I/min

e Precision + 10 % eller 10 I/min (hogsta galler)
o Repeterbarhet + 5 I/min

In-Check DIAL G16 &r individuellt kalibrerad for att sékerstélla exakta resultat.
Ingen service av In-Check DIAL G16 &r mojlig.

Sa fungerar In-Check DIAL G16

In-Check DIAL G16 ar en inandningsflddesmétare med lagt intervall och ett motstand som
kan stéllas in i olika lagen, frén hogt till 1&gt, enligt de fargade "flodesikonerna” pa denna
broschyrs baksida.

Under inandning glider den roda skivan inuti In-Check DIAL G16 langs den kalibrerade
skalan och stannar vid patientens PIFR-varde.

Utifran det angivna vardet kan lakaren eller annan kvalificerad vardpersonal avgora vilken
inhalator som passar bast eller beddma om patientens aktuella enhet &r den lampligaste
for patienten.

A Vid andringar av luftflédet kan specialbehandling kravas enligt en
behandlingsplan som du far av din lakare eller annan kvalificerad vardpersonal.

Instéllning av In-check DIAL G16

FOr att stalla in In-Check DIAL G16 ska du héalla enheten lodratt med munstycksanden éverst
sa att det gar att knacka mot den rundade anden med handflatan. Detta far magnetvikten att
slappa och markéren aterstélls till startpositionen med ett méarkbart knackljud. Darefter ska
du vanda pa métaren for att f& magnetvikten att atervanta till sin viloposition.



VAN Varningar - forberedelser for anvandning
o Std upp eller sitt uppratt. Valj den position som kénns mest bekvam och upprepa vid
varje anvandning.

e BOj inte pa nacken.
e FOrinte in tungan i munstycket.
e Hosta eller spotta inte i munstycket.

Anvandnmg se diagram
. Fast In-Check DIAL G16 vid ett rent munstycke, som medfoljer i kartongen. (Endast CCl-
munstycken rekommenderas for In-check DIAL G16).

. Stall in reglaget pa en ikon av 6nskad farg. Ett ljudligt "klick” ska nu horas.
. Aterstall In-Check DIAL G16. Se avsnittet “Instéllining av In-Check DIAL G16".
. Be patienten andas ut helt.

. Be patienten sluta l&pparna runt munstycket. Instruera patienten att andas in enligt
tillverkarens rekommendationer fér den valda inhalatorn.

A For att kunna anvanda inhalatorn pa ratt satt ska patienten vara kapabel att uppna en

flodeshastighet inom det kliniskt effektiva intervallet.
ex. Accuhaler: Kliniskt effektiv flodeshastighet 30-90 I/min.

6. Registrera det inspiratoriska flodet fran den roda markarens position pa skalan.
Aterstall och upprepa vtterligare tva ganger. Se till att ratt teknik anvands varje gang.

7. Jamfor resultaten med malflodena for den valda enheten.

8. Om patienten efter upprepad traning inte klarar att uppna ett konsekvent flédesintervall
kan vérdpersonal dvervaga att gbra en beddmning av patientens formaga att anvanda
n&gon annan typ av inhalator.

9. Kassera engangsmunstycken som allméant avfall.
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Fels6kning

Tabell 1: Fels6kning

Feltillstand

Mdjlig orsak

Atgarder att vidta

Avlasningar ligger utanfor
rekommenderat intervall/
felaktiga avlasningar

Instruktionerna har inte
foljts korrekt

Korrekt tillbehor har
inte anvants

Den roda markaoren har inte
aterstallts ordentligt

Las dessa bruksanvisningar

Sakerstall att ett munstycke
av ratt storlek har anvants
(se avsnittet Varningar och
forsiktighetsanvisningar)

Stéll in In-Check DIAL G16
genom att folja stegen i
avsnittet "Installning av In-
Check DIAL G16"

Markoren ror sig inte vid
inandning genom enheten

In-Check DIAL G16 &r trasig

Instruktionerna har inte
foljts korrekt

Sluta anvanda enheten

Stéll in In-Check DIAL G16
genom att folja stegen i
avsnittet “Instalining av
In-Check DIAL G16”

Installningsvikten ror sig inte

Enheten har kanske inte
stallts i startposition

In-Check DIAL G16 &r trasig

Stéll in In-Check DIAL G16
genom att folja stegen i
avsnittet “Instalining av
In-Check DIAL G16”

Sluta anvanda enheten

Kan inte fa enheten att
fungera/vet inte hur
enheten ska anvandas

In-Check DIAL G16 kan
vara trasig

Kan inte lasa eller pa annat
satt forsta instruktionerna

Las dessa bruksanvisningar
pa nytt

Om du ar osaker p4 om din In-Check DIAL G16 fungerar som den ska, ring
Clement Clarke International Ltd pa +44 (0)1279 414969 eller skicka ett e-postmeddelande

till resp@clement-clarke.com

/N\ Rengoringsanvisningar
Vi rekommenderar att dessa enheter reng0rs efter varje anvandning och forvaras i
originalférpackningen for att minimera risken for kontaminering av frammande foremal vilket
kan resultera i kvavningsrisk.

@) De enkelriktade munstyckena ar avsedda for flergdngsanvandning av en patient och
ska kasseras efter varje patient.

A Du ska inte:

e rengbra In-Check DIAL G16 med borste, trasa eller annat redskap d& detta orsakar
permanent skada pa enheten

e autoklavera In-Check DIAL G16 d& detta orsakar permanent skada pa enheten

A Du ska:

¢ halla In-Check DIAL G16 och universalmunstycket rena nér de inte anvands for att
forhindra bakterieansamling

e rengdra In-Check DIAL G16 och tillbehoren varje dag vid anvandning



/N\ Rekommendationer om desinfektionsfrekvens

Foljande rekommendationer om desinfektionsfrekvens ska endast ses som vagledning.

Den som ansvarar for patientens kliniska valmaende ska beakta de specifika
omstandigheterna for nasta patient och risken for infektion genom korskontaminering.

A Kassera engangsmunstycken/munstycken for flergangsanvandning av en patient i
avsedd avfallsbehallare.

In-Check DIAL G16 och ateranvandbara tillbehdr kan rengéras genom att sénkas ned i en
I6sning av Lancerzyme och rent vatten pa hogst 30 °C. De kan sedan desinficeras med
Tristel 1 Day-l6sning. Den utspadning och exponeringstid som anges pa rengéringsmedlet
och desinfektionsmedlet maste foljas. Skaka pa de nedsankta enheterna s& att de blir
ordentligt rena.

In-Check DIAL G16 och ateranvandbara tillbehér kan rengdras genom att sankas ned i en

[6sning av Lancerzyme och rent vatten pa hogst 30 °C. De kan sedan desinficeras med Tristel

1 Day-l6sning. Den utspéadning och exponeringstid som anges pé rengdringsmedlet och
desinfektionsmedlet maste foljas. Skaka pa de nedsénkta enheterna s att de blir ordentligt rena.

Skolj grundligt i rent vatten pa hogst 30 °C och skaka forsiktigt sa att allt vatten aviagsnas.

A Det ar viktigt att skolja noga for att forhindra att saltflackar bildas pé insidan av
enheterna och férhindra skada pa spolen.

Hall enheten i den dnde som ar langst bort fran munstycket och skaka sedan forsiktigt bort
eventuellt vatten. Hall enheten lodratt sa att vatten kan rinna ut ur den 6ppna anden. Stall
enheten uppratt pa dess dppna ande och 14t lufttorka 30-60 minuter innan den anvands
pa nytt eller 1aggs undan for forvaring. Nar enheten har torkat ska den forvaras i sin
originalférpackning pa en ren och torr plats pa avstand fran eventuella farliga amnen.

Vid behov kan In-Check DIAL G16 steriliseras med vateperoxidplasma vid 1ag temperatur
(Low Temperature hydrogen peroxide plasma Sterilization System) (H,0,) efter rengoring.

Garantiinformation
FVid garantiarenden maste enheter returneras med forbetald frakt tillsammans med bevis
pa inkdpsdatum till Clement Clarke International Ltd.

Enheter som utsatts for oavsiktlig skada eller felaktig anvandning omfattas inte av denna
garanti. Tillverkaren forbehéller sig ratten att efter eget gottfinnande byta ut enheter i
enlighet med dessa garantivillkor.

Foregadende ar den enda garanti som utfardas av Clement Clarke International Ltd. i
samband med denna produkt. Clement Clarke International Ltd. franskriver sig harmed
fran alla andra garantiataganden, saval uttryckliga som underforstadda, inklusive
garantitutfastelser avseende saljbarhet och I1dmplighet for ett visst syfte. Underforstadda
garantier och andra villkor som kan vara lagstadgade ér, i forekommande fall, begransade
till ovannamnda uttryckliga garantis giltighetstid. Clement Clarke International Ltd. ska inte
ansvara for forlust av anvandning eller for andra sarskilda, tillfélliga eller indirekta skador
eller foljdskador, kostnader eller utgifter.

Kassering
Alla munstycken och In-Check DIAL G16 kan kasseras som allmant avfall.

%@ Forpackningen och instruktionsbladet &r helt atervinningsbara.

Artikelnummer
Enkelriktade engdngsmunstycken inandning, 5 x 20) 3122061

(
Enkelriktade engdngsmunstycken (inandning, bulk, 2000 3122063
Universalmunstycken i plast (15) 3103095
Munstyckeadapter vuxen till barn (20) 3122120
Sats med enkelriktat munstycke med In-Check DIAL G16 (1) 3109300
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