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Oscillating Positive Expiratory
Pressure Device
(Patient & Clinician)

INDICATIONS FOR USE:

The ShurClear is intended for use as an oscillating positive expiratory pressure device to aid in mucus
loosening, mobilization and elimination under the direction of a qualified clinician.

DEVICE DESCRIPTION:

The ShurClear is a single patient, multi-use device. Oscillation frequencies range from approximately
6 to 20 Hz.

CONTRAINDICATIONS:

The ShurClear is contraindicated for patients known to have a pneumothorax or overt right-sided heart
failure.

DIRECTIONS FOR USE:
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. The patient should be seated with their back straight and head slightly tilted upward to ensure that
the airway is open (Figure 5).

a. Alternatively, the patient may be seated with their elbows resting on a table and head slightly
tilted upward.

. Place the lips around the mouthpiece and exhale for as long as possible (Figure 1).

. During exhalation the ball inside vibrates (Figure 2 - 4).

. The angle at which the patient holds the ShurClear will affect the frequency of the oscillations
(Figure 7). To begin, the ShurClear should be held with the mouthpiece horizontal to the floor
(Figure 6). In this horizontal position, the oscillation frequency produced by the ShurClear is
approximately 14 Hz. This frequency can be changed by tilting the ShurClear slightly up
(higher frequency) or slightly down (lower frequency).

. Adjusting the ShurClear vibration frequency is easily accomplished by the patient selecting the tilt
angle that results in best transmission of vibrations to their airways. Vibration may be felt by the
patient within their chest. The clinician can help in this determination by feeling vibrations on the
patient's back and chest.

6. Mucus Loosening and Mobilization Exercise

a. The patient should slowly inhale to approximately 3/4 of a full breath.

b. Place the ShurClear in the mouth with lips closed firmly around the mouthpiece (Figure 1).

c. Position the ShurClear at the angle determined above and perform a 2 to 3 second breath hold.

d. With cheeks stiff, the patient exhales through the ShurClear at a reasonably fast but not too
forceful speed. Exhalation should continue to a level slightly further than one would exhale
during normal breathing. At this time, the urge to cough should be compressed.

e. Repeat Mucus Loosening and Mobilization steps 5 to 10 times.

. Mucus Elimination Exercise

a. The patient should exhale slowly and as fully as comfortably possible.

b. Place the ShurClear in the mouth with lips closed firmly around the mouthpiece.

c. Position the ShurClear at the angle determined above and perform a 2 to 3 second breath hold.

d. The patient should exhale forcefully through the ShurClear as completely and comfortably
as possible.

e. Repeat Mucus Elimination steps 1-2 times.
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Forcefully exhaling moves mucus up to a position in the lungs that may trigger a cough. If mucus is not
easily coughed out following 1 or 2 Mucus Elimination breaths, the patient should attempt the “huff
cough” maneuver.

Mucus Loosening and Mobilization (5-10 times) followed by Mucus Elimination (1-2 times) should result
in airway clearance.

For new patients or patients with thicker mucus, it may take multiple repetitions of Mucus Loosening
and Mucus Mobilization, before performing Mucus Elimination. Depending on the individual patient,
several trials may be used to determine an appropriate number of breaths needed at each stage.

FREQUENCY AND DURATION OF USE

Frequency of use and duration of each session should be determined by a clinician.
ShurClear therapy is complete when no further mucus can be removed following several sequences.
For most patients this will occur in approximately 5 to 15 minutes.

Morning and late afternoon or evening sessions are typically recommended. If a patient becomes
overly tired, a subsequent session may be added instead of extending any one session to a point of
discomfort.

CLEANING (FIGURES 2, 8 & 9)
The ShurClear is a single patient, multi-use device.

After Each Use
Prepare a solution of household dishwashing detergent using warm tap water at a concentration
of 3 mL/gal.

Disassemble by unscrewing the cap and removing the ball and circular cone (Figure 9).

Soak in the solution. Use a lint free cloth soaked in the solution to wash the parts.

Each part should then be thoroughly rinsed with lukewarm tap water.
If there is any mucus or organic matter on any part, use a soft bristle
brush soaked in the solution to remove it.

Rinse again with lukewarm tap water.

Let dry on a clean towel or use a lint free cloth to dry.

Once dry, reassemble the device and place in a poly bag until next
use.

¢
INSPECTION
« After each cleaning, the unit should be inspected for any cracks.
« If there are any cracked parts, discontinue use.
« Dispose of per facility protocol. Figure 9

CAUTIONS

Federal law restricts this device to sale by or on order of a physician.

The patient should be instructed on use by a qualified clinician.

The steel ball within the ShurClear, if separated from the device, could pose a choking hazard.
The device should be handled carefully and not dropped on a hard surface as it may crack and
no longer be functional.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.
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INDIKATIONER FOR BRUG:

ShurClear er beregnet til brug som en oscillerende positiv ekspiratorisk trykanordning til at hjzelpe med
Igsning, mobilisering og fiernelse af slim under ledelse af en kvalificeret laege.

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN:
ShurClear er en anordning til en enkelt patient og til flergangsbrug. Oscillationsfrekvenser straekker sig
fra cirka 6 til 20 Hz.

KONTRAINDIKATIONER:

ShurClear er kontraindikeret for patienter med et kendt pneumothorax eller abenlys hgjresidet hjertefejl.

BRUGSANVISNING:

Beskyttelsesdaeksel, 2

Bronchievaeg
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Apparaat voor Oscillerende
Positieve Uitademingsdruk
(Patiént & Arts)
INDICATIES VOOR GEBRUIK:
De ShurClear is bedoeld als een apparaat voor Oscillerende positieve ultademmgsdruk dat helpt bij het
loskomen, mobiliseren en elimineren van slijm onder b 1g van een de arts.

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT:
De ShurClear is een apparaat dat meerdere malen door één patiént gebruikt kan worden. De
oscillatiefrequenties variéren van ongeveer 6 tot 20 Hz.

CONTRA-INDICATIES:
De ShurClear is gecontra-indiceerd voor patiénten waarvan bekend is dat zij lijden aan pneumothorax
of duidelijk hartfalen aan de rechterzijde.

GEBRUIKSAANWIJZING:

Beschermkape
Bal
Girculaire kegel
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. Patienten skal veere siddende med ryggen strakt og hovedet lidt opadbgjet for at sikre, at luftvejen er
aben (figur 5).
a. Som alternativ kan patienten veere siddende med albuerne hvilende pa et bord og hovedet lidt
opadbagijet.
2. Seet leeberne rundt om mundstykket, og pust luften ud sa leenge som muligt (figur 1).
3. Under udandingen vibrerer den indvendige kugle (figur 2 - 4).
4. Vinklen, som patienten holder ShurClear i, pavirker oscillationernes frekvens (figur 7). Ferst og
fremmest skal ShurClear holdes med mundstykket vandret i forhold til gulvet (figur 6). | denne
vandrette position producerer ShurClear en oscillationsfrekvens pa cirka 14 Hz. Denne frekvens kan
2endres ved at haelde ShurClear lidt op (hgjere frekvens) eller lidt ned (lavere frekvens).

5. Patienten kan nemt justere ShurClears vibrationsfrekvens ved at vaelge den haeldningsvinkel, der
giver den bedste overfarsel af vibrationer til luftvejene. Patienten kan maerke vibrationen inde i
brystkassen. Laegen kan hjeelpe med at bestemme dette ved at fgle vibrationer pa patientens ryg og
brystkasse.

6. Dvelse til lasning og mobilisering af slim

a. Patienten skal indande langsomt til ca. 3/4 af en fuld indanding.

b. Anbring ShurClear i munden med laeberne presset fast rundt om mundstykket (figur 1).

c. Anbring ShurClear i den ovenfor fastlagte vinkel, og hold vejret i 2 til 3 sekunder.

d. Patienten skal holde kinderne stive og samtidigt puste luften ud gennem ShurClear rimeligt
hurtigt, men ikke sa hurtigt, at luften tvinges ud. Udandingen skal fortszette lidt over det punkt,
hvor man normalt ville puste ud under normal vejrtraekning. Pa dette tidspunkt skal man holde
sig fra at hoste.

e. Gentag trinnene til lasning og mobilisering af slim 5 til 10 gange.

7. @velse til slimfiernelse

a. Patienten skal puste hele luften langsomt ud, men s& behageligt som muligt.

b. Anbring ShurClear i munden med lzeberne presset fast rundt om mundstykket.

c. Anbring ShurClear i den ovenfor fastlagte vinkel, og hold vejret i 2 til 3 sekunder.

d. Patienten skal puste kraftigt hele luften ud gennem ShurClear s& behageligt som muligt.
e. Gentag trinnene til slimfiernelse 1-2 gange.

Hvis luften pustes kraftigt ud, flyttes slimen op til en position i lungerne, som kan udlgse et host. Hvis
det ikke er muligt at hoste slim ud efter 1 eller 2 vejtraekninger til fiernelse af slim, skal patienten preve
at pruste.

Lasning og mobilisering af slim (5-10 gange) efterfulgt af slimfiernelse (1-2 gange) ber resultere i
rydning af luftvejen.

Med nye patienter eller patienter med tykkere slim kan det vaere ngdvendigt at foretage flere
gentagelser af gvelsen til lasning og mobilisering af slim, inden de kan udfere slimfiernelsen. Afhaengigt
af den enkelte patient er det muligt at anvende flere forsag til at fastlaegge et passende antal
vejtreekninger, der kreeves i hver fase.

BRUGENS HYPPIGHED OG VARIGHED

En laege skal fastleegge brugshyppigheden og varigheden af hver session.

ShurClear-terapi er fuldfert, nar det ikke er muligt at fierne mere slim efter flere sekvenser. For de fleste
patienter sker dette efter ca. 5 til 15 minutter.

Typisk er sessioner om morgen og sent om eftermiddagen eller aften anbefalet.

Hvis patienten bliver for treet, kan en efterfalgende session tilfgjes i stedet for at forlaenge en session il
det punkt, hvor det bliver ubehageligt.

RENG@RING (FIGURER 2, 8 OG 9)

ShurClear er en anordning til en enkelt patient og til flergangsbrug.

Efter hver brug
Lav en oplgsning med opvaskemiddel til husholdningsbrug ved brug af varmt postevand ved en
koncentration pa 3 ml/gal.

Adskil anordningen ved at skrue haetten af og udtage kuglen og den cirkelformede kegle (figur 9).
Nedsaenk i oplgsningen. Brug en fnugfri klud, der er nedszenket i
oplgsningen, til at vaske delene.

Hver del skal efterfolgende skylles grundigt med lunkent postevand.
Hvis der er slim eller organisk stof pa en del, skal en lille, blad berste,
der er nedszenket i oplgsningen, anvendes til at fierne det.

Skyl igen med lunkent postevand.

Lad delene terre pa en ren handklzede, eller brug en fnugfri klud til at
terre dem.

Nar delene er tarre, skal anordningen samles igen og anbringes i en
polyetylenpose indtil naeste brug.

INSPEKTION

« Efter hver rengering skal enheden inspiceres for evt. revner. ¢
« Huvis der findes revnede dele, skal brugen opheres.
« Bortskaf i henhold til facilitetsprotokol.
FORHOLDSREGLER .
henhold til amerikansk lov ma denne anordning kun seelges af eller pa figur 9

ordinering af en laege.

Patienten skal opleeres i brugen af anordningen af en kvalificeret laege.

Hvis stalkuglen inde i ShurClear frigeres fra anordningen, kan det udgere en kveelningsfare.
Anordningen skal handteres forsigtigt og ikke tabes pa en hard overflade, da den kan ga i stykker
og ikke lzengere veere funktionsdygtig.

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til
producenten og den kompetente myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er

bosiddende.
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. De patiént moet met een rechte rug zitten en het hoofd licht opwaarts kantelen zodat de luchtweg
open is (Figuur 5).

a. Een alternatief is dat de patiént gaat zitten met de ellebogen op een tafel en het hoofd iets
omhoog gekanteld.

. Plaats de lippen om het mondstuk en adem uit zo lang als u kunt (Figuur 1).

Tijdens het uitademen trilt de bal in het apparaat (Figuur 2 — 4).

De hoek waaronder de patiént de ShurClear houdt beinvioed de frequentie van de oscillaties

(Figuur 7).

Eerst moet de ShurClear zodanig vast gehouden worden dat het mondstuk horizontaal met de vioer

is (Figuur 6). In deze horizontale positie is de oscillatiefrequentie van de ShurClear ongeveer 14 Hz.

Deze frequentie kan worden veranderd door de ShurClear iets hoger (hogere frequentie) of iets

lager (lagere frequentie) te kantelen.

. Het aanpassen van de ShurClear trillingsfrequentie kan gemakkelijk gedaan worden door de patiént
door die hellingshoek te kiezen waarbij de trillingen het best aan de luchtwegen worden
overgebracht. De trillingen kunnen door de patiént in de borstkas gevoeld worden. De arts kan
hierbij helpen door de trillingen op de rug en borstkas van de patiént te voelen.

. Oefening voor het Losmaken en Mobiliseren van Slijm

a. De patiént moet langzaam inademen tot ongeveer % van een volledige ademhaling.

b. Plaats de ShurClear in de mond met de lippen stevig gesloten rond het mondstuk (Figuur 1).

c. Houdt de ShurClear in de hierboven bepaalde hoek en houdt uw adem 2 tot 3 seconden in.

d. De patiént ademt uit met platte wangen door de ShurClear met een redelijke snelheid, maar
niet te krachtig. De uitademing moet iets langer doorgaan dan de uitademing die men tijdens
een normale ademhaling zou doen. Op dit moment moet de drang om te hoesten worden
onderdrukt.

e. Herhaal de Slijm Losmaken en Mobilisatie stappen 5 tot 10 keer.

. Slijm Verwijderingsoefening

a. De patiént moet langzaam en zo volledig mogelijk uitademen, in zover dat comfortabel is.

b. Plaats de ShurClear in de mond met de lippen stevig gesloten rond het mondstuk.

c. Houdt de ShurClear in de hierboven bepaalde hoek en houdt uw adem 2 tot 3 seconden in.

a. De patiént moet met kracht uitademen en zo volledig mogelijk door de ShurClear uitademen,
in zover dat comfortabel is.

f. Herhaal Slijm Verwijderingsstappen 1-2 keer.

Krachtig uitademen verplaatst slijm naar een plaats in de longen dat tot hoesten kan leiden. Als het

slijm niet gemakkelijk is opgehoest na 1 of 2 Slijm verwijderingsademhalingen, dan moet de patiént de

“woeste hoest” manoeuvre proberen.

Slijm Losmaken en Mobilisatie (5-10 keer), gevolgd door Slijm Verwijdering (1-2 keer) zou moeten

resulteren in een vrije luchtweg.

Voor nieuwe patiénten of patiénten met een dikker slijm, kunnen meerdere herhalingen van Slijm

Losmaken en Slijm Mobilisatie nodig zijn voordat zij de Slijm Verwijdering kunnen uitvoeren. Afhankelijk

van de individuele patiént, zijn een aantal proefondervindelijke pogingen nodig om vast te stellen

hoeveel ademhalingen nodig zijn in elke fase.

FREQUENTIE EN GEBRUIKSDUUR

Gebruiksfrequentie en gebruiksduur van elke sessie moet worden bepaald door een arts.
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ShurClear therapie is voltooid als er geen slijm meer kan worden verwijderd na verscheidene
herhalingssessies.

Voor de meeste patiénten gebeurt dit na ongeveer 5 tot 15 minuten.

Sessies worden aanbevolen in de ochtend en late middag of avond. Als een patiént overmatig moe
wordt tijdens een sessie, kan er later nog een sessie ingelast worden in plaats van het verlengen van
de huidige sessie tot het punt waarop ongemak intreedt.

SCHOONMAKEN (FIGUREN 2,8 & 9)

De ShurClear is een apparaat dat meerdere malen door één patiént gebruikt kan worden.

Na elk gebruik

Maak een oplossing van huishoudelijk afwasmiddel met warm
kraanwater met een concentratie van 3ml/gal

Demonteer de ShurClear door het losdraaien van het kapje en het
verwijderen van de bal en Circulaire kegel (Figuur 9).

Laat weken in de oplossing. Gebruik een pluisvrije doek gedrenkt in
de oplossing om de onderdelen te wassen.

Elk onderdeel moet daarna grondig afgespoeld worden met lauw
kraanwater.

Als er slijm of enig organisch materiaal op een onderdeel zit, gebruik

dan een zachte borstel gedrenkt in de oplossing om dit te verwijderen. ¢
« Spoel opnieuw met lauw kraanwater.
« Laat drogen op een schone handdoek of gebruik een pluisvrije doek
om mee af te drogen. Figuur 9

Wanneer alles droog is, zet het apparaat weer in elkaar en bewaar het
in een plastic zak tot het volgende gebruik.

INSPECTIE

« Inspecteer het apparaat na elke reiniging op eventuele scheuren.

+ Stop met het gebruik, als er gebarsten onderdelen worden waargenomen.

+ Voer het apparaat af volgens de protocollen van de instelling.
LET OP

« Volgens de Federale (VS) wetgeving mag dit apparaat uitsluitend door of op voorschrift van een
arts verkocht worden.
De patiént moet worden geinstrueerd over het gebruik door een gekwalificeerde arts.
Als de stalen bal van de ShurClear uit het apparaat is, kan dit verstikkingsgevaar opleveren.
Het is aanbevolen voorzichtig om te gaan met het apparaat en het niet op harde oppervlakten te
laten vallen, hierdoor kan het barsten en niet meer functioneren.
Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de

patiént is gevestigd.
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Varahteleva positiivinen

uloshengityspainelaite

(Potilaan ja Kliinikon)

KAYTTOOHJEET:
ShurClear on tarkoitettu apulaitteeksi limanirrotukseen ja poistoon Iaékérin valvonnassa.
LAITTEEN KUVAUS:
ShurClear on monikéyttéinen, yhden potilaan laite. Varahtelytaajuudet ovat noin 6-20 Hz.
KONTRAINDIKAATIOT:

ShurClear on tarkoitettu potilaille joilla on ilmarinta tai oikean puoleinen sydénvika.
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Dispositif de pression expiratoire

positive oscillante

(patient et clinicien)
INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
ShurClear est prévu pour étre utilisé comme dispositif de pression expiratoire positive oscillante afin de
permettre d'amincir, de mobiliser et d'éliminer le mucus sous la direction d'un clinicien qualifié.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :
ShurClear est un dispositif & usage multiple pour patient unique. Les fréquences d'oscillation vont
d'environ 6 & 20 Hz.

CONTRE-INDICATIONS :
ShurClear est contre-indiqué pour les patients connus pour avoir un pneumothorax ou une insuffisance
cardiaque droite manifeste.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

Suojaava kansi

Pallo

Pyorea kartio.

KAYTTOOHJEET:
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. Potilaan tulee istua selka suorana ja paa hieman kohotettuna jotta iimatie on auki (kuva 5).

a. Vaihtoehtoisesti potilas voi istua kyynérpaihin nojaten ja paa hieman kohotettuna.

. Aseta huulet suukappaleen ymparille ja hengita ulos niin pitkaan kuin mahdollista (kuva 1).

. Pallo varisee uloshengityksen aikana (kuva 2 - 4)

. Kulmassa missa ShurClearia pidetaan, vaikuttaa varahtelytaajuuteen (kuva 7). Aluksi ShurClearia
tulee pitaa suukappale lattian suuntaisesti (kuva 6). Tassa asennossa tuotettu varahtelytaajuus on
noin 14 Hz. Taajuutta voi muuttaa kadantamalla ShurClearia hieman yléspain (korkeampi taajuus) tai
alaspain (matalampi taajuus).

. ShurClear varahtelytaajuus on helposti potilaan vaihdettavissa muutettaessa laitteen asentoa.
Varahtely voi tuntua rinnassa. Laakari voi auttaa tdman maarittelyssa kokeilemalla varahtelyita
potilaan rinnassa ja seldssa.

. Limanirrotusharjoitus

a. Potilaan tulee hengittda hitaasti sisd&n noin % koko sisé@nhengityksesta.

b. Aseta ShurClear suuhun ja pida tiukasti kiinni huulilla suukappaleesta (kuva 1).

c. Aseta ShurClear edella kuvatussa asennossa ja pidata hengitysta 2-3 sekuntia.

d. Posket jaykkina, potilas hengittaa ulos ShurClearin kautta, nopeasti mutta ei pakotetusti.
Uloshengityksen tulee olla hieman normaalia uloshengitystd nopeampaa. Potilaan on tarve
yskia tassa vaiheessa.

e. Toista limanirrotusharjoitus 5-10 kertaa.

. Limanpoistoharjoitus

a. Potilaan tulee hengittda ulos hitaasti ja niin mukavasti kuin mahdollista.

b. Aseta ShurClear suuhun ja pida tiukasti kiinni huulilla suukappaleesta.

c. Aseta ShurClear edella kuvatussa asennossa ja pidata hengitysta 2-3 sekuntia.

d. Potilaan tulee hengittda ShurClearin kautta pakotetusti mutta niin mukavasti kuin mahdollista.

e. Toista limanpoisto 1-2 kertaa.

ENFAENY
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Pakotetusti uloshengittdminen liikuttaa limaa niin etta potilaan on yskéistava. Jos lima ei irtoa yskiessa,
tulee potilaan kokeilla "yskanpuuska“-harjoitetta.
Limanirrotusharjoitus (5-10 kertaa) ja limanpoisto (1-2 kertaa) pitaisi puhdistaa iimatiet.

Uusilla potilailla ja potilailla joilla on paksua limaa, voi tilanne vaatia useampaa limanirrotus ja
limanpoistoharjoitetta. Potilaasta riippuen, harjoitteita tekemalla voi kokeilla itselle sopivan maaran
jokaisessa vaiheessa.

KAYTON MAARA JA KESTO
Laakari maarittaa kayton maaran ja keston.

ShurClear terapia on valmis kun limaa ei enaa irtoa.

Useimmiten tamé tapahtuu 5-15 minuutin jalkeen.

Laitetta suositellaan kaytettavaksi aamulla ja my6haan iltapaivalla. Jos potilas vasyy, voidaan lisata yksi
sessio lisda sen sijaan etta yhta sessiota venytetaan likaa.

PUHDISTUS (KUVAT 2, 8 JA 9)
ShurClear on monikayttdinen yhden potilaan laite.

Jokalsen kéyton jalkeen

Valmista pesuvesi yleispesuaineesta ja lampiméasta hanavedesta
suhteella 3ml/g:
Pura laite pyori a korkki ja irrottamalla pallo ja kartio (kuva 9).
Kasta pesuveteen. Kayta pesuliinaa osien pesemiseen.

Jokainen osa tulee sitten huuhdella kadenlampéisella hanavedella.
Jos jossain osassa on limaa tai muuta orgaanista likaa, kayta
pehmeaa harjaa pesemiseen.

Huuhtele taas kadenlampdisella vedella.

Anna kuivaa puhtaalla pyyhkeella tai kuivaa nukkaantumattomalla
liinalla.

+ Kun laite on kuiva, aseta se muovipussiin seuraavaa kayttokertaa ¢
varten.
TARKISTUS
« Tarkista laite puhdistuksen jélkeen mahdollisten halkeamien varalta. Kuva 9
+ Ala kéyta laitetta jos siiné on halkeamia.

+ Havita laitoksen kaytantéjen mukaisesti.
VAROITUKSET

« Laki sédantelee taman laitteen myyntia.
Potilas tulee opastaa laitteen kaytoss: arin toimesta.

ShurClearin pallo voi aiheuttaa tukehtumisvaaran, mikéli se irtoaa laitteesta.

Laitetta tulee kasitella varoen eika sitd saa pudottaa kovalle alustalle silla se voi haljeta eika sita
voi kayttaa enaa.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapauksista olisi iimoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja / tai potilas sijaitsevat.
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Shur O Clear (de)

Ostzillierendes
Ausatmungsiiberdruckgerat
(fiir Patienten u. klinisches Personal)

GEBRAUCHSHINWEISE:

Der ShurClear ist ein oszillierendes Ausatmungsiiberdruckgerat, welches Schleim I16st, bewegt und 16st.
Das Gerét wird von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal betrieben.

GERATEBESCHREIBUNG:
Das Gerat wird fiir einen Patienten mehrfach angewendet und erreicht. Schwingungsfrequenzen von
circa 6 bis 20 Hz.

KONTRAINDIKATIONEN:

Die ShurClear ist bei Patienten mit Pneumothorax oder einer offenen rechtsseitigen Herzinsuffizienz

Mercur) Med/ca/‘
11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida 33762~ 4807 USA
www.mercurymed.com
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>uokeun TaAdvTwaong OeTIKAG
EkmveuoTiknig lMigong
(Ao6evii¢ & latpdg)
ENAEIZEIZ XPHZHZ:
To ShurClear evdeikvuTal yia Xpron wg CUCKEUr TAAGVTWONG BETIKAG EKTTVEUTTIKAG THEONG KAl GTOXEVE!
oTn xaAdpwon Tng BAEvvag, KivnToTToinon Kai e§GAEIYn UTTO TNV kaBodrynan evog agidTnaTou 1aTpoU.

NEPIFPA®H ZYZKEYHZ:
To ShurClear gival pia guokeur) TTOMOTIAWY XPAOEWYV TTOU ATTOKAEIOTIKG IO ATOUIKI XPrion atré évav
aoBevry. O ouxvaTNTEG TAAGVTWONG TTOIKIAOUV aTTd TrEPiTIoU 6 péxpr 20 Hz.

ANTENAEIZEIX:
To ShurClear avrevdeikvuTal yia aoBeveig TTou £xel yVwoTOTIOINGEN OTI £XOUV TTVEUpOVOAUGTia A Kapdiakr
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Dispositivo oscillante per respirazione

a pressione positiva

aziente e medico,
INDICAZIONI PER L’'USO: (p )
In qualita di dispositivo oscillante per la respirazione a pressione positive, ShurClear ha la funzione di
facilitare I'allentamento, la mobilitazione e I'eliminazione del muco, sotto I'osservanza di un medico
qualificato.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:
ShurClear & un dispositivo multiuso per singolo paziente. Le frequenze di oscillazione variano circa da
6a20 Hz.

CONTROINDICAZIONI:

Boccaglio
direspirazione
opzionale-

1=

. Le patient doit étre assis avec le dos droit et la téte Iégérement vers le haut pour s'assurer que les
voies aériennes soient ouvertes (Figure 5).

a. Sinon, le patient peut étre assis avec les coudes posés sur une table et la téte Iégérement
inclinée vers le haut.

. Posez les lévres autour de I'embout buccal et expirez aussi longtemps que possible (Figure 1).

. Lors de I'expiration, la balle située a I'intérieur vibre (Figure 2 - 4).

. L'angle sous lequel le patient tient ShurClear aura une incidence sur la fréquence des oscillations
(Figure 7). Pour commencer, ShurClear doit étre tenu avec I'embout buccal situé horizontalement
par rapport au sol (Figure 6). Dans cette position horizontale, la fréquence d'oscillation produite par
ShurClear est d'environ 14 Hz. Cette fréquence peut étre modifiée en basculant ShurClear
légérement vers le haut (fréquence plus élevée) ou légérement vers le bas (fréquence plus basse).

. Le patient peut facilement régler la fréquence des vibrations de ShurClear en sélectionnant I'angle
d'inclinaison, ce qui permettra une meilleure transmission des vibrations vers les voies aériennes. Il
se peut que le patient ressente la vibration dans sa poitrine. Le clinicien peut aider & doser en
ressentant les vibrations sur le dos et le torse du patient.

. Exercice pour amincir et mobiliser le mucus

a. Le patient doit inhaler lentement jusqu'a environ les 3/4 d'une respiration compléte.

b. Placez ShurClear dans la bouche avec les Iévres étroitement fermées autour de I'embout
buccal (Figure 1).

c. Placez ShurClear a I'angle déterminé ci-dessus et retenez votre respiration pendant 2 & 3 secondes.

d. Sans gonfler les joues, le patient expire & travers le ShurClear a une vitesse raisonnablement rapide mais
pas trop énergique. L'expiration doit se poursuivre un peu plus qu'une expiration effectuée lors d'une
respiration normale. A ce moment-13, I'envie de tousser doit étre refoulée.

e. Répétez 5 a 10 fois les étapes d'amincissement et de mobilisation du mucus.

. Exercice d'élimination du mucus

a. Le patient doit expirer lentement et aussi complétement et confortablement que possible.

b. Placez ShurClear dans la bouche avec les levres étroitement fermées autour de 'embout buccal.

c. Placez ShurClear a I'angle déterminé ci-dessus et retenez votre respiration pendant 2 a 3 secondes.

d. Le patient doit fortement expirer dans ShurClear aussi complétement et confortablement que
possible.

e. Répétez 1 a 2 fois les étapes d'élimination du mucus.
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Le fait d'expirer avec force déplace le mucus vers un endroit des poumons qui peut déclencher une toux. Si le
mucus n'est pas facilement évacué par la toux suite & 1 ou 2 respirations d'élimination, le patient doit tenter une
manceuvre de « toux soufflée ».

L'amincissement et la mobilisation du mucus (5 a 10 fois) suivis par I'¢limination du mucus (1 a 2 fois) doivent
engendrer un dégagement des voies respiratoires.

Pour les nouveaux patients ou les patients avec un mucus plus épais, il peut y avoir plusieurs exercices
d'amincissement et de mobilisation du mucus avant d'arriver & son élimination. En fonction de chaque patient,
plusieurs essais peuvent étre menés pour déterminer un nombre approprié de respirations nécessaires a chaque
étape.

FREQUENCE ET DUREE D'UTILISATION
La fréquence et la durée de chaque session doit étre déterminée par un clinicien.

La thérapie ShurClear est terminée lorsqu'il n'y a plus de mucus a enlever suite & plusieurs séries d'exercices.
Pour la plupart des patients, cela se fera en approximativement 5 & 10 minutes.

Il est généralement recommandé d'effectuer les exercices le matin et en fin d'aprés-midi ou le soir. Si I'exercice
fatigue trop le patient, un exercice ultérieur peut étre ajouté au lieu de prolonger I'exercice jusqu'a ce qu'il en
devienne inconfortable.

NETTOYAGE (FIGURE 2, 8 & 9)
ShurClear est un appareil multi-usage pour patient unique.

Apres chaque utilisation

« Préparez une solution de détergent pour lave-vaisselle domestique avec de
I'eau chaude du robinet, a une concentration de 3 ml/gal (1 gal = 3,785 ).
Démontez I'appareil en dévissant le bouchon et en enlevant la balle et le cone
circulaire (Figure 9).
Faites tremper dans la solution. Utilisez un chiffon non pelucheux trempé dans
la solution pour laver les piéces.
Chagque piéce doit étre entiérement rincée a I'eau tiéde du robinet.
S'ily a du mucus ou de la matiére organique sur l'une des piéces,
utilisez une brosse a poils doux trempée dans la solution pour I'enlever.
Rincez de nouveau a l'eau tiede du robinet.

« Laissez sécher sur une serviette propre ou utilisez un chiffon non pelucheux ¢
pour sécher.
« Une fois sec, remontez I'appareil et rangez-le dans un sac en polyéthyléne
jusqu'a la prochaine utilisation.
INSPECTION Figure 9

« Aprés chaque nettoyage, le dispositif doit étre inspecté pour vérifier la présence de fissures.
+ En cas de piéces fissurées, cessez d'tiliser I'appareil.
« Elimination selon le protocole de I'établissement.

MISES EN GARDE

La loi fédérale limite ce dispositif & la vente par ou sur ordonnance d'un médecin.

Le patient doit étre informé sur son utilisation par un clinicien qualifié.

Si la boule d'acier présente dans ShurClear se trouve étre séparée du dispositif, cela peut entrainer un
risque d'étouffement.

Le dispositif doit étre manipulé avec soin et il ne doit pas tomber sur une surface dure car il peut alors se
fissurer et ne plus étre fonctionnel.

Tout incident grave apparu en rapport avec le dispositive doit étre signalé au fabricant et a
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel se trouve I'utilisateur et/ou le patient.
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1. Der Patient sollte mit dem Riicken gerade und mit dem Kopf leicht nach oben geneigt sitzen, um zu
gewahrleisten, dass die Atemwege frei sind (Abbildung 5).
a. Alternativ kann der Patient die Ellbogen auf den Tisch stellen und den Kopf leicht nach oben
neigen.
2. Legen Sie die Lippen um das Mundstiick und atmen so lange wie mdglich aus (Abbildung 1).
3. Wahrend des Ausatmens vibriert die Kugel im Inneren (Abbildung 2 - 4).
4. Der Winkel, in dem der Patient das Gerat hélt, beeinflusst die Schwingungsfrequenz (Abbildung 7).

Um zu beginnen, sollte das ShurClear mit dem Mundsttick horizontal zum Boden (Abbildung 6)
gehalten werden. In dieser horizontalen Position befindet sich der Bereich der Schwingungsfrequenz
circa 14 Hz. Diese Frequenz kann durch Kippen des Gerates leicht nach oben (héhere Frequenz)
oder leicht nach unten (niedrigere Frequenz) verandert werden.

5. Die Schwingungsfrequenz des Geréts kann durch den Patienten bedienungsfreundlich eingestellt
werden. Es ist der Kippwinkel zu wahlen, der die besten Resultate im Zusammenhang mit den
Atemwegen hervorbringt. Dies wird vom medizinischen Fachpersonal eingeschétzt, wenn
Vibrationen im Riicken und in der Brust des Patienten gemessen bzw. ertastet werden.

. Schleimlésung und —mobilisierung; Ubung

a. Etwa die Dreiviertelmenge eines Atemzuges soll eingeatmet werden.

b. Legen Sie die Lippen fest um das Mundstiick (Abbildung 1).

c. Halten Sie das Gerat im gewiinschten Winkel und halten Sie den Atem fiir zwei oder drei Sekunden an.

d. Mit fest aufgespannten Wangen atmet der Patient durch das Gerat hindurch aus, schnell, aber nicht zu
kraftig. Weiteres Ausatmen folgt leicht iiber dem normalen Intensitatsniveau. Hustenreize sollen
unterdriickt werden.

e. Diese Ubung soll fiinf- bis zehn Mal durchgefiihrt werden.

. Schleimbeseitigung - Ubung

a. Atmen Sie so langsam und vollstandig wie méglich aus.

b. Legen Sie die Lippen fest um das Mundstiick.

c. Halten Sie das Gerat im gewiinschten Winkel und halten Sie den Atem fiir zwei oder drei Sekunden an.

d. Atmen Sie so langsam und vollstandig wie méglich durch das Gerat hindurch aus.

e. Diese Ubung soll ein- bis zwei Mal durchgefiihrt werden.

o
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Kraftvolles Ausatmen beférdert Schleim an eine Stelle, an der sich hierdurch ein Hustenreiz ausgelést wird. Wenn
Schleim nicht leicht ausgehustet werden kann — nach ein oder zwei Atemziigen im Rahmen der
Schleimbeseitigungsiibung, soll der Patient den Husten willkiirlich auszulésen versuchen.

Die Ubung zur Lésung und Mobilisierung des Schleims (5 — 10 mal) sowie die zur Schleimbeseitigung (1 - 2 mal)
16st aller Erwartung nach eine Befreiung der Luftwege aus.

Fiir Erstpatienten oder fir jene mit verfestigten Schleimschichten kann sich eine mehrfache Wiederholung der
ersten Ubung empfehlen, bevor die zweite durchgefiihrt wird. Je nach Einzelfall kann ggf. erst nach mehreren
Versuchen die geeignete Anzahl der Atemziige fiir eine Ubung festgestellt werden.

ANWENDUNGSHAUFIGKEIT UND -DAUER
Die Anwendungshaufigkeit und —dauer wird fiir die jeweiligen Sitzungen durch das medizinische Fachpersonal
bestimmt.

Diese gerateunterstiitzte Therapie hat dann ihr Ziel erreicht, wenn iiber einige Ubungssequenzen hinweg kein
Schleim mehr entfernt werden kann.

Dies erfolgt iiblicherweise innerhalb von 5 bis 15 Minuten.

Anwendungen werden fiir den Morgen, den spaten Nachmittag oder den Abend empfohlen. Sollte sich bei
Patienten Miidigkeit einstellen, ist der Abbruch der jeweiligen Sitzung und die Vertagung der Therapie zu
empfehlen. Dies ist einer Sitzung vorzuziehen, bei der sich der Patient unwohl fiihit.

GERATEREINIGUNG (ABB. 2, 8 & 9)
Es handelt sich um ein Gerét fiir einen Patienten zum mehrfachen Gebrauch.

Nach jeder Anwendung
1 Sie eine Spiilmittellésung mit warmem Wasser (3 Milliliter pro Gallone).

. Nehmen Sie das Gerat auseinander: Schrauben Sie den Deckel ab und entnehmen Sie die Kugel sowie den
Kreiskegel (Abbildung 9).
Tauchen Sie das Gerat in die Losung. Mit einem hier getrénkten Tuch waschen Sie nun die Geréteteile.
Jedes Gerateteil ist nun warm und griindlich abzuspiilen.
Sind Verschmutzungen organischen Ursprungs (etwa Schleim) festzustellen,
ist eine mit der Spiilldsung getrankte Biirste zur Reinigung zu verwenden.
Jedes Geréteteil ist noch einmal warm abzuspiilen.
Trocknen Sie die Teile mit einem Trockentuch ab.
Setzen Sie das trockene Gerét wieder zusammen und bewahren Sie es in
einem Polyesterbeutel auf.

UBERPRUFUNG
« Uberpriifen Sie das Gerat nach jeder Reinigung auf Beschadigungen
(Spriinge).
« Betroffene Geréteteile sind zu ersetzen.
« GemaR dem Protokoll der Einrichtung entsorgen.

Abbildung 9

ZU BEACHTEN
Dieses Gerét darf It. Bundesgesetzen nur auf arztl. Anordnung oder von elnem Arzt verkauft werden.
« Ein Patient soll von medizinischem F: al in den i iesen werden.

Die Stahlkugel aus dem Inneren des Gerates kann auerhalb des Gerates eine Erstickungsgefahr auslosen.
Das Gerét ist mit Vorsicht zu behandeln. Nicht auf harte Oberflachen fallen lassen — Beschadigungen bzw.
Unbrauchbarkeit konnen die Folge sein.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,
sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient ans&ssig ist, gemeldet werden.
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. O aoBevrig Ba TPETEl va £xel KaBioel P TNV TTAGTN iT1a Kal TO KEQAAI EAAPPIG AVACTKWHEVO TTPOG
Ta TTAVW yia va dlao@alioel 6T n avaTTveuaTikr 0dog eival avoixT (Eikéva 5).

a. EvaAlakTIkd, 0 aoBevig PTTOpE va £Xel KABIOEI PE TOUG QyKWVES TOTTOBETNUEVOUG OTO TPATTE!
Kl TO KEQAAI EAAQPUIG AVATNKWHEVO TIPOG TA TIAVW.

. TomroBeTAOTE Ta X€iAn 0ag yUpW aTTO TO EMOTOMIO KI EKTIVEUOTE 600 TO SuvaTd Pe peyaAUTEPN
diapkeia (Eikéva 1)

. Kara 1 Sidpkeia ekTTvorg n UTTéAa oT1o eowTepiké doveital (Eikéva 2-4)

. H ywvia otnv omoia 0 aoBevrig kpard To ShurClear Ba eTTNPedOEl TN TUXVOTNTA TWV TAAAVTWOEWY
(Eikéva 7). Katapydg. To ShurClear 6a TTpETrel va TOTTOBETEITAI PE TO ETTIOTOHIO OPICOVTIO TIPOG TO
Tarwpa (Eikéva 6). Ze auth) TNV opifovTia BTN, N ouXVOTNTA TAAGVTWONG TTOU TTAPAYETAl ATT6 TO
ShurClear eival epitrou 14 Hz. H ouxvdtnTa auTr] PTropei va JeTaBAAAETal PE TN HETaKivnan Tou
ShurClear eAa@pwg TTPog Ta TTavWw (UYPNASGTEPN CUXVOTNTA) 1} EAAPPWG TTPOG Ta KATW (XapNAGTEPN
ouxvetnTa).

. H mpooappoyn Tg ddvnong tou ShurClear emmTuyxdveral e0koAa pe TV £TTIAOYT TNG ywviag kAiong
atmé Tov acBevr] TTou KataAryel oTnV KaAUTEPN PETAS00N TwY SOVACEWY OTIG AVATIVEUOTIKEG 080UG
Tou. H dévnon pmopei va yivetal aloBnr oTov agBevri 0To 0TriBog Tou. O yIaTpdg PTTopE va
Bon6roel Pe auTév Tov KABOPIoUO HE TO VA VILWOE! TIG SOVATEIG TNV TTAATN Kal 0To 0TABOG Tou
aoBevolg.

Xahapwon BAéwvag kai Aoknan Kivntotroinang

. O aoBevrig Ba mpéTel va 10TIVEUOE! apyd TTEPITIOU % piag TTARPNG avVaTTVORG.

. TomroBerroTe To ShurClear o1o oTOpa pe Xeikn KAEIOTG 0TaBEPE YUpW a6 To £mOTOMIO (Elkéva 1).

. TomoBetoTe To ShurClear ot ywvia Tou opicape Tapatavw Kal KpaThaTe TV avaTvor) oag yia 1 e 2

OeutepOAeTTaL
. Me pdyouha oixTd, o aoBeviig ekmvéel péow Tou ShurClear oe pia Aoyiki) Kai 01 TTOAU TTIETTIKA TaxiTnTa.
H exmvor} Tipémel va guveilel o€ éva emimedo eAagpug peyaAiTePO G€ GUYKPION HE aUTO Trou Ba e§éTvee
KATT0I0G KaTd T SIGPKEIR IO QUAIOAOYIKIIG AVATIVONG.
e. EmavahaBete Xahapwan mg BAévvag kai Bripata Kivntomoinang 5 pe 10 gopé.
Aoknon EgaAenpng BAéwvag
a. O aoBevrg Ba TpéTel va exTTvéel apyd kal TTARpwG 600 To Suvard Tio Gveta.
b. TomoBetioTe 1o ShurClear oTo oTépa P XeiAn kKA€Iopéva aTabepd yupw aTmd TO ETMOTOMIO.
c. TomoBerroTe To ShurClear oTn ywvia TTou opicae TTApaTIavw Kai KpATAOTE TV avaTvor| oag yia 2 pe 3
BeutepOAETTAL
d. O aoBeviig Ba péel var extrveloel pe Trieon péow Tou ShurClear 600 10 duvato o oAoKANpWHEVa Kal GveTa.
e. EmavaAdpere Ta Bruara ESalenyng tng BAévvag 1-2 gopég.

H ekmvor pe Tieon kivei T BAévva o pia B¢on oToug TTveUpoveg Trou iowg TpokaAéoel Brixa. Av n BAévva dev
amopakpuveei Pe To Brixa petd amé 1 1j 2 avarvoég eSalenpng, o aoBeviig Ba TTpémel va emmixeiproel TV kivnon «huff
cough» (amraAdg TPOTIOG var Briger Kaveig Tou emTayUVEl To peUpa agpa, EVW KPaTdTe To Aaipd avoixTo)!

H XaAd BAévvag kai Kivry ) (5-10 @opég) n amé ESaheipn Tng BAévvag (1-2 popég) Ba mpémel
va katalryel o€ KaBapiapo g uvunvsuaﬂmg 0500.

Ta véoug aoBeveig 1 yia aoBeveig pe o xovtpr} BAEvva, pmmopei va xpelaoTolv ToAAamAég emavariyeig XaAdpwang
BAévvag kar Kivarotroinong, mpiv va kdvouv E§aAeiyn mg BAévvag. Avoya pe Tov kGBe aoBevi, pTiopei va XpelaoTolv
TIOMEG TTPOOTIGBEIES YIa va 0pIoTel Evag KataMNAOG apiBu6g avamvowy TTou XpeiddovTal o€ KaBe aTddio.

ZYXNOTHTA KAI AIAPKEIA XPHZHZ

H ouyvoTnTa xpriong kai n Sidpkela kaBe ouvedpiag Ba Tpémel va kaBopiletal amo To yiaTpo

H Bepareia pe ShurClear ohokAnpuwverar 6tav dev propei TAEov va agaipeBei GAAN BAEvva petd amo ToAAEg
emavahfyerg.

la Toug mepioodTepoug aabeveig Autd Ba aupBei oe Tepitou 5 £wg 15 Aetrta.

ZuviBwg TrpoTEivOVTaI TIPWIVEG CUVEDPIES 1} apyd TO aTTOYEUPT r| 10 Bpadu. Av évag aoBevrig KDUPUUTEI :vvz/\wg pia
QaKGHN CuVeSpia TIPETTEI Vo TIPOaTEDET avTi yia eTékTaon JTToTE OUVEDpIag Exel g oL

oneio kamoia duogopia.

KAOAPIZMOZ (EIKONEZ 2,8 & 9)

To ShurClear givai piat cuokeur] TOAMATAWY XproEwv ToU aTreuBUVETal ATTOKAEIOTIKG OF €vav aoBevh.

M:m amoé Kabe Xprion

MpoeToIGaTe éva BIGAUYG GaV auTo TIOU TTAEVOUIE Ta TIIATA IE ATTOPPUTIAVTIKG
XPNOILOTIOIVTOG VEPS BpUong o€ pia ouykévipwon 3 mL/gal.
AmoouvappohoyoTe EeBIBWVOVTAG TO KATTAKI KOl PETAKIVWVTOG TV MTTEAG Kal ToV
KUKAIKO Kwvo (Eikéva 9).

BubioTe oTo didhupa. XpnotpotroifaTe éva Aivo Ugaoua Bubiouévo oTo didAupa yia
v TTAOVETE Ta pépn.

KaBe pépog Ba mpémer £merra va EemAéveTar pe agBovo vepd Bpuang.

e TepITITWOT TIoU UTTaPXE! BAEvva ) OTIBATIOTE OPYaVIKG O€ KATIOI0 PEPOG,
XpnoiooleioTe pia amaAr BoUptaa Bubiopévn oTo SidAupa yia va 1o
ATTOLOKPOVETE.
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+  ZemAUvee AN e G@Bovo vepd Bpuong ¢
«  AQROTE va OTEYVWOE O pia KaBapr) TIETOETA ) XPNOIMOTIOIEIOTE £va AV Upaopa
VI Vel TO OTEYVWOETE.
+ Mg 10 TTOU OTEYVWOEI, GUVAPUOAOYAOTE TN GUOKEUT Kal TOTIOBETAOTE TO OF piat
oakoUAa poly bag péxpl v emépevn xprion. Eikéva 9

EAErXOl
+ Med amd kaBe kaBapiopd, kaBe kopudT Ba TPETE! va EAEYXETaI i evBEXOPEVES PBOPES.
+ Av UTIGpXOUV KOPNATIC TTOU €XOUV OTIGOEI, OTAUATAOTE TN XPHOM.
*  ATOppIYn oUPPWVA UE TO TIPWTOKOAAO EYKATACTAONG.

I'IPOZOXH

O opoaTTov3IaK6g VOHog Trepiopilel TNV TTWANGN TG GUOKEUNG aTré Kammolov GAAo ekTOG até kardAAnAo yiarpo.

0O aoBevrig Ba Tpémel va AdBel 0dnyieg xpriong até évav KatdAAnAo yiatpd

Ze mepimTwon dlaxwpiopol Tg ataAivng pTrdAag péoa oto ShurClear amé Tn GUOKEUN, PTTOpET va TIPOKAAEOE!
Kivduvo

Oa TIPETTEN vt YIVETOI TIPOOEKTIKY XPrian TG GUOKEUNG Kal va Unv TEQTEl € OKANPEG ETTIQAVEIEG KABWG UTTOPET var
OTIAoEl Kal va pnV eival eQIKTA TrEpaITépw Xprion.

OTr0108TTOTE COBAPO TIEPIOTATIKO TIPOKUWEI OE OXECT HE T GUCKEUN TTPETTEI VO QVAPEPETAI OTOV
KATAOKEUQOTH Kal 0TV appodia apxr Tou KpATtoug PEAOUG GTo oTToio BpiokeTal o XproTng kai/fj o

aoBeviig.
€ Rx &K

larporexvohoyi Mn Dev Mévo e Mnv
KOTIPOIOV. gmrogTeipwpévo  dmaypévo  Zuviavi  ekBétere
peguoiké  M1atpol 010 Pwg

® TApa katatedéy Twv Hywpévwy MoAmeidy Tou Mercury Enterprises, Inc. K“‘/’\‘;‘ﬁ’g”"‘ ™S nHepag
3/2024 #83-900-0460 Rev. 3

ShurClear non ¢ indicato per pazienti che presentano pneumotorace o che soffrono di scompenso

cardiaco sul lato destro.
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ISTRUZIONI PER L’USO:
ot 2. 1[3.
. Il paziente deve essere seduto con la schiena dritta e la testa leggermente inclinata verso I'alto per
garantire che le vie respiratorie siano aperte (Figura 5).
a. In alternativa, il paziente pud stare seduto con i gomiti appoggiati su di un tavolo e la testa
leggermente inclinata verso I'alto.

. Posizionare le labbra attorno al boccaglio ed espirare il piti a lungo possibile (Figura 1).
. Durante I'attivita di espirazione la sfera all'interno tende a vibrare (Figura 2 - 4).
. L'angolazione sul quale il paziente mantiene ShurClear influenza la frequenza delle oscillazioni
(Figura 7). Per cominciare, ShurClear dovrebbe essere tenuto con il boccaglio in orizzontale verso il
pavimento (Figura 6). In questa posizione orizzontale, la frequenza di oscillazione prodotta da
ShurClear ¢ di circa 14 Hz. Questa frequenza puo essere modificata inclinando ShurClear
leggermente verso I'alto (frequenza piu elevata) o leggermente verso il basso (frequenza pill bassa).
Il paziente pud regolare la frequenza di vibrazione di ShurClear, semplicemente selezionando
I'angolazione di inclinazione che si traduce in una migliore trasmissione delle vibrazioni alle vie
aeree. |l paziente & in grado di percepire le vibrazioni all'interno del petto. Nel corso di questa attivita
di regolazione, il medico puo prestare assistenza semplicemente ascoltando le vibrazioni sulla
schiena o sul petto del paziente.
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o

6. Allentamento del muco ed esercizio di mobilitazione

a. |l paziente deve inspirare lentamente per circa 3/4 di un respiro pieno.

b. Posizionare ShurClear nella bocca con le labbra saldamente chiuse attorno al boccaglio (Figura 1).

c. Posizionare ShurClear con I'angolazione definita, in base a quanto scritto sopra, e trattenere il respiro per
un lasso di tempo variabile da 2 a 3 secondi.

d. Mantenendo le guance rigide, il panenle espira attraverso ShurClear ad una ragionevole, ma non
eccessiva, velocita. L'attivita di dovrebbe ad un livello te superiore
rispetto a quello che si ha quando si respira normalmente. A questo punto, lo stimolo della tosse
dovrebbe essere compresso.

e. Ripetere ['attivita di allentamento e mobilitazione del muco da 5 a 10 volte.

~

. Esercizio di eliminazione del muco
a. |l paziente deve espirare lentamente e nel modo piti completo e confortevole possibile.
b. Posizionare ShurClear in bocca con le labbra saldamente chiuse attorno al boccaglio.
c. Posizionare ShurClear con I'angolazione definita, in base a quanto scritto sopra, e trattenere il respiro per
un lasso di tempo variabile da 2 a 3 secondi.
d. Tramite ShurClear il paziente deve espirare con forza nel modo piti completo e comodo possibile.
e. Ripetere I'attivita di eliminazione del muco da 1 a 2 volte.

Una vigorosa attivita di espirazione tende a spostare il muco fino ad una posizione nei polmoni, tale da provocare
la tosse. Laddove non si riuscisse ad espellere il muco facendo 1 o 2 respiri per I'eliminazione del muco, il paziente
deve tentare la manovra del cosi detto "colpo di tosse".

L'attivita di allentamento e mobilitazione del muco (5-10 volte), seguita dall'eliminazione del muco (1-2 volte),
dovrebbe determinare una belle schiarita delle vie aeree.

Per i nuovi pazienti o i pazienti che presentano un muco piti spesso, & possibile effettuare piti volte I'attivita di
allentamento e mobilitazione del muco, prima di eseguire I'eliminazione dello stesso. A seconda del singolo
paziente, & possibile effettuare vari tentativi al fine di determinare il numero appropriato di respiri necessarie per
ogni fase.

FREQUENZA E DURATA DI USO

Elementi quali la frequenza di utilizzo e la durata prevista per ogni singola sessione dovrebbero essere determinati
dal medico.

La terapia ShurClear si considera conclusa quando, in seguito a varie sequenze, non c'¢ piti muco da rimuovere.
Per la maggior parte dei pazienti cio avviene in circa 5 a 15 minuti.

Si consiglia di eseguire le sessioni al mattino, nel tardo pomeriggio o la sera. Laddove un paziente si stancasse
eccessivamente, & consigliabile aggiungere un'ulteriore sessione, invece di estendere una qualsiasi sessione fino
al punto da causare del disagio nel paziente stesso.

PULIZIA (FIGURA 2, 8 E 9)
ShurClear & un dispositivo multiuso per paziente singolo.

Al termlne di ogni utilizzo

Preparare una soluzione di detersivo per lavastoviglie, con acqua calda di
rubinetto a una concentrazione di 3 ml.

Smontare svitando il tappo e rimuovere la sfera a cono circolare (Figura 9).
Mettere a bagno nella soluzione. Per lavare le parti utilizzare un panno
morbido imbevuto nella soluzione.
. S r

ite ogni singola parte con acqua

corrente tiepida. ¢
* Qualora sulle parti fossero ancora presenti dei residui di muco o di sostanze
organiche, per rimuoverli utilizzare una spazzola a setole morbide ed imbevuta
nella soluzione.
+ Sciacquare nuovamente con acqua tiepida corrente. Figura 9

Lasciare asciugare su di un panno pulito oppure asciugare utilizzando un
panno morbido.
Una volta asciutto, rimontare il dispositivo e conservarlo in un sacchetto di plastica fino all'utilizzo
SuCcessivo.
VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA’
+Dopo ogni lavaggio, I'apparecchio deve essere controllato per verificare la presenza di eventuali crepe.
* In presenza di crepe, non usare il dispositivo
+ Smaltire secondo il protocollo della struttura.

AWERTENZE

La legge federale limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un medico

I paziente deve essere istruito da parte di un medico qualificato circa I'utilizzo dell'apparecchio.

Laddove venisse separata dal dispositivo, la sfera d'acciaio all'interno di ShurClear potrebbe rappresentare
un rischio di soffocamento.

Il dispositivo deve essere maneggiato con cura e non lasciarlo cadere su di una superficie dura, poiché cio
potrebbe causarne la rottura o il mal funzionamento.

Ogni grave incidente avvenuto in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro in cui ha sede I'utilizzatore e/o il paziente.

@ Rx 2

Dispositivo Non Non  Solocon  Non
medico sterile  fabbricato Prescrizione esporre alla
con lattice  medica  luce solare
® Marchio registrato negli U.S.A. della Mercury Enterprises, Inc. di gomma diretta
naturale
3/2024 #83-900-0460 Rev. 3
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vnmercunymed.com Oscillerende Positive ekspiratorisk
trykk Device
(Pasient & Lege)
Indikasjoner for bruk:

Den ShurClear er beregnet for bruk som en oscillerende positivt ekspiratorisk trykkenhet til hjelp i slim
lgsner, mobilisering og eliminering under ledelse av en kvalifisert kliniker.

ENHET BESKRIVELSE:
Den ShurClear er en enkelt pasient, multi-bruk enheten. Oscillasjonsfrekvenser varierer fra omtrent
6 til 20 Hz.

KONTRA:
Den ShurClear er kontraindisert for pasienter med kjent for & ha en pneumothorax eller utilslgrt
heyresidig hjertesvikt
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. Pasienten skal sitte med ryggen rett og hodet litt pa skra oppover for & sikre at luftveiene er apne
(figur 5).

a. et. Alternativt kan pasienten bli sittende med albuene hvilende pa et bord og hodet litt pa skra
oppover.

. Plasser leppene rundt munnstykket og puster sa lenge som mulig (figur 1).

. Under utpust ballen inne vibrerer (figur 2 - 4).

. Vinkelen ved hvilken pasienten holder ShurClear vil pavirke frekvensen til oscillasjonene (figur 7).
Til & begynne, ber ShurClear holdes med munnstykket horisontalt til gulvet (figur 6). | denne
horisontale stilling, den oscillasjonsfrekvens som produseres av ShurClear er omtrent 14 Hz. Denne
frekvensen kan endres ved a vippe ShurClear litt opp (heyere frekvens) eller litt ned (lavere
frekvens).

. Justere ShurClear vibrasjonsfrekvens gjer du enkelt ved pasienten velge tilt vinkel som resulterer i
beste overfering av vibrasjoner til deres luftrom. Vibrasjoner kan bli folt av pasienten innen sitt bryst.
Behandleren kan hjelpe i denne bestemmelsen ved & fole vibrasjoner pa pasientens rygg og bryst.

. Slim lgsner og Mobilisering Exercise

a. et. Pasienten ber sakte inhalerer til ca 3/4 av en full pust.

b. Plasser ShurClear i munnen med leppene lukket godt rundt munnstykket (figur 1).

c. Plasser ShurClear i vinkelen bestemmes over og utfere en 2 til 3 andre pusten hold.

d. Med kinnene stiv, pasienten puster ut gjennom ShurClear ved en relativt rask, men ikke sa
kraftig hastighet. Utpust ber fortsette til et niva litt lenger enn man skulle puste ut under normal
pusting. Pa denne tiden, ber trangen til & hoste komprimeres

e. et. Gjenta Slim & lgsne og Mobilisering trinn 5 til 10 ganger.

. Sngrr Elimination Exercise

a. et. Pasienten ber puster langsomt og sa fullstendig som komfortabelt mulig.

b. Plasser ShurClear i munnen med leppene lukket tett rundt munnstykket.

d. Plasser ShurClear i vinkelen bestemmes over og utfgre en 2 til 3 andre pusten hold.

d. Pasienten bar puster kraftig gjennom ShurClear sé fullstendig og komfortabelt som mulig.

e. Gjenta Slim Elimination trinn 1-2 ganger.

ENFAENY

o

o

~

Kraftig exhaling trekk slim opp til en posisjon i lungene som kan utlgse en hoste. Hvis slimet ikke lett
hostet ut etter en eller to slim Elimination innblasninger, ber pasienten forsgke "huff hoste" mangver.

Slim lgsner og Mobilisering (5-10 ganger), etterfulgt av slim Elimination (1-2 ganger) ber resultere i
luftveiene clearance.

For nye pasienter eller pasienter med tykkere slim, kan det ta flere repetisjoner av slim Igsner og slim
Mobilisering, fer du utferer Snerr Elimination. Avhengig av den enkelte pasient, kan flere studier brukes
til & bestemme et passende antall andedrag som trengs pa hvert trinn.

HYPPIGHET OG VARIGHET AV BRUK

Bruksfrekvens og varighet av hver gkt bgr bestemmes av en kliniker.
ShurClear behandlingen er fullfert nar ingen ytterligere slim kan fiernes etter flere sekvenser.
For de fleste pasienter vil dette skje i omtrent 5 til 15 minutter.

Morgen og sen ettermiddag eller kveld gkter er vanligvis anbefales. Dersom en pasient blir altfor sliten,
kan en pafalgende sesjon legges i stedet for & utvide noen okt til et poeng av ubehag.

RENGJ@RING (FIGURENE 2, 8 0G 9)

Den ShurClear er en enkelt pasient, multi-bruk enheten.

Etter hver bruk

« Forbered en Igsning av husholdningenes oppvaskmiddel med varmt
vann fra springen i en konsentrasjon pa 3 ml / gal.

« Demonter ved a skru av lokket og ta ut ballen og sirkuleer kjegle

(figur 9).

+ Sug i lesningen. Bruk en lofri klut dynket i Iasningen & vaske delene.

+ Hver del skal deretter skylles grundig med lunkent vann fra springen.

+ Huvis det er noen slim eller organisk materiale pa noen del, bruk en
myk berste dyppet i l@sningen for & fierne den.

+ Skyll igjen med lunkent vann fra springen.

+ Nar det er tart, montere enheten og plasser i en plastpose for neste
gangs bruk.

INSPEKSJON
« Etter hver rengjering ma enheten inspiseres for sprekker.
« Hvis det er noen sprukne deler, slutte & bruke. Figur 9
« Kasseres i henhold til anleggets protokoll.

ADVARSLER

Federal lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller pa bestilling fra lege.

Pasienten ber instrueres i bruk av en kvalifisert kliniker.

Stal ballen innenfor ShurClear, hvis atskilt fra enheten, kan utgjere en kvelningsfare.

Apparatet skal handteres forsiktig og ikke slippes pa en hard overflate som det kan sprekke og

ikke lenger veere funksjonelle.

« Enhver alvorlig hendelse forbundet med enheten skal rapporteres til fabrikanten og kompetent
myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til.

A Rx X
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utstyr med natur-  bare utsettes
gummilateks for sollys
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Wydechowe urzadzenie ci$nieniowe
pozytywnej oscylaciji
. (pacjent & lekarz)
WSKAZOWKI ODNOSNIE UZYTKOWANIA:
ShurClear jest przeznaczony do zastosowania jako wydechowe urzadzenie ci$nieniowe pozytywnej
oscylacji, aby poméc oddziela¢, mobilizowac, przemieszczac i eliminowaé $luz pod kierunkiem
wykwalifikowanego lekarza.

OPIS URZADZENIA:
ShurClear jest urzadzeniem do wielokrotnego uzytku dla jednego pacjenta. Skala czestotliwosci
drgania wynosi okoto od 6 do 20 Hz.

PRZECIWSKAZANIA:
Nie zaleca sig¢ ShurClear dla pacjentéw, u ktérych wiadomo, ze sg chorzy na odme ptucke lub wyrazng
z prawej strony niewydolno$¢ serca.

INSTRUKCJE ODNOSNIE UZYTKOWANIA:

Obudowa ochronna
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1. Pacjent powinien siedzie¢ z wyprostowanymi plecami i z gtowg lekko odchylong do géry, aby
zagwarantowac, ze drogi oddechowe sg otwarte (Rysunek 5).

a. Alternatywnie, pacjenta mozna posadzi¢ z obiema fokciami odpoczywajgcymi na stole i z
gtow:

q

lekko odchylong do géry.

2. Obja¢ wargami ustnik i wydychac tak diugo jak jest to tylko mozliwe (Rysunek 1).

3. Podczas wydychania kulka drga wewnatrz urzgdzenia (Rysunek 2 - 4).

4. Kat/nachylenie, pod jakim pacjent trzyma ShurClear wywiera wplyw na czestotliwo$¢ drgan.
(Rysunek 7). Aby rozpocza¢ nalezy trzyma¢ ShurClear ustnikiem horyzontalnie do dna (Rysunek
6). W tej pozyciji horyzontalnej, produkowana przez ShurClear czestotliwos¢ drgan/oscylacji wynosi
okoto 14 Hz. Mozna zmieni¢ te czestotliwos¢ przechylajac ShurClear w gére (wyzsza czestotliwosc)
lub przechylajac w dét (nizsza czestotliwos¢).

5. Pacjent tatwo reguluje czestotliwos$¢ drgan ShurClear wybierajgc kat nachylenia, aby uzyska¢
najlepsze przekazanie drgan do jego drog oddechowych. Pacjent moze odczuwac wibracje w
piersiach. Lekarz moze pomaéc to okresli¢ czujqc wibracje na plecach i klatce piersiowej pacjenta.

6. O ie $luzu iny i éwiczenie i ia $luzu

. Pacjent powinien wolno wcigga¢ powietrze, aby mniej wigcej uzsykac 3/4 petnego oddechu.

. Prosze umiesci¢ ShurClear w ustach otaczajac pewnie wargami ustnik (Rysunek 1).

Prosze ustawi¢ ShurClear w takiej pozycji, jaka wczesniej Panistwo ustalili i zatrzyma¢ oddech

na 2 do 3 sekund.

. Ze sztywnymi policzkami, pacjent robi wydech przez ShurClear dos$¢ szybko, lecz nie z

wymuszong, przyspieszong predkoscia. Nalezy kontynuowa¢ |zejsze wydychanie niz podczas
normalnego wydychania. W tym czasie dochodzi do kompres;ji i pacjent nie powinien juz
chcie¢ kastac.

. Powtérzy¢ oddzielanie $luzu i etapy mobilizacji/przesuwania 5 do 10 razy.

iczenie eliminacji $luzu

- Pacjent powinien robi¢ wolny wydech w tak wygodny sposob jak tylko jest to mozliwe.

. Prosze umiesci¢ ShurClear w ustach otacza]ac pewnie wargaml ustnik

Prosze ustawi¢ ShurClear w takiej pozycji, jakg wczesniej Panistwo ustalili i zatrzyma¢ oddech

na 2 do 3 sekund.

. Pacjent powinien przez urzadzenie ShurClear wykonac silny wydech jako catkowity wydech i

tak komfortowo jak jest to tylko mozliwe.
e. Powtérzy¢ etapy eliminacji $luzu 1-2 razy.

Silne wydychanie przesuwa $luz do pozycji w ptucach, ktéra moze wywotac kaszel. Jesli nie mozna sig tak tatwo

pozby¢ $luzu poprzez kaszel po 1 lub 2 oddechach, to, aby usunaé $luz, pacjent powinien sprobowa¢ manewru

“natgzonego wydechu”.

Oddzielanie $luzu i mobilizacja (5-10 razy), po ktérych nastepuje usuniecie $luzu (1-2 razy) powinno doprowadzi¢

do oczyszczenia drég oddechowych.

Dla nowych pacjentéw lub pacjentow z gestszym $luzem, nalezy wielokrotnie oddziela¢ i mobilizowa¢ $luz, zanim
sie go usunie. W zaleznosci od pojedynczego pacjenta, mozna zastosowac rézne préby, metody, aby ustalic
odpowiednig ilo$¢ oddechéw na kazdym etapie.

CZESTOTLIWOSC | CZAS TRWANIA STOSOWANIA URZADZENIA

Czestotliwosé i czas trwania sesji powinien ustali¢ lekarz.
Terapia ShurClear jest zakoriczona, jesli po kilku sekwencjach nie ma juz $luzu/wydzieliny do usuniecia.
Dla wigkszosci pacjentéw wystarczy terapia trwajaca okoto 5 do 15 minut.

Z reguly zaleca sie sesje rano lub péznym popotudniem lub wieczorem. Jesli pacjent si¢ zmeczy, mozna doda¢
nastepna, pozniejszg sesje zamiast przediuzac te sesje do momentu, kiedy pacjent poczuje sig niekomfortowo.

MYCIE/CZYSZCZENIE (RYSUNEK 2,8 & 9)
ShurClear jest urzagdzeniem wielokrotnego uzytku dla jednego pacjenta.
Po kazdym uzyciu
Przygotuj roztwor w stosowanym w domu detergencie do zmywania naczyn
w cieptej wodZ|e z kranu w stezeniu 3 mL/gal.
. jac nakretke i
(Rysunek 9).
Zanurzy¢ w roztworze. Do czyszczenia czgsci prosze uzywaé
niepostrzgpionej $ciereczki, niepozostawiajacej ktaczkow.
Kazdg cze$¢ nalezy doktadnie wyptukac w cieptej wodzie z kranu.
Jesli na ktorej$ z czgsci pozostato troche $luzu lub materii organicznej
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kulke i stozek obrotowy

zanurzy¢ w roztworze miekkg szczoteczke, aby usunag nig te ¢
zanieczyszczenia.

+ Prosze ponownie wyptukac ciepta woda z kranu.

*  Pozwoli¢ wyschna¢ na suchym reczniku lub osuszy¢ czysta $ciereczkg
niepozostawiajaca klaczkow. Rysunek 9

+ Po wysuszeniu zmontowa¢ urzadzenie i wiozy¢ do torebki polietylenowej az do nastepnego uzytku.

KONTROLA
* Po kazdym myciu nalezy sprawdzi¢ urzadzenie, czy nie ma zadnych pekniec.
+ Jesli s jakiekolwiek peknigcia, zaprzesta¢ uzywania urzadzenia.
« Utylizowac¢ zgodnie z protokotem placéwki.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

« Prawo federalne ogranicza sprzedarz tego urzadzenia przez lub na zlecenie lekarza.

+ Pacjent powinien by¢ przeszkolony, poinstruowany przez wykwalifikowanego lekarza odnosnie uzytkowania
urzadzenia.
Jesli stalowa kulka, znajdujaca sie w ShurClear zostanie oddzielona od urzadzenia, moze stwarza¢ ryzyko
zadtawienia.
Nalezy ostroznie obchodzi¢ sig z urzadzeniem, nidopusci¢, aby upadto na twardg powierrzchnie, podtoze i
aby nie powstaly rysy, poniewaz w takim wypadku urzadzenie nie nadaje sig juz do uzytku.
O kazdym powaznym incydencie dotyczacym produktu nalezy powiadomi¢ producenta oraz
wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent ma siedzibe.
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Dispositivo para Presséo Positiva
Expiratoria Oscilante

- (Paciente e Clinico)
INDICACOES PARA USO:
O ShurClear destina-se ao uso como um dispositivo para pressao positiva oscilante, como auxiliar para
soltar, mover e eliminar o muco, sob acompanhamento de um clinico qualificado.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:
O ShurClear é um dispositivo para somente um paciente, para multiplos usos. As frequéncias de
oscilagao variam de aproximadamente 6 a 20 Hz.

CONTRAINDICAGOES:
O ShurClear é contraindicado para pacientes com pneumotérax ou insuficiéncia cardiaca direita
explicita.

INSTRUGOES PARA USO
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Dispositivo de presion espiratoria
positiva oscilante
(Paciente y médico)
INDICACIONES DE USO:

ShurClear esta disefiado para ser usado como dispositivo de presion espiratoria positiva oscilante para ayudar a
aflojar, movilizar y eliminar la mucosa, bajo la supervision de un médico calificado.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:
ShurClear es un dispositivo multiuso para un solo paciente. Las frecuencias de oscilacion varian de
aproximadamente 6 a 20 hercios.

CONTRAINDICACIONES:

ShurClear esta contraindicado en pacientes con neumotorax o insuficiencia cardiaca derecha sintomatica.
INSTRUCCIONES DE USO:
Cublerta protectora, 2. 3. 4.

Boquilla
opcional

—

1- O paciente deveria estar sentado, com as costas retas e a cabega levemente inclinada para cima,
para garantir que a via aérea esteja aberta (Figura 5).

a. Alternativamente, o paciente poderia estar sentado com os cotovelos repousados sobre a
mesa e a cabeca levemente inclinada para cima.

2- Colocar os labios em torno do bocal e exalar por tanto tempo quanto possivel (Figura 1).

3- Durante a exalagao a bola interna vibra (Figuras 2-4).

4- O angulo em que o paciente segurar o ShurClear afetara a frequéncia das oscilagoes (Figura 7).
Inicialmente, o ShurClear deveria ser segurado com o bocal horizontal ao piso (Figura 6). Nesta
posigao horizontal, a frequéncia de oscilagéo produzida pelo ShurClear é aproximadamente
14 Hz. Esta frequéncia pode ser alterada, inclinando o ShurClear levemente para tras (frequéncia
mais alta) ou levemente para baixo (frequéncia mais baixa).

5- E facil de ajustar a frequéncia de vibragao do ShurClear, com o paciente selecionando o angulo de

inclinagao que resultar em melhor transmissao de vibragdes para as suas vias aéreas. Vibragao

podera ser sentida pelo paciente, em seu peito. O clinico pode ajudar nesta determinagéo, sentindo
as vibragdes do paciente, em suas costas e em seu peito.

Ejercicio para aflojar y movilizar la mucosa
a. O paciente deveria lentamente inalar até aproximadamente % de uma respiragdo completa.

b. Colocar o ShurClear na boca com os labios firmemente fechados em torno do bocal (Figura 1).

c. Posicionar o ShurClear no angulo acima determinado e executar 2 a 3 segundos segurando a
respiragao.

d. Com as bochechas rigidas, o paciente exala através do ShurClear razoavelmente rapido, mas
nao com velocidade muito forgada. A exalagéo deve continuar num ritmo um pouco maior do
que na respiragao normal. Neste ponto, a necessidade de tossir deveria ser controlada.

e. Repita 5 a 10 vezes os passos para soltar e mover o muco.

- Exercicio para Eliminar o Muco

a. O paciente deveria exalar lentamente e tdo completamente quanto for confortavelmente
possivel.

b. Colocar o ShurClear na boca, com os labios fechados firmemente em torno do bocal.

c. Posicionar o ShurClear no angulo determinado acima e executar de 2 a 3 segundos
segurando a respiragao.

d. O paciente deveria exalar com toda forga através do ShurClear, de forma tdo completa e
confortavel quanto possivel.

e. Repetir os passos para eliminagdo de muco de 1 a 2 vezes.

Forgar a exalagdo move o muco para uma posigao nos pulmdes que possa provocar tosse. Se 0 muco
nao for facilmente tossido para fora, apés 1 ou 2 respiragdes para eliminagdo de muco, o paciente
deveria tentar “tossir com forga”.

Soltar e mover o muco (5 — 10 vezes) seguido de eliminagédo do muco (1 — 2 vezes) deveria resultar na
limpeza das vias aéreas.

Para pacientes novos ou pacientes com muco espesso, pode ser necessario multiplas repeticdes para
soltar o muco e movimentagédo do muco, antes de acontecer a eliminagdo do muco. Dependendo de
cada paciente, diversos testes podem ser feitos para determinar o apropriado nimero de respiragoes
necessarias para cada estagio.

FREQUENCIA E DURAGAO DO USO

A frequéncia de uso e a duragao de cada sesséo deveriam ser determinadas pelo clinico.

A terapia com ShurClear estad completa quando ndo houver mais muco para ser removido depois de
diversas sequéncias.

Para a maioria dos pacientes isto ocorrera em aproximadamente 5 a 15 minutos.

Sao tipicamente recomendadas sessdes pela manha, no final da tarde ou a noite. Se o paciente ficar
muito cansado, uma sessao subsequente pode ser acrescentada, ao invés de prolongar uma sessao
ao ponto de gerar desconforto.

LIMPEZA (FIGURAS 2, 8 E9)

O ShurClear é um dispositivo para ser usado por um paciente, para multiplos usos.

Apas cada uso

Preparar uma solugédo com detergente para lavar louga, usando agua
quente da torneira, numa concentragdo de 3 mL/gal.

Desmontar soltando a tampa e removendo a bola e o cone circular
(Figura 9).

Mergulhar na solugao. Use um pano limpo sem fiapos, mergulhado
na solugdo, para lavar as partes. §
Cada parte deve entéo ser cuidadosamente enxaguada com agua 2
morna da torneira. V

Se houver algum muco ou matéria organica em qualquer pega, use ‘V

i

~

uma escova macia embebida na solugédo, para remové-lo.
Enxague novamente com agua morna da torneira. ¢
Deixe secar sobre uma toalha limpa ou use um pano sem fiapos, para
secar.
Uma vez seco, remonte o dispositivo e coloque num saco plastico até
0 proximo uso.
INSPEGAO

+ Depois de cada limpeza, a unidade deveria ser inspecionada, para detectar eventuais fissuras.

« Se houverem quaisquer fissuras, descontinuar o uso.

« Elimine o produto de acordo com o protocolo da institui¢do.
CUIDADOS
A venda é restrita a médicos ou a sua ordem, por determinagao de legislagéo federal.
Um médico qualificado devera instruir o paciente para o seu uso.
A bola de aco dentro do ShurClear, se separada do dispositivo, pode representar risco de asfixia.
O dispositivo deve ser manuseado cuidadosamente e nao deixado cair sobre superficie dura
pois pode acontecer fissura e nao ser mais utilizavel.
Todos os incidentes graves que tenham ocorrido em relagdo ao dispositivo devem ser
comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador

e/ou o doente se encontram estabelecidos.
e
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. El paciente debe estar sentado con la espalda recta y la cabeza un poco inclinada hacia arriba para asegurar
que las vias respiratorias estén abiertas (Figura 5).

a. Alternativamente, el paciente puede estar sentado con los codos apoyados en una mesa y la
cabeza un poco inclinada hacia arriba.

. Coloque los labios alrededor de la boquilla y exhale el mayor tiempo posible (Figura 1).

. Durante la exhalacion, la bola que se encuentra adentro debe vibrar (Figura 2 - 4).

. El'dngulo en el que el paciente sostendra ShurClear afectara la frecuencia de las oscilaciones (Figura 7). Para
comenzar, el ShurClear se debe sostener de modo que la boquilla quede horizontal al suelo (Figura 6). En
esta posicion horizontal, la frecuencia de oscilacion producida por ShurClear es aproximadamente de
14 hercios. Esta frecuencia puede cambiar segun la inclinacién de ShurClear: hacia arriba (frecuencia mas
alta) o hacia abajo (frecuencia mas baja).

. El ajuste de la frecuencia de vibracion de ShurClear se logra facilmente si el paciente selecciona el angulo de

inclinacion que produzca una mejor transmision de vibraciones para las vias respiratorias. El paciente puede

sentir la vibracion en el pecho. El médico puede ayudar con esta decision al sentir las vibraciones en la
espalda y el pecho del paciente.
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. Ejercicio para aflojar y movilizar la mucosa

a. El paciente debe inhalar lentamente, ap 3/4deunar ion completa.

b. Coloque el ShurClear en la boca y mantenga los labios cerrados con firmeza alrededor de la boquilla
(Figura 1).

c. Coloque el ShurClear en el angulo determinado anteriormente y mantenga la respiracién de
2 a3 segundos.

d. Con las mejillas quietas, el paciente debe exhalar por ShurClear a una velocidad razonablemente rapida
pero no con demasiada energia. La exhalacion debe continuar a un nivel un poco mas elevado de lo que
uno exhala durante la respiracion normal. En este momento, se debe suprimir el impulso de toser.

e. Repita los pasos para aflojar y movilizar la mucosa de 5 a 10 veces.

. Ejercicio para eliminar la mucosa

a. El paciente debe exhalar lentamente y de la forma mas completa y comoda posible.

b. Coloque el ShurClear en la boca y mantenga los labios cerrados con firmeza alrededor de la boquilla.

c. Coloque el ShurClear en el angulo determinado anteriormente y mantenga la respiracion de
2 a3 segundos.

d. El paciente debe exhalar con fuerza a través del ShurClear y de la forma mas completa ycomoda posible.

e. Repita los pasos para eliminar la mucosa de 1 a 2 veces.

~

Al exhalar con fuerza, la mucosa se afloja y se mueve a una posicion en los pulmones que puede provocar tos. Si
no se puede eliminar la mucosa facilmente con la tos y con 10 2 ejercicios de respiracién para eliminar la
mucosa, el paciente debe intentar el método de “tos provocada”.

Los ejercicios para aflojar y movilizar la mucosa (de 5 a 10 veces) seguidos por los de eliminarla
(de 1 a2 veces) deben dar por resultado la desobstruccion de las vias respiratorias.

Para los pacientes nuevos o con mucosa espesa, se pueden requerir varios ejercicios para aflojar y movilizar la
mucosa antes de realizar el ejercicio de eliminacion. Dependiendo del paciente individual, se pueden realizar
varias pruebas para determinar la respiracion adecuada en cada etapa.

FRECUENCIA Y DURACION DE USO
La frecuencia de uso y la duracion de cada sesion estara determinada por el médico.

La terapia de ShurClear finaliza cuando, después de varias secuencias, ya no queda mucosa.
esto ocurrira

Para la mayoria de los proxi ite entre 5y 15 minutos.

En general, se recomienda realizar las sesiones por la mafiana o por la tarde/noche. Si un paciente termina muy
cansado, se puede agregar una sesion posterior en lugar de extender la sesion y que le cause incomodidad.

LIMPIEZA (FIGURAS 2,8 Y 9)

ShurClear es un dispositivo multiuso para un solo paciente.

Despues de cada uso
Prepare una solucion con detergente lavavaiillas y agua corriente tibia en una concentracion de 3 mL/gal.
Desmonte el dispositivo desenroscando la tapa y quite la bola y el cono circular (Figura 9).

Sumérjalo en la solucion. Use un pafio sin pelusa humedecido con la solucién para lavar las partes del
dispositivo.

Luego enjuague bien cada parte con agua corriente tibia.

Si queda algo de mucosa o de materia organica en alguna de las partes, use
un cepillo de cerdas suaves con la solucion para eliminarlo.

Enjuédguelo nuevamente con agua corriente tibia.

Séquelo con una toalla limpia o use un pafio sin pelusa.

Una vez que esté seco, vuelva a montar el dispositivo y coléquelo en

una bolsa de polietileno hasta que lo vuelva a usar.

INSPECCION
« Después de cada limpieza, debe inspeccionar el dispositivo para
detectar posibles piezas rotas.
+ Si hay alguna pieza rota, suspenda su uso.
« Deseche segun el protocolo correspondiente.

PRECAUCIONES

Las Ieyes federales limitan la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

El paciente debe recibir instrucciones de uso por un médico calificado.
La bola de acero dentro del ShurClear, si se encuentra separada del dispositivo, podria generar

peligro de asfixia.

Se debe manejar el dispositivo con cuidado y evitar que caiga sobre una superficie dura, ya que

puede romperse y no podré utilizarlo mas.

Todo incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se deberéa notificar al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario

ylo el paciente.
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Oscillerande positivt
utandningstryck
(Patient och vardgivare)

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
ShurClear ar avsedd fér anvandning som en enhet for oscillerande positivt utandningstryck till stéd for
slemlossning, mobilisering och eliminering under ledning av en kvalificerad lakare.

BESKRIVNING:
ShurClear ar en enhet for enskild patient, flergangsanvandning. Oscillerande frekvens ligger mellan ca
6 till 20 Hz.

KONTRAINDIKATIONER:
ShurClear ar kontraindikerat for patienter med kénd pneumotorax eller dppen hégersidig hjértsvikt.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING:
4. [5
%ﬁo
Bronkitvagg 50
I—

. Patienten bér sitta med ryggen rak och s& att huvudet lutar aningen uppat for att se till att
luftvagarna &r 6ppna (figur 5).

a. Alternativt, kan patienten sitta s& att armb&garna vilar pa ett bord och s att huvudet lutar
aningen uppat.

. Placera lappar runt munstycket och andas ut s& lange som det ar majligt (figur 1).

. Vid utandning vibrerar kulan pa insidan (figur 2 - 4).

. Den vinkel i vilken patienten haller ShurClear kommer att paverka frekvensen av vibrationerna
(figur 7). Till en borjan ska ShurClear hallas med munstycket horisontellt mot golvet (figur 6).
| denna horisontala position &r oscillationsfrekvensen som alstras av ShurClear ca 14 Hz. Denna
frekvens kan &ndras genom att luta ShurClear aningen uppat (hogre frekvens) eller aningen nedat
(lagre frekvens).

. Justering av ShurClear vibrationsfrekvens gérs enkelt genom att lata patienten valja den
lutningsvinkel som resulterar i den basta éverforingen av vibrationer till dennes luftvégar. Vibration
kan kannas av patienten i dennes brostkorg. Lékaren kan hjalpa till att avgéra genom att kdnna
vibrationer pa patientens rygg och brostkorg.

Skyddsholie 2
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. Slemlossning och mobiliseringsévning

a. Patienten ska andas in langsamt till ca 3/4 av ett fullt andetag.

b. Placera ShurClear i munnen med lapparna ordentligt slutna kring munstycket (figur 1).

c. Placera ShurClear vi den vinkel som avgjorts ovan och utfor ett 2 till 3 sekunders
andningsuppehall.

d. Med kinderna styva, andas patienten ut genom ShurClear relativt snabbt men inte for hart.
Utandning bor fortsatta till en niva aningen langre an man skulle andas ut vid normal andning.
| detta lage bor impulsen att hosta undertryckas.

e. Upprepa slemlossnings- och mobiliseringsstegen 5 till 10 ganger.

. Slemavlagsningsévning

a. Patienten ska andas ut langsamt och s& mycket som det ar bekvamt att gora.

b. Placera ShurClear i munnen med l&pparna slutna ordentligt om munstycket.

c. Placera ShurClear vi den vinkel som avgjorts ovan och utfér en 2 till 3 sekunders
andningsuppehall.

d. Patienten ska andas ut kraftfullt genom ShurClear sa fullsténdigt och bekvamt som méjligt.

e. Upprepa det slemavlagsnandesteget 1-2 ganger.

~

Att tvinga fram utandningar flyttar slemmet upp till en position i lungorna som kan utlésa en hostning.
Om slemmet &r inte &r Iatt att hosta upp efter 1 eller 2 slemavlagsningsandetag, bor patienten foérsoka
med "huff-hosta"- manévern.

Slemlossning och -mobilisering (5-10 ganger) féljt av slemborttagning (1-2 génger) bér resultera i att
luftvégarna blir fria.

For nya patienter eller patienter med tjockare slem kan det ta flera upprepningar av slemlossning och
slemmobilisering innan slemmet &r avidgsnat. Beroende pa den enskilda patienten kan flera forsék
anvandas for att faststélla det Iampliga antal andetag som behdvs i varje skede.

FREKVENS OCH VARAKTIGHET FOR ANVANDNING

Frekvens av anvandning och varaktighet for varje session ska faststéllas av en lakare.
ShurClearterapin ar slutford nar inget mer slem kan tas bort efter flera sekvenser.

For de flesta patienter sker detta efter ca 5 till 15 minuter.

Sessioner pa morgon och sen eftermiddag eller kvall rekommenderas vanligen. Om en patient blir

alltfor trott kan en senare session laggas till, i stallet for att forldnga en session sa att det uppstar
obehag.

RENGORING (FIGURERNA 2, 8 OCH 9)

ShurClear ar en enhet for enskild patient, flergangsanvandning.
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Titresen Pozitif Expirator
Basing Cihazi
(Hasta ve Klinik Tedavi Uzmani)
ENDIKASYONLARI:
ShurClear kalifiye bir klinik tedavi uzmaninin yonlendirmesi altinda mucus gevsetme, hareket ettirme ve

temizlemeye yardimci bir titresimli pozitif ekspirator basing cihazi olarak kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

Cihaz Tanitimi:
ShurClear tek bir hasta igin gok kez kullanim amagli bir cihazdir. Titresim frekanslari yaklasik 6 Hz'den
20 Hz'e kadar degisir.

KONTRENDIKASYONLAR:

ShurClear, pndmotoraks veya acik sag yan kalp yetmezligi oldugu bilinen hastalar i¢in kontrendikedir.
KULLANIM TALIMATI:

[

—

1. Hasta sirti diiz ve kafasi hafif yukari dogru kaldiriimig, solunum yolu agik olacak bigimde
oturtulmalidir (Sekil 5).

a. Alternatif olarak hasta dirsekleri bir masaya dayali olarak ve kafasi hafif yukari kaldiriimis
sekilde de oturtulabilir.

2. Dudaklari agiz pargasinin etrafina koyun ve miimkiin oldugunca uzun nefes alip verin ($ekil 1).

3. Nefes alip verme esnasinda igerdeki top titresir (Sekil 2-4).

4. Hastanin ShurClear'i tutma agisi titresimlerin frekansini etkiler (Sekil 7). Baslarken ShurClear
agizlik ile birlikte yere parallel sekilde tutulur (Sekil 6). Bu yatay pozisyonda ShurClear tarafindan
uretilen titresim frekansi yaklasik 14 Hz olur. Bu frekans ShurClear hafifce yukari egilerek (daha
yliksek frekansa) veya hafifge asagi egilerek (daha distik frekansa) gevrilebilir.

5. ShurClear titresim frekansinin ayarlanmasi hasta tarafindan, solunum yoluna titresimlerin en iyi
iletimini saglayan agly! segmek suretiyle kolayca yapilabilir. Titresimler hasta tarafindan géguste
hissedilebilir. Doktor da bu titresimleri hastanin sirtinda ve gégsiinde hissederek bunun
belirlenmesine yardimci olabilir.

6. Mukus gevsetme ve Hareketlendirme Egzersizi

a. Hasta tam nefesin yaklasik % oraninda ve yavasca nefes almalidir.

b. ShurClear cihazini agza yerlestirerek dudaklar agizhgin etrafina sikica kapatilir (Sekil 1).

c. ShurClear yukarda belirlenen agida yerlestirilir ve 2 ila 3 saniye nefes tutulur.

d. Yanaklar sert ve gergin halde hasta ShurClear tizerinden makul dlgtide hizli ama ¢ok zorlayici
olmayan bir hizda nefes verir. Nefes verme, normal hizin biraz lizerinde bir hiz seviyesine
gelinceye kadar surdurdlir. Bu ana gelindiginde ortaya gikacak okstirme giidiisti bastiriimalidir.

e. Mukus gevsetme ve hareketlendirme adimlarini 5 ila 10 kez tekrar edin.

7. Mukus Cikarma Egzersizi

a. Hasta yavasga ve miimkiin oldugu élgiide rahat nefes vermelidir.

b. ShurClear agza konarak dudaklar agizlik etrafina sikica kapatilir.

c. ShurClear yukarda belirlenen agida yerlestirilir ve 2 ila 3 saniye nefes tutulur.

d. Hasta ShurClear araciligiyla glcli sekilde ve miimkiin oldugu dl¢iide rahat nefes vermelidir.

e. Mukus ¢ikarma basamaklarini 1-2 kez tekrar edin.

Gglu sekilde nefes vermek mukusu akcigerlerin belirli bir noktasina getirir ve 6kstrigu tetikler. Eger 1
veya 2 mukus ¢ikarma nefes egzersizi sonunda mucus kstiriik yoluyla kolayca atilmazsa, hasta bu
kez “huff cough” (burundan soluma 6kstiriigii) manevrasini denemelidir.

Mukus Gevsetme ve Hareketlendirme (5-10 kez) ve ardindan Mukus Cikarma (1-2 kez) neticesi hava
yolu temizlenmis olmalidir.

Yeni hastalar veya kalin mukuslu hastalar igin Mukus Cikarma asamasina gegmeden 6nce Mukus
Gevsetme ve Hareketlendirme egzersizlerinin cok sayida tekrari gerekebilir. Hastanin 6zel durumuna
gore her asamada kag nefes gerekecegini belirlemek igin bir kag deneme yapilabilir.

KULLANIM FREKANSI VE SURESI

Kullanim sikhidi ve her seansin uzunlugu bir doktor tarafindan belirlenmelidir.

ShurClear tedavisi, bir kag tekrarin ardindan daha fazla mukusun gikarilamadigi duruma gelindiginde
tamamlanmis demektir.

Cogu hasta igin bu durum 5 ila 15 dakikada gergeklesir.

Tipik olarak sabah ve aksam (izeri seanslari tavsiye edilir. Eger hasta asiri yorgun hale gelirse, bir
seansl rahatsizlik verecek derecede uzatmak yerine fazladan bir seans eklenebilir.

TEMIZLEME (SEKIL 2, 8 VE 9)
ShurClear tek hasta igin, ¢ok kullanimlik bir cihazdir.

Her sonar

Efter varje anvéndning

Forbered en 16sning med diskmedel och varmt kranvatten i en
koncentration av 3ml/4 dl.

Ta isér genom att skruva loss locket och ta bort kulan samt den
cirkuldra konen (figur 9).

Blotlagg i I6sningen. Anvand en luddfri trasa som doppats i [6sningen
for att tvatta delarna.

Varje del ska sedan skéljas noggrant med ljummet kranvatten.

Om det finns nagot slem eller nagon organisk substans pa nagondel,

anvand en mjuk borste som doppats i I0sningen for att ta bort den.
Skolj igen med ljummet kranvatten.
Lat den torka pa en ren handduk eller anvand en luddfri trasa till att torka.

Figur 9
Nar den ar torr, satt ihop enheten och I&gg den i en plastpase tills nésta anvandning.

INSPEKTION
« Efter varje rengoring, bér enheten inspekteras for att upptécka eventuella sprickor.
+ Anvand inte om det finns nagra spruckna delar.
« Avfallshanteras enligt anlaggningens rutiner.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Enligt federala lagar far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av lakare.

Patienten ska fa instruktioner om anvéndning av en behérig lakare.

Stalkulan som finns i ShurClear, om avskliljd fran enheten, kan utgéra en kvavningsrisk.
Enheten ska hanteras forsiktigt och inte tappas pa en hard yta eftersom den kan spricka och inte
langre vara funktionsduglig.

Alla allvarliga incidenter som har uppstatt i samband med anordningen skall rapporteras till
tillverkaren och den reglerande myndigheten i den medlemsstat i vilken anvandaren och/eller
patienten &r etablerad.
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Ilik gesme suyu ile bulasik deterjanindan 3 ml/gal konsantrasyonunda
bir ¢dzelti hazirlayin.

Ust kapagin vidasini gikararak, topu ve dairesel koniyi ayirarak
demonte edin (Sekil 9).

Cozeltiye yatirin. Pargalari yikamak igin keten icermeyen ve ayni
cozeltiye batirilmis bir bez kullanin.

Her pargay! 1lik suda giizelce durulayin.

Herhangi pargada mucus veya organik madde kalmis ise, ¢ozeltiye
batirimis yumusak bir kil firga ile temizleyin.

llik su ile yeniden durulayin.

Temiz bir havlu veya keten icermeyen bir bez lizerinde kurutun.
Kurduktan sonra cihazi yeniden monte edin bir dahaki kullanima
kadar bir plastik torbaya yerlestirin.

KONTROL
+ Her temizlikten sonra krik ve atlak olup olmadigini control edin.
Catlak parca varsa kullanmayin.
+ Tesis yonetmeligine gore bertaraf edin.

UYARILAR

Federal kanun bu cihazin satisi i¢in bir doktor talebini zorunlu kilar.

Hastaya, cihazi mutlaka uzman bir doktor esliginde kullanmasi gerektigi séylenmelidir.

ShurClear igindeki gelik top cihazdan ayrilirsa bogulma tehlikesine sebep olabilir.

Cihaz dikkatli sekilde kullaniimali ve sert ylizeye atiimamalidir. Aksi halde ¢atlayabilir ve
kullanlmaz duruma gelebilir.

Uriinle baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay imalatgiya ve kullanicinin ve / veya
hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.
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