v sgresi IMT
Instruktioner fér anvandning
Trining fér inandningsmuskulaturen IMT1

Kéra patient,

Las igenom denna bruksanvisning noggrant innan du anvander apparaten. Folj
sarskilt anvisningarna for rengoring av apparaten efter varje anvandningstill-
falle. Om du har nagra fragor om den medicintekniska produkten, kontakta din
behandlande specialist.

Paketets innehall:

- 1 Huvuddel med avtagbart munstycke
- 1 Nasklamma

- 1 Anvisningar for anvandning

Bild 1

Omfattning

resi IMT (Inspiratory Muscle Trainer) ar en apparat fér vuxna (16 ar och aldre)
som uteslutande ar avsedd for tréning av de andningsmuskler som &r relevanta
for inandning. Den anvands for att minska trotthet och svaghet i andningsmus-
klerna vid kroniska andningssjukdomar som t.ex. permanent luftvagsfortrang-
ning vid lungsjukdomen KOL. Den &r avsedd att anvandas flera ganger under 30
dagar i foljd enligt den traningsregim som foreskrivs av utévaren. For varje ny
traningscykel (30 dagar) maste en ny apparat anvandas. Apparaten ar inte av-
sedd for diagnos, behandling eller skydd mot nagon sjukdom och &r endast av-
sedd for personligt bruk.

Princip och handlingsprogram

Traningseffekten uppnas genom att en viss kraft maste ut6vas vid inandning for
att ett ventilmembran som trycks ned av en fjader ska sldppas. Den kraft som
kréavs kan med hjalp av en skruv och justering av fjadertrycket justeras av an-
vandaren sa att den motsvarar ca 30% av den maximala inandningskraften (PI-
max) som faststallts av den behandlande ldkaren.

Kontraindikationer
Enheten far inte anvandas vid férekomst av foljande sjukdomar och omstandig-
heter:

- akut hjartinfarkt (3-5 dagar);

instabil angina pectoris och akut myokardiell ischemi;

- okontrollerade arytmier med hemodynamisk stérning;

Akuta eller aktiva inflammatoriska hjartsjukdomar (endo-, peri-myokardit);

dekompenserad hjartsvikt, sarskilt aortadissektion;

svar och symtomatisk aortaklaffstenos;

akut lungemboli;

akut trombos i benet/backenvenen;

svar akut exacerbation av KOL;

- akut extrakardiopulmonell sjukdom med risk for forsamring under stress
(t.ex. infektion, njursvikt, svar hypertyreos);

- psykokognitiv nedsattning med oférmaga till samarbete;
- Spontan pneumothorax tidigare;

- Traumatisk pneumothorax som inte har lakt helt;

- sprucken eller pa annat satt skadad trumhinna;

Anvandningen av enheten rekommenderas inte i hdndelse av:

kranskarlsstenos i huvudstammen eller hoger kranskarl i den sa kallade ho-

gersidiga leverantorstypen;

- hemodynamiskt begransande hjartklaffssjukdom;

okontrollerad arteriell hypertoni (i vila systoliskt > 200 mmHg, diastoliskt >

120 mmHg);

hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati;

takyarytmi eller bradyarytmi;

hogre grad av atrioventrikular éverledningsrubbning;

avancerad eller komplicerad graviditet;

elektrolytursparningar;

epilepsi, om det finns risk for krampanfall under stress;

- ortopedisk funktionsnedsattning som forhindrar utférandet av
andningstraning under forhojt luftflodesmotstand

Varningar

materialet som anvands for resi IMT &r robust, men omtaligt vid hog
belastning;

- om enheten faller pa en hard yta (t.ex. kakel) kan den skadas;

en skadad enhet far inte ateranvdandas utan maste bytas ut;

- For inte in nagot annat an munstycket i enheten;

enheten far inte vridas ldngre an till den 6vre eller nedre tryckinstéliningen;
folj anvisningarna for rengdring av apparaten noggrant och anvand inga ren-
goringsmedel eller metoder som inte ar avsedda for detta andamal;

I synnerhet kan uppvarmning leda till deformation av plastdelarna;

om inget tryck kdnns vid inandning, kontrollera att ventilen ar pa plats och
sitter plant

Biverkningar

Om resi IMT anvdnds pa avsett satt och enligt anvisningar fran behandlande
ldkare kommer det inte att uppsta nagra biverkningar. Men om du blir
ovanligt trott, andfadd eller kinner smarta under eller efter anvandning, bor
du sluta trana och kontakta din vardpersonal.

Allvarliga incidenter maste rapporteras direkt till tillverkaren och den behoériga
nationella myndigheten efter att ha klarlagts av specialisten.

Fére den forsta ansokan

Vi rekommenderar att du rengor resi IMT noggrant enligt anvisningarna och
later den torka innan du anvander den for férsta gangen. Nar de tva delarna ar
helt torra kan ventilmotstandet justeras till det varde som rekommenderas av
vardpersonalen genom att vrida pa skruven (1B) enligt fig. 2. Anvand den réda
markeringen pa tryckindikatorn inuti enheten och den svarta skalan pa utsidan
(1A). Munstycket kan sedan sattas pa (1). Alternativt kan justeringen ocksa
goras med munstycket monterat, om detta ar lattare for anvandaren att
hantera. Se till att det inte finns nagra frammande féremal i munstycket eller
inuti enheten.

Tekniska egenskaper

Apparatens inandningsmotstand kan justeras till ett varde mellan 9 och 41 cm
H20 med hjilp av den svarta skalan pa utsidan och den réda markeringen pa
distansen.

Material

Huvuddelen av resi IMT ar tillverkad av transparent akrylglas, munstycket och
den roterbara distansen inuti enheten ar tillverkade av vit polypropylen, fijadern
inuti ar tillverkad av rostfritt stal och ventilmembranet ar tillverkat av silikon.

Instruktioner for férvaring
Den medicintekniska produkten ska inte forvaras under 0°C och 6ver 50°C (helst
i rumstemperatur) och ska férvaras sakert fran barn!

Spara forpackningen och bruksanvisningen under hela anvdandningstiden.

Tillampning av resi IMT
1. Placera den medféljande nasklamman sa att nasborrarna ar helt stangda
och andningen sker uteslutande genom munnen (2).
2. Satt munstycket i munnen (3).
3. Andas in och ut regelbundet genom munstycket. Vid inandning maste det
forinstdllda motstandet Gvervinnas. Den kraft som kravs skapar den 6n-
skade traningen av andningsmusklerna

Frekvens av anvdndning

Borja med att tréna 10-15 minuter per dag eller enligt anvisningar fran din
specialist. Oka sedan gradvis traningstiden till 20-30 minuter per dag eller 10-
15 minuter 2 ganger per dag. Forsok att gora det vid ungefar samma tidpunkt
och atminstone varje dag.

Hall koll pa tréningsloggen. Ett motsvarande traningsprotokoll finns bifogat
med denna bruksanvisning.

Rengoring fore anvandning

Av hygieniska skal bor resi IMT endast anvdndas av en enskild patient. Foére
den forsta anvandningen och efter varje anvandning (sa att enheten inklusive
munstycket forblir hygieniskt rent) ska bada delarna skéljas och rengéras no-
ggrant med ljummet vatten och Palmolive Original flytande tval efter varje an-
vandning. Skolj sedan delarna med rent kallt vatten, skaka av eventuellt kvar-
varande vatten och |at enheten lufttorka. Placera inte enheten i direkt solljus.
Se till att det inte finns nagra fraimmande féremal i munstycket eller inuti en-
heten.

Enheten kan inte diskas i diskmaskin. Upphettning under rengéring och
torkning kan orsaka oaterkalleliga skador pa apparaten.

Instruktioner for avfallshantering
resi IMT och plastpasen kan kastas i hushallsavfallet. Bruksanvisningen kan
kastas i pappersavfallet.



Forklaring av anvdnda symboler

d Namn och adress

av tillverkaren

Katalognummer

Medicinsk utrustning

N

Underréttelse till myndigheten:

Varje allvarligt tilloud som intraffat i samband med anvandningen av produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

I Anel AG
Weyermannstrasse 12, CH-3008 Bern, Schweiz

m
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Fullmaktsgivarens namn och
adress

Namn och adress
for EU-importéren

q3

[jﬂ Folj anvisningarna for 7_I<‘ Skydda mot solljus Gransvarden for temperatur
g Sista férbrukningsdag / Anger det da-
LOT-nummer / Batch-kod &I Tillverkningsdatum tum efter vilket den medicintekniska
produkten inte far anvandas
. o For ateranvandning pa en enda
Icke-steril .d_l.l‘) patient CE-miérkning / med det europeiska 6-

verensstammelsemarket forsakrar
tillverkaren att produkten i fraga upp-
fyller kraven i den medicintekniska
forordningen (EU) 2017/745)

Basmed GmbH

Hauptstrasse 29
DE-79576 Weil am Rhein, Tyskland

Basmed GmbH
@ Hauptstrasse 29
DE-79576 Weil am Rhein, Tyskland
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