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DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile, disposable and for
single-patient use. The Safety PEP device is an accessory that
connects to the exhalation port of the NebuTech to provide a
controllable exhalation resistance.
INTENDED PURPOSE: Safety PEP is indicated to enhance aerosol
depostion, exercise the lungs and improve secretion clearance.
INDICATIONS: Pour les patients ayant une prescription de thérapie
PEP.
ENVIRONMENT: Hospital, medical clinics, home care
PATIENT TARGET GROUP: Pediatric, adult
EXPECTED CLINICAL BENEFITS: The resistance of exhalation serves
to open closed airways, enhance aerosol depostiion, increase
oxygenation and improve bronchial hygeiene.
CONTRAINDICATIONS: Untreated pneumothorax, inability to
tolerate increased work of breathing
WARNINGS: Device contains components that may present
choking hazard.
CAUTIONS: Follow cleaning instructions to avoid risk of infection
and contamination
INSTRUCTIONS: Contact your country’s Competent Authority to
report any serious incident. Dispose of device in accordance with
local, state or national regulations. Follow instructions for proper
care of device to prevent risk of contamination and injury. This
product is disposable and is not intended for prolonged use. Check
for leaks at connections and for proper placement prior to use

FR
DESCRIPTION DU DISPOSITIF: Le dispositif est non stérile, jetable
et a usage unique. Le dispositif sécurité PEP est un accessoire qui
se connecte au port d’expiration du systeme NebuTech pour
fournir une résistance expiratoire controlable.
USAGE PREVU: Le dispositif PEP de sécurité est indiqué pour
améliorer le dépot d’aérosol, exercer les poumons et améliorer la
clairance des sécrétions.
INDICATIONS: Pour les patients ayant une prescription de thérapie
PEP.
ENVIRONNEMENT: Hopital, cliniques médicales, soins a domicile
GROUPE CIBLE DE PATIENTS: Enfant, adulte
BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES: La résistance expiratoire
permet d’ouvrir les voies aériennes obstruées, améliore le dépot
d’aérosol, augmente I'oxygénation et améliore I'hygiéne
bronchique.
CONTRE-INDICATIONS: Pneumothorax non traité, incapacité a
supporter un travail respiratoire accru
AVERTISSEMENTS: Le dispositif contient des composants pouvant
constituer un risque d’étouffement.
MISES EN GARDE: Respectez les consignes de nettoyage pour
éviter tout risque d’infection et de contamination
CONSIGNES: Contactez I'autorité compétente de votre pays pour
signaler tout incident. Eliminez le dispositif conformément aux
réglementations locales, nationales ou de I'Etat. Respectez les
consignes pour une bonne utilisation du dispositif afin d’éviter les
risques de contamination et de blessure. Vérifiez I'absence de
fuite au niveau des connexions et le positionnement correct avant
toute utilisation
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo es no estéril,
desechable y de uso para un solo paciente. El dispositivo Safety
PEP es un accesorio que se conecta al puerto del NebuTech para
proporcionar una resistencia a la espiracion controlable.
USO PREVISTO: Safety PEP estd indicado para mejorar el depédsito
del aerosol, ejercitar los pulmones y mejorar la eliminacion de la
secrecion.
INDICACIONES: Para pacientes a los que se les ha prescrito terapia
PEP.
ENTORNO: Hospitales, clinicas médicas, cuidados domiciliarios
GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Pediatricos, adultos

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: La resistencia de la
espiracion sirve para abrir las vias aéreas cerradas, mejorar el
dep0sito del aerosol, incrementar la oxigenacion y mejorar la
higiene bronquial.
CONTRAINDICACIONES: Neumotdrax no tratado, incapacidad
para tolerar un aumento del trabajo de respiracion
ADVERTENCIAS: El dispositivo contiene componentes que
podrian provocar riesgo de atragantamiento.
PRECAUCIONES: Siga las instrucciones de limpieza para evitar
el riesgo de infeccidn y contaminacion
INSTRUCCIONES: Contacte a la Autoridad Competente en su
pais para informar sobre cualquier accidente grave. Elimine el
dispositivo segun las normativas locales, provinciales o
nacionales. Siga las instrucciones para un adecuado cuidado
del dispositivo para evitar el riesgo de contaminacion y lesion.
Compruebe que no haya fugas en las conexiones y que la
colocacioén sea correcta antes del uso respiratoria. Afiadir
humidificacion si hubiera sequedad o irritacion nasal.
IT
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo € monouso e non
sterile. Il dispositivo Safety PEP & un accessorio da collegare
alla porta di espirazione del NebuTech per applicare una
resistenza controllabile nella fase di espirazione.
USO PREVISTO: Safety PEP e indicato per migliorare il deposito
di aerosol, esercitare i polmoni e migliorare I'eliminazione delle
secrezioni.
INDICAZIONI: Per tutti i pazienti a cui e stata prescritta la
terapia PEP.
AMBIENTE: Ospedali, cliniche, cure domiciliari
GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Eta pediatrica, adulti
BENEFICI CLINICI PREVISTI: La resistenza in fase di espirazione
serve ad aprire le vie aeree chiuse, a migliorare il deposito
dell’aerosol, ad aumentare I'ossigenazione e a migliorare
I'igiene bronchiale.
CONTROINDICAZIONI: Pneumotorace non trattato,
impossibilita di tollerare un maggiore lavoro respiratorio
AVVERTENZE: |l dispositivo contiene componenti che possono
causare un rischio di soffocamento.
PRECAUZIONI: Attenersi alle istruzioni per la pulizia per evitare
il rischio di infezioni e contaminazione
ISTRUZIONI: Per segnalare qualunque incidente di grave entita,
contattare "autorita competente nel proprio paese. Smaltire il
dispositivo in conformita con le normative locali, statali o
nazionali. Attenersi alle istruzioni per una corretta gestione del
dispositivo al fine di evitare il rischio di contaminazione e
lesioni. Prima dell’uso controllare il corretto posizionamento e
I’eventuale presenza di perdite in corrispondenza dei raccordi.
EL
MNEPITPA®H ZYIKEYHZ: H cuOKeUN Elval N AMOCTELPWHEVN,
ulag xpriong cuokeun yla xprion og évav povo acBevr). H
ouokeun Safety PEP eival éva a€ecoudp to omoio cuvSésTal
otn BUpa ekmnvor)g tou NebuTech yia tv mapoxrn eAeyxopevng
avtiotaong eKmvon|c.
MPOBAENOMENOZ $KONOZ: H cuokeun Safety PEP
evleikvutal yla tn BeAtiwon tng andBeong agpoAupdTwy, TNV
€€A0KNON TWV TIVELUOVWV Kal TN BeAtiwon Th¢ amoBoAng Twy
eKKploEwV.
ENAEIZEIZ: MNa acBeveic otoug onoioug éxet cuvtayoypoadnBei
Bepaneia PEP.
NEPIBAAAON: Nocokopeia, Latplkég KAWVIKEG, TepiBaAdn kat'
oikov
OMAAA-:TOXOZ AZOENQN: Nawdiatpikoi aoBeveic, eviAikeg
ANAMENOMENA KAINIKA ODEAH: H avtiotaon ekmvorg
GUUPBAAAEL OTO Avolypa KAELOTWY agpaywywv, otn BeAtiwon
¢ anobeong agpoAupdtwy, otnv avénon tg ofuyovwong Kat
otn BeAtiwon tng BPOYXLKAG UYLEWVAG.
ANTENAEIZEIZ: NveupoBbwpakag tou dev udiotatal Oeparneia,

abduvapia avoxng avénuévng Aettoupyiag Tng avarvor|g
MPOEIAONOIHZEIZ: H cuokeun MePLEXEL E€OPTA AT TO OTtOlaL
ev&EXETAL VAL EVEXOUV KivEUVO TtviypoU.
MNPOMYAAZEIZ: Tnprote TG 0dnyieg kabaplopou yla va
anodUyeTe Tov Kivéuvo HoAuvong kat pumaveng
OAHTIEZ: ETKOWWVNOTE PE TNV appodla apxn g xwpag cog
ylo va avadpEpeTe £va coBapo MePLOTATIKO. AToppidTe T
OUOKEUN OUUdWVA LE TOUG TOTILKOUG, TIOALTELAKOUG N €BVIKOUG
KQVOVLOLOUG. Tnpnote T o8nyieg yia tn owotn ppovtida tng
OUOKEUNG, yLa Vo aroTPEYETE ToV Kivouvo poAuvong Kat
Tpaupatiopoy. EAéyéte yla Tuxdv SLappoEg oTIC CUVEEDELS KOl
yla TV 0pOn tonoBETnon mpLv arnod T xpnon.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é descartavel, ndo
esterilizado e para uso individual. O dispositivo Safety PEP é um
acessorio que se conecta a porta de expiragdo do NebuTech
para fornecer uma resisténcia a expiragdo controlavel.
FINALIDADE: O PEP de seguranca é indicado para melhorar a
deposicdo de aerossdis, exercitar os pulmdes e melhorar a
liberagdo de secregdo.
INDICAGOES: Para pacientes que receberam terapia com PEP.
MEIO AMBIENTE: Hospital, clinicas médicas, atendimento
domiciliar
GRUPO ALVO DO PACIENTE: Infantil, adulto
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: A resisténcia a expiracdo
serve para abrir vias aéreas fechadas, melhorar a deposi¢cdo de
aerossois, aumentar a oxigenagdo e melhorar a higiene
brénquica.
CONTRA-INDICAGCOES: Pneumotdrax nédo tratado, incapacidade
de tolerar aumento do trabalho respiratério
AVISOS: O dispositivo contém componentes que podem causar
risco de asfixia.
CUIDADOS: Siga as instrugdes de limpeza para evitar riscos de
infecgdo e contaminagdo
INSTRUGOES: Entre em contato com a autoridade competente
do seu pais para relatar qualquer incidente grave. Descarte o
dispositivo de acordo com os regulamentos locais, estaduais ou
nacionais. Siga as instrugdes para o cuidado adequado do
dispositivo para evitar riscos de contaminagdo e ferimentos.
Verifique se ha vazamentos nas conexdes e se o local é
adequado antes do uso.
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PRODUKTBESCHREIBUNG: Die nicht-sterile Vorrichtung dient
der einmaligen Verwendung und ist zum Einsatz an einem
Patienten mit anschlieBender Entsorgung vorgesehen. Das
Zubehorteil Safety PEP lasst sich am Ausatmungsanschluss des
NebuTech anschlieRen und sorgt dort fiir einen
kontrollierbaren Ausatmungswiderstand.
VERWENDUNGSZWECK: Safety PEP dient der Steigerung der
Aerosolablagerung, dem Training der Lungen und der
Verbesserung der Sekretabgabe.
INDIKATIONEN: Fir Patienten, denen eine PEP-Therapie
verschrieben wurde.
UMGEBUNG: Krankenhaus, medizinische Kliniken, hausliche
Pflege
PATIENTENZIELGRUPPE: P&diatrisch, Erwachsene
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Der Ausatemwiderstand
dient dazu, verschlossene Atemwege zu 6ffnen, die
Aerosolablagerung zu verbessern, die Sauerstoffversorgung zu
steigern und die Bronchialhygiene zu verbessern.
KONTRAINDIKATIONEN: Unbehandelter Pneumothorax,
Unfahigkeit, starkere Atembelastung zu tolerieren
WARNHINWEISE: Das Gerat enthdlt Komponenten, die eine
Erstickungsgefahr darstellen konnen.
VORSICHTSMABNAHMEN: Befolgen Sie die Anweisungen zur
Reinigung, um das Risiko einer Ansteckung oder Kontamination
zu vermeiden.

ANWEISUNGEN: Wenden Sie sich an die zusténdige Behorde
Ilhres Landes, um einen schweren Vorfall zu melden. Entsorgen
Sie das Gerat gemaR den lokalen, regionalen oder nationalen
Vorschriften. Befolgen Sie die Anweisungen zur
ordnungsgemaRen Pflege des Gerats, um das Risiko einer
Kontamination und Verletzung zu vermeiden. Uberpriifen Sie
vor der Verwendung an den Anschlissen auf Undichtigkeiten
und achten Sie auf eine korrekte Platzierung.
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BESCHRUVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is een niet-
steriel wegwerpproduct en is bedoeld voor gebruik bij één
enkele patiént. Het Safety PEP-apparaat is een hulpmiddel dat
kan worden aangesloten op de uitadempoort van de NebuTech
om een controleerbare uitademweerstand te bieden.
BEOOGDE DOEL: De Safety PEP is geindiceerd om de
aerosolafzetting te verbeteren, de longen te trainen en de
secreties te verbeteren.
INDICATIES: Voor patiénten die PEP-therapie voorgeschreven
hebben gekregen.
OMGEVING: Ziekenhuis, medische klinieken, thuiszorg
PATIENTENDOELGROEP: Kindergeneeskunde, volwassene
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: De uitademweerstand
dient om gesloten luchtwegen te openen, aerosolafzettingen
te verbeteren, de zuurstofvoorziening te verhogen en de
bronchiale hygiéne te verbeteren.
CONTRA-INDICATIES: Onbehandelde pneumothorax, kan de
ademhalingsinspanning niet meer opbrengen
WAARSCHUWINGEN: Apparaat bevat componenten die
verstikkingsgevaar kunnen veroorzaken.
WAARSCHUWINGEN: Volg de reinigingsinstructies om het
risico op infectie en besmetting te voorkomen
INSTRUCTIES: Neem contact op met de bevoegde autoriteit
van uw land om ernstige incidenten te melden. Gooi het
apparaat weg in overeenstemming met de lokale of nationale
voorschriften. Volg de instructies voor een juiste behandeling
van het apparaat om het risico op besmetting en verwonding
te voorkomen. Controleer voor gebruik of er geen lekken zijn
bij de verbindingen en of deze correct zijn geplaatst.
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BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Anordningen er ikke-steril og
beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient. Safety PEP er
tilbehgr, som tilsluttes i udandingsporten pa NebuTech-
anordningen for at skabe en kontrollerbar
udandingsmodstand.
TILSIGTET BRUG: Safety PEP er indiceret til at styrke
aerosoldeponeringen, traene lungerne og forbedre
sekretudskillelsen.
INDIKATIONER: Til patienter, hvor der er ordineret PEP-
behandling.
ANVENDELSESMILI@: Hospitaler, lzegehuse, hjemmepleje
PATIENTMALGRUPPE: Padiatrisk, voksen
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Udandingsmodstanden
bidrager til at abne lukkede luftveje, forbedre
aerosoldeponeringen, gge iltmatningen og forbedre den
bronkiale hygiejne.
KONTRAINDIKATIONER: Ubehandlet pneumothorax, ikke i
stand til at klare den ggede belastning ved vejrtraekning
ADVARSLER: Anordningen indeholder komponenter, der kan
udggre en risiko for kvaelning.
FORHOLDSREGLER: Fglg renggringsvejledningen for at undga
risikoen for infektion og kontaminering.
BRUGSANVISNING: Alvorlige handelser skal indberettes til den
ansvarlige myndighed i landet. Anordningen skal bortskaffes i
overensstemmelse med de lokale, regionale og nationale
bestemmelser. Fglg vejledningen i korrekt vedligeholdelse af
anordningen for at forebygge risikoen for kontaminering og
personskader. Kontrollér for laekager ved tilslutningerne og for

korrekt placering forud for brugen.
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ENHETSBESKRIVNING: Enheten ar osteril, for engangsbruk och
patientbunden. Sdkerhets-PEP-enheten ar ett tillbehor som
kopplas till utandningsporten pa NebuTech for att ge en
kontrollerbar utandningsresistens.
AVSETT SYFTE: Sakerhets-PEP &r avsedd att 6ka
aerosoldepositionen, trana lungorna och forbattra
utséndringssaneringen.
INDIKATIONER: For patienter som ordinerats PEP-behandling.
MILIO: Sjukhus, lakarkliniker, hemvard
PATIENTMALGRUPP: Pediatrisk, vuxen
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Resistensen av
utandningen 6ppnar stangda luftvagar, hojer
aerosoldepositionen, minskar syresattningen och férbattrar
bronkialhygienen.
KONTRAINDIKATIONER: Obehandlad pneumothorax,
obendgen att tolerera 6kat andningsarbete
VARNINGAR: Enheten innehaller komponenter som kan utgora
kvavningsrisk.
FORSIKTIGHETSATGARDER: Folj rengoringsinstruktionerna for
att undvika risk for infektion och kontamination
INSTRUKTIONER: Kontakta ditt lands kompetenta myndighet
for att rapportera allvarliga incidenter. Kassera enheten i
enlighet med lokala, regionala eller nationella bestammelser.
Folj instruktionerna for korrekt omhandertagande av enheten
for att forebygga risken for kontamination och skada.
Kontrollera om det finns lackor vid kopplingarna och att
placeringen ar korrekt innan anvandning.
instruktionerna for korrekt omhandertagande av enheten for
att forebygga risken fér kontamination och skada. Denna
produkt ar for engangsbruk och inte avsedd for utdragen
anvandning. Kontrollera om det finns lackor vid kopplingarna
och att placeringen ar korrekt innan anvandning. Enheten kan
torkas av med en fuktig trasa. Anvand vattenfélla om det blir
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BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, til
engangsbruk og for én pasient. PEP-sikkerhetsutstyr er et
tilbehgr som kobles til utandingsporten pa Nebutech for a gi en
kontrollerbar utdndingsmotstand.
TILSIKTET FORMAL: Sikkerhet-PEP har til hensikt & gke
deponering av aerosol, trene lungene og forbedre klarering av
sekresjon.
INDIKASJONER: For pasienter som har fatt foreskrevet PEP-
terapi.
MIL@: Sykehus, medisinske klinikker, hjemmesykepleie
PASIENT-MALGRUPPE: Barn, voksne
FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Motstanden mot utanding
tjener til 3 dpne lukkede luftveier, forbedre deponering av
aerosol, gke oksygenering og forbedre bronkial-hygiene.
KONTRAINDIKASJONER: Ubehandlet pneumothorax,
manglende evne til a tile gkt pustearbeid
ADVARSLER: Enheten inneholder komponenter som kan
utgjgre kvelningsfare.
FORHOLDSREGLER: Fglg instruksjonene for rengjgring for a
unnga risiko for infeksjon og forurensning
INSTRUKSJONER: Kontakt ditt lands kompetente myndighet for
rapportering om alvorlige lidelser. Avhend enheten i samsvar
med lokale, statlige eller nasjonal forskrifter. Fglg
instruksjonene for a ta vare pa denne enheten slik at risiko for
forurensning og personskade kan forhindres. Sjekk for lekkasjer
ved tilkoblinger og for korrekt plassering fgr bruk.
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LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, kertakdyttoinen ja
tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla. PEP-turvalaite on
lisdvaruste, joka on yhdistetty NebuTech:in




Fl (cont.)
uloshengitysporttiin ja jonka tehtava on varmistaa hallittu
uloshengitysvastus.
KAYTTOTARKOITUS: PEP-turvalaitteen tehtiva on parantaa
aerosolin vastaanottoa, harjoittaa keuhkoja ja parantaa
eritepuhdistumaa.
INDIKAATIOT: Potilaille, joille on maaratty PEP-terapia.
YMPARISTO: Sairaalat, klinikat, kotihoito
POTILASKOHDERYHMA: Lapset, aikuiset
DOTETUT KLIINISET EDUT: Uloshengityksen vastustuksen on
tarkoitus avata sulkeutuneet hengitystiet, parantaa
aerosolikerrosta, kasvattaa hapetusta ja parantaa
keuhkoputkihygieniaa.
VASTASYYT: Hoitamaton ilmarinta, kykenemattomyys kestaa
voimakkaampaa hengitysta
VAROITUSKSET: Laite sisaltda osia, joista voi aiheutua
tukehtumisvaara.
VAROTOIMET: Noudata puhdistusohjeita valttaaksesi infektioiden
ja kontaminaation riskin
OHJEET: Kaikista vaarallisista tilanteista on ilmoitettava
kayttémaassa toimivalle, asiaan kuuluvalle viranomaiselle. Havita
laite paikallisten, alueellisten tai kansallisten maaraysten mukaan.
Follow instructions for proper care of device to prevent risk of
contamination and injury. Tarkasta ennen kaytto3, etteivat
liitdnnat vuoda ja ettd ne on kunnolla paikoillaan.
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OPIS URZADZENIA: Urzadzenie jest niejatowe, jednorazowe i
przeznaczone do uzycia u jednego pacjenta. Zabezpieczenie PEP
jest urzadzeniem akcesoryjnym, przeznaczonym do podfaczenia do
portu wydechowego urzadzenia NebuTech w celu zapewnienia
kontrolowanego oporu wydechowego.
PRZEZNACZENIE: Zabezpieczenie PEP jest przeznaczone do
zwiekszania depozycji aerozolu, ¢wiczenia ptuc i utatwiania
usuwania wydzielin.
WSKAZANIA: Dla pacjentow, ktérym zalecono terapie PEP.
SRODOWISKO: Szpitale, kliniki, opieka domowa
DOCELOWA GRUPA PACJIENTOW: Dzieci, doro$li
OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Opér wydechowy umozliwia
otwarcie zamknietych drog oddechowych, zwiekszanie depozycji
aerozolu, zwigkszenie natlenienia i poprawienie higieny ptuc.
PRZECIWWSKAZANIA: Nieleczona odma optucnowa, nietolerancja
zwiekszonego wysitku oddechowego
OSTRZEZENIA: Urzadzenie zawiera elementy, ktére moga stwarzaé
ryzyko uduszenia.
PRZESTROGI: Aby unikng¢ ryzyka infekcji i zanieczyszczenia, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia.
INSTRUKCIJE: Aby zgtosi¢ powazny incydent, nalezy skontaktowacé
sie z krajowym organem odpowiedzialnym. Urzadzenie nalezy
usunac zgodnie z przepisami lokalnymi, wojewddzkimi i krajowymi.
Przestrzegac instrukcji dotyczacych prawidtowej konserwacji
urzadzenia, aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia i obrazen. Przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ szczelnos¢ potgczen i prawidtowos¢
potozenia ryzyku zanieczyszczenia i obrazen. Ten produkt jest
jednorazowy i nie jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ szczelnos¢ potaczen i
prawidtowos¢ potozenia. Urzadzenie mozna przecieraé wilgotna
Sciereczka. Jesli wystepuje nadmiar kondensatu, nalezy uzy¢
skraplacza. Jesli u pacjenta wystapita




