Gebrauchsanweisung
®
GeloMuc
Atemtherapiegerat

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die folgende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch,
weil sie wichtige Informationen darliber enthélt, was Sie bei der An-
wendung dieses Medizinprodukies beachten sollten. Wenden Sie sich
bei Fragen bitte an lhre Arztin, Inren Arzt oder an Ihre Apotheke.

Bestandteile

GeloMuc® besteht aus folgenden Einzelteilen:

1. Hauptteil mit Mundstiick

2. Trichter

3 Stahlkugel

4 Abschraubbares, mit Lochern versehenes Kopfteil

Anwendungsgebiete

GeloMuc® ist ein Atemtherapiegerat zur Mobilisation von festsitzen-
dem, zdhem Bronchialschleim (auch bei verengten Atemwegen), wie
z.B. bei chronischer Bronchitis, chronisch obstruktiver Bronchitis
(COPD), Asthma bronchiale, Lungenemphysem, Bronchiektasen oder
Mukoviszidose.

Wirkprinzip

GeloMuc® ist ein Atemtherapiegerat zur Mobilisation von festsitzen-
dem, z&hem Bronchialschleim aus den Atemwegen. Durch die Anwen-
dung von GeloMuc® entsteht in den Bronchien ein Uberdruck (PEP =
positive expiratory pressure = positiver exspiratorischer Druck), der ein
Zusammenfallen der Atemwege bis tief in die Verzweigungen verhin-
dert. Instabile Atemwege werden beim Husten durch den erhdhten
Druck zumeist ,,zugedriickt“, so dass Schleim nicht abgehustet wer-
den kann, sondern in den kollabierten Atemwegen héngen bleibt.

Die durch das Ausatmen entstehenden Schwingungen des intrabron-
chialen Drucks und der Ausatemluft versetzen die Bronchien in Vibrati-
on, so dass sich der Schleim von den Bronchialwénden losen und da-
durch leichter mundwarts transportiert werden kann. Bei langfristiger,
regelméBiger Anwendung wird zudem die Lungenfunktion verbessert.

Wirkschema

GeloMuc® ist ein kleines pfeifendhnliches Abb. 1
Gerdt, das aus einem Mundstiick, einem /

Trichter, einer Stahlkugel und einem mit L6-

chern versehenen Kopfteil besteht. Vor dem

Ausatmen verschlieBt die Kugel den Trichter. —»———»—»

Beim Ausatmen verursachen Sie einen posi-
tiven Druck im GeloMuc® und dadurch auch
in den eigenen Atemwegen, bis der Druck | Apb.2 Q
so stark angestiegen ist, dass die Kugel an
der Trichterwand hochrollt. (Abb. 1) kgg
Die Luft kann entweichen und der Druck (——/

lasst nach. Hierdurch féllt die Kugel in den _._._._,

Trichter zuriick und ermdglicht einen neuen
Druckaufbau. (Abb. 2)

Eine schnelle Wiederholung dieser Abfolge beim Ausatmen fiihrt zur
Vibration der Bronchien durch einen oszillierenden positiven Aus-
atmungsdruck (PEP = positive expiratory pressure). Durch Anheben
oder Absenken des GeloMuc® bewegt sich die Kugel schneller oder
langsamer auf und ab.

Gegenanzeigen

GeloMuc® darf nicht angewendet werden, wenn zur Zeit der Anwen-
dung ein Pneumothorax vorliegt. (Ansammlung von Luft im Pleuraspalt,
also zwischen den beiden Schichten des Lungenfells. Dadurch kommt
es zu einem teilweisen oder kompletten Kollaps eines Lungenflligels,
d.h. eine Lungenhélfte féllt in sich zusammen.)

Warnhinweise

GeloMuc® besteht aus stoBfestem Material, ist aber nicht unzerbrech-
lich. Beachten Sie daher bitte, dass er beim Herunterfallen auf harten
Untergrund (z.B. Fliesen) beschadigt werden kann.

Bitte nehmen Sie die Einzelteile des GeloMuc® (insbesondere die
Stahlkugel) nicht in den Mund.

Kochen Sie GeloMuc® nicht zusammen mit anderen Gegenstanden, um
Verfarbungen zu vermeiden.

Gassterilisation mit Ethylenoxid, HeiBluftsterilisation, Sterilisation mit
Wasserstoffperoxid oder Sterilisation durch Bestrahlung sind nicht
geeignet! Eine Sterilisation im sog. Mikrowellenvaporisator ist nicht
moglich. Vermeiden Sie auBerdem Berlihrungen mit heiBen Ober-
flachen. GeloMuc® wiirde schmelzen und so zerstért werden!

Nebenwirkungen
Bei bestimmungsgemaBer Anwendung von GeloMuc® treten keine
Nebenwirkungen auf.

Durch zu schnelles Ein- und Ausatmen kann es zu leichtem Schwindel,
zu einem Taubheitsgefiihl um den Mund und in den Handen kommen.
Bemerken Sie diese Anzeichen, legen Sie eine Pause ein. Mdglicher-
weise atmen Sie zu schnell bzw. zu angestrengt. Diese Erscheinungen
gehen innerhalb weniger Minuten nach Normalisierung der Atmung
zuriick. Es kann kein geféhrlicher Uberdruck in der Lunge erzeugt wer-
den, da bei starkem Ausatmen die Kugel maximal aus dem Trichter
hochrollt und die Luft entweichen kann.

Bei langsamer und entspannter Atmung wird lediglich ein leichter
Uberdruck in den Atemwegen erzeugt (Druckschwankungen von ca.
10—25 cm Wasserséule). Auch Personen mit einem empfindlichen
Bronchialsystem, wie es bei Asthmatikerinnen und Asthmatikern vor-
kommt, kénnen von diesem Gerét profitieren, ohne dass die Atemwege
gereizt werden.

Hinweis

Bitte melden Sie alle aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle dem
Hersteller und dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abteilung Medizinprodukte, Website: www.bfarm.de

Anwendungshinweise
Bitte beachten Sie die nachfolgenden Hinweise, um eine erfolgreiche
Atemwegstherapie zu gewahrleisten.

Vor der Anwendung von GeloMuc® ® O
Vor der ersten Anwendung emp- 1

fehlen wir Ihnen, GeloMuc® griind- —_—

lich mit heiBem Wasser und Seife @ \ / @ | | ]
bzw. Spiilmittel zu reinigen und g —
griindlich abzuspiilen. Nach dem =

Trocknen kann die Therapie mit @

GeloMuc® beginnen. Zunachst stel-
len Sie bitte sicher, dass das
Atemtherapiegerét korrekt zusam-
mengesetzt ist: Nehmen Sie das
Hauptteil mit Mundstiick @ in die Hand und legen Sie den Trichter @ in
die Mulde. Nun setzen Sie die Kugel ® in den Trichter und schrauben
Sie das Kopfteil @ auf dem Hauptteil fest. Das Kopfteil ist richtig
verschraubt, wenn die beiden Dreiecks-Markierungen auf Kopfteil und
Hauptteil ibereinander stehen. Nun konnen Sie mit der Therapie
beginnen.

Anwendung von GeloMuc®

1. Um eine optimale Therapie zu gewahrleisten,
empfehlen wir lhnen, dass Sie sich an einen
Tisch setzen. Entspannen Sie sich und stiitzen
Sie die Ellenbogen auf die Platte. Nehmen Sie
GeloMuc® in die Hand und achten Sie darauf, dass
die Locher im Kopfteil nicht verdeckt werden.

2. Nehmen Sie das Mundstiick in den Mund und
atmen Sie langsam und entspannt durch die
Nase tief ein. Halten Sie den Atem fiir einen | - N
Moment (1- 2 Sekunden) an.

3. Atmen Sie langsam und tief durch den Mund in (
den GeloMuc® aus. Versuchen Sie dabei, keine
»dicken Backen“ zu machen, sondern durch
Anspannen der Muskulatur die Wangen straff
zu halten.

4. Behalten Sie GeloMuc® im Mund, atmen Sie
wieder durch die Nase ein und halten Sie den
Atem kurz (1-2 Sekunden) an. Danach atmen
Sie wieder langsam und so lange wie mdglich
durch das Gerét aus. Dieses Ein- und Aus-
atmen wiederholen Sie nun einige Zeit. Ver-
meiden Sie dabei schnelles und angestrengtes
Atmen.

5. Kontrolle der korrekten Anwendung
GeloMuc® wird richtig angewandt, wenn Sie ein deutliches, klop-
fendes Vibrieren im Brustkorb spiiren. Um dies zu erreichen, ist
eventuell eine Anhebung oder ein Absenken des GeloMuc® um
30 Grad notig.

6. Hustenreiz
Beim Auftreten eines Hustenreizes sollten Sie versuchen, den
Schleim ,abzuhauchen®. Durch diese Technik (,Huffing“) vermei-
den Sie angestrengtes Husten, wobei der Abtransport des Schleims
aus den verengten Bronchien erschwert ist. Stellen Sie sich beim
Huffing vor, eine Scheibe anzuhauchen. Sie werden feststellen,
dass Sie so den Schleim wesentlich besser entfernen kénnen als
durch Husten.
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Héufigkeit der Anwendung

Wir empfehlen lhnen, die Anwendung mit GeloMuc® mehrmals taglich
durchzufiihren. Bei regelméBiger Anwendung werden Sie die Wirkung
von GeloMuc® umso deutlicher spiiren. Sein handliches Format
ermdéglicht es Ihnen, Ihren GeloMuc® stets bei sich zu tragen und ihn
jederzeit zu benutzen.

Reinigung von GeloMuc®
Wir empfehlen GeloMuc® patientenindividuell einzusetzen.

1. Reinigung zu Hause

Um eine Verunreinigung des GeloMuc® mit Keimen zu vermeiden,

empfehlen wir Ihnen, dass Sie Ihr Atemtherapiegerét taglich wie folgt

reinigen:

— Zerlegen Sie den GeloMuc® in seine 4 Einzelteile.

— Bei starker Verunreinigung sollte eine Vorreinigung mit heiBem
Wasser und Seife bzw. Spiilmittel erfolgen.

— Legen Sie nun alle 4 Teile fiir 3 Minuten in kochendes Leitungs-
wasser. Achten Sie auf ausreichenden Wasserstand, sodass die
Teile vollstandig mit Wasser bedeckt sind.

— Lassen Sie die Einzelteile des GeloMuc® an einem warmen Platz,
am besten iiber Nacht, trocknen und setzen Sie ihn anschlieBend
wieder zusammen.

Sie konnen GeloMuc® auch in den Geschirrspiiler geben.

2. Reinigung u. a. im Klinikgebrauch

— Eine maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde fiir die Auf-
bereitung des GeloMuc® validiert und wird empfohlen. Die Auf-
bereitungsanweisung gemaB DIN EN ISO 17664 ist dem Anhang
dieser Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Aufbewahrungshinweise
Medizinprodukte sorgfaltig aufbewahren! Vor Kindern sichern!

Entsorgungshinweis
GeloMuc® sollte im Hausmiill entsorgt werden. Die Verpackung aus
Papier sollte dem regionalen Recycling zugefiihrt werden.

Technische Daten und Parameter

GeloMuc® (56¢) hat die Abmessungen 82 x 43 mm. Das Gewicht
der Stahlkugel betrégt 28g. Der Ausatemdruck kann im Rahmen von
10 — 25 cm Wassersdule variiert werden.

Wird GeloMuc® waagerecht gehalten, betragt die Oszillationsfrequenz
wahrend der Anwendung ca. 15 Hz.

Verwendetes Material
Das Mundstiick besteht aus Polyoxymethylen, gefarbt mit chloriertem
Kupferphthalocyanin.
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Aufbereitungsanweisung nach DIN EN IS0 17664

Vorreinigung: (mindestens Trinkwasserqualitat)

unter flieBendem Wasser ab.

WARNHINWEISE

Allgemeine Bitte beachten Sie die aufgefiihrten Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung.

Hinweise

Einschrankung der | GeloMuc® hat eine Lebensdauer von 5 Jahren.

Wiederaufbereitung:

ANWEISUNGEN

Gebrauchsort Keine besonderen Anforderungen.

Aufbewahrung und | Es wird empfohlen, das kontaminierte Medizinprodukt in einem geschlossenen Behalter zu transportieren.

Transport: Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Medizinprodukte unmittelbar nach Gebrauch vorzunehmen.

Vorbereitung: Tragen Sie eine personliche Schutzausriistung (Handschuhe, wasserabweisenden Schutzkittel, Gesichtsschutzmaske
oder Schutzbrille und Maske).
Zerlegen Sie den GeloMuc® in seine 4 Einzelteile.

Manuelle Ausstattung: Leitungswasser/flieBendes Wasser (maximal 35 °C)

Spiilen Sie die schwer zugénglichen Bereiche des GeloMuc® mindestens 1 Minute (validiert wurde 1 Minute bei 35 °C)

Maschinelle
Reinigung und

Desinfektion: (Temperatur 90 °C bis 95 °C),

ablauf s. nachstehende Tabelle:

Hinweis: Fiihren Sie vor der maschinellen Aufbereitung die manuelle Vorreinigung durch.
Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsgerét (RDG) nach DIN EN ISO 15883-1+2 mit thermischem Programm

Reiniger: mildalkalischer Reiniger (validiert wurde neodisher MediClean forte; 0,1% — 50 °C)

1. Alle Einzelteile in eine geeignete Siebschale oder geeignetes Kleinteilesieb legen und auf dem Beladungstrager so
platzieren, dass alle inneren und duBeren Oberfldchen der Medizinprodukte gereinigt und desinfiziert werden kénnen.

2. Schieben Sie den Beladungstrager in das RDG, schlieBen Sie die Tiir und starten Sie das Programm. Programm-

Programm-Schritt | Wasser | Dosierung Zeit | Temperatur

Vorspiilen KW 5 min

Dosieren Reiniger Nach Herstellerangaben Nach Herstellerangaben
(Validiert wurde neodisher MediClean
forte; 0,1%)

Reinigen VE 10 min | Validiert wurde 50 °C

Spiilen VE 1 min

Spiilen VE 1 min

Desinfizieren VE 5min |A-Wert > 3000" (validiert wurde 90 °C,

5 min)
Trocknen 15 min | bis 120°C

oder fusselfreiem Tuch trocknen.

nachgereinigten Einzelteile erfolgen.

3. Nach Ende des Programms alle Einzelteile entnehmen.
4. Priifen auf Trockenheit der Beladung und ggf. mit medizinischer Druckluft nach europdischer Pharmakopde (Ph. Eur.)

5. Nach der Entnahme aus dem RDG erfolgt die visuelle Kontrolle auf Sauberkeit. Bei noch sichtbarer Verschmutzung
der Medizinprodukte manuell nachreinigen. Im Anschluss muss eine erneute maschinelle Aufbereitung der

Wartung, Kontrolle | 1.

und Priifung: einer Leuchtlupe (3-6 Dptr.)

Beweglichkeit der Komponenten.

Die Einzelteile sind visuell auf Sauberkeit, Unversehrtheit und Funktionsfahigkeit zu priifen, ggf. unter Verwendung
2. Einzelteile auf Funktion, Beschadigung und VerschleiB priifen. Achten Sie hierbei besonders auf eine funktionale

3. Im Anschluss die Medizinprodukte wieder zusammenbauen.

Verpackung: Keine besonderen Anforderungen.
Zusétzliche Fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten diirfen nur validierte Prozesse eingesetzt werden.
Information:

11999/11



