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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

DISTANZIATORE PER AEROSOL
SPACER FOR AEROSOL
SEPARATEUR POUR AEROSOL
SEPARADOR DE AEROSOL

CAMARA EXPANSORA PARA
AEROSSOL

SPACER FUR AEROSOL
SPACER FOR AEROSOL

AFSTANDHOUDER VOOR
AEROSOL

E io i grave verificatosi in relazione al
dispositivo medico da noi fornito al fabbricante e all’autorita competente del-
lo Stato membro in cui si ha sede.

All serious the
reported to the and
where your registered office is located.

device
ity of the

by us must be
state

Il est né ire de si tout grave survenu et lié au dispositif

ROZPERKA PRO AEROSOL
TAVTARTO AEROSZOLHOZ
PRZEKLADKA DO AEROZOLU
STARPLIKAS AEROSOLAM
DISTANTIERE PENTRU
AEROSOL

ODSTOJNIK ZA AEROSOL

AEPOGAANAMOZ TIA
AEPOAYMA

Je treba nahlasn |akoukol| vaznou nehodu ke které dosSlo v souvislosti s
nami doda vyrobci a prislu$nému organu
¢tlenského statu ve kterém mate Sldl

A gyartonak, illetve a székhely szerinti tagallam illetékes hatésaganak jelezni
kell barmilyen olyan stilyos balesetet, amely az altalunk szallitott orvostech-
nikai eszkozzel kapcsolatban tértént

Nalezy poinformowac¢ producenta i kompetentne wiadze danego Kraju cztonk-

médical que nous avons livré au fabricant et a I'autorité de I'état
membre ol on a le siége social.

Es necesario informar al yala P del Estado
miembro en el que se encuentra la sede sobre cualquier incidente grave que
haya ocurrido en relacién con el producto sanitario que le hemos suministrado.

E necessdrio notificar ao fabricante e as autoridades competentes do Esta-
do-membro onde ele estd sediado qualquer acidente grave verificado em
relacdo ao dispositivo médico fornecido por nés.

Jeder Unfall im 'g mit dem von uns gelieferten medizi-
nischen Gerit muss dem F und der zusté

des Mitgliedsstaats, in dem das Gerét verwendet wird, gemeldet werden.

Det ar nédvandigt att meddela tillverkaren och de behériga myndigheterna
i den berérda medlemsstaten, om alla allvarliga olyckor som intréffat i sam-
band med den medicintekniska utrustning som levererats av oss.

Alle ernstige ongelukken die zich in verband met het door ons geleverde me-
dische hulpmiddel voordoen, moeten gemeld worden aan de fabrikant en aan
de bevoegde instantie van de lidstaat waar u gevestigd bent

iego o kazdym p zny yp:
naszej produkcji

z wy ycznym

Par nopietnu negadijumu, kas notiek saistiba ar misu piegadato medicinis-
ko ierici, jazino razotajam un tas 3 iestadei, kura nega-
dijums ir radies

Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabricat de firma
noastrs, trebuie semnalat producitorului si autoritatii competente in statul
membru pe teritoriul ciruia isi are sediul utilizatorul

Potrebno je prijaviti svaku koja se d u vezi s ispo-
ru¢enim medicinskim pronzvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
se nalazi

Ze TEPITITWON TTOU SIATTICTWOETE OTTOIOBNTTOTE COPBAPO TTEPIOTATIKO OE OXE-
on MPE TNV IATPIKI) CUCKEUN TTOU Gag TTapEXOUHE Ba TTPETTEI VA TO aVAQEPETE
OTOV KO TA Kal oTNV apxf Tou KpdToug puéhoug oTo oTroio
BpiokeoTe.

Taian Dalu Medical Instrument Co., Ltd.

No. 3988 Yitianmen Street, Hi-tech Zone,

Taian Shandong, China 271000

sales @charamedical.com - www.dalumedical.com
Made in China

DL-01A

Lotus NL B.V. Koningin Julianaplein 10
1e Verd, 2595AA, The Hague, Netherlands
info@lotusnl.com

el

Importato da/Imported by/Importé par/Importado por/Importado por Importiert von/

Gima 33672, 33673, 33674

CEoe

Importerad av/Eicaywyrj amé/Importowane z/Uvezeno iz/Importovano z/Importeret fra/

Geimporteerd van/Importalt innen/Importuota i$/Importat din
Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

KA




GINA

ITALIANO

1 INFORMAZIONI IMPORTANTI

1.1 Informazioni generali

Si prega di leggere tutte le presenti istruzioni per 'uso con la massima atten-
zione. Conservare il presente manuale per poterlo consultare in un secondo
momento. In caso di mancato rispetto delle istruzioni per 'uso, non & possi-
bile escludere lesioni personali o danni al dispositivo.

Se i sintomi i osele izioni peggiorano, i pere I icazit e
rivolgersi immediatamente al medico.

1.2 Informazioni sulle istruzioni per 'uso

Queste istruzioni per 'uso sono destinate agli utenti in contesto domestico.
1.3 Struttura delle istruzioni di sicurezza

Safety-critical warnings are categorised according to hazard levels in these
instructions for use:

In queste istruzioni per l'uso, le avvertenze d'importanza critica per la si-
curezza sono categorizzate in base ai livelli di pericolo:

La parola segnaletica AVVERTENZA viene utilizzata per indicare pericoli
che, in assenza di misure di precauzione, possono causare gravi lesioni
o persino il decesso.

La parola segnaletica CAUTELA viene utilizzata per indicare pericoli che,
in assenza di misure di precauzione, possono causare lesioni da minime
a moderate oppure compromettere il trattamento.

La parola segnaletica ATTENZIONE viene utilizzata per indicare misure
precauzionali generali che devono essere osservati per evitare danneg-
giamenti al prodotto durante 'uso.

1.4 Trattamento di neonati, bambini e chiunque ne-

cessiti di assistenza
Chiunque necessiti di assistenza deve essere supervisionato costante-
mente da un adulto durante la terapia inalatoria.
Questo ¢ il solo modo per garantire trattamenti sicuri ed efficaci. Gli individui
appartenenti a questo gruppo spesso sottovalutano i possibili pericoli, es-
ponendosi pertanto a rischio di lesione.
Il prodotto contiene tutti i componenti. | componenti piccoli possono bloc-
care le vie aeree e causare pericoli di soffocamento. Di conseguenza, as-
sicurarsi di mantenere sempre tutti i componenti del prodotto lontano dalla
portata di neonati e bambini.
Questo prodotto & unicamente progettato per pazienti in grado di respirare
autonomamente e in stato di coscienza. Questo € il solo modo per garantire
un trattamento efficace e per evitare pericoli di soffocamento.

1.5 Igiene

Utilizzare esclusivamente il distanziatore e gli accessori che siano stati

puliti e asciugati come descritto nel capitolo 4 per la terapia inalatoria. La

contaminazione e la condensa residua favoriscono la crescita dei batteri,

aumentando pertanto il rischio di infezione.

Di conseguenza, rispettare le seguenti istruzioni per l'igiene:

- Ogni distanziatore deve essere utilizzato esclusivamente in contesto do-
mestico da un singolo paziente per motivi igienici.

- Assicurarsi di effettuare inoltre la pulizia e 'asciugatura prima di utilizzare

il dispositivo per la prima volta.

Per la pulizia, utilizzare sempre acqua corrente potabile.

Assicurarsi che tutti i componenti siano correttamente asciugati ogni volta

che si effettua la pulizia.

Non posizionare il DISTANZIATORE e gli accessori in un ambiente umido

o insieme a oggetti bagnati

2 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

2.1 Componenti

Verificare che tutti i componenti del prodotto DALU siano contenuti nella
confezione. Se dovesse mancare qualcosa, informare immediatamente il
rivenditore presso il quale € stato acquistato il prodotto DALU.

No. | Componenti Specifiche/Dimensioni
L (Adulto) C (Bambino) | I (Neonato)

1 Mascherine J X X

X J X

X X J
2. Tappo antipolvere J J J

(opzionale)

3. Boccaglio J J J
4. | Custodia J | J
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5. Elemento di supporto J J J
6. Valvole J J J
Segnalatore acustico J J J
(opzionale)
Nota: il simbolo “y” indica la presenza di questi componenti,
mentre il simbolo “x” ne indica 'assenza

2.2 Scopo previsto

Il DISTANZIATORE & una camera di contenimento utilizzata in combinazi-
one con “inalatori spray” o “inalatori predosati” nel trattamento delle malattie
delle vie respiratorie.

2.3 Uso previsto

Il distanziatore per aerosol & destinato per 'uso nel trattamento di bronco-
pneumopatie croniche ostruttive e asma, con un dispositivo a inalazione
assistito da farmaci. Il DISTANZIATORE & una camera di contenimento
utilizzata in combinazione con ‘“inalatori spray” o “inalatori predosati” nel
trattamento delle malattie delle vie respiratorie.

2.4 Combinazione di dispositivi medici

Il distanziatore per aerosol deve essere utilizzato insieme a “inalatori predo-
sati” nel trattamento di malattie delle vie aeree. Gli inalatori predosati sono
allincirca di forma rettangolare, con le seguenti dimensioni: 23+2 mm di
lunghezza x 16,5+2 mm di larghezza.

Non ci sono controindicazioni note.

2.5 Combinazioni dei prodotti

Il DISTANZIATORE ha queste specifiche: maschera piccola, maschera
media, maschera grande. | pazienti possono scegliere le specifiche appro-
priate in base alla dimensione del viso.

2.6 Descrizione del funzionamento

Il DISTANZIATORE aiuta a: ridurre al minimo gli errori di coordinazione
nelluso degli inalatori predosati, evitare il deposito di grandi quantita di
farmaco nell'area orofaringea e gli effetti collaterali indesiderati ad esso as-
sociati. Se dotato di un adattatore flessibile, pud essere utilizzato con tutti gli
inalatori predosati standard.

2.7 Informazioni sui materiali

PETG/PP/ABS Camera di inalazione, Boccaglio
Silicone Valvola nella camera, maschera
Gomma termoplastica Collegamento dell’adattatore per
inalatore predosato.
2.8 Vita utile

Tutti i materiali sono privi di lattice. La vita utile del distanziatore per aerosol
€ di 3 anni. Si raccomanda di sostituire il prodotto dopo 12 mesi o dopo
1460 utilizzi.

3 INALAZIONE

3.1 Controllo del funzionamento
Pulire la colonna attraverso la valvola

Dopo aver ricevuto il DISTANZIATORE, verificare attraverso la valvola del
boccaglio che la colonna non sia ostruita.
Se la valvola ¢ ostruita, non utilizzare il DISTANZIATORE.

Posizione della valvola

Prima di ogni utilizzo, controllare che la valvola sia in posizione corretta
allinterno del boccaglio DISTANZIATORE:

* Controllare che la valvola sia nella posizione mostrata allinterno del
boccaglio. Se necessario, utilizzare un flusso d’acqua per correggerne la
posizione.

* Asciugare completamente il DISTANZIATORE prima di riutilizzarlo.

3.2 Preparazione per l'inalazione

AVVERTENZA
Poiché la camera di inalazione del DISTANZIATORE non é totalmente chi-
usa, possono entravi piccole particelle che potrebbero essere respirate du-
rante una sessione di inalazione (rischio di soffocamento). Di conseguenza,
& fondamentale assicurarsi che non ci sia nessun corpo estraneo all'interno
del DISTANZIATORE prima di ogni utilizzo.

CAUTELA
Controllare tutti i componenti e accessori del prodotto prima di ogni utilizzo.
Sostituire qualsiasi componente rotto, deformato o fortemente decolorato.
Seguire inoltre le istruzioni di montaggio riportate di seguito.
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| componenti danneggiati e una camera di contenimento montati in modo
non corretto possono compromettere il funzionamento della camera di sup-
porto e di conseguenza il trattamento.

CAUTELA

Se viene utilizzata la mascherina, assicurarsi che lo spessore di regolazi-

one della valvola espiratoria venga premuto.

3.3 Inalazione

* 1) Esaminare attentamente il prodotto per rilevare eventuali danni, parti
mancanti o oggetti estranei. Rimuovere qualsiasi oggetti estraneo prima
dell'uso.

 2) Rimuovere il TAPPO dal MDI, scuotere immediatamente 'MDI prima
dell'uso e inserire il MDI nel pezzo retrostante della camera.

A CAUTELA

Prima che il paziente inizi I'inalazione, assicurarsi che tutte le parti siano re-
ciprocamente collegate in modo saldo. In caso contrario, potrebbe essere
erogato un dosaggio insufficiente.

Rimuovere il TAPPO dal MDI, scuotere immediatamente 'MDI prima
dell'uso e inserire il MDI nel pezzo retrostante della camera.

Provare a espirare e sorreggere la mascherina contro il viso, premere
I'MDI e inalare lentamente. In assenza della maschera, posizionare le
labbra attorno al boccaglio, premere 'MDI e inalare lentamente. Sorreg-
gere la maschera in posizione e inspirare/espirare attraverso la camera,
con cicli di 5-6 respiri. Rallentare l'inalazione se viene udito un segnale
acustico. Trattenere il respiro per 5-10 secondi.

A CAUTELA

Se si utilizza una mascherina, assicurarsi che copra completamente en-
trambi gli angoli sia della bocca sia del naso. In caso contrario, il
trattamento puo risultare meno efficiente a causa della fuoriuscita di aero-
sol, ad esempio a causa di un sottodosaggio. Per possibili effetti collaterali
dovuti alla fuoriuscita dell'aerosol, leggere le istruzioni per 'uso del medic-
inale in questione.

CAUTELA

| bambini di eta inferiore ai 18 mesi devono effettuare I'inalazione da quattro
a sei volte; i bambini di eta superiore ai 18 mesi devono effettuare l'nala-
zione a fondo da due a quattro volte. In caso contrario, potrebbe essere
erogato un dosaggio insufficiente.

Per gli adulti, un respiro & sufficiente per inalare il farmaco dal DISTAN-
ZIATORE

« |l dottore vi chiedera di assumere il medicinale per pil di una nebulizzazi-
one; riposare un minuto, quindi ripetere i passaggi 4 e 5.

4 PULIZIA

Pulire a cadenza regolare tutti i componenti dei prodotti e gli accessori utiliz-
zati, se visibilmente sporchi dopo l'uso.

4.1 Preparazione

Di norma, la camera deve essere pulita una volta a settimana.

« Estrarre l'inalatore predosato misurato dall'anello di collegamento sulla
camera di inalazione quindi chiuderlo con il tappo di protezione in dotazi-
one a tale scopo.

* Se necessario, staccare la mascherina dal boccaglio.

* Scollegare il boccaglio dalla camera di inalazione (se necessario).

4.2 Pulizia

* Rimuovere il pezzo di supporto e smontare gli altri componenti
del distanziatore

9

¢ Immergere per 15 minuti entrambi i pezzi in acqua tiepida con
detergente liquido. Agitare delicatamente.

0090
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* Rimuovere 'acqua in eccesso. Non sfregare per asciugare..
= 5N
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* Lasciare asciugare all'aria in posizione verticale.

N
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* Riposizionare il pezzo di supporto quando l'unita & completa-
mente asciutta e pronta per I'uso.

4.3 Ispezione visiva
Ispezionare tutti i componenti dopo ogni pulizia. Sostituire qualsiasi compo-
nente rotto, deformato o fortemente decolorato

4.4 Asciugatura e conservazione

* Asciugare bene ogni singolo componente.

A causa delle proprieta antistatiche della camera di inalazione, & possibile
asciugare con un canovaccio pulito.

 Posizionare il tappo di protezione sul boccaglio (se necessario).

Info: Il tappo di protezione evita danni al boccaglio durante il trasporto e la
conservazione.

* Attaccare il boccaglio alla camera di inalazione (se necessario).
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¢ Conservare il DISTANZIATORE e i propri accessori in un luogo asciut-
to e privo di polvere (in modo sicuro, lontano dalla diretta luce del sole
costante).

5 VARIE

5.1 Smaltimento

Tutti i componenti del prodotto possono essere smaltiti insieme ai rifiuti do-

mestici, salvo in caso di divieto per via delle normative sullo smaltimento

prevalenti nei rispettivi Paesi membri.

5.2 Spiegazione dei simboli

e
. o Tenere lontano dalla luce
Codice prodotto I
P AN solare

Numero di lotto ?
] Ce
[MD]

D AN\

Conservare in un luogo
fresco e asciutto

Dispositivo medico
conforme al regolamento
(UE) 2017/745

Produttore

Attenzione: Leggere e
seguire attentamente le
istruzioni (avvertenze)
per 'uso

Dispositivo medico

Consultare le
istruzioni d’uso

Rappresentante
autorizzato

Identificativo unico

(1]
l

Data di produzione

TERMINI DI GARANZIA DI GIMA
Si applica la garanzia Gima B2B standard di 12 mesi.

ENGLISH

1 IMPORTANT INFORMATION

1.1 General

Please read these instructions for use carefully and completely. Do
not discard, so you can consult them at a later date. If you fail to
comply with the instructions for use, injury or damage to the device
cannot be ruled out.

If symptoms persist or if your iti i i the

and contact your doctor immediately.

1.2 Information about the instructions for use
These instructions for use are intended for the user at home.

1.3 Structure of safety instructions

Safety-critical warnings are categorised according to hazard levels in
these instructions for use:

- The signal word WARNING is used to indicate hazards which, with-
out precautionary measures, can result in serious injury or even
death.

The signal word CAUTION is used to indicate hazards which, with-
out precautionary measures, can result in minor to moderate injury
or impair treatment.

The signal word NOTICE is used to indicate general precautionary
measures which are to be observed to avoid damaging the product
during use.

1.4 Treatment of babies, children and anyone

who requires assistance
Anyone who requires assistance must be supervised constantly by an
adult during inhalation therapy.
This is the only way to ensure safe and effective treatment. Individuals
in this group often underestimate the hazards involved, thus result in
a risk of injury.
The product contains small parts. Small parts can block the airways
and lead to a choking hazard. Therefore, make sure that you always
keep all components of the product out of the reach of babies and
infants.
This product is only designed for patients who are able to breathe by

themselves and are conscious. This is the only way to ensure effective
treatment and avoid a choking hazard.

1.5 Hygiene

Only use the spacer and accessories that have been cleaned and

dried as described in chapter 4 for inhalation therapy. Contamination

and residual moisture encourage the growth of bacteria, so increase

the risk of infection.

Therefore, please observe the following hygiene instructions:

- - Each spacer must only be used at home by a single

patient for hygiene reasons.

Make absolutely sure you also carry out cleaning and drying before

using the device for the first time.

For cleaning, always use fresh tap water of drinking water quality.

Make sure all components are dried properly whenever you have

performed cleaning.

- Do not keep the SPACER and accessories in a damp environment
or together with damp objects.

2 PRODUCT DESCRIPTION

2.1 Components

Check that all components of your DALU product are contained in
your package. If anything is missing, please notify the dealer from
whom you purchased the DALU product immediately.

No. | Components Specification/Size
L (Large) C (Child) I (Infant)
1. Masks 4 X X
X J X
X X J
2. Dust cap (optional) J J J
3. Mouthpiece J J J
4. | Storage body J | J
5. Back piece J J J
6. Valves J J yJ
Whistle (optional) J J J
Note: “J” stands for having this components while “x” for none

2.2 Intended purpose

The SPACER is a holding chamber, and is used in conjunction with
medication sprays or “metered dose inhalers” in the treat- ment of
diseases of the airways.

2.3 Intended use
Spacer for aerosol is intended for use by treating chronic obstructive
pulmonary disease and asthma with medicine-assisted inhalation
device. The spacer is a holding chamber, and it is used in conjuction
with medication sprays or “metered dose inhalers” in the treatment of
disease of the airways.

2.4 Combination of medical devices

The Spacer for aerosol should be used in conjuction with “metered
dose inhalers” in the treatment of disease of the airways. The me-
tered dose inhalers are approximate rectangular, 23+2mm long x
16.5+2 mm wide.

There are no contraindications known.

2.5 Product combinations

The SPACER has these spefications: with small mask, with medium
mask or with large mask. Patients can choose the appropriate speci-
fications based on the size of the face.

2.6 Description of function

The SPACER helps to: minimise coordination mistakes when using
metered dose inhalers avoid deposition of large quantities of med-
ication in the oropharyngeal area, and the undesirable side effects
associated therewith With a flexible connecting adaptor it can be used
with all standard metered dose inhalers.

2.7 Material information

PETG/PP/ABS Inhalation chamber, Mouthpiece

Silicone Valve in the chamber, mask
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Thermoplastic rubber Connecting adaptor for metered

dose inhaler.

2.8 Shelf life

All materials are latex-free. The shelf life ot the Spacer for Aerosol is 3
years. The product is recommended to be replaced after 12 months or
be replaced after using 1460 times.

3 INHALATION
3.1 Function check

Clear pathway through the valve

After receiving the SPACER, check that the path through the valve in
the mouthpiece is unobstructed.

If the valve is obstructed, the SPACER must not be used.

Position of the valve

Before every use, check that the valve is in the correct position inside
the SPACER mouthpiece:

* Check that the valve is in the position shown inside the mouthpiece.
If necessary, use a stream of water to correct its position.

* Dry the SPACER completely before using it again.

3.2 Preparation for inhalation

WARNING
Since the inhalation chamber of the SPACER is not completely
closed, small particles can get in, and might be breathed in during
an inhalation session (choking hazard). Therefore, it is imperative to
make sure there are no foreign bodies inside the SPACER before
every use.

CAUTION
Check all product components and the accessories before each
use. Replace any broken, misshapen or seriously discoloured parts.
Please also follow the instructions for assembly given below.
Damaged components and an in- correctly assembled holding cham-
ber may impair the function of the holding chamber and thus the
treatment as well.

CAUTION
If the mask is being used, make sure that the expiratory valve shim is
pressed out. If the valve shim is deflected inward, the dosage deliv-
ered may be insufficient when inhaling.
3.3 Performing the inhalation
¢ 1) Carefully examine the product for damage, missing parts or for-
eign objects. Remove any foreing objects prior to use.

¢ 2) Remove CAP from the MDI, shake MDI immediately before use
and insert MDI into the backpiece of the chamber.

)
T

A CAUTION

Before the patient starts inhaling, ensure that all parts are firmly con-
nected to each other. Otherwise, insufficient dosage may be deliv-
ered.

* Remove CAP from the MDI, shake MDI immediately before use and
insert MDI into the backpiece of the chamber.

i

« Try to exhale, and hold mask against the face, press MDI and inhale
slowly. If there is not a mask,place lips around mouthpiece,press
MDI and inhale slowly. Hold mask in place and breathe in and out

through the chamber for 5-6 breaths. Slow down inhalation if a tone
is heard. Hold breath for 5-10 seconds

A CAUTION

If you use a mask, make sure that the mask completely covers both
corners of the mouth and the nose. Otherwise, the

treatment can be less effective due to escaping aerosol, because of

underdosage, for example. For possible side effects of escaping aero-

sol, please read the instructions for use of the medication in question.

CAUTION

Children younger than 18 months should inhale four to six times; chil-

dren older than 18 months should inhale deeply two to four times.

Otherwise, insufficient dosage may be delivered.

For adults, one breath is enough to inhale the medication from the

SPACER

« If the doctor asks you to take medicine for more than one spray,
please take a rest for one minute, and then repeat step 4 and step 5.

4 CLEANING

Regularly clean all product components and the accessories used, if
they are visibly dirty immediately after use.

4.1 Preparation

The chamber is usually cleaned once a week.

* Take the metered dose inhaler out of the connecting ring on the
inhalation chamber and close it with the protective cap provided for
this purpose.

« If applicable, detach the mask from the mouthpiece.

» Disconnect the mouthpiece from the inhalation chamber (if applicable).

4.2 Cleaning

* Remove the back piece and disassemble the other parts of the

spacer.

¢ Soak both parts for 15 minutes in lukewarm water with liquid
detergent. Agitate gently.

¢ Rinse in clean water

* Shake out excess water. Do not rub dry.

= %»
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¢ Let air dry in vertical position.

C &

* Replace back piece when unit is completely dry and ready for
use.

4.3 Visual inspection

Inspect all product components after each cleaning. Replace any bro-

ken, misshapen or seriously discolored parts.

4.4 Drying and storage

* Dry all individual parts completely.

Because of the antistatic properties of the inhalation chamber,don’t
rub dry or heat dry.

* Place the protective cap over the mouthpiece (if applicable).

Info: The protective cap protects the mouthpiece from damage during
transport and storage.

« Attach the mouthpiece to the inhalation chamber (if applicable).

¢ Store the SPACER and its accessories in a dry, dust-free place
(safely out of continuous direct sunlight).

5 MISCELLANEOUS

5.1 Disposal

All product components can be disposed with domestic waste unless

this is prohibited by the disposal regulations prevailing in the respec-

tive member countries.

5.2 Explanation of symbols

e

Product code j/.lt Keep away from sunlight

Lot number Keep in a cool, dry place
Medical Device compliant
Manufacturer C € with Regulation (EU)

2017/745

Caution: read instructions

Medical Device ]
(warnings) carefully

Authorized
representative

Consult instructions
for use

Date of manufacture Unique identifier
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GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.

FRANCAIS

1 INFORMATIONS IMPORTANTES

1.1 Généralités

Lire attentivement ce mode d’emploi en entier. Ne pas le jeter pour pouvoir
le consulter ultérieurement si nécessaire. Si le mode d’emploi n'est pas re-
specté, des blessures ou des dommages a I'appareil ne peuvent pas étre
exclus.

Siles ousiles
et é votre mé

1.2 Informations sur le mode d’emploi
Ce mode d’emploi est destiné a l'utilisateur a domicile.

1.3 Structure des consignes de sécurité

Les avertissements critiques liés a la sécurité sont classés dans ce mode
d’emploi en fonction de leurs niveaux de danger :

Le mot MISE EN GARDE est utilisé pour indiquer les risques qui, sans
mesures de précaution, peuvent résulter en de graves blessures ou
méme la mort.

Le mot ATTENTION est utilisé pour indiquer les risques qui, sans
mesures de précaution, peuvent résulter en des blessures légéres a
modérées ou la compromission du traitement.

Le mot REMARQUE est utilisé pour indiquer les mesures de précaution
générales a observer pour éviter d'endommager le produit pendant I'utili-
sation.

1.4 Traitement des nouveaux-nés, des enfants et de

toute personne ayant besoin d’assistance
Toute personne ayant besoin d’assistance doit étre constamment surveillée
par un adulte durant la thérapie d'inhalation.
C’est le seul moyen d’assurer un traitement sr et efficace. Les personnes
de ce groupe sous-estiment souvent les dangers encourus, ceci entrainant
un risque de blessure.
Le produit contient de petites pieces. Les petites pieces peuvent bloquer les
voies respiratoires et provoquer un risque de choc. Par conséquent, s'as-
surer de toujours garder tous les composants du produit hors de la portée
des bébés et des nourrissons.
Ce produit est uniquement concu pour les patients capables de respirer
par eux-mémes et conscients. C'est le seul moyen d’assurer un traitement
efficace et d’éviter un risque d’étouffement.
1.5 Hygiéne
Utiliser uniquement le séparateur d’aérosol et les accessoires qui ont été
nettoyés et séchés comme décrit au chapitre 4 pour la thérapie par inhala-
tion. La contamination et 'humidité résiduelle favorisent la croissance des
bactéries, donc augmentent le risque d'infection.
Par conséquent, veuillez respecter les instructions d’hygiene suivantes :
- Pour des raisons d’hygiéne, chaque séparateur d’aérosol ne doit étre
utilisé & domicile que par un seul patient.
- S'assurer absolument d'effectuer également le nettoyage et le séchage
avant d'utiliser 'appareil pour la premiére fois.
Pour le nettoyage, toujours utiliser de I'eau du robinet de qualité potable.
- S'assurer que tous les composants sont bien séchés chaque fois que 'on
effectue un nettoyage.
Ne pas garder le SEPARATEUR et ses accessoires dans un environne-
ment humide ou avec des objets humides.

2 DESCRIPTION DU PRODUIT

2.1 Composants

VEérifier que tous les composants de votre produit DALU sont contenus dans
'emballage. S'il manque quelque chose, veuillez en informer immédiate-
ment le revendeur chez qui vous avez acheté le produit DALU.

arréter |

No. | Composants Specifiche/Dimensioni
L (Adulte) C (Enfant) | (Nouveau-né)

1. Masques J X X

X J X

X X J
2. Bouchon an- J J J

ti-poussiére (facultatif)

3. | Embout buccal il bl J
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Des composants endommagés et une chambre de rétention non correcte-
ment assemblée peuvent compromettre la fonction de la chambre de réten-

Si le masque est utilisé, s'assurer que I'épaisseur de réglage de la valve est
enfoncée. Si 'épaisseur de réglage de la valve est déviée vers lintérieur, le

7
4. | Corps de stockage J J N
5. Piece arriere J J J tion et donc le traitement.
6. | Valves J { J ATTENTION
7 Sifflet (en option) J J J
Remarque : « | » signifie que ce composant est présent et « x » dosage distribué peut étre insuffisant lors de l'inhalation.
pour absent 3.3 Effectuer linhalation

2.2 Objectif vise
Le SEPARATEUR est une chambre de rétention utilisée conjointement
avec des aérosols pour médicaments ou des « aérosols doseurs » dans le
traitement des affections des voies respiratoires.

2.3 Usage prévu

Le séparateur pour aérosol est prévu pour le traitement de maladies pulmo-
naires obstructives chroniques et de I'asthme avec un dispositif d’inhalation
assisté médicalement. Le séparateur est une chambre de rétention utilisée
conjointement avec des aérosols pour médicaments ou des « aérosols do-
seurs » pour le traitement des affections des voies respiratoires.

2.4 Combinaison de dispositifs médicaux

Le Séparateur pour aérosol doit étre utilisé conjointement a des « aéro-
sols doseurs » pour le traitement des affections des voies respiratoires. Les
aérosols doseurs sont quasi rectangulaires, 23 + 2mm de long sur

16,5 + 2 mm de large.

Il existe aucune contre-indication connue.

2.5 Combinaisons de produits

Le SEPARATEUR a les spécifications suivantes : avec petit masque, avec
masque moyen ou avec masque large. Les patients peuvent choisir la
spécification la plus adaptée selon la forme du visage.

2.6 Description de la fonction

Le SEPARATEUR contribue & : minimiser les erreurs de coordination lors
de I'utilisation d’aérosols-doseurs, éviter toute accumulation de grandes
quantités de médicaments dans la zone oropharyngée et les effets sec-
ondaires indésirables qui y sont associés. Grace a un adaptateur de con-
nexion flexible, il peut étre utilisé avec tous les aérosols-doseurs standards.

2.7 Informations sur le matériau

PETG/PP/ABS Chambre d'inhalation, Embout buccal
Silicone Valve dans la chambre, masque
Caoutchouc Adaptateur de connexion pour
thermoplastique aérosol-doseur.

2.8 Durée de conservation

Tous les matériaux sont sans latex. La durée de conservation du Sépara-
teur pour Aérosol est de 3 ans. Il est recommandé de remplacer le produit
aprés 12 mois ou apres 1460 utilisations.

3 INHALATION

3.1 Contrdle de fonctionnement

Nettoyer le passage a travers la valve

Aprés réception du SEPARATEUR, vérifier que le passage a travers la valve
dans 'embout buccal n'est pas obstrué.

Si la valve est obstruée, le SEPARATEUR ne doit pas étre utilisé.

Position de la valve

Avant chaque utilisation, vérifier que la valve est dans la bonne position a
lintérieur de 'embout de la chambre d'inhalation :

* Vérifier que la valve est dans la position indiquée a I'intérieur de l'embout
buccal. Si nécessaire, utiliser un jet d’eau pour corriger sa position.

« Sécher complétement le SEPARATEUR avant de I'utiliser a nouveau.

3.2 Préparation pour l'inhalation

/= \ AVERTISSEMENT ;
Etant donné que la chambre d'inhalation du SEPARATEUR n'est pas com-
pletement fermée, de petites particules peuvent pénétrer et étre inhalées
pendant une séance d'inhalation (risque d'étouffement). Par conséquent, il
est impératif de s'assurer quaucun corps étranger ne se trouve a lintérieur
du SEPARATEUR avant chaque utilisation.

ATTENTION
Veérifier tous les composants du produit et les accessoires avant chaque
utilisation. Remplacer les pieces cassées, déformées ou trés décolorées.
Veuillez également suivre les instructions de montage ci-dessous.

* 1) Examiner soigneusement le produit pour détecter des dommages, des
piéces manquantes ou des objets étrangers. Retirer tout objet étranger
avant utilisation.

 2) Retirer le CAPUCHON du MDI, secouer le MDI immédiatement avant
utilisation et insérer le MDI dans la piece arriere de la chambre.

[ 1))

|
\—))
A ATTENTION

Avant que le patient ne commence a inhaler, s'assurer que toutes les pieces

sont étroitement connectées les unes aux autres. Dans le cas contraire, une

dose administrée peut étre insuffisante.

¢ Retirer le CAPUCHON du MDI, secouer le MDI immédiatement avant
utilisation et insérer le MDI dans la piece arriere de la chambre.

Essayer d’expirer et maintenir le masque contre le visage, appuyer sur le
MDI et inspirer lentement. S'il n'y a pas de masque, placer les lévres aut-
our de 'embout buccal,appuyer sur MDI et inspirer lentement. Maintenir
le masque en place et inspirer et expirer a travers la chambre pendant 5 a
6 respirations. Ralentir 'inhalation si une tonalité se fait entendre. Retenir
votre souffle pendant 5 a 10 secondes

A ATTENTION

Si vous utilisez un masque, s'assurer que le masque couvre complétement
les deux coins de la bouche et du nez. Dans le cas contraire, le

traitement peut étre moins efficace en raison d’'une fuite d’aérosol, en raison
d'un sous-dosage, par exemple. Pour les effets secondaires possibles de
fuite d’aérosol, lire les instructions d'utilisation du médicament en question

ATTENTION
Les enfants de moins de 18 mois doivent inhaler quatre a six fois ; les en-
fants de plus de 18 mois doivent inhaler profondément deux a quatre fois.
Sinon, un dosage insuffisant peut étre distribué.
Pour les adultes, une seule respiration suffit pour inhaler le médicament
du SEPARATEUR
¢ Si le médecin demande de prendre le médicament en plusieurs prises,
se reposer pendant une minute, puis répéter les étapes 4 et 5

4 NETTOYAGE

Nettoyer régulierement tous les composants du produit et les accessoires
utilisés s'ils sont visiblement sales immédiatement apreés utilisation.

4.1 Préparation

La chambre est habituellement nettoyée une fois par semaine.

* Retirer linhalateur-doseur de I'anneau de raccordement sur la chambre
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d'inhalation et le fermer avec le capuchon de protection prévu a cet effet.

 Le cas échéant, détacher le masque de 'embout buccal.

* Débrancher 'embout buccal de la chambre d'inhalation (le cas échéant).

4.2 Nettoyage

* Retirer la piéce arriere et démonter les autres pieces du sépara-

teur.

* Rincer a l'ea'' ~I~ir

» Tremper les deux parties pendant 15 minutes dans de I'eau tiede
avec un détergent liquide. Agiter doucement.

= SN

N
« Evacuer I'eau en excés. Ne pas frotter pour sécher.

(Ee.
I

* Remplacer la piéce arriére lorsque I'appareil est complétement
sec et prét a 'emploi.

4.3 Inspection visuelle
Inspecter tous les composants du produit aprés chaque nettoyage. Rem-
placer toutes les pieces cassées, difformes ou fortement décolorées.

4.4 Séchage et stockage

Sécher complétement toutes les piéces individuelles.

En raison des propriétés antistatiques de la chambre d'inhalation, vous
pouvez les sécher avec un linge propre.

Placer le capuchon protecteur sur 'embout buccal (le cas échéant).
Infos : Le capuchon de protection protege 'embout buccal des dommag-
es pendant le transport et le stockage.

Fixer l'embout buccal a la chambre d'inhalation (le cas échéant).
Stocker le SEPARATEUR et ses accessoires dans un endroit sec et sans
poussiere (a I'abri de la lumiéere directe du soleil).

5 DIVERS

5.1 Elimination

Tous les composants du produit peuvent étre éliminés avec les déchets
ménagers, & moins que cela soit interdit par les réglementations d’élimina-
tion en vigueur dans les pays membres respectifs.

5.2 Signification des symboles
Code produit /:\ili\

Conserver a I'abri de la
lumiere du soleil

Conserver dans un
endroit frais et sec

Dispositif médical
c E conforme au réglement
(UE) 2017/745

Numéro de lot

Fabricant

Attention : lisez
attentivement
les instructions
(avertissements)

Dispositif médical

Consulter le mode
d’emploi

Représentant autorisé

BH
l

Date de fabrication Identifiant unique

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie standard B2B Gima de 12 mois s'applique.

ESPANOL

1 INFORMACION IMPORTANTE

1.1 General

Lea atentamente estas instrucciones de uso. Guardelas para poder con-
sultarlas méas tarde. Si no observa las instrucciones de uso, pueden produ-
cirse dafios personales o al dispositivo.

Si los sil i o sisus ici i pa la

y péngase en contacto con su médico inmediatamente.

1.2 Informacion sobre las instrucciones de uso

Estas instrucciones estan destinadas al usuario que utiliza el aparato
en casa.

1.3 Estructura de las instrucciones de seguridad

En estas instrucciones de uso las advertencias de riesgo para la seguridad

se clasifican de acuerdo con los niveles de peligro:

La sefial con la palabra ADVERTENCIA se utiliza para indicar peligros

que, sin medidas de precaucién, pueden provocar lesiones graves o inc-

luso la muerte. )

- La sefial con la palabra ATENCION se utiliza para indicar peligros que,
sin medidas de precaucion, pueden provocar lesiones leves o modera-
das o perjudicar el tratamiento.

- La sefal con la palabra ATENCION se utiliza para indicar medidas de
precaucién generales que deben adoptarse para evitar dafios en el pro-
ducto durante el uso.

1.4 Tratamiento de bebés, nifios y de cualquier perso-
na que requiera asistencia

Cualquier persona que requiera asistencia debe ser supervisada constan-

temente por un adulto durante la terapia de inhalacion.

Es la unica manera de asegurar un tratamiento seguro y efectivo. Los

miembros de este grupo suelen subestimar el peligro que conlleva, con el

consiguiente riesgo de resultar heridos.

El producto contiene piezas pequefias. Las piezas pequefas pueden

obstruir las vias respiratorias y provocar peligro de asfixia. Asi pues,

asegurese de que todos los componentes del producto estén siempre fuera
del alcance de los nifios y los bebés.

El producto sélo puede ser utilizado por pacientes capaces de respirar por

si solos y conscientes. Es la Ginica manera de asegurar un tratamiento efec-

tivo y de evitar el riesgo de asfixia.

1.5 Higiene

Use tnicamente el separador y los accesorios cuando esté limpio y seco,

tal y como se describe en el capitulo 4 en relacién con la terapia de in-

halacién. La contaminacion y la humedad residual favorecen la aparicion
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de bacterias y, por tanto, aumentan el riesgo de infeccion.

Asi pues, observe las siguientes instrucciones de higiene:

- Los separadores deben ser exclusivamente utilizados en casa por un

unico paciente por razones higiénicas.

Es absolutamente indispensable que limpie y seque el dispositivo antes

de usarlo por primera vez.

Para la limpieza, utilice siempre agua fresca del grifo de calidad potable.

Asegurese de que todos los componentes estén correctamente secos

cuando haya realizado la limpieza.

- No guarde el SEPARADOR y sus accesorios en un ambiente himedo o
con objetos humedos

2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

2.1 Components

Verifique si todos los componentes de su producto DALU figuran en el em-
balaje. En caso de que falte algo, comuniqueselo de inmediato al comerci-
ante al que adquiri6 el producto DALU.

No. | Componentes Especificacion/Dimensiones
L (Adulto) C (Nifio) I (Lactante)
1. Mascaras J X X
X J X
X X J
2. Guardapolvo J J J
(opcional)
3. Boquilla J N )
4. Cuerpo J J J
almacenamiento
5. Pieza posterior J J J
6. | Valvulas bl { {
7 Silbato (opcional) J J J
Nota: “J” significa que tiene estos componentes mientras que “x”
que no tiene ninguno

2.2 Uso previsto

EI SEPARADOR es una camara de retencion y se utiliza junto con los aero-
soles de medicacion o “inhaladores de dosis medidas” en el tratamiento de
enfermedades de las vias respiratorias.

2.3 Uso previsto

El separador para aerosol esta destinado al tratamiento de la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica y el asma con un dispositivo de inhalacion
asistida por medicamentos. El separador es una cdmara de retencion y se
utiliza junto con los aerosoles de medicacion o “inhaladores de dosis medi-
da” en el tratamiento de enfermedades de las vias respiratorias.

2.4 Combinacion de dispositivos médicos

El Separador para aerosol debe utilizarse junto con los “inhaladores de do-
sis medida” en el tratamiento de enfermedades de las vias respiratorias.
Los inhaladores de dosis medida son aproximadamente rectangulares, de
23+2 mm de largo x 16,5+2 mm de ancho.

No se conocen contraindicaciones.

2.5 Combinaciones de productos

El SEPARADOR tiene las siguientes especificaciones: con mascarilla
pequena, mediana o grande. Los pacientes pueden elegir las especifica-
ciones adecuadas en funcién del tamario de la cara.

2.6 Descripcion de la funcion

EI SEPARADOR ayuda a: minimizar los errores de coordinacion en el uso
de inhaladores dosificadores evitar la deposicion de grandes cantidades de
medicamento en la zona orofaringea, y los indeseables efectos secundari-
0s asociados a ella. Con un adaptador de conexion flexible puede utilizarse
con todos los inhaladores dosificadores estandar.

2.7 Informacion sobre el material

PETG/PP/ABS Camara de inhalacién, Boquilla
Silicona Valvula en la camara, mascarilla
Goma termoplastica Adaptador de conexién para

inhalador de dosis medida.

2.8 Vida ditil

Ninguno de los materiales contiene latex. La vida util del separador para
aerosol es de 3 afos. Se recomienda sustituir el producto al cabo de 12
meses o después de utilizarlo 1460 veces.

3 INHALACION
3.1 Control del funcionamientoo

Conducto despejado a través de la valvula

Cuando reciba el SEPARADOR aseguirese de que el conducto que atravie-
sa la vélvula en la boquilla esté despejado.

Sila vélvula estd obstruida, no debe utilizarse el SEPARADOR.

Posicién de la valvula

Antes de cada uso, verifique si la valvula esta correctamente colocada en el

interior de la boquilla del SEPARADOR:

« Compruebe si la valvula esta en la posicion que aparece en el interior de la
boquilla. Si es necesario, utilice un chorro de agua para corregir la posicion.

* Seque completamente el SEPARADOR antes de volver a usarlo.

3.2 Preparacion para la inhalacion

ADVERTENCIA
Dado que la camara de inhalacién del SEPARADOR no estd completa-
mente cerrada, es posible que entren en ella particulas pequefas y que
estas se inspiren durante la sesién de inhalacién (riesgo de asfixia). Por
este motivo, es obligatorio asegurarse de que no hay cuerpos extrafos en
el interior del SEPARADOR antes de usarlo.

PRECAUCION
Verifique todos los componentes del producto y los accesorios antes de
cada uso. Cambie todas las partes rotas, deformes o muy descoloridas.
Le rogamos que siga también las instrucciones de montaje que figuran
a continuacion.
Los componentes dafiados y una cdmara de retencién mal montada

pApden perjudicar el funcionamiento de la camara de retencion y, por tanto,
PRECAUCION

En caso de que se utilice la mascarilla, asegurese de que el espesor de
regulacion de la valvula esté presionado. Si el espesor de regulacién de la
valvula esta flexionado hacia dentro, la dosis suministrada en la inhalacién
puede ser insuficiente.

3.3 Proceso de inhalacion

* 1) Examine cuidadosamente el producto para detectar dafios, piezas falt-
antes u objetos extrafos. Retire cualquier objeto extrafio antes de su uso.

* 2) Retire la tapa del MDI, agite el MDI inmediatamente antes de usarlo e
inserte el MDI en la pieza posterior de la camara.

[ 1))

1))
A PRECAUCION

Antes de que el paciente comience a inhalar, asegurese de que todas las
piezas estén firmemente conectadas entre si. En caso contrario, puede
recibir una dosis insuficiente.

* Retire la tapa del MDI, agite el MDI inmediatamente antes de usarlo e
inserte el MDI en la pieza posterior de la camara.

Trate de exhalar, mantenga la mascarilla pegada a la cara, presione el
MDI e inhale lentamente. Si no dispone de mascarilla, coloque los labios
alrededor de la boquilla, presione el MDI e inhale lentamente. Mantenga
la mascarilla en su sitio e inspire y espire a través de la cdmara durante
5-6 respiraciones. Frene la inhalacion si oye una sefial. Contenga la res-
piracion durante 5-10 segundos.
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A PRECAUCION

Si usa una mascarilla, asegurese de que esta cubre por completo las
dos comisuras de la boca y la nariz. De lo contrario, el tratamiento puede
ser menos eficaz debido al escape del aerosol, por ejemplo, por una do-
sificacién insuficiente. Para conocer los posibles efectos secundarios del
escape del aerosol, lea las instrucciones de uso del medicamento en
cuestion.

PRECAUCION

Los nifios menores de 18 meses deben inhalar de cuatro a seis veces; los
mayores de 18 meses deben inhalar profundamente de dos a cuatro veces.
En caso contrario, puede recibir una dosis insuficiente.
En el caso de los adultos, es suficiente inhalar una vez el medicamento
en el SEPARADOR
* Si el médico le pide inhalar mas de una vez la medicina, descanse un

minuto y repita los pasos 4 y 5.
4 LIMPIEZA
Limpie con regularidad todos los componentes y accesorios del producto
utilizados si aparecen visiblemente sucios después del uso.
4.1 Preparacion
La camara suele limpiarse una vez por semana.
Saque el inhalador de dosis medida del anillo de conexién que hay en la
camara de inhalacion y ciérrelo con la tapa protectora que se suministra
a tal efecto.
En caso de que sea aplicable, quite la mascarilla de la boquilla.
Desconecte la boquilla de la cdmara de inhalacion (en caso de que sea
aplicable).
4.2 Limpieza

* Saque la parte posterior y desmonte las demas partes del sepa-

rador.

¢ Enjuague co

* Deje secar al aire en posicion vertical.

-h. )

3

* Sumerja ambas piezas durante 15 minutos en agua tibia con de-
tergente liquido. Agite con delicadeza.

@" SN
M

* Sacuda para eliminar el exceso de agua. No frote en seco.

3
e

* Cambie la pieza posterior cuando la unidad esté completamente
seca y lista para el uso.

4.3 Inspeccion visual
Inspeccione todos los componentes del producto después de cada limpi-
eza. Cambie todas las partes rotas, deformes o muy descoloridas.

4.4 Secado y almacenamiento

* Seque completamente todas las partes individuales.

Dadas las propiedades antiestéticas de la camara de inhalacién, puede
secarlas con pafio de cocina impio.

* Ponga la tapa protectora encima de la boquilla (en caso de que sea apli-
cable).

Informacion: La tapa protectora protege la boquilla de posibles dafios du-
rante el transporte y el almacenamiento.

* Fije la boquilla a la cdmara de inhalacion (en caso de que sea aplicable).

* Almacene el SEPARADOR y sus accesorios en un lugar seco y libre de
polvo (protegido de los rayos continuos y directos del sol).5 VARIOS

5.1 Eliminacion

Todos los componentes del producto pueden eliminarse con los residuos

domésticos a menos que lo prohiban las normas de eliminacién vigentes

en los respectivos paises miembros.

5.2 Explicacion de los simbolos

el ;
- _=e__ | Conserve alejado de la
Cddigo de producto /.I\ 1uz solar directa

P
Ce

Conservar en un lugar

Numero de lote
fresco y seco

]
(VD]

[MD]

Producto sanitario
conforme con el
reglamento (UE)
2017/745

Fabricante

Precaucion: lea
las instrucciones
(advertencias)
cuidadosamente

Dispositivo médico

Consultar las

. . Representante autorizado
instrucciones de uso

Fecha de fabricacion Identificador unico

EH P

BH
l

CONDICIONES DE LA GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia estandar B2B de 12 meses de Gima.

PORTUGUES

1 INFORMACOES IMPORTANTES
1.1 Geral

Leia estas instrugdes de utilizagao de forma cuidadosa e completa. Nao as
deite fora, para que possa consulta-las em data posterior. Se ndo cumprir
com as instrugdes de utilizagao, ndo se podem menosprezar eventuais fer-
imentos ou danos no dispositivo.
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Se os sintomas persistirem ou se o seu estado de satide se agravar, interrompa a
aplicacao e contacte o seu médico imediatamente.

1.2 Informacoes acerca das instrugoes de utilizacdo
Estas instrucdes de utilizacao destinam-se ao utilizador doméstico.

1.3 Estrutura das instrucées de seguranca

Nestas instrugdes de utilizag@o os avisos de seguranca critica s@o catego-
rizados de acordo com os niveis de perigo:

- A palavra de sinalizagdo AVISO é utilizada para indicar perigos que, sem
medidas de precaucao, podem resultar em ferimentos graves ou até na
morte.

A palavra de sinalizagdo CUIDADO é utilizada para indicar perigos que,
sem medidas de precaucao, podem resultar em ferimentos leves até
moderados ou prejudicar o tratamento.

A palavra de sinalizagdo ATENGAO ¢ utilizada para indicar medidas ge-
rais de precaucdo que devem ser observadas para evitar de danificar o
produto durante a utilizagéo.

1.4 Tratamento de bebés, criancas e qualquer pessoa

que necessite de assisténcia
Qualquer pessoa que necessite de assisténcia devem ser supervisionada
constantemente por um adulto durante a terapia de inalagao.
Esta é a Unica forma de garantir um tratamento seguro e eficaz. Os in-
dividuos neste grupo subestimam frequentemente os perigos envolvidos,
resultando num risco de ferimento.
O produto contém pegas pequenas. As pegas pequenas podem bloquear
as vias respiratorias e levar a um perigo de asfixia. Portanto, certifique-se
de manter sempre todos os componentes do produto fora do alcance de
bebés e recém-nascidos.
Este produto foi concebido apenas para pacientes que conseguem respirar
por si préprios e estao conscientes. Esta € a Unica maneira de garantir um
tratamento eficaz e evitar o perigo de asfixia.

1.5 Higiene

Utilize apenas a camara expansora e os acessorios que foram limpos,

desinfetados e secos conforme descrito no capitulo 4 para a terapia de

inalagao. A contaminagéo e a humidade residual estimulam o crescimento

de bactérias, aumentando o risco de infeg&o.

Portanto, observe as seguintes instrugdes de higiene:

Cada camara expansora s deve ser utilizada em casa por um unico

paciente, por motivos de higiene.

Certifique-se de que também realiza a limpeza e a secagem antes de

utilizar o dispositivo pela primeira vez.

Para a limpeza, utilize sempre agua fresca da torneira de qualidade

potavel.

Certifique-se de que todos os componentes estejam devidamente secos

sempre que realizar a limpeza.

- Nao guarde a CAMARA EXPANSORA e os acessérios num ambiente
humido ou junto de objetos huimidos.

2 DESCRICAO DO PRODUTO

2.1 Componentes

Verifique se a sua embalagem contém todos os componentes do seu pro-
duto da DALU. Se faltar alguma coisa, por favor notifique imediatamente o
revendedor a quem adquiriu o produto da DALU.

No. | Componentes Especificacao / Tamanho
L (Grande) C (Crianga) |1 (Bebé)
1 Méscaras J X X
X J X
X X J
2. Tampa contra poeira J J J
(opcional)
3. Bocal J J J
4. Estojo J J J
5. Peca traseira J J J
6. Vélvulas J J J
7 Avisador sonoro J J J
(opcional)
Nota: “J” significa ter estes componentes, enquanto que “x”
significa nenhum

2.2 Utilizagao prevista

A CAMARA EXPANSORA é uma camara de sustentagéo, e é utilizada em
conjungéo com medicagdo em aerossol ou ‘“inaladores de dose calibrada”
no tratamento de doengas das vias respiratérias.

2.3 Utilizagao pretendida

A Camara Expansora para aerossol destina-se ao tratamento de doenca
pulmonar obstrutiva crénica e asma com dispositivo de inalagao assistido
com medicagd@o. A camara expansora é uma camara de sustentagdo, e
é utilizada em conjungdo com medicacdo em aerossol ou “inaladores de
dose calibrada” no tratamento de doencas das vias respiratdrias.

2.4 Combinacéo de dispositivos médicos

A Céamara Expansora para aerossol deve ser utilizada em conjuncéo com
“inaladores de dose calibrada” no tratamento de doencas das vias res-
piratdrias. Os inaladores de dose calibrada s@o aproximadamente retangu-
lares, com 23 +2 mm de comprimento x 16,5+2 mm de largura.

Nao existem contraindicagdes conhecidas.

2.5 Combinacées do produto

A Camara Expansora possui estas especificacdes: com mascara pequena,
com méscara média ou com mascara grande. Os pacientes podem escol-
her as especificagbes apropriadas com base no tamanho do rosto.

2.6 Descricéo da funcéo

A CAMARA EXPANSORA ajuda a: minimizar os erros de coordenacéo
quando se utilizam inaladores de dose calibrada e evitar a deposicao de
grandes quantidades de medicagéo na érea orofaringea e os efeitos colat-
erais indesejaveis associados a isso. Com um adaptador de conexao flex-
ivel, pode ser utilizada com todos os inaladores de dose calibrada padrao.

2.7 Informacoes do material

PETG/PP/ABS Camara de inalagéo, Bocal

Silicone Valvula na camara, mascara

Borracha termoplastica Adaptador de conexao para inal-

ador de dose calibrada.

2.8 Durabilidade

Todos os materiais estao isentos de latex. A vida util da Camara Expansora
para Aerossol é de 3 anos. Recomenda-se que o produto seja substituido
ap6s 12 meses ou ap6s 1460 utilizagGes.

3 INALACAO
3.1 Verificacéo de funcédo

Caminho desobstruido através da valvula

Ap6s receber a CAMARA EXPANSORA, verifique se o caminho através da
valvula no bocal esté desobstruido.

Se a vélvula estiver obstruida, a CAMARA EXPANSORA nao deve ser
utilizada.

Posicéo da vélvula

Antes de cada utilizac&o, verifique se a valvula estd na posicéo correta

dentro do bocal da CAMARA EXPANSORA:

* Verifique se a valvula estd na posicdo mostrada dentro do bocal. Se
necessario, use um jorro de gua para corrigir a sua posicao.

¢ Seque a CAMARA EXPANSORA completamente antes de utiliza-la no-
vamente

3.2 Preparacéo para inalacao

ADVERTENCIA
Uma vez que a camara de inalagdo da CAMARA EXPANSORA n3o esta
completamente fechada, podem entrar pequenas particulas e podem ser
respiradas durante uma sess&o de inalagao (perigo de asfixia). Portanto, &
imperativo certificar-se de que nao haja corpos estranhos dentro da CAMA-
RA EXPANSORA antes de cada utilizagao.

CUIDADO

Verifique todos os componentes do produto e os acessoérios antes de cada
utilizacdo. Substitua todas as pegas quebradas, deformadas ou grave-
mente descoloridas. Siga também as instrucdes de montagem fornecidas
abaixo.

Componentes danificados e uma camara de sustentagdo montada incorre-
tamente podem prejudicar o funcionamento da camara de sustentacéo e,
portanto, também o tratamento.

A CUIDADO

Se a mascara estiver a ser utilizada, certifique-se de que o calgo de reg-
ulagdo da valvula expiratéria esteja pressionado para fora. Se o calgo de
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regulagéo da vélvula for defletido para dentro, a dosagem administrada

pode ser insuficiente ao inalar.

3.3 Ao efetuar a inalacdo

* 1) Examine cuidadosamente o produto quanto a danos, pecas em falta
ou objetos estranhos. Remova quaisquer objetos estranhos antes de uti-
lizar.

¢ 2) Remova a TAMPA do IDC, agite o IDC imediatamente antes de utilizar
einsira o IDC na parte traseira da camara.

)
—

A CUIDADO

Antes do paciente comecar a inalar, certifique-se de que todas as pegas

estao firmemente conectadas umas as outras. Caso contrario, pode ser

administrada uma dosagem insuficiente.

* Remova a TAMPA do IDC, agite o IDC imediatamente antes de utilizar e
insira o IDC na parte traseira da camara.

Jimm

Tente exalar e segure a mascara contra o rosto, pressione o IDC e inale
lentamente. Se nao houver uma mdscara, coloque os labios a volta do
bocal, pressione o IDC e inspire lentamente. Segure a mascara no lugar
e inspire e expire através da camara por 5-6 respiragdes. Abrande a inal-
ac&o se for ouvido um som. Segure a respiragéo por 5 a 10 segundos

3

A CUIDADO

Se usar uma mascara, certifique-se que ela cubra os cantos da boca e
do nariz completamente. Caso contrério, o tratamento pode ser menos
eficaz devido ao escape do aerossol, devido a dosagem insuficiente, por
exemplo. Para os possiveis efeitos colaterais do escape do aerossol, leia as
instrucdes de utilizagdo da medicacdo em questao

CUIDADO
As criangas menores de 18 meses devem inalar de quatro a seis vezes; as
criangas com mais de 18 meses devem inalar profundamente duas a quat-
ro vezes. Caso contrario, pode ser administrada uma dosagem insuficiente.
Para os adultos, basta uma respiracéo para inalar a medicacéo pela CA-
MARA EXPANSORA
¢ Se o médico pedir que tome o medicamento por mais do que um vapor-
izador, descanse por um minuto e repita as etapas 4 e 5.

4 LIMPEZA

Limpe regularmente todos os componentes do produto e os acessdrios

usados, se estiverem visivelmente sujos, imediatamente apds a utilizagdo.

4.1 Preparacao

A camara é geralmente limpa uma vez por semana.

« Tire o inalador de dose calibrada para fora do anel de conexao na ca-
mara de inalagao e feche-o com a tampa protetora fornecida para este
efeito.

* Se aplicavel, retire a méscara do bocal.

» Desconecte o bocal da camara de inalag&o (se aplicavel).

4.2 Limpeza

* Remova a pega traseira e desmonte as outras pegas da camara
expansora.

9

* Enxague em agua limpa.

* Mergulhe ambas as pecas durante 15 minutos em agua morna
com detergente liquido. Agite suavemente.

= %»

¥

¢ Sacuda o excesso de agua. Nao esfregue a seco.

C &

* Substitua a peca traseira quando a unidade estiver completa-
mente seca e pronta para utilizagao.

4.3 Inspecéo visual
Inspecione todos os componentes do produto apés cada limpeza. Substit-
ua todas as pegas quebradas, deformadas ou gravemente descoloridas.

4.4 Secagem e armazenamento

¢ Seque completamente todas as pegas individuais.

Devido as propriedades antiestaticas da camara de inalagéo, pode seca-la
com um pano de cozinha limpo.

* Coloque a tampa protetora sobre o bocal (se aplicavel).

Info: A tampa protetora protege o bocal de danos durante o transporte e
armazenamento.

« Fixe o bocal & c&mara de inalacéo (se aplicavel).

* Armazene a CAMARA EXPANSORA e os seus acessorios num local
seco e livre de poeira (protegido da luz solar direta continua).

5 DIVERSOS

5.1 Eliminacao

Todos os componentes do produto podem ser eliminados juntamente com

o lixo doméstico, a menos que isso seja proibido pelos regulamentos de

eliminag&o de residuos em vigor nos respetivos paises membros.

5.2 Explicacao dos simbolos
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- =eZ_ | Mantenha afastado da
Caédigo do produto /. \ 1uz do sol

Conserve em lugar fresco
e seco

Nimero de lote

MDispositivo médico
em conformidade com
a regulamento (UE)
2017/745

Fabricante

Cuidado: leia as
instrugdes (avisos)
cuidadosamente

Dispositivo Médico

Consulte as
instrugdes de Representante autorizado
utilizagdo

Data de fabrico Identificador exclusivo

L= E EEE

TERMOS DE GARANTIA DA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padréo de 12 meses da Gima.

DEUTSCH

1 WICHTIGE INFORMATIONEN

1.1 Allgemeines

Bitte lesen Sie diese Anleitungen aufmerksam und vollstandig durch. Wer-
fen Sie sie nicht weg, damit Sie sie spater wieder konsultieren kénnen.
Wenn Sie die Gebrauchsanweisungen nicht beachten, kdnnen Verletzun-
gen oder Schaden am Gerat nicht ausgeschlossen werden.

Wenn die Symptome anhalten oder sich Ihr Zustand verschlimmert, beenden Sie
die Anwendung.

1.2 Informationen zur Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung sind fir den Benutzer zu Hause gedacht.

1.3 Aufbau der Sicherheitsanweisungen
Sicherheitskritische Warnhinweise sind in der Gebrauchsanweisung nach
Gefahrdungsstufen kategorisiert:

Das Signalwort WARNUNG wird verwendet, um auf Gefahren hinzu-
weisen, die ohne VorsichtsmaBnahmen zu schweren Verletzungen oder
sogar zum Tod flihren kdnnen.

Das Signalwort VORSICHT wird verwendet, um auf Gefahren hinzuwei-
sen, die ohne VorsichtsmaBnahmen zu leichten bis mittelschweren Ver-
letzungen flihren oder die Behandlung beeintrachtigen kdnnen.

Das Signalwort HINWEIS wird verwendet, um auf allgemeine Vor
sichtsmaBnahmen hinzuweisen, die beachtet werden missen, um
Schaden am Produkt wéhrend des Gebrauchs zu vermeiden.

14 Behandlung von Séuglingen, Kindern und
hilfebedirftige Personen

Patienten, die Hilfe benétigen, miissen wahrend der Inhalationstherapie
standig von einem Erwachsenen beaufsichtigt werden.

Das ist der einzige Weg, um eine sichere und wirksame Behandlung zu
gewdhrleisten. Personen dieser Gruppe unterschatzen oft die mit der Be-
handlung verbundenen Gefahrdungen, und riskieren so, sich zu verletzen.
Das Produkt enthélt kleine Teile. Kleine Teile konnen die Atemwege block-
ieren und eine Erstickungsgefahr bilden. Stellen Sie deswegen sicher,
dass die Produktteile immer auBerhalb der Reichweite von Kleinkindern
und Kindern aufbewahrt werden. Dieses Produkt ist nur fiir Patienten en-
tworfen, die selbststéndig atmen kénnen und bei Bewusstsein sind. Nur so
ist eine wirksame Behandlung gewahrleistet und kann Erstickungsgefahr
vermieden werden.

1.5 Hygiene

Verwenden Sie den Spacer und das Zubehdr nur, wenn sie geméal den

Anleitungen im Kapitel 4 fiir die Inhalationstherapie gereinigt und getrocknet

wurden. Kontaminationen und Restfeuchtigkeit fordern die Bakterienbildung

und erhéhen damit das Infektionsrisiko.

Deswegen beachten Sie bitte die folgenden Hygieneanweisungen:

- Jeder Spacer darf nur zu Hause und aus hygienischen Griinden nur von
einem Patienten benutzt werden.

Achten Sie unbedingt darauf, dass Sie das Gerat vor dem ersten Ge-
brauch reinigen und trocknen.

Verwenden Sie zur Reinigung immer frisches Leitungswasser in Trink-
wasserqualitat.

Stellen Sie nach der Reinigung sicher, dass alle Komponenten gut get-
rocknet sind.

Lassen Sie den SPACER und das Zubehér nicht in einem Raum mit
Dampf oder dampfenden Gegenstanden.

2 PRODUKTBESCHREIBUNG

2.1 Produktteile

Kontrollieren Sie, dass alle Ihre DALU-Produkte in der Verpackung sind.
Wenn etwas fehlt, benachrichtigen Sie bitte sofort den Handler, bei dem Sie
das DALU-Produkt gekauft haben.

No. | Produkiteile Spezifikation /GroBe
L (GroB) C (Kind) I (Séugling)

1 Masken J X X

X J X

X X J
2. Staubkappe (optional) J J J
3. Mundstuck J J J
4. Vorschaltkammer 4 J J
5. Ventile J J J
6. Valvole J J J
7 Pfeife (optional) J J J
Hinweis: ,.J“ steht fur das Vorhandensein dieser Komponenten,
X fur keine

2.2 Verwendungszweck

Der SPACER ist eine Vorschaltkammer und wird zusammen mit Medika-
mentensprays oder ,Dosieraerosolen* in der Behandlung von Atemwegser-
krankungen verwendet.

2.3 Vorgesehene Verwendung

Der Spacer fir Aerosol ist fiir die Behandlung von chronisch obstruktiven
Lungenerkrankungen und Asthma mit einem Gerét zur medikamentdsen
Inhalation bestimmt. Der Spacer ist eine Vorschaltkammer und wird zusam-
men mit Medikamentensprays oder ,Dosieraerosolen” in der Behandlung
von Atemwegserkrankungen verwendet.

2.4 Kombination von Medizinprodukten

Der Spacer fiir Aerosol sollte zusammen mit ,Dosieraerosolen in der Be-
handlung von Atemwegserkrankungen verwendet werden. Die Dosierinha-
latoren sind annéhernd rechteckig, 23+2 mm lang x 16,5+2 mm breit.

Es sind keine Kontraindikationen bekannt

2.5 Produktkombinationen

Der SPACER hat folgende Spezifikationen: mit kleiner Maske, mit mittlerer
Maske oder mit groBer Maske. Die Patienten kdnnen je nach GréBe des
Gesichts die passenden Spezifikationen wahlen.

2.6 Funktionsbeschreibung

Der SPACER hilft, Koordinationsfehler beim Gebrauch der Dosieraerosole
zu minimieren und die Ablagerung von groBen Mengen des Medikaments
im Mund- und Rauchenraum und die damit verbundenen unerwiinschten
Nebeneffekte zu vermeiden. Mit einem biegsamen Adapter kann diese In-
halierhilfe mit allen Standard-Dosieraerosolen verwendet werden.

2.7 Materialinformationen

PETG/PP/ABS
Silikon

Inhalationskammer, Mundstiick
Ventil in der Kammer, Maske

Thermoplast-Gummi Adapter fur Dosieraerosole.

2.8 Haltbarkeit

Alle Materialien sind latexfrei. Die Haltbarkeit des Spacers fiir Aerosol be-
tragt 3 Jahre. Es wird empfohlen, das Produkt nach 12 Monaten oder nach
1460 Anwendungen zu ersetzen.

3 INHALATION
3.1 Funktionscheck

Freier Aerosolweg durch das Ventil
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Nachdem Sie den SPACER erhalten haben, miissen Sie kontrollieren, dass
das Ventil im Mundstiick nicht verstopft ist.
Wenn das Ventil verstopft ist, darf der SPACER nicht verwendet werden.

Position des Ventils

Kontrollieren Sie vor jedem Gebrauch, ob das Ventil richtig im Mundstick

des SPACERS sitzt:

* Kontrollieren Sie, dass das Ventil in der im Mundstlick angezeigten Posi-
tion sitzt. Gegebenenfalls mit einem Wasserstrahl das Ventil in die richtige
Position riicken.

 Trocknen Sie den SPACER ordentlich ab, bevor Sie ihn wieder benutzen.

3.2 Vorbereitung fiir die Inhalation

WARNUNG
Da die Vorschaltkammer des SPACERs nicht komplett verschlossen ist,
konnen kleine Teile hineinkommen und beim Inhalieren eingeatmet werden
(Erstickungsgefahr). Deswegen muss unbedingt vor jedem Gebrauch na-
Kesehen werden, dass sich keine Fremdkérper im SPACER befinden.

VORSICHT
Kontrollieren Sie vor jedem Gebrauch alle Teile und das Zubehér. Tauschen
Sie alle kaputten, verformten oder stark verblassten Teile aus. Bitte befolgen
Sie die unten stehenden Anweisungen fiir die Zusammensetzung.
Beschadigte Komponenten und eine falsch montierte Haltekammer kénnen
die Funktion der Haltekammer und damit auch die Behandlung beeintréch-
tig$n.

VORSICHT
Wenn die maske verwendet wird, miissen Sie sicherstellen, dass das Aus-
atemventil nicht herausgedriickt ist. Wenn das Ausatemventil nach innen
gebogen ist, kann die Dosiermenge beim Inhalieren unzureichend sein.

3.3 Inhalieren

¢ 1) Untersuchen Sie das Produkt sorgfaltig auf Schaden, fehlende Teile
oder Fremdkorper. Entfernen Sie vor der Verwendung alle Fremdkérper.

¢ 2) Nehmen Sie die Kappe vom Dosieraerosol ab, schiitteln Sie das Dosi-
eraerosol unmittelbar vor dem Gebrauch und setzen Sie das MDI in das
Riickenteil der Kammer ein.

==))
L/

AVORSICHT

Bevor der Patient mit dem Inhalieren beginnt, stellen Sie sicher, dass alle

Teile fest miteinander verbunden sind. Andernfalls kann es zu einer unzure-

ichenden Dosierung kommen.

* Nehmen Sie die Kappe vom Dosieraerosol ab, schiitteln Sie das Dosi-
eraerosol unmittelbar vor dem Gebrauch und setzen Sie das MDI in das

Riickenteil der Kammer ein.

* Versuchen Sie auszuatmen, halten Sie die Maske an das Gesicht,
driicken Sie das Dosieraerosol und atmen Sie langsam ein. Wenn keine
Maske vorhanden ist, legen Sie die Lippen um das Mundstick, driicken
Sie das Dosieraerosol und atmen Sie langsam ein. Halten Sie die Maske
aufrecht und atmen Sie 5-6 Atemzlige lang durch die Kammer ein und
aus. Inhalieren Sie langsamer, wenn Sie einen Ton héren. Halten Sie flir
5-10 Sekunden den Atem an.

AVORSICHT

Achten Sie beim Verwenden einer Maske, dass die Maske beide Mundwin-
kel und die Nase bedeckt. Andernfalls kann die Behandlung aufgrund von
entweichendem Aerosol weniger wirksam sein, z. B. wegen einer Unter-
dosierung. Zu méglichen Nebenwirkungen von austretendem Aerosol lesen
Sie bitte die Gebrauchsanweisung des betreffenden Medikaments.

AVORSICHT

Kinder unter 18 Monaten sollten vier- bis sechsmal inhalieren; Kinder tber

18 Monate sollten zwei- bis viermal tief inhalieren. Ansonsten kann die Dosi-

ermenge zu gering sein. Fir Erwachsene reicht ein Atemzug aus, um die

Medikamentverabreichung vom SPACER zu inhalieren

* Wenn der Arzt lhnen mehr als ein Spriihung verordnet hat, warten Sie
bitte eine Minute ab und wiederholen Sie dann die Schritte 4 und 5.

4 REINIGUNG

Reinigen Sie die Produkiteile und das verwendete Zubehor ordentlich,

wenn sie sichtbar verschmutzt sind gleich nach der Verwendung.

4.1 Vorbereitung

Die Kammer wird normalerweise einmal pro Woche gereinigt.

Nehmen Sie den Druckgas-Dosierinhalator aus dem Steckring an der

Vorschaltkammer und schlieBen Sie den Inhalator mit der dafiir mitgelief-

erten Schutzkappe ab.

Wenn eine Maske benutzt worden ist, ziehen Sie die Maske vom Mund-

stiick ab.

Trennen Sie das Mundsttick von der Inhalationskammer (falls zutreffend).

4.2 Reinigung

* Nehmen Sie den Inhalatoraufsatz ab und zerlegen Sie den Spac-
er in seine Einzelteile.

-9

¢ Spulen Sie die Teile mit sauberem Wasser ab.

* Lassen Sie die Teile aufrecht hingestellt an der Luft trocknen.

* Weichen Sie beide Teile 15 Minuten lang in lauwarmem Wasser
mit Flissigwaschmittel ein. Bewegen Sie die Teile vorsichtig im
Wasser.

=z SN

S

¢ Schitteln Sie das iberschiissige Wasser heraus. Nicht trocken

rubbeln.
T &
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* Setzen Sie den Aufsatz wieder auf, wenn alle Teile komplett get-
rocknet sind und das Geréat wieder benutzt werden kann.

4.3 Sichtkontrolle
Uberpriifen Sie alle Produktkomponenten nach jeder Reinigung. Tauschen
Sie alle kaputten, verformten oder stark verblassten Teile aus.

4.4 Trocknen und Aufbewahrung

« Trocknen Sie alle Einzelteile komplett.

Da die Vorschaltkammer antistatisch ist, kdnnen Sie sie mit einem sauberen
Geschirrtuch abtrocknen.

¢ Setzen Sie die Schutzkappe auf das Mundsttick (wenn vorhanden).

Information: Die Schutzkappe schitzt das Mundstiick vor Schaden beim
Transport und Aufbewahren.

* Stecken Sie das Mundstiick auf die Vorschaltkammer (wenn vorhanden).

* Bewahren Sie den SPACER und sein Zubehdr an einem trockenen,

staubfreien Ort (geschiitzt vor direktem Sonnenlicht) auf.
5 SONSTIGES
5.1 Entsorgung

Alle Produktbestandteile kénnen mit dem Hausmiill entsorgt werden, sofern
dies nicht durch die in den jeweiligen Mitgliedsléndern geltenden Ent-
sorgungsvorschriften verboten ist.

5.2 Erklédrung der Symbole

.

Vor Sonneneinstrahlung

Produktcode schiitzen

LN
i

An einem kiihlen
und trockenen Platz
aufbewahren

Chargennummer

Medizinprodukt im Sinne

Hersteller der Verordnung (EU)

overholder brugsanvisningen, kan personskade eller beskadigelse af en-

heden ikke udelukkes.
Hvis symptomerne fortszetter, eller hvis din tilstand forveerres, skal du afbryde be-
handlingen og kontakte din lzzge med det samme.

1.2 Information om brugsanvisningen
Denne brugsanvisning er beregnet til brugeren derhjemme.

1.3 Opbygning af sikkerhedsinstruktioner

Sikkerhedskritiske advarsler er kategoriseret efter fareniveauer i denne

brugsanvisning:

- Signalordet ADVARSEL bruges til at angive farer, som uden forholdsre-
gler kan resultere i alvorlige kveestelser eller endda ded.

- Signalordet FORSIGTIG bruges il at angive farer, som uden forholdsre-
gler kan resultere i mindre til moderate skader eller forringe behandlingen.

- Signalordet BEMAERK bruges til at angive generelle forholdsregler, som
skal overholdes for at undga at beskadige produktet under brug.

1.4 Behandling af babyer, born og alle der har behov

for assistance
Enhver, der har brug for assistance, skal konstant overvages af en voksen
under inhalationsterapi.
Dette er den eneste made at sikre sikker og effektiv behandling. Personer
i denne gruppe undervurderer ofte de involverede farer, hvilket resulterer i
en risiko for skader.
Produktet indeholder smé dele. Sma dele kan blokere Iuftvejene og fere
til kveelningsfare. Serg derfor for, at du altid opbevarer alle komponenter i
produktet utilgeengeligt for babyer og spaedbern.
Dette produkt er kun designet til patienter, der er i stand til at traekke vejret
selv og er ved bevidsthed. Dette er den eneste made at sikre effektiv behan-
dling og undga kvaelningsfare.

1.5 Hygiejne

Brug kun afstandsstykket og tilbeher, der er blevet rengjort og terret som
beskrevet i kapitel 4, til inhalationsterapi. Forurening og resterende fugt
fremmer veeksten af bakterier, som eger risikoen for infektion.

Veer derfor opmaerksom pa felgende hygiejneanvisninger:

- Hver afstandsstykke ma kun bruges derhjemme af en enkelt patient af
hygiejniske arsager.

Serg for bade rengering og terring, fer du bruger enheden forste gang.
Til rengering skal du altid bruge frisk postevand af drikkevandskvalitet.

- Sorg for, at alle komponenter er torret ordentligt, hver gang du har udfert
rengering.

Opbevar ikke AFSTANDSSTYKKE og tilbeher i et fugtigt miljo eller sam-
men med fugtige genstande.

2 PRODUKTBESKRIVELSE

2.1 Komponenter

Kontroller, at alle komponenter i dit DALU-produkt er indeholdt i din pakke.
Hvis der mangler noget, bedes du straks underrette den forhandler, hvorfra
du har kebt DALU-produktet.

= E EEE

c E 2017/745 No. | Komponenter Specifikation/storrelse
Achtung: Anweisungen L (Large) C (barn) | (spazdbarn)
Medizinprodukt A (Warnungen) sorgfiltig 1 Masker J X X
lesen X | X
Sieh X X !
iehe -
Bedienungsanleitung Autorisierter Vertreter 2. Stovhaette J J J
(ekstraudstyr)
3. Mundstykke
Herstellungsdatum Eindeutiger Bezeichner y_ L ! {
4. Opbevaringshus J J J
5. Bagstykk
GIMA GARANTIEBEDINGUNGEN ags-y e i ! !
Fiir das Produkt gilt die 12-monatige Standardgarantie B2B von Gima. 6. | Ventiler J J |
. Flojte (ekstraudstyr) J J J
DANSK Bemeerk: “J” star for at have disse komponenter, mens “x” for
ingen

1 VIGTIG INFORMATION

1.1 Generelt
Lees venligst denne brugsanvisning omhyggeligt og fuldsteendigt. Kasser
den ikke, s& du kan konsultere dem pa et senere tidspunkt. Hvis du ikke

2.2Tilsigtet formal

AFSTANDSSTYKKET er et holdekammer og bruges sammen med
medicinspray eller “inhalatorer med afmalt dosis” til behandling af syg-
domme i luftvejene.
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2.3 Anvendelsesformal

Afstandsstykke til aerosol er beregnet til brug ved behandling af kronisk
obstruktiv lungesygdom og astma med medicinassisteret inhalationsa-
nordning. Afstandsstykket er et holdekammer, og det bruges sammen med
medicinspray eller “inhalatorer med afmalt dosis” til behandling af sygdom
i luftvejene.

2.4 Kombination af medicinsk udstyr

Afstandsstykke til aerosol skal bruges sammen med “doserede inhalatorer”
til behandling af sygdom i luftvejene. De afmalte dosisinhalatorer er omtren-
tlige rektanguleere, 23+2 mm lange x 16,5+2 mm bred.

Der er ingen kendte kontraindikationer.

2.5 Produktkombinationer

AFSTANDSSTYKKET har disse specifikationer: med lille maske, med
medium maske eller med stor maske. Patienter kan veelge de passende
specifikationer baseret pa sterrelsen af ansigtet.

2.6 Beskrivelse af funktion

AFSTANDSSTYKKET hjeelper med at: minimere koordinationsfejl ved brug
af afmalte dosisinhalatorer undga aflejring af store maengder medicin i det
orofaryngeale omrade, og de uenskede bivirkninger forbundet hermed.
Med en fleksibel tilslutningsadapter kan den bruges med alle standard in-
halatorer.

2.7 Materialeoplysninger

PETG/PP/ABS Inhalationskammer, Mundstykke

Silikone ventil i kammeret, maske

Termoplastisk gummi Tilslutningsadapter til inhalator med

afmalt dosis.

2.8 Holdbarhed

Alle materialer er latexfrie. Holdbarheden af Afstandsstykke til Aerosol er 3
ar. Det anbefales at udskifte produktet efter 12 maneder eller udskiftes efter
brug 1460 gange.

3 INDHALERING
3.1 Funktionskontrol

Ryd vej gennem ventilen

Efter at have modtaget AFSTANDSSTYKKET, skal du kontrollere, at vejen
gennem ventilen i mundstykket er uhindret.

Hvis ventilen er blokeret, ma AFSTANDSSTYKKET ikke bruges

Placering af ventilen

For hver brug skal du kontrollere, at ventilen er i den korrekte position inde i

AFSTANDSSTYKKETs mundstykket:

« Kontroller, at ventilen er i den viste position inde i mundstykket. Brug om
nadvendigt en vandstrom til at rette dens position.

* Tor AFSTANDSSTYKKET helt, for du bruger det igen

3.2 Forberedelse til inhalation

ADVARSEL
Da inhalationskammeret pa AFSTANSSTYKKET ikke er helt lukket, kan
sma partikler treenge ind og kan blive indandet under en inhalationssession
(kveelningsfare). Derfor er det bydende nedvendigt at sikre sig, at der ikke er
fremmedlegemer inde i AFSTANDSSTYKKET fer hver brug.

FORSIGTIG
Kontroller alle produktkomponenter og tilbeher far hver brug. Udskift eventu-
elle adelagte, fejlformede eller alvorligt misfarvede dele. Felg ogsa monter-
ingsvejledningen nedenfor.
Beskadigede komponenter og et forkert monteret holdekammer kan forrin-
ge funktionen af holdekammeret og dermed ogsa behandlingen.

A FORSIGTIG

Hvis masken bruges, skal du serge for, at udandingsventilen er trykket ud.
Hvis ventilpladen bejes indad, kan den afgivne dosis veere utilstraekkelig
ved indanding.

3.3 Udforelse af inhalationen

* 1) Underseg omhyggeligt produktet for skader, manglende dele eller
fremmedlegemer. Fjern eventuelle fremspringende genstande for brug.

¢ 2) Fjern HETTE fra MDI, ryst MDI umiddelbart for brug, og indseet MDI i
kammerets bagstykke.

A==y

A FORSIGTIG

For patienten begynder at inhalere, skal du sikre dig, at alle dele er solidt

forbundet til hinanden. Ellers kan utilstreekkelig dosis afgives.

* Fjern HAETTE fra MDI, ryst MDI umiddelbart for brug, og indsaet MDI i
kammerets bagstykke.

* Prov at puste ud, og hold masken mod ansigtet, tryk pa MDI og inhalér
langsomt. Hvis der ikke er en maske, skal du placere laeberne omkring
mundstykket, trykke pa MDI og inhalere langsomt. Hold masken péa plads
og treek vejret ind og ud gennem kammeret i 5-6 vejrtreekninger. Seenk
hastigheden pa inhalationen, hvis der heres en tone. Hold vejret i 5-10
sekunder

3

A FORSIGTIG

Hvis du bruger en maske, skal du serge for, at masken helt deekker begge
mundvige og nzese. Ellers kan behandlingen vaere mindre effektiv pa grund
af udslip af aerosol, for eksempel pa grund af underdosering. For mulige
bivirkninger ved aerosol der slipper ud, bedes du leese brugsanvisningen
for den pageeldende medicin.

FORSIGTIG

Born yngre end 18 maneder ber inhalere fire til seks gange; Born over 18

maneder ber inhalere dybt to til fire gange. Ellers kan utilstraekkelig dosis

afgives.

For voksne er et andedrag nok til at inhalere medicinen fra AF-
STANDSSTYKKET

¢ Hvis laegen beder dig om at tage medicin til mere end én spray, s tag en
pause i et minut, og gentag derefter trin 4 og trin 5.

4 RENGORING

Renger regelmaessigt alle produktkomponenter og det brugte tilbeher, hvis

de er synligt snavsede umiddelbart efter brug.

4.1 Forberedelse

Kammeret rengeres normalt en gang om ugen.

* Tag doseringsinhalatoren ud af tilslutningsringen pa inhalationskammeret
og luk den med den til dette formal beregnede beskyttelsesheette.

* Tag eventuelt masken af mundstykket.

* Frakobl mundstykket fra inhalationsskammeret (hvis relevant).

4.2 Rengoring
* Fjern bagstykket og adskil de ovrige dele af afstandsstykket.

-9

¢ Skyl i rent vand.

¢ Lad luftterre i lodret position.
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* Leeg begge dele i blad i 15 minutter i lunkent vand med flydende
vaskemiddel. Ryst forsigtigt.

= %&

X7
* Ryst overskydende vand ud. Ma ikke gnides tor.

&
=

* Udskift bagstykket, nar enheden er helt tor og klar til brug.

4.3 Visuel inspektion

Efterse alle produktkomponenter efter hver rengering. Udskift eventuelle

odelagte, fejlformede eller alvorligt misfarvede dele.

4.4 Torring og opbevaring

* Tor alle individuelle dele fuldstaendigt.

Pa grund af inhalationskammerets antistatiske egenskaber kan du terre
dem med et rent viskestykke.

* Placer beskyttelsesheetten over mundstykket (hvis relevant).

Info: Beskyttelseshaetten beskytter mundstykket mod beskadigelse under
transport og opbevaring.

* Fastger mundstykket til inhalationskammeret (hvis relevant).

¢ Opbevar AFSTANDSSTYKKET og dens tilbehor pa et tort, stovfrit sted
(sikkert veek fra konstant direkte sollys).

5 DIVERSE

5.1 Bortskaffelse

Alle produktkomponenter kan bortskaffes sammen med husholdningsaf-

fald, medmindre dette er forbudt i henhold til de geeldende regler for bort-

skaffelse i de respektive medlemslande.

5.2 Forklaring af symboler

NP
=< | Ma ikke udsaettes for
Produktkode /.l\ sollys

LOT Batchnummer ? Opbevares kgligt og tgrt
Medicinsk udstyr i
“ Fabrikant c € overensstemmelse med

forordning (EU) 2017/745

Forsigtig: Laes
instruktioner (advarsler)
omhyggeligt

Medicinsk udstyr

B

Autoriseret repraesentant

(13
brugsvejledningen

GIMA-GARANTIVILKAR
Gimas 12 maneders standard B2B-garanti geelder.

Fabrikationsdato Unik identifikator

SVENSKA

1 VIKTIG INFORMATION
1.1 Allmént

Las hela denna bruksanvisning noga. Spara sa att du kan konsultera
den vid annat tillfalle. Om du inte lyckas folja bruksanvisningen kan
skador pa person eller apparat inte uteslutas.

Om symptom kvarstar eller du mar samre, sluta att anvanda applikationen
och kontakta lakare omedelbart.

1.2 Information om bruksanvisningen

Denna bruksanvisning ar avsedd for hushallsbruk.

1.3 Sakerhetsanvisningarnas struktur
Sékerhetskritiska varningar har uppdelats i risknivaer i denna bruk-
sanvisning:
Signalordet VARNING anvénds for att indikera faror som, med eller
utan forsiktighetsatgarder, kan resultera i allvarlig skada eller dven
dod.
- Signalordet VARSAMHET anvénds for att indikera faror som, med
eller utan forsiktighetsatgarder, kan resultera i mindre till moderat
skada eller behandling av férsamrad hélsa.
Signalordet ANMARKNING anvands for att indikera allmanna
forsiktighetsatgérder som ska observeras for att undvika att skada
produkten under anvandning.
1.4 Behandling av spédbarn, barn och alla som
kréver uppsyn
Alla som kraver uppsyn maste dvervakas konstant av en vuxen un-
der inhalationsterapin. Detta &r det enda sattet for att garantera saker
och effektiv behandling. Individer i denna grupp undervarderar ofta
de involverade riskerna, och detta kan medféra skada. Produkten in-
nehaller sma delar. Sma delar kan blockera luftvdgarna och leda till
kvavningsfara. Se darfor till att du alltid haller produktens alla kompo-
nenter utom rackhall for spadbarn och smé barn. Denna produkt ar
endast avsedd for patienter som kan andas sjélva och ar medvetna.
Detta ar det enda sattet att garantera effektiv behandling och undvika
en kvavningsrisk.

1.5 Hygien

Anvand endast andningsbehallare och tillbehér som har rengjorts

och torkats enligt beskrivningen i kapitel 4 for inhalationsterapi.

Kontamination och kvarstaende fukt framjar bakterietillvaxten, s& att

risken fér infektion okar.

Folj darfér nedanstaende hygienanvisningar:

Varje behallare far endast anvandas for hemmabruk av en enda

patient av hygieniska skal.

- Se sékert ill att du ocksa utfor rengéring och torkning innan anord-

ningen anvands for forsta gangen.

Anvand alltid farskt kranvatten och dricksvatten for rengéring.

Se till att alla komponenter &r helt torra nar du utfort rengéring.

- Forvara inte ANDNINGSBEHALLAREN och tillbehdren i en fuktig
mili6 eller tillsammans med fuktiga foremal.

2 PRODUKTBESKRIVNING

2.1 Komponenter

Kontrollera att alla komponenter pa din DALU-produkt finns med i for-
packningen. Om nagot saknas, meddela omedelbart aterforséljaren
du kopt DALU-produkten fran.

No. Komponenter Specifikation/Storlek

C (barn)

L (stor) | (spadbarn)
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1. Masker J X X

X J X

X X J
2. Dammlock (tillval) N N \
3. | Munstycke J J J
4. | Lager J | J
5. | Bakstycke J J J
6. | Ventiler J | J
7 Visselpipa (tillval) J N J
Anm.: “J” star for att ha dessa komponenter medan “x” star for
inga

2.2 Avsett syfte

ANDNINGSBEHALLAREN-SPACERN ar en forvaringskammare och
anvands i samband med lakemedelssprayer eller dosinhalatorer” vid
behandling av sjukdomar i luftvagarna.

2.3 Avsedd anvéndning

Andningsbehallaren fér aerosol &r avsedd foér anvéndning for kronisk
obstruktiv lungsjukdom och astma med lakemedelsassisterad inhala-
tionsanordning. Behallaren &r en foérvaringskammare och anvéands i
samband med lakemedelssprayer eller dosinhalatorer vid behandling
av sjukdom i luftvagarna.

2.4 Kombination av medicintekniska produkter
Andningsbehallaren fér aerosol ska anvandas i samband med dosin-
halatorer i behandlingen av sjukdomar i luftvagarna. Dosinhalatorer-
na ar rektangulara cirka 23+2mm langa x 16,52 mm breda.

Det finns inga kanda kontraindikationer.

2.5 Produktkombinationer

ANDNINGSBEHALLAREN har féljande specifikationer: med liten
mask, medelstor mask eller bred mask. Patienter kan vélja lampliga
specifikationer baserade pa ansiktsstorlek.

2.6 Beskrivning av funktion
Andningsbehallaren-spacern bidrar till att: minimerar koordinations-
misstag nar anvandning av dosinhalatorer undviker att stora méangder
lakemedel laggs ned i svalgomradet, och dédrmed undviks odnskade
biverkningar. Med en flexibel anslutningsadapter kan den anvandas
med alla standardenliga dosinhalatorer.

2.7 Materialinformation

PETG/PP/ABS Inhalationskammare, Munstycke

Silikon Ventil i kammaren, mask

Termoplastgummi Anslutningsadapter for dosinhalator.
2.8 Héllbarhet

Alla material ar latexfria. Hallbarheten fér andningsbehallaren for aer-
osol ar 3 ar. Produkten rekommenderas att bytas ut efter 12 manader
eller efter att den anvants 1460 ganger.

3 INHALATION
3.1 Funktionskontroll

Rensa vagen genom ventilen

Efter att ha erhallit SPACERN, kontrollera att kanalen genom ventilen
i munstycket inte ar igentappt.

Om ventilen ar igentappt, far SPACERN inte anvéandas.

Ventilens position

Fére varje anvandning, kontrollera att ventilen &r i korrekt lage inuti

SPACERNS munstycke:

* Kontrollera att ventilen &r i det lage som visas inuti munstycket.
Anvand vid behov vattenflode for att korrigera laget.

¢ Torka SPACERN helt innan den anvands igen.

3.2 Férberedning fér inhalation

VARNING
Eftersom inhalationskammaren i SPACERN inte &r helt stangd, kan
sma partiklar trdnga in, och kan inandas under en inhalation (med
risk for kvavning). Darfor ar det nédvandigt att se till att inga fram-
mande foremal befinner sig inuti SPACERN fore varje anvandning.

A FORSIKTIGHET

Kontrollera alla produktkomponenter och tillbehér fére varje anvéand-
ning. Byt ut alla delar som gatt sénder, &r missformade eller svart
missfargade. Folj &ven anvisningarna for montering som ges nedan.

Skadade komponenter och en felaktigt monterad férvaringskammare
kan férsamra funktionen pa denna och pa sa satt aven behandlingen.

A FORSIKTIGHET

Om masken anvénds, se till att utandningsventilens kompensations-
mellanldgg pressas ut. Om ventilbrickan vands inat, kanske den lev-
ererade dosen inte ar tillracklig vid inhalationen.

3.3 Att inhalera

¢ 1) Undersdk noga produkten om skada uppstatt, delar saknas eller
frammande féremal finns. Avlagsna alla frammande féremal fore
anvandning.

* 2) Ta bort SKYDDSLOCK fran DOSINHALATORN, skaka dosin-
halatorn omedelbart fére anvandning och fér in MDI i kammarens
bakstycke.

1))
| S —

A FORSIKTIGHET

Innan patienten bérjar inhalera, se till att alla delar ar fast anslutna till

varandra. Annars kan otillracklig medicindos levereras.

* Ta bort LOCK fran DOSINHALATORN, skaka dosinhalatorn ome-
delbart fore anvandning och satt i MDI i kammarens bakstycke.

Forsok andas ut, och hall masken mot ansiktet, tryck pa dosinha-
latorn och inhalera sakta. Om det inte finns nagon mask, placeras
lapparna kring munstycket, tryck pa dosinhalatorn och inhalera
sakta. Hall masken pa plats och andas in och ut genom kammaren
under 5-6 andningstag. Sakta ner inandningen om du hér en ton.
Hall andan i 5-10 sekunder

A FORSIKTIGHET

Om du anvander mask, se till att den helt tacker Gver mungiporna och
nasan. | annat fall kan behandlingen bli mindre effektiv for att aerosol
strommar ut, pa grund av underdosering till exempel. Angaende mo-
jliga biverkningar da aerosol strommar ut, vanligen las bruksanvisnin-
gen for lakemedelsbehandlingen i fraga

FORSIKTIGHET
Barn under 18 ménader ska inhalera fyra till sex ganger; barn 6ver
18 manader ska inhalera djupt tva till fyra ganger. Annars kanske otill-
racklig dos levereras.
For vuxna récker ett andetag for att inhalera medicineringen fran
ANDNINGSBEHALLAREN
* Om lékaren ber dig ta medicin i mer &n en sprayning, stanna upp
en minut och upprepa sedan steg 4 och 5.
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4 RENGORING

Rengor regelbundet alla produktkomponenter och tillbeh6ér som an-

véands, om de ser smutsiga ut omedelbart efter anvandning.

4.1 Forberedelse

Kammaren ska vanligen rengéras en gang i veckan.

¢ Ta ut matdosinhalatorn ur anslutningsringen pa inhalationskam-
maren och stdng med skyddslocket for detta syfte.

* Ta av masken fran munstycket, om det ar tillampligt.

* Koppla ur munstycket fran inhalationskammaren (om tillampligt).

4.2 Rengédring

* Ta ur bakstycket och plocka isar de andra delarna av spacern.

-9

¢ Skolj i rent vatten.

 Lat lufttorka i vertikalt lage.

-l. 3N

T

* Fukta bada delar i 15 minuter i ljummet vatten med flytande

diskmedel. Skaka forsiktigt.
@% )
7

* Skaka av 6verflodigt vatten. Gnid inte torr.

C L&
(e

* Satt tillbaka bakstycket nar enheten ar helt torr och fardig att
anvandas.

4.3 Visuell inspektion

Inspektera alla produktkomponenter efter varje rengéring. Byt ut alla

delar som gatt sonder, ar missformade eller allvarligt missfargade.

4.4 Torkning och férvaring

* Torka alla olika delar helt.

Pa grund av antistatiska egenskaper hos inhalationskammaren kan
du torka dem med en ren kdkshandduk.

* Sétt pa skyddslocket 6ver munstycket (om det ar tillampligt).

Info: Skyddslocket skyddar munstycket fran att skadas under trans-
port och forvaring.

* Fast munstycket vid inhalationskammaren (om det &r tillampligt).

¢ Forvara SPACERN och dess tillbehdr pa ett torrt och dammfritt
stélle (sékert utan kontinuerligt direkt solljus).

5 OVRIGT
5.1 Bortskaffning

Alla produktkomponenter kan kasseras som hushallsavfall om det
inte ar forbjudet av avfallshanteringsregler som galler i respektive
medlemslander.

5.2 Férklaring av symboler

Mo
.

/,
A

Produktkod j/.it Skyddas fran solljus
g Férvara pé svalt och
LOT| | Satsnummer ? Bhiplet
Den medicintekniska
Tillverkare c € ?rodukterl
Sverensstammer med

férordning (EU) 2017/745

Varsamhet: las
anvisningarna (varningar)
noga

Medicinteknisk
produkt

l
D]

[MD]

Befullmaktigat ombud

Al

Las
bruksanvisningen

Tillverkningsdatum Unik identifierare

GIMA GARANTIVILLKOR
Gima 12-manaders standardgaranti B2B galler.

NEDERLANDS

1 BELANGRIJKE INFORMATIE
1.1 Algemeen

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig en volledig door. Bewaar de
handleiding voor toekomstige raadpleging. Als de gebruiksaanwijzing niet
wordt nageleefd, kan dit leiden tot letsel of beschadiging van het apparaat.
Als het of uw t, moet het gebruik gestaakt
worden en moet onmiddellijk contact worden opgenomen met uw arts.

1.2 Informatie over de gebruiksaanwijzing

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor de gebruiker thuis.

1.3 Structuur van de gebruiksaanwijzing
Veiligheidsgerelateerde waarschuwingen zijn in deze gebruiksaanwijzing
ingedeeld volgens het niveau van het gevaar:

Het signaalwoord WAARSCHUWING wordt gebruikt voor de aanduiding
van gevaren die, zonder voorzorgsmaatregelen, kunnen resulteren in er-
nstig of zelfs dodelijk letsel.

Het signaalwoord OPGELET wordt gebruikt voor de aanduiding van
gevaren die, zonder voorzorgsmaatregelen, kunnen resulteren in licht tot
matig letsel of een minder efficiénte behandeling.

Het signaalwoord OPMERKING wordt gebruikt om te duiden op al-
gemene voorzorgsmaatregelen die in acht moeten worden genomen om
tildens het gebruik beschadiging van het product te voorkomen.

1.4 Behandeling van baby’s, kinderen of andere per-

sonen die bijstand behoeven
Personen die bijstand behoeven, moeten tijdens de inhalatietherapie onder
voortdurend toezicht staan van een volwassene. Alleen op deze manier
kan een veilige en efficiénte behandeling gegarandeerd worden. Personen
die tot deze groep behoren onderschatten vaak de betrokken gevaren, wat
kan resulteren in een risico op letsel. Het product bevat kleine onderdelen.
Kleine onderdelen kunnen de luchtwegen blokkeren en leiden tot verstik-
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kingsgevaar. Zorg er derhalve voor om alle onderdelen van het product buit-
en bereik van baby’s en kinderen te houden. Dit product is alleen ontworpen
voor patiénten die zelfstandig kunnen ademen en die bij bewustzijn zijn. Dit
is de enige manier om een efficiénte behandeling te garanderen en verstik-
kingsgevaar te vermijden.

1.5 Hygiéne

Gebruik uitsluitend voorzetkamers en accessoires voor inhalatietherapie
die gereinigd en gedroogd zijn zoals beschreven in hoofdstuk 4. Verontrein-
iging en resterend vocht kan leiden tot de groei van bacterién en kan dus
het risico op infectie verhogen.

Neem derhalve de volgende hygiénevoorschriften in acht:

- Elke voorzetkamer mag om hygiénische redenen uitsluitend thuis ge-
bruikt worden door één enkele patiént.

Zorg ervoor dat het apparaat ook voorafgaand aan het eerste gebruik
wordt gereinigd en gedroogd.

- Gebruik voor de reiniging altiid vers kraanwater van drinkwaterkwaliteit.
Zorg ervoor dat na de reiniging alle onderdelen goed worden afgedroogd.
Vermijd om de VOORZETKAMER en de accessoires in een vochtige
omgeving of samen met vochtige voorwerpen te bewaren.

2 PRODUCTOMSCHRIJVING

2.1 Onderdelen

Controleer of alle onderdelen van uw DALU-product in de verpakking zijn
opgenomen. Als er onderdelen ontbreken, gelieve dan onmiddellijk de lev-
erancier van uw DALU-product op de hoogte te stellen.

No. | Onderdelen Specificatie/Maat
L (Large) | C(Child-kind) | I(Infant-
zuigeling)
1. Maskers J X X
X J X
X X J
2. Stofkap (optioneel) J J )
3. Mondstuk J J J
4. Opbergbehuizing J J J
5. Achterste stuk J J J
6. Ventielen J J J
7 Fluitie (optioneel) J J J
Opmerking: “J” betekent dat dit onderdeel aanwezig is en “x” dat
het niet aanwezig is

2.2 Beoogd gebruikt

De VOORZETKAMER is een compartiment dat gebruikt wordt in combi-
natie met “dosisaerosols” voor de behandeling van aandoeningen van de
luchtwegen.

2.3 Beoogd gebruik

De voorzetkamer voor aerosol is bestemd voor de behandeling van chronis-
che obstructieve longaandoeningen en astma met een inhalatie-apparaat
met medicijnen. De voorzetkamer is een compartiment dat gebruikt wordt
in combinatie met “dosisaerosols” voor de behandeling van aandoeningen
van de luchtwegen.

2.4 Combinatie van medische hulpmiddelen

De voorzetkamer voor aerosol moet gebruikt worden in combinatie met “do-
sisaerosols” voor de behandeling van aandoeningen van de luchtwegen.
Dosisaerosols hebben een nagenoeg rechthoekige vorm, zijn 23x2mm
lang x 16.5+2 mm breed.

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

2.5 Productcombinaties

De VOORZETKAMER kan gebruikt worden met: klein masker, middelg-
root masker of groot masker. Patiénten kunnen de geschikte maat masker
kiezen op basis van de afmetingen van hun gezicht.

2.6 Beschrijving van de functie

De VOORZETKAMER helpt om: coérdinatiefouten bij het gebruikt van dosi-
saerosols te minimaliseren, waardoor de afzetting van grote hoeveelheden
medicatie in het orofaryngeale gebied en de daaraan verbonden ongewen-
ste neveneffecten worden voorkomen. Het product kan met een flexibele
adapter gebruikt worden voor alle standaard dosisaerosols.

2.7 Informatie materialen

PETG/PP/ABS Inhalatiecompartiment, mondstuk

Siliconen Ventiel in het compartiment, masker

Thermoplastisch rubber Adapter voor de dosisaerosol.

2.8 Houdbaarheid

Alle materialen zijn latexvrij. De houdbaarheid van de voorzetkamer voor
aerosol bedraagt 3 jaar. Aangeraden wordt om het product na 12 maanden
of 1460 gebruikscycli te vervangen.

3 INHALATIE
3.1 Functionele controle

Reinig het traject door het ventiel

Controleer na ontvangst van de VOORZETKAMER dat het traject door het
ventiel van het mondstuk niet verstopt is.

Als het ventiel verstopt is, mag de VOORZETKAMER niet gebruikt worden.

Stand van het ventiel

Controleer voorafgaand aan elk gebruik of het ventiel in het mondstuk van

de VOORZETKAMER in de correcte stand staat:

 Controleer of het ventiel in het mondstuk in de aangegeven stand staat.
Gebruik, indien nodig, een waterstraal om de stand ervan te corrigeren.

* Droog de VOORZETKAMER goed af alvorens hem weer te gebruiken.

3.2 Voorbereiding van de inhalatie

WAARSCHUWING
Aangezien het inhalatiecompartiment van de VOORZETKAMER niet volle-
dig gesloten is, kunnen er kleine deeltjes in binnendringen, die mogelijk ti-
jdens een inhalatiesessie kunnen worden ingeademd (verstikkingsgevaar).
Daarom is het verplicht om voorafgaand aan elk gebruik te controleren dat
dat de VOORZETKAMER geen vreemde voorwerpen/stoffen bevat.

OPGELET
Controleer voorafgaand aan elk gebruik alle onderdelen en accessoires van
het product. Vervang eventuele defecte, vervormde of ernstig verkleurde
onderdelen. Volg verder ook de hieronder vermelde montage-instructies.
Beschadigde onderdelen en een onjuist gemonteerd compartiment kunnen
de werking van de voorzetkamer en dus de behandeling in gevaar brengen.

OPGELET
Als het masker voor wordt gebruikt, zorg er dan voor dat het plaatje van
het uitademingsventiel naar buiten is gedrukt. Als het plaatje van het ventiel
naar binnen is verplaatst, zou de voor de inademing geleverde dosering
onvoldoende kunnen zijn.

3.3 Inhaleren

1) Controleer het product zorgvuldig op schade, ontbrekende delen of
vreemde voorwerpen. Verwijder eventuele vreemde voorwerpen vooraf-
gaand aan het gebruik.

2) Verwijder de dop vanaf de dosisaerosol, schud de dosisaerosol onmid-
dellijk voorafgaand aan het gebruik en plaats de inhalator op het achter-
stuk van het compartiment.

| 1))
L1 _J//

A OPGELET

Zorg ervoor, voordat de patiént begint met inhaleren, dat alle onderdel-

en stevig op elkaar zijn aangesloten. Anders wordt er mogelijk een onto-

ereikende dosis toegediend.

* Verwijder de dop vanaf de dosisaerosol, schud de dosisaerosol onmid-
dellijk voorafgaand aan het gebruik en plaats de inhalator op het achter-

stuk van het compartiment.
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* Probeer om uit te ademen, houd het masker tegen het gezicht, druk op
de dosisaerosol en adem langzaam in. Plaats, bij gebruik zonder masker,
de lippen rond het mondstuk, druk op de dosisaerosol en adem lang-
zaam in. Houd het masker op zijn plaats en adem 5-6 keer in en uit via
het compartiment. Vertraag de ademhaling wanneer er een geluidssig-
naal klinkt. Houd de adem 5-10 seconden in

A OPGELET

Als u een masker gebruikt, zorg er dan voor dat het masker beide mond-
hoeken en de neus volledig bedekt. Anders zou de

behandeling minder efficiént kunnen zijn vanwege ontsnappende aerosol,
onderdosering, bijvoorbeeld. Voor de mogelijke neveneffecten van ontsnap-
pende aerosol gelieve te verwijzen naar de gebruiksaanwijzing van het
betreffende medicijn.

OPGELET

Kinderen jonger dan 18 maanden moeten vier tot zes keer inademen; kin-

deren ouder dan 18 maanden moeten twee tot vier keer diep inademen.

Anders wordt er mogelijke een onvoldoende dosis toegediend.

Voor volwassenen is één inademing voldoende om het medicijn uit de
VOORZETKAMER in te ademen

¢ Als de arts u vraagt meer dan één doses in te nemen, maak dan een
pauze van één minuut en herhaal dan stap 4 en 5.

4 REINIGING

Alle gebruikte onderdelen en accessoires van het product moeten regel-

matig gereinigd worden, met name als ze na het gebruik zichtbaar vuil zijn.

4.1 Voorbereiding

Het compartiment moet meestal één keer per week gereinigd worden.

* Verwijder de dosisinhalator uit de aansluitring op het inhalatiecompar-
timent en sluit hem af met de voor dit doel verstrekte beschermende dop.

¢ Verwijder, indien aanwezig, het masker vanaf het mondstuk.

* Koppel het mondstuk los van het inhalatiecompartiment (indien aan-
wezig).

4.2 Reiniging

 Verwijder het achterste stuk en demonteer alle andere onderdel-
en van de voorzetkamer.

9

* Spoel af met schoon water.

 Laat beide delen gedurende 15 minuten weken in lauwwarm wa-
ter met vloeibaar reinigingsmiddel. Roer voorzichtig.

=z SN

S

* Schud het overtollige water eraf. Niet droogwrijven.

C 3

* Plaats, wanneer het product volledig droog is en klaar is voor
gebruik, het achterste stuk terug.

4.3 Visuele inspectie
Controleer na elke reiniging alle onderdelen van het product. Vervang even-
tuele defecte, vervormde of ernstig verkleurde onderdelen.

4.4 Drogen en opslaan

* Droog alle onderdelen apart en volledig af.

Gezien de antistatische eigenschappen van het inhalatiecompartiment,
kunnen de onderdelen afgedroogd worden met een schone theedoek.

* Plaats de beschermende dop op het mondstuk (indien van toepassing).

Info: De beschermende dop beschermt het mondstuk tegen schade tijdens
het transport en de opslag.

* Bevestig het mondstuk op het inhalatiecompartiment (indien van toe-
passing).

¢ Sla de VOORZETKAMER en de accessoires op in een droge, stofvrije
omgeving (veilig buiten het bereik van direct zonlicht).

5 OVERIG
5.1 Verwijdering

Alle onderdelen van het product kunnen worden weggegooid met het hu-
ishoudelijke afval, tenzij dit verboden is door de voorschriften inzake afval-
verwerking van kracht in de verschillende lidstaten.

5.2 Toelichting van de symbolen

N
Productcode ﬁt Bescherm tegen zonlicht
Q)
Partinummer g Bewaar op een koele,
! droge plek
Medisch hulpmiddel
. in overeenstemming
M Fabrikant c € met verordening (EU)
2017/745
OOpgelet: Lees en
Medisch hulpmiddel volg a‘andacht!‘g‘de
gebruiksaanwijzing
(waarschuwingen)
Raadpl de Gemachtigde
ev | Rep
gebruiksaanwijzing vertegenwoordiger
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Productiedatum Unieke identificatie

il

GIMA GARANTIEVOORWAARDEN
De Gima standaard B2B garantie van 12 maanden is van toepassing.

CESKY

1 DULEZITE INFORMACE
1.1 Obecné

Prectéte si pozorné a Uplné tento ndvod k pouZziti. Nevyhazujte jej, abyste
jej mohli pozdéji konzultovat. Pfi nedodrzeni navodu k poufZiti nelze vyloucit
rozbiti nebo poskozeni zafizeni.

Pokud pfiznaky pfetrvavaji nebo se va3 stav zhoriuje, nepoutivejte a okamZité vyhlede-
jte svého lékare.

1.2 Informace k ndvodu k pouZiti

Tento navod k pouZziti je uren pro domdci uZivatele.

1.3 Struktura bezpeénostniho ndvodu

Bezpecnostni vystrahy jsou v tomto navodu k pouziti rozdéleny do kategorii

podle stupiid nebezpedi:

- Vystrazné slovo VAROVANI se pouziva k oznaéeni nebezpeti, ktera mo-
hou pfi nedodrzeni preventivnich opatfeni zpUsobit vdzné zranéni nebo i
smrt.

- Vystrazné slovo POZOR se pouziva k oznadeni nebezpeci, kterd mohou

pfi nedodrzeni preventivnich opatfeni zpusobit lehkd az stfedné tézka

zranéni nebo zhorsit lécbu.

Vystrainé slovo POZNAMKA se pouzivé k oznageni obecnych bezpeénost-

nich opatfeni, kterd je tfeba dodrzovat, aby nedoslo k poskozeni vyrobku

béhem pouzivani.

1.4 Lécba kojencii, déti a viech, ktefi potiebuji pomoc

Vsichni, ktefi potfebuji pomoc, musi byt béhem inhalacni 1é¢by pod neus-

talym dohledem dospélé osoby.

Jediné tak Ize zajistit bezpe¢nou a tcinnou lé¢bu. Jedinci v této skupiné ¢as-

to podcenuji nebezpedi, coz vede k riziku Urazu.

Vyrobek obsahuje malé ¢asti. Malé ¢asti mohou zablokovat dychaci cesty

a mohou zpUsobit uduseni. Proto vidy dbejte na to, aby viechny souéésti

vyrobku byly mimo dosah déti a kojenc(. Tento vyrobek je uréen pouze pro

pacienty, ktefi jsou schopni sami dychat a jsou pfi védomi. Jediné tak Ize
zajistit ucinnou |é¢bu a zabranit riziku uduseni.

1.5 Hygiena

Pro inhalacni 1é¢bu pouZivejte pouze vycistény a vysuSeny spacer a

pfislusenstvi, jak je popsano v kapitole 4. Kontaminace a zbytkova vlhkost

podporuji rist bakterii, a zvySuji tak riziko infekce.

Proto dodrzujte nasledujici hygienické pokyny:

- Kazdy spacer musi byt z hygienickych divod{ pouzivan pouze jednim pa-

cientem v doméacim prostfedi.

Pfed prvnim pouZitim zafizeni se také ujistéte, Ze jste provedli jeho vy-

Cisténi a vysuseni.

K cisténi vidy pouZzivejte cerstvou vodu z vodovodu v kvalité pitné vody.

Po kazdém cisténi se ujistéte, Ze jsou véechny soucasti Fadné vysuseny.

- Neuchovavejte SPACER a pfislusenstvi ve vlhkém prostfedi nebo spole¢né
s vilhkymi pfedméty

2 POPIS VYROBKU

2.1 Soucdsti

Zkontrolujte, zda jsou v baleni obsazeny vSechny soucasti vaseho vyrobku
DALU. Pokud néco chybi, neprodlené to oznamte prodejci, u kterého jste
vyrobek DALU zakoupili.

No. Souasti Specifikace/Velikost
L (Sitka) C (Dité) I (Kojenec)

1. Masky \ X X

X ) X

X X v
2. Prachovy kryt ) ) N

(volitelné)

3. Nadstek v v \

4. | Uloziste v v v

5. Zadni dil v v v

6. Ventily v v v

7. Tycka (volitelng) v v \
Pozn.: ,V“ znamend, ze ma tyto soucasti, zatimco ,,x“ znamena, Zze nemd
zadné

2.2 Zamyslené pouZiti
SPACER je zadrzovaci komora a pouZiva se ve spojeni s Iékovymi spreji nebo
,inhaldtorem s odméfenou davkou” pii [é¢bé onemocnéni dychacich cest.

2.3 Zamyslené poufziti

Spacer pro aerosol je uréen k poutziti p¥i [é¢bé chronické obstrukéni plic-
ni nemoci a astmatu pomoci inhalaéniho zafizeni s podporou lékd. Spac-
er je zadrzovaci komora a pouzivéa se ve spojeni s léky ve spreji nebo ,in-
haldtorem s odmérenou davkou” pfi [écbé onemocnéni dychacich cest.
2.4 Kombinace zdravotnickych prostredkii

Spacer pro aerosol Ize pouzit v pfipojeni s ,inhaldtorem s odméfenou davk-
ou” pii 1é¢bé onemocnéni dychacich cest. Davkovaci inhalatory jsou pfib-
lizné obdélnikového tvaru, 23:2mm dlouhé x 16,52 mm Siroké.

Nejsou znamé zadné kontraindikace.

2.5 Kombinace vyrobku

SPACER ma tyto specifikace: s malou, stfedni nebo Sirokou maskou. Pacient
si mUze zvolit pro sebe vhodnou specifikaci na zakladé velikosti tvére.

2.6 Popis fungovdni

SPACER pomaha: minimalizovat koordinaéni chyby pfi pouzivani inhalatoru
s odméfenou dévkou a zabrafiuje ukladani velkého mnozstvi Iéku v oro-
faryngedlni oblasti a s tim spojenym nezadoucim vedlej$im G&inkim. Diky
flexibilnimu pfipojovacimu adaptéru jej Ize pouZit se viemi standardnimi
inhaldtory s odmétenou davkou.

2.7 Informace o materidlu

PETG/PP/ABS Inhalaéni komora, naudstek

Silikon Komorovy ventil, maska

Pfipojovaci adaptér pro inhalator s
odmérenou davkou.

Termoplasticka pryz

2.8 Zivotnost

Viechny materialy neobsahuiji latex. Zivotnost Spaceru pro aerosol jsou
3 roky. Vyrobek se doporucuje vymeénit po 12 mésicich nebo po 1460
pouzitich.

3 INHALACE

3.1 Zkouska funkcnosti

Volny prachod ventilem

Po obdrzeni SPACERU zkontrolujte, zda je cesta ventilem k ndustku volna.
Pokud je ventil ucpany, nesmi se SPACER pouZivat.

Poloha ventilu

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda je ventil uvniti nddstku SPACERU

ve spravné poloze:

¢ Zkontrolujte, zda je ventil uvnitf nadstku v zobrazené poloze. V pfipadé
potieby upravte jeho polohu proudem vody.

* Pred dal$im pouzitim zafizeni SPACER zcela vysuste.

3.2 Priprava k inhalaci

VAROVANi
Vzhledem k tomu, Ze inhala¢ni komora SPACERU neni zcela uzaviend, mo-
hou se do ni dostat malé Céstice, které mohou byt béhem inhalace vdech-
nuty (nebezpeci uduseni). Proto je nutné se pred kazdym pouzitim ujistit,
Ze se uvnitf SPACERU nenachazeji zadna cizi télesa.

UPOZORNENI
Pfed kazdym pouZitim zkontrolujte vSechny soucdsti vyrobku a pfislusen-
stvi. Vymérite viechny poskozené, deformované nebo silné odbarvené dily.
Postupujte také podle nize uvedenych pokynt k montazi.
Poskozené souCdsti a nespravné sestavend zadrzovaci komora mohou
zhor3it funkci zadrzovaci komory, a tim i 1é¢bu.
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AUPOZORNENI

Pokud pouzivate masku, zkontrolujte, zda je ventilovy krouzek vytlaéen

smérem ven. Pokud je ventilovy krouzek vychylen smérem dovnitt, mGze

byt davka pfi vdechovéni nedostate¢nd.

3.3 Provddeéni inhalace

o 1) Peclivé zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny, zda nechybi néjaké
dily nebo nejsou pfitomny cizi pfedméty. Pfed pouZzitim odstrarite vSech-
ny cizi pfedméty.

® 2) Sejméte KRYT z MDI, bezprostfedné pfed pouzitim protiepejte MDI a
vlozte MDI do zadni ¢asti komory.

A UPOZORNEN(

NeZ pacient zacne inhalovat, ujistéte se, Ze jsou vsechny dily k sobé pevné
ptipojeny. Neni-li tomu tak, mohla by byt poddna nedostate¢nd davka.

e Sejméte KRYT z MDI, bezprostfedné pied pouzitim protfepejte MDI a
vlozte MDI do zadni ¢asti komory.

Pokuste se vydechnout, pfilozte masku k obli¢eji, stisknéte MDI a poma-
lu se nadechnéte. Pokud neni k dispozici maska, pfilozte rty k naudstku,
stisknéte MDI a pomalu vdechujte. Drzte masku na misté a vdechujte a
vydechujte komorou po dobu 5-6 vdech(. Pokud se ozve tén, zpomalte
vdechovani. ZadrZte dech na 5-10 sekund

A UPOZORNEN(

Pokud pouzivate masku, dbejte na to, aby zcela zakryvala oba koutky ust a
nos. Neni-li tomu tak, lé¢ba mlze byt méné Gcinnd z divodu tniku aerosolu
nebo v disledku nedostate¢ného davkovani. Ohledné moznych vedlejsich
ucinka unikajiciho aerosolu si prectéte navod k pouziti daného léku.

UPOZORNEN(
Déti mladsi 18 mésict by mély inhalovat ¢tyfikrat az Sestkrat, déti starsi
18 mésich dvakrat az Etyfikrat. Neni-li tomu tak, mohla by byt podana ne-
dostatecna davka.
U dospélych staci k inhalaci Iéku ze SPACERU jeden nadech
o Pokud vam lékaf nafidi uzivat lék po dobu del$i nez jeden néstfik, od-
pocirite si jednu minutu a poté zopakujte krok 4 a krok 5.
4 CISTENI
Pravidelné Cistéte vsechny soucdsti vyrobku a pouzité pfislusenstvi, pokud
jsou viditelné znedisténé, ihned po pouziti.
4.1 Priprava
Komora se ¢isti vétSinou jednou tydné.
* Vlyjméte inhaldtor s odmérenou davkou ze spojovaciho krouzku na in-
halaéni komore a uzaviete jej k tomu uréenym ochrannym krytem.
* V pfipadé potieby odpojte masku od naustku.
e Odpojte naustek z inhalaéni komory (v pfipadé potieby).

4.2 Cisténi

e Odstrante zadni dil a odmontujte ostatni ¢asti spaceru.

-9

¢ Oplachnéte v Cisté vodé.

¢ Oba dily namocte na 15 minut do vlazné vody s tekutym Cisticim pros-
tfedkem. Opatrné promichejte.

C L&
[

e Pfebyte¢nou vodu vytiepejte. Neotirejte do sucha.

== SN
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 Jakmile je jednotka zcela suchd a pFipravena k pouZiti, vratte zadni dil
zpét.

4.3 Vizudlni kontrola

Po kazdém cisténi zkontrolujte vSechny soucasti vyrobku. Vymérite vsechny

poskozené, deformované nebo silné odbarvené dily.

4.4 Suseni a skladovdni

* Vsechny jednotlivé dily zcela osuste.

Vzhledem k antistatickym vlastnostem inhalaéni komory je mlzZete osusit

Cistou utérkou.

¢ Na naustek nasadte ochranny kryt (je-li k dispozici).

Info: Ochranny kryt chrani ndustek pfed poSkozenim pfi prepravé a

skladovani.

e Pfipevnéte naustek k inhalaéni komofe (je-li k dispozici).

* SPACER a jeho pfislusenstvi skladujte na suchém, bezprasném misté (bez-
pecné mimo dosah pfimého slunecniho zareni)

5 RUZNE

5.1 Likvidace

Vsechny soucasti vyrobku Ize likvidovat spole¢né s domovnim odpadem,
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pokud to nezakazuji predpisy o likvidaci platné v pfislusnych ¢lenskych
zemich.

5.2 Vysvétleni symbolii

P =eZ__ | Chrénit pfed slunecnim
Kod vyrobku //..L\ svétlem

Uchovévat v suchu a

Cislo $arze ?

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy az alkotorészek megfelel6en megszaradtak a tisztitas
utan.

- Ne tartsa a SPACERT és tartozékait nedves kdrnyezetben vagy nedves targyakkal
egyltt.

2 TERMEKLEIRAS

2.1 Alkotorészek

Ellendrizze, hogy DALU termékének minden alkotérésze a csomagolasban van.
Ha valami hianyzik, haladéktalanul tdjékoztassa a viszonteladét, akitél a DALU
terméket vésarolta.

chladu
No. Componenti Specifikacié/Méret
Zdravotnicky prostfedek v e cle . s p
“ Vyrobce C € souladu s nafizenim (EU) (Nagy) (Gyermek) (Csecsemd)
¢.2017/745 1. Maszkok v X X
[ X \ X
UPozor: Peclivé si
Zdravotnicky preltéte a dodrzujte X
prostiedek pokyny (varovani) k 2. Porvéds sapka v v v
pouzitf (opcionalis)
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1 FONTOS INFORMACIO

1.1 Altaldnos informdcick

Kérjuk, hogy figyelmesen olvassa el az Gsszes hasznalati utasitast. Ne dobja ki,
igy a késébbiekben is hivatkozasként hasznalhatd. Ha nem tartja be a hasznélati
utasitasokat, nem zérhatd ki, hogy sérulés vagy kar érje a késziiléket.

Ha a tiinetek tovabbra is fennallnak vagy ha éllapota romlik, hagyja abba a késziilék hasznalatat
és haladéktalanul forduljon orvoshoz.

1.2 A haszndlati utasitdsokkal kapcsolatos informdcio

Ezek a hasznalati utasitésok otthoni haszndlatra vonatkoznak.

1.3 A biztonsdgi utasitdsok csoportositdsa

A biztonsagi-kritikus figyelmeztetéseket ebben a hasznalati utasitdsban a kockdzati

szintek alapjan csoportositottuk:

- AFIGYELMEZTETES sz6 olyan kockazatokat jelél, amelyek dvintézkedések nélkil
sulyos sériilést vagy akar haldlt is okozhatnak.

- AFIGYELEM sz olyan kockazatokat jeldl, amelyek 6vintézkedések nélkil kisebb
vagy kozepes mértékdi sériilést vagy egészségkarosodasi kezelést okozhatnak.

- A MEGIJEGYZES sz6 olyan &ltaldnos dvintézkedéseket jelsl, amelyeket be kell
tartani ahhoz, hogy elkeriilje a termék hasznélat kézbeni sériilését.

1.4 Csecsemdk, gyermekek és tamogatdsra szorulé személy-
ek kezelése

A tdmogatasra szoruld személyeket folyamatosan egy feln6ttnek kell feliigyelnie

az inhaldcids terdpia soran.

Ez a biztonsagos és hatékony kezelés egyetlen médja. Az ebbe a csoprtba tartozd

személyek gyakran alabecsiilik a fenndllé kockazatokat, igy a hasznalat baleset-

veszélyes lehet.

Atermék kis méret(i részeket tartalmaz. A kis méret(i részek elzarhatjak a légutakat

és fulladdst okozhatnak. Ezért gy6z6djon meg arrdl, hogy a termék minden részét

csecsemOktdl és gyermekektdl tévol tartja.

Ezt a terméket olyan betegeknek tervezték, akik képesek ondlldan lélegezni és

tudatuknal vannak. Ez a fulladasveszély elkeriilésének és a hatékony kezelésnek

az egyetlen mddja.

1.5 Higiénia

Csak azokat a spacereket és tartozékokat haszndlja inhalacids terdpiara, amelyeket

a 4. fejezetben leirtak szerint megtisztitott és megszaritott. A szennyezédés és a

maradék nedvesség el6segiti a baktériumok elszaporodasat, igy noveli a fert6zés

veszélyét.

Ezért kérjuk, kovesse az alabbi higiéniai utasitasokat:

- Minden egyes spacert otthon csak egy beteg hasznélhat, higiéniai okokbdl.

- Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az eszkdz els6 hasznalata el6tt azt megtisztitotta
és megszaritotta.

- Atisztitashoz mindig ivoviz mindségli friss csapvizet hasznaljon.

2.2 Rendeltetési cél
A SPACER egy inhalacios tartaly, melyet gyogyszeres spray-kkel vagy “kimért ada-
goldsu inhalatorokkal” hasznalnak a légutak betegségeinek kezelésére.

2.3 Rendeltetésszer(i haszndlat

Az aeroszolhoz tartozé spacer a kronikus obstruktiv 1éguti betegség és asztma
gyogyszeres inhaldcios eszkozzel vald kezelésére szolgdl. A spacer egy inhalacids
tartaly, melyet gydgyszeres spray-kkel vagy “kimért adagoldsu inhalatorokkal”
haszndlnak a légutak betegségének kezelésére.

2.4 Orvostechnikai eszkéz6k kombindldsa

Az aeroszolhoz tartozd spacer “kimért adagolasu inhalatorokkal” hasznalandd
a légutak betegségének kezelésére. A kimért adagolasu inhalatorok korilbeltl
négyszogletesek, 23+t2mm hossztak x 16,5+2 mm szélesek.

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

2.5 Termék kombindciok

A SPACER az alabbi specifikdciokkal rendelkezik: kis maszkkal, kozepes maszkkal
vagy nagy maszkkal. A betegek az arc mérete alapjan valaszthatjak ki a megfelelé
specifikaciokat.

2.6 A funkci6 leirdsa

A SPACER segit: a koordinacids hibak csokkentésében a kimért adagolasu in-
haldtorokkal torténé haszndlat soran, valamint a gyogyszereknek a garat
terliletén torténd, nagy mennyiségli lerakodasanak és az ezzel jaré kellemetlen
mellékhatasoknak az elkertilésében. A rugalmas csatlakozé adapterrel minden
standard, kimért adagolasu inhalatorral hasznalhatd.

2.7 Anyaggal kapcsolatos informdcioki

PETG/PP/ABS Inhaldciés kamra, Szajcsutora

Szilikon Szelep a kamraban, maszk

Hére lagyuld gumi Adapter csatlakoztatasa a kimért
adagoldsu inhalatorhoz.

2.8 Eltarthatosdgi idé

Az anyagok nem tartalmaznak latexet. Az aeroszolhoz tartozo spacer eltarthatdsa-
gi ideje 3 év. Azonban azt javasoljuk, hogy 12 havonta vagy 1460 hasznalat utan
cserélje ki.

3 INHALACIO

3.1 Funkci6 ellenérzése

Tegye szabadda a szelepen keresztiili atjarast

Miutdn megkapta a SPACERT, ellendrizze, hogy a szajcsutordban lévs szelepen
keresztiili Gt szabad.

Ha a szelep gétolt, a SPACERT tilos hasznalni.

A szelep helyzete
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Minden egyes hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a szelep a helyes pozicidban van a

SPACER szdjcsutoraban:

e Ellendrizze, hogy a szelep a bemutatott poziciéban van a szdjcsutoraban.
Sziikség esetén némi viz atfolyatdsaval korrigalhatd a helyzete.

¢ Az Ujabb hasznélat el6tt teljesen szaritsa meg a SPACERT

3.2 ElGkészités az inhaldldsra

FIGYELMEZTETES
Mivel a SPACER inhalcids kamraja nem teljesen zart, a kisebb részecskék bejuthat-
nak és belélegezheti 6ket egy inhalacid soran (fulladas kockazata). Ezért kiilondsen
fontos meggy6z6dni arrél minden egyes hasznalat el6tt, hogy nincsenek idegen
testek a SPACERBEN.

VIGYAZAT
Minden hasznalat el6tt ellenrizze a termék alkotorészeit és tartozékait. Cserél-
jen ki minden torétt, eldeformalddott vagy talzottan elszinez6dott részt. Kérjik,
kovesse az aldbbi 6sszeszerelési utasitasokat.
A sériilt alkatrészek és a helytelendl 6sszeszerelt tarté kamra meghidsithatja a
tartd kamra miikodését és igy a kezelést is.

VIGYAZAT
Ha a maszkot hasznalja, gy6z6djon meg arrdl, hogy a kilégzé szelep alatét kifelé van
nyomva. Ha a szelep alatét befelé hajlik, az adagolt gyogyszer mennyisége elégtel-
en lehet a belégzés soran.

3.3 Az inhaldlds végzése

¢ 1) Alaposan vizsgalja at a terméket, hogy nincs-e rajta sériilés, hidnyzo részek
vagy idegen tdrgyak. A haszndlat el6tt tavolitson el minden idegen targyat.

 2)Vegye le avédGsapkat a kimért dozisu inhalatorrdl (MDI), hasznalat el6tt razza
fel az MDI-t és helyezze be a kamra hatrészébe.

A VIGYAZAT

Miel6tt a beteg inhalalni kezd, gy6z6djon meg arrdl, hogy minden rész biztosan

csatlakozik egymashoz. Egyéb esetben elégtelen adagolas léphet fel.

o Vegye le a védGsapkat a kimért doézisu inhaldtorrol (MDI), haszndlat el6tt razza
fel az MDI-t és helyezze be a kamra hétrészébe.

Probaéljon meg kilélegezni és tartsa a maszkot az arcan, nyomja meg az MDI-t és
lassan lélegezzen be. Ha nincs maszk, tegye az ajkait a szajcsutora koré, nyomja
meg az MDI-t és lassan |élegezzen be. Tartsa a helyén a maszkot és |élegezzen
be és ki a kamran keresztiil 5-6 légzésvételig. Lassitsa le az inhalaciét ha hangot
hall. Tartsa vissza a lélegzetét 5-10 masodpercig

¥

A VIGYAZAT

Ha maszkot hasznal, gy6z6djon meg arrdl, hogy a maszk teljesen befedi a szaj
mindkét sarkat és az orrot. Kiilonben a kezelés kevéshé lesz hatékony az aeroszol
kiszokése miatt, példaul az aluladagolas miatt. Az aeroszol kiszokésének lehetséges
mellékhatdsaival kapcsolatban kérjiik, olvassa el a széban forgd gyogyszer haszna-
lati utasitasat.

VIGYAZAT
A 18 hénapndl fiatalabb gyermekeknek 4-6 inhalalast kell végezniiik, a 18 honap-
nél idGsebb gyermekeknek mélyen kell belélegezniiik 2-4-szer. Kiilonben elégtelen

adagolas léphet fel.

A felnbttek szamara egy |élegzetvétel elég ahhoz, hogy belélegezzék a gyogyszert

a SPACERBOL

¢ Amennyiben orvosa egynél tobb spray hasznalatot ir el6 a gyogyszer bev-
ételéhez, pihenjen egy percig, majd ismételje meg a 4. és az 5. lépést.

4 TISZTITAS

Minden hasznalat utan rendszeresen tisztitson meg minden hasznalt termék alka-

trészt és tartozékot, ha lathatéan szennyezettek.

4.1 El6készités

A kamrat altalaban hetente egyszer kell tisztitani.

o Vegye kia mért adagoldsti inhalatort az inhaldlé kamran 1évé csatlakozogytirtibsl
és zarja le az erre a célra szolgald védSsapkaval.

o Sziikség esetén vélassza le a maszkot a szajcsutorarol.

o Csatlakoztassa le a széjcsutorat az inhaldcids kamrardl (ha sziikséges).

4.2 Pulizia

o Tavolitsa el a hatrészt és szerelje szét a spacer tobbi részét.

s/

o Oblitse le tiszta vizzel.

o Aztassa mindkét részt 15 percig langyos vizben, folyékony tisztitésze-
rrel. Ovatosan rézza éssze.

= SN

¥

* Razza ki a felesleges vizet. Ne dorzsolje szérazra.

A

¢ Tegye vissza a hatrészt, amikor az egység teljesen szaraz és haszndla-
tra kész.

4.3 Vizudlis ellendrzés
Minden tisztitds utan vizsgélja meg a termék alkotdrészeit. Cseréljen ki minden
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torott, eldeformélddott vagy tulzottan elszinez6dott részt.

4.4 Szdritds és tdrolds

o Szaritson meg teljesen minden részt.

Az inhalacids kamra antisztatikus tulajdonsagai miatt tiszta ruhdval szarithatd.

¢ Helyezze a védGsapkdt a szajcsutordra (ha van).

Informécid: A védésapka védi a szajcsutorat a sériilésektdl a szdllitas és a tarolas
soran.

o Csatlakoztassa a szajcsutordt az inhaldcios kamrara (ha sziikséges).

o A SPACERT és annak tartozékait szaraz, pormentes helyen térolja (folyamatos,
kézvetlen napsugarzastol védve).

5VEGYES
5.1 Artalmatlanitas

A termék minden alkatrésze a haztartasi hulladékkal egyitt artalmat-
lanithaté, hacsak ezt nem filtjak az adott tagorszagban érvényben lévo
artalmatlanitasi szabalyok.

5.2 A szimbdlumok magyardzata
Termékkod j\/\lli\
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GIMA GARANCIALIS FELTETELEK
A termékre a Gima szokdsos, 12 hdnapos B2B garancidja érvényes

POLSKI

1 DULEZITE INFORMACE
1.1 Ogélne

Nalezy uwaznie i w catosci przeczytac niniejszg instrukcje obstugi. Nie na-
lezy jej wyrzucac, aby moc zapoznac sie z nig w pozniejszym terminie. W
przypadku nieprzestrzegania instrukcji uzytkowania nie mozna wykluczy¢
obrazen lub uszkodzenia urzadzenia.

Jest to jedyny sposéb na zapewnienie bezpiecznego i skutecznego leczenia.

Osoby z tej grupy czesto nie doceniajg zwigzanych z tym zagrozen, co pow-

oduje ryzyko obrazen.

Produkt zawiera mate czesci. Mate czesci mogg blokowa¢ drogi oddechowe

i prowadzi¢ do ryzyka zadfawienia. Dlatego nalezy zawsze przechowywaé

wszystkie elementy produktu poza zasiegiem dzieci i niemowlat.

Ten produkt jest przeznaczony wytgcznie dla pacjentéw, ktérzy sa w st-

anie samodzielnie oddychac i sg przytomni. Jest to jedyny sposéb na

zapewnienie skutecznego leczenia i uniknigcie ryzyka zadtawienia.

1.5 Higiena

Do terapii inhalacyjnej nalezy uzywa¢ wyfgcznie elementéw urzadzenia

spacer i akcesoridw, ktore zostaty wyczyszczone i wysuszone zgodnie z

opisem w rozdziale 4. Zanieczyszczenia i wilgo¢ resztkowa sprzyjaja rozwo-

jowi bakterii, zwiekszajac ryzyko infekcji.

W zwigzku z tym nalezy przestrzegac ponizszych instrukcji dotyczacych hi-

gieny:

Ze wzgledow higienicznych kazdy element urzadzenia spacer moze by¢

uzywany w domu wytgcznie przez jednego pacjenta.

Przed pierwszym uzyciem urzadzenia nalezy je bezwzglednie wyczyscic i

osuszyc.

- Do czyszczenia nalezy zawsze uzywac Swiezej wody z kranu o jakosci

wody pitnej.

Po zakoriczeniu czyszczenia nalezy upewnic sig, ze wszystkie elementy

zostaty prawidtowo wysuszone.

- Nie nalezy przechowywac urzgdzenia SPACER i jego akcesoriéw w wilgot-
nym otoczeniu lub razem z wilgotnymi przedmiotami

2 OPIS PRODUKTU
2.1 Elementy

Nalezy sprawdzi¢, czy w opakowaniu znajdujg sie wszystkie elementy pro-
duktu firmy DALU. Jesli jakiego$ elementu brakuje, nalezy natychmiast
powiadomi¢ sprzedawce, u ktérego zakupiono produkt firmy DALU.

nr Elementy Specyfikacja/rozmiar
L (Dorosty) C (Dziecko) I (niemowle)
1. Masky v X X
X N X
X X v
2. Ostona przeciwpytowa v v v
(opcjonalna)
3. Ustnik v v v
4. Korpus do przechowy- v v v
wania
5. Tylna czes¢ v v v
6. Zawory v \ v
7. Gwizdek (opcjonalnie) v v v
Uwaga: V" oznacza obecnos¢ tego elementu, natomiast ,x” oznacza
jego brak

Jesli objawy nie ustgpig lub stan sig pogorszy, nalezy przerwaé ie p!

i sigz

1.2 Informacje dotyczqgce instrukcji obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona dla uzytkownika domowego.
1.3 Struktura instrukcji bezpieczeristwa

Ostrzezenia istotne z punktu widzenia bezpieczeristwa sg w niniejszej in-
strukcji uzytkowania podzielone na kategorie wedtug poziomdw zagrozenia:
Stowo ostrzegawcze OSTRZEZENIE jest uzywane do wskazania zagrozen,
ktore przy braku s$rodkéw ostroznosci mogg spowodowaé powazne
obrazenia ciata, a nawet $mier¢.

Hasto ostrzegawcze PRZESTROGA oznacza zagrozenia, ktére przy braku
Srodkdw ostroznosci mogg prowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych
obrazer ciafa lub utrudniac leczenie.

Stowo ostrzegawcze UWAGA jest uzywane w celu wskazania ogélnych
$rodkdw ostroznosci, ktdrych nalezy przestrzega¢, aby uniknaé uszkodze-
nia produktu podczas uzytkowania.

1.4 Postepowanie z niemowletami, dziecmi i innymi
osobami wymagajqcymi pomocy

Kazda osoba wymagajgaca pomocy musi by¢ stale nadzorowana przez osobe

dorosta podczas terapii inhalacyjnej.

2.2 Przeznaczenie

Urzadzenie SPACER jest komorg do uzytku recznego i jest uzywane w
potaczeniu z rozpylaczami lekéw lub ,inhalatorami ci$nieniowymi” w lecze-
niu chordb drég oddechowych.

2.3 Zamierzone zastosowanie

Urzadzenie spacer do aerozolu jest przeznaczone do stosowania w lecze-
niu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc i astmy za pomoca urzadzenia
do inhalacji wspomaganej lekami. Urzadzenie SPACER to komora do uzytku
recznego, stosowana w potaczeniu z rozpylaczami lekéw lub ,inhalatorami
cisnieniowymi” w leczeniu choréb drég oddechowych.

2.4 Potgczenie urzgdzerh medycznych

Urzadzenie spacer do aerozolu powinno by¢ stosowane w potaczeniu z ,,in-
halatorami ci$nieniowymi” w leczeniu choréb drég oddechowych. Inhalato-
ry z odmierzong dawka sa w przyblizeniu prostokatne, o wymiarach 23+2
mm dtugosci x 16,52 mm szerokosci.

Nie s znane zadne przeciwwskazania.

2.5 Kombinacje produktow
Urzadzenie SPACER jest dostepne w nastepujgcych wersjach: z matg maska,
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ze $rednig maska lub z duza maska. Pacjenci moga wybra¢ odpowiednie
specyfikacje w zaleznosci od wielkosci twarzy.

2.6 Opis funkcji

Urzadzenie SPACER pomaga: zminimalizowac btedy koordynacji podczas ko-
rzystania z inhalatoréw z odmierzang dawkga unikng¢ osadzania sie duzych
ilosci leku w okolicy ustno-gardtowej i zwigzanych z tym niepozadanych
skutkéw ubocznych. Dzieki elastycznemu adapterowi taczacemu moze by¢
uzywany ze wszystkimi standardowymi inhalatorami z odmierzang dawka.

2.7 Informacje o materiale

PETG/PP/ABS Komora inhalacyjna, ustnik

Silikon Zawér w komorze, maska

Guma termoplastyczna Adapter taczacy do inhalatora

cisnieniowego.

2.8 Okres trwatosci
Wszystkie materiaty nie zawierajg lateksu. Okres trwatosci urzadzenia Spac-
er do aerozolu wynosi 3 lata. Zaleca sie wymiane produktu po 12 miesig-
cach lub po 1460 uzyciach.

3 INHALACJA
3.1 Kontrola dziatania

Czysta droga przez zawor

Po otrzymaniu urzgdzenia SPACER nalezy sprawdzi¢, czy droga przez zawor
w ustniku jest drozna.

Jesli zawor jest zatkany, nie wolno uzywac urzadzenia SPACER.

Potozenie zaworu

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zawdr znajduje sie w praw-

idtowym potozeniu wewnatrz ustnika urzadzenia SPACER:

e Sprawdzi¢, czy zawor znajduje sie w pozycji pokazanej wewnatrz ustnika.
W razie potrzeby uzy¢ strumienia wody, aby skorygowac jego potozenie.

¢ Przed ponownym uzyciem urzadzenie SPACER nalezy catkowicie wy-
suszy¢.

3.2 Przygotowanie do inhalacji

OSTRZEZENIE
Poniewaz komora inhalacyjna urzadzenia SPACER nie jest catkowicie zam-
knieta, do srodka moga dosta¢ sie mate czasteczki, ktére moga zosta¢
wdychane podczas inhalacji (ryzyko zadtawienia). Dlatego przed kazdym
uzyciem nalezy upewnic¢ sig, ze wewnatrz urzgdzenia SPACER nie znajdujg

sie zadne ciata obce.

A UWAGA

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy produktu i ak-
cesoria. Wymieni¢ wszystkie uszkodzone, znieksztatcone lub powaznie od-
barwione czesci. Nalezy réwniez przestrzegac instrukcji montazu podanych
ponizej. Uszkodzone elementy i nieprawidtowo zmontowana komora pod-

trzymujaca moga negatywnie wptyna¢ na dziatanie komory podtrzymu-
jacej, a tym samym na leczenie.

Jedli uzywana jest maska dla, nalezy upewni¢ sig, ze podkitadka zaworu
jest wcisni Jesli zaworu jest do daw-

ka podawana podczas wdechu moze by¢ niewystarczajaca.

3.3 Przeprowadzanie inhalacji

o 1) Dokfadnie sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, brakujgcych czes-
ci lub obcych przedmiotéw. Przed uzyciem nalezy usunac¢ wszelkie obce
przedmioty.

2) Zdjy¢ nasadke z inhalatora ci$nieniowego, wstrzasngc¢ inhalatorem
bezposrednio przed uzyciem i wtozy¢ inhalator ci$nieniowy do tylnej
czesci komory.

A —-

Przed rozpoczeciem inhalacji przez pacjenta nalezy upewnic sie, ze wszystk-

ie czesci sg ze sobg dobrze pofagczone. W przeciwnym razie moze zosta¢

dostarczona niewystarczajgca dawka.

¢ Zdjac¢ nasadke z inhalatora ci$nieniowego, wstrzasna¢ inhalatorem bez-
posrednio przed uzyciem i wtozy¢ inhalator cisnieniowy MDI do tylnej
czesci komory.

* Sprobowac wykona¢ wydech i przytozy¢ maske do twarzy, nacisng¢ in-
halator MDI i powoli wykona¢ wdech. Jesli nie ma maski, umiesci¢ usta
wokoét ustnika, nacisngé przycisk MDI i powoli wdycha¢. Przytrzymac
maske na miejscu, a nastepnie wdychac¢ i wydychac¢ powietrze przez ko-
more przez 5-6 oddechéw. Jesli styszalny jest sygnat dzwiekowy, nalezy
spowolni¢ wdech. Wstrzyma¢ oddech na 5-10 sekund

A UWAGA

Pokud pouzivate masku, dbejte na to, aby zcela zakryvala oba koutky Ust a
W przypadku korzystania z maski nalezy upewnic sie, ze catkowicie zakrywa
ona kaciki ust i nosa. W przeciwnym razie leczenie moze by¢ mniej sku-
teczne z powodu wydostawania sig aerozolu, na przyktad z powodu jego
zbyt matej dawki. Aby uzyska¢ informacje na temat mozliwych skutkdéw
ubocznych wydostajacego sie aerozolu, nalezy zapoznac sie z instrukcja
stosowania danego leku

UWAGA
Dzieci w wieku ponizej 18 miesiecy powinny mie¢ wykonywang inhalacje od
czterech do szesciu razy; dzieci w wieku powyzej 18 miesiecy powinny mie¢
wykonywang gtebokg inhalacje od dwaéch do czterech razy. W przeciwnym
razie moze zosta¢ dostarczona niewystarczajgca dawka.
W przypadku oséb dorostych wystarczy jeden wdech, aby wdychac¢ lek z
rozpylacza urzgdzenia SPACER
o Jesli lekarz zaleci przyjmowanie leku przez wigcej niz jedno rozpylenie,
nalezy odpocza¢ przez minute, a nastepnie powtérzyé kroki 4 i 5.
4 CZYSZCZENIE
Regularnie czysci¢ wszystkie elementy produktu i uzywane akcesoria
natychmiast po uzyciu, jesli s3 one widocznie zabrudzone.
4.1 Przygotowanie
KKomore zwykle nalezy czysci¢ raz w tygodniu.
* Wyjac inhalator ci$nieniowy z pierscienia faczacego na komorze inhalacy-
jnej i zamkna¢ go nasadka ochronng przeznaczonga do tego celu.
* W razie potrzeby odtgczy¢ maske od ustnika.
¢ Odtaczy¢ ustnik od komory inhalacyjnej (jesli dotyczy).

4.2 Czyszczenie

o Zdjac tylng czes¢ i zdemontowad pozostate czesci urzadzenia spacer.

9

¢ Wyptukaé w czystej wodzie.

* Pozostawi¢ do wyschnigcia w pozycji pionowej.
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e Moczy¢ obie czesci przez 15 minut w letniej wodzie z dodatkiem
ptynnego detergentu. Delikatnie wymieszac.

N

¢ Wytrzagsng¢ nadmiar wody. Nie trze¢ do sucha.

C3E
0-

o Zatozyc tylng czes¢, gdy urzadzenie jest catkowicie suche i gotowe do
uzycia.

4.3 Kontrola wzrokowa

Po kazdym czyszczeniu nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy produktu.

Wymieni¢ wszystkie uszkodzone, znieksztatcone lub powaznie odbarwione

czesci.

4.4 Suszenie i przechowywanie

o Catkowicie wysuszy¢ wszystkie poszczegdlne czesci.

Ze wzgledu na antystatyczne wtasciwosci komory inhalacyjnej mozna je
osuszyc czystg Sciereczkg do naczyn.

¢ Natozy¢ nasadke ochronng na ustnik (jesli dotyczy).

Info: Nasadka ochronna chroni ustnik przed uszkodzeniem podczas trans-
portu i przechowywania.

¢ Przymocowac ustnik do komory inhalacyjnej (jesli dotyczy).

e Urzadzenie SPACER i jego akcesoria nalezy przechowywac w suchym, wol-
nym od kurzu miejscu (z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego).

5 ROZNE

5.1 Utylizacja

Wszystkie elementy produktu mozna utylizowa¢ razem z odpadami do-
mowymi, chyba ze jest to zabronione przez przepisy dotyczace utylizacji
obowigzujace w poszczegdlnych krajach cztonkowskich.

5.2 Objasnienie symboli

e . -
=eZ_ | Trzymac z dala od Swiatta
Kod produktu /-I\ stonecznego

S, Przechowywac w

H Numer partii ? chtodnym i suchym
miejscu
Wyréb medyczny zgodny
Producent c E z Rozporzadzenie (UE)
2017/745

Ostrzezenie - Zobacz

Wyréb Medyczny instrukcje obstugi

Przeczytad instrukcje
obstugi

Autoryzowany
przedstawiciel

g P

Data produkji Egyedi azonosito
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WARUNKI GWARANCIJI GIMA

Obowiazuje 12-miesieczna ja B2B firmy Gima.

LATVISKI

1 SVARIGA INFORMACIJA

1.1 Visparigi noteikumi

Ludzu, rpigi un pilniba izlasiet $is lietosanas instrukcijas. Neizmetiet tas, lai jas
varétu tas skatit vélak. Neievérojot lieto$anas instrukcijas, nevar izslégt traumas
vai ierices bojajumus.

Ja simptomi nepaziid vai jiisu stavoklis pasliktinas, partrauciet lieto3anu

un nekavéjoties sazinieties ar savu arstu.

1.2 Informacija par lietosanas instrukcijam

Sis lietosanas instrukcijas ir paredzétas majas lietosanai.

1.3 Drosibas instrukciju struktira

Saja lietosanas instrukcija, atbilstosi bistamibas limenim, kritiskie bridinajumi at-
tieciba uz drosibu ir iedaliti kategorijas:

- Signalvards BRIDINAJUMS tiek izmantots, lai noraditu uz apdraudéjumiem, kas
bez piesardzibas pasakumiem var izraisit smagus savainojumus vai pat navi.
Signalvards UZMANIBU tiek izmantots, lai noraditu uz apdraudé&jumiem, kas bez

piesardzibas pasakumiem var izraisit vieglus vai vidéji smagus savainojumus vai
pasliktinat arstésanu.

- Signalvards PAZINOJUMS tiek izmantots, lai noraditu uz visparigiem pie-
sardzibas pasakumiem, kas jaievéro, lai produktu lietosanas laika nesabojatu.
1.4 Zidainu, bérnu un paréjo, kam nepieciesama palidziba,

arstésana
Ikvienu, kam inhalacijas terapijas laika nepiecieSsama palidziba, pastavigi jauzrauga
kadam no pieaugusajiem.
Tadéjadi un vienigi var nodroginat dro3u un efektivu arstésanu. Sis grupas individi
biezi vien nenovérté ar to saistitos apdraudéjumus, tadéjadi radot traumu risku.
Produkts satur nelielas dalinas. Tas var blokét elpcelus un izraisit aizrisanas risku.
Tapéc visas produkta sastavdalas vienmér glabajiet zidainiem un maziem bérniem
nepieejama vieta.
Sis produkts ir paredzéts tikai pacientiem, kas pasi spé&j elpot un ir pie samanas.
Tadéjadi un vienigi var nodrosinat efektivu arstésanu un izvairities no aizrisanas
riska.
1.5 Higiéna
Inhalacijas terapijai izmantojiet tikai starpliku un piederumus, kas tiek tiriti un zave-
ti, ka aprakstits 4. nodala. Piesarnojums un atlikusais mitrums veicina baktériju vai-
rosanos, tadéjadi palielinot infekcijas risku.
Tapéc, ludzu, ievérojiet $adus higiénas noradijumus:
Sakara ar higiénas apsvérumiem katru starpliku majas drikst lietot tikai viens

vienigs pacients.
- Tiri$anai vienmér izmantojiet svaigu krana Gdeni ar dzerama tdens kvalitati.
Ikreiz, kad veicat tiriSanu, parliecinieties, vai sastavdalas ir atbilstosi nosusinatas.

- Neturiet STARPLIKU un piederumus mitra vidé vai blakus mitriem objektiem.
2 PRODUKTA APRAKSTS

2.1 Sastavdalas

Parbaudiet, vai iepakojuma ir visas jusu DALU produkta sastavdalas. Ja ta nav, lud-
zu, nekavéjoties informéjiet izplatitaju, no kura iegadajaties DALU produktu.

No. Sastavdalas

L (liels) C (bérnu) Es (zidainu)
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1. Maszkok v X X
X v X
X X v
2. Putek]u vacins (opcija) v v v
3. lemutnis v ) v
4. Uzglabasanas korpuss \ \ \
5. Muguras dala v v v
6. Varsti v \ \
7. Svilpe (opcija) v v v
Pezime. “¥v” nozimé, ka ir 3is sastavdalas, savukart “x” nozimé, ka nav

2.2 Paredzétais merkis

STARPLIKA ir turéSanas kamera, un to izmanto kopa ar medikamentu aerosoliem
vai “dozéjamo devu inhalatoriem” elpcelu slimibu arstésana.

2.3 Paredzétais lietojums

Aerosola starplikas ir paredzétas hroniskas obstruktivas plausu slimibas un astmas
arstésanai ar inhalacijas aparatu un medikamentu palidzibu. Starplika ir turésanas
kamera, un to kopa ar medikamentu aerosoliem vai “dozéjamo devu inhalatori-
em” izmanto elpcelu slimibu arstésana.

2.4 Medicinisko iericu kombindcija

Elpcelu slimibu arstésanai aerosola starplikas ir jaizmanto kopa ar “dozéjamo devu
inhalatoriem”. Dozétas devas inhalatori ir aptuveni taisnstarveida, 23+2 mm gari x
16,52 mm plati. Nav zinamas kontrindikacijas.

2.5 Produktu kombinacijas

STARPLIKAI ir $adas specifikacijas: ar maza izméra masku, ar vidéja vai liela izméra
masku. Pacienti var atbilsto$as specifikacijas var izvéléties, pamatojoties uz sejas
izméru.

2.6 Funkcijas apraksts

STARPLIKA palidz: samazinat koordinacijas klidas, lietojot dozéjamo devu inhala-
torus, izvairities no liela zaJu daudzuma nogulsnésanas mutes dobuma un rikles
zona un ar to saistitas nevélamas blakusparadibas. lzmantojot elastigo savienoju-
ma adapteri, to var lietot ar visiem standarta dozéjamo devu inhalatoriem.

2.7 Materiala informacija

PETG/PP/ABS Inhalacijas kamera, iemutnis

Silikona Varsts kamera, maska

Termoplastiska gumija Dozéto devu inhalatora savienojuma

adapteris.

2.8 Deriguma termins

Neviens no materialiem nesatur lateksu. Aerosola starplikas glabasanas laiks ir
3 gadi. Produktu ieteicams nomainit péc 12 ménesiem vai péc 1460 lietosanas
reizém.

3 IEELPOSANA

3.1 Funkciju parbaude

Brivs cel3 caur varstu

P&c STARPLIKAS sanemsanas parbaudiet, vai ce|a caur varstu iemutni nav traucéju-
mu. Ja varsts ir aizsprostots, STARPLIKU nedrikst izmantot.

Varsta novietojums

Pirms katras lietosanas reizes parbaudiet, vai varsts STARPLIKAS iemutnT ir pareiza-
ja pozicija:

¢ Parbaudiet, vai varsts iemutni ir paraditaja pozicija. Ja nepiecieSams, izmantojiet
adens striklu, lai to labotu.

o Pirms atkartotas lietoSanas STARPLIKU pilniba nosusiniet.

3.2 Sagatavosands inhalacijai

A BRIDINAJUMS

Ta ka STARPLIKAS inhalacijas kamera nav pilniba aizvérta, taja var nokat sikas

dalinas, kas inhalacijas seansa laika (aizrisanas risks) var tikt ieelpotas. Tapéc pirms
katras lieto3anas reizes ir japarliecinas, vai STARPLIKA nav svekermenu.

A UZMANIBU

Pirms katras lieto$anas reizes parbaudiet visas produkta sastavdalas un piederu-
mus. Nomainiet visas salauztas, deformétas dalas vai tas, kas redzami mainijusas
krasu. Ladzu, ievérojiet ari talak sniegtos montazas noradijumus.

Bojatas detalas un nepareizi samontéta turésanas kamera var pasliktinat turésanas
kameras darbibu un lidz ar to ari arstésanu.

A UZMANIBU

Ja tiek izmantota maska, parliecinieties, vai izelpas varsta starplika ir izspiesta. Ja

varsta kilis novirzas uz ieksu, ievadita deva, ieelpojot, var bt nepietiekama.

3.3 Veicot inhaldciju

o 1) Rapigi parbaudiet, vai produkts nav bojats, taja nav sveskermenu un, vai ir
visas dalas. Pirms lietosanas atbrivojieties no visiem sveskermeniem.

 2) Nonemiet VACINU no MDI, tie$i pirms lieto$anas to sakratiet, un ievietojiet
MDI kameras aizmuguréja dala.

A UZMANIBU

Pirms pacients ieelpo, parliecinieties, vai visas dalas ir ciesi savienotas viena ar
otru. Pretéja gadijuma piegadata deva var bit nepietiekama.

» Nonemiet VACINU no MDI, tiesi pirms lietosanas to sakratiet un ievietojiet MDI
kameras aizmuguréja dala.

Méginiet izelpot un turiet masku sejai prieksa, nospiediet MDI un |énam ieel-
pojiet. Ja maskas nav, ar lGpam apnemiet iemutni, nospiediet MDI un lénam
ieelpojiet. Turiet masku un ieelpojiet un izelpojiet caur kameru ar 5-6 elpas vil-
cieniem. Paléniniet ieelposanu, ja ir dzirdams tonis. Aizturiet elpu 5-10 sekundes

L4

A UZMANIBU

Ja lietojat masku, parliecinieties, ka ta pilniba nosedz abus mutes kaktinus un
degunu. Pretéja gadijuma arstésana var but mazak efektiva, jo izpllst aerosols,
pieméram, nepietiekamas devas rezultata. Lai uzzinatu par iespéjamam izpltstosa
aerosola blakusparadibam, 10dzu, izlasiet attieciga medikamenta lietosanas in-
strukciju.

A UZMANIBU

Bérniem, kas jaunaki par 18 ménesiem, jaieelpo Cetras lidz sesas reizes; bérniem,
kas vecaki par 18 ménesiem, dzili jaieelpo divas [idz Cetras reizes. Pretéja gadijuma
piegadata deva var bit nepietiekama.

Lai ieelpotu zales no STARPLIKAS, pieaugusajiem pietiek ar vienu elpas vilcienu
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o Ja arsts lUdz lietot zales, izsmidzinot tas vairak par vienu reizi, lidzu, atpatieties
mindti un péc tam atkartojiet 4. un 5. darbibu

4 TIRISANA

Regulari tiriet visas produkta sastavdalas un izmantotos piederumus, ja tie talit péc

lieto3anas ir manami netiri.

4.1 Sagatavosana

Parasti kamera tiek tirita reizi nedéla.

* Iznemiet dozétas devas inhalatoru no savienojo$a gredzena inhalacijas kamera
un aizveriet to ar $im noltkam paredzéto aizsargvacinu.

¢ Ja nepiecieSams, atvienojiet masku no iemutna.

¢ Atvienojiet iemutni no inhalacijas kameras (ja tads ir).

4.2 TiriSana

¢ Nonemiet aizmuguréjo dau un izjauciet paréjas starplikas dalas.

-9

o Skalojiet tira Gdeni.

¢ Abas dalas 15 minttes mércéjiet remdena Gdent ar skidru mazgasanas
lidzekli. Viegli pakratiet.

¥

e Izkratiet lieko Gdeni. Neberziet sausu.

lietosanai.

4.3 Vizuala parbaude
Péc katras tirisanas reizes parbaudiet visas produkta sastavdalas. Nomainiet visas
salauztas vai dalas, kas stipri izmainitas.

4.4 Zavésana un uzglabasana

o Kartigi nosusiniet visas dalas.

Pateicoties inhalacijas kameras antistatiskajam Tpasibam, varat tas nosusinat ar
tiru virtuves dvieli.

o Uzlieciet aizsargvacinu uz iemutna (ja tads ir).

Informacija: aizsargvacin$ pasargd iemutni no bojajumiem transportésanas un
uzglabasanas laika.

¢ Pievienojiet iemutni inhalacijas kamerai (ja piemérojams).

¢ Glabajiet STARPLIKU un tas piederumus sausa, no putekliem briva vieta (drosiba
talu nepartrauktiem tieSiem saules stariem).

5 DazZada informacija

5.1 Utilizacija

Visas produkta sastavdalas var utilizét kopa ar sadzives atkritumiem, iznemot
gadijumus, ja to aizliedz attiecigajas dalibvalstis spéka esosie utilizacijas noteikumi.
5.2 Simbolu skaidrojums

2
=
Produkta kods //.L
Partijas numurs T
Mediciniska ierice,
M C E kas atbilst Regulai (ES)
2017/745

BH
l

GIMA GARANTIJAS NOTEIKUMI
Gima tiek piemérota 12 ménesu standarta B2B garantija.

Aizsargajiet no saules
staru iedarbibas

Uzglabat vésa, sausa vietd

Razotajs

Uzmanibu: Izlasiet un
uzmanigi ievérojiet
lietosanas instrukcijas
(bridinajumus)

Mediciniska ierice

Skatit lietoSanas

X " Pilnvarotais parstavis
instrukcijas

Razo$anas datums Unikals identifikators

ROMANA

1 INFORMATIE IMPORTANTA

1.1 Generalitdti

Va rugdm sa cititi aceste instructiuni de utilizare cu atentie si complet. Nu

le aruncati, astfel incat sa le puteti consulta ulterior. Dacd nu respectati

instructiunile de utilizare, nu se poate exclude ranirea sau deteriorarea
dispozitivului.

Dacd simptomele persista sau dacd starea dse a, i

carea si contactati-vd imediat medicul.

1.2 Informatii cu privire la instructiunile de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate utilizatorului la domiciliu.

1.3 Structura instructiunilor de sigurantd

Avertismentele critice cu privire la sigurantd sunt clasificate in functie de

nivelurile de pericol in aceste instructiuni de utilizare:

Cuvantul de semnalizare AVERTISMENT este folosit pentru a indica per-

icole care, fara masuri de precautie, pot duce la raniri grave sau chiar

deces.

- Cuvantul de semnalizare ATENTIE este folosit pentru a indica pericole
care, fard mdsuri de precautie, pot duce la vatamari usoare pana la mod-
erate sau pot afecta tratamentul.

- Cuvantul de semnalizare NOTIFICARE este folosit pentru a indica masuri-
le generale de precautie care trebuie respectate pentru a evita deterio-
rarea produsului in timpul utilizarii.

1.4 Tratamentul bebelusilor, copiilor si oricui necesitd
asistentd

Oricine necesita asistentd trebuie sa fie supravegheat constant de un adult

in timpul terapiei prin inhalare.

Acesta este singurul mod de a garanta un tratament sigur si eficient. Per-

soanele din acest grup subestimeaza adesea pericolele implicate, rezultand

peti apli-
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astfel un risc de ranire.

Produsul contine piese mici. Piesele mici pot duce la blocarea cailor respir-

atorii si la un pericol de sufocare. Prin urmare, asigurati-va ca pastrati in-

totdeauna la distanta toate componentele produsului de bebelusi si sugari.

Acest produs este conceput numai pentru pacientii care pot respira singuri

si sunt constienti. Acesta este singurul mod pentru a garanta un tratament

eficient si pentru a evita pericolul de sufocare.

1.5 Igiend

Utilizati doar distantierul si accesoriile care au fost curatate si uscate astfel

cum este descris in capitolul 4 pentru terapia prin inhalare. Contaminarea

si umiditatea reziduald incurajeaza cresterea bacteriilor, prin urmare, creste

riscul de infectie.

n consecint3, vi rugdm sa respectati urmatoarele instructiuni de igiena:

Fiecare distantier trebuie folosit la domiciliu doar de cdtre un singur pa-

cient din motive de igiena.

Asigurati-vd, de asemenea, ca ati curatat si uscat dispozitivul inainte de

a-| utiliza pentru prima data.

Pentru curatare, folositi intotdeauna apa proaspata de la robinet, de cal-

itatea apei potabile.

Asigurati-va cd toate componentele sunt uscate corespunzdtor ori de

cate ori ati efectuat curdtarea.

- Nu depozitati DISTANTIERUL si accesoriile intr-un mediu umed sau im-
preund cu obiecte umede

2 DESCRIERE PRODUS

2.1 Componente

Verificati dacd se afld in pachet toate componentele produsului dumneav-

oastru DALU. Tn cazul in care lipseste ceva, va rugdm si anuntati imediat

comerciantul de la care ati achizitionat produsul DALU.

No. Componente Specificatii/Marime
L (Mare) C (Copil) 1 (Sugar)
1. Masti v X X
X ) X
X X v
2. Piesd bucald \ v v
3. Depozitare corp \ v v
produs
4. Piesa spate ) N v
5. Supape \ v \
6. Fluier (optional) v v v
7. Whistle (optional) v v )
Observatii: ,V” inseamna ca produsul contine aceste componente, in
timp ce ,,x” inseamnd ca nu contine niciuna

2.2 Scopul specificat

DISTANTIERUL este o camerd de retinere si este utilizat impreuna cu spray-
uri de medicamente sau ,,inhalatoare cu doza mdsuratd” in tratarea bolilor
cdilor respiratorii.

2.3 Utilizare prevdzutd

Distantierul pentru aerosoli este destinat utilizarii in tratarea bolii pul-
monare obstructive cronice si a astmului impreuna cu dispozitivul de in-
halare medicamente asistat. Distantierul este o camera de retinere si este
utilizat impreuna cu spray-uri de medicamente sau ,inhalatoare cu doza
masurata” in tratarea bolilor cdilor respiratorii.

2.4 Combinatie de dispozitive medicale

Distantierul pentru aerosoli trebuie utilizat impreuna cu ,inhalatoarele cu
dozd mdsuratd” in tratamentul bolilor cdilor respiratorii. Inhalatoarele cu
dozd masurata sunt aproximativ dreptunghiulare, cu o lungime de 232
mm x 16,542 mm Idtime. Nu au fost semnalate contraindicatii.

2.5 Combinatii de produse

DISTANTIERUL are aceste specificatii: cu masca micd, cu mascd medie sau
cu masca mare. Pacientii pot alege specificatiile adecvate in functie de di-
mensiunea fetei.

2.6 Descrierea functiei

DISTANTIERUL ajutd la: minimizarea greselilor de coordonare la utilizarea
inhalatoarelor cu doza masuratd, evitarea depunerii de cantitati mari de
medicament in zona orofaringiand si a efectelor secundare nedorite aso-
ciate cu acestea.

2.7 Informatii material

PETG/PP/ABS Camer3 de inhalare, Piesd bucald

Silicon Supapa in camerd, masca

Adaptor de conectare pentru inhalator
dozat.

Cauciuc termoplastic

2.8 Termen de valabilitate

Toate materialele nu contin latex. Termenul de valabilitate al Distantierului
pentru Aerosoli este de 3 ani. Se recomanda ca produsul sa fie inlocuit dupa
12 luni sau dupa ce a fost utilizat de 1.460 ori.

3 INHALARE

3.1 Verificarea functiei

Cale libera prin supapa

Dupd ce ati primit DISTANTIERUL, verificati calea prin supapa in piesa bu-
cald sa nu fie blocata.

Daca supapa este obturatd, DISTANTIERUL nu trebuie utilizat.

Pozitia supapei

Tnainte de fiecare utilizare, verificati daci supapa se afla in pozitia corectd in

interiorul piesei bucale a DISTANTIERULUI:

e Verificati dacd supapa se afla in pozitia indicata in interiorul piesei bucale.
Dacd este necesar, utilizati un jet de apd pentru a-i corecta pozitia.

o Uscati complet DISTANTIERUL inainte de a-I folosi din nou.

3.2 Pregdtirea pentru inhalare

AVERTISMENT
Deoarece camera de inhalare a DISTANTIERULUI nu este complet inchisa,
particulele mici pot patrunde si pot fi inghitite in timpul unei sesiuni de
inhalare (pericol de sufocare). Prin urmare, este imperativ sa va asigurati
cd nu existd corpuri straine in interiorul DISTANTIERULUI inainte de fiecare
utilizare.

A ATENTIONARE

Verificati toate componentele produsului si accesoriile inainte de fiecare
utilizare. Inlocuiti eventualele piese rupte, deformate sau serios decolorate.
Va rugam sa urmati si instructiunile de asamblare prezentate mai jos.
Componentele deteriorate si o camera de retinere asamblata incorect pot
afecta functionarea camerei de retinere si, prin urmare, si tratamentul.

ATENTIONARE
Daca se foloseste masca, asigurati-va cd garnitura supapei de expiratie este
apasata. Daca garnitura supapei este deviata spre interior, doza adminis-
trata poate fi insuficienta la inhalare.
3.3 Efectuarea inhaldrii
¢ 1) Examinati cu atentie produsul pentru deteriordri, piese lipsd sau obiecte
straine. Indepértati orice obiecte strdine inainte de utilizare.
® 2)Scoateti capacul din MDI, agitati MDI imediat inainte de utilizare si introduceti
MDI in partea din spate a camerei.

A ATENTIONARE

Tnainte ca pacientul s& inceapa inhalarea, asigurati-va ca toate partile sunt bine

conectate intre ele. In caz contrar, poate fi administrata o doza insuficientd.

o Scoateti capacul din MDI, agitati MDI imediat inainte de utilizare si introduceti
MDI in partea din spate a camerei.

« Incercati sa expirati i tineti masca pe fat3, apasati MDI si inspirati incet. Dacé
nu existd o masc3, plasati buzele in jurul piesei bucale, apadsati MDI si inspirati
ncet. Tineti masca pe loc si inspirati si expirati prin camera timp de 5-6 respiratii.
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Tncetiniti inhalarea daca se aude un bip. Tineti-vd respiratia timp de 5-10 se-

cunde

3

Amnnom\nz

Daca utilizati o masca, asigurati-va cd aceasta acopera complet ambele colturi ale
gurii si nasul. In caz contrar, tratamentul poate fi mai putin eficient ca urmare a
scaparii aerosolului, din cauza subdozajului, de exemplu. Pentru posibilele efecte
secundare ale scaparii aerosolului, va rugam sa cititi instructiunile de utilizare ale
medicamentului in cauza.

ATENTIONARE

Copiii sub 18 luni ar trebui s inspire de patru pana la sase ori; copiii mai mari de

18 luni ar trebui s3 inspire adanc de doud pan la patru ori. in caz contrar, poate fi

administratd o doza insuficienta.

Pentru adulti, o singura respiratie este suficienta pentru a inhala medicamentul
din DISTANTIER

« n cazul in care medicul vé spune si luati medicamente mai mult de o pulveriza-
re, vd rugam sd va odihniti timp de un minut, apoi repetati pasul 4 si pasul 5

4 CURATARE

Curatati in mod regulat toate componentele produsului si accesoriile utilizate,

daca acestea sunt vizibil murdare imediat dupa utilizare.

4.1 Pregdtire

Camera este, de obicei, curatata o data pe saptamana.

¢ Scoateti inhalatorul dozat din inelul de conectare de pe camera de inhalare si
nchideti- cu capacul de protectie prevazut in acest scop.

¢ Dacd este cazul, detasati masca de piesa bucala.

¢ Deconectati piesa bucala de la camera de inhalare (daca este cazul).

4.2 Curdtare

¢ Scoateti piesa din spate si dezasamblati celelalte parti ale distantierului.

9

o Clatiti-le cu apad curata.

o Ldsati-le s3 se Usuic i aci nuer I poLTIE Ve tara.

L
3

e Lasati la inmuiat ambele piese timp de 15 minute in apa cdlduta cu
detergent lichid. Agitati usor.

= SN
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o Scuturati excesul de apd. Nu frecati uscat.

A

TC3E
e

o Tnlocuiti piesa din spate cand unitatea este complet uscati si pregatita
de utilizare.

4.3 Inspectie vizuald

Verificati toate componentele produsului dupi fiecare curatare. inlocuiti toate pie-
sele rupte, deformate sau grav decoloratealauztas vai dalas, kas stipri izmainitas.
4.4 Uscare si depozitare

 Uscati complet toate piesele individuale.

Datorita proprietatilor antistatice ale camerei de inhalare, le puteti usca folosind
un prosop curat.

 Asezati capacul de protectie peste piesa bucald (dac este cazul).

Info: Capacul de protectie protejeazd piesa bucald impotriva deteriorarii in timpul
transportului si a depozitdrii.

* Atasati piesa bucala la camera de inhalare (daca este cazul).

 Pastrati DISTANTIERUL si accesoriile acestuia intr-un loc uscat, ferit de praf (in
sigurantd, ferit de lumina directa continud a soarelui).

5 DIVERSE

5.1 Eliminare

Toate componentele produsului pot fi aruncate impreuna cu deseurile menajere,
cu exceptia situatiei in care acest lucru este interzis de reglementarile privind elim-
inarea in vigoare in tdrile membre respective.

5.2 Explicarea simbolurilor

o

. ) A se pastra ferit de
Codul produsull AN . .
odul produsuil //.{\ lumina soarelui

~

A se pastra intr-un loc

Numarul lotului M X
racoros si uscat

Dispozitiv medical
M Producator C E conform regulamentului
(UE) 2017/745
Atentie: Cititi si respectati
. - . cu atentie instructiunile
Di ti dical .
Ispozitiv medica A (avertismentele) de
utilizare
Consultati
instructiunile de Reprezentant autorizat
utilizare

Data fabricatiei Identificator unic

BH
l

TERMENI DE GARANTIE GIMA
Se aplicd garantia standard Gima de 12 luni B2B.

HRVATSKI

1 VAZNE INFORMACIJE

1.1 Opce

Molimo pazljivo i u cijelosti procitajte ove upute za uporabu. Nemojte odbacivati,
tako da ih mozete konzultirati kasnije. Ako se ne pridrzavate uputa za uporabu, ne
moze se iskljuciti ozljeda ili oStecenje uredaja.
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Ako simptomi potraju ili se Vase stanje pogor3a, prekinite primjenu i odmah se obratite svom
lijeéniku.

1.2 Informacije o uputama za uporabu

Ove upute za uporabu namijenjene su korisniku kod kuce.

1.3 Struktura sigurnosnih uputa

Upozorenja kriticna za sigurnost kategorizirana su prema razinama opasnosti u
ovim uputama za uporabu:

Signalna rije¢ UPOZORENJE koristi se za oznaCavanje opasnosti koje, bez mjera
opreza, mogu dovesti do ozbiljnih ozljeda ili ¢ak smrti.

- Signalna rije¢ OPREZ koristi se za oznatavanje opasnosti koje, bez mjera opreza,
mogu rezultirati lakSom do srednje teskom ozljedom ili ometati lijecenje.

Signalna rije¢ OBAVIJEST koristi se za oznacavanje opcih mjera opreza kojih se
treba pridrzavati kako bi se izbjeglo ostecenje proizvoda tijekom uporabe.

1.4 Lijecenje beba, djece i svih kojima je potrebna pomoé¢
Svatko tko treba pomo¢ mora biti pod stalnim nadzorom odrasle osobe tijekom
inhalacijske terapije.

To je jedini nacin da se osigura sigurno i ucinkovito lije¢enje. Pojedinci u ovoj skupi-
ni Cesto podcjenjuju uklju¢ene opasnosti, Sto rezultira rizikom od ozljeda.
Proizvod sadrzi male dijelove. Mali dijelovi mogu blokirati diSne putove i dovesti
do opasnosti od gusenja. Stoga se pobrinite da sve komponente proizvoda uvijek
drite izvan dohvata beba i dojencadi.

Ovaj je proizvod namijenjen samo pacijentima koji mogu sami disati i pri svijesti su.
To je jedini nacin da se osigura ucinkovito lijecenje i izbjegne opasnost od gusenja.
1.5 Higijena

Koristite samo odstojnik i pribor koji su ocis¢eni i osuseni kako je opisano u poglav-
lju 4 za inhalacijsku terapiju. Kontaminacija i zaostala vlaga poticu rast bakterija, pa
povecavaju rizik od infekcije.

Stoga se pridrzavajte sliedecih higijenskih uputa:

Svaki odstojnik smije koristiti kod kuce samo jedan pacijent iz higijenskih razloga.
Obavezno takoder izvrsite ¢is¢enje i suenje prije prve uporabe uredaja.
- ZaCis¢enje uvijek koristite svjezu vodu iz slavine kvalitete vode za pice.

- Provjerite jesu li sve komponente dobro osusene svaki put nakon cis¢enja.
Nemojte drzati ODSTOINIK i pribor u vlaznom okruzenju ili zajedno s vlaznim

predmetima.
2 OPIS PROIZVODA
2.1 Komponente
Provjerite nalaze li se sve komponente vaseg DALU proizvoda u vasem paketu. Ako
nesto nedostaje, odmah obavijestite trgovca od kojeg ste kupili DALU proizvod.

No. Komponente Specifikacija/veligina
L (veliki) C (dijete) I (dojence)

1. Maske v X X

X v X

X X v
2. Kapica za prasinu v v v

(izborno)

3. Usnik v \ v
4. Tijelo za pohranu v v \)
5. Straznji dio v v v
6. Ventili v v v
7. Zvizdaljka (izborno) v v v
Zabiljeska: “v” oznacava prisustvo ove komponente, dok “x” oznacava
odsustvo komponente

2.2 Namjena

ODSTOINIK je komora za drzanje i koristi se zajedno sa sprejevima za lijekove ili
“inhalatorima s odmjerenom dozom” u lije¢enju bolesti di$nih putova.

2.3 Namjena

Odstojnik za aerosol namijenjen je za lijecenje kroniéne opstruktivne plu¢ne boles-

i i astme medicinski potpomognutim inhalacijskim uredajem. Odstojnik je komora
za drzanje i koristi se zajedno sa sprejevima za lijekove ili “inhalatorima s odmjeren-
om dozom” u lije¢enju bolesti disnih puteva.

2.4 Kombinacija medicinskih uredaja

Spacer za aerosol trebao bi se koristiti zajedno s “inhalatorima s odmjerenom do-
zom” ulije¢enju bolesti diSnih puteva. Inhalatori s odmjerenom dozom su priblizno
pravokutni, 2342 mm dugi x 16,52 mm $iroki. Nema poznatih kontraindikacija.
2.5 Kombinacije proizvoda

ODSTOINIK ima ove specifikacije: s malom maskom, sa srednjom maskom ili s
velikom maskom. Pacijenti mogu odabrati odgovarajuce specifikacije na temelju
velicine lica.

2.6 Opis rada

ODSTOINIK pomaZze u: minimiziranju pogresaka koordinacije pri koristenju inhala-
tora s odmjerenom dozom; izbjegavanju talozenja velikih koli¢ina lijeka u orofarin-
gealnom podrucju i nepoZeljnih nuspojava povezanih s time. Uz fleksibilni spojni
adapter moze se koristiti sa svim standardnim inhalatorima s odmjerenom dozom.
2.7 Informacije o materijalu

PETG/PP/ABS Inhalacijska komora, nastavak za

Silikon Ventil u komori, maska

Termoplastiéna guma Prikljuéni adapter za inhalator s dozom.

2.8 Rok trajanja

Svi materijali su bez lateksa. Rok trajanja odstojnika za aerosol je 3 godine. Proiz-
vod se preporuca zamijeniti nakon 12 mjeseci ili zamijeniti nakon 1460 koristenja.
3 UDISANJE

3.1 Provjera rada

Oslobodite put kroz ventil

Nakon primitka ODSTOJNIKA provjerite je li put kroz ventil u usniku slobodan.

Ako je ventil zacepljen, ODSTOINIK se ne smije koristiti.

Polozaj ventila

Prije svake uporabe provjerite je li ventil u ispravnom polozaju unutar ODSTOJNIKA

nastavka za usta:

* Provjerite je li ventil u prikazanom polozaju unutar nastavka za usta. Ako je po-
trebno, mlazom vode ispravite njegov polozaj.

¢ Potpuno osusite ODSTOJNIK prije ponovne uporabe

3.2 Priprema za inhalaciju

A UPOZORENJE

Buduci da inhalacijska komora ODSTOJNIKA nije potpuno zatvorena, male ¢estice
mogu uci unutra i mogu se udahnuti tijekom inhalacije (opasnost od gusenja). Sto-
ga je nuzno prije svake uporabe provjeriti nema stranih tijela unutar ODSTOJNIKA.

A OPREZ

Provjerite sve komponente proizvoda i pribor prije svake uporabe. Zamijenite sve
slomljene, izobli¢ene ili ozbiljno promijenjene boje. Molimo takoder slijedite dolje
navedene upute za sastavljanje.

Ostecene komponente i nepravilno sastavljena komora za drZzanje mogu ostetiti
funkciju komore za drzanje, a time i tretman.

A OPREZ

Ako se koristi maska , provjerite je li podloska ekspiracijskog ventila istisnuta. Ako

je podloska ventila savijena prema unutra, isporu¢ena doza moze biti nedovoljna

pri udisanju.

3.3 Izvodenje inhaliranja

e 1) Pailjivo pregledajte proizvod radi ostecenja, dijelova ili predmeta koji ne-
dostaju. Prije uporabe uklonite sve strane predmete.

¢ 2) Uklonite POKLOPAC s MDI-ja, protresite MDI neposredno prije upotrebe i
umetnite MDI u zadnji dio komore.
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A OPREZ

Prije nego Sto pacijent pocne inhalirati, provjerite jesu li svi dijelovi medusobno

&vrsto spojeni. U suprotnom moze dodi do nedovoljnog doziranja.

o Uklonite POKLOPAC s MDI-ja, protresite MDI neposredno prije upotrebe i umet-
nite MDI u zadnji dio komore.

o Pokusajte izdahnuti, prislonite masku na lice, pritisnite MDI i polako udahnite.
Ako nema maske, postavite usne oko usnika, pritisnite MDI i polako udahnite.
Drzite masku na mjestu i udisite i izdahnite kroz komoru 5-6 udisaja. Usporite
udisanje ako se ¢uje ton. Zadrzite dah 5-10 sekundi

A OPREZ

Ako koristite masku, pripazite da maska potpuno prekriva oba kuta usta i nosa. U
suprotnom, lijecenje

moze biti manje ucinkovito zbog ispustanja aerosola, primjerice zbog premalog
doziranja. Za moguce nuspojave aerosola koji izlazi, procitajte upute za uporabu
doticnog lijeka.

A OPREZ

Djece mlada od 18 mjeseci trebaju duboko udahnuti Cetiri do Sest puta; djeca stari-

ja od 18 mjeseci trebaju duboko udahnuti dva do Cetiri puta. U suprotnom moze

doci do nedovoljnog doziranja.

Za odrasle je dovoljan jedan dubok udisaj za inhalaciju lijeka iz ODSTOJNIKA

¢ Ako lijecnik zatrazi da uzmete vise od jednog prskanja lijeka, odmorite se jednu
minutu, a zatim ponovite korak 4 i korak 5

4 CISCENJE

Redovito Cistite sve komponente proizvoda i koristeni pribor ako su vidljivo prljavi

odmah nakon uporabe.

4.1 Priprema

Komora se obicno ¢isti jednom tjedno.

e Izvadite inhalator s odmjerenom dozom iz spojnog prstena na inhalacijskoj ko-
mori i zatvorite ga zastitnom kapicom predvidenom za tu svrhu.

¢ Ako je primjenjivo, odvojite masku od nastavka za usta.

* Odvojite usnik od inhalacijske komore (ako postoji).

4.2 Ciséenje

¢ Uklonite straznji dio i rastavite ostale dijelove odstojnika.

9

e |sperite ¢istom vodom.

¢ Oba dijela poptopite 15 minuta u mlaku vodu s tekucim deterdzentom.
Lagano protresite.
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¢ Otresite viSak vode. Nemojte trljati na suho.

CX&

* Zamijenite straznji dio kada je jedinica potpuno suha i spremna za up-
otrebu.

4.3 Vizualni pregled
Provjerite sve komponente proizvoda nakon svakog ¢i¢enja. Zamijenite sve sloml-
jene, izoblicene ili dijelove ozbiljno promijenjene boje.
4.4 Susenje i skladistenje
¢ Potpuno osusite sve pojedinacne dijelove.
Zbog antistatickih svojstava inhalacijske komore, moZete ih osusiti ¢istom kuhin-
jskom krpom.

Stavite zastitnu kapicu preko usnika (ako postoji).
Informacije: Zastitna kapica stiti usnik od oStecenja tijekom transporta i
skladistenja.

Pricvrstite usnik na inhalacijsku komoru (ako postoji).

Cuvajte ODSTOINIK i njegove dodatke na suhom mijestu bez prasine (na sig-
urnom mjestu, dalje od stalne izravne sunceve svjetlosti).5 RAZNO
5.1 Zbrinjavanje

Sve komponente proizvoda mogu se odlagati s ku¢nim otpadom osim ako to nije
zabranjeno propisima o odlaganju koji vaze u doti¢nim zemljama ¢lanicama.

5.2 Objasnjenje simbola



35

Sl 5 wie
. X =8 | Driite zasticeno od
Sifra proizvoda /.I\ suncevog svietla
_— @ | Driite na hladnom i

Broj serije ? X

suhom mjestu

Medicinski proizvod
Proizvodac c E sukladan propisu (EU)

2017/745

Pozor: Proditajte i

Medicinski proizvod patljivo slijedite upute

L= Bk EE

Vv éxete KABapioeL KaL OTL EXEL OTEYVWOEL.

- T tov KaBapLopo, XpNOLHOTOLEiTe TTdvTa PpEcKo OGO VEPS Bpliong.

- Metd tov kaBaplopd twv efaptnpatwy, PBeBaiwbeite oOtL €xouv
OTEYVWOEL KOG

- Mnv anobnkelete tov AEPOOAAAMO kot ta aecoudp Tou Of
nepBAANov pe vypaocia f padl pe uypd avtikeipeva.

2 MEPITPAQ®H MPOIONTOZ

2.1 Eéaptripata

EAéyEre Ot OAa ta efoptripata Tou Tpoidvtog DALU mepiéxovtal otn
ouokevaoia 0ag. EQv Koo and autd anouotldlel, EVNUEPWOTE AUEOWS
TO KaTdoTtna arnd To onoio ayopdoate To poidv tng DALU.

(upozorenja) za upotrebu Ap. E€aptriparta Xapaktnpiotika/MéyeBog
L (Evijkeg) C (Naudid) 1 (Bpédn)
Pogledajte upute za - . .
uporabu Ovlasteni predstavnik 1. Mdiokeg v X X
X v X
Datum proizvodnje Jedinstveni identifikator X X v
2. Kamdki npootaciog v v v
GIMA UVJETI JAMSTVA ané okovn
Primjenjuje se Gima 12-mjese¢no standardno B2B jamstvo. (npompenké)
EAAHNIKA 3. Emiotopto v v Y
4. ATIOBNKEUTLKO CWHA v v v
1 SHMANTIKEZ MAHPO®OPIES - -
1.1 revika 5. | Niow pépog v v v
AwaBdote TMARPWG KAl TPOCEKTIKA TIG TOPOVOES odnyieg xpriong. Mnv 6. BoABiSEC v v v
anoppintete 11§ 08nyieg SLOTL Unopei va oag XpeLaotouV yia. LEANOVTIKA - -
avadopd. Edv Sev tnpeite TG odnyieg xpriong, Sev amokAeietol n 7. Hyntwn EL50'“0”1(“] v v v
Tubavotnta va mpokAnOel TpaUHATIOHAG 1) NKLE OTN GUCKEUT. (mpoaupeTikd)
Edva " " : fin " f oag : wmxerion Inpeiwon: To «V» UTOSNAWVEL OTL TO CUYKEKPLUEVO EEGpTNHA
Kl EMKOWWVIOTE AUEGIG HE TOV YLATRO 00, , , TepAAUBAVETAL EVW) TO «x» OTL SV tephapuBdveTat
1.2 MAnpowopiscs oXeTIKA UE TIC 06NYies xprions

OLtapoVoeg 08nyieg Xprong mpoopifovTal yLa OKLaKr Xpron.

1.3 Aoun twv odnytwv aocpalisiog

g mapovoeg obnyieg xpnong ot mpoeldomolfoel;  achaheiog

Taopouvtatl cuppwva pe tov Babpd entkivduvotntag:

- H mpoedonowntiky AéEn MPOEIAOMOIHEIH Xpnotpomoteital yia v

gmonpavon kKwdivwv ot onoiot, edv Sev AndBoUV TpoAnmTKd péTpa,

propei va odnyrioouv o coPapd Tpaupatiopd i akopn kot dvarto.

H nipoetdomowntikr Aé§n MPOZOXH xpnoLUOMOoLELTaL yLal TNV EMLOARAVON

Kw8UVwY oL omoiot, €dv Sev AndBoUV TPOANTITIKE HETPQ, MmopEl

va 08nNynoouv Ot TPAUUATIOUO HIKPOU E€wg HETplou Babuol f va

ennpedoouv t Bepaneia.

H mnpoeSomowntikry Aé€n TMAPATHPHIH xpnotporoteitat yio tnv

ETUONHOVON YEVIKWV TIPOANTITIKWY HETPWV TIOU TIPETEL va AapBavovtal

TIPOKELUEVOU VOl amodeUyETAL OMOLASATIOTE {NLE OTO TIPOIOV KATA TN

xerion.

1.4 Oepancio oe Bppn, pikpd nawdid ko droua mov
Xpetadovrat Bondsia

Ta dtopa mou xpeLdovtal BoriBeta pémnet va eMPBAENOVTAL CUVEXWG OO

£vav evilka Katd tn Stdpketa tng Beparneiog eLomvowy.

Autdg eivat o povog tpomog ywa tn Stacddlion g achalol Kat

anotehecpatikng Beparneiag. Ta GTopa TOU AVAKOUV GE QUTH TNV opdsa

OUXVA UTIOTLHOUV TOUG €UMAEKOUEVOUG KWWEUVOUG Kal WG €K TOUTOU

UTTAPXEL KiVEUVOG TPAUUATIOHOU.

To TPoidV EPLEXEL MIKPA PEPN. Tal KPA LEPN TOU TIPOLOVTOG EVEEXETAL VOL

UIMAOKGEPOULV TOUG 0EPAYWYOUG KaL VOl TIPOKAAETOLV TOV KivEUVO TVLypoU.

Emopévwg, emBePatwvete mavta OTL OAa Ta €§APTAHROTA TOU TIPOIOVTOG

$uldooovtat pakpld and Bpédn Kat HKpd modLd.

To mpoidv autd MpoopileTal AMOKAELOTIKA yla Xprion and acbeveig mou

elvat og B€on va avarvEouv amd HOVOL TOUG KaL TTou xouv ouveibnon. Me

QUTOV Kat HOvo tov Tpomo faodaliletat n aroteAeopatikr Beparmeia kat

anodelyetaL o kivéuvog Tviypou.

1.5 Yyiewvn

Xpnoworoleite Tov agpoBdAapo Kkat ta aecoudp, Ta ormola Exouv

KaBapLoTel Kal oteyvwoel, oupdwva pe Ty neplypadn oto kepaAalo 4

ywa tn Bepaneia glomvowv. Tuxov HOAUVON KOl EVOTOUEVOUCO UYPACLol

gvioxUouv TV avdmruén Baktnpiwv Kat cuvenwg avédvetal o kivduvog

Aoipwéng.

' autd, akohouBeite TAVTA TIG TAPOKATW 08NYLEG UYLEWVAG:

- O KdBe aepoBAAANOG TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLETAL ATTOKAELOTIKA OTO oTtiTt
anod évav povo aoBevr) yia AGyoug UYLEWVAG.

- Mpotol XPNOLUOTOLOETE TN CUOKEUN yla TpwTn $opd, BePatwbdeite ot

2.2 MpoBAenouevos okomog

O AEPOOANAMOS eivat évag BGAap0G oUYKpETNoNG Tou XPNOLUOToLELTaL
oe OUVOUOOUO HE GOPUAKEUTIKA OTIPEL 1 «OUOKEUEG  ELOTIVOWV
KalBoPLOHEVNG OGNGH yLaL TNV QVTLUETWTLON OB TEWY TWV OEPAYWYWV.
2.3 MpoBAenéuevn xprion

O aepoBdhapog yio agpoAUpata mpoopiletal yla Xprion KE CUOKEUES
ELOTIVOWV TIOU XPNOLUOTIOLOUV GEPHOKA YL TNV OVTLLETWITLON TNG XPOVLAS
anodppaKTIKAG TveupovoraBelag kat tou dobpatog. O agpoBdAapog
eivat évag BAAaNOG CUYKPATNONG KAl XPNOLUOTOLEITAL O CUVBUAOHS HE
DAPHAKEVTIKA OTIPEL 1] KTUOKEVEG ELOTIVOWV KABOPLOHEVNG 8OONGY yLa TV
QVTILETWITLON TIAONCEWY TWV AEPAYWYWV.

2.4 SuvbuaouoG LATPOTEXVOAOYLKWV TTPOIOVTWYV

O AgpoBAAapog yLa aepOAULTA TIPETEL VOL XPN OLUOTIOLETAL O€ CUVEUAOUO
HE OUOKEUEG ELOTIVOWV KoBOPLOPEVNG SOONG» yla TNV QVILHETWILON
mabnoewv Twv agpaywywv. Ol CUCKEUEG ELoTVOWV kaboplopévng oong
£xouv Tepinou opBoywvio oxrpa, Pe prikog 23+2mm x mAdtog 16,5+2 mm.
Agv UTLAPXOUV YVWOTEG AVTEVSELLELS.

2.5 Juvbuaouoi npoiévrog

O AEPOOANAMOZ xpnotpomnoteitat pe to £§1¢ a§ecoudp: e HKPr LAOKa,
He peoaia pdoka i pe peydAn pdoka. Ot aoBeveig pmopolv va erhéouv
TNV KATGAANAN pdoka avaAoya He To HéyeBog ToU IPOCWITOU TOUG.

2.6 Mepiypaepn Aettoupyiag

O AEPOGANAMO: Bonbd: otnv ehaylotonoinon twv odaApdtwy
OUVTOVIOMOU KATA T XPHON TWV CUCKEUWV ELOTVOWV KABOPLOHEVNG
660n¢, otnv aroduyn g andbeong peydAng moodtntag Gapuakwy otn
OTOROTODAPUYYLKH TIEPLOXH KABWE KAl TwV aVEMBUUNTWY TAPEVEPYELWV
Tou cuvdEovtat pe autr. Edv SlabéteL ebKaprto mpooappoyéa ouvdeong
Hropel va xpnotpomonBel pe ONEG TIG TUTIKEG CUOKEUEG ELOTIVOWV
kaBoplopévng 66ong.

2.7 MAnpowopies yia ta UALKA

PETG/PP/ABS OdAapog eLoVowV, EMOTOUL0
ZAkovn BaABida BaAdpou, Mdoka
OepUOTAACTIKO Mpooappoyéag cUVEEDNG VLo CUCKELT
£L0TVOWV KaBopLopévng 56ong.
2.8 Adpketa Zwhg

‘OMa ta UAka eivat xwpig Adte€. H Sudpketa {wrg tou AepoBaAdpou ya
AgpOhupa ival 3 £Tn. ZUVLOTATOL AVTIKATAOTOON TOU TPOIOVTOG HETA artd
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12 prveg i) Letd and 1460 dopég xprong.

3 EIXTINOH

3.1 EAeyyxog Asttoupyiag

EAeUBepn Siodog péoa and tn BaAPisa

Adou napahdBete tov AEPOOAANAMO, eléyéte OtL Sev mapepnobiletal n

6iob0g amnd tn BaABiba oto emoTtOpLO.

Edv n BaABida mapepmnodiletal, dev Ba mpEmeL va XpNOLUOTOLAOETE TOV

AEPOOGAANAMO.

©éon tng BaABidag

Mpw and kdBe xprion, eAéyxete otL n BaABida Ppioketal otn owaotr Béon

Héoa 0To EMOTOULO Tou AEPOOANAMOY:

e EnalnBevote ot n BoABida Bpioketal otn Bfon mou umodetkvieTal
péoa oto emotopto. Edv eival amapaitnto, XpnowomnoLote pa pon
VepOU yLa va SlopBwoete t B£on g

® STeyvwote KaAd tov AEPOOAAAMO mpoToU TOV EMAVOXPNOLUOTIOL OETE.

3.2 poctowuacia yia etonvon

MNPOEIAONOIHZH
Edv 0 BdAapog lomvong tou agpoBaldpou Sev eival evieAws KAELOTOG,
EVOEXETAL VA ELOXWPIHOOLY UIKPA owHaTiSLa Kat va gLoTtveuBoUv Katd
Suapkela g Stadikaoiag elomvong (kivbuvog mviypoul). Emopévwg, givat
TIOAU ONUaVTKO va emBeBatvete OtL Sev umapxouv Eéva owpatidia oto
£0wTEPLKO ToU AEPOOANAMOY 1ipuv amo kabe xprion.

MPOXOXH

EAéyxete OAa T EEQPTAHATA KAl AEECOUAP TOU TIPOIOVTOG TPV ad KAOE
XPron. AVTIKATOOTAOTE T TUXOV OTIACUEVA, Tapapopdwpéva 1 TOAD
QAMOXPWHATIOPEVA HEPN. AKOAOUBNOTE TG 08nyieg cuvappoAdynong mou
avadpépovrat mapakdtw. Ta e§aptripata ov €Xouv UTOOTEL {NHLA KaBWE
kot n AavBaopévn ouvappoAoynon tou BaAGUoU oUYKPATNONG WItopel va
ennpedoouv tn Aettoupyia Tou BaAGpoU CUYKPATNONG KAl CUVETIWG KAl T
Bepaneia.

NPOZOXH
Edv xpnoipornoteite pdoka, BeBaiwbeite ot to mapépfuopa pubuiong
™G BoABidag ekmvorig eivat meopévo mpog ta £§w. Av To TapépBuopa
puBUONG NG BaABibag eival otpappévo mpog ta péoa, n 86on oL
AapBdavetal Propet va eivat avenapkrg Katd Ty €Lomvon.
3.3 EktéAeon tne elonvoric
1) EAéyETe TIPOCEKTIKA TO TIPOIOV yLaL TUXOV {NULEG, HéPN TIou Agimouv 1 Eéva
avtkeipeva. Apatp£ote omoloSrmoTe £EVo QVTIKELLEVO TPV artd T Xprion.
2) Adaupéote TO KamAKL Qid T CUOKELN eloTvowv Kaboplopevng Soong,
QVAKWACTE TNV AUECWE TIPWV QT TNV XPAON KoL ELOAYETE TV 0TO THoW MEPOG
Tou BoAdpou.

A MNPOZOXH

Mpotol o acBevrg apxioeL va swonvéel, BeBatwbeite Tl OAa Ta pépn tou

TpOi6VTOG eival otabepd ouvbedepéva petadl toug. Atadopetikd, n d6on

TIOU TIAPEXETOL UITOPEL VAL ElVaL AVETIAPKAG.

o AdalpéoTe TO KaMAKL Qmo TN OUCKEUN €elomvowv kaboplopévng 8oong,
QVOAKWAOTE TNV AUESWSE TIPWV QO TNV XPFON KO ELCAYETE TV OTO THOW MEPOG
Tou BaAdpou.

o ETUXEPNOTE VAl EKTVEUCETE, TUEOTE T UAOKA EMAVW OTO MPOOWNO 0aG,
TIOTHOTE Tr) GUOKEUT EL0TIVOWV KaBOpLopEVNG SO0NG Ka ELOTVEVTTE apyd. Edv
Sev undpxeL LAoka, TOroBeTAOTE Ta XeIAN 00G YUPW Qrtd TO EMOTOWLO, TATHOTE
T oUoKeUN LoTvowv kaBoplopévng 50ong kat eloTvelote apyd. Kpatrjote T
Hdoka otn B£0n TG, ELOTIVEVOTE Kal EKTIVEVOTE PECW TOU BOAAOU EKTEADVTAG
5-6 avanvoéc. EmuBpadUvete Ty £l0Tvor Qv akouoTEL évag fxog. Kpatrote
v avarvor yia 5-10 SeutepoAernta

A NPOZOXH

Edv xpnowonoteite pdoka, Befawwbeite 6t autr kaAUmrel MApwg Kat Tig SUo
YWVIEG TOU OTOUATOG Kat T WUTN. Aladopetikd, n Oepareia propel va sivat
Ayotepo amoteheopatikr Adyw tng SLaduyrig aepOAIHOTOG KL WG EK TOUTOU TG
HEWwpEVNG 5GoNG. MNa TG mBavEG apevEPYELES TOU aePOAUATOG ToU Sladelyel,
SLoBATTE TIG 08NYLES XPIONG TOU GUYKEKPLUEVOU HOPUAKOU.

NPOZOXH
Tamaudid nAKiag KETw Twv 18 PNvwv TPETEL VAL ELOTIVEOUV TECTEPLG HE EEL GOPEC,
£VW TaL TOUSLA Avw Twv 18 Unvv TpémeL va eloTivéouy Babld SU0 e TECOEPLS
bopeg. Aladopetikd, n 5oon mou AapBavetal Uopel va eivat avenapkig.
l'a TOUG EVAALKEG, LA avVOTvor| apKEL WOTE VatL ELOTIVEUCOUY TO GAPHAKO o ToV
AEPOGANAMO
o EQv oOpdwva HE TOV yLoTpo 0ag TIPETEL Vo AAUBAVETE TIEPLOCATEPOUG QO
gvav PEeKaopoUG, EEKOVPAOTELTE Yyl €va Aemtd Kat €metta enavoAdBete ta
Brjpara 4 kot 5.

4 KAGAPIZMOZ

KaBapilete taktkd OAa Ta €§OPTAMATA KAl TA ASECOUGP TOU TPOIOVTOG TTOU
XPMNOWOTOLOUVTAL, KL OF TEPUTIWON TIOU N Bpwiid eival epdaviig, exteAéote
kaBopLopd apéows HETA T Xprion.

4.1 Mpoetopaoio

0 BdAapog kabapiletat cuvrBuwg pia popd tv eBGouada.

ATOOUVSETTE Tn GUOKEUN €LoTIVOWY KaBoplopévng S6ong amd tov SaktuAlo
0UVEEONG TOU BAAAPOU ELOTIVONG KOt KAELOTE TOV |LE TO TIPOOTATEUTIKO KATIGKL
TIOU TIOPEXETAL YU QUTOV TOV OKOTIO.

Edv UndpxeL, amoouvSEaTe TN HAoKa ATtd TO EMLOTOMLO.

© ATIOOUVSEDTE TO EMLOTOMLO aTtd Tov BAAAO ELOTVONG (G XpeLdleTa).

4.2 Kadapiouog

AdaLpEOTE TO oW PEPOG KAL ATOCUVAPHOAOYIOTE Ta UTLOAOUTA HEPN
Tou agpoBadpou.

9

ZeBydhte pe kabapod vepo.

A OTE VA OTEYVWOEL TOTIOBETWVTAG TO KATAKOPUDL.

=3

* MouAwdote yla 15 Aemtd kat ta SUo e§aptripata péoa oe YAapd vepd
HE UYPO ATTOPPUTIAVTLKG. AVAKLVIOTE EAADPWG.

@" =
¥
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o Twdéte T0 epiooto vepd. M oTeyvWVeTe pe TpidiLpo.
<

T3
e

ZavaBdAte to miow pEPOG adol n HovASA OTEYVWOEL EVIEAWG Kol
elvat étowun yua xprion.

4.3 Ontikég €Asyyog

EmBewpriote OAa ta e€apTripata Tou TIPOIOVTOG META amd KABe Kabaplopo.
AVIIKQTAOTHOTE OTIOLOSATIOTE OTIOOEVO, TIOPAHOPDWHEVO f TIOA §eBwpLaciiévo
g€aptnua.

4.4 Stéyvwua kat arodnikevon

® STeyVWOTE KoAG OAa TaL HEpN.

AOyw TWV QVTLOTATIKWY SLOTATWY Tou BaAGpoU ELOTIVONG, UMOPELTE va T
OTEYVWOETE UE Lo kabapn TEToETa.

 TOnOBETAOTE TO POOTATEVTIKG KATIAKL TIAVW OTO ETULOTOMLO (EGV UTIAPXEL).
MAnpodopia: To TPOOTATEUTIKG KAMAKL TPOOTATEVEL TO ETUOTOUIO OO TV
TuBavOTNTA {NILAG KaTd T HeTadopd Ka TV aroBrkeuon.

® SUVBECTE TO EMLOTOMLO OTOV BAAQO ELOTIVONG (EQV UTLAPXEL).

* AroBnkevote tov AEPOOANAMO Kat ToL E§QPTAIOTA TOU OE §Npo HEPOG XWPLG
oKOVN (HakpLd and t ouveyr £kBeon oto nALakd dwg)

5 AIAQOPA

5.1 Artoppdn

Anoppite 6Aa T €EAPTAHATA TOU TIPOIOVTOG MOl HE TOL OLKLOKG. OTOPPLUUATOL
EKTOG EQV QUTO OMAYOPEVETAL QMO TOUG KAVOVIOHOUG OXETWKA Me TN SidBean
aroBATwV 1o LoXUOLV OTO QVTLOTOLXO KPATOG MéENOG.

5.2 Eneériynon ouuBoAwv

N .
X =< | Mnv 10 ekBETETE OF
Kw8Lkdg mpoidvrog //.{\ ALO
, ’ ai | dampriote o oe
ApBLOC aptibag épogsppr}) §npo uépog
latpikr cuokeun
. oUWV e TV
“ Karaokevaotg C € KANONIZMOS (EE)
2017/745
. Mpocoxn: StaBdote
:_(Ixrgg\fxvo)\ovlko & TIPOCEKTLKA TLG 08nyieg
P (evotaoelg)
AoBdote TG E€ouclodotnuévog
[:Ii] obnyieg xpriong aVTTPOoWNog
Hpepopnvia Movadikd
&, KOTAOKEUNG QAVAYVWPLOTIKO

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxUeL n Baotkn eyyunon B2B tng Gima Sidpketag 12 pnvav.



