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1 INFORMAQOES IMPORTANTES
1.1 Geral

Leia estas instrugdes de utilizagao de forma cuidadosa e completa. Ndo as deite fora, para que possa consulta-las em
data posterior. Se ndo cumprir com as instrucdes de utilizagdo, ndo se podem menosprezar eventuais ferimentos ou
danos no dispositivo.

Se os sintomas persistirem ou se o seu estado de saude se agravar, interrompa a aplicagdo e contacte o seu médico
imediatamente.

1.2 Informacées acerca das instrucoes de utilizacao
Estas instrugdes de utilizagao destinam-se ao utilizador doméstico. Uma cépia separada das instrugdes de utilizacdo
estd disponivel para médicos especialistas.

1.3 Estrutura das instrucoes de seguranca

Nestas instrugbes de utilizagao os avisos de seguranga critica séo categorizados de acordo com os niveis de perigo:

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

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

- A palavra de sinalizagao AVISO é utilizada para indicar medidas gerais de precaugdo 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

Os bebés, as criangas e qualquer pessoa que necessite de assisténcia devem ser supervisionados constantemente
por um adulto durante a terapia de inalacéo.

Esta é a Unica forma de garantir um tratamento seguro e eficaz. Os individuos neste grupo subestimam frequentemen-
te os perigos envolvidos, resultando num risco de ferimento.

O produto contém pecas pequenas. As pegas pequenas podem bloquear as vias respiratérias 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 proprios e estédo conscientes. Esta é
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 e secos conforme descrito no capitulo 4 para
terapia de inalag&o. A contaminac&o e a humidade residual estimulam o crescimento de bactérias, aumentando o risco
de infegdo.

Portanto, observe as seguintes instrugdes de higiene:

- Cada camara expansora s6 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, use 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 acessorios num ambiente humido ou junto de objetos humidos.

2 DESCRICAO DO PRODUTO

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

Ndo. | Componentes Especificagao / Tamanho
L (Largo) C (Crianca) | (Recém-nascido)
1. Méascaras J X

Tampa contra poeira (opcional)
Bocal
Estojo

Peca traseira
Vélvulas
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7. ‘ Apito (opcional) ‘ J ‘ J ‘ J

wn

Nota:“{” significa ter estes componentes, enquanto que “x” significa nenhum

2.2 Uso previsto
O ESPACADOR é uma camara de sustentacao utilizada em conjunto com medicamentos em aerosol ou “inaladores
dosimetrados” no tratamento de doengas das vias respiratorias.

2.3 Uso pretendido

O SPACER ¢é uma camara de retencéo que facilita a inspiragéo de um inalador dosimetrado.

Somente medicamentos aprovados para tratamento por inalacdo devem ser usados. Observe todas as restricdes nas
instru¢des de uso do medicamento em questao.

Para garantir um tratamento adequado, use apenas acessoérios DALU..

2.4 Contraindicacodes
Na&o existem contraindicages conhecidas.

2.5 Combinacées do produto

A CAMARA EXPANSORA pode ser utilizada com as seguintes mascaras:

Mascara de recém-nascido da DALU (para criancas menores de 2 anos)

mascara de crianga da DALU (para criancas de 2 a 4 anos de idade)

Mascara de adulto da DALU (para criangas desde os 4 anos até adultos que sejam incapazes de inalar usando um
bocal)

2.6 Descricao do funcionamento

Quando utilizado em conjunto com uma méscara apropriada, o ESPACADOR também é adequado para o uso com
bebés e criangas

O ESPAGADOR ajuda a: minimizar os erros de coordenagao ao se utilizarem inaladores dosimetrados e evitar a depo-
sicao de grandes quantidades de medicamento na area orofaringeia e os efeitos colaterais indesejaveis associados a
isso. Com um adaptador de conexao flexivel, pode ser utilizado com todos os inaladores dosimetrados padrao.

2.7 Informacgdes sobre os materiais

PETG/PP/ABS Camara de inalacgéo, Bocal
Silicone Valvula da camara, mascara
Borracha termoplastica Adaptador de conexao para inalador dosimetrado.

2.6 Vida operacional
A CAMARA EXPANSORA deve ser substituida antes dos 2 anos.

3 INALACAO

3.1 Verificacao de funcéao
Caminho desobstruido através da valvula
Apos receber a CAMARA EXPANSORA, verifique se o caminho através da valvula no bocal esta desobstruido.
Se a valvula estiver obstruida, a CAMARA EXPANSORA nao deve ser utilizada.
Posicao da valvula
Antes de cada utilizagao, verifique se a vélvula esta na posigéo correta dentro do bocal da CAMARA EXPANSORA:
* Verifique se a valvula esta na posm;ao mostrada dentro do bocal.
Se necessario, use um jorro de dgua para corrigir a sua posi¢éo.
* Seque a CAMARA EXPANSORA completamente antes de utiliza-la novamente.

3.2 Preparacéo para inalacao

A ADVERTENCIA X

Uma vez que a camara de inalagdo da CAMARA EXPANSORA néo estd completamente fechada, podem entrar pe-
quenas particulas e podem ser respiradas durante uma sesséo de inalagéo (perigo de asfixia). Portanto, & imperativo
certificar-se de que nao haja corpos estranhos dentro da CAMARA EXPANSORA antes de cada utilizagao.

A CUIDADO

Verifique todos os componentes do produto e os acessodrios antes de cada utilizagdo. Substitua todas as pecas que-
bradas, deformadas ou gravemente descoloridas. Siga também as instrugdes de montagem fornecidas abaixo. Os
componentes danificados e uma camara de retengdo montada incorretamente podem prejudicar o funcionamento da
camara de retengao e, portanto, o tratamento também.
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A CUIDADO

Se a mascara de adulto estiver a ser utilizada, certifique-se de que o cal¢o de regulacdo da valvula expiratdria esteja
pressionado para fora. Se o calgo de regulagao da valvula for defletido para dentro, a dosagem administrada pode ser
insuficiente ao inalar.

3.3 Ao efetuar a inalacéo
* Ponha a méascara no bocal do espagador (se tiver uma mascara).

A CUIDADO

Antes do paciente comecar a inalar, certifique-se de que todas as pecas estdo firmemente conectadas umas as outras.
Caso contrario, pode ser administrada uma dosagem insuficiente.

* Retire o MDI e agite 0 medicamento.

¢ Coloque o MDI no conector.
.-"
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* Tente exalar e segure a mascara contra o rosto, pressione o MDI e inale lentamente. Abrande a inalagéo se for ouvido
um som. Se ndo houver uma mascara, cologue os labios ao redor do bocal, pressione MDI e inspire lentamente

Sustenha a respiragéo por 8 a 10 segundos.
S &
§ ({D T

A CUIDADO

Se usar uma mascara, certifique-se que ela cubra os cantos da boca e do nariz completamente. Caso contrario, 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 instru¢des de utilizagdo da medicagdo em questéo.
CUIDADO
Criangas menores de 18 meses devem inalar de quatro a seis vezes; criangas com mais de 18 meses devem
inalar profundamente duas a quatro vezes. Caso contrario, pode ser administrada uma dosagem insuficiente.
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Para os adultos, basta uma respiragao para inalar a medicagéo pela CAMARA EXPANSORA.

¢ Remova a camara expansora e expire.
* Se 0 médico pedir que tome o medicamento por mais do que um vaporizador, descanse por um minuto e repita as

etapas 4 e 5.

4 LIMPEZA

Limpe regularmente todos os componentes do produto e os acessoérios usados, se estiverem visivelmente sujos,
imediatamente ap6s a utilizagao.

4.1 Preparacao

* Tire o inalador pressurizado de dose calibrada (MDI) para fora do anel de conexao na camara de inalagéo e feche-o
com a tampa protetora fornecida para este efeito.

* Se aplicavel, retire a mascara do bocal.

¢ Desconecte o bocal da camara de inalagéo (se aplicavel).

4.2 Limpeza

* Remova a peca traseira e desmonte as outras * Mergulhe ambas as pecas durante 15 minutos em

pecas da camara expansora. agua morna com detergente liquido. Agite suave-
mente.
¢ Enxague em &gua limpa. * Sacuda o excesso de agua. Nao esfregue a seco.
%‘3
S
* Deixe secar ao ar na posigao vertical. * Substitua a pega traseira quando a unidade estiver

completamente seca e pronta para utilizagao.

C &
s R

4.3 Inspecao visual
Inspecione todos os componentes do produto apds cada limpeza. Substitua todas as pegas quebradas, deformadas

ou muito descoloridas.

4.4 Secagem e armazenamento
¢ Seque completamente todas as pegas individuais.

Devido as propriedades antiestaticas da cadmara de inalagdo, 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.
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* Fixe o bocal a camara de inalagéo (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 Eliminagéao

Todos os componentes do produto podem ser eliminados juntamente com o lixo doméstico, a menos que isso seja
proibido pelos regulamentos de eliminagao de residuos em vigor nos respetivos paises membros.

5.2 Explicacdo dos simbolos

N
.
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Cadigo produto

Guardar ao abrigo da luz solar

Consulte as instrugdes de uso

Armazenar em local fresco e seco

Data de fabrico

LOT| | Numero de lote ?
“ Fabricante c E

Dispositivo médico em conformidade
com a Diretiva 93/42/CEE

(3]
l

Representante autorizado
na Unido Europeia

g Data de validade A

Cuidado: leia as instrugdes (avisos)
cuidadosamente

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA

Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.





