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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
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where your registered office is located.
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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
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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
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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.
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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 zpisobit 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 ¢isténi vidy pouzivejte 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 vlhkymi 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 inhaldtor 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 nddstku 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

X

 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

Kod vyrobku

D
PAN

Chranit pred slune¢nim
svétlem

Cislo $arze

<

Uchovévat v suchu a
chladu

Ce

Zdravotnicky prostfedek v
souladu s nafizenim (EU)
€.2017/745

“ Vyrobce

m Zdravotnicky
prostredek

A\

UPozor: Peclivé si
prectéte a dodrzujte
pokyny (varovani) k
pouziti

Autorizovany zastupce v
Evropském spolecenstvi

Datum vyroby

Ui:l Viz navod k pouziti

Jedinecny identifikator

ZARUCNi PODMINKY GIMA

Platnd standardni 12mési¢ni zaruka B2B spole¢nosti Gima.





