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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

AEPOGAAAMOZ 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 eszkdzzel 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: zwy ycznym
naszej produkcji
Par nopietnu negadijumu, kas notiek saistiba ar misu piegadato medicinis-
ko ierici, jazino razotajam un tas a 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 c3ruia 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 SIATTIOTWOETE OTTOIOBTTOTE COPBAPO TTEPIOTATIKO OE OXE-
on MPE TNV IATPIKI) CUCKEUN TTOU Gag TTapEXOUHE Ba TTPETTEI VA TO aVAQEPETE
OTOV KA TA Kal oTNV apxf Tou KpdToug péhoug oTo otroio
BpiokeoTe.
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DANSK

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
overholder brugsanvisningen, kan personskade eller beskadigelse af en-

heden ikke udelukkes.
Hvis symptomerne fortsaetter, eller hvis din tilstand forvaerres, 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 kvaestelser 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 il at traekke vejret
selv og er ved bevidsthed. Dette er den eneste made at sikre effektiv behan-
dling og undga kveelningsfare.

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 oger 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 ferste 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.

No. | Komponenter Specifikation/storrelse

L (Large) C (barn) 1 (spaedbarn)

1. Masker J X X

< | X | x
< | x|
< e | x

2. Stovhaette
(ekstraudstyr)

Mundstykke
Opbevaringshus

Bagstykke

oo~ w

Ventiler

PN P P P P
PN P P P P
P N R I P

Flojte (ekstraudstyr)

Bemeerk: “J” star for at have disse komponenter, mens “x” for
ingen

2.2Tilsigtet formal

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

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.
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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 storrelsen 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
nedvendigt 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 traenge 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 for hver brug.

FORSIGTIG
Kontroller alle produktkomponenter og tilbeher for 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 voksenmasken bruges, skal du serge for, at udandingsventilen er tryk-
ket ud. Hvis ventilpladen bgjes indad, kan den afgivne dosis veere utilstraek-
kelig ved indanding.

3.3 Udfarelse af inhalationen

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

¢ 2) Fiern HETTE fra MDI, ryst MDI umiddelbart fer brug, og indseet MDRI
i kammerets bagstykke.

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 fer brug, og indszet MDRI 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 leeberne omkring
mundstykket, trykke pa MDI og inhalere langsomt. Hold masken pa plads
og treek vejret ind og ud gennem kammeret i 5-6 vejrtraekninger. Saenk
hastigheden pa inhalationen, hvis der heres en tone. Hold vejret i 5-10
sekunder

A FORSIGTIG

Hvis du bruger en maske, skal du serge for, at masken helt daekker begge
mundvige og naese. Ellers kan behandlingen veere 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; Bern over 18

maneder ber inhalere dybt to il fire gange. Ellers kan utilstreekkelig 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, sa 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 beskyttelseshaette.

* 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.

* Ryst overskydende vand ud. Ma ikke gnides tor.

2 %»

¥

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

3

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 tilbeher 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

Al o
e | Maikke udseettes for
Produktkode /\/.l\ sollys

Opbevares keligt
og tert

=
o
—

Batchnummer

Medicinsk udstyr i
overensstemmelse
med forordning (EU)
2017/745

Fabrikant

E

Forsigtig: Lees
instruktioner (advarsler)
omhyggeligt

B

Medicinsk udstyr

GINA

Autoriseret
Se repreesentant i
I::Ei] brugsvejledningen det Europaeiske
Feellesskab
&, Fabrikationsdato
GIMA-GARANTIVILKAR

Gimas 12 maneders standard B2B-garanti geelder.






