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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
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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 pala

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 precaucion, 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 sefial 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 tinica 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 relacidn con la terapia de in-
halacién. La contaminacion y la humedad residual favorecen la aparicion
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.
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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 hiimedo 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 estéa 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 funcion del tamafio 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 util

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 valvula esta obstruida, no debe utilizarse el SEPARADOR.

Posicién de la valvula

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

interior de la boquilla del SEPARADOR:

* Compruebe sila valvula esté 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 inhalacion del SEPARADOR no esta completa-
mente cerrada, es posible que entren en ella particulas pequefias y que
estas se inspiren durante la sesién de inhalacién (riesgo de asfixia). Por
este motivo, es obligatorio asegurarse de que no hay cuerpos extrafios 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 cédmara de retencién mal montada

pApden perjudicar el funcionamiento de la cdmara 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
vélvula esta flexionado hacia dentro, la dosis suministrada en la inhalacion
puede ser insuficiente.

3.3 Proceso de inhalacion

* 1) Examine cuidadosamente el producto para detectar dafios, piezas falt-
antes u objetos extranos. Retire cualquier objeto extrafo 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-
piracién durante 5-10 segundos.

A PRECAUCION
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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-
sificacion insuficiente. Para conocer los posibles efectos secundarios del
escape del aerosol, lea las instrucciones de uso del medicamento en
cuestion.

A 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 més 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 conexion que hay en la

camara de inhalacién y ciérrelo con la tapa protectora que se suministra

atal efecto.

En caso de que sea aplicable, quite la mascarilla de la boquilla.

Desconecte la boquilla de la cdmara de inhalacién (en caso de que sea

aplicable).

4.2 Limpieza

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

rador.

* Enjuague con agua limpia.

* Deje secar al aire en posicion vertical.

_—

3

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

>
¥

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

N

S
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* 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

e ;
- _=e__ | Conserve alejado de la
Cédigo de producto //.L\ luz solar directa

Conservar en un lugar
fresco y seco

Numero de lote T
ol Cce
MD]

MD]

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

Fabricante

Precaucion: lea
las instrucciones
(advertencias)
cuidadosamente

Dispositivo médico

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Consultar las
instrucciones de uso

8 b

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





