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

ODSTOJNIK ZA AEROSOL

AEPOGAANAMOZ TIA
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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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MAGYAR

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 jell, amelyek dvintézkedések nélkil
sulyos sériilést vagy akar haldlt is okozhatnak.

- AFIGYELEM sz6 olyan kockazatokat jeldl, amelyek évintézkedések 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 elsé hasznalata el6tt azt megtisztitotta
és megszaritotta.

- Atisztitashoz mindig ivoviz mindségli friss csapvizet hasznaljon.

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

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

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.

No. Componenti Specifikacié/Méret
L (Nagy) C (Gyermek) 1(Csecsem)
1. Maszkok v X X
X \ X
X
2. Porvédd sapka v v v
(opcionalis)
3. Szajcsutora v v v
4. Térol6 rész v ) v
5. Hatrész v v v
6. Szelepek v v v
7. Fuvoka (opciondlis) v v v
Megjegyzés: “v” azt jeloli, hogy az eszkoz rendelkezik ezzel az
alkotdrésszel, az “x” pedig azt, hogy nem

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
teriiletén 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 elétt 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 (fulladds 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 tulzottan 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 inhaldtorrl (MDI), hasznélat 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 végezniik, a 18 honap-
ndl 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 elé 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 csatlakozogytiriibsl
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

o 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 inhaldcis 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 lévé
artalmatlanitasi szabalyok.

5.2 A szimbdlumok magyardzata

2
Termékkod j/lt Napfénytdl tartsa tavol.

y , S Szaraz, hlivés helyen
Cikkszdm tartandd

rendeletnek megfelel6
orvostechnikai eszkoz

€ A 2017/745/EU

Figyelem: Figyelmesen
m Orvostechnikai olvassa el és kdvesse a
eszkoz hasznalati utasitasokat

(figyelmeztetéseket)

“ Gyarts

. P Meghatalmazott
Lasd a hasznélati PN P
[:E] Gtmutatot képvisel6 az eurdpai

kozosségben

Gyartas ddtuma Identificativo unico

GIMA GARANCIALIS FELTETELEK
A termékre a Gima szokdsos, 12 hdnapos B2B garancidja érvényes





