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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
AEPOAYMA

Je treba nahlasn |akoukol| vaznou nehodu ke které dosSlo v souvislosti s
nami doda vyrobci a prislu$nému organu
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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.
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PORTUGUES

1 INFORMACOES IMPORTANTES

1.1 Geral

Leia estas instrugdes de utilizagao de forma cuidadosa e completa. Nao as
deite fora, para que possa consulta-las em data posterior. Se ndo cumprir
com as instrucdes de utilizacdo, ndo se podem menosprezar eventuais fer-
imentos ou danos no dispositivo.
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Se os sintomas persistirem ou se o seu estado de satide se agravar, interrompa a
aplicacao e contacte o seu médico imediatamente.

1.2 Informacoes acerca das instrugoes de utilizacdo
Estas instrucdes de utilizacao destinam-se ao utilizador doméstico.

1.3 Estrutura das instrucées de seguranca

Nestas instrugdes de utilizag@o os avisos de seguranca critica s@o catego-
rizados de acordo com os niveis de perigo:

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

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

A palavra de sinalizagdo ATENGAO ¢ utilizada para indicar medidas ge-
rais de precaucdo 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
Qualquer pessoa que necessite de assisténcia devem ser supervisionada
constantemente por um adulto durante a terapia de inalagao.
Esta é a Unica forma de garantir um tratamento seguro e eficaz. Os in-
dividuos neste grupo subestimam frequentemente os perigos envolvidos,
resultando num risco de ferimento.
O produto contém pegas pequenas. As pegas pequenas podem bloquear
as vias respiratorias 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 préprios e estao conscientes. Esta € 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,

desinfetados e secos conforme descrito no capitulo 4 para a terapia de

inalagao. A contaminagéo e a humidade residual estimulam o crescimento

de bactérias, aumentando o risco de infeg&o.

Portanto, observe as seguintes instrugdes de higiene:

Cada camara expansora s 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, utilize 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 acessérios num ambiente
humido ou junto de objetos huimidos.

2 DESCRICAO DO PRODUTO

2.1 Componentes

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

No. | Componentes Especificacao / Tamanho
L (Grande) C (Crianga) |1 (Bebé)
1 Méscaras J X X
X J X
X X J
2. Tampa contra poeira J J J
(opcional)
3. Bocal J J J
4. Estojo J J J
5. Peca traseira J J J
6. Vélvulas J J J
7 Avisador sonoro J J J
(opcional)
Nota: “J” significa ter estes componentes, enquanto que “x”
significa nenhum

2.2 Utilizagao prevista

A CAMARA EXPANSORA é uma camara de sustentagéo, e é utilizada em
conjungéo com medicagdo em aerossol ou ‘“inaladores de dose calibrada”
no tratamento de doengas das vias respiratérias.

2.3 Utilizagao pretendida

A Camara Expansora para aerossol destina-se ao tratamento de doenca
pulmonar obstrutiva crénica e asma com dispositivo de inalagao assistido
com medicagd@o. A camara expansora é uma camara de sustentagdo, e
é utilizada em conjungdo com medicacdo em aerossol ou “inaladores de
dose calibrada” no tratamento de doencas das vias respiratdrias.

2.4 Combinacéo de dispositivos médicos

A Céamara Expansora para aerossol deve ser utilizada em conjuncéo com
“inaladores de dose calibrada” no tratamento de doencas das vias res-
piratdrias. Os inaladores de dose calibrada s@o aproximadamente retangu-
lares, com 23 +2 mm de comprimento x 16,52 mm de largura.

Nao existem contraindicagdes conhecidas.

2.5 Combinacées do produto

A Camara Expansora possui estas especificacdes: com mascara pequena,
com méscara média ou com mascara grande. Os pacientes podem escol-
her as especificagbes apropriadas com base no tamanho do rosto.

2.6 Descricéo da funcéo

A CAMARA EXPANSORA ajuda a: minimizar os erros de coordenacéo
quando se utilizam inaladores de dose calibrada e evitar a deposicao de
grandes quantidades de medicagao na érea orofaringea e os efeitos colat-
erais indesejaveis associados a isso. Com um adaptador de conexao flex-
ivel, pode ser utilizada com todos os inaladores de dose calibrada padrao.

2.7 Informacoes do material

PETG/PP/ABS Camara de inalagéo, Bocal

Silicone Valvula na camara, mascara

Borracha termoplastica Adaptador de conexao para inal-

ador de dose calibrada.

2.8 Durabilidade

Todos os materiais estao isentos de latex. A vida util da Camara Expansora
para Aerossol é de 3 anos. Recomenda-se que o produto seja substituido
ap6s 12 meses ou ap6s 1460 utilizagGes.

3 INALACAO
3.1 Verificacéo de funcédo

Caminho desobstruido através da valvula

Ap6s receber a CAMARA EXPANSORA, verifique se o caminho através da
valvula no bocal esté desobstruido.

Se a vélvula estiver obstruida, a CAMARA EXPANSORA nao deve ser
utilizada.

Posicéo da vélvula

Antes de cada utilizac&o, verifique se a valvula estd na posicéo correta

dentro do bocal da CAMARA EXPANSORA:

* Verifique se a valvula estd na posicdo mostrada dentro do bocal. Se
necessario, use um jorro de gua para corrigir a sua posicao.

* Seque a CAMARA EXPANSORA completamente antes de utiliza-la no-
vamente

3.2 Preparacéo para inalacao

ADVERTENCIA
Uma vez que a camara de inalagdo da CAMARA EXPANSORA n3o esta
completamente fechada, podem entrar pequenas particulas e podem ser
respiradas durante uma sess&o de inalagao (perigo de asfixia). Portanto, &
imperativo certificar-se de que nao haja corpos estranhos dentro da CAMA-
RA EXPANSORA antes de cada utilizagao.

CUIDADO

Verifique todos os componentes do produto e os acessoérios antes de cada
utilizacdo. Substitua todas as pegas quebradas, deformadas ou grave-
mente descoloridas. Siga também as instrugdes de montagem fornecidas
abaixo.

Componentes danificados e uma camara de sustentagdo montada incorre-
tamente podem prejudicar o funcionamento da camara de sustentacéo e,
portanto, também o tratamento.

A CUIDADO

Se a mascara estiver a ser utilizada, certifique-se de que o calgo de reg-
ulacdo da valvula expiratéria esteja pressionado para fora. Se o calgo de
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regulagéo da vélvula for defletido para dentro, a dosagem administrada

pode ser insuficiente ao inalar.

3.3 Ao efetuar a inalacdo

* 1) Examine cuidadosamente o produto quanto a danos, pecas em falta
ou objetos estranhos. Remova quaisquer objetos estranhos antes de uti-
lizar.

¢ 2) Remova a TAMPA do IDC, agite o IDC imediatamente antes de utilizar
einsira o IDC na parte traseira da camara.

)
—

A CUIDADO

Antes do paciente comecar a inalar, certifique-se de que todas as pegas

estao firmemente conectadas umas as outras. Caso contrario, pode ser

administrada uma dosagem insuficiente.

* Remova a TAMPA do IDC, agite o IDC imediatamente antes de utilizar e
insira o IDC na parte traseira da camara.

Jimm

Tente exalar e segure a mascara contra o rosto, pressione o IDC e inale
lentamente. Se nao houver uma mdscara, coloque os labios a volta do
bocal, pressione o IDC e inspire lentamente. Segure a mascara no lugar
e inspire e expire através da camara por 5-6 respiragdes. Abrande a inal-
acéo se for ouvido um som. Segure a respiragéo por 5 a 10 segundos

3

A CUIDADO

Se usar uma mascara, certifique-se que ela cubra os cantos da boca e
do nariz completamente. Caso contrério, 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
instrucdes de utilizagdo da medicacdo em questao

CUIDADO
As criangas menores de 18 meses devem inalar de quatro a seis vezes; as
criangas com mais de 18 meses devem inalar profundamente duas a quat-
ro vezes. Caso contrario, pode ser administrada uma dosagem insuficiente.
Para os adultos, basta uma respiracéo para inalar a medicacéo pela CA-
MARA EXPANSORA
¢ Se o médico pedir que tome o medicamento por mais do que um vapor-
izador, descanse por um minuto e repita as etapas 4 e 5.

4 LIMPEZA

Limpe regularmente todos os componentes do produto e os acessdrios

usados, se estiverem visivelmente sujos, imediatamente apds a utilizagdo.

4.1 Preparacao

A camara é geralmente limpa uma vez por semana.

« Tire o inalador de dose calibrada para fora do anel de conexao na ca-
mara de inalagao e feche-o com a tampa protetora fornecida para este
efeito.

* Se aplicavel, retire a méscara do bocal.

» Desconecte o bocal da camara de inalag&o (se aplicavel).

4.2 Limpeza

* Remova a pega traseira e desmonte as outras pegas da camara
expansora.

9

* Enxague em agua limpa.

* Mergulhe ambas as pecas durante 15 minutos em agua morna
com detergente liquido. Agite suavemente.

= %»

¥

¢ Sacuda o excesso de agua. Nao esfregue a seco.

C &

* Substitua a peca traseira quando a unidade estiver completa-
mente seca e pronta para utilizagao.

4.3 Inspecéo visual
Inspecione todos os componentes do produto apés cada limpeza. Substit-
ua todas as pegas quebradas, deformadas ou gravemente descoloridas.

4.4 Secagem e armazenamento

¢ Seque completamente todas as pegas individuais.

Devido as propriedades antiestaticas da camara de inalagéo, 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.

« Fixe o bocal & c&mara de inalacéo (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 Eliminacao

Todos os componentes do produto podem ser eliminados juntamente com

o lixo doméstico, a menos que isso seja proibido pelos regulamentos de

eliminag&o de residuos em vigor nos respetivos paises membros.

5.2 Explicacao dos simbolos
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Cddigo do produto

Mantenha afastado da
luz do sol

Nimero de lote

Conserve em lugar fresco
e seco

Fabricante

MDispositivo médico
em conformidade com
a regulamento (UE)
2017/745

wal

Dispositivo Médico

Cuidado: leia as
instrugdes (avisos)
cuidadosamente

Consulte as
instrugdes de
utilizagdo

Representante autorizado

(1]
l

Data de fabrico

Identificador exclusivo

TERMOS DE GARANTIA DA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padréo de 12 meses da Gima.






