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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

AEPOGAANAMOZ 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 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

iego o kazdym p zny yp:
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.

Taian Dalu Medical Instrument Co., Ltd.
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SVENSKA

1 VIKTIG INFORMATION
1.1 Allmént

Las hela denna bruksanvisning noga. Spara sa att du kan konsultera
den vid annat tillfalle. Om du inte lyckas folja bruksanvisningen kan
skador pa person eller apparat inte uteslutas.

Om symptom kvarstar eller du mar samre, sluta att anvanda applikationen
och kontakta lakare omedelbart.

1.2 Information om bruksanvisningen

Denna bruksanvisning ar avsedd for hushallsbruk.

1.3 Sakerhetsanvisningarnas struktur

Sékerhetskritiska varningar har uppdelats i risknivaer i denna bruk-

sanvisning:

Signalordet VARNING anvénds for att indikera faror som, med eller

utan forsiktighetsatgarder, kan resultera i allvarlig skada eller &ven

dod.

- Signalordet VARSAMHET anvénds for att indikera faror som, med

eller utan forsiktighetsatgarder, kan resultera i mindre till moderat

skada eller behandling av férsamrad hélsa.

Signalordet ANMARKNING anvands for att indikera allmanna

forsiktighetsatgérder som ska observeras for att undvika att skada

produkten under anvandning.

1.4 Behandling av spédbarn, barn och alla som
kréver uppsyn

Alla som kraver uppsyn maste dvervakas konstant av en vuxen un-

der inhalationsterapin. Detta &r det enda sattet for att garantera saker

och effektiv behandling. Individer i denna grupp undervarderar ofta

de involverade riskerna, och detta kan medféra skada. Produkten in-

nehaller sma delar. Sma delar kan blockera luftvdgarna och leda till

kvavningsfara. Se darfor till att du alltid haller produktens alla kompo-

nenter utom rackhall for spadbarn och smé barn. Denna produkt ar

endast avsedd for patienter som kan andas sjélva och ar medvetna.

Detta ar det enda sattet att garantera effektiv behandling och undvika

en kvavningsrisk.

1.5 Hygien

Anvand endast andningsbehallare och tillbehér som har rengjorts

och torkats enligt beskrivningen i kapitel 4 for inhalationsterapi.

Kontamination och kvarstaende fukt framjar bakterietillvaxten, s& att

risken fér infektion okar.

Folj darfér nedanstaende hygienanvisningar:

Varje behallare far endast anvandas for hemmabruk av en enda

patient av hygieniska skal.

- Se sékert ill att du ocksa utfor rengéring och torkning innan anord-

ningen anvands for forsta gangen.

Anvand alltid farskt kranvatten och dricksvatten for rengéring.

Se till att alla komponenter &r helt torra nar du utfort rengéring.

- Forvara inte ANDNINGSBEHALLAREN och tillbehdren i en fuktig
mili6 eller tillsammans med fuktiga foremal.

2 PRODUKTBESKRIVNING
2.1 Komponenter

Kontrollera att alla komponenter pa din DALU-produkt finns med i for-
packningen. Om nagot saknas, meddela omedelbart aterforséljaren
du kopt DALU-produkten fran.

No. Komponenter Specifikation/Storlek

L (stor) C (barn) | (spadbarn)




GINA

18

1. Masker J X X

X J X

X X J
2. Dammlock (tillval) N N \
3. | Munstycke J J J
4. | Lager J | J
5. | Bakstycke J J J
6. | Ventiler J | J
7 Visselpipa (tillval) J N J
Anm.: “J” star for att ha dessa komponenter medan “x” star for
inga

2.2 Avsett syfte

ANDNINGSBEHALLAREN-SPACERN ar en forvaringskammare och
anvands i samband med lakemedelssprayer eller dosinhalatorer” vid
behandling av sjukdomar i luftvagarna.

2.3 Avsedd anvéndning

Andningsbehallaren fér aerosol &r avsedd foér anvéndning for kronisk
obstruktiv lungsjukdom och astma med lakemedelsassisterad inhala-
tionsanordning. Behallaren &r en foérvaringskammare och anvéands i
samband med lakemedelssprayer eller dosinhalatorer vid behandling
av sjukdom i luftvagarna.

2.4 Kombination av medicintekniska produkter
Andningsbehallaren fér aerosol ska anvandas i samband med dosin-
halatorer i behandlingen av sjukdomar i luftvagarna. Dosinhalatorer-
na ar rektangulara cirka 23+2mm langa x 16,52 mm breda.

Det finns inga kanda kontraindikationer.

2.5 Produktkombinationer

ANDNINGSBEHALLAREN har féljande specifikationer: med liten
mask, medelstor mask eller bred mask. Patienter kan vélja lampliga
specifikationer baserade pa ansiktsstorlek.

2.6 Beskrivning av funktion
Andningsbehallaren-spacern bidrar till att: minimerar koordinations-
misstag nar anvandning av dosinhalatorer undviker att stora méangder
lakemedel laggs ned i svalgomradet, och dédrmed undviks odnskade
biverkningar. Med en flexibel anslutningsadapter kan den anvandas
med alla standardenliga dosinhalatorer.

2.7 Materialinformation

PETG/PP/ABS Inhalationskammare, Munstycke

Silikon Ventil i kammaren, mask

Termoplastgummi Anslutningsadapter for dosinhalator.
2.8 Héllbarhet

Alla material ar latexfria. Hallbarheten fér andningsbehallaren for aer-
osol ar 3 ar. Produkten rekommenderas att bytas ut efter 12 manader
eller efter att den anvants 1460 ganger.

3 INHALATION
3.1 Funktionskontroll

Rensa vagen genom ventilen

Efter att ha erhallit SPACERN, kontrollera att kanalen genom ventilen
i munstycket inte ar igentappt.

Om ventilen ar igentappt, far SPACERN inte anvéandas.

Ventilens position

Fére varje anvandning, kontrollera att ventilen &r i korrekt lage inuti

SPACERNS munstycke:

* Kontrollera att ventilen &r i det lage som visas inuti munstycket.
Anvand vid behov vattenflode for att korrigera laget.

¢ Torka SPACERN helt innan den anvands igen.

3.2 Férberedning fér inhalation

VARNING
Eftersom inhalationskammaren i SPACERN inte &r helt stangd, kan
sma partiklar trdnga in, och kan inandas under en inhalation (med
risk for kvavning). Darfor ar det nédvandigt att se till att inga fram-
mande foremal befinner sig inuti SPACERN fore varje anvandning.

A FORSIKTIGHET

Kontrollera alla produktkomponenter och tillbehér fére varje anvéand-
ning. Byt ut alla delar som gatt sénder, &r missformade eller svart
missfargade. Folj &ven anvisningarna for montering som ges nedan.

Skadade komponenter och en felaktigt monterad férvaringskammare
kan férsamra funktionen pa denna och pa sa satt aven behandlingen.

A FORSIKTIGHET

Om masken anvénds, se till att utandningsventilens kompensations-
mellanldgg pressas ut. Om ventilbrickan vands inat, kanske den lev-
ererade dosen inte ar tillracklig vid inhalationen.

3.3 Att inhalera

¢ 1) Undersdk noga produkten om skada uppstatt, delar saknas eller
frammande féremal finns. Avlagsna alla frammande féremal fore
anvandning.

* 2) Ta bort SKYDDSLOCK fran DOSINHALATORN, skaka dosin-
halatorn omedelbart fére anvandning och for in MDI i kammarens
bakstycke.

1))
| S —

A FORSIKTIGHET

Innan patienten bérjar inhalera, se till att alla delar ar fast anslutna till

varandra. Annars kan otillracklig medicindos levereras.

* Ta bort LOCK fran DOSINHALATORN, skaka dosinhalatorn ome-
delbart fore anvandning och satt i MDI i kammarens bakstycke.

Forsok andas ut, och hall masken mot ansiktet, tryck pa dosinha-
latorn och inhalera sakta. Om det inte finns nagon mask, placeras
lapparna kring munstycket, tryck pa dosinhalatorn och inhalera
sakta. Hall masken pa plats och andas in och ut genom kammaren
under 5-6 andningstag. Sakta ner inandningen om du hér en ton.
Hall andan i 5-10 sekunder

A FORSIKTIGHET

Om du anvander mask, se till att den helt tacker Gver mungiporna och
nasan. | annat fall kan behandlingen bli mindre effektiv for att aerosol
strommar ut, pa grund av underdosering till exempel. Angaende mo-
jliga biverkningar da aerosol strommar ut, vanligen las bruksanvisnin-
gen for lakemedelsbehandlingen i fraga

FORSIKTIGHET
Barn under 18 ménader ska inhalera fyra till sex ganger; barn 6ver
18 manader ska inhalera djupt tva till fyra ganger. Annars kanske otill-
racklig dos levereras.
For vuxna récker ett andetag for att inhalera medicineringen fran
ANDNINGSBEHALLAREN
* Om lékaren ber dig ta medicin i mer &n en sprayning, stanna upp
en minut och upprepa sedan steg 4 och 5.
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4 RENGORING « Satt pa skyddslocket dver munstycket (om det &r tillampligt).
Rengor regelbundet alla produktkomponenter och tillbehér som an-  Info: Skyddslocket skyddar munstycket frén att skadas under trans-
vands, om de ser smutsiga ut omedelbart efter anvandning. port och forvaring.

4.1 Férberedelse * Fast munstycket vid inhalationskammaren (om det &r tillampligt).

¢ Forvara SPACERN och dess tillbehdr pa ett torrt och dammfritt

Kammaren ska vanligen rengéras en gang i veckan. stélle (sékert utan kontinuerligt direkt solljus).

¢ Ta ut matdosinhalatorn ur anslutningsringen pa inhalationskam-

maren och stdng med skyddslocket for detta syfte. 5 OVRIGT
« Ta av masken fran munstycket, om det &r tillampligt. 5.1 Bortskaffning
* Koppla ur munstycket fran inhalationskammaren (om tillampligt). Alla produktkomponenter kan kasseras som hushallsavfall om det
4.2 Rengdring inte &r forbjudet av avfallshanteringsregler som géller i respektive

medlemslander.
* Ta ur bakstycket och plocka isar de andra delarna av spacern.

-9

¢ Skolj i rent vatten.

5.2 Férklaring av symboler

Mo
.

Produktkod Skyddas fran solljus

Y.

Forvara pa svalt och
torrt stélle

EE
o
—
}\/
g

Satsnummer

Den medicintekniska
produkten
Overensstammer med
férordning (EU) 2017/745

N
m

Varsamhet: las
anvisningarna (varningar)
noga

M Tillverkare

A . . N Medicinteknisk
* Lat lufttorka i vertikalt lage. m produkt

LIy N\ S
bruksanvisningen

Befullmaktigat ombud

T

* Fukta bada delar i 15 minuter i ljummet vatten med flytande
diskmedel. Skaka forsiktigt.

Tillverkningsdatum Unik identifierare

Al

GIMA GARANTIVILLKOR

Gima 12-manaders standardgaranti B2B galler.
@% )
¥

* Skaka av 6verflodigt vatten. Gnid inte torr.

C L&
(e

* Satt tillbaka bakstycket nar enheten ar helt torr och fardig att
anvandas.

4.3 Visuell inspektion

Inspektera alla produktkomponenter efter varje rengéring. Byt ut alla

delar som gatt sonder, ar missformade eller allvarligt missfargade.

4.4 Torkning och férvaring

* Torka alla olika delar helt.

Pa grund av antistatiska egenskaper hos inhalationskammaren kan
du torka dem med en ren kdkshandduk.





