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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
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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.
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do-membro onde ele estd sediado qualquer acidente grave verificado em
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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.
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1 WICHTIGE INFORMATIONEN

1.1 Allgemeines

Bitte lesen Sie diese Anleitungen aufmerksam und vollstandig durch. Wer-
fen Sie sie nicht weg, damit Sie sie spater wieder konsultieren kénnen.
Wenn Sie die Gebrauchsanweisungen nicht beachten, kdnnen Verletzun-
gen oder Schaden am Gerat nicht ausgeschlossen werden.

Wenn die Symptome anhalten oder sich Ihr Zustand verschlimmert, beenden Sie
die Anwendung.

1.2 Informationen zur Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung sind fir den Benutzer zu Hause gedacht.

1.3 Aufbau der Sicherheitsanweisungen
Sicherheitskritische Warnhinweise sind in der Gebrauchsanweisung nach
Gefahrdungsstufen kategorisiert:

Das Signalwort WARNUNG wird verwendet, um auf Gefahren hinzu-
weisen, die ohne VorsichtsmaBnahmen zu schweren Verletzungen oder
sogar zum Tod flihren kdnnen.

Das Signalwort VORSICHT wird verwendet, um auf Gefahren hinzuwei-
sen, die ohne VorsichtsmaBnahmen zu leichten bis mittelschweren Ver-
letzungen flihren oder die Behandlung beeintrachtigen kdnnen.

Das Signalwort HINWEIS wird verwendet, um auf allgemeine Vor
sichtsmaBnahmen hinzuweisen, die beachtet werden missen, um
Schaden am Produkt wéhrend des Gebrauchs zu vermeiden.

14 Behandlung von Séuglingen, Kindern und
hilfebedirftige Personen

Patienten, die Hilfe benétigen, miissen wahrend der Inhalationstherapie
standig von einem Erwachsenen beaufsichtigt werden.

Das ist der einzige Weg, um eine sichere und wirksame Behandlung zu
gewdhrleisten. Personen dieser Gruppe unterschatzen oft die mit der Be-
handlung verbundenen Geféhrdungen, und riskieren so, sich zu verletzen.
Das Produkt enthélt kleine Teile. Kleine Teile konnen die Atemwege block-
ieren und eine Erstickungsgefahr bilden. Stellen Sie deswegen sicher,
dass die Produktteile immer auBerhalb der Reichweite von Kleinkindern
und Kindern aufbewahrt werden. Dieses Produkt ist nur fiir Patienten en-
tworfen, die selbststéndig atmen kénnen und bei Bewusstsein sind. Nur so
ist eine wirksame Behandlung gewahrleistet und kann Erstickungsgefahr
vermieden werden.

1.5 Hygiene

Verwenden Sie den Spacer und das Zubehdr nur, wenn sie geméal den

Anleitungen im Kapitel 4 fiir die Inhalationstherapie gereinigt und getrocknet

wurden. Kontaminationen und Restfeuchtigkeit fordern die Bakterienbildung

und erhéhen damit das Infektionsrisiko.

Deswegen beachten Sie bitte die folgenden Hygieneanweisungen:

- Jeder Spacer darf nur zu Hause und aus hygienischen Griinden nur von
einem Patienten benutzt werden.

Achten Sie unbedingt darauf, dass Sie das Gerat vor dem ersten Ge-
brauch reinigen und trocknen.

Verwenden Sie zur Reinigung immer frisches Leitungswasser in Trink-
wasserqualitat.

Stellen Sie nach der Reinigung sicher, dass alle Komponenten gut get-
rocknet sind.

Lassen Sie den SPACER und das Zubehér nicht in einem Raum mit
Dampf oder dampfenden Gegenstanden.

2 PRODUKTBESCHREIBUNG

2.1 Produktteile

Kontrollieren Sie, dass alle Ihre DALU-Produkte in der Verpackung sind.
Wenn etwas fehlt, benachrichtigen Sie bitte sofort den Handler, bei dem Sie
das DALU-Produkt gekauft haben.

No. | Produkiteile Spezifikation /GroBe
L (GroB) C (Kind) I (Séugling)

1 Masken J X X

X J X

X X J
2. Staubkappe (optional) J J J
3. Mundstuck J J J
4. Vorschaltkammer 4 J J
5. Ventile J J J
6. Valvole J J J
7 Pfeife (optional) J J J
Hinweis: ,.J“ steht fur das Vorhandensein dieser Komponenten,
X fur keine

2.2 Verwendungszweck

Der SPACER ist eine Vorschaltkammer und wird zusammen mit Medika-
mentensprays oder ,Dosieraerosolen* in der Behandlung von Atemwegser-
krankungen verwendet.

2.3 Vorgesehene Verwendung

Der Spacer fir Aerosol ist fiir die Behandlung von chronisch obstruktiven
Lungenerkrankungen und Asthma mit einem Gerét zur medikamentdsen
Inhalation bestimmt. Der Spacer ist eine Vorschaltkammer und wird zusam-
men mit Medikamentensprays oder ,Dosieraerosolen” in der Behandlung
von Atemwegserkrankungen verwendet.

2.4 Kombination von Medizinprodukten

Der Spacer fiir Aerosol sollte zusammen mit ,Dosieraerosolen in der Be-
handlung von Atemwegserkrankungen verwendet werden. Die Dosierinha-
latoren sind annéhernd rechteckig, 23+2 mm lang x 16,5+2 mm breit.

Es sind keine Kontraindikationen bekannt

2.5 Produktkombinationen

Der SPACER hat folgende Spezifikationen: mit kleiner Maske, mit mittlerer
Maske oder mit groBer Maske. Die Patienten kdnnen je nach GréBe des
Gesichts die passenden Spezifikationen wahlen.

2.6 Funktionsbeschreibung

Der SPACER hilft, Koordinationsfehler beim Gebrauch der Dosieraerosole
zu minimieren und die Ablagerung von groBen Mengen des Medikaments
im Mund- und Rauchenraum und die damit verbundenen unerwiinschten
Nebeneffekte zu vermeiden. Mit einem biegsamen Adapter kann diese In-
halierhilfe mit allen Standard-Dosieraerosolen verwendet werden.

2.7 Materialinformationen

PETG/PP/ABS
Silikon

Inhalationskammer, Mundstiick
Ventil in der Kammer, Maske

Thermoplast-Gummi Adapter fur Dosieraerosole.

2.8 Haltbarkeit

Alle Materialien sind latexfrei. Die Haltbarkeit des Spacers fiir Aerosol be-
tragt 3 Jahre. Es wird empfohlen, das Produkt nach 12 Monaten oder nach
1460 Anwendungen zu ersetzen.

3 INHALATION
3.1 Funktionscheck

Freier Aerosolweg durch das Ventil
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Nachdem Sie den SPACER erhalten haben, miissen Sie kontrollieren, dass
das Ventil im Mundstiick nicht verstopft ist.
Wenn das Ventil verstopft ist, darf der SPACER nicht verwendet werden.

Position des Ventils

Kontrollieren Sie vor jedem Gebrauch, ob das Ventil richtig im Mundstick

des SPACERS sitzt:

* Kontrollieren Sie, dass das Ventil in der im Mundstlick angezeigten Posi-
tion sitzt. Gegebenenfalls mit einem Wasserstrahl das Ventil in die richtige
Position riicken.

* Trocknen Sie den SPACER ordentlich ab, bevor Sie ihn wieder benutzen.

3.2 Vorbereitung fiir die Inhalation

WARNUNG
Da die Vorschaltkammer des SPACERs nicht komplett verschlossen ist,
konnen kleine Teile hineinkommen und beim Inhalieren eingeatmet werden
(Erstickungsgefahr). Deswegen muss unbedingt vor jedem Gebrauch na-
Kesehen werden, dass sich keine Fremdkérper im SPACER befinden.

VORSICHT
Kontrollieren Sie vor jedem Gebrauch alle Teile und das Zubehér. Tauschen
Sie alle kaputten, verformten oder stark verblassten Teile aus. Bitte befolgen
Sie die unten stehenden Anweisungen fiir die Zusammensetzung.
Beschadigte Komponenten und eine falsch montierte Haltekammer kénnen
die Funktion der Haltekammer und damit auch die Behandlung beeintréch-
tig$n.

VORSICHT
Wenn die maske verwendet wird, miissen Sie sicherstellen, dass das Aus-
atemventil nicht herausgedriickt ist. Wenn das Ausatemventil nach innen
gebogen ist, kann die Dosiermenge beim Inhalieren unzureichend sein.

3.3 Inhalieren

¢ 1) Untersuchen Sie das Produkt sorgfltig auf Schaden, fehlende Teile
oder Fremdkorper. Entfernen Sie vor der Verwendung alle Fremdkérper.

¢ 2) Nehmen Sie die Kappe vom Dosieraerosol ab, schiitteln Sie das Dosi-
eraerosol unmittelbar vor dem Gebrauch und setzen Sie das MDI in das
Riickenteil der Kammer ein.

==))
L/

AVORSICHT

Bevor der Patient mit dem Inhalieren beginnt, stellen Sie sicher, dass alle

Teile fest miteinander verbunden sind. Andernfalls kann es zu einer unzure-

ichenden Dosierung kommen.

* Nehmen Sie die Kappe vom Dosieraerosol ab, schiitteln Sie das Dosi-
eraerosol unmittelbar vor dem Gebrauch und setzen Sie das MDI in das

Riickenteil der Kammer ein.

* Versuchen Sie auszuatmen, halten Sie die Maske an das Gesicht,
driicken Sie das Dosieraerosol und atmen Sie langsam ein. Wenn keine
Maske vorhanden ist, legen Sie die Lippen um das Mundstick, driicken
Sie das Dosieraerosol und atmen Sie langsam ein. Halten Sie die Maske
aufrecht und atmen Sie 5-6 Atemzlige lang durch die Kammer ein und
aus. Inhalieren Sie langsamer, wenn Sie einen Ton héren. Halten Sie flir
5-10 Sekunden den Atem an.

AVORSICHT

Achten Sie beim Verwenden einer Maske, dass die Maske beide Mundwin-
kel und die Nase bedeckt. Andernfalls kann die Behandlung aufgrund von
entweichendem Aerosol weniger wirksam sein, z. B. wegen einer Unter-
dosierung. Zu moglichen Nebenwirkungen von austretendem Aerosol lesen
Sie bitte die Gebrauchsanweisung des betreffenden Medikaments.

AVORSICHT

Kinder unter 18 Monaten sollten vier- bis sechsmal inhalieren; Kinder tber

18 Monate sollten zwei- bis viermal tief inhalieren. Ansonsten kann die Dosi-

ermenge zu gering sein. Fiir Erwachsene reicht ein Atemzug aus, um die

Medikamentverabreichung vom SPACER zu inhalieren

* Wenn der Arzt lhnen mehr als ein Spriihung verordnet hat, warten Sie
bitte eine Minute ab und wiederholen Sie dann die Schritte 4 und 5.

4 REINIGUNG

Reinigen Sie die Produkiteile und das verwendete Zubehor ordentlich,

wenn sie sichtbar verschmutzt sind gleich nach der Verwendung.

4.1 Vorbereitung

Die Kammer wird normalerweise einmal pro Woche gereinigt.

Nehmen Sie den Druckgas-Dosierinhalator aus dem Steckring an der

Vorschaltkammer und schlieBen Sie den Inhalator mit der dafiir mitgelief-

erten Schutzkappe ab.

Wenn eine Maske benutzt worden ist, ziehen Sie die Maske vom Mund-

stiick ab.

Trennen Sie das Mundsttick von der Inhalationskammer (falls zutreffend).

4.2 Reinigung

* Nehmen Sie den Inhalatoraufsatz ab und zerlegen Sie den Spac-
er in seine Einzelteile.

-9

¢ Spulen Sie die Teile mit sauberem Wasser ab.

* Lassen Sie die Teile aufrecht hingestellt an der Luft trocknen.

* Weichen Sie beide Teile 15 Minuten lang in lauwarmem Wasser
mit Flissigwaschmittel ein. Bewegen Sie die Teile vorsichtig im
Wasser.

=z SN

S

¢ Schitteln Sie das iberschiissige Wasser heraus. Nicht trocken

rubbeln.
T &
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* Setzen Sie den Aufsatz wieder auf, wenn alle Teile komplett get-
rocknet sind und das Geréat wieder benutzt werden kann.

4.3 Sichtkontrolle
Uberpriifen Sie alle Produktkomponenten nach jeder Reinigung. Tauschen
Sie alle kaputten, verformten oder stark verblassten Teile aus.

4.4 Trocknen und Aufbewahrung

« Trocknen Sie alle Einzelteile komplett.

Da die Vorschaltkammer antistatisch ist, kdnnen Sie sie mit einem sauberen
Geschirrtuch abtrocknen.

¢ Setzen Sie die Schutzkappe auf das Mundsttick (wenn vorhanden).

Information: Die Schutzkappe schiitzt das Mundstiick vor Schaden beim
Transport und Aufbewahren.

* Stecken Sie das Mundstiick auf die Vorschaltkammer (wenn vorhanden).

* Bewahren Sie den SPACER und sein Zubehdr an einem trockenen,

staubfreien Ort (geschiitzt vor direktem Sonnenlicht) auf.
5 SONSTIGES
5.1 Entsorgung

Alle Produktbestanditeile kénnen mit dem Hausmiill entsorgt werden, sofern
dies nicht durch die in den jeweiligen Mitgliedsléndern geltenden Ent-
sorgungsvorschriften verboten ist.

5.2 Erklédrung der Symbole

e :
= | Vor Sonneneinstrahlung
Produktcode /'L/. N schiitzen

An einem kiihlen

Chargennummer T und trockenen Platz

aufbewahren

Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgfaltig

Medizinprodukt im Sinne
“ Hersteller c E der Verordnung (EU)

2017/745
Medizinprodukt

lesen

Siehe -
E]:i] Bedienungsanleitung Autorisierter Vertreter

Herstellungsdatum Eindeutiger Bezeichner

GIMA GARANTIEBEDINGUNGEN
Fiir das Produkt gilt die 12-monatige Standardgarantie B2B von Gima.





