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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.

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.
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i den berérda medlemsstaten, om alla allvarliga olyckor som intréffat i sam-
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Alle ernstige ongelukken die zich in verband met het door ons geleverde me-
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de bevoegde instantie van de lidstaat waar u gevestigd bent
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NEDERLANDS

1 BELANGRIJKE INFORMATIE

1.1 Algemeen

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig en volledig door. Bewaar de
handleiding voor toekomstige raadpleging. Als de gebruiksaanwijzing niet
wordt nageleefd, kan dit leiden tot letsel of beschadiging van het apparaat.
Als het of uw t, moet het gebruik gestaakt
worden en moet onmiddellijk contact worden opgenomen met uw arts.

1.2 Informatie over de gebruiksaanwijzing

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor de gebruiker thuis.

1.3 Structuur van de gebruiksaanwijzing
Veiligheidsgerelateerde waarschuwingen zijn in deze gebruiksaanwijzing
ingedeeld volgens het niveau van het gevaar:

Het signaalwoord WAARSCHUWING wordt gebruikt voor de aanduiding
van gevaren die, zonder voorzorgsmaatregelen, kunnen resulteren in er-
nstig of zelfs dodelijk letsel.

Het signaalwoord OPGELET wordt gebruikt voor de aanduiding van
gevaren die, zonder voorzorgsmaatregelen, kunnen resulteren in licht tot
matig letsel of een minder efficiénte behandeling.

Het signaalwoord OPMERKING wordt gebruikt om te duiden op al-
gemene voorzorgsmaatregelen die in acht moeten worden genomen om
tildens het gebruik beschadiging van het product te voorkomen.

1.4 Behandeling van baby’s, kinderen of andere per-

sonen die bijstand behoeven
Personen die bijstand behoeven, moeten tijdens de inhalatietherapie onder
voortdurend toezicht staan van een volwassene. Alleen op deze manier
kan een veilige en efficiénte behandeling gegarandeerd worden. Personen
die tot deze groep behoren onderschatten vaak de betrokken gevaren, wat
kan resulteren in een risico op letsel. Het product bevat kleine onderdelen.
Kleine onderdelen kunnen de luchtwegen blokkeren en leiden tot verstik-
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kingsgevaar. Zorg er derhalve voor om alle onderdelen van het product buit-
en bereik van baby’s en kinderen te houden. Dit product is alleen ontworpen
voor patiénten die zelfstandig kunnen ademen en die bij bewustzijn zijn. Dit
is de enige manier om een efficiénte behandeling te garanderen en verstik-
kingsgevaar te vermijden.

1.5 Hygiéne

Gebruik uitsluitend voorzetkamers en accessoires voor inhalatietherapie
die gereinigd en gedroogd zijn zoals beschreven in hoofdstuk 4. Verontrein-
iging en resterend vocht kan leiden tot de groei van bacterién en kan dus
het risico op infectie verhogen.

Neem derhalve de volgende hygiénevoorschriften in acht:

- Elke voorzetkamer mag om hygiénische redenen uitsluitend thuis ge-
bruikt worden door één enkele patiént.

Zorg ervoor dat het apparaat ook voorafgaand aan het eerste gebruik
wordt gereinigd en gedroogd.

- Gebruik voor de reiniging altiid vers kraanwater van drinkwaterkwaliteit.
Zorg ervoor dat na de reiniging alle onderdelen goed worden afgedroogd.
Vermijd om de VOORZETKAMER en de accessoires in een vochtige
omgeving of samen met vochtige voorwerpen te bewaren.

2 PRODUCTOMSCHRIJVING

2.1 Onderdelen

Controleer of alle onderdelen van uw DALU-product in de verpakking zijn
opgenomen. Als er onderdelen ontbreken, gelieve dan onmiddellijk de lev-
erancier van uw DALU-product op de hoogte te stellen.

No. | Onderdelen Specificatie/Maat
L (Large) | C(Child-kind) | I(Infant-
zuigeling)
1. Maskers J X X
X J X
X X J
2. Stofkap (optioneel) J J )
3. Mondstuk J J J
4. Opbergbehuizing J J J
5. Achterste stuk J J J
6. Ventielen J J J
7 Fluitie (optioneel) J J J
Opmerking: “J” betekent dat dit onderdeel aanwezig is en “x” dat
het niet aanwezig is

2.2 Beoogd gebruikt

De VOORZETKAMER is een compartiment dat gebruikt wordt in combi-
natie met “dosisaerosols” voor de behandeling van aandoeningen van de
luchtwegen.

2.3 Beoogd gebruik

De voorzetkamer voor aerosol is bestemd voor de behandeling van chronis-
che obstructieve longaandoeningen en astma met een inhalatie-apparaat
met medicijnen. De voorzetkamer is een compartiment dat gebruikt wordt
in combinatie met “dosisaerosols” voor de behandeling van aandoeningen
van de luchtwegen.

2.4 Combinatie van medische hulpmiddelen

De voorzetkamer voor aerosol moet gebruikt worden in combinatie met “do-
sisaerosols” voor de behandeling van aandoeningen van de luchtwegen.
Dosisaerosols hebben een nagenoeg rechthoekige vorm, zijn 23x2mm
lang x 16.5+2 mm breed.

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

2.5 Productcombinaties

De VOORZETKAMER kan gebruikt worden met: klein masker, middelg-
root masker of groot masker. Patiénten kunnen de geschikte maat masker
kiezen op basis van de afmetingen van hun gezicht.

2.6 Beschrijving van de functie

De VOORZETKAMER helpt om: coérdinatiefouten bij het gebruikt van dosi-
saerosols te minimaliseren, waardoor de afzetting van grote hoeveelheden
medicatie in het orofaryngeale gebied en de daaraan verbonden ongewen-
ste neveneffecten worden voorkomen. Het product kan met een flexibele
adapter gebruikt worden voor alle standaard dosisaerosols.

2.7 Informatie materialen

PETG/PP/ABS Inhalatiecompartiment, mondstuk

Siliconen Ventiel in het compartiment, masker

Thermoplastisch rubber Adapter voor de dosisaerosol.

2.8 Houdbaarheid

Alle materialen zijn latexvrij. De houdbaarheid van de voorzetkamer voor
aerosol bedraagt 3 jaar. Aangeraden wordt om het product na 12 maanden
of 1460 gebruikscycli te vervangen.

3 INHALATIE
3.1 Functionele controle

Reinig het traject door het ventiel

Controleer na ontvangst van de VOORZETKAMER dat het traject door het
ventiel van het mondstuk niet verstopt is.

Als het ventiel verstopt is, mag de VOORZETKAMER niet gebruikt worden.

Stand van het ventiel

Controleer voorafgaand aan elk gebruik of het ventiel in het mondstuk van

de VOORZETKAMER in de correcte stand staat:

 Controleer of het ventiel in het mondstuk in de aangegeven stand staat.
Gebruik, indien nodig, een waterstraal om de stand ervan te corrigeren.

* Droog de VOORZETKAMER goed af alvorens hem weer te gebruiken.

3.2 Voorbereiding van de inhalatie

WAARSCHUWING
Aangezien het inhalatiecompartiment van de VOORZETKAMER niet volle-
dig gesloten is, kunnen er kleine deeltjes in binnendringen, die mogelijk ti-
jdens een inhalatiesessie kunnen worden ingeademd (verstikkingsgevaar).
Daarom is het verplicht om voorafgaand aan elk gebruik te controleren dat
dat de VOORZETKAMER geen vreemde voorwerpen/stoffen bevat.

OPGELET
Controleer voorafgaand aan elk gebruik alle onderdelen en accessoires van
het product. Vervang eventuele defecte, vervormde of ernstig verkleurde
onderdelen. Volg verder ook de hieronder vermelde montage-instructies.
Beschadigde onderdelen en een onjuist gemonteerd compartiment kunnen
de werking van de voorzetkamer en dus de behandeling in gevaar brengen.

OPGELET
Als het masker voor wordt gebruikt, zorg er dan voor dat het plaatje van
het uitademingsventiel naar buiten is gedrukt. Als het plaatje van het ventiel
naar binnen is verplaatst, zou de voor de inademing geleverde dosering
onvoldoende kunnen zijn.

3.3 Inhaleren

1) Controleer het product zorgvuldig op schade, ontbrekende delen of
vreemde voorwerpen. Verwijder eventuele vreemde voorwerpen vooraf-
gaand aan het gebruik.

2) Verwijder de dop vanaf de dosisaerosol, schud de dosisaerosol onmid-
dellijk voorafgaand aan het gebruik en plaats de inhalator op het achter-
stuk van het compartiment.

| 1))
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A OPGELET

Zorg ervoor, voordat de patiént begint met inhaleren, dat alle onderdel-

en stevig op elkaar zijn aangesloten. Anders wordt er mogelijk een onto-

ereikende dosis toegediend.

* Verwijder de dop vanaf de dosisaerosol, schud de dosisaerosol onmid-
dellijk voorafgaand aan het gebruik en plaats de inhalator op het achter-

stuk van het compartiment.
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* Probeer om uit te ademen, houd het masker tegen het gezicht, druk op
de dosisaerosol en adem langzaam in. Plaats, bij gebruik zonder masker,
de lippen rond het mondstuk, druk op de dosisaerosol en adem lang-
zaam in. Houd het masker op zijn plaats en adem 5-6 keer in en uit via
het compartiment. Vertraag de ademhaling wanneer er een geluidssig-
naal klinkt. Houd de adem 5-10 seconden in

A OPGELET

Als u een masker gebruikt, zorg er dan voor dat het masker beide mond-
hoeken en de neus volledig bedekt. Anders zou de

behandeling minder efficiént kunnen zijn vanwege ontsnappende aerosol,
onderdosering, bijvoorbeeld. Voor de mogelijke neveneffecten van ontsnap-
pende aerosol gelieve te verwijzen naar de gebruiksaanwijzing van het
betreffende medicijn.

OPGELET

Kinderen jonger dan 18 maanden moeten vier tot zes keer inademen; kin-

deren ouder dan 18 maanden moeten twee tot vier keer diep inademen.

Anders wordt er mogelijke een onvoldoende dosis toegediend.

Voor volwassenen is één inademing voldoende om het medicijn uit de
VOORZETKAMER in te ademen

¢ Als de arts u vraagt meer dan één doses in te nemen, maak dan een
pauze van één minuut en herhaal dan stap 4 en 5.

4 REINIGING

Alle gebruikte onderdelen en accessoires van het product moeten regel-

matig gereinigd worden, met name als ze na het gebruik zichtbaar vuil zijn.

4.1 Voorbereiding

Het compartiment moet meestal één keer per week gereinigd worden.

* Verwijder de dosisinhalator uit de aansluitring op het inhalatiecompar-
timent en sluit hem af met de voor dit doel verstrekte beschermende dop.

* Verwijder, indien aanwezig, het masker vanaf het mondstuk.

* Koppel het mondstuk los van het inhalatiecompartiment (indien aan-
wezig).

4.2 Reiniging

 Verwijder het achterste stuk en demonteer alle andere onderdel-
en van de voorzetkamer.

9

* Spoel af met schoon water.

* Laat beide delen gedurende 15 minuten weken in lauwwarm wa-
ter met vloeibaar reinigingsmiddel. Roer voorzichtig.

=z SN
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* Schud het overtollige water eraf. Niet droogwrijven.

C 3

* Plaats, wanneer het product volledig droog is en klaar is voor
gebruik, het achterste stuk terug.

4.3 Visuele inspectie
Controleer na elke reiniging alle onderdelen van het product. Vervang even-
tuele defecte, vervormde of ernstig verkleurde onderdelen.

4.4 Drogen en opslaan

* Droog alle onderdelen apart en volledig af.

Gezien de antistatische eigenschappen van het inhalatiecompartiment,
kunnen de onderdelen afgedroogd worden met een schone theedoek.

* Plaats de beschermende dop op het mondstuk (indien van toepassing).

Info: De beschermende dop beschermt het mondstuk tegen schade tijdens
het transport en de opslag.

* Bevestig het mondstuk op het inhalatiecompartiment (indien van toe-
passing).

¢ Sla de VOORZETKAMER en de accessoires op in een droge, stofvrije
omgeving (veilig buiten het bereik van direct zonlicht).

5 OVERIG
5.1 Verwijdering

Alle onderdelen van het product kunnen worden weggegooid met het hu-
ishoudelijke afval, tenzij dit verboden is door de voorschriften inzake afval-
verwerking van kracht in de verschillende lidstaten.

5.2 Toelichting van de symbolen

N
Productcode ﬁt Bescherm tegen zonlicht
Q)
Partinummer g Bewaar op een koele,
! droge plek
Medisch hulpmiddel
. in overeenstemming
M Fabrikant c € met verordening (EU)
2017/745
OOpgelet: Lees en
Medisch hulpmiddel volg a‘andacht!‘g‘de
gebruiksaanwijzing
(waarschuwingen)
Raadpl de Gemachtigde
ev | Rep
gebruiksaanwijzing vertegenwoordiger
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GIMA GARANTIEVOORWAARDEN
De Gima standaard B2B garantie van 12 maanden is van toepassing.





