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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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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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Par nopietnu negadijumu, kas notiek saistiba ar misu piegadato medicinis-
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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
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HRVATSKI

1 VAZNE INFORMACIJE

1.1 Opce

Molimo pazljivo i u cijelosti procitajte ove upute za uporabu. Nemojte odbacivati,
tako da ih mozete konzultirati kasnije. Ako se ne pridrzavate uputa za uporabu, ne
moze se iskljuciti ozljeda ili oStecenje uredaja.
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Ako simptomi potraju ili se Vase stanje pogor3a, prekinite primjenu i odmah se obratite svom
lijeéniku.

1.2 Informacije o uputama za uporabu

Ove upute za uporabu namijenjene su korisniku kod kuce.

1.3 Struktura sigurnosnih uputa

Upozorenja kriticna za sigurnost kategorizirana su prema razinama opasnosti u
ovim uputama za uporabu:

Signalna rije¢ UPOZORENJE koristi se za oznaCavanje opasnosti koje, bez mjera
opreza, mogu dovesti do ozbiljnih ozljeda ili ¢ak smrti.

- Signalna rije¢ OPREZ koristi se za oznatavanje opasnosti koje, bez mjera opreza,
mogu rezultirati lakSom do srednje teskom ozljedom ili ometati lijecenje.

Signalna rije¢ OBAVIJEST koristi se za oznacavanje opcih mjera opreza kojih se
treba pridrzavati kako bi se izbjeglo ostecenje proizvoda tijekom uporabe.

1.4 Lijecenje beba, djece i svih kojima je potrebna pomoé¢
Svatko tko treba pomo¢ mora biti pod stalnim nadzorom odrasle osobe tijekom
inhalacijske terapije.

To je jedini nacin da se osigura sigurno i ucinkovito lije¢enje. Pojedinci u ovoj skupi-
ni Cesto podcjenjuju uklju¢ene opasnosti, Sto rezultira rizikom od ozljeda.
Proizvod sadrzi male dijelove. Mali dijelovi mogu blokirati diSne putove i dovesti
do opasnosti od gusenja. Stoga se pobrinite da sve komponente proizvoda uvijek
drite izvan dohvata beba i dojencadi.

Ovaj je proizvod namijenjen samo pacijentima koji mogu sami disati i pri svijesti su.
To je jedini nacin da se osigura ucinkovito lijecenje i izbjegne opasnost od gusenja.
1.5 Higijena

Koristite samo odstojnik i pribor koji su ocis¢eni i osuseni kako je opisano u poglav-
lju 4 za inhalacijsku terapiju. Kontaminacija i zaostala vlaga poticu rast bakterija, pa
povecavaju rizik od infekcije.

Stoga se pridrzavajte sliedecih higijenskih uputa:

Svaki odstojnik smije koristiti kod kuce samo jedan pacijent iz higijenskih razloga.
Obavezno takoder izvrsite ¢is¢enje i suenje prije prve uporabe uredaja.
- Za Cis¢enje uvijek koristite svjezu vodu iz slavine kvalitete vode za pice.

- Provjerite jesu li sve komponente dobro osusene svaki put nakon cis¢enja.
Nemojte drzati ODSTOINIK i pribor u vlaznom okruzenju ili zajedno s vlaznim

predmetima.
2 OPIS PROIZVODA
2.1 Komponente
Provjerite nalaze li se sve komponente vaseg DALU proizvoda u vasem paketu. Ako
nesto nedostaje, odmah obavijestite trgovca od kojeg ste kupili DALU proizvod.

No. Komponente Specifikacija/veligina
L (veliki) C (dijete) I (dojence)

1. Maske v X X

X v X

X X v
2. Kapica za prasinu v v v

(izborno)

3. Usnik v \ v
4. Tijelo za pohranu v \) \)
5. Straznji dio v v v
6. Ventili v v v
7. Zvizdaljka (izborno) v v v
Zabiljeska: “v” oznacava prisustvo ove komponente, dok “x” oznacava
odsustvo komponente

2.2 Namjena

ODSTOINIK je komora za drzanje i koristi se zajedno sa sprejevima za lijekove ili
“inhalatorima s odmjerenom dozom” u lije¢enju bolesti di$nih putova.

2.3 Namjena

Odstojnik za aerosol namijenjen je za lijeCenje kroniéne opstruktivne plu¢ne boles-

tii astme medicinski potpomognutim inhalacijskim uredajem. Odstojnik je komora
za drzanje i koristi se zajedno sa sprejevima za lijekove ili “inhalatorima s odmjeren-
om dozom” u lijecenju bolesti disnih puteva.

2.4 Kombinacija medicinskih uredaja

Spacer za aerosol trebao bi se koristiti zajedno s “inhalatorima s odmjerenom do-
zom” u lije¢enju bolesti diSnih puteva. Inhalatori s odmjerenom dozom su priblizno
pravokutni, 2342 mm dugi x 16,52 mm $iroki. Nema poznatih kontraindikacija.
2.5 Kombinacije proizvoda

ODSTOINIK ima ove specifikacije: s malom maskom, sa srednjom maskom ili s
velikom maskom. Pacijenti mogu odabrati odgovarajuce specifikacije na temelju
velicine lica.

2.6 Opis rada

ODSTOINIK pomaZze u: minimiziranju pogresaka koordinacije pri koristenju inhala-
tora s odmjerenom dozom; izbjegavanju talozenja velikih koli¢ina lijeka u orofarin-
gealnom podrucju i nepoZeljnih nuspojava povezanih s time. Uz fleksibilni spojni
adapter moze se koristiti sa svim standardnim inhalatorima s odmjerenom dozom.
2.7 Informacije o materijalu

PETG/PP/ABS Inhalacijska komora, nastavak za

Silikon Ventil u komori, maska

Termoplastiéna guma Prikljuéni adapter za inhalator s dozom.

2.8 Rok trajanja

Svi materijali su bez lateksa. Rok trajanja odstojnika za aerosol je 3 godine. Proiz-
vod se preporuca zamijeniti nakon 12 mjeseci ili zamijeniti nakon 1460 koristenja.
3 UDISANJE

3.1 Provjera rada

Oslobodite put kroz ventil

Nakon primitka ODSTOJNIKA provjerite je li put kroz ventil u usniku slobodan.

Ako je ventil zacepljen, ODSTOINIK se ne smije koristiti.

Polozaj ventila

Prije svake uporabe provjerite je li ventil u ispravnom polozaju unutar ODSTOJNIKA

nastavka za usta:

* Provjerite je li ventil u prikazanom polozaju unutar nastavka za usta. Ako je po-
trebno, mlazom vode ispravite njegov polozaj.

¢ Potpuno osusite ODSTOJNIK prije ponovne uporabe

3.2 Priprema za inhalaciju

A UPOZORENJE

Buduci da inhalacijska komora ODSTOJNIKA nije potpuno zatvorena, male ¢estice
mogu uci unutra i mogu se udahnuti tijekom inhalacije (opasnost od gusenja). Sto-
ga je nuzno prije svake uporabe provjeriti nema stranih tijela unutar ODSTOJNIKA.

A OPREZ

Provjerite sve komponente proizvoda i pribor prije svake uporabe. Zamijenite sve
slomljene, izobli¢ene ili ozbiljno promijenjene boje. Molimo takoder slijedite dolje
navedene upute za sastavljanje.

Ostecene komponente i nepravilno sastavljena komora za drZzanje mogu ostetiti
funkciju komore za drzanje, a time i tretman.

A OPREZ

Ako se koristi maska , provjerite je li podloska ekspiracijskog ventila istisnuta. Ako

je podloska ventila savijena prema unutra, isporu¢ena doza moze biti nedovoljna

pri udisanju.

3.3 Izvodenje inhaliranja

¢ 1) Pailjivo pregledajte proizvod radi ostecenja, dijelova ili predmeta koji ne-
dostaju. Prije uporabe uklonite sve strane predmete.

¢ 2) Uklonite POKLOPAC s MDI-ja, protresite MDI neposredno prije upotrebe i
umetnite MDI u zadnji dio komore.
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A OPREZ

Prije nego Sto pacijent pocne inhalirati, provjerite jesu li svi dijelovi medusobno

&vrsto spojeni. U suprotnom moze dodi do nedovoljnog doziranja.

o Uklonite POKLOPAC s MDI-ja, protresite MDI neposredno prije upotrebe i umet-
nite MDI u zadnji dio komore.

¢ Pokusajte izdahnuti, prislonite masku na lice, pritisnite MDI i polako udahnite.
Ako nema maske, postavite usne oko usnika, pritisnite MDI i polako udahnite.
Drzite masku na mjestu i udisite i izdahnite kroz komoru 5-6 udisaja. Usporite
udisanje ako se ¢uje ton. Zadrzite dah 5-10 sekundi

A OPREZ

Ako koristite masku, pripazite da maska potpuno prekriva oba kuta usta i nosa. U
suprotnom, lijecenje

moze biti manje ucinkovito zbog ispustanja aerosola, primjerice zbog premalog
doziranja. Za moguce nuspojave aerosola koji izlazi, procitajte upute za uporabu
doticnog lijeka.

A OPREZ

Djece mlada od 18 mjeseci trebaju duboko udahnuti ¢etiri do Sest puta; djeca stari-

ja od 18 mjeseci trebaju duboko udahnuti dva do Cetiri puta. U suprotnom moze

doci do nedovoljnog doziranja.

Za odrasle je dovoljan jedan dubok udisaj za inhalaciju lijeka iz ODSTOJNIKA

¢ Ako lijecnik zatrazi da uzmete vise od jednog prskanja lijeka, odmorite se jednu
minutu, a zatim ponovite korak 4 i korak 5

4 CISCENJE

Redovito Cistite sve komponente proizvoda i koristeni pribor ako su vidljivo prljavi

odmah nakon uporabe.

4.1 Priprema

Komora se obicno ¢isti jednom tjedno.

e Izvadite inhalator s odmjerenom dozom iz spojnog prstena na inhalacijskoj ko-
mori i zatvorite ga zastitnom kapicom predvidenom za tu svrhu.

¢ Ako je primjenjivo, odvojite masku od nastavka za usta.

 Odvojite usnik od inhalacijske komore (ako postoji).

4.2 Ciséenje

¢ Uklonite straznji dio i rastavite ostale dijelove odstojnika.

9

e Isperite ¢istom vodom.

¢ Oba dijela poptopite 15 minuta u mlaku vodu s tekucim deterdzentom.
Lagano protresite.

= SN

¥

¢ Otresite viSak vode. Nemojte trljati na suho.

CX&

* Zamijenite straznji dio kada je jedinica potpuno suha i spremna za up-
otrebu.

4.3 Vizualni pregled
Provjerite sve komponente proizvoda nakon svakog ¢i¢enja. Zamijenite sve sloml-
jene, izoblicene ili dijelove ozbiljno promijenjene boje.
4.4 Susenje i skladistenje
¢ Potpuno osusite sve pojedinacne dijelove.
Zbog antistatickih svojstava inhalacijske komore, moZete ih osusiti ¢istom kuhin-
jskom krpom.

Stavite zastitnu kapicu preko usnika (ako postoji).
Informacije: Zastitna kapica stiti usnik od oStecenja tijekom transporta i
skladistenja.

Pricvrstite usnik na inhalacijsku komoru (ako postoji).

Cuvajte ODSTOINIK i njegove dodatke na suhom mijestu bez prasine (na sig-
urnom mjestu, dalje od stalne izravne sunceve svjetlosti).5 RAZNO
5.1 Zbrinjavanje

Sve komponente proizvoda mogu se odlagati s ku¢nim otpadom osim ako to nije
zabranjeno propisima o odlaganju koji vaze u doti¢nim zemljama ¢lanicama.

5.2 Objasnjenje simbola
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Sifra proizvoda

el
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ZAN

Drzite zadticeno od
suncevog svjetla

Broj serije

=

Drfite na hladnom i
suhom mjestu

Proizvodac

Ce

Medicinski proizvod
sukladan propisu (EU)
2017/745

]

Medicinski proizvod

A\

Pozor: Proditajte i
patljivo slijedite upute
(upozorenja) za upotrebu

Pogledajte upute za
uporabu

Ovlasteni predstavnik

[l
il

Datum proizvodnje

Jedinstveni identifikator

GIMA UVIETI JAMSTVA
Primjenjuje se Gima 12-mjese¢no standardno B2B jamstvo.






