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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.
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POLSKI

1 DULEZITE INFORMACE
1.1 Ogélne

Nalezy uwaznie i w catosci przeczytac niniejszg instrukcje obstugi. Nie na-
lezy jej wyrzucac, aby moc zapoznac sie z nig w pozniejszym terminie. W
przypadku nieprzestrzegania instrukcji uzytkowania nie mozna wykluczy¢
obrazen lub uszkodzenia urzadzenia.

Jest to jedyny sposéb na zapewnienie bezpiecznego i skutecznego leczenia.

Osoby z tej grupy czesto nie doceniajg zwigzanych z tym zagrozen, co pow-

oduje ryzyko obrazen.

Produkt zawiera mate czesci. Mate czesci mogg blokowa¢ drogi oddechowe

i prowadzi¢ do ryzyka zadfawienia. Dlatego nalezy zawsze przechowywaé

wszystkie elementy produktu poza zasiegiem dzieci i niemowlat.

Ten produkt jest przeznaczony wytgcznie dla pacjentéw, ktérzy sa w st-

anie samodzielnie oddychac i sg przytomni. Jest to jedyny sposéb na

zapewnienie skutecznego leczenia i uniknigcie ryzyka zadtawienia.

1.5 Higiena

Do terapii inhalacyjnej nalezy uzywa¢ wyfgcznie elementéw urzadzenia

spacer i akcesoridw, ktore zostaty wyczyszczone i wysuszone zgodnie z

opisem w rozdziale 4. Zanieczyszczenia i wilgo¢ resztkowa sprzyjaja rozwo-

jowi bakterii, zwiekszajac ryzyko infekcji.

W zwigzku z tym nalezy przestrzegac ponizszych instrukcji dotyczacych hi-

gieny:

Ze wzgleddw higienicznych kazdy element urzadzenia spacer moze by¢

uzywany w domu wytgcznie przez jednego pacjenta.

Przed pierwszym uzyciem urzadzenia nalezy je bezwzglednie wyczyscic i

osuszyc.

- Do czyszczenia nalezy zawsze uzywaé $wiezej wody z kranu o jakosci

wody pitnej.

Po zakoriczeniu czyszczenia nalezy upewnic sig, ze wszystkie elementy

zostaty prawidtowo wysuszone.

- Nie nalezy przechowywac urzgdzenia SPACER i jego akcesoriéw w wilgot-
nym otoczeniu lub razem z wilgotnymi przedmiotami

2 OPIS PRODUKTU
2.1 Elementy

Nalezy sprawdzi¢, czy w opakowaniu znajdujg sie wszystkie elementy pro-
duktu firmy DALU. Jesli jakiego$ elementu brakuje, nalezy natychmiast
powiadomi¢ sprzedawce, u ktérego zakupiono produkt firmy DALU.

nr Elementy Specyfikacja/rozmiar
L (Dorosty) C (Dziecko) I (niemowle)
1. Masky v X X
X N X
X X v
2. Ostona przeciwpytowa v v v
(opcjonalna)
3. Ustnik v v v
4. Korpus do przechowy- v v v
wania
5. Tylna czes¢ v v v
6. Zawory v \ v
7. Gwizdek (opcjonalnie) v v v
Uwaga: V" oznacza obecnos¢ tego elementu, natomiast ,x” oznacza
jego brak

Jesli objawy nie ustgpig lub stan sig pogorszy, nalezy przerwaé ie p!

i i ¢ésigz

1.2 Informacje dotyczqgce instrukcji obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi jest przeznaczona dla uzytkownika domowego.

1.3 Struktura instrukcji bezpieczeristwa

Ostrzezenia istotne z punktu widzenia bezpieczeristwa sg w niniejszej in-
strukcji uzytkowania podzielone na kategorie wedtug poziomdw zagrozenia:
Stowo ostrzegawcze OSTRZEZENIE jest uzywane do wskazania zagrozen,
ktore przy braku sSrodkéw ostroznosci mogg spowodowaé powazne
obrazenia ciata, a nawet $mier¢.

Hasto ostrzegawcze PRZESTROGA oznacza zagrozenia, ktére przy braku
Srodkdw ostroznosci mogg prowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych
obrazer ciafa lub utrudniac leczenie.

Stowo ostrzegawcze UWAGA jest uzywane w celu wskazania ogélnych
$rodkdw ostroznosci, ktdrych nalezy przestrzega¢, aby uniknaé uszkodze-
nia produktu podczas uzytkowania.

1.4 Postepowanie z niemowletami, dziecmi i innymi
osobami wymagajqcymi pomocy

Kazda osoba wymagajgaca pomocy musi by¢ stale nadzorowana przez osobe

dorosta podczas terapii inhalacyjnej.

2.2 Przeznaczenie

Urzadzenie SPACER jest komorg do uzytku recznego i jest uzywane w
potaczeniu z rozpylaczami lekéw lub ,inhalatorami ci$nieniowymi” w lecze-
niu chordb drég oddechowych.

2.3 Zamierzone zastosowanie

Urzadzenie spacer do aerozolu jest przeznaczone do stosowania w lecze-
niu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc i astmy za pomoca urzadzenia
do inhalacji wspomaganej lekami. Urzadzenie SPACER to komora do uzytku
recznego, stosowana w potaczeniu z rozpylaczami lekéw lub ,inhalatorami
cisnieniowymi” w leczeniu choréb drég oddechowych.

2.4 Potgczenie urzgdzerh medycznych

Urzadzenie spacer do aerozolu powinno by¢ stosowane w potaczeniu z ,,in-
halatorami ci$nieniowymi” w leczeniu choréb drég oddechowych. Inhalato-
ry z odmierzong dawka sa w przyblizeniu prostokatne, o wymiarach 23+2
mm dtugosci x 16,52 mm szerokosci.

Nie s znane zadne przeciwwskazania.

2.5 Kombinacje produktow

Urzadzenie SPACER jest dostepne w nastepujgcych wersjach: z matg maska,
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ze $rednig maska lub z duza maska. Pacjenci moga wybra¢ odpowiednie
specyfikacje w zaleznosci od wielkosci twarzy.

2.6 Opis funkcji

Urzadzenie SPACER pomaga: zminimalizowac btedy koordynacji podczas ko-
rzystania z inhalatoréw z odmierzang dawkga unikng¢ osadzania sie duzych
ilosci leku w okolicy ustno-gardtowej i zwigzanych z tym niepozadanych
skutkéw ubocznych. Dzieki elastycznemu adapterowi taczacemu moze by¢
uzywany ze wszystkimi standardowymi inhalatorami z odmierzang dawka.

2.7 Informacje o materiale

PETG/PP/ABS Komora inhalacyjna, ustnik

Silikon Zawér w komorze, maska

Guma termoplastyczna Adapter taczacy do inhalatora

cisnieniowego.

2.8 Okres trwatosci
Wszystkie materiaty nie zawierajg lateksu. Okres trwatosci urzadzenia Spac-
er do aerozolu wynosi 3 lata. Zaleca sie wymiane produktu po 12 miesig-
cach lub po 1460 uzyciach.

3 INHALACJA
3.1 Kontrola dziatania

Czysta droga przez zawor

Po otrzymaniu urzgdzenia SPACER nalezy sprawdzi¢, czy droga przez zawor
w ustniku jest drozna.

Jesli zawor jest zatkany, nie wolno uzywac urzadzenia SPACER.

Potozenie zaworu

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zawdr znajduje sie w praw-

idtowym potozeniu wewnatrz ustnika urzadzenia SPACER:

e Sprawdzi¢, czy zawor znajduje sie w pozycji pokazanej wewnatrz ustnika.
W razie potrzeby uzy¢ strumienia wody, aby skorygowac jego potozenie.

¢ Przed ponownym uzyciem urzadzenie SPACER nalezy catkowicie wy-
suszyc.

3.2 Przygotowanie do inhalacji

OSTRZEZENIE
Poniewaz komora inhalacyjna urzadzenia SPACER nie jest catkowicie zam-
knieta, do srodka moga dosta¢ sie mate czasteczki, ktére moga zosta¢
wdychane podczas inhalacji (ryzyko zadtawienia). Dlatego przed kazdym
uzyciem nalezy upewnic¢ sig, ze wewnatrz urzgdzenia SPACER nie znajdujg

sie zadne ciata obce.

A UWAGA

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy produktu i ak-
cesoria. Wymieni¢ wszystkie uszkodzone, znieksztatcone lub powaznie od-
barwione czesci. Nalezy réwniez przestrzegac instrukcji montazu podanych
ponizej. Uszkodzone elementy i nieprawidtowo zmontowana komora pod-

trzymujaca moga negatywnie wptyna¢ na dziatanie komory podtrzymu-
jacej, a tym samym na leczenie.

Jedli uzywana jest maska dla, nalezy upewni¢ sig, ze podkitadka zaworu
jest wcisni Jesli zaworu jest do daw-

ka podawana podczas wdechu moze by¢ niewystarczajaca.

3.3 Przeprowadzanie inhalacji

¢ 1) Dokfadnie sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, brakujgcych czes-
ci lub obcych przedmiotéw. Przed uzyciem nalezy usunac¢ wszelkie obce
przedmioty.

2) Zdjy¢ nasadke z inhalatora ci$nieniowego, wstrzasngc¢ inhalatorem
bezposrednio przed uzyciem i wtozy¢ inhalator ci$nieniowy do tylnej
czesci komory.

A —-

Przed rozpoczeciem inhalacji przez pacjenta nalezy upewnic sie, ze wszystk-

ie czesci sg ze sobg dobrze pofagczone. W przeciwnym razie moze zosta¢

dostarczona niewystarczajgca dawka.

¢ Zdjac¢ nasadke z inhalatora cisnieniowego, wstrzasna¢ inhalatorem bez-
posrednio przed uzyciem i wtozy¢ inhalator cisnieniowy MDI do tylnej
czesci komory.

* Sprobowac wykona¢ wydech i przytozy¢ maske do twarzy, nacisng¢ in-
halator MDI i powoli wykona¢ wdech. Jesli nie ma maski, umiesci¢ usta
wokoét ustnika, nacisngé przycisk MDI i powoli wdycha¢. Przytrzymac
maske na miejscu, a nastepnie wdychac¢ i wydychac¢ powietrze przez ko-
more przez 5-6 oddechéw. Jesli styszalny jest sygnat dzwiekowy, nalezy
spowolni¢ wdech. Wstrzyma¢ oddech na 5-10 sekund

A UWAGA

Pokud pouzivate masku, dbejte na to, aby zcela zakryvala oba koutky Ust a
W przypadku korzystania z maski nalezy upewnic sie, ze catkowicie zakrywa
ona kaciki ust i nosa. W przeciwnym razie leczenie moze by¢ mniej sku-
teczne z powodu wydostawania sig aerozolu, na przyktad z powodu jego
zbyt matej dawki. Aby uzyska¢ informacje na temat mozliwych skutkdéw
ubocznych wydostajacego sie aerozolu, nalezy zapoznac sie z instrukcja
stosowania danego leku

UWAGA
Dzieci w wieku ponizej 18 miesiecy powinny mie¢ wykonywang inhalacje od
czterech do szesciu razy; dzieci w wieku powyzej 18 miesiecy powinny mie¢
wykonywang gtebokg inhalacje od dwaéch do czterech razy. W przeciwnym
razie moze zosta¢ dostarczona niewystarczajgca dawka.
W przypadku oséb dorostych wystarczy jeden wdech, aby wdychac¢ lek z
rozpylacza urzgdzenia SPACER
o Jesli lekarz zaleci przyjmowanie leku przez wiecej niz jedno rozpylenie,
nalezy odpocza¢ przez minute, a nastepnie powtérzyé kroki 4 5.
4 CZYSZCZENIE
Regularnie czysci¢ wszystkie elementy produktu i uzywane akcesoria
natychmiast po uzyciu, jesli s3 one widocznie zabrudzone.
4.1 Przygotowanie
KKomore zwykle nalezy czysci¢ raz w tygodniu.
¢ Wyjac inhalator ci$nieniowy z pierscienia faczacego na komorze inhalacy-
jnej i zamkna¢ go nasadka ochronng przeznaczonga do tego celu.
* W razie potrzeby odtgczy¢ maske od ustnika.
¢ Odtaczy¢ ustnik od komory inhalacyjnej (jesli dotyczy).

4.2 Czyszczenie

o Zdjac tylng czes¢ i zdemontowad pozostate czesci urzadzenia spacer.

9

¢ Wyptukaé w czystej wodzie.

* Pozostawi¢ do wyschnigcia w pozycji pionowej.



Ostrzezenie - Zobacz

Wyréb Medyczny instrukcje obstugi

Autoryzowany
przedstawiciel

g P

Data produkji Egyedi azonosito

Przeczytad instrukcje
obstugi

e Moczy¢ obie czesci przez 15 minut w letniej wodzie z dodatkiem

ptynnego detergentu. Delikatnie wymieszac.
WARUNKI GWARANCII GIMA
Obowiazuje 12-miesit ja B2B firmy Gima.

N

¢ Wytrzagsng¢ nadmiar wody. Nie trze¢ do sucha.

C3E
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o Zatozyc tylng czes¢, gdy urzadzenie jest catkowicie suche i gotowe do
uzycia.

4.3 Kontrola wzrokowa

Po kazdym czyszczeniu nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy produktu.

Wymieni¢ wszystkie uszkodzone, znieksztatcone lub powaznie odbarwione

czesci.

4.4 Suszenie i przechowywanie

o Catkowicie wysuszy¢ wszystkie poszczegdlne czesci.

Ze wzgledu na antystatyczne wtasciwosci komory inhalacyjnej mozna je
osuszyc czystg Sciereczkg do naczyn.

¢ Natozy¢ nasadke ochronng na ustnik (jesli dotyczy).

Info: Nasadka ochronna chroni ustnik przed uszkodzeniem podczas trans-
portu i przechowywania.

¢ Przymocowac ustnik do komory inhalacyjnej (jesli dotyczy).

e Urzadzenie SPACER i jego akcesoria nalezy przechowywac w suchym, wol-
nym od kurzu miejscu (z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego).

5 ROZNE

5.1 Utylizacja

Wszystkie elementy produktu mozna utylizowa¢ razem z odpadami do-
mowymi, chyba ze jest to zabronione przez przepisy dotyczace utylizacji
obowigzujace w poszczegdlnych krajach cztonkowskich.

5.2 Objasnienie symboli

Kod produktu
Ll Przechowywac w
H Numer partii ? chtodnym i suchym

miejscu

Wyréb medyczny zgodny
“ Producent c E z Rozporzadzenie (UE)

2017/745

/
a

Trzymac z dala od $wiatta
stonecznego

\
N
)//\‘






