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CESKY JAZYK

SLOVENCINA

INDIKACE

INDIKACIE

Inhalacni komora TipsHaler-HospitHal® je zdravotnicky prostredek,
ktery mlze byt vydan i na |ékarsky pfedpis. TipsHaler-HospitHal® je
urcen k usnadnéni a optimalizaci uzivani inhalacni Iécby. TipsHaler-
HospitHal® muZe ovlivnit podavani léku, proto je nezbytné jej
pouzivat pfesné podle doporuceni vaseho lékafe a dodrZovat
predepsané davky. Pokud mate néjaké dotazy nebo pochybnosti,
zeptejte se svého lékare.

Inhalacna komora TipsHaler-HospitHal

® je zdravotnicka

pomdcka, ktord moze byt vydana aj na lekdrsky predpis.
TipsHaler-HospitHal® je ureny na ulahcenie a optimalizaciu
uzivania inhalacnej lie¢by. TipsHaler-HospitHal® méze ovplyvnit
podavanie lieku, preto je dolezité pouzivat ho presne podia
odporucania vasho lekara a dodrziavat predpisané davky. Ak
mate akékolvek otazky alebo pochybnosti, obrétte sa na svojho
lekdra.
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Baleni obsahuje rlizné souéasti TipsHaler-HospitHal® a jeho

prislusenstvi (obr.1)

inhalaéni nastavec (A)

e drzak ventilu (B)

e zadni adaptér (C)

e nadechovy ventil (D)

¢ vydechovy ventil (E)

e uzdvér ventilu (F)

e pro verze s maskou: maska pro kojence (G) nebo délena détska
maska (H) nebo délena maska pro dospélé (1).

Balenie obsahuje rozne Casti TipsHaler-HospitHal © a

jeho

prislusenstvo (Obr.1)

inhalaény nastavec (A)

drziak ventilu (B)

zadny adaptér (C)

vdychovy ventil (D)

vydychovy ventil (E)

uzaver ventilu (F)

pre verzie s maskou: maska pre doj¢atd (G) alebo delena
detska maska (H) alebo delena maska pre dospelych (1).
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NAVOD K POUZITI

NAVOD NA POUZITIE
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Pfed prvnim pouzitim se doporucuje oplachnout TipsHaler-
HospitHal® Cistou vodou a nechat ho uschnout na vzduchu.

Pred kazdym pouzitim:
1. Zkontrolujte, zda je zafizeni spravné slozeno (obr. 2) a Ze je
nadechovy ventil umistén spravné (obr. 10).

2. Zkontrolujte, Ze TipsHaler-HospitHal® neobsahuje zadna cizi
télesa. Protiepte inhaldtor odmérenych davek, nez sejmete
vicko (viz navod k pouziti davkovaciho inhaldtoru a obr. 3). Vlozte
ndustek inhaldtoru do zadniho adaptéru TipsHaler-HospitHal®
(obr. 4).

3. a) Pfi pouZiti s maskou:
- Nasadte si masku TipsHaler-HospitHal® na Usta a nos a jemné
pritisknéte, abyste masku na obli¢eji dobfe utésnili (u délené
masky vloZte nos do malé trojuhelnikové prohlubné a Usta do
velké ¢asti).
- Stisknéte inhaldtor odmérenych davek, abyste uvolnili davku
|éku, a pridrzte masku na obliceji a pfiblizné 15 sekund dychejte
do inhala¢ni komory.
- Sejméte masku z obliceje.
b) Pfi pouziti bez masky:
- Vlozte ndustek inhalacéni komory TipsHaler-HospitHal® do Ust.
- Stisknéte inhaldtor odmérenych davek, abyste uvolnili davku
|éku a dychejte asi 15 sekund do inhala¢ni komory.
- Odejméte TipsHaler-HospitHal®.

4. Pokud vam lékar predepsal vice nez jednu davku, pockejte 30
sekund a poté opakujte krok 3.

5. Po pouziti inhalacni komory TipsHaler-HospitHal® odejméte
inhalator odmérenych davek a nasadte jeho vicko. Potom

inhalacni komoru TipsHaler-HospitHal® ulozte podle pokynl v
Casti ,,Uchovavani“,

Pred prvym pouzZitim sa odporiéa preplachnut TipsHaler-
HospitHal® &istou vodou a nechat ho vyschnut na vzduchu.

Pred kazdym pouZzitim:

1.

Skontrolujte, ¢i je zariadenie spravne zloZené (obr. 2) a ¢i je
inhalacny ventil spravne umiestneny (obr. 10).

. Skontrolujte, ¢& TipsHaler-HospitHal® neobsahuje Ziadne

cudzie telesa. Pred odstranenim uzéveru davkovaci inhaldtor
pretrepte (pozri navod na pouzitie davkovacieho inhalatora
a obr. 3). VloZte naustok inhaldtora do zadného adaptéra
TipsHaler-HospitHal® (obr. 4).

. a) Pri pouziti s maskou:

- Nasadte si masku TipsHaler-HospitHal® na Usta a

nos a jemne zatlacte, aby ste masku na tvari dobre
utesnili (v pripade delenych masiek, vloZte nos do malej
trojuholnikovej dutiny a Usta do velkej ¢asti).

- Stlaéenim davkovacieho inhalatora uvolnite davku lieku,
drzte masku na tvari a priblizne 15 sekind dychajte cez
inhala¢nd komoru.

-Odstrarite masku z tvare.

b) Pri pouZiti bez masky:

- Vlozte naustok inhala¢nej komory TipsHaler-HospitHal®
do Ust.

- Stlaéenim davkovacieho inhalatora uvolnite davku lieku, a
dychajte cez inhala¢nt komoru asi 15 sekind.

- Odstrante TipsHaler-HospitHal®.

. Ak vam lekar predpisal viac ako jednu davku, pockajte 30

sekund a potom zopakujte krok 3.

. Po poutziti inhala¢nej komory TipsHaler-HospitHal® vyberte

davkovaci inhaldtor a wuzavrite ho. Potom inhalacnu
komoru TipsHaler-HospitHal® uloZte podla pokynov v Casti
«Uchovévanie».

OPATRENI PRO POUZITi / KONTRAINDIKACE

OPATRENIA PRI POUZIVANI /
KONTRAINDIKACIE
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¢ Je nezbytné zkontrolovat, zda je verze TipsHaler-HospitHal®
(kojenecka, détska, bez masky, pro dospélé s maskou) vhodna
pro uzivatele podle informaci na obalu.

o Ujistéte se, Ze Zadna Cast TipsHaler-HospitHal® nechybi (seznam
v oddilu ,,Obsah”).

¢ TipsHaler-HospitHal® nema zadné znamé kontraindikace.

¢ TipsHaler-HospitHal® neni hracka, nenechavejte jej bez dozoru
v dosahu déti.

Je potrebné skontrolovat, ¢i je verzia TipsHaler-HospitHal®
(dojcenska, detskd, bez masky, pre dospelych s maskou)
vhodna pre pouzivatela podla informacii na obale.

Uistite sa, Ze nechyba Ziadna cast TipsHaler-HospitHal ©
(zoznam v Casti ,,0bsah”).

TipsHaler-HospitHal® nema Ziadne zname kontraindikacie.

TipsHaler-HospitHal® nie hracka, nenechavajte ho v dosahu
deti bez dozoru.

DULEZITE POZNAMKY

DOLEZITE POZNAMKY

OptimHal-ProtecSom SAS
ZA d’Armanville BP 46
24 rue du Train Renard

50700 Valognes - France

Tél. : +33 (0)2 33 88 70 94

Fax : +33 (0)2 33 88 70 95

Mail : info@optimhal.com

Web : www.optimhal.com

o TipsHaler-HospitHal® se nemusi pouzivat sterilni. Ucelem
sterilizace je pouze pouZiti jinym pacientem nebo odstranéni
mikrob pro ty nejcitlivéjsi pacienty.

¢ TipsHaler-HospitHal® se musi vyménit po 10 sterilizacnich
cyklech v autoklavu. Nezbytna je vSak vizudlni kontrola stavu
vyrobku po kazdém pouziti. Jakakoli trhlina v pevné Casti
nebo trhlina v ohebnych ¢astech musi vést k vyméné inhalacni
komory.

e Po sterilizaci mGZe dojit k mirnému zakaleni inhaldtoru
TipsHaler-HospitHal®. Toto nema vliv na vykon inhalacni
komory.

¢ TipsHaler-HospitHal® je zarucené bez obsahu bisfenolu A,
ftalatd, latexu, PVC a tézkych kova.

¢ TipsHaler-HospitHal® by nemél byt dlouhodobé vystaven
slune¢nimu zareni.

e TipsHaler-HospitHal® je vyroben ve Francii a je plné
recyklovatelny. Na konci svoji Zivotnosti by mél byt zlikvidovan v
souladu s nemocnic¢nimi pokyny.

TipsHaler-HospitHal® sa nemusi pouzivat sterilny. U¢elom
sterilizécie je iba opatovné pouzitie inym pacientom alebo
odstranenie mikrébov pre tych najcitlivejSich pacientov.
TipsHaler-HospitHal® sa musi vymenit po 10 sterilizaénych
cykloch v autoklave. Avsak, vizualna kontrola stavu vyrobku
po kazdom poufiti je nevyhnutna. Akdkolvek trhlina alebo
prasklina v pevnej casti alebo trhlina v pruznych castiach
musi viest k vymene inhalaénej komory.

Po sterilizacii moze dojst k miernemu zakaleniu inhalaénej
komory TipsHaler-HospitHal. Toto nema vplyv na vykon
inhalac¢nej komory.

TipsHaler-HospitHal® je zarucene bez obsahu bisfenolu A,
ftaldtov, latexu, PVC a tazkych kovov.

TipsHaler-HospitHal® by nemal byt dlhodobo vystaveny
slne¢nému Ziareniu.

TipsHaler-HospitHal® sa vyraba vo Franctzsku a je plne
recyklovatelny. Na konci svojej Zivotnosti by sa mal
zlikvidovat v sulade s nemocni¢nymi predpismi.
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ROZEBRANI

ROZOBERANIE

TipsHaler-HospitHal® se dodava sestaveny (obr. 2), kromé
masky. Pro jeho rozebrani postupujte podle pokyn(i nize:

U verze TipsHaler-HospitHal® s maskou za¢néte odstranénim
masky (G, H nebo I) z drzéku ventilu (B) (obr. 5).

Sundejte zadni adaptér (C) z inhalacniho nastavce (A),
oddélte drzak ventilu (B) od inhalaéniho néastavce (A) (obr. 6).
Sejméte nadechovy ventil (D), uzavér ventilu (F), vydechovy
ventil (E) z drzaku ventilu (B) (obr. 7).

TipsHaler-HospitHal® sa dodava zmontovany (obr. 2), okrem masky.
Ak ho chcete rozobrat, postupuijte podla pokynov uvedenych nizsie:

Pri verzii TipsHaler-HospitHal® s maskou zacnite odstranenim
masky (G, H alebo 1) z drziaka ventilu (B) (obr. 5)

Vyberte zadny adaptér (C) z inhalaéného nastavca (A), oddelte
drziak ventilu (B) od inhalaéného nastavca (A) (obr. 6).

Vyberte vdychovy ventil (D), uzaver ventilu (F), vydychovy ventil
(E) z drziaka ventilu (B) (obr. 7).

SESTAVEN{

MONTAZ

Vlozte vydechovy ventil (E) na jeho misto v horni ¢asti
drzéku ventilu (B) (obr. 8).

Pfipevnéte uzavér ventilu (F) k drzéku ventilu (B) (obr. 9).
Vlozte nadechovy ventil (D) na jeho misto v drzaku ventilu
(B) (obr. 10). DULEZITE: Dodrujte postaveni saméich (J; K)
a samicich (L; M) vroubka.

PFipevnéte drzak ventilu (B) k inhalaénimu nastavci (A) (obr.
11).

Pfipevnéte zadni adaptér (C) k inhalaénimu nastavci (A);
ujistéte se, Ze uzavér ventilu (F) je zarovnan se zadnim
vroubkem (N). (obr. 12). U TipsHaler-HospitHal® pro
kojence, pro déti a pro dospélé pripevnéte masku (G, H,
nebo 1) k drzaku ventilu (B) (obr. 12).

Vlozte vydychovy ventil (E) do hornej Casti drziaka ventilu (B)
(obr. 8).

Uzaver ventilu (F) nasadte na drziak ventilu (B) (obr. 9).
Vdychovy ventil (D) vloZte do drziaka ventilu (B) (obr. 10).
DOLEZITE: Sledujte polohu saméich (J; K) a samicich (L; M)
vrubkov.

Drziak ventilu (B) pripevnite k inhalaénému nastavcu(A) (obr. 11)
Zadny adaptér (C) pripevnite k inhalacnému néstavcu (A); uistite
sa, Ze uzaver ventilu (F) je zarovnany so zadnym vribkom (N).
(Obr. 12). Pri TipsHaler-HospitHal® pre doj¢ata, deti a dospelych,
pripevnite masku (G, H alebo 1) k drziaku ventilu (B) (obr. 12).

UCHOVAVANI

UCHOVAVANIE

TipsHaler-HospitHal® Ize uchovavat s namontovanou
maskou nebo bez ni.

TipsHaler-HospitHal® by mél byt uchovévan na cistém,
suchém misté.

TipsHaler-HospitHal® je moiné skladovat s namontovanou
maskou alebo bez nej.

TipsHaler-HospitHal® by sa mal skladovat na ¢istom a suchom
mieste.

CISTENI A UDRZBA

CISTENIE A UDRZBA

TipsHaler-HospitHal® by se mél Cistit alespori jednou tydné
podle nasledujicich pokynt:

Rozmontujte soucasti TipsHaler-HospitHal® podle pokynu k
rozebrani, potom je ru¢né umyjte ve smési vlazné cisté vody
a Cisticiho prostredku.

Oplachnéte Cistou vodou a nechte uschnout. KdyZ jsou
soucasti TipsHaler-HospitHal® suché, sestavte je podle
pokynl k sestaveni. TipsHaler-HospitHal® m(Ze byt
pouZit jinym pacientem pouze po sterilizaci v autoklavu s
nasledujicimi parametry.

V nemocnicich vydrZi TipsHaler-HospitHal® 10 sterilizacnich
cykl v autoklavu s nasledujicimi parametry:

-Teplota: 134°C

- Tlak: 2,1 bar

- Cas: 18 minut

Zadni adaptér a maska musi byt pfi sterilizaci v autoklavu
oddéleny od pevnych ¢asti.

Doma je mozné poutzit sterilizator détskych lahvi. V tomto
pfipadé by TipsHaler-HospitHal® nemél byt pouZivan vice nez
jednim pacientem.

TipsHaler-HospitHal® také snese fadu chemickych
dezinfekénich pfipravkd. Pro vice informaci kontaktujte nas
zékaznicky servis:

- E-mailem: info@optimhal.com - Telefonicky: +33 233 88 70 94

TipsHaler-HospitHal® by sa mal ¢istit aspori raz tyzdenne podla
nasledujucich pokynov:

Rozoberte Casti TipsHaler-HospitHal® podla pokynov na
rozoberanie, potom ich ruéne umyte v zmesi vlaznej Cistej vody a
pripravku na umyvanie riadu.

Oplachnite Cistou vodou a nechajte uschnit na vzduchu. Ked'
su komponenty TipsHaler-HospitHal® suché, zostavte ich podla
pokynov na montaz. TipsHaler-HospitHal® moZe byt pouZity
inym pacientom iba po sterilizacii v autokldve s nasledujdcimi
parametrami.

V nemocniciach vydrzi TipsHaler-HospitHal® 10 sterilizacnych
cyklov v autoklave s nasledujdcimi parametrami:

- Teplota: 134 °C

- Tlak: 2,1 baru

- Trvanie: 18 minut

Zadny adaptér a maska musia byt pocas sterilizdcie v autoklave
oddelené od pevnych casti.

Doma je mozné pouzit sterilizator detskych flias. V tomto pripade
by TipsHaler-HospitHal® nemal byt pouZivany viac ako jednym
pacientom.

TipsHaler-HospitHal® tieZ odoldva mnozstvu chemickych
dezinfekénych pripravkov. Pre viac informacii kontaktujte nas
zékaznicky servis:

- E-mailom: info@optimhal.com - Telefonicky: +33 2 33 88 70 94

KLINICKE PRINOSY

KLINICKE PRINOSY

TipsHaler-HospitHal®  optimalizuje  plicni  ukladani
inhalovanych kortikosteroidli a bronchodilatancii bézné
pouZivanych pfi Ié¢bé astmatu nebo cystické fibrozy.
Snizuje také orofaryngedlni depozita/ukladani I&civ.

TipsHaler-HospitHal® snizuje vyskyt $patné koordinace
prace rukou a plic.

TipsHaler-HospitHal® optimalizuje pltcne ukladanie inhalacnych
kortikosteroidov a bronchodilatatorov bezne pouzivanych pri
liecbe astmy alebo cystickej fibrozy. Znizuje tiez orofaryngealne
depozitd/ukladanie liekov.

TipsHaler-HospitHal® zniZuje vyskyt zlej koordinacie ruk a pluc.

NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY

VEDLAJSIE UCINKY

Pri pouzivani TipsHaler-HospitHal® nebyly hlaseny Zadné
nezadouci vedlejsi Ucinky.

Jakdkoli nezaddouci prfihoda nebo jakékoli riziko vainé
nezadouci prihody, k némuz dojde v souvislosti se
zdravotnickym prostfedkem, musi byt oznamen vyrobci a
ptislusnym zdravotnickym organtm.

Pri pouzivani TipsHaler-HospitHal® neboli hldsené Ziadne
vedlajsie ucinky.

Akakolvek neZiaduca udalost alebo akékolvek riziko zavaznej
neziaducej udalosti, ku ktorej dojde v suvislosti so zdravotnickou
pomodckou, sa musi ozndamit vyrobcovi a prislusnym
zdravotnickym organom.

INFORMACE

INFORMACIE

Znacka TipsHaler-HospitHal® je majetkem OptimHal-ProtecSom
SAS. Inhala¢ni komora TipsHaler-HospitHal® je registrovany
model OptimHal-ProtecSom  SASTipsHaler-HospitHal® ma
oznaceni CE. TipsHaler-HospitHal® se vyrabi ve Francii v souladu
s certifikovanymi postupy 1SO 13485: 2016.0ptimHal-ProtecSom
SAS je certifikovana podle 1ISO 9001: 2015. VSechny vyrobni a
distribu¢ni procesy inhalacnich pfistroju jsou certifikovany podle
normy ISO 13485: 2016.

Datum revize navodu k pouZiti : 09 - 2021

Znacka TipsHaler-HospitHal® je majetkom OptimHal-ProtecSom SAS.
Inhalacna komora TipsHaler-HospitHal® je registrovanym modelom
OptimHal-ProtecSom  SAS. TipsHaler-HospitHal® ma oznacenie
CE. TipsHaler-HospitHal® sa vyraba vo Francuzsku v sulade s
certifikovanymi postupmi ISO 13485: 2016.0ptimHal-ProtecSom SAS
je certifikované podla I1SO 9001: 2015. Vsetky vyrobné a distribu¢né
procesy pre inhalaéné zdravotnicke pomdcky su certifikované podla
normy ISO 13485: 2016.

Datum revizie ndvodu na pouzitie: 09 - 2021




