Intended use:

L'espace is intended for use by patients under the supervision
of a doctor. The device is a valved spacer chamber indicated
for the use of metered dose inhalers (MDI) and can be used by
both children and adults at home or in the hospital.

The device allows to improve the efficacy of drug administra-
tion at lung level by reducing the side effects.
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Namen uporabe:

Izdelek L'espace je namenjen uporabi pod zdravniskim
nadzorom. Naprava ima distanéno komoro z ventilom za
uporabo inhalatorjev z dolo¢enim odmerkom zdravil (MDI) in
je namenjena odraslim in otrokom, in sicer tako za bolni$ni¢no
kot domaco uporabo. Naprava olaj$a aplikacijo zdravila v
plju¢a in zmanj$a stranske ucinke.

Przeznaczenie:

Espace jest przeznaczony do uzytku przez pacjentéw pod
nadzorem lekarza. Urzadzenie posiada komore dystansowg
z zaworem, ktorej celem jest trzymanie leku uwalnianego z
MDI, dlatego moze by¢ uzywane zaréwno przez dzieci, jak

i dorostych w domu lub w szpitalu. Urzadzenie popra-

wia skuteczno$¢ podawania leku na poziomie ptucnym,
zmniejszajac jednoczesnie skutki uboczne.
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nalezy doktadnie pripomocek Vs e S5 4nsans 34| the product carefully Mouthpiece
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elementow lub ciat tujkov ali, da ne damaged or missing Inhalation Valve Chamber
obcych. Usungc manjka kaksen parts.
wszelkie obce ciata se-stavni del. Remove any foreign
przed przystapieniem do | Pred uporabo objects found. Piersciert na dnie komory - pomarariczowy  z maskg od 0 do 2 lat
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cisnieniowy MDI w
pierscien stanowigcy
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backpiece.

Orange Backpiece

with mask 0 - 2 years

pierwszym uzyciem, a

pred prvo uporabo,
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przeczytac instrukcje preberite navodila, 520 #las ciledes | instructions supplied i: a Yellow Backpiece with mask 2 - 6 years
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MDI MDI. zdravilu v prilu Remove the cap from Mask Pierscieri na dnie komory - kolor malinowy  z maskq dla dorostych
/ Zdja¢ zatyczke z inhala- | MDI. the MDI. Mfgmtia dn\g z mwko za odrasle
tora MDI. i Al sa i 5 sl
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3 Wsung¢ inhalator Namestite MDI g8 & sl play cui 8 | Fit the MDI into the czyszczony przed potrebno odistiti a b e Ul aslasil | for the first time, then

at least once a week,

nastegpnie przynajmniej | nato pa vsaj enkrat A e sl s as instructed below.
dno komory. raz na tydzien, zgodnie | tedensko, po na- D) L ﬁc)iw)} Remove the backpie-

z ponizej podanymi slednjih navodilih. i ( S ).J‘ ce and the mask.

wskazowkami. Odstranite dno in e e In case of model

do twarzy, przez co
najmniej 5 wdechow.
Wydychane powietrze
wydobywa sig przez

gtebokie oddechy. Po
zakonczeniu kazdej
inhalacji zaleca sie

vsaj za 5 kratni vdih
in izdih po vsakem
vpihu zdravila.
Izdihnjen zrak se
sprosti skozi ventil

najmanj 3-krat
globoko vdihnite.
Po vsakem vdihu,
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pressing the inhaler.
The exhaled air is
breathed out through
the exhalation valve.

wdech | Z2Wor wydechowy. za izdihovanje. .01 e @il 5 3 Gan | In case of model
vdihavanje W modelu bez maski, V primeru modela el Gual (@lasiu) JS 4 | without mask, holding
35 | trzymajgce ustnik miedzy | prez maske, ustnik cleall B89 e )5 3320 | the mouthpiece
inhalation | wargami, wykona¢ 3 vstavite v usta in <l ) &) LY el sl | between the lips,

breathe deeply at least
3 times. At the end of
each inhalation, hold
your breath for at least

Wyja¢ piercien
stanowigcy dno komory
i maske.

Nie usuwac ustnika w

masko.
V primeru modela
brez maske ne
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without mask,
don’t remove the
mouthpiece.

— - - ° odstranjujte
4 Natozy¢ maske na Masko namestite iy andl e plall wn | Apply the mask to modelu bez maski. ustnika.
twarz i upewnic sig, czy | na obraz in pri 4l Geaile gLl o e | the face and make
| brzylega doktadnie do tem pazite, da se » Jss | sureit adheres to it
\ © | twarzy. povsem prilega. Os% 3k 2 s ls 4| properly.
\ I W modelu bez maski, i e pdll dadad i (gl " i . .
( moadel z ma V primeru modela O pdl e _;_‘ In case of model Pozostawi¢ czesci Oba dela pustite, Ul 5 ol gl kit | Soak parts for 15
umiesci¢ ustnik miedzy brez maske, ustnik .ofadl | without mask, put the f N A T : .
) ; ) ' - przez 15 minut w da se 15 minut Sld el ddads 155: | minutes in lukewarm
wargami. vstavite v usta. mouthpiece between ieptej wodzi . s f f
T the lips clepie] wodzie z namakata v mlacni LSy jedae Jslaas | Water with a mild
X dodatkiem neutralnego vodi z blagim Calaly aladll kg disinfectant.
detergentu o dziataniu razkuzilnim deter- T Agitate gently.
2{ dezynfekulacym.'Dell- gentom. Nezno
katnie potrzasnac. pretresite.
5 Nacisna.(: inhalator MDI'i | Pritisnite na MDI in el il s #ladl e Laal | Press the MDI and
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izdihovanje Po nacisnigciu inhala- usta. Masko drZite 20 JI) e @l je 5 asiul | the mouth. Maintain - -
B tora utrzymac¢ maske pritrjeno na obraz & \adl ke Ll | good seal for at ypiukac w czystej Izplaknite v Cisti dadiole b glidll kil | Rinse in clean water.
exhalation dokfadnie przylegajaca least 5 breaths after wodzie. vodi.

Potrzasng¢ elementami,
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Stresite kot je
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Shake out any
excess water as

! _ ef ! wody tak, jak to widocz- | odstranite odvedno 5,5l | Shown.
;vszzy;w;r;{eso::kizzu na | dih zadrzite vsaj 3 seconds to allow the ne na ilustracji. vodo. Bt Do not use dry cloths

o Jk °) v Y, | 3sekunde. S tem medicine to settle in Nie stosowa¢ suchych Ne brisite s krpo, el il 22255 Y| to diry the parts of the
aby lek mogt si¢ osigsc boste poskrbeli, da your lungs. szmatek do osuszania pustite, da se bl sl | device.

w ptucach.

bo zdravilo prislo
do pljué.

Zaczekac 30 sekund

Pred naslednjim
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Wait 30 seconds

czesci urzadzenia.
Przed ponownym
ztozeniem urzadzenia
upewnic sig, ze jego
czesci sktadowe sg
suche.

posusi.

Prepricajte se, da
s0 vsi sestavni deli
suhi, preden jih
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Make sure all the
parts are dry before
reassembling them.

przed podaniem odmerkom 58 ) sl elyie | before administering ponovno sestavite.

nastepnej dawki leku zdravila po&akaijte Gaa 5l ¢ 5- 4 i kall | another dose of

(powtorzy¢ fazy 4-5), 30 sekund, ali bl il 5 | Medication (repeat

Iubkzagtostl)(\l;laf sig do upostevajte o) sall (e 3aa) 5 8 5e Latd 4l | steps 4-5), or as

wskazowek lekarza. i i e Sl i| P

Podawat jednorazowo szgi?élfeﬁjri?;mka' . «:f::jﬂ:ufﬁ g:;g;:‘ted by the Umiesci¢ pierscien Dno in masko s Jealseli S & | Fiton the backpiece
tylko jedng dawke le enkratni I Ensure only one zamykajgcy komore dajte na mesto le, s ¢ a1 axa o 0o W | and the mask only
inhalacyjng leku i vpih zdravila puff of medication i maske na wtasnym ko so vsi deli suhi ‘Sl sla, | When all the parts are

stosowa¢ dawkowanie
okreslone przez lekarza.

in upostevajte
predpisani odmerek
zdravila.

is administered at a
time and keep to the
prescribed dosage.

miejscu tylko, gdy czesci
sg zupetnie suche i goto-
we do uzytkowania.

in pripravljeni za
nadaljnjo uporabo.

completely dry and
ready for use.
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Jesli urzadzenie jest uzywane zawsze przez tg samg osobe nalezy wyczysci¢
zgodnie z podany-mi wskazéwkami.

Dezynfekcja: Po oczyszczeniu zanurzy¢ komponenty w zimnym roztworze
dezynfekujgcym (na przyktad w roztworze zawierajgcym podchloryn sodu w
stezeniu nie wyzszym niz 2%). Postgpowac zgodnie z instrukcjami przeka-
zanymi przez producenta roztworu dezynfekujgcego i upewnic sie, ze jest on
kompatybilny z materiatami, z ktérych zostato wykonane urzgdzenie. Doktadnie
optukac czystg woda.

Jesli natomiast urzadzenie jest uzywane przez kilka osob, po kazdym
uzytkowaniu, oprocz czyszczenia jest konieczne wykonanie ste-rylizacji w au-
toklawie w temperaturze 121°C, przez co najmniej 15 minut. (zaleca sie nie
przekracza¢ 30 min.). Urzadzenie moze by¢ sterylizowane mak-symalnie 20
razy bez ryzyka utraty swoich cech funkcjonalnych i przydatnosci do uzytku,
po czym konieczna jest wymiana urzadzenia. W razie potrze-by, aby doktadnie
wyczysci¢ urzadzenie, mozna je wygotowac lub umy¢ w zmywarce do naczyn.

Ostrzezenia:

- Wymieni¢ produkt w przypadku uszkodzenia na-wet jednego z jego ele-

mentéw sktadowych.

Niektére elementy urzadzenia, z uwagi na ich mate wymiary moga by¢

potknigte przez dzieci. W zwigz-ku z tym nie nalezy pozostawi¢ tych ele-

mentéw bez nadzoru. Ponadto zawsze konieczna jest obecno$¢ dorostej

osoby.

Nie rozktada¢ produktu na czesci w inny sposob, niz ten wskazany w in-

strukcjach.

- W razie watpliwosci, co do sposobu uzytkowania produktu, zwréci¢ sie¢ do
lekarza lub do farmaceuty.

- Czysci¢ produkt wytacznie w sposdb wskazany w niniejszych instrukcjach,
aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie urzgdzenia.

- Przestrzega¢ zalecen lekarza w zakresie rodzaju i dawkowania leku. Przed
uzyciem przeczytaé instrukcje leku.

Uwagi:

- Przechowywac produkt w czystym pojemniku, gdy nie jest uzywany.

- Wymieni¢ produkt po 24 miesigcach ciagtego uzyt-kowania.

- Produkt nie zawiera lateksu.

- Nie ma przeciwwskazan do korzystania z urzgdzenia.

- W razie powaznego wypadku, nalezy niezwtocznie powiadomi¢ producenta i
wiasciwy organ panstwa czionkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik lub
pacjent.

Warunki przechowywania:

- temperatura od -25°C do +50°C

- wilgotno$¢ wzgledna od 30% do 95%

- ci$nienie atmosferyczne od 700 hPa do 1060 hPa

Utylizacja urzadzenia:

Utylizacja urzadzenia i/lub jego elementéw, w przypadku wycofania z eksplo-
atacji, musi zosta¢ przeprowadzona zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w
zakresie ochrony $rodowiska. Jezeli nie istniejg wymogi prawne, zaleca sig
selektywng zbidrke odpadéw. W tabeli wskazano typologie, na ktére dzielimy
komponenty urzadzenia

Zaden z zastosowanych materialéw nie zawiera ftalanéw, nie stwierdzono
réwniez obecnosci lateksu naturalnego.

KOMPONENT MATERIAL

Dno Silikon

Obudowa Poliweglan
Ustnik/mocowanie maski Poliweglan

Zawory Silikon

Maseczka (jesli wystepuje) Silikon

Woreczek tkaninowy 80% bawetny 20% poliestru
Woreczek LDPE

Instrukcja Papier

Pudetko Karton

Parametry techniczne:
«  Wymiary komory: 220 cc (ml)
*  Martwa przestrzen*:
o Pomaranczowy Espace Infant z maska: 34 ml
o Zolty Espace dziecigcy z maska: 49 ml
o Espace dla dorostych w kolorze magenta: 88 ml
* = Przestrzen martwa zmierzona zgodnie z procedurg stosowang w ba-

Ce pripomodek uporablja vedno ista oseba, ga &istite kot navedeno.
Dezinfekcija: po ¢is¢enju sestavne dele potopite v hladno razkuzilo razto-
pino (na primer eno) raztopina, ki vsebuje natrijev hipoklorit v koncentra-
ciji, ki ne presega 2%). Upostevajte navodila proizvajalca raztopine za
razkuzevanje in se prepricajte, da je zdruzljiva z materiali naprave. izpi-
ranje temeljito s Cisto vodo.

Ce pripomodek uporablja ve& oseb ga je potrebno po vsaki uporabi tudi
sterilizirati v avtoklavu pri 121 °C vsaj za 15 min (priporoceno, ne ve¢ kot
30 min).

Pripomocek se lahko sterilizira do 20 krat, ne da bi ga pri tem poskodovali,
nato ga je potrebno zamenjati.

Ce bi se vam zdelo potrebno globlje &i$&enje, lahko napravo prekuhate ali
jo operete v pomivalnem stroju.

Opozorila:

- Ce je kateri od sestavnih delov pripomocka poskodovan, morate pripomodgek
zamenjati.

- Nekateri sestavni deli pripomocka so majhni in zato nevarmni za otroke, ki bi jih
lahko pogoltnili. Pripomocek morate shranjevati nedosegljivo otrokom, katerih
ne smemo pustiti brez nadzora odrasle osebe.

- Pripomocka ne razstavljajte na dodatne dele bolj kot je navedeno v navodilih
za CisCenje.

- Ce niste prepricani kako uporabljati pripomocek, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom.

- Pripomocek cistite le kot je navedeno v teh navodilih. Samo tako lahko
zagotavljamo pravilno delovanje.

- Sledite navodilom zdravnika glede na vrsto zdravila in njegovo
odmerjanje. Pred uporabo preberite navodilo za uporabo zdravila.

Opombe:

- Ko pripomocka ne uporabljate, ga shranjujte v isti embalazi.

- Pripomocek zamenjajte po 24-ih mesecih neprekinjene uporabe.

- Pripomocek ne vsebuije lateksa.

- Uporaba naprave ne predvideva kontraindikacij.

-V primeru hude nesrece, do katere pride zaradi uporabe naprave, je
treba o tem obvestiti izdelovalca in pristojen organ v drzavi ¢lanici, kjer
prebiva uporabnik in/ali pacient.

Pogoji za shranjevanje:

- temperatura: od —25 °C do +50 °C
- relativna vlaznost: od 30 do 95 %
- zracni tlak: od 700 do 1060 hPa

Odstranjevanje:

QOdstranjevanje naprave in/ali njenih delov, potem ko se izte€e njena
Zivljenjska doba, je treba izvesti v skladu z veljavno zakonodajo in

nadeli varovanja okolja. Ce ni zakonskih predpisov, priporo¢amo lo&eno
odlaganje odpadkov. V tabeli so navedene razli¢ne vrste sestavnih delov
naprave.

Uporabljeni materiali ne vsebujejo ftalatov, prav tako ni bila odkrita prisot-
nost naravnega lateksa.

SESTAVNI DEL MATERIAL

Dno Silikon

Ohisje Polikarbonat
Ustnik/prikljuéek za masko Polikarbonat
Ventili Silikon
Maska (Ce je v opremi) Silikon

Vrecka iz blaga 80 % bombaz, 20 % poliester

Vrecka LDPE (polietilen nizke gostote)
Navodila Papir
Skatla Karton

Tehniéne lastnosti:

* Mere komore: 220 ml

* Prazen prostor*

o lzdelek Espace Infant oranzne barve z masko: 34 ml

o lzdelek Espace za otroke rumene barve z masko: 49 ml

o lzdelek Espace za odrasle vijolicne barve z masko: 88 ml
*Prazen prostor izmerjen v skladu s postopkom, ki se je uporabil v
klini¢nem preizkusu, ki so ga izvedli Shah SA, Berlinski A in Rubin BK z
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If the device is always used by the same person, clean it as shown.

Disinfection: after cleaning, soak the parts in a disinfectant solution (e.g. a
solution containing sodium hypochlorite in concentrations not greater than
2%). Follow the instructions of the manufacturer of the disinfectant solution,
and make sure it is compatible with the materials of the device. Rinse tho-
roughly with clean water.

If the device is used by more than one person, besides cleaning after each
use, it needs to be sterilized in an autoclave at 121°C for at least 15 min.
(preferably no longer than 30 min.).

It can be sterilized without affecting the functional features up to a maxi-
mum of 20 times, after which it must be replaced.

If needed, for a deep cleaning, it is possible to boil the device or to wash
it in the dishwasher.

Important:

- The device should be replaced if any of the components gets damaged.

- Some components are small enough to be swallowed by children,
so they must never be left unattended. An adult should always be
present.

- Do not disassemble the device beyond what is recommended in the
Cleaning Instructions.

- If you are not sure on how to use the device, talk to your doctor or
pharmacist.

- To ensure efficient performance, the device must only be cleaned as
instructed here.

- Follow the doctor’s instructions regarding the type of drug and its
dosage. Read the instructions of the drug before use.

Notes:

- Store in a clean container when not in use.

- The device should be replaced after 24 months of continual use.

- This product is latex-free.

- There are no contraindications to the use of the device.

- Any serious incident that has occurred in relation to the device should
be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

Storage conditions:

- temperature: -25°C to +50°C

- relative humidity: 30% to 95%

- atmospheric pressure: 700 hPa to 1060hPa

Disposal:

The device and/or its parts should be disposed of in compliance with
current regulations and environmental protection laws. Where there are
no legal requirements, we recommend recycling.

The table lists the materials of the various components of the device.
All materials used are phthalate free and the presence of natural rubber

salad) s 5l has not been detected.
OsSals 3acall
i S e ISl
g S e gLl Al ofpdll Aadid Backpiece Silicone
OsSbs [ — Chamber Polycarbonate
OsSh) (225 ) gl Mouthpiece Polycarbonate
il 51 720 ks 807 T e aS Valves Silicone
LDPE oS Mask (if present) Silicone
Gl Cilagledll Tissue bag 80% cotton 20% polyesther
O5S Al Plastic bag LDPE
Instructions Paper
HAyiidl) pailadl) Box Carton
(da) w2%e e ae 220 40 sl Technical characteristics:
Fandidsladie . Chamber volume: 220 cc (ml)
J« 34 :gld e J& 1 Espace Infant o « Dead space*:
J=49 g8 s il JubM Espace o o L’Espace Infant orange with mask: 34 ml
J« 88 gl pe S sa)) Sl Espace o o L'Espace Pediatric yellow with mask: 49 ml

* = ol LAY G aasiudl ol aY) ol (Wl A3l Aaludl"Shah SA«
Berlinski A and Rubin BK. Force-dependent Static Dead Space of

o L’Espace Adult magenta with mask: 88 ml
* = Dead space measured following the procedure used in clinical
test“Shah SA, Berlinski A and Rubin BK. Force-dependent Static Dead

daniu klinicznym “Shah SA, Berlinski A and Rubin BK. Force-dependent ~ Naslovom Force-dependent Static Dead Space of F: aceﬂmasks Used with Facemasks Used with Holding Chambers. :(2)51,2006 — .Ausiill il Space of Facemasks Used with Holding Chambers. Respir Care.
Static Dead Space of Facemasks Used with Holding Chambers. Respir ~ Holding Chambers. Respir Care. 2006;51(2): 140144 140-144" 2006:51(2): 140-144
Care. 2006:51(2): 140-144” '
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Oznaczenie CE - Oznaka CE - CE 43 - CE mark

instructions for use

Uwaznie przeczyta¢ instrukcje obstugi - Natanéno preberite navodila za uporabo -

Hulia sl 8 plaasy) clades 18 - Carefully read the

Przeczyta¢ uwaznie ostrzezenia - Natanéno preberite opozorila -

Wiy @l_ad 8 - Carefully read the warnings

Nie wykryto obecnosci ftalandw - Ni odkrita prisotnost ftalatov -

VD 3 e S S o)

- Phtalates free

Limity temperatury - Temperaturne omejitve - 5,)_all da 2 250

- Temperature range

Wartoéci wilgotnosci wzglednej - Omejitve relativne viaznosti -

Al 5k )l 2 - Relative humidity range

Warto$ci ci$nienia atmosferycznego - Omejitve zracnega tlaka -

EEEN BT KPIN

- Atmospheric pressure range

Nie wykryto obecnos$ci naturalnego lateksu - Ni odkrita prisotnost naravnega lateksa -

ernhll QSO 35 e il Wl - Latex free

Producent - Izdelovalec - 4~iadi 4,30 - Manufacturer

e Eb &

Wyréb medyczny - Medicinski pripomocek - b Js - Medical device

Kod produktu - Sifra izdelka - gl S - Reference code

Data produkcji - Datum izdelave -

& [& g eesj

zWY &6 - Production date
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