q3

TipsHaler®

Chambre d’inhalation pour aérosol doseur

Valved holding chamber for metered dose inhaler

Cadmara de inhalacion para aerosol dosificador

Vorschaltkammer flr Dosieraerosole

Spaziatore per dosatore aerosol

Camara expansora com valvula para inalador de dose
calibrada

Inhalatiekamer voor doseerinhalator
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La chambre d’inhalation TipsHaler® est un dispositif médical délivré sur
ordonnance de votre médecin. TipsHaler® est destiné a faciliter et optimiser la
prise du traitement inhalé. Une chambre d’inhalation peut influer la délivrance
du médicament, il est donc indispensable de I'utiliser scrupuleusement selon
les conseils de votre médecin et de respecter les doses prescrites. Si vous avez
une question ou un doute, interrogez votre médecin.

The TipsHaler® inhalation chamber is a medical device available on prescription
from your doctor. TipsHaler® is designed to facilitate and optimize the intake of
inhaled medication. TipsHaler® can influence the delivery of the drug, so it is
essential to use it carefully in accordance with your doctor’s advice, and to always
respect the prescribed dosage. If you have any questions or doubts, please
consult your doctor.

La camara de inhalacién TipsHaler® es un producto sanitario que se utiliza
por prescripcion médica. La funcién de TipsHaler® es facilitar y optimizar
la administracién del tratamiento inhalado. TipsHaler® puede influir en
la administracion del medicamento, por lo que es indispensable seguir
estrictamente las indicaciones de uso del médico y respetar las dosis prescritas.
Si tiene alguna duda o pregunta al respecto, consulte a su médico.

Die Inhalationskammer TipsHaler® ist ein Medizinprodukt, das auf Rezept
lhres Arztes ausgegeben wird. TipsHaler® soll die Einnahme des zu
inhalierenden Arzneimittels erleichtern und optimieren.TipsHaler® kann die
Abgabe des Arzneimittels beeinflussen, weshalb es zwingend erforderlich
ist, ihn entsprechend den Ratschldgen lhres Arztes zu verwenden und die
vorgeschriebenen Dosen einzuhalten. Bei Fragen oder Zweifeln wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt.

La camera di inalazione TipsHaler® e un dispositivo medico venduto dietro ricetta
del proprio medico. TipsHaler® é destinato a facilitare e ottimizzare I'assunzione
del trattamento inalato. TipsHaler® puo influenzare la somministrazione del
farmaco. E’ quindi essenziale utilizzarlo con attenzione seguendo i consigli del
medico e rispettare le dosi prescritte. Se avete delle domande, chiedete al vostro
medico.

A cdmara de inalagdo TipsHaler® é um dispositivo médico disponivel mediante
prescrigdo do seu médico. TipsHaler® foi concebida para facilitar e otimizar a
ingestdo de medicagdo inalada. O TipsHaler® pode influenciar a administragdo
do medicamento, por isso é essencial utiliza-la cuidadosamente, de acordo com o
aconselhamento do seu médico, e respeitar sempre a dosagem prescrita. Se tiver
quaisquer questdes ou duvidas, consulte o seu médico.

De TipsHaler® inhalatiekamer is een medisch hulpmiddel dat op voorschrift
van uw arts verkrijgbaar is. De TipsHaler® is ontworpen om de inname van
geinhaleerde geneesmiddelen te vergemakkelijken en te optimaliseren.
TipsHaler® kan de afgifte van het geneesmiddel beinvloeden, dus het is essentieel
om het zorgvuldig te gebruiken in overeenstemming met het advies van uw arts,
en om altijd de voorgeschreven dosering te respecteren. Als u vragen of twijfels
heeft, raadpleeg dan uw arts.
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L'emballage regroupe les différents éléments de votre TipsHaler® ainsi que

ses accessoires (fig.1) :

* un ballon d’inhalation (A)

* un support de valves (B)

* un adaptateur arriére (C)

 une valve inspiratoire (D)

* une valve expiratoire (E)

* un bouchon de valve (F)

* pour les versions avec masque : un masque nourrisson (G) ou masque
pédiatrique cloisonné (H) ou masque adulte cloisonné (1)

The packaging content includes the various elements of your TipsHaler® and

its accessories (fig.1):

* a bowl shaped tank (A)

 avalve holder (B)

* a back connector (C)

 an inspiratory valve (D)

* an expiratory valve (E)

* avalve cap (F)

o for versions with mask: an infant mask (G) or a partitioned pediatric mask (H)
or a partitioned adult mask (1)

Cada envase incluye los distintos componentes de TipsHaler® y sus accesorios

(ilust.1) :

 un globo de inhalacion (A)

® una montura para valvulas (B)

¢ un adaptador trasero (C)

¢ una vélvula inspiratoria (D)

 una vaélvula espiratoria (E)

® una tapa para valvula (F)

¢ En los modelos con mascarilla: una mascarilla de bebé (G) o pediatrica
compartimentada (H) o una mascarilla para adulto compartimentada (1)

Die Packung enthélt die verschiedenen Bestandteile lhres TipsHaler® sowie

seine Zubehorteile (Abb. 1):

* eine Inhalationskammer (A)

 ein Mundstiick/einen Maskenanschluss (B)

 einen Anschlussring fiir Dosieraerosol (C)

* ein Einatemventil (D)

 ein Ausatemventil (E)

* eine Ventilkappe (F)

o Fur die Ausfiihrungen mit Maske: eine Sduglingsmaske (G) oder eine Kindermaske
mit Zwischenwand (H) oder eine Erwachsenenmaske mit Zwischenwand (1)

La confezione contiene i diversi elementi del TipsHaler® e i

suoi accessori (fig. 1):

* una camera inalatoria (A)

¢ un supporto porta-valvole (B)

¢ un adattatore posteriore (C)

 una valvola ispiratoria (D)

* una valvola espiratoria (E)

e un tappo per la valvola (F)

e per le versioni con maschera: una maschera neonato (G) o maschera
pediatrica con divisorio (H) o maschera adulto con divisorio (1)

O contetdo da embalagem inclui os varios elementos da sua TipsHaler® e os seus
acessorios (fig.1) :

* um tanque em forma de taca (A)

* um suporte de valvula (B)

* um conector traseiro (C)

* uma vélvula inspiratdria (D)

* uma valvula expiratéria (E)

* uma tampa de valvula (F)

 para as versdes com mascara : uma mascara para bebés (G) ou uma mascara
pedidtrica dividida (H) ou uma mascara para adultos dividida (1)

De verpakking bevat de verschillende onderdelen van uw TipsHaler® en de
bijbehorende accessoires (fig.1):

e een inhalatieballon (A)

e een klephouder (B)

¢ een adapter achteraan (C)

¢ een inademklep (D)

 een uitademklep (E)

e een klepdop (F)

¢ voor de versies met masker: een zuigelingenmasker (G) of een kindermasker
met tussenschot (H) of een masker voor volwassenen met tussenschot (1)
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Avant la premiére utilisation, il est nécessaire de nettoyer votre chambre
d’inhalation dans un mélange d’eau propre tiéde et de liquide vaisselle,

puis de la rincer et de la laisser sécher, tel que décrit dans le paragraphe «
nettoyage et entretien ».

Avant chaque utilisation :

1. Vérifier la conformité du montage de TipsHaler® (fig.2) puis vérifier le bon
positionnement de la valve inspiratoire (fig.10).

2. Vérifier que TipsHaler® ne contient pas de corps étranger. Agiter I'aérosol-
doseur puis 6ter le capuchon (voir le mode d’emploi de I'aérosol-doseur

et fig.3). Introduire 'embout buccal de I'aérosol-doseur dans I'adaptateur
arriére de TipsHaler® (fig.4).

3. a) Utilisation avec masque :

- Placer le masque de TipsHaler® sur la bouche et le nez et appuyer
doucement pour une bonne étanchéité du masque sur le visage

(pour les masques cloisonnés, placer le nez dans la petite cavité triangulaire
et la bouche dans la grande partie).

- Appuyer sur I'aérosol-doseur pour libérer une dose de médicament

et maintenir le masque sur le visage tout en respirant pendant environ

15 secondes dans la chambre d’inhalation.

- Puis 6ter le masque du visage.

b) Utilisation sans masque :

- Placer 'embout buccal de TipsHaler® dans la bouche.

- Appuyer sur I'aérosol-doseur pour libérer une dose de médicament tout
en respirant pendant environ 15 secondes dans la chambre d’inhalation.

- Puis retirer TipsHaler®.

4. Si votre médecin a prescrit plusieurs doses, attendre 30 secondes avant de
répéter I'étape 3.

5. Apres utilisation de TipsHaler®, ter I'aérosol-doseur et replacer son
capuchon, puis ranger TipsHaler® comme indiqué dans les instructions
«Rangement ».

Before first use, you must clean your inhalation chamber in a mixture
of lukewarm clean water and washing-up liquid, then rinse it and let
it dry, as described in the “cleaning and maintenance” paragraph.
Before each use:

1. Check the correct assembly of the TipsHaler® (fig.2) then check the correct
positioning of the inspiratory valve (fig. 10).

2. Check that the TipsHaler® does not contain any foreign matter. Shake the
metered dose inhaler and remove the cap (see the instructions for the metered
dose inhaler and fig.3). Insert the mouthpiece of the metered dose inhaler into
the adapter at the back of the TipsHaler® (fig.4).

3. a) If using with a facial mask:

- Place the TipsHaler® mask over the mouth and nose and press gently to ensure
the mask is correctly sealed over the face (for partitioned masks, place the nose
in the small triangular cavity and the mouth in the larger part).

- Press the metered dose inhaler to release a dose of medication

and hold the mask on the face while breathing for about 15 seconds in the
inhalation chamber.

- Then remove the mask from the face.

b) If using without mask:

- Insert the TipsHaler® mouthpiece in the mouth.

- Press the metered dose inhaler to release a dose of medication while
breathing for about 15 seconds in the inhalation chamber.

- Then remove the TipsHaler®.

4. If your doctor prescribed several doses, wait 30 seconds before repeating
step 3.

5. After using TipsHaler®, remove the metered dose inhaler and replace its cap,
then store TipsHaler® as indicated in the " Storage " instructions.

Antes del primer uso, debe limpiar la cdmara de inhalacién con una mezcla
de agua tibia limpia y lavavajillas liquidoliquido lavavajill, aclararla y dejarla
secar, tal como se describe en el apartado «Limpieza y mantenimiento».
Antes de cada uso :

1. Compruebe que TipsHaler® esta correctamente montado (ilust. 2) y la vélvula
inspiratoria esta en la posicion adecuada (ilust. 10).

2. Asegurese de que no hay cuerpos extrafios en el interior de TipsHaler®. Agite
el aerosol dosificador y retire el capuchdn (consulte las instrucciones de uso del
aerosol dosificador y la ilust. 3) Introduzca la boquilla del aerosol dosificador en
el adaptador trasero de TipsHaler® (ilust. 4).

3. a) Uso con mascarilla:

- Coloque la mascarilla de TipsHaler® sobre la boca y la nariz y presione
suavemente para asegurarse de que queda perfectamente ajustada a la cara

(si se trata de una mascarilla compartimentada, coloque la nariz en la pequefia
cavidad triangular y la boca en el compartimiento grande).

- Presione el aerosol dosificador para administrar una dosis del medicamento,
mantenga la mascarilla sobre la cara y respire durante unos 15 segundos en la
camara de inhalacién.

- Seguidamente, retire la mascarilla de la cara.

b) Uso sin mascarilla :

- Introduzca la boquilla de TipsHaler® en la boca.

- Presione el aerosol dosificador para administrar una dosis del medicamento
y respire durante unos 15 segundos en la camara de inhalacion.

- Seguidamente, retire TipsHaler®.

4. Si sumédico le ha prescrito varias dosis, espere 30 segundos antes de repetir
la etapa 3.

5. Después de utilizar TipsHaler®, retire el aerosol dosificador, pongale el capuchdn
y guarde TipsHaler® conforme a las instrucciones de la seccion « Almacenamiento ».

Vor dem ersten Gebrauch mussen Sie Ihre Inhalationskammer in einer Mischung
aus lauwarmem, sauberem Wasser und Spulmittel reinigen, dann abspiilen und
trocknen lassen, wie im Abschnitt «Reinigung und Wartung» beschrieben. Vor
jedem Gebrauch:

1. Uberpriifen Sie, ob der TipsHaler® richtig zusammengesetzt wurde (Abb. 2),
und Uberprifen Sie anschliessend, ob sich das Einatemventil an der richtigen
Stelle befindet (Abb. 10).

2. Vergewissern Sie sich, dass der TipsHaler® keine Fremdkorper enthalt. Schiitteln
Sie den Dosierinhalator und entfernen Sie anschliessend die Kappe (siehe
Gebrauchsanweisung des Dosierinhalators und Abb. 3). Stecken Sie das Mundstiick
des Dosierinhalators in den hinteren Adapter des TipsHaler’s® (Abb. 4).

3. a) Verwendung mit Maske :

- Legen Sie die TipsHaler® Maske auf den Mund und die Nase und driicken Sie sie
leicht an, um eine gute Abdichtung der Maske auf dem Gesicht zu erreichen (bei
Masken mit einer Nasentrennwand, wird der kleine dreieckige Hohlraum tber
die Nase und der grosse Hohlraum tiber den Mund gelegt).

- Driicken Sie den Dosierinhalator, damit eine Arzneimitteldosis freigegeben
wird, wahrend die Maske im Gesicht sitzt. Atmen Sie wahrend 15 Sekunden in
die Inhalationskammer.

- Entfernen Sie die Maske anschliessend vom Gesicht.

b) Verwendung ohne Maske:

- Legen Sie das Mundstuick des TipsHaler’s® in den Mund.

- Driicken Sie den Dosierinhalator, um eine Arzneimitteldosis freizugeben, und a
tmen Sie e twa 15 Se kunden in die Inhalationskammer.

- Entfernen Sie den TipsHaler® anschliessend.

4. Wenn Ihnen Ihr Arzt mehrere Dosen verschrieben hat, warten Sie 30 Sekunden
und wiederholen Sie den Schritt 3.

5. Nach der Verwendung von TipsHaler® entfernen Sie den Dosierinhalator
und setzen die Kappe auf, anschliessend lagern Sie den TipsHaler® wie in der
Anleitung « Lagerung » angegeben.

Prima del primo utilizzo, & necessario pulire la camera d’inalazione con una
miscela di acqua pulita tiepida e liquido per lavare i piatti, quindi sciacquarla
e lasciarla asciugare, come descritto nel paragrafo «Pulizia e manutenzione».
Prima di ogni utilizzo :

1. Verificare la conformita del montaggio di TipsHaler® (fig.2) e verificare il buon
posizionamento della valvola ispiratoria (fig. 10).

2. Verificare che TipsHaler® non contenga corpi estranei. Agitare I'aerosol-
dosatore e togliere il tappo (vedi le istruzioni per 'uso dell'aerosol-dosatore e
fig.3). Introdurre il boccaglio dell’aerosol-dosatore nell'adattatore posteriore di
TipsHaler® (fig. 4).

3. a) Utilizzo con maschera :

- Sistemare la maschera di TipsHaler® sulla bocca e sul naso e premere
delicatamente per una buona tenuta della maschera sul viso (per le maschere
con divisorio, mettere il naso nella piccola cavita triangolare e la bocca nella parte
grande).

- Premere l'aerosol-dosatore per erogare una dose di farmaco e tenere la
maschera sul viso respirando contemporaneamente per circa 15 secondi nella
camera di inalazione.

- Togliere la maschera dal viso.

b) Utilizzo senza maschera :

- Mettere il boccaglio di TipsHaler® in bocca.

- Premere I'aerosol-dosatore per erogare una dose di farmaco respirando
contemporaneamente per circa 15 secondi nella camera di inalazione.

- Togliere TipsHaler®.

4. Se il medico ha prescritto pit dosi, attendere 30 secondi prima di ripetere il
passo 3.

5. Dopo aver usato TipsHaler®, togliere I'aerosol-dosatore e rimettere il tappo,
poi riporre TipsHaler® come indicato nelle istruzioni « Riporre I'apparecchio ».

Antes da primeira utilizagdo, deve limpar a cdmara de inalagdo com uma mistura
de dgua morna e detergente para a loica, depois enxagua-la e deixa-la secar,
como descrito no paragrafo «Limpeza e manutengdo». Antes de cada utilizagdo :
1. Verifigue a montagem correta de TipsHaler® (fig.2), depois verifique o
posicionamento correto da vélvula inspiratéria (fig. 10).

2. Verifique se TipsHaler® ndo contém qualquer matéria estranha. Agite o
inalador de dose calibrada e retire a tampa (ver as instrugdes do inalador de dose
calibrada e a fig.3). Insira o bocal do inalador de dose calibrada no adaptador na
parte traseira de TipsHaler® (fig.4).

3. a) Se utilizar com uma mascara facial :

- Coloque a mascara TipsHaler® sobre a boca e o nariz e pressione suavemente
para garantir que a mascara esta corretamente selada sobre a cara (para
mascaras divididas, coloque o nariz na cavidade pequena triangular e a boca na
parte maior).

- Pressione o inalador de dose calibrada para libertar uma dose de medicamento
e segure a mascara na cara enquanto respira durante cerca de 15 segundos na
camara de inalagdo.

- Depois retire a mascara da cara.

b) Se utilizar sem mascara :

- Insira o bocal de TipsHaler® na boca.

- Pressione o inalador de dose calibrada para libertar uma dose de medicamento
enquanto respira durante cerca de 15 segundos na cdmara de inalagdo.

- Depois retire a TipsHaler®.

4. Se o seu médico prescreveu varias doses, espere 30 segundos antes de repetir
0 passo 3.

5. Ap0s a utilizagdo de TipsHaler®, retire o inalador de dose calibrada e recoloque
a tampa, depois conserve a TipsHaler

Voor het eerste gebruik moet u uw inhalatiekamer schoonmaken in een mengsel
van lauw schoon water en afwasmiddel, vervolgens spoelen en laten drogen,
zoals beschreven in de paragraaf «schoonmaken en onderhoud».

Voor elk gebruik:

1. Controleer of de TipsHaler® juist gemonteerd is (fig. 2)en controleer vervolgens
de juiste plaatsing van de inademklep (fig. 10).

2. Controleer of de TipsHaler® geen vreemde voorwerpen bevat. Schud
de doseerinhalator en verwijder de dop (zie de gebruiksaanwijzing van de
doseerinhalator en fig. 3). Steek het mondstuk van de doseerinhalator in de
adapter aan de achterkant van de TipsHaler® (fig. 4).

3. a) Gebruik met masker:

- Plaats het masker van TipsHaler® op de mond en de neus en druk zachtjes om
een goede afdichting op het gezicht te garanderen (bij gedeelde maskers plaatst
u de neus in de kleine driehoekige holte en de mond in het grote gedeelte).

- Druk op de doseerinhalator om een dosis van het medicijn vrij te geven en houd
het masker op het gezicht terwijl u ongeveer 15 seconden in de inhalatiekamer
ademt.

- Verwijder dan het masker van het gezicht.

b) Gebruik zonder masker:

- Steek het mondstuk van de TipsHaler® in de mond.

- Druk op de doseerinhalator om een dosis van het medicijn vrij te geven terwijl
u ongeveer 15 seconden in de inhalatiekamer ademt.

- Verwijder dan de TipsHaler®.

4. Als uw arts meerdere doses heeft voorgeschreven, wacht dan 30 seconden
voordat u stap 3 herhaalt.

5. Verwijder na het gebruik van de TipsHaler® de doseerinhalator, doe de dop
er weer op en berg de TipsHaler® op zoals beschreven in de instructies voor
«Opbergen».
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PRECAUTIONS D’EMPLOI / CONTRE-INDICATIONS

PRECAUTIONS FOR USE / CONTRAINDICATIONS

PRECAUCIONES DE USO / CONTRAINDICACIONES

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG /
KONTRAINDIKATIONEN

PRECAUZIONI D’USO / CONTROINDICAZIONI

PRECAUCOES DE UTILIZACAO / CONTRAINDICACOES

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK /
CONTRA-INDICATIES
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o |l est nécessaire de vérifier que la version de TipsHaler® (modéle
nourrisson, pédiatrique, sans masque, adulte avec masque) est adaptée
a l'age de l'utilisateur conformément aux informations présentes sur
I'emballage.

o || convient de s’assurer qu’aucune piece de TipsHaler® ne soit manquante
(liste dans la partie « Contenu »).

 TipsHaler® ne présente pas de contre-indications connues.

* TipsHaler® n’est pas un jouet, ne le laissez pas a la portée d’un enfant
sans surveillance.

* Before use always check that the TipsHaler® model version (infant, pediatric,
without mask, adult with mask) is suitable for the user’s age in accordance
with the information indicated on the packaging.

e It is recommended to check that none of the TipsHaler® parts are missing
(refer to the list in the "Content " section).

 TipsHaler® presents no known contraindications.

* TipsHaler® is not a toy, please ensure it is stored out of reach of unattended
children.

e Compruebe si el modelo de TipsHaler® (para bebé, pediatrico, sin mascarilla,
para adulto con mascarilla) es el adecuado para la edad del usuario, conforme
aloindicado en el envase.

¢ Aseglrese de que no falta ningin componente de TipsHaler® (consulte
la lista de la seccién « Contenido »).

* TipsHaler® no tiene contraindicaciones conocidas.

* TipsHaler® no es un juguete, no debe dejarse al alcance de los nifios sin
supervision.

* Es muss Uberprift werden, ob die Ausfiihrungen des TipsHaler’s® (Modell ohne
Maske, Sauglingsmodell, Kindermodell und Erwachsenenmodell) gemass den
Informationen auf der Packung fiir das Alter des Anwenders geeignet ist.

o Es ist sicherzustellen, dass keine Teile des TipsHaler’s® fehlen (Liste im
Abschnitt « Inhalt »).

 TipsHaler® hat keine bekannten Kontraindikationen.

 TipsHaler® ist kein Spielzeug. Nicht in Reichweite eines unbeaufsichtigten
Kindes lassen.

o Verificare se la versione di TipsHaler® (modello neonato, pediatrico, senza
maschera, adulto con maschera) e adatta all’eta dell’utilizzatore in conformita
alle informazioni riportate sulla confezione.

e Assicurarsi che non manchi nessun elemento di TipsHaler® (elenco nella
sezione « Contenuto »).

¢ TipsHaler® non ha controindicazioni note.

e TipsHaler® non & un giocattolo, non lasciarlo alla portata dei bambini senza
sorveglianza.

¢ Antes de utilizar, verifique sempre se a versdo do modelo TipsHaler® (para
bebés, pediatrica, sem mdscara, para adultos com mdscara) é adequada para a
idade do utilizador, de acordo com a informag&o indicada na embalagem.

¢ Recomenda-se que verifique se nenhuma pega de TipsHaler® esta em falta
(consulte a lista na secgdo «Contetido»).

 TipsHaler® ndo apresenta nenhuma contraindicagdo conhecida.

* TipsHaler® ndo é um brinquedo, assegure-se de que é armazenada fora do
alcance de criangas ndo supervisionadas.

¢ Het is noodzakelijk te controleren of de TipsHaler® versie (zuigeling, pediatrisch,
zonder masker, volwassene met masker) geschikt is voor de leeftijd van de
gebruiker volgens de informatie op de verpakking.

¢ Controleer of er geen enkel onderdeel van de TipsHaler® ontbreekt (lijst in het
gedeelte «Inhoud»).

 TipsHaler® heeft geen bekende contra-indicaties.

¢ TipsHaler® is geen speelgoed, laat het niet binnen het bereik van kinderen
zonder toezicht.
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* Dans le cadre d’une utilisation dans des conditions normales, TipsHaler®
doit étre remplacé aprés 12 mois d’utilisation. Néanmoins, cette durée
est donnée a titre indicatif, une inspection visuelle de I'état du produit
aprés chaque utilisation étant essentielle. Toute cassure ou félure de
la partie rigide ou toute déchirure des parties souples doit entrainer
un remplacement de la chambre d’inhalation.

 TipsHaler® est garanti sans bisphénol A, sans phtalates, sans latex, sans PVC,
ni métaux lourds.

 TipsHaler® est personnel et ne doit pas étre utilisé par plusieurs patients.

 TipsHaler® ne doit pas étre exposé longuement au soleil.

 TipsHaler® est fabriqué en France et entierement recyclable. Quand il est hors
d’usage, déposez-le dans un conteneur a bouteilles en plastique.

* When used under normal conditions, the TipsHaler® must be replaced after 12
months of use. Please note that this time frame is given as an indication only, a
visual inspection of the condition of the product after each use is essential. Any
breakage or cracking of the rigid part or tearing of the flexible parts must result
in the replacement of the inhalation chamber.

 TipsHaler® is guaranteed free of bisphenol A, phthalates, latex, PVC and heavy
metals.

* TipsHaler® is personal and should not be used by multiple patients.

 TipsHaler® should not be exposed to the sun for long periods of time.

 TipsHaler® is made in France and is fully recyclable. When it is no longer
required for use, place it in a plastic bottles container.

¢ En condiciones de uso normales, TipsHaler® debe reemplazarse después
de 12 meses de utilizacion. No obstante, este periodo es indicativo, debe
realizarse una inspeccion visual después de cada uso para comprobar el estado
del producto. Si la parte rigida presenta alguna rotura o grieta, o hay algin
desgarro en las partes flexibles, la cdamara de inhalacién debe reemplazarse.

e TipsHaler® no contiene bisfenol A, ftalatos, latex, PVC ni metales pesados.

o TipsHaler® es para uso personal e instransferible y no debe compartirse entre
varios pacientes.

o TipsHaler® no debe exponerse a la luz solar de forma prolongada.

e TipsHaler® es un producto fabricado en Francia y totalmente reciclable. Al final de
su vida util, depositelo en un contenedor de reciclaje de plastico.

e Im Rahmen einer Verwendung unter normalen Bedingungen muss der
TipsHaler® alle 12 Monate ausgetauscht werden. Dieser Zeitraum dient jedoch
lediglich zur Orientierung; massgeblich ist die optische Beurteilung nach jeder
Anwendung. Bei jedem Bruch oder Riss des starren Teils oder jedem Riss der
flexiblen Teile muss die Inhalationskammer ausgetauscht werden.

o TipsHaler® ist garantiert frei von Bisphenol A, Phthalaten, Latex, PVC und
Schwermetallen.

o TipsHaler® ist personengebunden und darf nicht von mehreren Patienten
verwendet werden.

o TipsHaler® darf nicht ber einen ldngeren Zeitraum der Sonne ausgesetzt werden.

 TipsHaler® wird in Frankreich hergest ellt und ist vollstandig recycelbar. Wenn er nicht
mehr verwendet wird, entsorgen Sieihn in einem Container fir Kunststoffflaschen.

o Nellambito di un utilizzo in condizioni normali, TipsHaler® deve essere
sostituito dopo 12 mesi di utilizzo. Tuttavia, questa durata viene fornita a titolo
indicativo, poiché é essenziale controllare visivamente lo stato del prodotto
dopo ogni utilizzo. In caso di rotture o crepe della parte rigida o lacerazioni
delle parti flessibili la camera di inalazione deve essere sostituita.

o TipsHaler® & garantito senza bisfenolo A, senza ftalati, senza lattice, senza PVC
né metalli pesanti.

o TipsHaler® e personale e non deve essere usato da pili pazienti.

* TipsHaler® non deve essere esposto per periodi prolungati al sole.

* TipsHaler® ¢ fabbricato in Francia ed & interamente riciclabile. Quando non viene
piu utilizzato, riporlo in un contenitore per la plastica.

¢ Quando utilizada em condigbes normais, TipsHaler® deve ser substituida apds
12 meses de utilizagdo. Note que este prazo é dado apenas como indicagdo,
é essencial uma inspegdo visual da condigdo do produto apds cada utilizagdo.
Qualquer rutura ou quebra da parte rigida ou rasgdo das partes flexiveis deve
resultar na substituigdo da cdmara de inalag&o.

o TipsHaler® é garantidamente livre de bisfenol A, ftalatos, latex, PVC e metais
pesados

 TipsHaler® é pessoal e ndo deve ser utilizada por vérios doentes.

* TipsHaler® ndo deve ser exposta ao sol durante longos periodos de tempo.

o TipsHaler® é fabricada em Franga e é totalmente reciclavel. Quando a sua
utilizagdo ja ndo é necessaria, coloque num ecoponto para plasticos.

¢ Onder normale omstandigheden moet de TipsHaler® na 12 maanden gebruik
vervangen worden. Deze duur is slechts ter indicatie. Het is essentieel de staat
van het product na elk gebruik visueel te controleren. Bij breuk of barsten van
het harde gedeelte of scheuren in de flexibele delen moet de inhalatiekamer
vervangen worden.

e TipsHaler® is gegarandeerd vrij van bisfenol A, ftalaten, latex, PVC en zware
metalen.

e TipsHaler® is persoonlijk en mag niet door meerdere patiénten worden
gebruikt.

e TipsHaler® mag niet langdurig aan zon worden blootgesteld.

o TipsHaler® wordt in Frankrijk gemaakt en is volledig recyclebaar. Als het
hulpmiddel niet meer gebruikt wordt, gooi het dan in een plastic flessenbak.
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TipsHaler® est livré monté (fig.2) a 'exception du masque. Pour le démonter,

suivre les indications ci-dessous :

e Pour les versions TipsHaler® avec masque, commencer par enlever le masque
(G, H ou I) du support de valves (B) (fig.5).

e Enlever I'adaptateur arriére (C) du ballon d’inhalation (A), séparer le support de
valves (B) du ballon d’inhalation (A) (fig.6).

* Enlever la valve inspiratoire (D), le bouchon de valve (F), la valve expiratoire (E)
du support de valves (B) (fig.7).

TipsHaler® is delivered assembled (fig.2) with the exception of the mask. To

disassemble it, follow the instructions below:

o For TipsHaler® versions with mask, first remove the mask (G, H or I) from the
valve holder (B) (fig.5).

* Remove the back connector (C) from the bowl shaped tank (A), separate the
valve holder (B) from the bowl shaped tank (A) (fig. 6).

* Remove the inspiratory valve (D), the valve cap (F), the expiratory valve (E) from
the valve holder (B) (fig. 7).

TipsHaler® se vende montado (ilust. 2) a excepciéon de la mascarilla. Para

desmontarlo, siga estas indicaciones :

¢ En los modelos de TipsHaler® con mascarilla, retire en primer lugar la mascarilla
(G, H o) de la montura para vélvulas (B) (ilust. 5).

o Retire el adaptador trasero (C) de la cdmara de inhalacion (A) y separe la
montura para valvulas (B) de la cdmara de inhalacion (A) (ilust. 6).

e Retire la vélvula inspiratoria (D), la tapa de la valvula (F) y la vélvula espiratoria
(E) de la montura para vélvulas (B) (ilust. 7).

Der TipsHaler® wird mit Ausnahme der Maske bereits in montiertem Zustand

geliefert (Abb. 2). Befolgen Sie fiir die Demontage die folgenden Anweisungen:

 Bei den TipsHaler®-Ausfiihrungen mit Maske entfernen Sie zunachst die Maske
(G, H oder 1) vom Maskenanschluss (B) (Abb. 5).

e Entfernen Sie den Anschlussring fiir Dosieraerosol (C) von der
Inhalationskammer (A) und trennen Sie das Mundstiick/den Maskenanschluss
(B) von der Inhalationskammer (A) (Abb. 6).

* Entfernen Sie das Einatemventil (D), die Ventilkappe (F) und das Ausatemventil
(E) vom Mundstiick/Maskenanschluss (B) (Abb. 7).

TipsHaler® viene consegnato montato (fig. 2) ad eccezione della maschera. Per

smontarlo, seguire le indicazioni sottostanti:

e Per le versioni TipsHaler® con maschera, iniziare togliendo la maschera (G, H o
1) dal supporto per le valvole (B) (fig. 5).

o Togliere I'adattatore posteriore (C) della camera di inalazione (A), separare il
supporto delle valvole (B) dalla camera di inalazione (A) (fig. 6).

« Togliere la valvola ispiratoria (D), il tappo della valvola (F), la valvola espiratoria
(E) dal supporto delle valvole (B) (fig. 7).

TipsHaler® é fornecida montada (fig.2), a excegdo da mascara. Para desmonté-la,
siga as instrugdes em baixo:

 Para versdes TipsHaler® com mascara, retire primeiro a mascara (G, H ou 1) do
suporte da vélvula (B) (fig.5).

 Retire o conector traseiro (C) do tanque em forma de taca (A), separe o suporte
da valvula (B) do tanque em forma de taga (A) (fig. 6).

o Retire a vélvula inspiratdria (D), a tampa da valvula (F) e a vélvula expiratodria (E)
do suporte da valvula (B) (fig. 7).

TipsHaler® wordt gemonteerd geleverd (fig. 2) met uitzondering van het masker.
Volg de onderstaande instructies om het hulpmiddel te demonteren:

e Voor de versies van de TipsHaler® met masker, verwijdert u eerst het masker
(G, H of 1) van de klephouder (B) (fig. 5).

 Verwijder de adapter aan de achterkant (C) van de inhalatieballon (A), maak de
klephouder (B) los van de inhalatieballon (A) (fig. 6).

¢ Verwijder de inademklep (D), de klepdop (F) en de uitademklep (E) van de
klephouder (B) (fig. 7).
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e Insérer la valve expiratoire (E) dans son emplacement sur le haut du support
de valves (B) (fig.8).

o Fixer le bouchon de valve (F) sur le support de valves (B) (fig.9).

e Insérer la valve inspiratoire (D) dans son emplacement sur le support de
valves (B) (fig.10). IMPORTANT : Respecter la position des encoches males
(J; K) et femelles (L; M).

o Fixer le support de valves (B) sur le ballon d’inhalation (A) (fig.11).

o Fixer 'adaptateur arriére (C) sur le ballon d’inhalation (A); veiller a aligner
le bouchon de valve (F) avec I'encoche arriére (N). (fig.12). Pour les versions
TipsHaler® nourrisson, pédiatrique et adulte, fixer le masque (G, H ou I) sur le
support de valves (B) (fig.12).

o Insert the expiratory valve (E) into its position on the top of the valve holder
(B) (fig. 8).

 Attach the valve cap (F) to the valve holder (B) (fig. 9).

e Insert the inspiratory valve (D) into its position on the valve holder (B)
(fig. 10). IMPORTANT: Respect the position of the male (J; K) and female (L;
M) notches.

o Attach the valve holder (B) to the bowl shaped tank (A) (fig. 11).

e Attach the back connector (C) to the bowl shaped tank (A); ensure the alignment
of the valve cap (F) with the rear notch (N). (fig.12). For the TipsHaler® infant,
pediatric and adult versions, attach the mask (G, H or I) to the valve holder (B)
(fig.12).

e Introduzca la vélvula espiratoria (E) en su posicion en la parte superior de la
montura para vélvulas (B) (ilust. 8).

e Coloque la tapa para valvula (F) sobre la montura para valvulas (B) (ilust. 9).

e Introduzca la valvula inspiratoria (D) en su posicion sobre la montura para
valvulas (B) (ilust. 10). IMPORTANTE : Asegurese de respetar la posicion de
las marcas para componentes macho (J; K) y hembra (L; M).

o Fije el soporte para valvulas (B) sobre la cdmara de inhalacion (A) (ilust. 11).

* Fije el adaptador trasero (C) sobre la cdmara de inhalacién (A); alinee la tapa de
la valvula (F) con la marca trasera (N). (ilust. 12). En los modelos TipsHaler® par
bebé, pediatrico y para adulto, fije la méscara (G, H o 1) sobre la montura para
valvulas (B) (ilust. 12).

¢ Setzen Sie das Ausatemventil (E) an der entsprechenden Stelle oben am
Mundstiick/Maskenanschluss (B) ein (Abb. 8).

 Befestigen Sie die Ventilkappe (F) am Mundstiick/Maskenanschluss (B) (Abb. 9).

« Setzen Sie das Einatemventil (D) an der entsprechenden Stelle am Mundsttick/
Maskenanschluss ein (B) (Abb. 10). WICHTIG : Beachten Sie die Position der
Erhohungen (J; K) und Vertiefungen (L; M).

¢ Befestigen Sie  das Mundstlick/den
Inhalationskammer (A) (Abb. 11).

» Befestigen Sie den Anschlussring fiir Dosieraoerosol (C) an der Inhalationskammer
(A); achten Sie darauf, dass die Ventilkappe (F) mit der hinteren Kerbe fluchtet
(N) (Abb. 12). Bei den Sauglings-, Kinder- und Erwachsenenausfihrungen
VWWVVW\Wdes TipsHaler’'s® ist die Maske (G, H oder 1) am Mundstick/
Maskenanschluss (B) zubefestigen (Abb. 12).

Maskenanschluss  (B) an der

e Inserire la valvola di espirazione (E) nel suo vano nella parte superiore del
supporto delle valvole (B) (fig. 8).

o Fissare il tappo della valvola (F) sul supporto delle valvole (B) (fig. 9).

e Inserire la valvola ispiratoria (D) nel suo vano sul supporto delle valvole (B)
(fig. 10). IMPORTANTE : Rispettare la posizione delle tacche maschio (J; K) e
femmina (L; M).

e Fissare il supporto delle valvole (B) sulla camera di inalazione (A) (fig. 11).

e Fissare I'adattatore posteriore (C) sulla camera di inalazione (A); fare in modo
di allineare il tappo della valvola (F) con la tacca posteriore (N). (fig. 12). Per le
versioni TipsHaler® neonato, pediatrica e adulto, fissare la maschera (G, Ho I) sul
supporto delle valvole (B) (fig. 12).

 Coloque a valvula expiratéria (E) na sua posigdo no topo do suporte da vélvula
(B) (fig. 8).

o Fixe a tampa da valvula (F) ao suporte da valvula (B) (fig. 9).

¢ Coloque a vélvula inspiratéria (D) na sua posi¢do no suporte da valvula (B) (fig.
10). IMPORTANTE : Respeite a posigdo dos entalhes macho (J; K) e fémea (L; M)
o Fixe o suporte da vélvula (B) ao tanque em forma de taga (A) (fig. 11).

* Fixe o conector traseiro (C) ao tanque em forma de taga (A); assegure o
alinhamento da tampa da valvula (F) com o entalhe traseiro (N). (fig.12). Para as
versdes para bebés, pediatrica e para adultos de TipsHaler®, fixe a mascara (G, H
ou |) ao suporte da vélvula (B) (fig.12).

¢ Breng de uitademklep (E) aan in de hiervoor bestemde plaats boven op de
klephouder (B) (fig. 8).

 Bevestig de klepdop (F) op de klephouder (B) (fig. 9).

¢ Breng de inademklep (D) aan in de hiervoor bestemde plaats boven op de
klephouder (B) (fig. 10). BELANGRUK: Respecteer de plaats van de mannelijke (J;
K) en vrouwelijke (L; M) inkepingen

 Bevestig de klephouder (B) op de inhalatieballon (A) (fig. 11).

 Bevestig de adapter aan de achterkant (C) op de inhalatieballon (A); zorg ervoor
dat de klepdop (F) uitgelijnd is met de achterste inkeping (N) (fig. 12). Voor de
versies van de TipsHaler® voor zuigelingen, kinderen en volwassen bevestigt u
het masker (G, H of |) op de klephouder (B) (fig. 12).
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e TipsHaler® peut étre rangé avec son masque monté ou non.
o TipsHaler® doit étre stocké dans un endroit propre et sec.

o TipsHaler® can be stored with its mask mounted or not.
o TipsHaler® should be stored in a clean and dry place.

o TipsHaler® puede guardarse con la mascarilla montada o desmontada.
o TipsHaler® debe guardarse en un lugar limpio y seco.

o TipsHaler® kann mit oder ohne montierter Maske gelagert werden.
 TipsHaler® muss an einem sauberen und trockenen Ort gelagert werden.

o TipsHaler® si puo riporre con la maschera montata o smontata.
e TipsHaler® deve essere conservato in un luogo asciutto e pulito.

* TipsHaler® pode ser armazenada com ou sem a sua mascara montada.
* TipsHaler® deve ser conservada num local limpo e seco.

o TipsHaler® kan met of zonder masker worden opgeborgen.
e TipsHaler® moet op een schone en droge plaats worden bewaard

Sye s 5l LSye dsli3 e “TipsHaler jlaz Jado oS¢ o
Blog Cadss Ok § “TipsHaler jla> Jads Coue

NETTOYAGE ET ENTRETIEN

CLEANING AND MAINTENANCE

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

REINIGUNG UND PFLEGE

PULIZIA E MANUTENZIONE

LIMPEZA E MANUTENGAO

REINIGING EN ONDERHOUD

Llislly Cadas)

TipsHaler® doit étre nettoyé au moins une fois par semaine en suivant les
instructions suivantes :

¢ Démonter les éléments de TipsHaler® conformément aux instructions de
démontage, puis les laver a la main dans un mélange d’eau propre tiede et
de liquide vaisselle.
o Rincer a leau claire et laisser sécher a air libre. Une fois que les éléments de votre
TipsHaler® sont secs, le remonter conformément aux instructions
de montage.
* TipsHaler® ne supporte pas la stérilisation par la chaleur. I ne doit pas étre exposé a une
chaleur de plus de 70°C. Attention, ne pas utiliser le stérilisateur a biberons.
e TipsHaler® supporte de nombreux désinfectants chimiques.
Pour plus d’informations, contactez notre service client :
- Par email : info@optimhal.com
- Par téléphone : +33 2 33 88 70 94

TipsHaler® should be cleaned at least once a week according to the following
instructions:

 Disassemble the TipsHaler® components according to the disassembly
instructions, then wash them by hand in a mixture of warm clean water with
washing-up liquid.

 Rinse with clean water and leave it to dry in open air. Once the components of
your TipsHaler® are dry, reassemble it according to the assembly instructions.

* TipsHaler® cannot be heat sterilized. It must not be exposed to heat higher
than 70°C. Caution, do not use a bottle sterilizer.

o TipsHaler® is compatible with many chemical disinfectants.
For further information, please contact our customer service:
- By email: info@optimhal.com
- By telephone: +33 233 88 70 94

TipsHaler® debe limpiarse al menos una vez por semana conforme a las
instrucciones siguientes :

¢ Desmontar los elementos del TipsHaler® tal como se explica en las
instrucciones de desmontaje, después hay que lavar a mano cada una de las
partes en una mezcla de agua caliente y de detergente suave.

* Enjudguelo con agua limpia y déjelo secar al aire libre. Cuando los
componentes de TipsHaler® estén secos, moéntelo de nuevo siguiendo las
instrucciones de montaje.

* TipsHaler® no puede esterilizarse por calor. No debe exponerse a
temperaturas superiores a 70°C. Atencién: no debe utilizarse un esterilizador
para biberones.

e TipsHaler® admite un gran nimero de productos desinfectantes.

Si desea mas informacion, pongase en contacto con nuestro servicio
de atencidn al cliente :

- Por correo electrénico: inffo@optimhal.com

- Por teléfono: +33 233 88 70 94

Der TipsHaler® muss mindestens einmal pro Woche gemass den folgenden
Anweisungen gereinigt werden:

¢ Nehmen Sie den TipsHaler® entsprechend den vorstehenden Anweisungen
zur Demontage auseinander und waschen Sie die Einzelteile per Hand in
lauwarmem Wasser mit etwas Geschirrspiilmittel.

Mit klarem Wasser absptilen und an der Luft trocknen lassen. Setzen Sie

den TipsHaler® entsprechend den vorstehenden Anweisungen zur Montage
wieder zusammen, sobald alle Einzelteile getrocknet sind.

Der TipsHaler® hilt keiner Hitzesterilisation stand. Er darf keiner Hitze von
mebhr als 70 °C ausgesetzt werden. Achtung, keinen Babyflaschen-Sterilisator
verwenden.

TipsHaler® hélt zahlreichen chemischen Desinfektionsmitteln stand.

Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte an unseren Kundenservice :
- Per E-Mail : info@optimhal.com

- Per Telefon : +33 2 33 88 70 94

TipsHaler® deve essere pulito almeno una volta alla settimana seguendo le
istruzioni riportate di seguito:

¢ Smontare gli elementi di TipsHaler® seguendo le istruzioni di smontaggio,
quindi lavarli a mano in una miscela di acqua pulita tiepida e di detergente
per i piatti.

* Risciacquare con acqua corrente e lasciare asciugare all'aria. Quando gli
elementi del TipsHaler® sono asciutti, rimontarlo seguendo le istruzioni di
montaggio.

* TipsHaler® non sopporta la sterilizzazione tramite il calore. Non deve essere
esposto ad un calore superiore a 70°C. Attenzione, non usare lo sterilizzatore
per biberon.

e TipsHaler® sopporta numerosi disinfettanti chimici.

Per maggiori informazioni, contattare il nostro servizio clienti :
- Per e-mail: info@optimhal.com
- Per telefono: +33 233 88 70 94

TipsHaler® deve ser limpa pelo menos uma vez por semana, de acordo com as
seguintes instrugdes :

¢ Desmonte os componentes de TipsHaler® de acordo com as instrugdes de
desmontagem, depois lave-os @ mdo numa mistura de agua limpa morna com
detergente liquido.

* Enxague com agua limpa e deixe secar ao ar livre. Quando os componentes
da sua TipsHaler® estiverem secos, volte a montar de acordo com as instrugdes
de montagem.

* TipsHaler® ndo pode ser esterilizada a quente. Ndo deve ser exposta a calor
superior a 70°C. Atengdo, ndo utilize um esterilizador de biberdes.

o TipsHaler® é compativel com muitos desinfetantes quimicos.

Para mais informagdes, contacte o nosso servigo de apoio ao cliente :

- Por e-mail : info@optimhal.com

- Por telefone : +33 233 88 70 94

TipsHaler® moet ten minste eenmaal per week worden gereinigd volgens
onderstaande instructies:

e Demonteer de onderdelen van de TipsHaler® volgens de demontage-
instructies en was ze vervolgens met de hand af in schoon lauwwarm water met
vaatwasmiddel.

* Spoel ze af met schoon water en laat ze aan de lucht drogen. Als de onderdelen
van de TipsHaler® droog zijn, zet u ze weer in elkaar volgens de montage-
instructies.

e TipsHaler® mag niet met warmte gesteriliseerd worden. Het hulpmiddel mag
niet worden blootgesteld aan hitte boven 70°C. Let op, de flessensterilisator niet
gebruiken.

 TipsHaler® is bestand tegen een groot aantal chemische ontsmettingsmiddelen.
Voor meer informatie kunt u contact opnemen met onze klantendienst:

- Per e-mail: info@optimhal.com

- Per telefoon: +33 233 88 70 94
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e TipsHaler® optimise la déposition pulmonaire des corticoides inhalés et des
bronchodilatateurs couramment utilisés dans le traitement de I'asthme. Elle
diminue également les dép6ts médicamenteux oropharyngés.

* TipsHaler® diminue I'incidence d’une mauvaise coordination main/poumon.

 TipsHaler® optimizes pulmonary deposition of inhaled corticosteroids and
bronchodilators commonly used in the treatment of asthma. It also reduces
oropharyngeal medicinal deposits.

* TipsHaler® reduces the impact of poor hand/lung coordination.

e TipsHaler® optimiza la administracién pulmonar de corticoides inhalados y
de los broncodilatadores actualmente utilizados para tratamiento del asma.
Asimismo, reduce los depdsitos bucofaringeos de medicamentos.

e TipsHaler® reduce la incidencia de una coordinacién deficiente entre la mano
y el pulmon.

Der TipsHaler® optimiert die pulmonale Deposition der inhalierten
Kortikosteroiden und Bronchodilatatoren, die haufig bei der Behandlung
von Asthma eingesetzt werden. Dartber hinaus verringert er die
Medikamentenablagerungen in Mund und Rachen.

o TipsHaler® verringert die Auswirkung einer schlechten Hand-Lungen-Koordination.

e TipsHaler® ottimizza il deposito polmonare dei corticoidi inalati e dei
broncodilatatori attualmente utilizzati nel trattamento dell’asma. Diminuisce
anche i depositi medicamentosi orofaringei.

* TipsHaler® diminuisce I'incidenza di una cattiva coordinazione mano/polmone.

e TipsHaler® otimiza a deposicdo pulmonar de corticosteroides e
broncodilatadores inalados, normalmente utilizados no tratamento da asma.
Também reduz os depdsitos de medicamentos orofaringeos.

e TipsHaler® reduz o impacto da fraca coordenagdo mao/pulmao.

e TipsHaler® optimaliseert de afzetting in de longen van de ingeademde
corticoiden en bronchusverwijders, die gewoonlijk worden gebruikt bij de
behandeling van astma. Het hulpmiddel vermindert ook de orofaryngeale
afzetting van geneesmiddelen.

* TipsHaler® vermindert de incidentie van slechte hand/long-coérdinatie.
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* Aucun effet secondaire n’a été reporté suite a I'utilisation de TipsHaler®.
 Tout incident ou tout risque d’incident grave survenu en lien avec le dispositif
devra faire I'objet d’une notification au fabriquant et aux autorités de santé.

* No side effects have been observed with the use of TipsHaler®.
¢ Any incident or risk of a serious incident occurring in connection with the
device must be notified to the manufacturer and the health authorities.

* No se ha observado ningun efecto secundario asociado al uso de TipsHaler®.
 Cualquier incidente o riesgo de incidente grave asociado al uso del producto
debe notificarse al fabricante y a las autoridades sanitarias.

¢ Infolge der Verwendung von TipsHaler® wurden keine Nebenwirkungen berichtet.

e Jeder Vorfall oder jede Gefahr eines schweren Vorfalls, die in Verbindung
mit dem Produkt eingetreten sind, mussen dem Hersteller und den
Gesundheitsbehorden gemeldet werden.

* Non sono stati riportati effetti secondari dovuti all’'uso di TipsHaler®.
 Eventuali incidenti o rischi di incidenti gravi collegati al dispositivo dovranno
essere notificati al fabbricante e alle autorita sanitarie.

* Nao foram observados efeitos indesejaveis com a utilizagdo de TipsHaler®.
¢ Qualquer incidente ou risco de ocorréncia de um incidente grave relacionado
com o dispositivo deve ser notificado ao fabricante e as autoridades de saude.

o Er zijn geen bijwerkingen gemeld na het gebruik van TipsHaler®.
e Elk incident of risico van een ernstig incident in verband met het hulpmiddel
moet aan de fabrikant en de gezondheidsautoriteiten worden gemeld.
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La marque TipsHaler® est la propriété d’OptimHal - ProtecSom. La chambre
d’inhalation TipsHaler® est un modele déposé d’OptimHal-ProtecSom.
TipsHaler® est marqué CE. TipsHaler® est fabriqué en France selon des processus
certifiés 1SO 13485:2016. OptimHal - ProtecSom est certifié ISO 9001:2015.
Lensemble des processus de fabrication et de distribution de ses dispositifs
d’inhalation est certifié ISO 13485:2016.

The TipsHaler® brand is the property of OptimHal - ProtecSom. The TipsHaler®
inhalation chamber is a registered design of the OptimHal-ProtecSom.
TipsHaler® i s CE marked. TipsHaler® is manufactured in France according to
1SO 13485:2016 certified processes. The OptimHal - ProtecSom is ISO 9001:2015
certified. All manufacturing and distribution processes for its inhalation devices
are 1SO 13485:2016 certified.

La marca TipsHaler® es propiedad de OptimHal - ProtecSom. La cdmara de
inhalacion TipsHaler® es un modelo registrado de OptimHal-ProtecSom.
TipsHaler® tiene la marca CE. TipsHaler® se fabrica en Francia conforme a
procesos con la certificacion 1SO 13485:2016. OptimHal - ProtecSom tiene la
certificacion 1SO 9001:2015. Todos los procesos de fabricacion y distribucion de
sus productos para inhalacion tienen la certificacion ISO 13485:2016.

Die Marke TipsHaler® ist Eigentum de OptimHal - ProtecSom. Die
Inhalationskammer TipsHaler® ist ein eingetragenes Muster de OptimHal-
ProtecSom. Der TipsHaler® tragt die CE-Kennzeichnung. Der TipsHaler® wird in
Frankreich mit Verfahren hergestellt, die nach ISO 13485:2016 zertifiziert sind.
OptimHal-ProtecSom ist nach 1SO 9001:2015 zertifiziert. Samtliche Verfahren
fur die Herstellung und den Vertrieb seiner Inhalationsgerate sind nach ISO
13485:2016 zertifiziert.

Il marchio TipsHaler® & di proprieta de OptimHal - ProtecSom. La camera
di inalazione TipsHaler® & un modello depositato di OptimHal-ProtecSom.
TipsHaler® e dotato del marchio CE. TipsHaler® é fabbricato in Francia secondo
i processi certificati ISO 13485:2016. OptimHal-ProtecSom e certificato 1SO
9001:2015. Tutti i processi di fabbricazione e distribuzione dei dispositivi di
inalazione sono certificati ISO 13485:2016.

A marca TipsHaler® é propriedade do OptimHal-ProtecSom. A cdmara de
inalagdo TipsHaler® é um modelo registado do OptimHal-ProtecSom. TipsHaler®
tem marcagdo CE. TipsHaler® é fabricada em Franga de acordo com os processos
certificados 1SO 13485:2016. OptimHal-ProtecSom tem certificagdo 1SO
9001:2015. Todos os processos de fabrico e distribui¢do para os seus dispositivos
de inalagdo tém certificagdo 1SO 13485:2016.

Het merk TipsHaler® is eigendom van OptimHal - ProtecSom. De inhalatiekamer
TipsHaler® is een geregistreerd ontwerp van OptimHal-ProtecSom. TipsHaler®
beschikt over de CE-markering. TipsHaler® wordt in Frankrijk gemaakt volgens
ISO 13485:2016-gecertificeerde processen. OptimHal - ProtecSom is 1SO
9001:2015-gecertificeerd. Alle productie- en distributieprocessen voor zijn
inhalatiehulpmiddelen zijn 1SO 13485:2016-gecertificeerd.
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