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1 INFORMATII IMPORTANTE

1.1 General

Cititi cu atentie si complet aceste instructiuni de utilizare. Nu le aruncati, pentru a le putea
consulta ulterior. Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate duce la vatamadri sau la
deteriorarea dispozitivului.

Daca simptomele persista sau daca starea dumneavoastra se agraveaza, intrerupeti
aplicarea si contactati imediat medicul dumneavoastra.

1.2 Structura instructiunilor de siguranta

Avertismentele de sigurantd critica sunt clasificate in functie de nivelurile de pericol in aceste
instructiuni de utilizare:

- Cuvantul de atentionare AVERTISMENT se utilizeazd pentru a indica pericole care, in
absenta masurilor de precautie, pot duce la raniri grave sau chiar la deces.

- Cuvantul de atentionare ATENTIE se utilizeaza pentru a indica pericole care, in absenta
masurilor de precautie, pot duce la rani minore sau moderate sau pot afecta tratamentul.

- Cuvantul de atentionare OBSERVATIE se utilizeaza pentru a indica masuri generale de
precautie care trebuie respectate pentru a evita deteriorarea produsului in timpul utilizarii.

1.3 Tratamentul persoanelor care necesita asistenta

Oricine necesita asistenta trebuie sa fie supravegheat constant de un adult in timpul terapiei
de inhalare. Aceasta este singura modalitate de a asigura un tratament sigur si eficient.
Persoanele din acest grup subestimeaza adesea pericolele implicate, rezultand astfel un risc
de vatamare.

Produsul contine piese mici. Piesele mici pot bloca caile respiratorii si pot reprezenta un
pericol de sufocare. Prin urmare, asigurati-va ca pastrati intotdeauna toate componentele
produsului departe de copii si sugari.

Acest produs este destinat doar pacientilor care pot respira singuri si sunt constienti. Aceasta
este singura modalitate de a asigura un tratament eficient si de a evita un risc de sufocare.

1.4 Igiena

Folositi doar camera de inhalare si accesoriile care au fost curétate, dezinfectate si uscate
conform descrierilor din capitolul 4 pentru terapia de inhalare. Contaminarea si umiditatea
reziduala favorizeaza cresterea bacteriilor, crescand riscul de infectie. Prin urmare, va rugam
sd respectati urmatoarele instructiuni de igiena:

- Fiecare camera de inhalare antistatica trebuie utilizata acasa doar de un singur paci-
ent, din motive de igiena.

- Asigurati-va neaparat ca efectuati curatarea si uscarea inainte de a utiliza dispozitivul
pentru prima data.

- Pentru curdtare si dezinfectare, folositi intotdeauna apa proaspata de la robinet, de calitate
potabila.

- Asigurati-va ca toate componentele sunt uscate corespunzator de fiecare data cand ati
efectuat curdtarea sau dezinfectarea.

- Nu pastrati camera de inhalare si accesoriile intr-un mediu umed sau impreuna cu obiecte
umede.



2 DESCRIEREA PRODUSULUI

2.1 Componente

Verificati ca toate componentele produsului dumneavoastra Zeffiro sunt incluse in pachet.
Daca lipseste ceva, vd rugam sa anuntati imediat distribuitorul de la care ati achizitionat
produsul Zeffiro.

Nr. Componenta Nr. Componenta
1(L). |Masca pentru adulti 4. Corp de depozitare
1(C). |Masca pentru copii 5. Piesa din spate

2. Capac pentru praf 6. Supape

3. Piesa bucala 7. Fluier

Verificati ,Schema de conectare” de pe pagina 2 pentru a identifica fiecare componenta si
modul sdu de asamblare.

2.2 Scopul prevazut

Camera de inhalare antistatica este o camera de retentie si se utilizeaza impreuna cu spray-
uri medicamentoase sau inhalatoare cu doza masuratd” in tratamentul afectiunilor cailor
respiratorii.

2.3 Utilizarea prevazuta

Camera de inhalare antistatica pentru aerosol este destinata utilizarii in tratamentul bolii
pulmonare obstructive cronice si al astmului cu dispozitive de inhalare asistata de medica-
mente.

2.4 Combinarea dispozitivelor medicale

Camera de inhalare antistatica pentru aerosol trebuie utilizata impreund cu inhalatoarele cu
dozd masuratd”in tratamentul afectiunilor cdilor respiratorii. Inhalatoarele cu doza masurata
sunt de forma aproximativ rectangulard, avand dimensiunile de 23+2 mm lungime x 16,52
mm latime.

2.5 Contraindicatii

Nu existd contraindicatii cunoscute.

2.6 Combinarea produselor

Camera de inhalare antistatica pentru aerosol are trei specificatii: “C" este masca pentru
copii, “L" este masca pentru adulti, iar “N” este fard masca. Pacientii pot alege specificatiile
corespunzdtoare in functie de dimensiunea fetei.

2.7 Descrierea functiei

Camera de inhalare antistatica ajuta la: minimizarea greselilor de coordonare atunci cand
se utilizeazd inhalatoare cu doza mdsurata, evitarea depunerii unor cantitati mari de
medicament in zona orofaringiand si a efectelor secundare nedorite asociate acestora. Cu
un adaptor flexibil de conectare, poate fi utilizat cu toate inhalatoarele cu doza masurata
conventionale.

2.8 Informatii despre material

PETG/PP/ABS Camera de inhalare, Piesa bucald
Silicon Supapa in camera, masca
Cauciuc termoplastic Piesa din spate, capac de praf



Toate materialele sunt fara latex

2.9 Durata de valabilitate
Perioada de valabilitate a camerei de inhalare pentru aerosol este de 3 ani. Produsul este
recomandat sa fie inlocuit dupa 12 luni sau dupa utilizarea a 1460 de ori.

3 INHALARE

3.1 Verificarea functionarii

Cale libera prin supapa.

Dupa receptionarea camerei de inhalare verificati daca traseul prin supapa piesei bucale este
liber si fara obstructii.

Daca supapa este obturata, camera de inhalare nu trebuie utilizata.

Pozitia supapei

Inainte de fiecare utilizare, verificati daca supapa este pozitionaté corect in interiorul piesei
bucale a camerei de inhalare:

- Verificati dacd supapa este in pozitionata corect in interiorul piesei bucale.

Daca este necesar, folositi un jet de apd pentru a corecta pozitia acesteia.

- Uscati complet camera de inhalare inainte de a o folosi din nou.

3.2 Pregatirea pentru inhalare

ATENTIE
Deoarece camera de inhalare antistatica nu este complet inchisd, pot patrunde particule mici
care ar putea fi inhalate in timpul unei sesiuni de inhalare (pericol de sufocare). Prin urmare,
este foarte important sd verificati inainte de fiecare utilizare ca nu exista corpuri strdine in
interiorul camerei de inhalare.

ATENTIE
Verificati toate componentele produsului si accesoriile inainte de fiecare utilizare. Inlocuiti
piesele rupte, deformate sau foarte decolorate. De asemenea, urmati instructiunile de asam-
blare de mai jos. Componentele deteriorate si o camera de inhalare asamblata incorect pot
afecta functionarea acesteia si, implicit, tratamentul.

ATENTIE
Daca se utilizeaza o mascd, asigurati-va cd distantierul supapei expiratorii este impins in
exterior. Daca distantierul supapei este deviat spre interior, doza administrata poate fi insufi-
cienta in timpul inhalarii.
3.3 Efectuarea inhalarii
1) Examinati cu atentie produsul pentru a detecta eventuale daune, piese lipsa sau obiecte
straine (Fig.1). Indepértati orice obiecte straine inainte de utilizare.
2) Indepartati capacul de pe camers si asezati conectorul pentru mascé pe piesa bucala,
péana cand se fixeaza corect (Fig. 2).

3)& ATENTIE

Tnainte ca pacientul s& inceapd inhalarea, asigurati-va ca toate partile sunt conectate cores-
punzator intre ele. In caz contrar, doza administrata poate fi insuficienta.

4) Indepartati capacul de la inhalatorul cu doza masurata, agitati-l imediat inainte de utiliza-
re (Fig. 3) si introduceti-l in partea din spate a camerei (Fig. 4).

5) Incercati sa expirati, tineti masca aplicatd pe fata, apasati inhalatorul cu doza masurata
si inspirati lent. Mentineti masca pe fata si inspirati si expirati de 5-6 ori prin camera (Fig.



5). Daca nu aveti mascd, puneti buzele in jurul piesei bucale, apasati inhalatorul cu doza
mésurat si inspirati lent (Fig. 6). Incetiniti inhalarea dacé auziti un sunet. Tineti respiratia
timp de 5-10 secunde.
ATENTIE

Daca utilizati o masca, asigurati-va ca aceasta acopera complet colturile gurii si nasul. Tn
caz contrar, tratamentul poate fi mai putin eficient din cauza scurgerii aerosolului, de
exemplu, din cauza dozei insuficiente. Pentru posibilele efecte secundare ale scurgerii
aerosolului, cititi instructiunile de utilizare ale medicamentului respectiv.

ATENTIE
Copiii sub 18 luni trebuie sa inspire de patru pana la sase ori; copiii de peste 18 luni trebuie
sa inspire adanc de doud pani la patru ori. In caz contrar, doza administratd poate fi insu-
ficientd. Pentru adulti, o singura respiratie este suficientd pentru a inhala medicamentul
din camera.
6) Daca medicul va recomanda sa luati mai multe doze de medicament, faceti o pauza de
un minut si apoi repetati pasii 4-5.
4 PREGATIREA IGIENICA
Curatati regulat toate componentele produsului si accesoriile utilizate, daca sunt vizibil
murdare, imediat dupa folosire. Camera se curdtd de obicei o data pe saptamana.

4.1 Pregatirea

- Scoateti inhalatorul cu dozd masurata din inelul de conectare al camerei de inhalare si
inchideti-l cu capacul protector furnizat in acest scop.

- Daca este cazul, desprindeti masca de la piesa bucala.

- Deconectati piesa bucald de la camera de inhalare (dacd este cazul).

4.2 Curatarea

-Indepartati piesa din spate si dezasamblati celelalte parti ale camerei (Fig. 7).

- Inmuiati ambele parti timp de 15 minute in apa caldut cu detergent lichid. Agitati usor
(Fig. 8).

- Clatiti in apa curata (Fig. 9).

- Scuturati excesul de apa. Nu frecati uscat (Fig. 10).

- Lasati sa se usuce la aer in pozitie verticala (Fig. 11).

- Montati piesa din spate cand unitatea este complet uscata si gata de utilizare (Fig. 12).

4.3 Inspectia vizuala

Inspectati toate componentele produsului dupé fiecare curatare si dezinfectare. inlocuiti
piesele rupte, deformate sau foarte decolorate.

4.4 Uscarea si depozitarea

- Uscati complet toate partile individuale.

- Datorita proprietatilor antistatice ale camerei de inhalare, le puteti usca cu un servet moale
si curat din bumbac.

- Puneti capacul de protectie peste piesa bucald (dacd este cazul). Info: Capacul protector



protejeaza piesa bucala de eventuale deteriorari in timpul transportului si depozitarii.
- Pastrati camera de inhalare si accesoriile sale intr-un loc uscat, fara praf (ferit de expunerea
continua la razele directe ale soarelui).

5 DIVERSE

5.1 Eliminare
Toate componentele produsului pot fi aruncate la gunoiul menajer, cu exceptia cazului in
care reglementarile de eliminare a deseurilor din tarile respective interzic acest lucru.

5.2 Explicatia simbolurilor
Urmatoarele simboluri sunt afisate pe ambalajul camerei de inhalare antistatica Zeffiro si pe
ambalajul secundar:

Producator Dispozitiv medical

=]

Urmati instructiunile de utilizare Atentie

Marcajul CE dispozitiv medical ref.
C €7 |Directiva 2017/745 UE, cu modifi-
carile ulterioare.

Data de expirare

Nr. Lot Data fabricatiei
Distribuitor Identificator unic al dispozitivului
Importator Model / Referinta

Utilizare multipld - un singur pacient Limite de temperatura

Limite de umiditate
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Limite de presiune atmosferica

[EC [REP] Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana / Uniunea Europeana

5.3 CONDITII DE MEDIU

Conditii de depozitare si operare: IConditii de transport:

Temperatura ambientald intre +5°C si +40°C  [Temperatura ambientala intre -10°C si +40°C
Umiditatea relativa a aerului intre 15% si 95% |Umiditatea relativa a aerului < 80%
Presiunea atmosferica intre 60 KPa si 106 Kpa |Presiunea atmosferica intre 60 KPa si 106 Kpa

5.4 Contact

Pentru toate informatiile despre produs si in caz de defecte sau intrebari legate de utilizare,
va rugam sa contactati distribuitorul dumneavoastra de incredere sau cel mai apropiat
centru service autorizat FLAEM. Puteti gdsi lista completd a centrelor service la http://www.
flaemnuova.it/it/info/assistenza.

5.5 Notificarea evenimentelor grave
Evenimentele grave care au loc in legatura cu acest produs trebuie raportate imediat produ-
catorului sau autoritatii competente.
Un eveniment este considerat grav dacd provoacad sau poate provoca, direct sau indirect,
decesul sau o deteriorare serioasa neasteptatad a stérii de sandtate a unei persoane.
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