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1 INFORMAZIONI IMPORTANTI

1.1 Generale

Si prega di leggere attentamente e completamente le presenti istruzioni per 'uso. Non cesti-
narle, cosi potrai consultarle in un secondo momento. In caso di mancata osservanza delle
istruzioni per I'uso non si possono escludere lesioni o danni all'apparecchio.

Se i sintomi persistono o se le tue condizioni peggiorano, interrompi I'applicazione e
contatta immediatamente il medico.

1.2 Struttura delle istruzioni di sicurezza

Nelle presenti istruzioni per l'uso le avvertenze critiche per la sicurezza sono classificate in
base ai livelli di pericolo:

- La parola AVVERTIMENTO viene utilizzata per indicare pericoli che, senza misure precauzio-
nali, possono provocare lesioni gravi o addirittura la morte.

- La parola ATTENZIONE viene utilizzata per indicare pericoli che, senza misure precauzionali,
possono provocare lesioni da lievi a moderate o compromettere le cure.

- La parola AVVISO viene utilizzata per indicare misure precauzionali generali da osservare
per evitare di danneggiare il prodotto durante |'uso.

1.3 Trattamento di chiunque necessiti di assistenza

Chiunque necessiti di assistenza deve essere costantemente supervisionato da un adulto du-
rante la terapia inalatoria.

Questo e I'unico modo per garantire un trattamento sicuro ed efficace.

Gli individui di questo gruppo spesso sottovalutano i pericoli connessi, con conseguente ri-
schio di lesioni.

Il prodotto contiene piccole parti. Piccole parti possono bloccare le vie respiratorie e compor-
tare pericolo di soffocamento. Pertanto, assicurarsi di tenere sempre tutti i componenti del
prodotto fuori dalla portata di neonati e bambini piccoli.

Questo prodotto & progettato esclusivamente per pazienti in grado di respirare autonoma-
mente e coscienti. Questo & l'unico modo per garantire un trattamento efficace ed evitare il
rischio di soffocamento.

1.4 Ilgiene

Per la terapia inalatoria utilizzare solo il distanziatore SPACER e gli accessori puliti, disinfettati
e asciugati come descritto nel capitolo 4. La contaminazione e I'umidita residua favoriscono
la crescita dei batteri, aumentando il rischio di infezione. Si prega pertanto di osservare le
seguenti istruzioni igieniche:

- Ogni distanziatore deve essere utilizzato a domicilio da un solo paziente per ragioni
igieniche.

- Prima di utilizzare I'apparecchio per la prima volta, assicurarsi assolutamente di eseguire
anche la pulizia e I'asciugatura.

- Per la pulizia e la disinfezione utilizzare sempre acqua di rubinetto fresca di qualita potabile.
- Assicurarsi che tutti i componenti siano asciugati correttamente ogni volta che si esegue la
pulizia o la disinfezione.

- Non conservare lo SPACER e gli accessori in un ambiente umido o insieme ad oggetti umidi.

2 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

2.1 Componenti
Controlla che tutti i componenti del tuo prodotto Zeffiro siano contenuti nella tua confezio-
ne. Se manca qualcosa, comunicalo immediatamente al rivenditore da cui hai acquistato il
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prodotto Zeffiro.

No. Componente No. Componente

1(L). |Maschera adulto 4, Camera di inalazione
1(C). |Maschera pediatrica 5. Tappo posteriore

2. Tappo anti polvere 6. Valvole

3. Boccaglio 7. Fischietto

Consultare lo“Schema di collegamento” a pagina 2 per identificare ciascun componente e il
relativo modo di assemblaggio.

2.2 Scopo previsto
Lo SPACER & una camera di contenimento e viene utilizzato insieme a spray farmaceutici o
“inalatori dosati” nel trattamento delle malattie delle vie aeree.

2.3 Destinazione d'uso

Il distanziatore per aerosol & destinato all'uso nel trattamento della malattia polmonare
ostruttiva cronica e dell'asma con un dispositivo di inalazione assistita da farmaci.

Lo SPACER & una camera di contenimento e viene utilizzato insieme a spray farmaceutici o
“inalatori dosati” nel trattamento delle malattie delle vie aeree.

2.4 Combinazione di dispositivi medici

Lo Spacer per aerosol deve essere utilizzato in combinazione con gli “inalatori predosati” nel
trattamento delle malattie delle vie aeree. Gli inalatori predosati hanno uscite rettangolari,
con dimensioni indicative 23+2 mm di lunghezza x 16,5+2 mm di larghezza.

2.5 Controindicazioni
Non sono note controindicazioni.

2.6 Combinazioni di prodotti

Il distanziatore per aerosol ha tre specifiche: “C” € maschera per bambini, “L” &€ maschera per
adulti e “N” & senza maschera. | pazienti possono scegliere le specifiche appropriate in base
alle dimensioni del viso.

2.7 Descrizione della funzione

Lo SPACER aiuta a: ridurre al minimo gli errori di coordinazione quando si utilizzano inalatori
predosati evitare la deposizione di grandi quantita di farmaco nell’area orofaringea e gli effetti
collaterali indesiderati ad essa associati. Con un adattatore di collegamento flessibile puo es-
sere utilizzato con tutti gli inalatori dosati convenzionali.

2.8 Informazioni sui materiali

PETG/PP/ABS Camera di inalazione, boccaglio
Silicone Valvole, maschere

Thermoplastic rubber Tappo posteriore, tappo anti polvere
Tutti i materiali sono LATEX free.

2.9 Durata

La durata di conservazione del distanziatore per aerosol e di 3 anni. Si consiglia di sostituire il
prodotto dopo 12 mesi o di sostituirlo dopo averlo utilizzato 1460 volte.
3 INALAZIONE

3.1 Controllo funzionale
Percorso libero attraverso la valvola
Dopo aver ricevuto lo SPACER, verificare che il percorso attraverso la valvola nel boccaglio
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non sia ostruito.

Se la valvola é ostruita il dispositivo non deve essere utilizzato.

Posizione della valvola

Prima di ogni utilizzo verificare che la valvola sia nella posizione corretta all'interno del boc-
caglio SPACER:

- Controllare che la valvola sia nella posizione mostrata all'interno del boccaglio.

Se necessario, utilizzare un getto d’acqua per correggerne la posizione.

- Asciugare completamente lo SPACER prima di riutilizzarlo.

3.2 Preparazione per l'inalazione

ATTENZIONE
Poiché la camera di inalazione dello SPACER non & completamente chiusa, possono penetrar-
vi piccole particelle che potrebbero essere inalate durante una sessione di inalazione (pericolo
di soffocamento). Pertanto & imperativo assicurarsi che non vi siano corpi estranei all'interno
dello SPACER prima di ogni utilizzo.

ATTENZIONE
Controllare tutti i componenti del prodotto e gli accessori prima di ogni utilizzo. Sostituire
eventuali parti rotte, deformate o gravemente scolorite. Si prega di seguire le istruzioni per
il montaggio riportate in questo manuale. Componenti danneggiati e una camera di mante-
nimento montata in modo errato possono compromettere il funzionamento della camera di
mantenimento e quindi anche il trattamento.

ATTENZIONE
Se si utilizza una maschera, assicurarsi che i lembi della valvola espiratoria siano rivolti verso
I'esterno. Se i lembi della valvola sono deviati verso I'interno, la dose erogata potrebbe essere
insufficiente durante l'inspirazione.

3.3 Esecuzione dell'inspirazione

1) Esaminare attentamente il prodotto per eventuali danni, parti mancanti o corpi estranei
(Fig.1). Rimuovere eventuali oggetti estranei prima dell'uso.

2) Rimuovere il cappuccio dalla camera e posizionare il connettore della maschera sul bocca-
glio della camera finché non si adatta saldamente (Fig. 2).

3)& ATTENZIONE
Prima che il paziente inizi a inalare, assicurarsi che tutte le parti siano saldamente collegate
tra loro. In caso contrario, potrebbe essere erogato un dosaggio insufficiente.

4) Rimuovere il tappo dall'MDI, agitare I'MDIl immediatamente prima dell'uso (Fig. 3) e inserire
I'MDI nella parte posteriore della camera (Fig. 4).

5) Provare ad espirare e tenere la maschera contro il viso, premere I'MDI ed inspirare lenta-
mente. Tenere la maschera in posizione ed inspirare / espirare attraverso la camera per 5-6
respiri (Fig. 5). Se non & presente la maschera, posizionare le labbra attorno al boccaglio,
premere I’MDI e inspirare lentamente (Fig. 6). Rallentare I'inalazione se si sente il suono del
fischietto. Trattenete il respiro per 5-10 secondi.

ATTENZIONE
Se si usa una maschera, assicurarsi che copra completamente entrambi gli angoli della boc-
ca e del naso. In caso contrario il trattamento potrebbe essere meno efficace a causa della
fuoriuscita di aerosol, ad esempio a causa di un sotto-dosaggio. Per i possibili effetti colla-
terali della fuoriuscita di aerosol, leggere le istruzioni per I'uso del farmaco in questione.
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ZBATTENZIONE
| bambini di eta inferiore ai 18 mesi dovrebbero inalare da quattro a sei volte; i bambini di
eta superiore ai 18 mesi dovrebbero inspirare profondamente da due a quattro volte. In caso
contrario, potrebbe essere erogato un dosaggio insufficiente. Per gli adulti é sufficiente un
respiro per inalare il farmaco dal distanziatore.
6) Se il medico indica di assumere il medicinale per piu di uno spruzzo dell’MDI, riposare per
un minuto, quindi ripetere i passaggi 4-5.

4 PREPARAZIONE IGIENICA

Pulire regolarmente tutti i componenti del prodotto e gli accessori utilizzati, se risultano vi-
sibilmente sporchi subito dopo I'uso. La camera viene solitamente pulita una volta alla set-
timana.

4.1 Preparazione

- Estrarre l'inalatore predosato dal tappo posteriore della camera di inalazione e chiuderlo con
il cappuccio protettivo previsto a tale scopo.

- Se applicabile, staccare la maschera dal boccaglio.

4.2 Pulizia

- Rimuovere il tappo posteriore e le eventuali maschere utilizzate (Fig. 7).

- Immergere le parti per 15 minuti in acqua tiepida con detersivo liquido. Agitare delicata-
mente (Fig. 8).

- Sciacquare con acqua pulita (Fig. 9).

- Eliminare 'acqua in eccesso. Non strofinare a secco (Fig. 10).

- Lasciare asciugare all'aria in posizione verticale (Fig. 11).

- Assemblare la parte posteriore quando 'unita & completamente asciutta e pronta per I'uso
(Fig. 12).

4.3 Ispezione visiva
Ispezionare tutti i componenti del prodotto dopo ogni pulizia e disinfezione. Sostituire even-
tuali parti rotte, deformate o gravemente scolorite.

4.4 Essiccazione e stoccaggio

- Asciugare completamente tutte le singole parti.

- A causa delle proprieta antistatiche della camera di inalazione, & possibile asciugarla con un
canovaccio pulito.

- Posizionare il cappuccio protettivo sul boccaglio. Informazioni: il cappuccio protettivo pro-
tegge il boccaglio da eventuali danni durante il trasporto e lo stoccaggio.

- Conservare il SPACER e i suoi accessori in un luogo asciutto e privo di polvere (al riparo dalla
luce solare diretta e continua).

5VARIE
5.1 Smaltimento

Tutti i componenti del prodotto possono essere smaltiti con i rifiuti domestici, a meno che cid
non sia vietato dalle normative sullo smaltimento vigenti nei rispettivi paesi membri.



5.2 Spiegazione dei simboli
Sulla confezione del prodotto distanziatore Zeffiro e sulla confezione sono riportati i sequen-
ti simboli:

“ Fabbricante

EE] Consultare le istruzioni per 'uso

Dispositivo Medico

Attenzione

Marcatura CE medicale rif. regola-
C €7 | mento 2017/745 UE e successivi
aggiornamenti

Da utilizzare entro

Lor] |Codice lotto Data di produzione

Identificatore univoco del dispo-

D2 N
Pﬁi Distributore -
sitivo

@ Importatore

\1.'."‘) Utilizzo multiplo - singolo paziente

Modello / Reference

Limiti di temperatura

@< gL mapPFE

@ Limiti di pressione atmosferica

LEC [REP] Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / Unione Europea

5.3 Condizioni ambientali

Limiti di umidita

Condizioni di conservazione e funzionamento: Condizioni di trasporto:
Temperatura ambiente compresa tra +5°C e +40°C Temperatura ambiente compresa tra-10°C e +40°C
Umidita relativa dell'aria tra il 15% e il 95% Umidita relativa dell’aria < 80%

Pressione atmosferica compresa tra 60KPa e 106KPa | Pressione atmosferica compresa tra 60KPa e 106KPa
5.3 Contatto

Per tutte le informazioni sul prodotto e in caso di difetti o domande sull'utilizzo, contatta il
tuo rivenditore di fiducia o il centro assistenza autorizzato FLAEM piu vicino a te. Puoi trovare
I'elenco di tutti i Centri Assistenza all'indirizzo:

http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

5.4 Notifica di eventi gravi

Eventuali eventi gravi che si verificano in relazione a questo prodotto devono essere segnalati
immediatamente al produttore / Rappresentante autorizzato EC-REP o all'autorita competen-
te. Un evento é considerato grave se provoca o puo provocare, direttamente o indirettamente,
la morte o un imprevedibile grave peggioramento dello stato di salute di una persona.



1 IMPORTANT INFORMATION

1.1 General

Please read these instructions for use carefully and completely. Do not discard, so you can
consult them at a later date. If you fail to comply with the instructions for use, injury or dama-
ge to the device cannot be ruled out.

If symptoms persist or if your condition worsens, discontinue the application and contact your
doctor immediately.

1.2 Structure of safety instructions

Safety-critical warnings are categorized according to hazard levels in these instructions for
use:

- The signal word WARNING is used to indicate hazards which, without precautionary measu-
res, can result in serious injury or even death.

- The signal word CAUTION is used to indicate hazards which, without precautionary measu-
res, can result in minor to moderate injury or impair treatment.

- The signal word NOTICE is used to indicate general precautionary measures which are to be
observed to avoid damaging the product during use.

1.3 Treatment of anyone who requires assistance

Anyone who requires assistance must be supervised constantly by an adult during inhalation therapy.

This is the only way to ensure safe and effective treatment.

Individuals in this group often underestimate the hazards involved, thus resulting in a risk of injury.

The product contains small parts. Small parts can block the airways and lead to a choking hazard. Therefore,
make sure that you always keep all components of the product out of the reach of babies and infants.

This product is only designed for patients who are able to breathe by themselves and are conscious. This is the
only way to ensure effective treatment and avoid a choking hazard.

1.4 Hygiene

Only use the SPACER and accessories that have been cleaned, disinfected and dried as descri-
bed in chapter 4 for inhalation therapy. Contamination and residual moisture encourage the
growth of bacteria, increasing the risk of infection. Therefore, please observe the following
hygiene instructions:

- Each spacer must only be used at home by a single patient for hygiene reasons.

- Make absolutely sure you also carry out cleaning and drying before using the device for the
first time.

- For cleaning and disinfection, always use fresh tap water of drinking water quality.

- Make sure all components are dried properly whenever you have performed cleaning or
disinfection.

- Do not keep the SPACER and accessories in a damp environment or together with damp
objects.



2 PRODUCT DESCRIPTION

2.1 Components

Check that all components of your Zeffiro product are contained in your package. If anything
is missing, please notify the dealer from whom you purchased the Zeffiro product immedia-
tely.

No. Component No. Component
1(L).  |Adult Mask 4. Storage body
1(C). _|Child Mask 5. Back piece

2. Dust cap 6. Valves

3. Mouthpiece 7. Whistle

Check the “Assembly scheme” at page 2 to identify each component and its assembly way.

2.2 Intended purpose
The SPACER is a holding chamber, and is used in conjunction with medication sprays or “me-
tered dose inhalers” in the treatment of diseases of the airways.

2.3 Intended use

Spacer for aerosol is intended for use by treating chronic obstructive pulmonary disease and
asthma with medicine-assisted inhalation device.

The SPACER is a holding chamber, and is used in conjunction with medication sprays or “me-
tered dose inhalers” in the treatment of diseases of the airways.

2.4 Combination of medical devices

The Spacer for aerosol should be used in conjunction with “metered dose inhalers”in the tre-
atment of diseases of the airways. The metered dose inhalers are approximate rectangular ,
23+2mm long X 16.5+2mm wide.

2.5 Contraindications
There are no contraindications known.

2.6 Product combinations
The Spacer for Aerosol has three specifications: ‘C’is child mask, ‘L'is adult mask, and ‘N’ is wi-
thout mask. Patients can choose the appropriate specifications based on the size of the face.

2.7 Description of function

The SPACER helps to: minimize coordination mistakes when using metered dose inhalers
avoid deposition of large quantities of medication in the oropharyngeal area, and the undesi-
rable side effects associated therewith. With a flexible connecting adaptor it can be used with
all conventional metered dose inhalers.

2.8 Material information

PETG/PP/ABS Inhalation chamber, Mouthpiece
Silicone Valve in the chamber, mask
Thermoplastic rubber Back piece, dust cap

All materials are latex-free.

2.9 Shelf life

The shelf life of the Spacer for Aerosol is 3years. And the product is recommended be replaced
after 12 months or be replaced after using 1460 times.

3 INHALATION

ENGLISH



3.1 Function check

Clear pathway through the valve

After receiving the SPACER, check that the path through the valve in the mouthpiece is unob-
structed.

If the valve is obstructed, the SPACER must not be used.

Position of the valve

Before every use, check that the valve is in the correct position inside the SPACER mouthpie-
ce:

- Check that the valve is in the position shown inside the mouthpiece.

If necessary, use a stream of water to correct its position.

- Dry the SPACER completely before using it again.

3.2 Preparation for inhalation

WARNING
Since the inhalation chamber of the SPACER is not completely closed, small particles can get
in, and might be breathed in during an inhalation session (choking hazard). Therefore, it is
imperative to make sure there are no foreign bodies inside the SPACER before every use.

CAUTION
Check all product components and the accessories before each use. Replace any broken, mis-
shapen or seriously discoloured parts. Please also follow the instructions for assembly given
below. Damaged components and an in- correctly assembled holding chamber may impair
the function of the holding chamber and thus the treatment as well.

CAUTION
If the a mask is being used, make sure that the expiratory valve shim is pressed out. If the valve
shim is deflected inward, the dosage delivered may be insufficient when inhaling.

3.3 Performing the inhalation

1) Carefully examine the product for damage, missing parts or foreign objects (Fig.1). Remove
any foreign objects prior to use.

2) Remove cap from the chamber and place the mask connector over chamber’s mouthpiece
until it fits securely (Fig. 2).

3)& CAUTION
Before the patient starts inhaling, ensure that all parts are firmly connected to each other.
Otherwise, insufficient dosage may be delivered.

4) Remove cap from the MDI, shake MDI immediately before use (Fig. 3) and insert MDI into
the backpiece of the chamber (Fig. 4).

5) Try to exhale, and hold mask against the face, press MDI and inhale slowly. Hold mask in
place and breath in and out through the chamber for 5-6 breaths (Fig. 5). If there is not a
mask, place lips around mouthpiece, press MDI and inhale slowly (Fig. 6). Slow down inha-
lation if a tone is heard. Hold breath for 5-10 seconds.

CAUTION
If you use a mask, make sure that the mask completely covers both corners of the mouth and
the nose. Otherwise, the treatment can be less effective due to escaping aerosol, because
of underdosage, for example. For possible side effects of escaping aerosol, please read the
instructions for use of the medication in question
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ZB CAUTION
Children younger than 18 months should inhale four to six times; children older than 18
months should inhale deeply two to four times. Otherwise, insufficient dosage may be deli-
vered. For adults, one breath is enough to inhale the medication from the spacer.

6) If the doctor asks you to take medicine for more than one spray, please take a rest for one
minute, and then repeat steps 4- 5.

4 HYGIENIC PREPARATION
Regularly clean all product components and the accessories used, if they are visibly dirty im-
mediately after use. The chamber is usually cleaned once a week.

4.1 Preparation

- Take the metered dose inhaler out of the connecting ring on the inhalation chamber and
close it with the protective cap provided for this purpose.

- If applicable, detach the mask from the mouthpiece.

- Disconnect the mouthpiece from the inhalation chamber (if applicable).

4.2 Cleaning

- Remove the back piece and disassemble the other parts of the spacer (Fig. 7).

- Soak both parts for 15 minutes in lukewarm water with liquid detergent. Agitate gently (Fig.
8).

- Rinse in clean water (Fig. 9).

- Shake out excess water. Do not rub dry (Fig. 10).

- Let air dry in vertical position (Fig. 11).

- Replace back piece when unit is completely dry and ready for use (Fig. 12).

4.3 Visual inspection
Inspect all product components after each cleaning and disinfection. Replace any broken,
misshapen or seriously discoloured parts.

4.4 Drying and storage

- Dry all individual parts completely.

- Because of the antistatic properties of the inhalation chamber, you can dry them with a
clean tea towel.

- Place the protective cap over the mouthpiece (if applicable). Info: The protective cap pro-
tects the mouthpiece from damage during transport and storage.

- Store the SPACER and its accessories in a dry, dust-free place (safely out of continuous direct



sunlight).
5 MISCELLANEOUS
5.1 Disposal

All product components can be disposed of with domestic waste unless this is prohibited by
the disposal regulations prevailing in the respective member countries.

5.2 Explanation of symbols
The following symbols are displayed on the packaging of your Zeffiro spacer product and
packaging:

“ Manufacturer

Medical device

EE] Please follow the instructions for .
Caution
use.
Medical CE marking ref. regulation
C € |2017/745 EU and subsequent Use-by date

updates

Lot] |Lotno. Date of manufacture

NZs N
Fm‘g Distributor

@ Importer

@n\) Multiple use - single patient

Unique Device Identifier

Model / Reference

Temperature limits

Moisture limits

Q< F Lk

_@ Atmospheric pressure limits

[EC IREP] Authorized representative in the European Community / European Union
5.3 ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Storage and Operating conditions: Transport conditions:
Ambient temperature between +5°Cand +40°C Ambient temperature between -10°C and +40°C
Relative air humidity between 15% and 95% Relative air humidity < 80%

Atmospheric pressure between 60KPaand 106KPa | Atmospheric pressure between 60KPa and 106KPa

5.3 Contact

For all product information and in the event of defects or questions about usage, please con-
tact your trusted dealer or an authorised FLAEM service centre nearest to you. You can find a
list of all Service Centres at http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza

5.4 Notification of serious events

Serious events occurring in connection with this product must be reported immediately to
the manufacturer or the competent authority.

An event is considered serious if it causes or may cause, directly or indirectly, death or an
unforeseen serious deterioration in a person’s state of health.



1 WICHTIGE INFORMATIONEN

1.1 Allgemeines

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgféltig und vollstandig. Werfen Sie sie nicht
weg, damit Sie sie zu einem spéteren Zeitpunkt einsehen kdnnen. Wenn Sie die Gebrauchsan-
weisung nicht beachten, kdnnen Verletzungen oder Schaden am Gerét nicht ausgeschlossen
werden.

Wenn die Symptome anhalten oder sich Ihr Zustand verschlimmert, brechen Sie die Anwen-
dung ab und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

1.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

Sicherheitskritische Warnhinweise sind in dieser Gebrauchsanweisung nach Gefahrenstufen
kategorisiert:

- Das Signalwort WARNUNG wird verwendet, um auf Gefahren hinzuweisen, die ohne Vor-
sichtsmaBBnahmen zu schweren Verletzungen oder sogar zum Tod fiihren kdnnen.

- Das Signalwort ACHTUNG wird verwendet, um auf Gefahren hinzuweisen, die ohne Vor-
sichtsmafBnahmen zu leichten bis mittelschweren Verletzungen fiihren oder die Behandlung
beeintrachtigen kénnen.

-Das Signalwort HINWEIS wird verwendet, um auf allgemeine Vorsichtsmaf8nahmen hinzu-
weisen, die zu beachten sind, um eine Beschadigung des Produkts wahrend des Gebrauchs zu ver-
meiden.

1.3 Behandlung von Personen, die Hilfe benétigen

Personen, die Hilfe bendtigen, miissen wahrend der Inhalationstherapie standig von einem Erwachsenen
beaufsichtigt werden.

Nur so kann eine sichere und wirksame Behandlung gewéhrleistet werden.

Diese Personengruppe unterschatzt haufig die damit verbundenen Gefahren, so dass ein Verletzungsrisiko
besteht.

Das Produkt enthélt Kleinteile. Kleinteile konnen die Atemwege blockieren und zu Erstickungsgefahr fiihren.
Achten Sie daher darauf, dass Sie alle Bestandteile des Produkts stets auerhalb der Reichweite von Babys
und Kleinkindern aufbewahren.

Dieses Produkt ist nur fiir Patienten bestimmt, die selbsténdig atmen kénnen und bei Bewusstsein sind. Nur
so kann eine wirksame Behandlung gewdhrleistet und Erstickungsgefahr vermieden werden.

1.4 Hygiene

Verwenden Sie den SPACER und das Zubehor nur dann fir die Inhalationstherapie, wenn sie
wie in Kapitel 4 beschrieben gereinigt, desinfiziert und getrocknet wurden. Verunreinigungen
und Restfeuchtigkeit begiinstigen das Wachstum von Bakterien und erhéhen das Infektionsri-
siko. Beachten Sie daher bitte die folgenden Hygienevorschriften:

- Jeder Spacer darf aus hygienischen Griinden nur von einem einzigen Patienten zu Hau-
se verwendet werden.

-Fuhren sie unbedingt auch eine Reinigung und Trocknung durch, bevor Sie das Gerat zum
ersten Mal benutzen.

-Verwenden Sie zur Reinigung und Desinfektion immer frisches Leitungswasser in Trinkwas-
serqualitat.

- Achten Sie darauf, dass alle Komponenten nach der Reinigung oder Desinfektion ordnungs-
gemal getrocknet werden.

- Bewahren Sie den SPACER und das Zubehor nicht in einer feuchten Umgebung oder zusam-
men mit feuchten Gegenstéanden auf.

DEUTSCH



2 PRODUKTBESCHREIBUNG

2.1 Bestandteile

Uberpriifen Sie, ob alle Bestandsteile Ihres Zeffiro-Produkts in der Verpackung enthalten sind.
Sollte etwas fehlen, benachrichtigen Sie bitte sofort den Handler, bei dem Sie das Zeffiro-Pro-
dukt erworben haben.

Nr. Bestandteil Nr. Bestandteil
1(L). |Maske fiir Erwachsene 4. Speicherkorper
1(C). |Kindermaske 5. Ruckenteil

2. Staubkappe 6. Ventile

3. Mundsttick 7. Pfeife

Schauen Sie sich das,Montageschema” auf Seite 2 an, um jedes Bestandteil und seine
Montageart zu identifizieren.

2.2 Verwendungszweck
Der SPACER ist eine Haltekammer und wird in Verbindung mit Medikamentensprays oder,Do-
sieraerosolen” bei der Behandlung von Erkrankungen der Atemwege eingesetzt.

2.3 Bestimmungsgemafe Verwendung

Der Spacer fiir Aerosole ist fiir die Behandlung von chronisch obstruktiven Lungenerkrankun-
gen und Asthma mit einem medikamentenunterstiitzten Inhalationsgerat bestimmt.

Der SPACER ist eine Haltekammer und wird in Verbindung mit Medikamentensprays oder,Do-
sieraerosolen” bei der Behandlung von Erkrankungen der Atemwege eingesetzt.

2.4 Kombination von Medizinprodukten
Der Spacer fiir Aerosol sollte in Verbindung mit ,Dosieraerosolen” bei der Behandlung von
Erkrankungen der Atemwege verwendet werden. Die Dosieraerosole sind anndhernd recht-
eckig, 23+2 mm lang und 16,5+2 mm breit.

2.5 Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

2.6 Produktkombinationen

Der Spacer fiir Aerosol hat drei Spezifikationen: ,,C" steht fiir Kindermaske, ,L” flir Erwachse-
nenmaske und,N” fiir ohne Maske. Je nach GréR3e des Gesichts kdnnen die Patienten die ent-
sprechenden Spezifikationen wahlen.

2.7 Beschreibung der Funktion

Der SPACER hilft dabei, Koordinationsfehler bei der Anwendung von Dosieraerosolen zu mi-
nimieren, Ablagerungen von groBen Medikamentenmengen im Mund-Rachen-Raum und
damit verbundene unerwiinschte Nebenwirkungen zu vermeiden. Mit einem flexiblen An-
schlussadapter kann er mit allen herkémmlichen Dosieraerosolen verwendet werden.

2.8 Materialangaben

PETG/PP/ABS Inhalationskammer, Mundstiick
Silikon Ventil in der Kammer, Maske
Thermoplastischer Kautschuk Ruckenteil, Staubkappe

Alle Materialien sind latexfrei.

2.9 Haltbarkeitsdauer
Die Haltbarkeit des Spacers fiir Aerosol betragt 3 Jahre. Es wird empfohlen, das Produkt nach
12 Monaten oder nach 1460-maligem Gebrauch zu ersetzen.
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3 INHALATION

3.1 Funktionskontrolle

Freier Durchgang durch das Ventil

Uberpriifen Sie nach Erhalt des SPACERs, ob der Weg durch das Ventil im Mundstiick frei ist.
Wenn das Ventil verstopft ist, darf der SPACER nicht verwendet werden.

Position des Ventils

Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch, ob sich das Ventil im SPACER-Mundstiick in der rich-
tigen Position befindet:

-Vergewissern Sie sich, dass sich das Ventil in der abgebildeten Position im Mundstiick be-
findet.

Korrigieren Sie die Position gegebenenfalls mit einem Wasserstrahl.

-Trocknen Sie den SPACER vollstandig, bevor Sie ihn wieder benutzen.

3.2 Vorbereitung zur Inhalation

WARNHINWEIS
Da die Inhalationskammer des SPACERs nicht vollstandig geschlossen ist, konnen kleine Par-
tikel eindringen und wahrend einer Inhalationssitzung eingeatmet werden (Erstickungsge-
fahr). Daher muss vor jedem Gebrauch sichergestellt werden, dass sich keine Fremdkérper im
Inneren des SPACERs befinden.

VORSICHT
Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch alle Produktkomponenten und das Zubehér. Ersetzen
Sie alle gebrochenen, verformten oder stark verfarbten Teile. Bitte beachten Sie auch die un-
ten stehende Montageanleitung. Beschadigte Bestandteile und eine nicht korrekt montierte
Haltekammer kénnen die Funktion der Haltekammer und damit auch die Behandlung beein-
trachtigen.

VORSICHT
Wenn Sie eine Maske verwenden, vergewissern Sie sich, dass die Ausatmungsventilscheibe
herausgedriickt ist. Wenn die Ventilscheibe nach innen ausgelenkt wird, kann die abgegebe-
ne Dosis beim Einatmen unzureichend sein.

3.3 Durchfiihrung der Inhalation

1) Untersuchen Sie das Produkt sorgfaltig auf Schaden, fehlende Teile oder Fremdké&rper (Abb.
1). Entfernen Sie vor dem Gebrauch alle Fremdkorper.

2) Entfernen Sie die Kappe von der Kammer und setzen Sie den Maskenanschluss auf das
Mundstiick der Kammer, bis er fest sitzt (Abb. 2).

3) VORSICHT
Bevor der Patient mit dem Inhalieren beginnt, stellen Sie sicher, dass alle Teile fest mitein-
ander verbunden sind. Andernfalls kann es zu einer unzureichenden Dosierung kommen.

4) Nehmen Sie die Kappe vom Dosieraerosol ab, schiitteln Sie das Dosieraerosol unmittelbar
vor Gebrauch (Abb. 3) und setzen Sie das Dosieraerosol in das Rickenteil der Kammer ein
(Abb. 4).

5) Versuchen Sie auszuatmen, halten Sie die Maske an das Gesicht, driicken Sie das Do-
sieraerosol und atmen Sie langsam ein. Halten Sie die Maske aufrecht und atmen Sie 5-6
Atemztige lang durch die Kammer ein und aus (Abb. 5). Wenn keine Maske vorhanden ist,
legen Sie die Lippen um das Mundstiick, driicken das Dosieraerosol und atmen langsam
ein (Abb. 6). Verlangsamen Sie die Einatmung, wenn ein Ton zu hoéren ist. Halten Sie den
Atem fiir 5-10 Sekunden an.
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ZB VORSICHT

Wenn Sie eine Maske verwenden, achten Sie darauf, dass die Maske beide Mundwinkel
und die Nase vollstandig bedeckt. Andernfalls kann die Behandlung aufgrund des entwei-
chenden Aerosols weniger wirksam sein, z. B. wegen einer Unterdosierung. Zu moglichen
Nebenwirkungen von austretendem Aerosol lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisung des
betreffenden Medikaments

VORSICHT
Kinder, die jiinger als 18 Monate sind, sollten vier- bis sechsmal inhalieren; Kinder, die alter
als 18 Monate sind, sollten zwei- bis viermal tief inhalieren. Andernfalls kann es zu einer
unzureichenden Dosierung kommen. Bei Erwachsenen reicht ein Atemzug aus, um das Me-
dikament aus dem Spacer zu inhalieren.
6) Wenn der Arzt Sie auffordert, das Medikament fiir mehr als einen Spriihsto8 einzunehmen,
machen Sie bitte eine Minute Pause und wiederholen Sie dann die Schritte 4 bis 5.

4 HYGIENISCHE VORBEREITUNG

Reinigen Sie regelmaBig alle Produktkomponenten und das verwendete Zubehor, wenn sie
unmittelbar nach dem Gebrauch sichtbar verschmutzt sind. Die Kammer wird in der Regel
einmal pro Woche gereinigt.

4.1 Vorbereitung

- Nehmen Sie das Dosieraerosol aus dem Anschlussring an der Inhalationskammer und ver-
schliefen Sie es mit der dafiir vorgesehenen Schutzkappe.

- Nehmen Sie gegebenenfalls die Maske vom Mundstiick ab.

-Trennen Sie das Mundsttick von der Inhalationskammer (falls vorhanden).

4.2 Reinigung

- Entfernen Sie das Riickenteil und demontieren Sie die anderen Teile des Spacers (Abb. 7).

- Legen Sie beide Teile 15 Minuten lang in lauwarmes Wasser mit fllissigem Reinigungsmittel.
Vorsichtig umriihren (Abb. 8).

- Mit sauberem Wasser abspiilen (Abb. 9).

- Uberschiissiges Wasser ausschiitteln. Nicht trocken reiben (Abb. 10).

- In vertikaler Position an der Luft trocknen lassen (Abb. 11).

- Bringen Sie das Ruickenteil wieder an, wenn das Gerét vollstandig trocken und einsatzbereit
ist (Abb. 12).

4.3 Sichtpriifung
Uberpriifen Sie alle Produktkomponenten nach jeder Reinigung und Desinfektion. Ersetzen
Sie alle gebrochenen, verformten oder stark verfarbten Teile.

4.4 Trocknung und Lagerung

- Alle Einzelteile vollstandig trocknen.

- Aufgrund der antistatischen Eigenschaften der Inhalationskammer kénnen Sie sie mit einem
sauberen Geschirrtuch trocknen.

- Setzen Sie die Schutzkappe auf das Mundstuck (falls vorhanden). Info: Die Schutzkappe
schiitzt das Mundstiick vor Beschddigungen bei Transport und Lagerung.

- Lagern Sie den SPACER und sein Zubehor an einem trockenen, staubfreien Ort (ohne standi-
ge direkte Sonneneinstrahlung).



5 SONSTIGES

5.1 Entsorgung
Alle Produktbestandteile konnen mit dem Hausmiill entsorgt werden, sofern dies nicht durch
die in den jeweiligen Mitgliedslandern geltenden Entsorgungsvorschriften verboten ist.

5.2 Erlduterung der Symbole
Die folgenden Symbole befinden sich auf der Verpackung lhres Zeffiro-Spacers:

Hersteller Medizinprodukt

Bitte beachten Sie die Gebrauchsan-
weisung.

Medizinische CE-Kennzeichnung

C €7 |gem. Verordnung (EU) 2017/745 und
nachfolgenden Aktualisierungen

[tor] |Los-Nr.
. .
‘ Vertriebsunternehmen

@ Importeur

Vorsicht

=] 2

Haltbarkeitsdatum

Datum der Herstellung

Eindeutige Gerdtekennung

Modell / Referenz

772\ |Mehrfache Verwendung - einzelner
\1_'_“‘) Patient Temperaturgrenzwerte

Grenzwerte fur die Luftfeuchtigkeit

)
B~ EEma>E

@ Atmosphaérische Druckgrenzen
[EC IREP] Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / Europai-

schen Union

5.3 UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Lager- und Betriebsbedingungen: Transportbedingungen:

Umgebungstemperatur zwischen +5°Cund+40°C | Umgebungstemperatur zwischen-10°Cund +40°C
Relative Luftfeuchtigkeit zwischen 15% und 95% Relative Luftfeuchtigkeit < 80%

Atmospharischer Druck zwischen 60 kPa und 106 kPa | Atmosphérischer Druck zwischen 60kPaund 106 kPa

5.3 Kontakt

Fiir alle Produktinformationen und bei Defekten oder Fragen zur Anwendung wenden Sie
sich bitte an den Handler lhres Vertrauens oder eine autorisierte FLAEM-Kundendienststelle
in Ihrer Nahe. Eine Liste aller Kundendienstzentren finden Sie unter http://www.flaemnuova.
it/it/info/assistenza

5.4 Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit diesem Produkt sind unverziiglich
dem Hersteller oder der zustandigen Behorde zu melden.

Ein Vorkommnis gilt als schwerwiegend, wenn es unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder
zu einer unvorhergesehenen schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands
einer Person fiihrt oder fiihren kann.



1 INFORMATIONS IMPORTANTES

1.1 Généralités

Veuillez lire attentivement et complétement ce mode d'emploi. Ne le jetez pas, afin de pou-
voir le consulter ultérieurement. Si vous ne respectez pas le mode d'emploi, il est impossible
d’exclure la survenue de blessures ou de dommages de I'appareil.

Si les symptémes persistent ou si votre état s'aggrave, arrétez l'application et contactez im-
médiatement votre médecin.

1.2 Structure des instructions de sécurité

Les avertissements critiques pour la sécurité sont classés par niveaux de danger dans ce mode
d'emploi:

- Le terme de mise en garde AVERTISSEMENT est utilisé pour signaler des dangers qui, en
I'absence de mesures de précaution, peuvent entrainer des blessures graves, voire mortelles.
- Le terme de mise en garde ATTENTION est utilisé pour indiquer des dangers qui, en I'ab-
sence de mesures de précaution, peuvent entrainer des blessures |égéres a modérées ou
nuire au traitement.

- Le terme de mise en garde AVIS est utilisé pour indiquer les mesures de précaution géné-
rales a observer pour éviter d'endommager le produit pendant son utilisation.

1.3 Traitement de toute personne ayant besoin d'aide

Toute personne nécessitant une assistance doit étre surveillée en permanence par un adulte pendant la thé-
rapie par inhalation.

C'est la seule fagon de garantir un traitement sir et efficace.

Les personnes faisant partie de ce groupe sous-estiment souvent les dangers encourus, ce qui entraine un
risque de blessure.

Le produit contient de petites piéces. De petites pieces peuvent bloquer les voies respiratoires et entrainer
un risque d'étouffement. Veillez donc a toujours garder tous les composants du produit hors de portée des
bébés et des enfants en bas age.

Ce produit est uniquement destiné aux patients capables de respirer par eux-mémes et qui sont conscients.
C'est la seule fagon de garantir un traitement efficace et d'éviter tout risque d'étouffement.

1.4 Hygiéne

N'utilisez que SPACER et des accessoires qui ont été nettoyés, désinfectés et séchés tel que
décrit au chapitre 4 pour la thérapie par inhalation. La contamination et I'humidité résiduelle
favorisent la croissance des bactéries, augmentant ainsi le risque d'infection. Il convient donc
de respecter les consignes d'hygiéne suivantes :

- Pour des raisons d'hygiéne, chaque espaceur ne doit étre utilisé a domicile que par un
seul patient.

- Veillez également a nettoyer et a sécher I'appareil avant de I'utiliser pour la premiere fois.

- Pour le nettoyage et la désinfection, utilisez toujours de I'eau du robinet de qualité potable.
- Assurez-vous que tous les composants sont correctement séchés aprés le nettoyage ou la
désinfection.

- Ne pas conserver SPACER et ses accessoires dans un environnement humide ou avec des
objets humides.



2 DESCRIPTION DU PRODUIT

2.1 Composants

Vérifiez que tous les composants de votre produit Zeffiro se trouvent dans I'emballage. S'il
manque quelque chose, veuillez en informer immédiatement le revendeur auprés duquel
vous avez acheté le produit Zeffiro.

N°du |composant N°du |composant
1(L). |Masque pour adulte 4. Réservoir
1(C). |Masque pour enfant 5. Piéce arriére
2. Capuchon anti-poussiére 6. Vannes

3. Embout buccal 7. Sifflet

Consultez le « Schéma d'assemblage » a la page 2 pour identifier chaque composant et son
mode d'assemblage.

2.2 Objectif visé
L'ESPACEUR est une chambre de rétention utilisée avec des médicaments en aérosol ou des «
aérosols-doseurs » pour le traitement des maladies des voies respiratoires.

2.3 Utilisation prévue

L'espaceur pour aérosol est destiné au traitement des maladies pulmonaires obstructives
chroniques et de I'asthme a l'aide d'un dispositif d'inhalation assistée par médicament.
L'ESPACEUR est une chambre de rétention utilisée avec des médicaments en aérosol ou des «
aérosols-doseurs » pour le traitement des maladies des voies respiratoires.

2.4 Combinaison de dispositifs médicaux

L'espaceur pour aérosol doit étre utilisé en conjonction avec les « aérosols-doseurs » dans
le traitement des maladies des voies respiratoires. Les aérosols-doseurs sont approximative-
ment rectangulaires, 23 £ 2 mm de long x 16,5 + 2 mm de large.

2.5 Contre-indications
Il n'y a pas de contre-indications connues.

2.6 Combinaisons de produits

L'espaceur pour aérosol présente trois caractéristiques : « C » correspond a un masque pour
enfant, « L » a un masque pour adulte et « N » a aucun masque. Les patients peuvent choisir les
spécifications appropriées en fonction de la taille de leur visage.

2.7 Description de la fonction

L'ESPACEUR permet de : minimiser les erreurs de coordination lors de I'utilisation d'aéro-
sols-doseurs éviter le dépot de grandes quantités de médicaments dans la zone oropha-
ryngée et les effets secondaires indésirables qui y sont associés. Grace a un adaptateur de
connexion flexible, il peut étre utilisé avec tous les aérosols-doseurs conventionnels.

2.8 Informations sur le matériel

PETG/PP/ABS Chambre d'inhalation, embout buccal
Silicone Valve dans la chambre, masque
Caoutchouc thermoplastique Piece arriére, capuchon anti-poussiere

Tous les matériaux sont sans latex.

2.9 Durée de conservation
La durée de conservation de I'espaceur pour aérosol est de 3 ans. Il est recommandé de
remplacer le produit apres 12 mois ou aprés 1460 utilisations.

19

FRANCAIS



3 INHALATION

3.1 Controéle du fonctionnement

Passage libre a travers la valve

Aprés avoir requ I'ESPACEUR, vérifiez que le passage dans la valve de I'embout buccal n'est
pas obstrué.

Si la valve est obstruée, I'ESPACEUR ne peut pas étre utilisé.

Position de la vanne

Avant chaque utilisation, vérifie que la valve est correctement positionnée a l'intérieur de
I'embout ESPACEUR :

- Vérifier que la valve se trouve dans la position indiquée a l'intérieur de I'embout.

Si nécessaire, utilisez un jet d'eau pour corriger sa position.

- Séchez complétement I'ESPACEUR avant de le réutiliser.

3.2 Préparation a I'inhalation

AVERTISSEMENT
La chambre d'inhalation de I'ESPACEUR n'étant pas complétement fermée, de petites par-
ticules peuvent y pénétrer et étre inhalées lors d'une séance d'inhalation (risque d'étouffe-
ment). Il est donc impératif de s'assurer qu'il n'y a pas de corps étrangers a l'intérieur de I'ES-
PACEUR avant chaque utilisation.

ATTENTION
Vérifiez tous les composants du produit et les accessoires avant chaque utilisation. Remplacer
les pieces cassées, difformes ou fortement décolorées. Veuillez également suivre les instructions
d'assemblage ci-dessous. Des composants endommagés et une chambre de rétention mal as-
semblée peuvent nuire au fonctionnement de la chambre de rétention et donc au traitement.

ATTENTION
Sivous utilisez un masque, assurez-vous que la cale de la valve d'expiration est sortie. Sila cale
de la valve est déviée vers l'intérieur, le dosage délivré peut étre insuffisant lors de l'inhalation.

3.3 Réalisation de l'inhalation

1) Examinez soigneusement le produit pour vérifier qu'il n'est pas endommagé, qu'il ne
mangque aucune piece ou qu'il n'y a pas de corps étranger (Fig.1). Retirer tout objet étran-
ger avant |'utilisation.

2) Retirer le capuchon de la chambre et placer le connecteur du masque sur I'embout de la
chambre jusqu'a ce qu'il soit bien ajusté (Fig. 2).

3). ATTENTION

Avant que le patient ne commence a inhaler, assurez-vous que toutes les pieces sont
fermement connectées les unes aux autres. Dans le cas contraire, la dose délivrée risque
d'étre insuffisante.

4) Retirer le capuchon du MDI, agiter le MDI immédiatement avant utilisation (Fig. 3) et insé-
rer le MDI dans la partie arriere de la chambre (Fig. 4).

5) Essayez d'expirer, maintenez le masque contre le visage, appuyez sur le MDI et inspirez
lentement. Maintenez le masque en place et inspirez et expirez dans la chambre pendant 5
a6 respirations (Fig. 5). S'il n'y a pas de masque, placer les levres autour de I'embout buccal,
appuyer sur le MDI et inhaler lentement (Fig. 6). Ralentir I'inspiration si I'on entend un son.
Retenir sa respiration pendant 5 a 10 secondes.

ATTENTION
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Si vous utilisez un masque, veillez a ce qu'il couvre complétement les deux coins de la
bouche et le nez. Dans le cas contraire, le traitement peut étre moins efficace en raison
de I'échappement de I'aérosol, par exemple en raison d'un sous-dosage. Pour connaitre les
effets secondaires possibles de I'échappement d'un aérosol, veuillez lire le mode d'emploi
du médicament en question

ATTENTION
Les enfants de moins de 18 mois doivent inhaler quatre a six fois ; les enfants de plus de
18 mois doivent inhaler profondément deux a quatre fois. Dans le cas contraire, la dose
délivrée risque d'étre insuffisante. Pour les adultes, une seule inspiration suffit pour inhaler
le médicament contenu dans l'espaceur.
6) Si le médecin vous demande de prendre des médicaments pendant plus d'une pulvérisa-
tion, veuillez vous reposer pendant uneminute, puisrépétez les étapes 4 a 5.

4 PREPARATION HYGIENIQUE

Nettoyer régulierement tous les composants du produit et les accessoires utilisés, s'ils sont
visiblement sales immédiatement aprés |'utilisation. La chambre doit généralement étre net-
toyée une fois par semaine.

4.1 Préparation

- Retirer I'aérosol-doseur de I'anneau de raccordement de la chambre d'inhalation et le refer-
mer avec le capuchon de protection prévu a cet effet.

- Le cas échéant, détachez le masque de I'embout buccal.

- Déconnecter I'embout buccal de la chambre d'inhalation (le cas échéant).

4.2 Nettoyage

- Retirez la piéce arriére et démontez les autres parties de I'espaceur (Fig. 7).

- Tremper les deux parties pendant 15 minutes dans de I'eau tiéde additionnée de détergent
liquide. Agiter doucement (Fig. 8).

- Rincer a I'eau claire (Fig. 9).

- Secouez |'excédent d'eau. Ne pas frotter pour sécher (Fig. 10).

- Laisser sécher a l'air en position verticale (Fig. 11).

- Replacer la piéce arriére lorsque l'appareil est complétement sec et prét a I'emploi (Fig. 12).

4.3 Controle visuel
Inspecter tous les composants du produit apres chaque nettoyage et désinfection. Remplacer
les pieces cassées, difformes ou fortement décolorées.

4.4 Séchage et stockage

- Sécher complétement toutes les piéces.

- En raison des propriétés antistatiques de la chambre d'inhalation, vous pouvez les sécher
avec un torchon propre.

- Placez le capuchon de protection sur I'embout buccal (le cas échéant). Info : Le capuchon de
protection protége I'embout buccal contre les dommages pendant le transport et le stockage.
- Conservez I'ESPACEUR et ses accessoires dans un endroit sec et exempt de poussiére (a I'abri
de la lumiere directe du soleil).
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5 DIVERS

5.1 Mise au rebut

Tous les composants du produit peuvent étre éliminés avec les ordures ménageres, sauf si les
réglementations en vigueur dans les pays membres l'interdisent.

5.2 Explication des symboles

Les symboles suivants figurent sur I'emballage de votre produit d'espacement Zeffiro et sur
I'emballage :

Fabricant Dispositif médical

Veuillez suivre les instructions d'utili-
sation.

Marquage CE médical réf. reglement
C €7 |2017/745 UE et mises a jour ulté-
rieures

Lot n°.

=] 2

Attention

Date limite d'utilisation

Date de fabrication

Distributeur Identifiant unique de l'appareil

Importateur Modeéle / Référence

Usage multiple - un seul patient Limites de température

Limites de pression atmosphérique Limites d'humidité

Représentant autorisé dans la Communauté européenne / Union euro-
péenne

5.3 CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Conditions de stockage et defonctionnement: | Conditions de transport:

Température ambiante entre +5 °Cet +40°C ‘Température ambiante entre-10°C et +40°C

Humidité relative de Iair comprise entre 15%et95% |Humidité relative de Iair < 80 %

Pression atmosphérique entre 60 KPa et 106 KPa Pression atmosphérique entre 60 KPa et 106 KPa

/@@ aE
S HERGERE

5.3 Contact

Pour toute information sur le produit et en cas de défaut ou de question sur son utilisation,
veuillez contacter votre revendeur de confiance ou le centre de service agréé FLAEM le plus
proche de chez vous. Vous trouverez une liste de tous les centres de services sur le site http://
www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

5.4 Notification des événements graves

Des événements graves se produisant en relation avec ce produit doivent étre immédiate-
ment signalés au fabricant ou a l'autorité compétente.

Un événement est considéré comme grave s'il cause ou peut causer, directement ou indirec-
tement, la mort ou une détérioration grave et imprévue de I'état de santé d'une personne.
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1 BELANGRIJKE INFORMATIE

1.1 Algemeen

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig en volledig door. Gooi hem niet weg zodat u hem
later kunt raadplegen. Als u de gebruiksaanwijzing niet opvolgt, kan letsel of schade aan het
apparaat niet worden uitgesloten.

Als de symptomen aanhouden of als uw aandoening verergert, stop dan met de toepassing
en neem onmiddellijk contact op met uw arts.

1.2 Structuur van veiligheidsinstructies

Waarschuwingen met betrekking tot de veiligheid zijn in deze gebruiksaanwijzing gecatego-
riseerd op basis van gevaarniveau:

- Het signaalwoord WAARSCHUWING wordt gebruikt om gevaren aan te geven die zonder
voorzorgsmaatregelen kunnen leiden tot ernstig letsel of zelfs de dood.

- Het signaalwoord LET OP wordt gebruikt om gevaren aan te geven die, zonder voorzorgs-
maatregelen, kunnen leiden tot lichte tot matige verwondingen of een slechte behandeling.
- Het signaalwoord OPMERKING wordt gebruikt om algemene voorzorgsmaatregelen aan
te geven die in acht moeten worden genomen om tijdens het gebruik schade aan het product
te voorkomen.

1.3 Behandeling van iedereen die assistentie nodig heeft

ledereen die assistentie nodig heeft, moet tijdens de inhalatietherapie voortdurend onder toezicht van een
volwassene staan.

Dit is de enige manier om een veilige en effectieve behandeling te garanderen.

Personen in deze groep onderschatten vaak de risico's, wat resulteert in een risico op letsel.

Het product bevat kleine onderdelen. Kleine onderdelen kunnen de luchtwegen blokkeren en leiden tot
verstikkingsgevaar. Zorg er daarom voor dat u alle onderdelen van het product altijd buiten het bereik van
baby's en peuters houdt.

Dit product is alleen bedoeld voor patiénten die zelf kunnen ademen en die bij bewustzijn zijn. Dit is de enige
manier om een effectieve behandeling te garanderen en verstikkingsgevaar te vermijden.

1.4 Hygiéne

Gebruik de voorzetkamer SPACER en accessoires alleen als die zijn gereinigd, gedesinfecteerd
en gedroogd zoals beschreven in hoofdstuk 4 voor inhalatietherapie. Vervuiling en restvocht
bevorderen de groei van bacterién, waardoor het risico op infectie toeneemt. Neem daarom
de volgende hygiéne-instructies in acht:

- Elke voorzetkamer mag om hygiénische redenen maar door één patiént thuis worden
gebruikt.

- Zorg er absoluut voor dat u het apparaat reinigt en droogt voordat u het voor de eerste keer
gebruikt.

- Gebruik voor reiniging en desinfectie altijd vers leidingwater van drinkwaterkwaliteit.

- Zorg ervoor dat alle onderdelen goed gedroogd zijn wanneer u ze heeft gereinigd of ge-
desinfecteerd.

- Bewaar de VOORZETKAMER en accessoires niet in een vochtige omgeving of samen met
vochtige voorwerpen.
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2 PRODUCTOMSCHRUVING

2.1 Onderdelen

Controleer of alle onderdelen van uw Zeffiro-product in de verpakking zitten. Als er iets
ontbreekt, neem dan onmiddellijk contact op met de dealer bij wie u het Zeffiro-product
gekocht heeft.

Nr. Onderdeel Nr. Onderdeel
1(L). |Masker voor volwassenen 4. Opslageenheid
1(C).  |Kindermasker 5. Achterstuk

2. Stofkap 6. Ventielen

3. Mondstuk 7. Fluit

Raadpleeg het “Montageschema” op pagina 2 om elk onderdeel en de montagemethode te
identificeren.

2.2 Beoogd doel
De VOORZETKAMER is een opvangkamer en wordt gebruikt in combinatie met medicatie-
sprays of “dosisinhalatoren” bij de behandeling van aandoeningen van de luchtwegen.

2.3 Beoogd gebruik

De voorzetkamer voor aerosol is bedoeld voor gebruik bij de behandeling van chronische
obstructieve longziekte en astma met een inhalatieapparaat met medicijnondersteuning.

De VOORZETKAMER is een opvangkamer en wordt gebruikt in combinatie met medicatie-
sprays of “dosisinhalatoren” bij de behandeling van aandoeningen van de luchtwegen.

2.4 Combinatie van medische hulpmiddelen

De Voorzetkamer voor aerosol moet worden gebruikt in combinatie met“dosisinhalatoren” bij
de behandeling van aandoeningen van de luchtwegen. De dosisinhalatoren zijn bij benade-
ring rechthoekig, 23+2mm lang x 16,5+2mm breed.

2.5 Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

2.6 Productcombinaties

De Voorzetkamer voor Aerosol heeft drie specificaties: ‘C’is kindermasker, ‘L' is volwassen mas-
ker en ‘N"is zonder masker. Patiénten kunnen de juiste specificaties kiezen op basis van de
grootte van het gezicht.

2.7 Beschrijving van functie

De VOORZETKAMER helpt bij: het minimaliseren van coérdinatiefouten bij het gebruik van
dosisinhalatoren, het voorkomen van afzetting van grote hoeveelheden medicatie in het oro-
faryngeale gebied en van de ongewenste bijwerkingen die daarmee gepaard gaan. Met een
flexibele aansluitadapter kan hij worden gebruikt met alle conventionele dosisinhalatoren.

2.8 Materiaal-informatie

PETG/PP/ABS Inhalatiekamer, Mondstuk
Silicone Ventiel in de kamer, masker
Thermoplastisch rubber Achterstuk, stofkap

Alle materialen zijn latexvrij.
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2.9 Houdbaarheid
De houdbaarheid van de Voorzetkamer voor Aerosol is 3 jaar. Het wordt aanbevolen om het
product na 12 maanden of na 1460 keer gebruik te vervangen.

3 INHALATIE

3.1 Functiecontrole

Vrije doorgang door het ventiel

Controleer na ontvangst van de VOORZETKAMER of de weg door het ventiel in het mondstuk
vrij is.

Als het ventiel verstopt is, mag de VOORZETKAMER niet worden gebruikt.

Positie van het ventiel

Controleer voorafgaand aan elk gebruik of het ventiel in de juiste positie in het mondstuk
van de VOORZETKAMER zit:

- Controleer of het ventiel in de getoonde positie in het mondstuk zit.

Gebruik indien nodig een waterstraal om de positie te corrigeren.

- Droog de VOORZETKAMER volledig af voordat u hem opnieuw gebruikt.

3.2 Voorbereiding voor inhalatie

WAARSCHUWING
Omdat de inhalatieckamer van de VOORZETKAMER niet volledig gesloten is, kunnen kleine
deeltjes binnendringen die tijdens een inhalatiesessie ingeademd kunnen worden (verstik-
kingsgevaar). Daarom is het noodzakelijk om voorafgaand aan elk gebruik te controleren of
er geen vreemde voorwerpen in de VOORZETKAMER zitten.

LET OP
Controleer alle onderdelen van het product en de accessoires voorafgaand aan elk gebruik.
Vervang kapotte, vervormde of ernstig verkleurde onderdelen. Volg ook de onderstaande
instructies voor montage. Beschadigde onderdelen en een niet correct gemonteerde op-
vangkamer kunnen de werking van de opvangkamer en dus ook de behandeling nadelig
beinvloeden.

LET OP
Als het masker wordt gebruikt, zorg er dan voor dat de rand van het uitademingsventiel naar
buiten is gedrukt. Als de rand van het ventiel naar binnen is gebogen, kan de toegediende
dosis onvoldoende zijn bij het inhaleren.

3.3 Deinhalatie uitvoeren

1) Controleer het product zorgvuldig op beschadigingen, ontbrekende onderdelen of vreem-
de voorwerpen (Afb.1). Verwijder vreemde voorwerpen voorafgaand aan het gebruik.

2) Verwijder het kapje van de kamer en plaats de maskerconnector over het mondstuk van de
kamer, tot het goed vastzit (Afb. 2).

3)& LET OP
Controleer voordat de patiént begint met inhaleren of alle onderdelen goed op elkaar zijn
aangesloten. Anders wordt mogelijk een te lage dosis toegediend.

4) Verwijder het kapje van de dosisinhalator, schud de dosisinhalator vlak voor gebruik (Afb.
3) en plaats de dosisinhalator in het achterstuk van de kamer (Afb. 4).

5) Probeer uit te ademen en houd het masker tegen het gezicht, druk op de dosisinhalator

25



en adem langzaam in. Houd het masker op zijn plaats en adem 5-6 keer in en uit door de
kamer (Afb. 5). Als er geen masker is, plaats dan de lippen rond het mondstuk, druk op de
dosisinhalator en adem langzaam in (Afb. 6). Vertraag de inademing als u een toon hoort.
Houd uw adem 5-10 seconden in.

LET OP
Als u een masker gebruikt, zorg er dan voor dat het masker beide mondhoeken en de neus
volledig bedekt. Anders kan de behandeling minder effectief zijn door ontsnappende aero-
sol, bijvoorbeeld door onderdosering. Lees voor mogelijke bijwerkingen van ontsnappende
aerosol de gebruiksaanwijzing van de betreffende medicatie

LET OP
Kinderen jonger dan 18 maanden moeten vier tot zes keer inhaleren; kinderen ouder dan
18 maanden moeten twee tot vier keer diep inhaleren. Anders wordt mogelijk een te lage
dosis toegediend. Voor volwassenen is één ademteug voldoende om de medicatie uit de
voorzetkamer te inhaleren.
6) Als de arts u vraagt om de medicatie langer dan één spray in te nemen, neem dan één
minuut rust en herhaal daarna stappen 4-5.
4 HYGIENISCHE VOORBEREIDING
Maak alle productonderdelen en de gebruikte accessoires regelmatig schoon als ze direct na
gebruik zichtbaar vuil zijn. De kamer wordt meestal één keer per week gereinigd.
4.1 Voorbereiding
- Neem de dosisinhalator uit de verbindingsring op de inhalatiekamer en sluit hem af met de
beschermkap die hiervoor is geleverd.
- Indien van toepassing, maak het masker dan los van het mondstuk.
- Koppel het mondstuk los van de inhalatiekamer (indien van toepassing).
4.2 Reiniging
- Verwijder het achterstuk en demonteer de andere onderdelen van de voorzetkamer (Afb. 7).
- Week beide onderdelen 15 minuten in lauw water met een vloeibaar reinigingsmiddel. Roer
voorzichtig (Afb. 8).
- Spoel af in schoon water (Afb. 9).
- Schud overtollig water eruit. Niet droogwrijven (Afb. 10).
- Laat aan de lucht drogen in verticale positie (Afb. 11).
- Plaats het achterstuk terug wanneer het apparaat volledig droog en klaar voor gebruik is
(Afb. 12).
4.3 Visuele inspectie
Inspecteer alle productonderdelen na elke reiniging en desinfectie. Vervang kapotte, ver-
vormde of ernstig verkleurde onderdelen.
4.4 Drogen en opslag
- Droog alle afzonderlijke onderdelen volledig af.
- Vanwege de antistatische eigenschappen van de inhalatiekamer kunt u ze drogen met een
schone theedoek.
- Plaats de beschermkap over het mondstuk (indien van toepassing). Info: De beschermkap
beschermt het mondstuk tegen beschadiging tijdens transport en opslag.
- Bewaar de VOORZETKAMER en accessoires op een droge, stofvrije plaats (veilig uit direct
zonlicht).
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5 OVERIG

5.1 Verwijdering
Alle productonderdelen kunnen met het huisvuil worden weggegooid, tenzij dit verboden
wordt door de verwijderingsvoorschriften die gelden in de respectieve lidstaten.

5.2 Verklaring van symbolen
De volgende symbolen worden weergegeven op de verpakking van uw Zeffiro voorzetka-
mer en verpakking:

Fabrikant D| [Medisch hulpmiddel

=]

Volg de gebruiksaanwijzing. Let op

< Medische CE-markering ref. verorde-

ning 2017/745 EU en latere updates Houdbaarheidsdatum

Lotnr. Productiedatum

Distributeur Uniek Apparaatnummer

Model / Referentie

& &Vl

Importeur

@I‘) Meervoudig gebruik - enkele patiént Temperatuurlimieten

®~ @ [§ [P

Atmosferische druklimieten Vochtigheidslimieten

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Euro-
pese Unie

5.3 OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Opslag- en gebruiksomstandigheden: Vervoersomstandigheden:
Omgevingstemperatuur tussen+5°Cen+40°C | Omgevingstemperatuur tussen-10°Cen +40°C
Relatieve luchtvochtigheid tussen 15% en 95% Relatieve luchtvochtigheid < 80%

Atmosferische druk tussen 60KPa en 106KPa Atmosferische druk tussen 60KPa en 106KPa

@,

5.3 Contact

Neem voor alle productinformatie en in geval van defecten of vragen over het gebruik con-
tact op met uw vertrouwde dealer of een erkend FLAEM-servicecentrum bij u in de buurt. U
vindt een lijst met alle servicecentra op http://www.flaemnuova.nl/nl/info/assistentie

5.4 Melding van ernstige gebeurtenissen

Ernstige gebeurtenissen in verband met dit product moeten onmiddellijk worden gemeld
aan de fabrikant of de bevoegde autoriteit.

Een gebeurtenis wordt als ernstig beschouwd als deze direct of indirect de dood of een on-
voorziene ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een persoon veroorzaakt
of kan veroorzaken.
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1 ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEX

1.1 levika

AlaBEoTe MPOOEKTIKA Kal MAPWC TIC TAPOoUCES 0dnyieg xPrionc. Mnv Tig METAEETE, WOTE va
pmopeite va I oupPouleuTteite apyodtepa. Eav Sev Tnproete Tig 0dnyieg xpriong, Sev umopei
VA QmMOKAELOTEL TPAUUATIOUOS f N TPOKANGN {NUIAG 0T CUCKEUN.

Edv Ta oupmtwpata emuévouy f €Qv n Katdotaor oag emoevwdei, SlakdYte TV epapuoyn
Kal EMKOIVWVAOTE AUECWC ME TO YIATPO 0AG.

1.2 Aopr TWV odNywv acpaleiag

O1 KPIOIUES yIa TNV a0PAAEIA TIPOEISOTIOINCEIG KATNYOPLOTTOLOUVTAL CUMPWVA HE Ta EMimeda
KIvEUVOU 0TI TapoUoEeC odnyieg xpriong:

- H mpoeidomointikn Aé€n MPOEIAOMOIHZH xpnoipomoleital yia va umodei§el kKivéuvoug ot
oT0i01, XWPI§ TPOANTITIKA PETPA, UITOPE va TIPOKOAEGOUV GOBAPO TPAUUATIOUO 1) AKOMN Kal
Bavaro.

- H mpoeidomointikr) Aé€n MPOZOXH xpnotuonolgitat yia va umodei&el kivduvoug ol omoio,
XWPIC TPOANTITIKA PETPQ, UMTOPE( va 08nyrioouv og EAaPPL WG HETPLAG 0oBapdTNTag TPAU-
patiopd i va BAdouv tn Bepaneia.

- H mpoeidomointikry Aé€n EIAOMOIHXH xpnoipomoleital yia va umodeiel Ta yevikd pétpa
TPOPUAAENG TTOUL TIPETIEL VA TNPOUVTAL YIA TNV ATTOPUYH BAGBNG TOL TTPOIGVTOG KaTd TN XPHON.

1.3 O¢parnsia omoloudimote Xprilet BonOsiag

‘Omotog xprlet BonBeiag mpémel va emPBAEMETAL CUVEXWG aTO EVANKA KATA TN Sidpkela TG Beparmeiag pe €1-
OTIVOEG.

AuTog givat 0 HOVoG TPOTOC Yia va 6acpaMOTE ao@aliig Kal amoTeAeopaTiky Bepareia.

Ta dtopa auTrg TG OpAdag cuxVA UTTOTIHOUV TOUG OXETIKOUG KIVOUVOUC, HE AMOTENECHA TOV KivOuvo Tpau-
HaTIOHOU.

To mpoidv mepiéxel pikpd e€aptripata. Ta pikpd e§aptrpata umopei va @pagouv Toug agpaywyoug Kai va
TIPOKaA£ooLV Kivouvo mviypou. Emopévwe, BeBaiwbeite Tt kpatdte mavta OAa Ta §apTrHATA TOU TTIPOIOVTOC
Hakpd and Ta pwpd Kai ta Bpéen.

To TPoi6v auTo £xel OXESIAOTEL LOVO Yia ACOEVEIC TTOL UITOPOUV VA AVATIVEOLV POVOL TOUG Kat £XOULV TIG aloOr-
O€1G TOUG. AUuTAG €ival 0 HOVOG TPOTIOG Yia va S1ac@ANOTEL N amoTENeCHATIKY Beparmeia Kal va amogeuyBei o
KivSuvog TViypou.

1.4 Yyiewvi

Xpnotuomoleite povo tov agpobaiapo andotaong SPACER kat aecoudp mou éxouv Kabapl-
OTel, amoAupavOEi Katl OTEYVWOEL OTIWG TTEPYPAPETAL OTO KEQAAALO 4 Yo BepaTeia pe E10TVO-
£¢. H pohuvon kat n umohetmdpevn vypacia guvooulv Tnv avamtuén Baktnpiwy, avavovtag
Tov Kivduvo péAuvongc. Q¢ €K TOUTOU, TNPEITE TIC AKOAOUBEC 08NYIEC LYIEIVAG:

- KaBe agpoBalapog mpémel va XpnOIHOTIOLEITAL OTO OTiTI uovo amod évav acBevi yia
AGyoug vyleviG.

- BeBawwBeite emiong oT1 €xeTe MPoRei 0 KABAPIOUO Kal OTEYVWHA TIPV XPNOIUOTIOIOETE TN
OUOKEUN Yla TIPWTN Qopd.

- lNa Tov kKaBapiopo Kal TRV amoAUavon XPNOIUOTIOLEITE TTAVTA PPECKO TIOCIUO VEPO BPUoNG.
- BeBawwBeite 11 OAa Ta EEAPTAHATA £XOUV OTEYVWOEL CWOTA KABE POPA TIOU EXETE TTPAYHA-
Tomnoljoel kabaploud iy amoAbpavon.

- Mnv Siatnpeite tov AEPOGAAAMO kat Ta g§aptripata o€ uypo mepiBaiov i padi pe vypd
QVTIKEipEVa.
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2 MEPIFPAQH TOY NPOIONTOZ

2.1 E§aptiipata

EAéy€Te OT1 OMa Ta e€apTrpata Tou mPoiovTog Zeffiro mepiéxovtal 0Tn cuokevaaoia oag. Eav
AEITEL KATI, EVNUEPWOTE APECWC TOV AVTIMTPOOWTTO ATO TOV OTI0I0 AyOPACATE TO TIPOIOV
Zeffiro.

Api6. |E€aptripatog Ap. |E€aptripatog

1(L).  |Mdoka evnAikwv 4. Swua amobrikeuong
1(C).  |Naudikn pdoka 5. Niow pépog

2. Kamakt okdvng 6. BaABidec

3 Emotouio 7. Tupixtpa

ENéy&Te TO «ZXrHa CUVAPUOAOYNONG» 0TN OeNSA 2 yla va TTpooSiopioeTe KABe e€apTna Kat
ToV TPOTIO GUVAPHOAGYNOHG TOU.

2.2 MpoPAendpevoc GKOmMoG

O AEPOOAANAMOX eival évag BANapog ouYKPATNONG Kat Xpnolpomoleital o ouvduacud pe
PEKACUOUE PAPUAKWY 1) «SOCIUETPIKEG CUOKEVEG EIOTIVOWV» Yla TN Beparmneia aoBevelv Twv
AEPAYWYWV.

2.3 MpoPAendpevn xprion

O agpoBalapog yia agpolupata mpoopiletal yia xprion katd tn Beparneia g xpdviag amo-
(PPOKTIKNAG TTIVELOVOTTABELQG KAl TOU A0BUATOG UE CUOKEUN EIOTIVOG ME TN BoriBeia @apud-
KWV.

O AEPOOAANAMOX eival évag BANapog ouyKpATNoNnG Kat Xpnolpomoleital o ouvduaoud pe
PEKAOHOUE QAPUAKWY 1) «SOCIUETPIKEG CUOKEVEC EIOTIVOWV» Yia TN Beparmneia aoBevelv Twv
AEPAYWYWV.

2.4 Tuv8uaopd¢ 1aTPOTEXVOAOYIKWYV TIPOIOVTWV

O AgpoBAalapog yia agpoAUaTa TTPETTEL VA XPNOIUOTIOLEITAL O GUVOUAOHO UE «GOCIMETPIKEG
OUOKEUEG EIOTIVOWV» Yla TN Beparmeia aoBevelv Twv agpaywywv. Ot SOCIUETPIKEG CUOKEVEG
ELOTIVOWV €ival KATA TTPOCEyyLlon 0pBoYWVIES, UKOUG 23+2mm X MAGTouG 16,5+£2mm.

2.5 Avtevdeifeig

Agv umrapxouV yvwoTéG avTevSeigeLc.

2.6 Zuvduaopoi mpoiovtwv

O AepoBahapog yla agpdiupa £xel Tpelg mpodiaypapég: To «C» gival madikr pdoka, To «L»
€ival pdoka evnAikwv kal to «N» gival Xwpig pdoka. Ot acBeveic umopouv va emAé€ouv Tig
KataAAnAeg mpodiaypapég avahoya e To péyeBog Tou TPOoWIToU.

2.7 Neprypagn TN Asttovpyiag

O AEPOGANAMOX cupfdMeL: otnv ehayloTtomoinon Twv AaBwv CUVTOVIGHOU KaTd Tn XPrion
TwV SOCIUETPIKEG CUOKEVEG EICTIVOWV YA TNV AITOPUYH TNG EVANOBeon( HEYAAWY TTOCOTHTWY
(PAPUAKOU OTN OTOUATOPAPUYYIKK TIEPLOXT KAl TWV AVEMBUUNTWY TTOPEVEPYEIWV TIOU CUVOE-
ovtal pe autd. Me évav EUKAUTTTO TPOCAPUOYEQ OUVOECNG UTTOPEL vVa XPNOIUOTIOINDEL PE ONEG
TIG OUMPBATIKEG SOOIUETPIKEG CUOKEVEG EICTIVOWV.

2.8 MAnpo@opisg yia Ta VAIKA

PETG/PP/ABS Od4Aapog elomvong, Emotouio
TINKOVN BaABida otov Bahapo, pdoka
O€gPUOTAACTIKO KAOUTGOUK Miow pépog, kamdkt okdvng

Kavéva amé ta uAikd Sev mepiéxel AaTe,.
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2.9 Awapketa {wng

H Sidpkela {wng Tou AgpoBalapou yia Aepodupa ivarl 3 €. Kat To mpoidv cuviotdtal va
avTikaBiotatal HeTa amé 12 prveg  va avtikadiotatat HeTd amd xprion 1460 opéEc.

3 EIZNNOH

3.1 EAeyxo¢ Aertoupyiag

KaBaprj diodog péow tng BarBidag

ApoU mapaldpete tov AEPOOANAMO, eAéyte OTLn Siodog péow tng BaiBidag oTo emoTtéuio
Sev mapeumodiletal.

Edav n BaABida givat ppaypévn, o AEPOOAANAMOX Sev mpémel va Xpnolpomoleital.

©éon tne BaABidag

Mpwv ané kaBe xprion, eréyte 6t n BalBida BpiokeTtal 0Tn owoTr Béon péoa oTo EMOTOMIO
Tou AEPOGAANAMOY:

- EAéy&re 61N BaABida BpiokeTal oTn B€0n TOL PAIVETAL OTO ECWTEPIKS TOU EMOTOMIOU.

Edv gival amapaitnTo, XpnolpomotoTe éva pevpa vepou yla va SlopBwaoete Tn Béon Tng.

- ZteyvwoTe eviehwe tov AEPOOAAAMO miplv Tov xpnotpomnoljoete ava.

3.2 Mpostopacia yia eilomvon

MPOEIAOMOIHZH
Aebopévou 6T1 0 Balapog glomvorig Tou AEPOOAAAMOY Sev gival evIEAWS KAEIOTOC, HIKPA
owpaTidla umopouv va eloéABoUV Kal EVOEXETAL VO TUXOLV EICTIVONG KATA TN SIGPKELA Hlag OL-
vedpiag €10mvorig (kivduvog mviypou). Qg €k TOUToU, gival EMITAKTIKA avAykn va BeRaiwveoTte
o1 Sev undpyouv {éva owpaTa 0To EoWTEPIKO Tou AEPOGAAAMOY mpiv amd KdbBe xprion.

NPOXOXH
EAéy€te ONa Ta e€apTripata Tou mpoidvtog Kal Ta agecoudp mptv amd KAbe xprion. Avtika-
TOOTAOTE TUXOV OTIACKEVQ, TTapauopewuéva i cofapd amoxpwuatiopéva e§aptripata. Ako-
houbriote emiong Tig 0dnyieg ouvappoAdynong mou Sivovtal mapakdtw. Ta KATECTpAUEVA
e€apTAMATA KAl O PN OWOTA ouvappoloynuévog BAAaUOG CUYKPATNONG UMOPEL va EMNPEA-
oouV TN A&lToupyia Tou BaAdpou CUYKPATNONG KAl CUVETIWG Kal T Bepareia.
NMPOXOXH
Edv xpnotpomnolgital pdoka, BeBaiwbdeite 6Tt n o@riva TG BaABidag eKmVoNG €xel TIEOTEL TTPOG
Ta é§w. Eav n opriva tng BaiBidag éxel ekTparei mPog Ta Yéoa, n xopnyouuevn 860N Umopsi
Va €ival avemapKAG KAtd tnv €ICTIVON.
3.3 EKTéA€0N TNG EICTIVOKG
1) E€eTd0TE MPOOEKTIKA TO TTPOTOV Yia {nuiég, eENeimovTa e€aptripata i Eéva avtikeipeva (Z.
1). AQaIp£oTe TUXOV E€va aVTIKEipeva TPV amd Tn xprion.
2) AQaup£aTe TO KAMAKL amé Tov BANApO Kol TOMOBETAOTE TOV CUVEETHO TNG LACKAG TTAVW OTO
EMOTOUIO TOU BANAHOU PEXPL VO EQAPUOOEL UE AOPAAELD (ZX. 2).

3) MPOZOXH
Mpv 0 aoBeviig apyioel va elomvéel, BeBaiwbdeite 6Tt OAa Ta e§apTripata gival otabepd ouv-
Sedepéva PeTagL Touc. AlaQOoPETIKA, EVOEXeTal va XopnynBei avemapkng déon.

4) ApaipéoTe To kamakt anmd Tn AZE, avakiviioTe Tnv AZE apéowg mptv amoé t xprion (Xx. 3) kat
TonoBetote TNV AZE 070 miow pépog Tou Barduou (Xx. 4).

5) NMpoomaBroTe va eKMVEVCETE Kal KPATAOTE T pHAoKa 0To mpdowno, méote tn ALE kal &1-
onveloTe apyd. Kpatrote tn pdoka otn B€on g Kat l0TIVEUOTE Kal EKTIVEVOTE HECW TOU
Balapou yia 5-6 avamvogg (Zx. 5). Eav dev umdpxel pdoka, TomoBeTrHoTe Ta Xeikn yupw amd
1o emotépIo, mMéote T AZE kal glomveloTe apyd (Xx. 6). EmBpaduvete tnv elonvor eav
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QKOUOTE( TOVOG. KpatroTe TV avamnvor oag yia 5-10 Seutepolenta.

MPOXOXH
Eav xpnotpomnoleite pdoka, BefaiwBeite 6Tt n pdoka KaAUTTEL MARPWG Kat TG U0 ywvieg
TOU OTOMATOG Kal TNG HUTNG. Ala@OpPETIKE, N Bepameia umopei va gival Aiyotepo amotele-
opatiki Adyw Sla@Quyrg agpoAvpaTog, yia mapdadetypa Adyw umodocoloyiag. MNa i mbavég
TIOPEVEPYEIEG TOU OEPOAUHATOC TTou Sla@elyel, SlaBdoTe TG 0dnyieg xpriong Tou v Aoyw
QOPHUAKOU
MPOXOXH
Ta madid KdTw Twv 18 PNVWV TIPEMEL Va EI0TIVEOUV TECOEPIC WG £§1 POPEC- Ta Taidid dvw
Twv 18 punvwv mpémnet va elomvéouv Babid 00 éwg TECOEPIG POPEC. AlAPOPETIKA, EVOEXETAL
va xopnynOei avermapkng d6on. MNa Toug eVAAIKES, pia avarmvor gival apKeTH yla va gl0TveD-
OETE TO PAPUAKO amd Tov agpoBAlapo.
6) Edv o ylatpdg oag 0dg {nTroel va TAPETE TO PAPHAKO YIa TIEPICOOTEPO ATTO €va PEKACHO,
EEKOUPAOTEITE VIO EVONeNTS Kau 0T ouvéxelaemavaldBeTe Ta frpata 4- 5.
4 YTIEINH MPOETOIMAXIA
KaBapilete TakTikd OAa Ta E£APTHPATA TOU TIPOIOVTOG KAl TA XPNOIMOTIOIOUHEVA €EAPTAMA-
Tq, €AV Eival EPPAVWE BPWHIKA apéowe LETA TN Xprion. O Bdlapog kaBapiletal cuvrBwg pia
@opd tnv eBdopada.
4.1 Npostopacia
- Byd\te Tn S000UETPIKNA OCUCKEUN EICTIVONG Ao Tov SAKTUAIO cUVSEaNE Tou BaAduoU E10TTVO-
NG KAl KAEIOTE TNV E TO TIPOCTATEUTIKO KOTTAKL TTOU TIAPEXETAL YIA TOV OKOTIO AUTO.
- Katd mepinmtwon, amnoouvS£0Te Tn HACKA Ao TO EMOTOMIO.
- ATIOOUVSEOTE TO EMOTOUIO ATTO TOV BANAHO EIOTIVONG (EAV UTIAPXEL).
4.2 Kabapiopog
- AQaip£€0Te TO TIOW PEPOG KAl ATTOCUVOPHUONOYNOTE Ta UTTONOLTA péPn Tou agpoBaldpou
(=X 7).
- MouhidoTe kat ta SUo pépn yia 15 Aermtd o€ XAapd vepd e uypo amoppunavTiké. Avadelote
amald (Zx. 8).
- ZemN\UveTe pe Kabapd vepd (ZX. 9).
- ApaipéoTe TV mepiooela vepou Tivaovtag. Mnv oteyvwvete Tpifovtag (Zx. 10).
- AQrioTE va OTEYVWOEL OTOV aépa O Katakdpuen Béon (Zx. 11).
- TonoBemote avd To miow PEPOG OTav N Hovdada OTEYVWOEL EVIEAWE Kal gival £TOIun yia
xenon (2x. 12).
4.3 OmTIKOG éNeyXog
EAéyxete OAa Ta e§apTripata Tou mpoidvtog pHetd amd kabe kabapiopd kat amoAdpavon. Avt-
KOTAOTAOTE TUXOV OTTAOUEVA, TTOPAHOPPWHEVA 1) ooBapd amoxpwuatiopéva eaptriipata.
4.4 TTéyvwpa Kat amodrikevon
- ZTEYVWOTE MARPWG ONA TA EMUEPOUG EAPTAMATA.
- A\Oyw TWV aVTIOTATIKWV IS10TATWY TOU BAAGUOU EIOTIVONG, UTTOPEITE VA TA OTEYVWOETE UE €va
kaBapd mavi koulivag.
- TomoBEeTAOTE TO TIPOOTATEVTIKO KATIAKL OTO €MOTOMIO (€Av umdpyel). MAnpogopieg: To
TIPOOTATEVUTIKO KATIAKL TTPOOTATEVEL TO EMOTOMIO amd {NUIEG KATA TN METAPOPA KAl TNV
amoBrkeuon.
- AmoBnkevote Tov AEPOOAAAMO Kal Ta TAPEAKOUEVA TOU O ENPO HEPOG XWPIG OKOVN (UE
ACPANELA HAKPLA OTTO TO GUVEXEG APETO NALAKO PWG).
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5 AIAOOPA

5.1 AiaBgon

‘ONa T0 CUCTATIKA TOU TIPOIOGVTOG UITOPOUV va amoppt@Bouv padi Ue Ta OIKIOKE amoppippata,
EKTOG GV AUTO ATTAYOPEVETAL ATTIO TOUG KAVOVICHOUG AmOppIPNG TTOU IOXVOULV OTIG AVTIOTOLXEG
XWPESG UENN.

5.2 Ene§iiynon twv cupfoAwv

Ta akohouBa cupBola epgavifovtal 0T CUCKELAGIA TOU TIPOIGVTOG KAl 0T CUCKELATIA TOU
agpoBalapou Zeffiro:

d Kataokevaotrig

latpotexvoloyikod mpoidv

DI] AkoAouBnoTE TIG 0dnyieg xpriong. Mpoooxn
latpikr ofjpavon CE avae. kavovi-
C €17 | 0pOG 2017/745 EE KAt PETAYEVEDTE- Huepopnvia AqéEng

PEC EVNUEPWOELG
tor] |Maptida apib.

Huepopnvia kataokeung

N
Pﬁ‘ﬂ Aavopéag Movadikéd avayvwploTIKO CUCKEUNG

@ Elcaywyéag

Movtélo / Kwdikog

@~ @ B[Pk

@) MoA\am\r xprion - évag aoBevrg ‘Opla Bepuokpaciag
_@ ‘Opla aTHooPaAIPIKAG THiEoNG ‘Opla vypaociag

[EC [REP] E€ouaiodotnpévog avtimpdowmnog otnv Eupwmaikn Kowvotnta / Eupwmaikn

‘Evwon

5.3 MEPIBAANONTIKEZ ZYNO'HKEZ

TuvOrKeC crToBriKeUONC Kat AerToupyiag TuVOKeG HETAPOPAG:

Oeppokpacia mepIBANoVTOG ueta&y +5°C kai+40°C| Ogppokpacia TepIBAMoVTOG ety -10°C kat +40°C
SXETKr) UypPOial aépat HETOEY 15% Kat 95% Zxetkri uypaoio aépa < 80%

ATHOO@AIPIKY| TTiEoN HETa€) 60KPa kot 106KPa Atpooaipikr| Trieon peta€d 60KPa kat 106KPa

5.3 EmKowvwvia

lal OAEC TIC TANPOPOPIEG OXETIKA E TO TTPOIOV KAl O€ TIEPIMTWON EAATTWHATWY | EPWTH-
OEWV OXETIKA UE TN XPNON, ETIIKOIVWVAOTE PE TOV QVTITPOOWTIO TNG EUMOTOOUVNG 0aG
pe To mMAnoléatepo e€ouatodotnuévo kévtpo oépPig Tng FLAEM. Mmopeite va Bpeite évav
Katahoyo 6hwv Twv Kévtpwv E§umnpétnong otn dievBuvon http://www.flaemnuova.it/it/
info/assistenza.

5.4 Kowvomoinon cofapwv cuppaviwv

ZoBapd cupuBdvta o€ OXEon HE TO TIPOIGV AUTO TIPETTEL VA AVAPEPOVTAL APECWG OTOV KATA-
OKEVAOTH 1} 0TNV appodia apyn.

‘Eva oupfdv Bewpeital coBapo edv MPoKaAEi | Umopei va TPOKAAEDEL, Aueoa ) EUPEoa,
Bdavarto 1 anpoPAentn coPapry EMSeivWon TNG KATAGTAONE TNG LYEIOG VOGS ATOUOU.
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1 WAZNE INFORMACJE

1.1 Informacje ogdine

Nalezy uwaznie i w catosci przeczytac niniejszg instrukcje obstugi. Nie nalezy jej wyrzucac,
aby moc sie z nig zapozna¢ w pdzniejszym terminie. W przypadku nieprzestrzegania instruk-
¢ji obstugi nie mozna wykluczy¢ obrazer lub uszkodzenia wyrobu.

Jesli objawy nie ustapig lub stan sie pogorszy, nalezy przerwac stosowanie i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

1.2 Struktura instrukcji bezpieczenstwa

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa sg podzielone na kategorie wedtug pozioméw zagro-
Zenia w niniejszej instrukcji obstugi:

- Stowo ostrzegawcze OSTRZEZENIE jest uzywane do wskazywania zagrozen, ktére bez
podjecia $rodkéw ostroznosci moga spowodowac powazne obrazenia, a nawet $mierc.

- Stowo ostrzegawcze PRZESTROGA stuzy do wskazywania zagrozen, ktére bez podjecia
Srodkoéw ostroznosci moga spowodowac niewielkie lub umiarkowane obrazenia ciata lub
utrudnic terapie.

- Stowo ostrzegawcze OSTROZNIE stuzy do wskazania ogélnych $rodkéw ostroznosci, kté-
rych nalezy przestrzegac, abyunikna¢ uszkodzenia produktu podczas uzytkowania.

1.3 Postepowanie z kazdym, kto wymaga pomocy

Kazda osoba wymagajgca pomocy musi by¢ stale nadzorowana przez osobe dorosta podczas terapii
inhalacyjnej.

Jest to jedyny sposob na zapewnienie bezpiecznego i skutecznego leczenia.

Osoby z tej grupy czesto nie doceniaja zwigzanych z tym zagrozen, co skutkuje ryzykiem obrazen.
Produkt zawiera mate czesci. Mate czesci moga blokowa¢ drogi oddechowe i prowadzi¢ do zadtawienia.
Dlatego nalezy zawsze przechowywac wszystkie elementy produktu poza zasiegiem dzieci i niemowlat.
Ten produkt jest przeznaczony wytacznie dla pacjentow, ktorzy s w stanie samodzielnie oddychac i s
przytomni. Jest to jedyny sposéb na zapewnienie skutecznego leczenia i unikniecie ryzyka zadtawienia.

1.4 Higiena

Do terapii inhalacyjnej nalezy uzywac wytacznie komor przedtuzajacych (SPACER) akceso-
riéw, ktére zostaty wyczyszczone, zdezynfekowane i wysuszone zgodnie z opisem w rozdzia-
le 4. Zanieczyszczenia i wilgoc¢ resztkowa sprzyjaja rozwojowi bakterii, zwigkszajac ryzyko
infekcji. W zwiazku z tym nalezy przestrzegac ponizszych instrukcji dotyczacych higieny:

- Ze wzgledoéw higienicznych kazda komora przedtuzajaca (spejser) moze by¢ uzywana
w domu tylko przez jednego pacjenta.

- Przed pierwszym uzyciem wyrobu nalezy bezwzglednie przeprowadzic¢ jego czyszczenie i
suszenie.

- Do czyszczenia i dezynfekgji nalezy zawsze uzywac swiezej wody z kranu o jakosci wody
pitnej.

- Po zakonczeniu czyszczenia lub dezynfekgcji nalezy sie upewnic, ze wszystkie elementy
zostaty prawidtowo wysuszone.

- KOMORY PRZEDLUZAJACEJ (SPEJSERA) i akcesoridw nie nalezy przechowywa¢ w wilgot-
nym otoczeniu lub razem z wilgotnymi przedmiotami.

2 OPIS PRODUKTU

2.1 Elementy
Sprawdzi¢, czy wszystkie elementy produktu Zeffiro znajduja sie w opakowaniu. Jesli czegos
brakuje, nalezy natychmiast powiadomi¢ sprzedawce, od ktérego zakupiono produkt Zeffiro.
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Nr Element Nr Element

1(L). |Maska dla dorostych 4. Korpus do przechowywania
1(C). |Maska dla dzieci 5. Tylna czes¢

2. Ostona przeciwpytowa 6. Zawory

3. Ustnik 7. Gwizdek

Sprawdzi¢,,Schemat montazu” na stronie 2, aby zidentyfikowac kazdy element i sposéb jego
montazu.

2.2 Zamierzony cel

KOMORA PRZEDLUZAJACA (SPEJSER) jest komora podtrzymujaca i jest uzywana w potacze-
niu z rozpylaczami lekéw lub ,inhalatorami cisnieniowymi z dozownikiem” w leczeniu choréb
drég oddechowych.

2.3 Przeznaczenie

Komora przedtuzajaca (spejser) do aerozolu jest przeznaczona do stosowania w leczeniu
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc i astmy za pomoca wyrobu do inhalacji wspomaganej
lekami.

KOMORA PRZEDEUZAJACA (SPEJSER) jest komora podtrzymujaca i jest uzywana w potacze-
niu z rozpylaczami lekéw lub ,inhalatorami cisnieniowymi z dozownikiem” w leczeniu choréb
drég oddechowych.

2.4 Polaczenie wyrobow medycznych

Komora przedtuzajaca (spejser) do aerozolu powinna by¢ uzywana w potaczeniu z,inha-
latorami cisnieniowymi z dozownikiem” w leczeniu choréb drég oddechowych. Inhalatory
cisnieniowe z dozownikiem sa w przyblizeniu prostokatne, o dtugosci 23 £ 2 mm i szerokosci
16,5+ 2 mm.

2.5 Przeciwwskazania

Nie sg znane zadne przeciwwskazania.

2.6 Kombinacje produktow

Komora przedtuzajaca (spejser) do aerozoli ma trzy opcje:,C" oznacza maske dla dzieci, "
oznacza maske dla dorostych, a,N" oznacza brak maski. Pacjenci moga wybra¢ odpowiednie
opcje w oparciu o rozmiar twarzy.

2.7 Opis funkgji

KOMORA PRZEDLUZAJACA (SPEJSER) pomaga: zminimalizowa¢ btedy koordynacji podczas
stosowania inhalatoréw cisnieniowych z dozownikiem, unikna¢ osadzania sie duzych ilosci
leku w obszarze jamy ustnej i gardta i zwigzanych z tym niepozadanych skutkéw ubocznych.
Dzieki elastycznemu adapterowi faczagcemu moze by¢ uzywany ze wszystkimi konwencjonal-
nymi inhalatorami ci$nieniowymi z dozownikiem.

2.8 Istotne informacje

PETG/PP/ABS Komora inhalacyjna, ustnik
Silikon Zawor w komorze, maska
Guma termoplastyczna Tylna czes¢, ostona przeciwpytowa

Zaden z materiatéw nie zawiera lateksu.

2.9 Okres trwatosci
Okres trwatosci komor przedtuzajacych (spejseréw) do aerozolu wynosi 3 lata. Zaleca sie
wymiane produktu po 12 miesigcach lub po 1460-krotnym uzyciu.
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3 WDYCHANIE

3.1 Kontrola dziatania

Czysta droga przez zawor

Po otrzymaniu KOMORY PRZEDLUZAJACEJ (SPEJSERA) nalezy sprawdzi¢, czy droga przez za-
wor w ustniku jest drozna.

Jesli zawoér jest zatkany, KOMORY PRZEDLUZAJACEJ (SPEJSERA) nie nalezy uzywaé.
Polozenie zaworu

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy zawdr znajduje sie w prawidtowym potozeniu
wewnatrz ustnika KOMORY PRZEDLUZAJACEJ (SPEJSERA):

- Sprawdzi¢, czy zawér znajduje sie w pozycji pokazanej wewnatrz ustnika.

W razie potrzeby uzy¢ strumienia wody, aby skorygowac jego potozenie.

- Przed ponownym uzyciem KOMORY PRZEDEUZAJACEJ (SPEJSERA) nalezy ja catkowicie wy-
suszyc.

3.2 Przygotowanie do inhalacji

OSTRZEZENIE
Poniewaz komora inhalacyjna KOMORY PRZEDEUZAJACEJ (SPEJSERA) nie jest catkowicie za-
mknigta, mate czasteczki mogg dostac sie do srodka i moga zosta¢ wdychane podczas sesji
inhalacyjnej (ryzyko zadtawienia). Dlatego przed kazdym uzyciem nalezy sie upewni¢, ze we-
wnatrz KOMORY PRZEDLUZAJACE)J (SPEJSERA) nie znajduja sie zadne obce przedmioty.
PRZESTROGA
Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy produktu i akcesoria. Wymie-
ni¢ wszystkie uszkodzone, znieksztatcone lub powaznie odbarwione czesci. Nalezy réwniez
postepowac zgodnie z instrukcjami montazu podanymi ponizej. Uszkodzone elementy i nie-
prawidtowo zmontowana komora podtrzymujaca moga negatywnie wptynaé na dziatanie
komory podtrzymujacej, a tym samym réwniez na leczenie.

PRZESTROGA
Podczas uzywania maski nalezy sie upewni¢, ze podktadka zaworu wydechowego jest wci-
$nieta. Jesli podktadka zaworu jest odchylona do wewnatrz, dostarczana dawka moze by¢
niewystarczajaca podczas wdechu.

3.3 Wykonywanie inhalacji

1) Dokfadnie sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen, brakujacych czesci lub obcych przed-
miotéw (rys. 1). Przed uzyciem nalezy usunac wszelkie obce przedmioty.

2) Zdjac¢ nasadke z komory i umiesci¢ ztacze maski na ustniku komory, az zostanie dobrze
dopasowane (rys. 2).

3), PRZESTROGA
Przed rozpoczeciem wdechu przez pacjenta nalezy sie upewnic, ze wszystkie czesci sa ze
soba dobrze potaczone. W przeciwnym razie moze zosta¢ dostarczona niewystarczajaca
dawka.

4) Zdja¢ nasadke z MDI, wstrzasng¢ MDI bezposrednio przed uzyciem (rys. 3) i wtozy¢ MDI do
tylnej czesci komory (rys. 4).

5) Sprébowac wykonac¢ wydech i przytrzymac¢ maske przy twarzy, nacisna¢ na MDI i wykona¢
powolny wdech. Przytrzymac maske na miejscu i wydychac powietrze przez komore przez
5-6 oddechoéw (rys. 5). W razie braku maski, nalezy umiesci¢ usta wokét ustnika, nacisnaé
na MDI i powoli wykona¢ wdech (rys. 6). Jesli stycha¢ dzwiek, nalezy spowolni¢ wdech.
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Wstrzymac oddech na 5-10 sekund.

PRZESTROGA
Jesli uzywa sie maski, nalezy sie upewnic, ze catkowicie zakrywa kaciki ust i nosa. W prze-
ciwnym razie leczenie moze by¢ mniej skuteczne z powodu ulatniajacego sie aerozolu, na
przyktad z powodu niedostatecznego dawkowania. Aby zapoznac sie z mozliwymi skutka-
mi ubocznymi ulatniajgcego sie aerozolu, nalezy przeczytac instrukcje uzycia danego leku.

PRZESTROGA
Dzieci w wieku ponizej 18 miesiecy powinny wykona¢ cztery do szesciu wdechéw; dzieci
w wieku powyzej 18 miesiecy powinny wykona¢ dwa do czterech gtebokich wdechéw. W
przeciwnym razie moze zostac dostarczona niewystarczajaca dawka. W przypadku oséb do-
rostych wystarczy jeden wdech, aby pobrac¢ lek z komory przedtuzajacej (spejsera).
6) Jesli lekarz zaleci przyjmowanie leku przez wiecej niz jedna dawke, nalezy odpocza¢ przez

minute, anastepniepowtorzy¢ kroki 4-5.

4 PRZYGOTOWANIE HIGIENICZNE

Regularnie czysci¢ wszystkie elementy produktu i uzywane akcesoria, jesli s3 widocznie za-

brudzone bezposrednio po uzyciu. Komora jest zwykle czyszczona raz w tygodniu.

4.1 Przygotowanie

- Wyjac inhalator ci$nieniowy z pierscienia faczacego komory inhalacyjnej i zamkna¢ go na-
sadka ochronna przeznaczong do tego celu.

- Jesli dotyczy, odtaczy¢ maske od ustnika.

- Odfaczy¢ ustnik od komory inhalacyjnej (jesli dotyczy).

4.2 Czyszczenie

- Zdjac tylna czes¢ i zdemontowac pozostate czesci komory przedtuzajacej (spejsera) (rys. 7).
- Moczy¢ obie czesci przez 15 minut w letniej wodzie z dodatkiem ptynnego detergentu. De-
likatnie wstrzasnac (rys. 8).

- Wyptukac w czystej wodzie (rys. 9).

- Wytrzasna¢ nadmiar wody. Nie wyciera¢ do sucha (rys. 10).

- Pozostawi¢ do wyschnigcia w pozycji pionowej (rys. 11).

- Zatozyc¢ tylna czes¢, gdy wyrdb jest catkowicie suchy i gotowy do uzycia (rys. 12).

4.3 Kontrola wzrokowa

Po kazdym czyszczeniu i dezynfekgji nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy produktu. Wymie-
ni¢ wszystkie uszkodzone, znieksztatcone lub powaznie odbarwione czesci.

4.4 Suszenie i przechowywanie

- Catkowicie wysuszy¢ wszystkie poszczegodlne czesci.

- Ze wzgledu na antystatyczne wiasciwosci komory inhalacyjnej, mozna jg suszy¢ czysty
Sciereczka do naczyn.

- Umiesci¢ nasadke ochronna na ustniku (jesli dotyczy). Informacje: Nasadka ochronna zabez-
piecza ustnik przed uszkodzeniem podczas transportu i przechowywania.

- KOMORA PRZEDLUZAJACA (SPEJSER) i jej akcesoria nalezy przechowywa¢ w suchym, poz-
bawionym kurzu miejscu (z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego).

5 ROZNE

5.1 Likwidacja

Wszystkie elementy produktu moga by¢ utylizowane wraz z odpadami domowymi, chyba ze

36



jest to zabronione przez przepisy dotyczace utylizacji obowiazujace w poszczegéinych kra-
jach cztonkowskich.

5.2 Objasnienie symboli

Ponizsze symbole znajduja sie na opakowaniu posiadanej komory przedtuzajacej (spejsera)
Zeffiro i jej opakowaniu:

“ Producent

Ijzl Nalezy postepowac zgodnie z in-
strukcjami uzytkowania.

Medyczne oznakowanie CE zgodnie

C €7 |zrozporzadzeniem 2017/745 UE i

kolejnymi aktualizacjami

Wyréb medyczny

Przestroga

Data przydatnosci do uzycia

Lor] |Nr partii Data produkgji

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny

.
Pl:ﬁi Dystrybutor wyrobu

@ Importer

@n‘) Wielokrotne uzycie - jeden pacjent

Model/odniesienie

Limity temperatury

Limity wilgotnosci

®e<E gL P> F

@ Limity ci$nienia atmosferycznego

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej/Unii Europejskiej
5.3 WARUNKI SRODOWISKOWE

Warunki przechowywania i dzialania: Warunki transportu:

Temperatura otoczenia od +5°C do +40°C ‘Temperatura otoczenia od -10°C do +40°C
Wzgledna wilgotno$¢ powietrza miedzy 15%a95%  |Wzgledna wilgotnosc powietrza < 80%

Cisnienie atmosferyczne miedzy 60KPa a 106KPa Cidnienie atmosferyczne miedzy 60KPa a 106KPa

5.3 Kontakt

W celu uzyskania wszystkich informacji o produkcie oraz w przypadku usterek lub pytar do-
tyczacych uzytkowania, prosimy o kontakt z zaufanym sprzedawca lub najblizszym autoryzo-
wanym centrum serwisowym FLAEM. Liste wszystkich centréw serwisowych mozna znalez¢
na stronie http://www.flaemnuova.it/it/info/assistenza.

5.4 Powiadamianie o powaznych zdarzeniach

Powazne zdarzenia zwigzane z tym produktem nalezy niezwtocznie zgtasza¢ producentowi
lub wiasciwemu organowi.

Zdarzenie uznaje sie za powazne, jesli powoduje lub moze spowodowac, bezposrednio lub
posrednio, $mier¢ lub nieprzewidziane powazne pogorszenie stanu zdrowia danej osoby.
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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 de-
teriorarea 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 utilizeaza pentru a indica pericole care, in absen-
ta masurilor de precautie, pot duce la rdniri grave sau chiar la deces.

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

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

1.3 Tratamentul persoanelor care necesita asistenta

Oricine necesita asistentd 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, rezultdnd astfel un risc
de vatamare.

Produsul contine piese mici. Piesele mici pot bloca caile respiratorii si pot reprezenta un peri-
col de sufocare. Prin urmare, asigurati-va ca pastrati intotdeauna toate componentele produ-
sului 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 curatate, 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 curatare si dezinfectare, folositi intotdeauna apa proaspata de la robinet, de calitate
potabila.

- Asigurati-va cé toate componentele sunt uscate corespunzétor de fiecare datéa cand ati efec-
tuat curatarea sau dezinfectarea.

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

2 DESCRIEREA PRODUSULUI
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2.1 Componente

Verificati ca toate componentele produsului dumneavoastra Zeffiro sunt incluse in pachet.
Daca lipseste ceva, va rugdm sa anuntati imediat distribuitorul de la care ati achizitionat pro-
dusul 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 componentd si mo-
dul 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 respi-
ratorii.

2.3 Utilizarea prevazuta
Camera de inhalare antistatica pentru aerosol este destinata utilizdrii in tratamentul bolii pul-
monare obstructive cronice si al astmului cu dispozitive de inhalare asistatd de medicamente.

2.4 Combinarea dispozitivelor medicale

Camera de inhalare antistaticad pentru aerosol trebuie utilizata impreuna cu inhalatoarele cu
doza mdsurata” in tratamentul afectiunilor cdilor respiratorii. Inhalatoarele cu dozd masurata
sunt de formd aproximativ rectangulara, avand dimensiunile de 23+2 mm lungime x 16,5+2
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 corespun-
zatoare in functie de dimensiunea fetei.

2.7 Descrierea functiei

Camera de inhalare antistaticd ajuta la: minimizarea greselilor de coordonare atunci cdnd se
utilizeaza inhalatoare cu dozd masuratd, evitarea depunerii unor cantitati mari de medica-
ment in zona orofaringiana 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 reco-
mandat sa fie inlocuit dupa 12 luni sau dupa utilizarea a 1460 de ori.
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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.

Dacéd 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 daca supapa este in pozitionata corect in interiorul piesei bucale.

Dacé este necesar, folositi un jet de apa 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 sé verificati inainte de fiecare utilizare ca nu exista corpuri straine 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 masca, asigurati-va ca distantierul supapei expiratorii este impins in exte-
rior. Daca distantierul supapei este deviat spre interior, doza administrata poate fi insuficienta
in timpul inhalarii.
3.3 Efectuarea inhalarii
1) Examinati cu atentie produsul pentru a detecta eventuale daune, piese lipsa sau obiecte
straine (Fig.1). Indepartati orice obiecte striine inainte de utilizare.
2) Indepértati capacul de pe camera si asezati conectorul pentru masca pe piesa bucald, pana
cand se fixeaza corect (Fig. 2).

3) ATENTIE

Tnainte ca pacientul sa inceap inhalarea, asigurati-va c& toate partile sunt conectate cores-
punzétor intre ele. In caz contrar, doza administrata poate fi insuficienta.

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

5) Incercati s& expirati, tineti masca aplicatd pe fatd, apasati inhalatorul cu doza masurata
si inspirati lent. Mentineti masca pe fata si inspirati si expirati de 5-6 ori prin camera (Fig.
5). Dacd nu aveti masca, puneti buzele in jurul piesei bucale, apasati inhalatorul cu doza
masurata si inspirati lent (Fig. 6). Incetiniti inhalarea daci auziti un sunet. Tineti respiratia
timp de 5-10 secunde.

ATENTIE
Daca utilizati o mascé, asigurati-va ca aceasta acoperd complet colturile gurii si nasul. In caz
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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
sd inspire adanc de doud pana la patru ori. In caz contrar, doza administrata poate fi insu-
ficientd. Pentru adulti, o singurd respiratie este suficientd pentru a inhala medicamentul
din camera.
6) Daca medicul va recomanda s& 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, dacd sunt vizibil mur-
dare, imediat dupa folosire. Camera se curata de obicei o data pe saptamana.

4.1 Pregatirea

- Scoateti inhalatorul cu doza masurata din inelul de conectare al camerei de inhalare si inchi-
deti-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 pérti timp de 15 minute in ap& cildutd 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 pie-
sele 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 (daca este cazul). Info: Capacul protector pro-
tejeazd piesa bucala de eventuale deteriordri in timpul transportului si depozitrii.

- Péstrati camera de inhalare si accesoriile sale intr-un loc uscat, fara praf (ferit de expunerea
continud la razele directe ale soarelui).

5 DIVERSE

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

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

“ Producator

EE] Urmati instructiunile de utilizare

Marcajul CE dispozitiv medical ref.
C € o7 | Directiva 2017/745 UE, cu modifi-
carile ulterioare.

Dispozitiv medical

Atentie

Data de expirare

tot] [Nr.Lot Data fabricatiei

.
PE?; Distribuitor Identificator unic al dispozitivului

@ Importator
a

Model / Referinta

Utilizare multipld - un singur pacient Limite de temperatura

Limite de umiditate

@< F E[LmapPE

@ Limite de presiune atmosfericd

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

5.3 CONDITII DE MEDIU

Conditii de depozitare si operare: Conditii 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 atmosfericd 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 intrebdri legate de utilizare,
vd rugam sa contactati distribuitorul dumneavoastra de incredere sau cel mai apropiat centru
service autorizat FLAEM. Puteti gasi lista completa a centrelor service la http://www.flaemnu-
ova.it/it/info/assistenza.

5.5 Notificarea evenimentelor grave

Evenimentele grave care au loc in legdturd cu acest produs trebuie raportate imediat produ-
catorului sau autoritatii competente.

Un eveniment este considerat grav dacd provoaca sau poate provoca, direct sau indirect, de-
cesul sau o deteriorare serioasa neasteptata a starii de sdnatate a unei persoane.
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