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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

DISTANZIATORE PER AEROSOL
SPACER FOR AEROSOL
SEPARATEUR POUR AEROSOL
SEPARADOR DE AEROSOL

CAMARA EXPANSORA PARA
AEROSSOL

SPACER FUR AEROSOL
SPACER FOR AEROSOL

AFSTANDHOUDER VOOR
AEROSOL

E io i grave verificatosi in relazione al
dispositivo medico da noi fornito al fabbricante e all’autorita competente del-
lo Stato membro in cui si ha sede.

All serious the
reported to the and
where your registered office is located.

device
ity of the

by us must be
state

Il est né ire de si tout grave survenu et lié au dispositif

ROZPERKA PRO AEROSOL
TAVTARTO AEROSZOLHOZ
PRZEKLADKA DO AEROZOLU
STARPLIKAS AEROSOLAM
DISTANTIERE PENTRU
AEROSOL

ODSTOJNIK ZA AEROSOL

AEPOGAANAMOZ TIA
AEPOAYMA

Je treba nahlasn |akoukol| vaznou nehodu ke které dosSlo v souvislosti s
nami doda vyrobci a prislu$nému organu
¢tlenského statu ve kterém mate Sldl

A gyartonak, illetve a székhely szerinti tagallam illetékes hatésaganak jelezni
kell barmilyen olyan stilyos balesetet, amely az altalunk szallitott orvostech-
nikai eszkozzel kapcsolatban tértént

Nalezy poinformowac¢ producenta i kompetentne wiadze danego Kraju cztonk-

médical que nous avons livré au fabricant et a I'autorité de I'état
membre ol on a le siége social.

Es necesario informar al yala P del Estado
miembro en el que se encuentra la sede sobre cualquier incidente grave que
haya ocurrido en relacién con el producto sanitario que le hemos suministrado.

E necessdrio notificar ao fabricante e as autoridades competentes do Esta-
do-membro onde ele estd sediado qualquer acidente grave verificado em
relacdo ao dispositivo médico fornecido por nés.

Jeder Unfall im 'g mit dem von uns gelieferten medizi-
nischen Gerit muss dem F und der zusté

des Mitgliedsstaats, in dem das Gerét verwendet wird, gemeldet werden.

Det ar nédvandigt att meddela tillverkaren och de behériga myndigheterna
i den berérda medlemsstaten, om alla allvarliga olyckor som intréffat i sam-
band med den medicintekniska utrustning som levererats av oss.

Alle ernstige ongelukken die zich in verband met het door ons geleverde me-
dische hulpmiddel voordoen, moeten gemeld worden aan de fabrikant en aan
de bevoegde instantie van de lidstaat waar u gevestigd bent
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naszej produkcji
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Par nopietnu negadijumu, kas notiek saistiba ar misu piegadato medicinis-
ko ierici, jazino razotajam un tas 3 iestadei, kura nega-
dijums ir radies

Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabricat de firma
noastrs, trebuie semnalat producitorului si autoritatii competente in statul
membru pe teritoriul ciruia isi are sediul utilizatorul

Potrebno je prijaviti svaku koja se d u vezi s ispo-
ru¢enim medicinskim pronzvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
se nalazi

Ze TEPITITWON TTOU SIATTICTWOETE OTTOIOBNTTOTE COPBAPO TTEPIOTATIKO OE OXE-
on MPE TNV IATPIKI) CUCKEUN TTOU Gag TTapEXOUHE Ba TTPETTEI VA TO aVAQEPETE
OTOV KO TA Kal oTNV apxf Tou KpdToug puéhoug oTo oTroio
BpiokeoTe.
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ROMANA

1 INFORMATIE IMPORTANTA

1.1 Generalitdti

Va rugdm sa cititi aceste instructiuni de utilizare cu atentie si complet. Nu

le aruncati, astfel incat sa le puteti consulta ulterior. Dacd nu respectati

instructiunile de utilizare, nu se poate exclude ranirea sau deteriorarea
dispozitivului.

Dacd simptomele persista sau dacd starea dse a, i peti apli-

carea si contactati-vd imediat medicul.

1.2 Informatii cu privire la instructiunile de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate utilizatorului la domiciliu.

1.3 Structura instructiunilor de sigurantd

Avertismentele critice cu privire la sigurantd sunt clasificate in functie de

nivelurile de pericol in aceste instructiuni de utilizare:

Cuvantul de semnalizare AVERTISMENT este folosit pentru a indica per-

icole care, fara masuri de precautie, pot duce la raniri grave sau chiar

deces.

- Cuvantul de semnalizare ATENTIE este folosit pentru a indica pericole
care, fard mdsuri de precautie, pot duce la vatamari usoare pana la mod-
erate sau pot afecta tratamentul.

- Cuvantul de semnalizare NOTIFICARE este folosit pentru a indica masuri-
le generale de precautie care trebuie respectate pentru a evita deterio-
rarea produsului in timpul utilizarii.

1.4 Tratamentul bebelusilor, copiilor si oricui necesitd
asistentd

Oricine necesita asistentd trebuie sa fie supravegheat constant de un adult

in timpul terapiei prin inhalare.

Acesta este singurul mod de a garanta un tratament sigur si eficient. Per-

soanele din acest grup subestimeaza adesea pericolele implicate, rezultand
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astfel un risc de ranire.

Produsul contine piese mici. Piesele mici pot duce la blocarea cailor respir-

atorii si la un pericol de sufocare. Prin urmare, asigurati-va ca pastrati in-

totdeauna la distanta toate componentele produsului de bebelusi si sugari.

Acest produs este conceput numai pentru pacientii care pot respira singuri

si sunt constienti. Acesta este singurul mod pentru a garanta un tratament

eficient si pentru a evita pericolul de sufocare.

1.5 Igiend

Utilizati doar distantierul si accesoriile care au fost curatate si uscate astfel

cum este descris in capitolul 4 pentru terapia prin inhalare. Contaminarea

si umiditatea reziduald incurajeaza cresterea bacteriilor, prin urmare, creste

riscul de infectie.

n consecint3, vi rugdm sa respectati urmatoarele instructiuni de igiena:

Fiecare distantier trebuie folosit la domiciliu doar de cdtre un singur pa-

cient din motive de igiena.

Asigurati-vd, de asemenea, ca ati curatat si uscat dispozitivul inainte de

a-| utiliza pentru prima data.

Pentru curatare, folositi intotdeauna apa proaspata de la robinet, de cal-

itatea apei potabile.

Asigurati-va cd toate componentele sunt uscate corespunzdtor ori de

cate ori ati efectuat curdtarea.

- Nu depozitati DISTANTIERUL si accesoriile intr-un mediu umed sau im-
preund cu obiecte umede

2 DESCRIERE PRODUS

2.1 Componente

Verificati dacd se afld in pachet toate componentele produsului dumneav-

oastru DALU. Tn cazul in care lipseste ceva, va rugdm si anuntati imediat

comerciantul de la care ati achizitionat produsul DALU.

No. Componente Specificatii/Marime
L (Mare) C (Copil) 1 (Sugar)
1. Masti v X X
X ) X
X X \
2. Piesd bucald \ v v
3. Depozitare corp v v v
produs
4. Piesa spate ) N \)
5. Supape \ v \
6. Fluier (optional) v v v
7. Whistle (optional) v v 3\
Observatii: ,V” inseamna ca produsul contine aceste componente, in
timp ce ,,x” inseamnd ca nu contine niciuna

2.2 Scopul specificat

DISTANTIERUL este o camerd de retinere si este utilizat impreuna cu spray-
uri de medicamente sau ,,inhalatoare cu doza mdsuratd” in tratarea bolilor
cdilor respiratorii.

2.3 Utilizare prevdzutd

Distantierul pentru aerosoli este destinat utilizarii in tratarea bolii pul-
monare obstructive cronice si a astmului impreuna cu dispozitivul de in-
halare medicamente asistat. Distantierul este o camera de retinere si este
utilizat impreuna cu spray-uri de medicamente sau ,inhalatoare cu doza
masurata” in tratarea bolilor cdilor respiratorii.

2.4 Combinatie de dispozitive medicale

Distantierul pentru aerosoli trebuie utilizat impreuna cu ,inhalatoarele cu
dozd mdsuratd” in tratamentul bolilor cdilor respiratorii. Inhalatoarele cu
dozd masurata sunt aproximativ dreptunghiulare, cu o lungime de 232
mm x 16,542 mm Idtime. Nu au fost semnalate contraindicatii.

2.5 Combinatii de produse

DISTANTIERUL are aceste specificatii: cu masca micd, cu mascd medie sau
cu masca mare. Pacientii pot alege specificatiile adecvate in functie de di-
mensiunea fetei.

2.6 Descrierea functiei

DISTANTIERUL ajutd la: minimizarea greselilor de coordonare la utilizarea
inhalatoarelor cu doza masuratd, evitarea depunerii de cantitati mari de
medicament in zona orofaringiand si a efectelor secundare nedorite aso-
ciate cu acestea.

2.7 Informatii material

PETG/PP/ABS Camer3 de inhalare, Piesd bucald

Silicon Supapa in camerd, masca

Adaptor de conectare pentru inhalator
dozat.

Cauciuc termoplastic

2.8 Termen de valabilitate

Toate materialele nu contin latex. Termenul de valabilitate al Distantierului
pentru Aerosoli este de 3 ani. Se recomanda ca produsul sa fie inlocuit dupa
12 luni sau dupa ce a fost utilizat de 1.460 ori.

3 INHALARE

3.1 Verificarea functiei

Cale libera prin supapa

Dupd ce ati primit DISTANTIERUL, verificati calea prin supapa in piesa bu-
cald sa nu fie blocata.

Daca supapa este obturatd, DISTANTIERUL nu trebuie utilizat.

Pozitia supapei

Tnainte de fiecare utilizare, verificati daci supapa se afla in pozitia corectd in

interiorul piesei bucale a DISTANTIERULUI:

 Verificati dacd supapa se afla in pozitia indicata in interiorul piesei bucale.
Dacd este necesar, utilizati un jet de apd pentru a-i corecta pozitia.

o Uscati complet DISTANTIERUL inainte de a-I folosi din nou.

3.2 Pregdtirea pentru inhalare

AVERTISMENT
Deoarece camera de inhalare a DISTANTIERULUI nu este complet inchisa,
particulele mici pot patrunde si pot fi inghitite in timpul unei sesiuni de
inhalare (pericol de sufocare). Prin urmare, este imperativ sa va asigurati
cd nu existd corpuri straine in interiorul DISTANTIERULUI inainte de fiecare
utilizare.

A ATENTIONARE

Verificati toate componentele produsului si accesoriile inainte de fiecare
utilizare. Inlocuiti eventualele piese rupte, deformate sau serios decolorate.
Va rugam sa urmati si instructiunile de asamblare prezentate mai jos.
Componentele deteriorate si o camera de retinere asamblata incorect pot
afecta functionarea camerei de retinere si, prin urmare, si tratamentul.

ATENTIONARE
Daca se foloseste masca, asigurati-va cd garnitura supapei de expiratie este
apasata. Daca garnitura supapei este deviata spre interior, doza adminis-
trata poate fi insuficienta la inhalare.
3.3 Efectuarea inhaldrii
¢ 1) Examinati cu atentie produsul pentru deteriordri, piese lipsa sau obiecte
straine. Indepértati orice obiecte strdine inainte de utilizare.
o 2)Scoateti capacul din MDI, agitati MDI imediat inainte de utilizare si introduceti
MDI'in partea din spate a camerei.

A ATENTIONARE

Tnainte ca pacientul s& inceapa inhalarea, asigurati-va ca toate partile sunt bine

conectate intre ele. In caz contrar, poate fi administrata o doza insuficientd.

o Scoateti capacul din MDI, agitati MDI imediat inainte de utilizare si introduceti
MDI in partea din spate a camerei.

« Incercati sa expirati i tineti masca pe fat3, apasati MDI si inspirati incet. Dacé
nu existd o masc3, plasati buzele in jurul piesei bucale, apadsati MDI si inspirati
ncet. Tineti masca pe loc si inspirati si expirati prin camera timp de 5-6 respiratii.
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Tncetiniti inhalarea daca se aude un bip. Tineti-vd respiratia timp de 5-10 se-

cunde

3

Amnnom\nz

Daca utilizati o masca, asigurati-va cd aceasta acopera complet ambele colturi ale
gurii si nasul. In caz contrar, tratamentul poate fi mai putin eficient ca urmare a
scaparii aerosolului, din cauza subdozajului, de exemplu. Pentru posibilele efecte
secundare ale scaparii aerosolului, va rugam sa cititi instructiunile de utilizare ale
medicamentului in cauza.

ATENTIONARE

Copiii sub 18 luni ar trebui s inspire de patru pana la sase ori; copiii mai mari de

18 luni ar trebui s3 inspire adanc de doud pan la patru ori. in caz contrar, poate fi

administratd o doza insuficienta.

Pentru adulti, o singura respiratie este suficienta pentru a inhala medicamentul
din DISTANTIER

« n cazul in care medicul vé spune si luati medicamente mai mult de o pulveriza-
re, vd rugam sd va odihniti timp de un minut, apoi repetati pasul 4 si pasul 5

4 CURATARE

Curatati in mod regulat toate componentele produsului si accesoriile utilizate,

daca acestea sunt vizibil murdare imediat dupa utilizare.

4.1 Pregdtire

Camera este, de obicei, curatata o data pe saptamana.

¢ Scoateti inhalatorul dozat din inelul de conectare de pe camera de inhalare si
nchideti- cu capacul de protectie prevazut in acest scop.

¢ Dacd este cazul, detasati masca de piesa bucala.

¢ Deconectati piesa bucala de la camera de inhalare (daca este cazul).

4.2 Curdtare

o Scoateti piesa din spate si dezasamblati celelalte parti ale distantierului.

9

o Clatiti-le cu apad curata.

o Ldsati-le s3 se Usuic 1 aci nuer I poLTIE Ve tara.

L
3

e Lasati la inmuiat ambele piese timp de 15 minute in apa cdlduta cu
detergent lichid. Agitati usor.
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o Scuturati excesul de apd. Nu frecati uscat.

A
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e

o Tnlocuiti piesa din spate cand unitatea este complet uscati si pregatita
de utilizare.

4.3 Inspectie vizuald

Verificati toate componentele produsului dupi fiecare curatare. inlocuiti toate pie-
sele rupte, deformate sau grav decoloratealauztas vai dalas, kas stipri izmainitas.
4.4 Uscare si depozitare

 Uscati complet toate piesele individuale.

Datorita proprietatilor antistatice ale camerei de inhalare, le puteti usca folosind
un prosop curat.

 Asezati capacul de protectie peste piesa bucald (dac este cazul).

Info: Capacul de protectie protejeazd piesa bucald impotriva deteriorarii in timpul
transportului si a depozitdrii.

* Atasati piesa bucala la camera de inhalare (daca este cazul).

 Pastrati DISTANTIERUL si accesoriile acestuia intr-un loc uscat, ferit de praf (in
sigurantd, ferit de lumina directa continud a soarelui).

5 DIVERSE

5.1 Eliminare

Toate componentele produsului pot fi aruncate impreuna cu deseurile menajere,
cu exceptia situatiei in care acest lucru este interzis de reglementarile privind elim-
inarea in vigoare in tdrile membre respective.

5.2 Explicarea simbolurilor

o

. ) A se pastra ferit de
Codul produsull AN . .
odul produsuil //.{\ lumina soarelui

~

A se pastra intr-un loc

Numarul lotului M X
racoros si uscat

Dispozitiv medical
M Producator C E conform regulamentului
(UE) 2017/745
Atentie: Cititi si respectati
. - . cu atentie instructiunile
Di ti dical .
Ispozitiv medica A (avertismentele) de
utilizare
Consultati
instructiunile de Reprezentant autorizat
utilizare

Data fabricatiei Identificator unic

BH
l

TERMENI DE GARANTIE GIMA
Se aplicd garantia standard Gima de 12 luni B2B.





