COMFORTSEAL* Mask with Elbow for use
with AEROECLIPSE* BAN* Nebulizer

EN ComfortSeal* Mask with Elbow for use with AeroEclipse* BAN* Nebulizer

AeroEclipse* BAN® 313,0 zo plascdl) 3850 ile ze nio ComfortSeal* ¢ls 13 AR
BG Macka ComfortSeal* c brnos apantep 3a ynotpeba ¢ Hebynusatop AeroEclipse* BAN*
CS Velkd maska ComfortSeal* s Ghlovym adaptérem pro pouziti s dechem ovlddanymi nebulizatory

AeroEclipse* BAN*

DA ComfortSeal* maske med albue til brug sammen med AeroEclipse* BAN* forstover
DE ComfortSeal* Maske mit Winkel zur Verwendung mit AeroEclipse* BAN* Vernebler
EL Maoka ComfortSeal* ue ywviakd mpooapy. yia Xprion KE TOV QVOTTVEUOTIKA EVEPYOTIOIOUEVO VEQENOTIOINTH

AeroEclipse* BAN*
ES (ES)

Mascarilla ComfortSeal* con codo para su uso con el nebulizador AeroEclipse* BAN*

ES (LA) Mascara ComfortSeal* con codo para utilizar con el nebulizador AeroEclipse* BAN*

ET ComfortSeal*-i mask polvadapteriga, moeldud kasutamiseks koos nebulisaatoriga AeroEclipse* BAN*

FI ComfortSeal*-maski ja kulmakappale kdyttéén AeroEclipse*-BAN* -nebulisaattorin kanssa

FR(CA) Masque ComfortSeal* avec adaptateur coudé a utiliser avec le nébuliseur AeroEclipse* BAN*

FR (FR) Masque ComfortSeal* avec adaptateur coudé congu pour étre utilisé avec le nébuliseur actionné par la

respiration AeroEclipse* BAN*

AeroEclipse* BAN* 15121 oy winwb 12 oy nnara ComfortSeal* noon HE
HR Maska ComfortSeal* s kutnim adapterom za uporabu s rasprsivacima AeroEclipse* BAN*
HU ComfortSeal* maszk konyokelemmel AeroEclipse* BAN* inhalatorhoz
IT Maschera ComfortSeal* con adattatore a gomito per l'uso con nebulizzatore AeroEclipse* BAN*
KO ComfortSeal* 0tA3(YE %) - AeroEclipse* BAN* LIE210|X{2t &1 ALE
LT ComfortSeal* kaukeé su alkiine, skirta naudoti su AeroEclipse* BAN* purkstuvu
LV ComfortSeal* maska ar izliekuma adapteri izmanto$anai ar AeroEclipse* BAN* smidzinatajs
MS Topeng ComfortSeal* dengan Sesiku untuk digunakan bersama Penebula AeroEclipse* BAN*
MT Maskra ComfortSeal* b’Adattatur tat-tip elbow ghall-uzu man-Nebulizzatur AeroEclipse* BAN*
NL ComfortSeal*-masker met elleboog voor gebruik met AeroEclipse* BAN*-vernevelaar
NO ComfortSeal*-maske med albue til bruk med AeroEclipse* BAN*-forstover
PL Maska ComfortSeal* z przytaczem katowym do uzytku z nebulizatorem aktywowanym oddechem

AeroEclipse* BAN*

PT Mascara ComfortSeal* com cotovelo para utilizagdo com o nebulizador AeroEclipse* BAN*
RO Masca ComfortSeal* cu cot pentru utilizare cu nebulizator AeroEclipse* BAN*

SK Maska ComfortSeal* s kolenom na pouZitie s rozprasovacom AeroEclipse* BAN*

SL Maska s kolenskim vmesnikom ComfortSeal* za uporabo z nebulizatorji AeroEclipse* BAN*
SV ComfortSeal*-mask med vinkel for anvéndning med AeroEclipse* BAN*-nebulisator

TH wihan ComfortSeal* w3satasio 90 asen dwsuldiuiniesnuazesse1 AeroEclipse* BAN*
ZH(HK) ComfortSeal* LAZ1X5AMEE » BoS AeroEclipse* BAN* FE{L33{EMA

ZH(Tw) FERAZIEN ComfortSeal* HE - F¢ AeroEclipse* BAN* IEF523{E M

106845-001 B. 2026-03-17. * trade marks and registered trade marks of Trudell Medical International (TMI).
1 trade marks and registered trade marks of their respective companies. © TMI 2025, 2026. All rights reserved.

EN Scan or contact Trudell Medical
International to obtain a glossary of
the symbols used on packaging and
instructions for use.
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"CkaHupaiite nnu ce cebpxete ¢ Trudell Medical

International, 3a ja nosyunTe PeyYHNK Ha CUMBONUTE,

13M10/13BaH1 BbPXY OMaKoBKaTa 1 MHCTPYKLMM 32

ynotpe6a.'

Pokud potiebujete slovnik symbolii pouzitych na obalu a

v navodu k pouziti, nactéte nebo kontaktujte spolecnost

Trudell Medical International.

Scan eller kontakt Trudell Medical International for

at fa en ordliste over de symboler, der anvendes pa

emballagen og i brugervejledningen.

Um das auf der Verpackung und in der

Gebrauchsanweisung verwendete Symbolglossar

zu erhalten, wenden Sie sich an Trudell Medical

International.

SapwoTe 1 emKovwvioTe pe Ty Trudell Medical

International yia va AdBete YAwoodpt Twv oupBorwv

TIOU XPNOIUOTOIOUVTAL 0T CUCKELAGIA KAt 0TI 08nYieg

XProne.

ES (ES) Escanee o pongase en contacto con Trudell Medical
International para obtener un glosario de los simbolos
utilizados en el envase y las instrucciones de uso.

ES (LA) Escanee o comuniquese con Trudell Medical
International para obtener un glosario de los simbolos
utilizados en el empaque y las instrucciones de uso.

ET Skannige v6i votke Gihendust ettevottega Trudell
Medical International, et saada pakendil kasutatud
stimbolite sonastik ja kasutusjuhend.

FI Skannaa tai ota yhteyttd Trudell Medical Internationaliin,
jos haluat luettelon pakkauksessa ja kdyttdohjeissa
kéytetyista symboleista.

FR (CA) Balayez le code ou communiquez avec
Trudell Medical International pour obtenir un glossaire
des symboles utilisés sur 'emballage et le mode
d’emploi.

FR (FR) Scannez ou contactez Trudell Medical International
pour obtenir un glossaire des symboles utilisés sur
I'emballages et le mode d'emploi.

Trudell Medical Dy qwp x5 X P05 w» HE
obnon Sw omnn 15 52p5 12 International
DWW MR ARG IJSJ vnwaw

HR Skenirajte ili se obratite tvrtki Trudell Medical
International kako biste dobili pojmovnik simbola koji se
upotrebljavaju na pakiranju i upute za uporabu.
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U Ha szeretne kapni egy szimbélumjegyzéket, amely
a csomagoldsokon és a hasznalati Gtmutatokban
hasznalt szimbolumok jegyzékét tartalmazza,
olvassa be a QR-kédot vagy vegye fel a kapcsolatot a
Trudell Medical International véllalattal.

IT Scansionare o contattare Trudell Medical International

K

per ottenere un glossario dei simboli utilizzati sulla
confezione e nelle istruzioni per l'uso.
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Trudell Medical Internationaloil 22/5H4A|2.
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International’, jei norite gauti ant pakuotés ir naudojimo

instrukcijose naudojamy simboliy Zodynélj.

Lai iegUtu lietosanas instrukcijas un uz iepakojuma

izmantoto simbolu vardnicu, skengjiet svitrkodu vai

sazinieties ar Trudell Medical International.

Imbas atau hubungi Trudell Medical International untuk

mendapatkan glosari simbol yang digunakan pada

bungkusan dan arahan penggunaan.

Skennja jew ikkuntattja lil Trudell Medical International

biex tikseb glossarju tas-simboli uzati fuq l-ippakkjar u

l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Scan of neem contact op met Trudell Medical

International voor een verklarende woordenlijst van de

symbolen die worden gebruikt op de verpakking en in

de gebruiksaanwijzing.

O Skann eller kontakt Trudell Medical International for & fa

en ordliste over symbolene som brukes pa emballasjen

og bruksanvisningen.

Nalezy zeskanowac¢ kod lub skontaktowac sie z firma

Trudell Medical International, aby uzyskac stownik

symboli stosowanych na opakowaniu i w instrukgji

obstugi.

T Ler cdédigo ou contactar a Trudell Medical International
para obter um glossério dos simbolos utilizados na
embalagem e nas instrucées de utilizagao.

O Scanati sau contactati Trudell Medical International
pentru a obtine un glosar de simboluri utilizate pe
ambalaj si instructiuni de utilizare.

K Naskenujte alebo kontaktujte spolo¢nost Trudell Medical

International, aby ste ziskali slovnik znaciek pouzivanych

na obaloch a ndvodoch na pouzitie.

Ce Zelite prejeti glosar simbolov, ki se uporabljajo na

embalazi, in navodila za uporabo, skenirajte ali stopite v

stik z druzbo Trudell Medical International.

V' Skanna eller kontakta Trudell Medical International for
att f& en ordlista Gver de symboler som anvénds pa
férpackningen och i bruksanvisningen. )

H aunuidedase Trudell Medical International wiog
aAnudaydnwainls luussadmatwazauuzsiilumsld
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_ 1 Follow the cleaning instructions. Do not dry or reassemble the

INTENDED USE

This mask is intended for use with the AeroEclipse* BAN*
Nebulizer.

The clinical benefit of masks is to enable treatment for patients
who cannot use a mouthpiece. The mask enables delivery of
aerosol medication with low inhalation resistance from the
nebulizer.

If you have concerns regarding the use of the mask, please speak
with a healthcare professional.

BEFORE EACH USE

Ensure these instructions have been read and are kept available
atall times. Carefully look into the mask. If there is any visible dust
or other debris inside, then clean the mask. Replace immediately
if it is damaged or has missing parts.

INSTRUCTIONS FOR USE
Warning: Risk of suffocation! If the patient vomits
during treatment and the mask is not removed there is a risk of
suffocation. As such infants, children, and persons with limited
capabilities must be supervised.
A Caution: Do not cover or seal the exhalation port.

7T Verify that the Eloow Adapter (B) is firmly secured to the mask.

Ensure the Exhalation Valve (A) located at the top of the mask is

intact.

2 Hold the mask in an upright position. Rotate the Elbow

Connector so it is horizontal.

3 For medium and large masks, position the mask over your

face. Gently place the Strap (C) around the back of your head.

4 For medium and large masks, pull each strap end to ensure a

snug fit and achieve a seal around mouth and nose.

B Remove the mouthpiece from the nebulizer. Attach the Elbow

Adapter (B) to the mouthpiece opening.

Caution: The nebulizer must always be upright when used
with the mask, even when lying back for a treatment.

6 Follow the instructions supplied with the nebulizer.

Warning: Have enough mask pressure against the face to
prevent air leaks at the nose near the eyes. Refer to the drug
product monograph for more information.

A Caution: Use the nebulizer in continuous mode with the
mask if you can't actuate it or can't form a tight face seal. Large
air leaks may cause the nebulizer to not work in breath actuated
mode.

CLEANING
The mask can be cleaned after each use.

1 Remove the Elbow Adapter (B) from the mask. Soak both
parts in a mild solution of liquid dish detergent and lukewarm
clean water for about 5 minutes. Agitate gently.

2 Rinse the parts thoroughly with clean water.

3 Shake out excess water. Allow the parts to air dry thoroughly
before reassembling.

4 To reassemble, insert the Elbow Adapter (B) into the opening
on the mask. Hold the mask in an upright position. Rotate the
Elbow Connector so it is horizontal.

DISINFECTION

The mask can be disinfected each day.

mask.
2 Use any of the following methods to disinfect the mask
A 1sopropyl Alcohol
i. Soak the parts in 70 % isopropyl alcohol for 5 minutes.
Rinse the parts thoroughly with sterile water.
. Allow the parts to air dry thoroughly before reassembling.
B Bleach
i. Soak the partsin a 1:50 bleach to water solution (1 tablespoon
(15 mL) bleach in 3% cups (800 mL) water) for 3 minutes.
ii. Rinse the parts thoroughly with sterile water.
iii. Allow the parts to air dry thoroughly before reassembling.
C Miltont, Dodiet, or Control IlIt
i Follow the disinfectant instructions for use.
ii. Allow the parts to air dry thoroughly before reassembling.
3 After the mask is fully dry and assembled, store in a clean
plastic bag or container.

(D Notes

« Store in a clean, dry place when not in use.

« The mask should be replaced after 6 months of use.

+ The mask (including strap) is not made or manufactured with
bisphenol A (BPA), phthalates, latex, lead or polyvinyl chloride
(PVQ).

« This mask can be disposed of with domestic waste unless
this is prohibited by the disposal regulations prevailing in the
respective member countries.

« Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State, the MHRA or the Saudi Food
and Drug Authority, as appropriate.
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for use with
AeroEclipse” BAN* Nebulizer
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For optimum performance replace after 6 months
416 usy gl elsl sl e Jsasll AR

3a ONTUMANHO GYHKLIMOHMPaHe NoMeHsiTe ces 6

meceua

Pro optimalni vykon vymérite po 6 mésicich

For optimal ydelse anbefaler vi udskiftning efter

6 méaneder

Fiir optimale Leistung tauschen Sie das Produkt nach 6

Monaten aus

EL Mo BéNtiotn anédoon, avTIKAaTaoTHOTE TO YETA and
6 prjveq

ES (ES) Para un rendimiento 6ptimo, sustittyalo después de 6
meses

ES(LA) Para un rendimiento 6ptimo, sustitiyalo después de 6
meses

ET Optimaalse toimivuse tagamiseks vahetage seade iga 6
kuu tagant valja.

Fl Sailytd optimaalinen suorituskyky vaihtamalla 6
kuukauden kuluttua

FR(CA) Pour des performances optimales, remplacer le

produit aprés 6 mois
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105564

Trudell Medical International
725 Baransway Drive
London, Ontario, Canada
N5V 5G4

+1-519-455-4862
info@trudellmed.com
www.trudellmed.com

FR(FR) Pour des performances optimales, remplacer le
produit aprés 6 mois
W 6 MRS POANS w1 omavm opyab HE
Za optimalnu ucinkovitost zamijenite nakon 6 mjeseci
Az optimalis teljesitmény érdekében 6 honap utan
cserélje ki
IT Per prestazioni ottimali, sostituire dopo 6 mesi
KO ZZ2| 452 2lal 6712 F0fl WAHGHIAIR.
LT Optimaliam veikimui uztikrinti po 6 ménesiy pakeiskite
LV Optimalai darbibai nomainiet péc 6 ménesiem
MS Untuk prestasi optimum, gantikan selepas 6 bulan
MT Ghall-ahjar prestazzjoni, ibdel wara 6 xhur
NL Vervang de onderdelen na 6 maanden voor optimale
prestaties
NO Skift ut etter 6 maneder for optimal ytelse
PL W celu zapewnienia optymalnej wydajnosci, wyréb
nalezy wymieni¢ po 6 miesigcach
PT Para um desempenho ideal, substitua apds 6 meses
RO Pentru performante optime, inlocuiti dupa 6 luni
SK  Pre optimalny vykon vymerite po 6 mesiacoch
SL Zanajboljse delovanje zamenjajte po 6 mesecih
SV Byt ut efter sex manader for optimala prestanda
wasunn 6 deuisliivhaulddidszdnimngsga

HR
HU

ET Konstrueeritud ja arendatud

Kanadas

FI  Suunniteltu ja kehitetty Kanadassa
FR(CA) Congu et développé au Canada
FR(FR) Congu et développé au Canada
1T3p2 Mo 10N HE
HR Dizajnirano i razvijeno u Kanadi
HU Tervezés és fejlesztés helye: Kanada
IT Progettato e sviluppato in Canada
KO FHLITIONA A7 2 7 SL
LT Sukurta irisplétota Kanadoje
LV Konstruéts un izstradats Kanada
MS Direka bentuk dan dibangunkan di

EN Designed and developed in Canada
1S § jushilly peeatll 03 AR

BG lpoeKTnpaHo 1 pa3paboteHo B

KaHapa

CS Navrzeno a vyvinuto v Kanadé

DA Designet og udviklet i Canada

DE Designed und entwickelt in Kanada

EL Ixedidotnke kat avantixBnke otov

MT Iddisinjat u zviluppat fil-Kanada

NL Ontworpen en ontwikkeld in
Canada

NO Utformet og utviklet i Canada

PL Zaprojektowano i opracowano w
Kanadzie

Concebido e desenvolvido no
Canada

Creat si dezvoltat in Canada
Navrhnuté a vyvinuté v Kanade
Zasnovano in razvito v Kanadi
Utformad och utvecklad i Kanada
panuuDay el szme
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Kavada
ES(ES) Disenado y producido en
Canada Kanada
ES(LA) Disenado y producido en
Canada
Avotpahia
ES (ES) Patrocinador
Australiano
EN ' Australian Sponsor ES (LA) Patrocinador en
Jizadl el AR Australia

BG ABCTpanwitcku CroHcop  ET  Esindaja Austraalias
€S Hlavni dodavatel pro FI Australian sponsori

Australii FR (CA) Commanditaire en
DA Australsk sponsor Australie

DE Australischer Sponsor FR (FR) Sponsor australien
EL Avumpéownog yia v 500X onn oM HE
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Przedstawiciel w Australii
Promotor na Australia
Sponsor australian

HR Predstavnik u Australiji PL
HU Ausztréliai megbizéd PT
IT Sponsor Australiano RO

KO SF AEM SK Zadavatel'v Austrélii
LT Atstovas Australijoje SL Avstralski sponzor
LV Parstavis Australija SV Australisk sponsor
MS Penaja Australia TH asivausiludszna
MT Sponsor Awstraljan EEEOT]

NL Australische ZH (HK) S Bh S

opdrachtgever ZH (Tw) AR SR B a3t 1t
NO Australsk sponsor e
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NPEAHA3HAYEHUE

Ta3u macka e npepHasHayeHa 3a usronssaHe ¢ HeGynusatopa
AeroEclipse* BAN*.

KnuHuuHata monisa oT mMackuTe e fia ce Aajie Bb3MOXHOCT 3a
NeyeHne Ha NaLmeHTH, KOWTO He MoraT Aa 13Mon3BaT MyHALYK.
MackaTta nossonABa npunaraHe Ha aepO30SIHO NEKapCTBO C
HICKa YCTONUMBOCT Ha BAWILBaHe OT Hebynn3aTopa.

AKO MMaTe NpUTECHEHNA OTHOCHO M3MOMI3BAaHETO Ha Mackata,
MOJIA, FOBOPETE CbC 3/jpaBeH CreLmanmcT.

NPEAV BCAKA YNOTPEBA

YBepeTe ce, Ye Tesn MHCTPYKLMM Ca NPOYETEHU 1 €A HaNM4HK
o BCAKO BpeMe. BHUMaTenHO nornegHeTe B Mackata. Ako UMa
HAKaKbB BUAUM MPax WAM Apyr OCTaTbyy BBTPe, NouncteTe
mackaTa. logmeHeTe BepHara, ako e MOBpejeHa WAM MMa
NNNCBALLYM YacTw.

WHCTPYKLUWUN 3A YNIOTPEBA
Mpepynpexpaenne: Puck oT 3agywasaHe! Ako
NaUMeHTHT MOBbPHE BpeMe Ha NeyeHre U Mackata He
6bAe npemaxHaTa, CbllecTByBa PUCK OT 3apyluaBaHe. Mo Tasn
npuunHa 6eberta, Aeua W NMLA C OrpPaHWYEHM CNOCOGHOCTU
TpnabBa Aa 6baaT HabnogaBaHN.
BHumaHue: He nokpuBaiite u He
eKCXanauvoHHNA MopT.

3aneyarsaiite

1 Yeepere ce, ue brnosuat agantep (B) e 3apaBo dukcvpaH
KbM MackaTa. YBepeTe ce, Ye ekcnupatopHata Knama (A),
Pa3nosnoxeHa B ropHaTa YacT Ha MackaTa, e CbC 3anaseHa LanocT.

2 3ajpbXTe MackaTa B W3NPaBeHO MOMOXeHWe. 3aBbpreTe
BrNOBUA KOHEKTOP Taka, Ye Aa € XOPU3OHTaneH.

3 Mpu cpeaxn v ronemm mackv No3MUMOHMpaiiTe Mackata
BbPXy NMLETO cu. BHumaTenHo noctasete pembka (C) okono
3ajjHaTa YacT Ha raBaTa Cu.

4 Mpn cpegHn 1 ronemn Mackn ApbrHeTe BCekW Kpail Ha
pembKa, 3a f1a NoCTUrHeTe KOMGOPTHO 3acTaBaHe U YMIIbTHEHNe
OKOJ10 yCTara 1 Hoca.

5 Orcrpanete  mympwyka ot ebynusatopa. Mpukpenete

‘brnosuA agantep (B) Kbm 0TBOpa Ha MyHALLYKa.

/\ Buumanme: He6ynusatopbT BUHarv Tpabsa Aa e 13npaseH,
KOraTo ce 13Moni3Ba C Mackata — lopn KOrato CTe B NIerHano
roNoXeHue 3a fleyeHne.

6 Crepgaiite MHCTPYKLMMTE, NPeAOCTaBeHI C HeBynu3aTopa.
Mpepynpexpenue: [puioxete [OCTaTbYHO HanAraHe
OT Mackata BbpXy JINLETO, 3a fa MPeAoTBPaTATE WU3TUYAHEe
Ha Bb3fyX Mpu Hoca 6nm3o Ao ouute. Hampasete crpaBka
C MOHOTpaduATa Ha JIEKapCTBEHUSI MPOAYKT 3a MoBeve
MHGOpMaLmA.
BHumaHme: W3nonsgaiite Hebynusatopa B pexum
Ha HerpeKbcHata paboTa C Mackata, ako He MoxeTe Aa
3ajjeiCTBaTe UM HEe MOXETE /1 3aXBaHETE MITbTHO KbM JILETO.
lonemuTe Te4YoBe Ha Bb3AyX MOXe Aa Hakapar Hebynusatopa Aa
He paboTy B pexum Ha nyneepusmpaxe.

J

NMOYNCTBAHE

Mackata Mmoxe fja Gbfie nouncTBaHa cneg Bcsika ynotpeba.

1 Orcrpanete brnosus agantep (B) ot mackaTa. HakucHeTe
M [iBeTe YaCTV B MeK pa3TBOp Ha TeyeH Muely npenapar 3a
CbfjOBE U XNafjka YMCTa BOAA 3a OKOMO 5 MUHYTU. Pasbbpkaiite
BHUMATENHO.

2 M3nnakHeTe yactute 06UITHO C YnCTa BOAa.

3 Pa3KnaTeTe, 3a Aa OTCTpaHWTe W3NUWHaTa BOAa. OcTaBeTe
yacTuTe fJa M3CbXHaT Ha Bb3flyX W3LAMO, Mpean fa crnobute
OTHOBO.

4 33 pa crnobute MOBTOPHO, NocTaBeTe brnosua agantep (B) 8
0TBOpaA Ha MacKarta. Ba,qpbxcre mackarta B M3npaBeHO NonoXeHue.
3aBprere ‘brNOBUA KOHEKTOP TaKa, Ye fia € XOPU30HTaNeH.

AE3NHOEKUNA

Mackata Mmoxe fia 6bfie AesvHdeKumpaHa BCeKU eH.

1 Cnegsaiie MHCTPyKUMUTe 3a NoumncTBaHe. He nopcywasaiite
1 He crno6ABaiiTe MOBTOPHO Mackara.

2 V13non3BaiiTe HAKOW OT ClieHNTE METOAV 3a fe3nHdeKympaHe
Ha mackaTta.

A Vzonponunos cnupt
i. HakucHete yactute B 70% 130MpoNUIOB CAMPT 33 5 MUHYTU.
ii. i3nnakHeTe yacTuTe 06MNHO CbC CTePUIHA BOAA.
iii. OcTaBeTe yacTTe i@ M3CHXHAT Ha Bb3AYX U3UANO, Npeau Aa
crno6uTe NOBTOPHO.
B Benuna
i.HakucHete vactute B pastBOp Ha GenuHa n Bopa B
cboTHoweHue 1:50 (1 cyneHa nbxuua (15 mL) 6enunHa B 3% vawwm
(800 mL) Boaa) 3a 3 MUHYTU.
ii. Vi3nnakHete yacTuTe 06UIHO CbC CTEPUIHA BOAA.
iii. OcTaBeTe yacTuTe 4a N3CHXHAT Ha Bb3AYX U3UANO, NPEAN Aa
crno6uTe NOBTOPHO.
C Miltont, Dodiet, unu Control llIt
i. Cnepgaiite MHCTpyKLMTe 32 yNIOTpe6a Ha fie3nH(eKTaHTa.
ii. OcTaBete uacTuTe fla U3CbXHAT Ha Bb3AYX U3LANO, NPeAn Aa
crnobuTe NoBTOPHO.

3 Cnep KaTo MacKaTa e HambiHO cyxaun crnobeHa, CbXpaHﬂEaVITE
A B UNCTa HaNNOHOBa Topﬁqua nnn KOHTeﬁHep.

@ 3abenexkun

« [la cecbxpaHsABa Ha YNCTO 1 CyXO MACTO, KOTaTo He Ce 13MoN3Ba.
« Mackara Tpsi6Ba fia ce 3ameHu cnep 6 MeceLia yrotpeba.
MackaTa (BKMIOUMTENHO pembka) He e u3paboTeHa uwnmn
npousBeaeHa ¢ 6ucdeHon A (BPA), dpranati, natekc, onoso nam
nonveuHun xnopug (PVC).

Ta3u macka Moxe fia 6bjje M3XBbPeHa C HUTOBUTE OTMAAbLMN,
OCBEH aKko ToBa He e 3abpaHeHO OT pernameHTUTe 3a
M3XBbP/IAHE, KOUTO WMaT MpeBec B CbOTBETHUTE AbpXKaBu
UNeHKM.

BceKu cepro3eH MHLMAEHT, KOWTO € Bb3HUKHAJ MO OTHOLLEHNE
Ha u3fienveTo, TpAGBa fAa Ce OKNaABA Ha NPOU3BOAUTENA U
KOMMETEHTHIA OpraH Ha ibpaBarta YneHKa.

UCEL POUZITI

Tato maska je ur¢ena k pouziti s dechem ovladanymi nebulizétory
AeroEclipse* BAN*.

Klinicky pfinos masky spociva v tom, Ze umozni lé¢bu pacientd,
ktefi nemohou pouzit ndustek. Maska umoznuje podavani lé¢iva
ve formé aerosolu nizkoodporovou inhalaci z nebulizatoru.
Pokud méte jakékoli nejasnosti ohledné pouziti masky, poradte
se s |ékafem.

PRED KAZDYM POUZITIM
Dbejte na diikladné prostudovani téchto pokynu a zajistéte, aby
byly vzdy k dispozici. Masku peclivé prohlédnéte. Pokud je uvnitt
viditelny prach nebo jiné necistoty, masku vycistéte. Pokud je
poskozend nebo chybi-li nékteré soucasti, okamzité ji vymérite.
NAVOD K POUZITI
Varovani: Nebezpeci uduseni! Pokud by pacient
béhem lécby zvracel a maska mu nebyla sejmuta, hrozi
uduseni. Proto musi byt kojenci, déti a osoby s omezenymi
schopnostmi pod dohledem.
Upozornéni: Nezakryvejte ani neutésiujte vydechovy port.

1 Zkontrolujte, je-li Ghlovy adaptér (B) pevné nasazen na masce.
Vydechovy ventil (A) umistény v horni ¢asti masky musi byt
neporuseny.

2 Drite masku ve svislé poloze. Natotte Ghlovy konektor
vodorovné.

3 STREDNI A VELKE MASKY: umistéte si masku na oblicej.
Opatrné si natahnéte feminek (C) za hlavu.

4 STREDNi A VELKE MASKY: zatahnéte za kazdy konec
feminku a zkontrolujte, zda maska pohodIné sedi a tésni okolo
Usta nosu.

B Vyjméte naustek z nebulizitoru. Do otvoru po naustku
pfipojte thlovy adaptér (B).

Upozornéni: Pii pouziti s maskou musi byt nebulizator vzdy
ve svislé poloze, i vleze na zadech pfi lé¢bé.

6 Postupuijte podle pokynti dodanych spole¢né s nebulizatorem.

Varovani: Masku pevné pritisknéte k tvafi, aby mezi nosem
a o¢ima neunikal vzduch. Vice informaci najdete v piibalové
informaci lé¢ivého pfipravku.

Upozornéni: Pokud neni mozné ovladani dechem nebo
utésnéni k obliceji, pouzivejte nebulizator v kontinudlnim
rezimu s maskou. Velky tnik vzduchu mlize zabranit fungovani
dechem ovladaného rezimu.

CISTENI

Masku Ize po kazdém pouziti vycistit.

1 Odpojte od masky dhlovy adaptér (B). Namocte oba dily na 5
minut do slabého roztoku tekutého myciho prostiedku a vlazné
Cisté vody. Jemné ocistéte.

2 Pak ¢asti oplachnéte dikladné cistou vodou.

3 Oklepejte piebyte¢nou vodu. Nechte soucasti dikladné
uschnout, nez je znovu sestavite.

4 Znovu sestavte, zasuiite Uhlovy adaptér (B) do otvoru v
masce. Masku drzte ve svislé poloze. Natocte Uhlovy konektor
vodorovné.

DEZINFEKCE
Masku je mozné dezinfikovat kazdy den.

1 Dodrzujte pokyny k ¢isténi. Masku nesuite ani znovu
nesestavujte.

2 Kdezinfekci masky pouzijte nékterou z nasledujicich metod.

A 1zopropylalkohol

i. Namocte soucasti do 70% izopropylalkoholu na 5 minut.
Pak soucasti oplachnéte dikladné sterilni vodou.

Nechte soucasti diikladné uschnout, nez je znovu sestavite.

B Béleni
i. Namocte soucasti do roztoku bélidla a vody v poméru 1: 50
(1 Izice (15 mL) bélidla ve 374 $alcich (800 mL) vody) na 3 minuty.
ii. Pak soucésti oplachnéte dikladné sterilni vodou.
iii. Nechte soucasti diikladné uschnout, nez je znovu sestavite.
C Miltont, Dodiet, nebo Control It
i. Postupujte podle ndvodu k pouziti pfislusného dezinfekéniho
prostiedku.
ii. Nechte sou¢asti dkladné uschnout, nez je znovu sestavite.

3 Po Uplném zaschnuti a sestaveni masku ulozte do ¢istého
plastového sacku nebo nadoby.

® Poznamky

« Pokud komoru nepouzivate, uloZte ji na ¢istém a suchém misté.
Maska by se méla vymeénit po 6 mésicich pouzivani.

Maska (v¢etné feminku) neni vyrobena za pouziti bisfenolu A
(BPA), ftalatd, latexu, olova nebo polyvinylchloridu (PVC).

Tuto masku je mozno zlikvidovat s domécim odpadem, pokud
to nezakazuji predpisy platné v pfislusnych ¢lenskych zemich.
Jakakoli zavazna udalost, kterd se vyskytla v souvislosti s
prostiedkem, musi byt nahlasena vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského statu, MHRA nebo pfipadné Saudi Food and
Drug Authority.

TILSIGTET BRUG

Denne maske er beregnet til brug sammen med AeroEclipse*
BAN* forstover.

Den kliniske fordel ved masker er at muliggere behandling af
patienter, der ikke kan bruge et mundstykke. Masken muligger
levering af aerosolmedicin med lav inhalationsmodstand fra
forstoveren.

Hvis du er bekymret for brugen af masken, bedes du tale med
sundhedspersonalet.

FOR BRUG HVER GANG

Serg for, at denne vejledning er blevet lest, og at den altid er
tilgeengelig. Foretag omhyggelig indvendig visuel inspektion
af masken. Hvis der er synligt stov eller andet snavs indeni, skal
masken rengeres. Udskift det omgaende, hvis det er beskadiget
eller mangler dele.

BRUGERVEJLEDNING
Advarsel: Risiko for kveelning! Hvis patienten kaster

op under behandlingen, og masken ikke fjernes, er der
risiko for kveelning. Spaedbern, bern og personer med sarlige
behov skal derfor overvages.
/\ oBs: Udandingsporten mé ikke tildaekkes eller forsegles.
1 Kontrollér, at albueadapteren (B) sidder godt fast pa masken.
Serg for, at udandingsventilen (A), der er placeret overst pa
masken, er intakt.

2 Hold masken lodret. Drej albueadapteren, s& den er vandret.

3 Ved medium og store masker skal masken placeres over dit

ansigt. Anbring forsigtigt stroppen (C) omkring bagsiden af

hovedet.

4 Ved medium og store masker skal du traekke i hver ende

af stroppen for at sikre en tetsiddende pasform og opna en

forsegling omkring mund og naese.

5 Fjern mundstykket fra forstaveren. Fastger albueadapteren

(B) til mundstykkets abning.

A Obs: Forstgveren skal altid holdes lodret, nér den bruges
sammen med masken, selv nar du ligger ned under behandling.

6 Folg de anvisninger, der fulgte med forstaveren.

A Advarsel: Hold tilstreekkeligt masketryk mod ansigtet
for at forhindre luftleekager ved naesen tet pa gjnene. Se
leegemiddelmonografien for at fa yderligere oplysninger.

Obs: Brug forstaveren i kontinuerlig tilstand sammen med
masken, hvis du ikke kan aktivere den eller ikke kan fa den til at
sidde taet om ansigtet. Store luftleekager kan fé forstaveren til
ikke at fungere i dndedraetsaktiveret tilstand.

RENG@RING

Masken kan rengeres efter hver brug.

1 Fjern albueadapteren (B) fra masken. Leeg begge dele i blad i
en mild oplasning af flydende opvaskemiddel og lunkent vand i
ca. 5 minutter. Ryst forsigtigt.

2 Skyl delene grundigt med rent vand.

3 Ryst overskydende vand ud. Lad delene luftterre grundigt, for
de samles igen.

4 For at samle igen skal du satte albueadapteren (B) ind i
&bningen pa masken. Hold masken lodret. Drej albueadapteren,
sa den er vandret.

DESINFEKTION
Masken kan desinficeres hver dag.

1 Folg rengeringsinstruktionerne. Masken ma ikke torres eller
samles igen.

2 Brug en af falgende metoder til at desinficere masken.

A 1sopropylalkohol
i. Leeg delene i bled i 70 % isopropylalkohol i 5 minutter.
ii. Skyl delene grundigt med sterilt vand.

iii. Lad delene luftterre grundigt, for de samles igen.

B Blegemiddel

i.Leeg delene i bled i en oplesning af 1:50 blegemiddel til
vand (1 spsk. (15 mL) blegemiddel til 3% kop (800 mL) vand) i 3
minutter.
kyl delene grundigt med sterilt vand.
ad delene luftterre grundigt, fer de samles igen.
C Miltont, Dodiet, eller Control Il

i. Folg brugsanvisningen til desinfektionsmidlet.

ii. Lad delene luftterre grundigt, for de samles igen.

3 Nar masken er helt ter og samlet, skal den opbevares i en ren
plastikpose eller beholder.

® Bemaerkninger
+ Opbevares pa et rent, tort sted, nar det ikke er i brug.
+ Masken ber udskiftes efter 6 maneders brug.

+ Masken (inklusive stroppen) er ikke fremstillet af eller med
bisphenol A (BPA), ftalater, latex, bly eller polyvinylklorid (PVC).

+ Masken kan bortskaffes sammen med husholdningsaffald,
medmindre dette er forbudt i henhold til gaeldende
retningslinjer for bortskaffelse i det pagzeldende medlemsland.

« Enhver alvorlig handelse i forbindelse med enheden skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed
i medlemsstaten, MHRA (Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency) eller SFDA (Saudi Food and Drug
Authority).

VERWENDUNGSZWECK

Diese Maske ist fiir die Verwendung mit dem AeroEclipse* BAN*
Vernebler vorgesehen.

Der klinische Vorteil der Masken besteht darin, eine
Behandlung fiir Patienten zu erméglichen, die kein Mundstiick
verwenden kénnen. Die Maske ermdglicht die Abgabe von
Aerosolmedikation mit geringem Inhalationswiderstand durch
den Vernebler.

Wenn Sie Bedenken beziglich der Verwendung der Maske
haben, wenden Sie sich bitte an einen Arzt.

VOR JEDEM GEBRAUCH

Alle Anweisungen mussen gelesen werden und stets griffbereit
sein. Sehen Sie genau in die Maske. Wenn sich sichtbarer Staub
oder andere Fremdkérper im Inneren befinden, reinigen Sie die
Maske. Ersetzen Sie das Gerét bei Beschadigung oder fehlenden
Teilen sofort.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Warnung: Erstickungsgefahr! Wenn sich der Patient

wahrend der Behandlung Ubergibt und die Maske nicht
entfernt wird, besteht Erstickungsgefahr. Kleinkinder, Kinder und
Personen mit eingeschréankten Fahigkeiten miissen beaufsichtigt
werden.
A Vorsicht: Den Exhalationsanschluss nicht abdecken oder
verschlieBen.

1 Uberpriifen Sie, ob der Winkeladapter (B) fest an der Maske
angebracht ist. Stellen Sie sicher, dass das Ausatemventil (A) oben
an der Maske intakt ist.

2 Halten Sie die Maske in aufrechter Position. Richten Sie den
Winkelanschluss horizontal aus.

3 Bei mittelgroBen und groBen Masken, die Maske tiber dem
Gesicht positionieren. Das Band (C) vorsichtig um den Hinterkopf
legen.

4 Bei mittelgroBen und groBen Masken an jedem Bandende
anziehen, um einen festen Sitz und eine Abdichtung um Mund
und Nase zu gewahrleisten.

5 Entfernen Sie das Mundstiick vom Vernebler. Bringen Sie den

Winkeladapter (B) an der Mundsttickéffnung an.

A Vorsicht: Der Vernebler muss bei Verwendung mit der
Maske immer in aufrechter Position sein, auch wenn Sie sich fiir
eine Behandlung hinlegen.

6 Befolgen Sie die Anweisungen, die mit dem Vernebler

geliefert wurden.

Warnung: Stellen Sie sicher, dass die Maske eng
genug auf dem Gesicht aufliegt, um ein Austreten von Luft
im Nasenbereich in Augenndhe zu verhindern. Weitere
Informationen finden Sie in der Arzneimittelmonographie.

A Vorsicht: Verwenden Sie den Vernebler im kontinuierlichen
Modus zusammen mit der Maske, wenn Sie ihn nicht betatigen
kénnen oder keine feste Gesichtsdichtung bilden kdnnen. Das
Austreten groBerer Luftmengen kann dazu fiihren, dass das
Gerit nicht im atemzuggesteuerten Modus funktioniert.

REINIGUNG

Die Maske kann nach jedem Gebrauch gereinigt werden.

1 Entfernen Sie den Winkeladapter (B) von der Maske. Legen Sie
beide Teile 5 Minuten lang in eine milde Lésung aus fliissigem
Spiilmittel und lauwarmem, sauberem Wasser. Bewegen Sie die
Teile vorsichtig in der Losung.

2 Spiilen Sie die Teile griindlich mit sauberem Wasser ab.

3 Schiitteln Sie tiberschiissiges Wasser ab. Die einzelnen Teile
mussen vor dem Wiederzusammenbau grindlich an der Luft
trocknen.

4 Zum erneuten Zusammensetzen fiihren Sie den
Winkeladapter (B) in die Maskendffnung ein. Halten Sie die
Maske in aufrechter Position. Richten Sie den Winkelanschluss
horizontal aus.

DESINFEKTION

Die Maske kann taglich desinfiziert werden.

7 Befolgen Sie die Reinigungsanweisungen. Trocknen Sie die
Maske nicht, und setzen Sie sie nicht wieder zusammen.

2 Verwenden Sie eine der folgenden Methoden zur Desinfektion
der Maske.

A Isopropylalkohol

i.Weichen Sie die Teile 5 Minuten lang in 70%igem
Isopropylalkohol ein.

ii. Spiilen Sie die Teile griindlich mit sterilem Wasser ab.

iii. Lassen Sie einzelnen Teile vor dem Wiederzusammenbau
griindlich an der Luft trocknen.

B Bleichmittel
i. Weichen Sie die Teile in einer Bleichmittel-Wasser-Lésung im
Verhiltnis von 1:50 (1 Essloffel (15 mL) Bleichmittel in 3% Tassen
(800 mL) Wasser) 3 Minuten lang ein.
ii. Splen Sie die Teile griindlich mit sterilem Wasser ab.
jii. Lassen Sie einzelnen Teile vor dem Wiederzusammenbau
griindlich an der Luft trocknen.

C Miltont, Dodiet, oder Control llIt

i. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung
Desinfektionsmittels.

ii. Lassen Sie einzelnen Teile vor dem Wiederzusammenbau
griindlich an der Luft trocknen.

3 Bewahren Sie die  vollstandig  getrocknete  und
zusammengebaute Maske in einem sauberen Kunststoffbeutel
oder -behalter auf.

@ Hinweise

+ Bewahren Sie das Produkt bei Nichtverwendung an einem
sauberen und trockenen Ort auf.

+ Die Maske sollte nach 6 Monaten Gebrauch ausgetauscht
werden.

« Die Maske (inkl. Band) besteht nicht aus Bisphenol A (BPA),
Phtalaten, Latex, Blei oder Polyvinylchlorid (PVC).

des

« Die Maske kann mit dem Hausmll entsorgt werden, es
sei denn, dies ist durch geltende Entsorgungsvorschriften
untersagt.

« Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem
Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen Behorde,
der MHRA oder der Saudi Food and Drug Authority gemeldet
werden.

MPOBAEMOMENH XPHIH
Autiy n Haoka  mpoopiletat
Tov AeroEclipse* BAN* vegehomoinTry.
To KAWVIKO O@eNOC TNG HAoKag éyKertal otnv e§acpdalion g
Suvatoétnrag Bepaneiag yla acbeveic mou Sev pmopolv va
Xpnotgomoljoouv emotopio. H pdoka kabotd Suvath
XOPriynon (QapUaKEUTIKOU agPOAUHATOC HE XapnAf avtiotaon
ELOTIVOI|G AMO TOV VEPEAOTIOINTH.

Edv éxete TUXOV avnouyieg OXETIKA ME TN XPron Tng pdokag,
HIAAOTE piE KATTOloV EMayYEAUATIC TOU TOPEQ LYEIQG.

MPIN ANO KAGE XPHXZH

BeBaiwBeite oT1 £xeTe SlaBacel TiC mapouoeg oSnyieg kat 6Tt eivat
avd maca otiypr) S1a6é01peC. EEETAOTE IPOGEKTIKA TO ECWTEPIKO
G paokag. Edv umdpyel opatry okévn 1 dMAa Katalotrma oto
E0WTEPIKO, KABAPIOTE TN HACKA. AVTIKATAOTHOTE TN AUEOWE EGV
£xel umooTei {npid i Agimouv e€aptripata.

OAHTIEZ XPHZHZ
Mposgidomnoinan: Kivduvog acguéiac! Edv o acBevric

KAVEL EPETO KaTA TN SldpKela TG Beparmeiag kat n packa
Sev agaipebei, umapyxel kivduvog aocguéiag. Q¢ ek Toutou, Ta
vATa, Ta Tadid Kat Ta ATopa HE TEPIOPIOUEVEG SuvaTdTNTEG
mipénel va empPAémovTal.
A Mpoooxi: Mnv kahOmTeTe kat pn o@payilete ™ Bupa
EKTIVONC.

v xpon e

1 EnalnBevote 6T 0 ywviakoe mpooapuoyéac (B) éxel

aopahioel KaAd ot pdoka. BeBaiwBeite o1t n BarBida ekmvorig

(A) ou BpioKeTal OTNV KOPUPr| TNG HACKAG Eivatl aképain.

2 KpatioTe Tn paoka O KATakOpuen Béon. MNepIoTPEYTE Tov

YWVIOKO TTPOCApHOYEQ WOTE va €pBel oe opi{dvTia Béan.

3 Ma pdokeg pecaiov kai peydhou peyéBouc, TomoBetHote T

HAoka Mavw OTo MPOoWNO 0ag. TOMOBETAOTE TPOCEKTIKA TOV

pavta (C) yvpw armd to miow péPog Tou Kepatiov oag.

4 na pdokec pecaiou Kkat peyéhou peyéBouc, TpaBrEte

S1adoyka ta Vo GKPa TOU IHAVTA WOTE VA SIaCPANOTE OQIXTH

KAl AEPOOTEYNAG EQAPHOYN YUPW OO TO OTOMA Kl TN HUTN.

B Agaipéote 1o emotopio and Tov vegehonoinTi. MpooapuocTe

TOV ywVIako pocappoyéa (B) oTo dvotypa Tou emoTopiou.

A Mpoooxn: O vepehomoInTrg Mpémel TavToTe va BpiokeTal oe
KaTakdpun Béon dTav XPNOIPOTIOLEITAL HIE TN HACKA, AKOHN KAl
Kata v Unia B€on Tou acBevoug pe okomo Tn Bepaneia.

6 AxolouBriote TIC odnyiec mou

ve@ehomoINTH.

Mposgidomnoinan: ESacpaliote emapkr mieon TG Haokag
OTO TIPOOWTTO TIPOKEIUEVOU VA ATOTPEPETE SIaPPOEC aépa oTnV
TEPIOXT) TNG HUTNG KOVTA 0TOUG 0@BaApOUG. MNa TTEPIOOOTEPES
TANPOQOPIEC, avaTPESTE OTN  HOVOYPAPIA  PAPHAKEUTIKOU
TIPOIOVTOG.

A Mpogoxn: XpnoILOTOIEITE TOV VEQENOTIOINTH TAVTOTE HE TN
HAOKA av OV UITOPEITE VA TOV EVEPYOTIOIOETE AVATTVEUCTIKA i
va EPAPHOCETE KaAd ToV VEQENOTIOINTH 0TO TTPOoWTO. Alappor|
HeYAANG MooOTNTAG aépa evEEXETAL va EUMOSIOEL TN AetToupyia
TOU VEQENOTIOINTI HIE AVATIVEUOTIKA EVEQYOTTOIOUHEVO TPATIO.

KAGAPIZMOZ

Eivat Suvatdg o kaBapiopdg TG HAoKag £melta anod KABe Xprion.

TapéXovVTal HE  TOV

1 Agaipéote Tov ywviakd Tipooappoyéa (B) amd T pdoka.
EppuBiote kat ta Svo efaptipata oe fmo Sidhuua vypol
AMOPEUITAVTIKOU MATWV Kat YMapol kabapou vepou yia mepimou
5 Nemtd. AVaKIVAOTE ENAPPWG.

2 Zem\Ovete kahd Ta €aPTAUATA UE KABApO VEPO.

3 AvakivioTe yia va agaipeBei n mepioogia vepol. AQrHOTE
Ta €€0PTAUATA VA OTEYVWOOUV KAAG OTOV aépa TPV amd v
£MAVACUVAPHOASYNON.

4 na  emavacuvapuoNOynon,  EICAYAYETE  TOV  YWVIAKO
mpooappoyéa (B) oto dvolypa g paokag. Kpatiote ) pdoka
O Katakopuen Béon. MepIoTPEPTE TOV ywVIaKO TTPooapuoyéa
woTe va £pBet o opiovTia Béon.

AMNOAYMANZH

Eivat Suvatr n amoAdpaven g pdokag o kabnpepivy Baon.

T AxohouBrote TiC 08nyiec kaBapiopol. Mnv OTeyVGVETe 1
EMAVACUVAPHOMNOYEITE TN HACKA.

2 XpnoipomoloTe omoladimoTe amd Ti¢ akoAouBeg ueBoSouC
Y10 v OMTONURGVETE TOV VEQENOTIOINTH.

A IcompomuAiki aAko6An
i. EuBubiote ta aptripata oe 100MPOTIUNKY aAKOOAn 70 %
yia 5 Nemtd.
ii. Zem\Ovete kahd Ta EEAPTAROTA [IE AMTOOTEIPWHEVO VEPO.
iii. AprioTe Ta e€apTrpaTa va OTEYVWOoOoUV Kahd OTov aépa TPtV
and TV EMavVacuvapuoAdynon.
B Asukavtiko
i. EyPubiote ta tpia efaptipara oe SidAupa AeukavTikou Kat
vePoU 1:50 (1 kouTaAdKt TNG coUTag AeUKavTiKo (15 mL) o 3%
@At{avia vepou (800 mL)) yia 3 Aemtd.
ii. Zem\vete kahd Ta e€apTARATA e AMOOTEIPWHEVO VEPOD.
. AQriOTE Ta €€aPTARATA VO OTEYVWOOUY KAAG OTOV aépa TpIv
Q6 TNV EMAVACUVAPHONGYNON.
C Miltont, Dodiet, i Control IlIt
i. AKOAOUBNOTE TIG 08NYiEG XPrONG TOU AMOAUHAVTIKOU.
ii. AQrioTe Ta §apTrpATA VOl OTEYVWOOUY KAAA OTOV aépa TTpIv
and TV EMavVacuvapuoAdynon.
3 0tav o vepelomoinTi¢  OTEyV@OEL  EVIEAWC  Kal
ouvappoloynBei, amobnkevote Tov Oe kabapry MAACTIKA
oakoUAa 1y Soxeio.

® INMEWWOEIG

« Na amobnkevetat oe kabapd, oteyvd upépog otav Sev
XPnotpoTolEiTal.

« H pdoka Ba mpémel va avTikabioTatal LETE armd 6 PVeC Xprong.

« H pdoka (oupmepihappavopévou tou 1pavta) Sev amoteleital
oUTe Kkataokeualetal amd Sogaivoln A (BPA), @Bahikég
£EVWOEICG, AATEE, poAuBSo 1y moAuBivuroxwpidio (PVC).

EL latpotexvoloyiko mpoiov
ES (ES) Dispositivo médico

(WD)

PL
PT

HU Orvostechnikai eszkéz
IT Dispositivo medico

Wyréb medyczny
Dispositivo médico

ES (LA) Dispositivo médico Ko 9|&7|7| RO Dispozitiv medical

EN Medical device ET Meditsiiniseade LT Medicinos prietaisas SK Zdravotnicka pomocka
&bl le=dl AR FI - Ladkinndllinen laite LV Medicinas ierice SL Medicinski pripomocek

BG MeguuuHcKo nsaenve FR (CA) Dispositif médical MS Peranti perubatan SV Medicinteknisk produkt
CS Zdravotnicky prostiedek  FR (FR) Dispositif médical MT Apparat mediku TH adasatmemsunng
DA Medicinsk udstyr "R191 1PN HE  NL Medisch hulpmiddel ZH (HK) B E
DE Medizinprodukt HR Medicinski proizvod NO Medisinsk enhet ZH(TW) B E

EL Kwdikdg gidoug HU Cikkszam PL Numer czedci
- ES (ES) Numero de pieza IT  Numero di parte PT Numero de peca

ES (LA) Nimero de pieza

ET Osanumber
SN} AR FI Osanumero
BG KatanoxeH Homep FR (CA) Numéro de piece
cs Cislodilu FR (FR) Numéro de référence
DA Delnummer pbnin 1oon HE
DE Artikelnummer HR Broj dijela

EN Part number

KO RE ®#3s RO Numdrul piesei

LT Dalies numeris sK Cislo dielu

LV Dalas numurs SL Stevilka dela

MS Nombor bahagian SV Artikelnummer

MT Numru tal-parti TH wsngsavdudruginaal

ZH (HK) ZH4RR
ZH (TwW) B4R

NL Onderdeelnummer
NO Delenummer

CS Mnozstvi ET Kogus
- DA Mangde FI  Maara
DE Menge FR (CA) Quantité
EN Quantity EL Mooo6tnta FR (FR) Quantité
4xSJl AR ES (ES) Cantidad mnd HE
BG Konuuectso ES (LA) Cantidad HR Koli¢ina

HU Mennyiség MT Kwantita SK Mnozstvo
IT Quantita NL Aantal SL Kolicina
Ko &% NO Antall SV Antal

LT Kiekis PL llo$¢ TH
LV Daudzums PT Quantidade  ZH(HK) B{2
MS Kuantiti RO Cantitate ZH(TW) & &

EN Unique device identifier
2,4l 3lgedl B3=e AR FI

YHWKaneH naeHtuouKatop Ha

usgenmeto

Jedine¢ny identifikator

zdravotnického prostredku

Unikt enheds-id

Eindeutiger Identifikator eines IT

Medizinprodukts

EL AMOKAEIOTIKO avayVWwPIOTIKO
10TPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG

ES (ES) Identificador de dispositivo

unico

BG
cs
DA

DE
dispositivo

ES (LA) Identificador de dispositivo

ET Seadme kordumatu ID

Yksilollinen laitetunniste

FR (CA) Identifiant unique du dispositifs

FR (FR) Identifiant unique du dispositif PT
TN jpnn NNt HE

HR Jedinstvena identifikacija proizvoda

HU Egyedi eszkézazonositd

Identificatore univoco del

KO 1R FX| AExt
LT Unikalusis prietaiso identifikatorius
LV Unikals ierices identifikators

MS Pengenal peranti unik

MT Identifikatur uniku tal-apparat
NL Unieke hulpmiddel-id

NO Unik enhetsidentifikator

PL Unikatowy identyfikator wyrobu
Identificador tnico de dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
Jedine¢ny identifikdtor pomocky
Edinstveni identifikator pripomocka
SV Unik produktidentifiering

TH wngiavyszases

ZH (HK) ERE a3 — 1T

ZH (TW) i — 5 B RIS

RO
SK
SL

unico
CS Dovozce FR (CA) Importateur LV Importétajs SK Dovozca
DA Importer FR (FR) Importateur MS Pengimport SL Uvoznik
DE Importeur 1X12* HE MT Importatur SV Importor
EL Ewaywyéag HR Uvoznik NL Importeur TH i
EN Importer ES (ES) Importador HU Forgalmazza NO Importer ZH (HK) O
ES (LA) Importador IT Importatore PL Importer ZH(Tw) O

9iubl AR

BG BHocuTen ET Maaletooja

FI Maahantuoja

« Aut n pdoka pmopei va amoppipBei pali pe Ta OWKIOKA
amoppippaTa, EKTOG €4V KATL TETOIO AMAYOPEVETAl ammd TOUG
KAVOVIOHOUG améppPng mou I0XUOUV OTIG AVTIOTOIKES XWPES
UENN.

+ Kd&Be ooBapd cupPav mou €xel IPOKUYEL GE OXEDT HIE TO TIPOIOV
Ba mpémel va avapéPETal 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TNV appodia
apxf Tou Kpdtoug péloug, Tov Opyaviopud Dapudkwv Kat
Mpoiovtwv Yyelovopikig MNepiBalng Tou Hvwuévou Baaileiov
1 v Apxn Tpogitwy kat Qappdkwv g Zaoudikng Apapiac,
Katd mepintwon.

ES (ES)

USO PREVISTO

Esta mascarilla estd disefiada para su uso con el nebulizador
AeroEclipse* BAN*.

El beneficio clinico de estas mascarillas es que permiten el
tratamiento de pacientes que no pueden utilizar una boquilla.

La mascarilla permite la administracién de medicamentos en
aerosol con una resistencia baja de inhalacién del nebulizador.
Si tiene alguna duda con respecto al uso de esta mascarilla,
pongase en contacto con un profesional sanitario.

ANTES DE CADA USO

Lea estas instrucciones y manténgalas a mano en todo momento.
Inspeccione la mascarilla. Si hubiera polvo u otro tipo de residuos
visibles en el interior de la mascarilla, limpielo. Sustitdyala
inmediatamente si esta danada o si le faltan piezas.

INSTRUCCIONES DE USO

A Advertencia: Riesgo de asfixia. Si el paciente vomita

durante el tratamiento y no se retira la mascarilla, existe
riesgo de asfixia. Por lo tanto, los bebés, los nifios y las personas
con capacidades limitadas deben ser supervisados.
A Precaucion: No cubra ni selle el puerto de exhalacion.

1 Compruebe que el adaptador del codo (B) esté sujeto con
firmeza a la mascarilla. Compruebe que la valvula de exhalacion
(A) ubicada en la parte superior de la mascarilla esté intacta.

2 Sostenga la mascarilla en posicion vertical. Gire el conector del
codo de modo que quede en posicién horizontal.

3 Para mascarillas medianas y grandes, coloque la mascarilla
sobre la cara. Coloque suavemente la cinta (C) alrededor de la
parte posterior de la cabeza.

4 Para mascarillas medianas y grandes, tire de cada extremo
de la cinta para garantizar un ajuste perfecto y lograr un sellado
alrededor de la boca y la nariz.

B Retire la boquilla del nebulizador. Conecte el adaptador de

codo (B) a la abertura de la boquilla.

& Precaucion: El nebulizador debe estar siempre en posicion
vertical cuando se utilice con la mascarilla, incluso si se recuesta
durante la administracion del tratamiento.

6 Siga las instrucciones suministradas con el nebulizador.

Advertencia: Ajuste bien la mascarilla a la cara para evitar
fugas de aire en la zona de la nariz cercana a los ojos. Para mas
informacion, consulte la ficha técnica del producto.

Precaucion: Utilice el nebulizador en modo continuo con la
mascarilla si no puede accionarlo o si no puede formar un sello
facial hermético. Una fuga de aire significativa puede provocar
que el nebulizador no funcione en el modo accionado por
respiracion.

LIMPIEZA

La mascarilla se debe limpiar después de cada uso.

1 Retire el adaptador de codo (B) de la mascarilla. Sumerja
ambas piezas en una solucion suave de detergente liquido y agua
limpia tibia durante unos 5 minutos. Agite suavemente.

2 Aclare bien las piezas con agua limpia.

3 Sacuda el exceso de agua. Deje que las piezas se sequen
completamente al aire antes de volver a montarlas.

4 inserteel adaptador de codo (B) en la abertura de la mascarilla
para montarlo. Sostenga la mascarilla en posicion vertical. Gire el
conector del codo de modo que quede en posicion horizontal.

DESINFECCION
La mascarilla se debe desinfectar todos los dias.

1 Siga las instrucciones de limpieza. No seque ni vuelva a
montar la mascarilla.

2 Utilice cualquiera de los siguientes métodos para desinfectar
la mascarilla.

A Alcohol isopropilico
i.Ponga las piezas a remojo en alcohol isopropilico al 70 %
durante 5 minutos.
ii. Aclare bien las piezas con agua estéril.
iii. Deje que las piezas se sequen completamente al aire antes
de volver a montarlas.
B Lejia
i.Ponga en remojo las piezas en una disolucién de agua y lejia
de 1:50 (1 cucharada de lejia (15 mL) en 3% tazas de agua (800
mL)) durante 3 minutos.
ii. Aclare bien las piezas con agua estéril.
iii. Deje que las piezas se sequen completamente al aire antes
de volver a montarlas.
C Miltont, Dodiet, o Control llIt
i. Siga las instrucciones de uso del desinfectante.
ii. Deje que las piezas se sequen completamente al aire antes
de volver a montarlas.
3 Una vez que la mascarilla esté totalmente seca y montada,
almacénela en una bolsa o recipiente de plastico limpio.

® Notas

« Almacene el dispositivo en un lugar limpio y seco cuando no
lo utilice.

La mascarilla debe sustituirse después de 6 meses de uso.

La mascarilla (incluida la cinta) no esté fabricada con bisfenol A
(BPA), ftalatos, latex, plomo ni cloruro de polivinilo (PVC).

Esta mascarilla puede desecharse con residuos domésticos, a
menos que esté prohibido por las normativas de eliminacion de
residuos vigentes en los respectivos paises miembros.
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con
el producto debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro, a la Agencia Reguladora de
Medicamentos y Productos Sanitarios o a la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de Arabia Saudi, segun
corresponda.

KO Ui
LT Importuotojas

PT Importador
RO Importator

USO PREVISTO

Esta mascara estd disefada para su uso con el nebulizador
AeroEclipse* BAN*.

El beneficio clinico de estas mascarillas es que permiten el
tratamiento de pacientes que no pueden utilizar una boquilla.

La mascarilla permite la administracion de medicamentos en
aerosol con una resistencia baja de inhalacion del nebulizador.
Si tiene alguna duda con respecto al uso de esta mascarilla,
poéngase en contacto con un profesional sanitario.

ANTES DE CADA USO

Lea estas instrucciones y manténgalas a mano en todo momento.
Inspeccione la mascarilla. Si hubiera polvo u otro tipo de residuos
visibles en el interior de la mascarilla, limpielo. Sustitiyala
inmediatamente si esta dafada o si le faltan piezas.

INSTRUCCIONES DE USO
Advertencia: Riesgo de asfixia. i el paciente vomita
durante el tratamiento y no se retira la mascarilla, existe
riesgo de asfixia. Se debe supervisar a los lactantes, nifios y
personas que tengan capacidades limitadas.
Precaucion: No cubra ni selle el puerto de exhalacion.

1 Compruebe que el adaptador del codo (B) esté sujeto con
firmeza a la mascarilla. Compruebe que la vélvula de exhalacion
(A) ubicada en la parte superior de la mascarilla esté intacta.

2 Sostenga la mascarilla en posicion vertical. Gire el conector del
codo de modo que quede en posicién horizontal.

3 Para mascarillas medianas y grandes, coléquelas sobre el
rostro. Coloque suavemente la correa (C) alrededor de la parte
posterior de la cabeza.

4 Para mascarillas medianas y grandes, tire de cada extremo de
la correa para garantizar un ajuste perfecto y lograr que se selle
alrededor de la boca y la nariz.

B Retire la boquilla del nebulizador. Conecte el adaptador de
codo (B) a la abertura de la boquilla.

Precaucion: El nebulizador debe estar siempre en posiciéon
vertical cuando se utilice con la mascara, incluso cuando el
paciente se encuentre recostado para recibir tratamiento.

6 Siga las instrucciones proporcionadas con el nebulizador.

Advertencia: Ajuste bien la mascarilla a la cara para evitar
fugas de aire en la zona de la nariz cercana a los ojos. Para mas
informacion, consulte la ficha técnica del producto.

Precaucion: Utilice el nebulizador en modo continuo con
la méscara si no puede accionarlo o no puede formar un sello
facial hermético. Las fugas de aire importantes pueden hacer
que el nebulizador no funcione en el modo de accionamiento
por respiracion.

LIMPIEZA

La mascarilla se debe limpiar después de cada uso.

1] Retire el adaptador de codo (B) de la mascarilla. Sumerja
ambas piezas durante 5 minutos en una solucién suave de
detergente liquido para vajilla y agua tibia y limpia. Agite
suavemente.

2 Enjuague bien las piezas con agua limpia.

3 Sacuda el exceso de agua. Permita que las piezas se sequen al
aire por completo antes de volver a ensamblarlas.

4 Inserte el adaptador de codo (B) en la abertura de la mascarilla
para montarlo. Sostenga la mascarilla en posicion vertical. Gire el
conector del codo de modo que quede en posicidn horizontal.

DESINFECCION
La mascara puede desinfectarse a diario.

1] Ssiga las instrucciones de limpieza. No seque ni vuelva a armar
la méscara.

2 Utilice cualquiera de los métodos que se indican a
continuacion para desinfectar la mascara.
A Alcohol isopropilico

i.Remoje las piezas en alcohol isopropilico al 70 % durante 5
minutos.
ii. Enjuague bien las piezas con agua estéril.
iii. Permita que las piezas se sequen al aire por completo antes
de volver a montarlas.

B Blanqueador (Lejia)

i. Remoje las tres piezas en una solucion de lejia y agua en una
proporcién de 1:50 (1 cucharada (15 mL) de lejia en 3% tazas (800
mL) de agua) durante 3 minutos.

ii. Enjuague bien las piezas con agua estéril.

iii. Permita que las piezas se sequen al aire por completo antes
de volver a montarlas.
C Miltont, Dodiet, o Control llIt

i. Siga las instrucciones de uso del desinfectante.

ii. Permita que las piezas se sequen al aire por completo antes
de volver a montarlas.

3 Una vez que la méscara esté completamente seca y armada,
guérdela en una bolsa o recipiente de pléstico limpios.

@ Notas

+ Almacene el dispositivo en un lugar limpio y seco cuando no
lo utilice.

La méscara debe sustituirse después de 6 meses de uso.

La mascarilla (incluida la correa) no esta fabricada con bisfenol
A (BPA, por sus siglas en inglés), ftalatos, latex, plomo ni cloruro
de polivinilo (PVC, por sus siglas en inglés).

Esta mascara se puede desechar con los residuos domésticos, a
menos que esté prohibido por las normativas de eliminacion de
residuos vigentes en los respectivos paises miembros.
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relaciéon con
el dispositivo debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
correspondiente del Estado miembro, la Agencia Reguladora
de Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA, por sus siglas
en inglés) o la Autoridad de Alimentos y Medicamentos de
Arabia Saudita, seguin corresponda.

SIHTOTSTARVE

See mask on moeldud kasutamiseks koos nebulisaatoriga
AeroEclipse* BAN*.

Seda maski saab kasutada ka patsientidel, kelle puhul on huuliku
kasutamine véimatu. Mask véimaldab annustada nebulisaatori
kaudu aerosoolipdhist ravimit vahese hingamistakistusega.

Kui teil on maski kasutamise kohta kusimusi, siis raakige
tervishoiuspetsialistiga.

kasutamiseks

T
\IF) o Kéyttoon

EN Single patient - multiple use
Olealusadl susin - doly a0 AR

BG 3aynotpe6a npu efyH nayneHT -
MHOXeCTBO ynotpebm

CS Jeden pacient - vicenasobné pouziti

DA En patient - flergangsbrug HU

DE Fiir mehrfache Anwendung an nur IT
einem Patienten KO

EL Tia xprion o€ évav acbevry —
TIOMAMAEG XPrioEIG

ES (ES) Solo un paciente, uso muiltiple

ES (LA) Solo un paciente, uso mdiltiple

unique

multiple

Lv

ET Uhel patsiendil korduvaks
Yhdelle potilaalle - toistuvaan MT
FR (CA) Usage multiple pour un patient
FR (FR) Monopatient - utilisation

MYn-217 VW — T boom HE
HR Jedan pacijent - viSestruka uporaba
Egy beteg - tobbszori hasznalat
Piu utilizzi su un singolo paziente SL
SXH1QIE - CH3| A
LT Skirtas vienam pacientui -
daugkartinio naudojimo
Vienam pacientam - vairakkartéjai

MS Pesakit tunggal - penggunaan
berbilang kali

Pazjent wiehed - uzu multiplu

Eén patiént - meervoudig gebruik
En pasient - flerbruk

PL Jeden pacjent - wielokrotny uzytek
PT Paciente tnico - utilizagao multipla
RO Un singur pacient — utilizare
multipla

Jeden pacient - viacnasobné
pouZzitie

En pacient - veckratna uporaba

SV En patient - flergangsanvéndning
TH dihenaide - ldnuldvaoass
ZH (HK) —BBEER — ER
ZH(W) B8 — EEfER

NL
NO

SK

izmantosanai
HR Mala HR Srednja HR Velika
HU Kisméret( HU Kozepes HU Nagyméret(
IT Piccola IT Media IT Grande
KO 4% Ko 58 KO ¥
EN Small Lr Ma?a EN Medium Lr V?d‘iﬁné EN Large Lr piddé
=0 AR LV Neliela Lugie AR LV Vidéja S AR LV Liela
BG Manka Ms Keql BG Cpepta MS Sedgrhana BG lonama MS Be?ar
cs Mals MT Zghira €S Stredni MT Medja cs Velks MT Kbira
DA Lille NL Klein DA Medium NL Medium DA Stor NL Groot
DE Klein NO Liten DE Mittel NO Middels DE GroBe NO stor
EL Mupr PL Mata EL Meoaia PL Srgdr\la EL Meydhn PL Duza
ES (ES) Pequefia PT Pequena ES (ES) Mediana ~ PT Média ES(ES) Grande ~ PT Grande
ES(LA) Pequefia RO Mica ES(LA) Mediana ~ RO Medie ES(LA) Grande ~ RO Mare
ET Viike SK Mala ET Keskmine SK_ Stredna ET Suur SK- Velka
FI Pieni SL Majhna FI Keskikokoinen Sb Srednja FI Suuri SL Velika
FR (CA) Petit SV Liten FR (CA) Moyen SV Medelstor FR(CA) Grand SV Stor
FR(FR) Petit  TH &An FR (FR) Moyen TH nans FR(FR) Grand  TH lua)
mvp HE ZH (HK) /N . HE ZH(HK) kit Ay HE ZH(HK) AH
ZH (Tw)/\EY ZH(Tw) B ZH(Tw) KB
ET Aastad MT Snin ET Kuud MT Xhur
FI Vuosia NL Jaren FI  Kuukaudet NL Maanden
FR (CA) Ans NO Ar FR (CA) Mois NO Maneder
BN Years  n FRIFR Années  PL Lata EN Months = FR(FR) Mois PL Miesiecy
56 Top 0w HE PT Anos se M DWTN HE PT Meses
cs L°€"'”"' HR Godine RO Ani cs M?c,e”"' HR Mijeseci RO Luni
oA Ae HU Evek SK Rokov oA Mfs'cz HU Hénapok SK Mesiace
DE J’h IT Anni SL Leta s Ma"ete' IT Mesi SL Meseci
o Xa re Ko sV Ar = M‘,’“a € Ko 7hgl SV Ménader
ES‘ES)‘JOXEG LT Metai TH ¥ ES(ES)mI(/EIC LT Menesiy TH 1Gow
e in A’_‘°5 LV Gadi ZH (HK) 4 fon Meses LV Daudzums  ZH(HK) B
nos MS Tahun ZH(TW)E eses MS Bulan ZH(TW) B

ENNE IGA KASUTUSKORDA

Veenduge, et juhised oleksid labi loetud ja alati kdeparast.
Vaadake hoolikalt maski sisse. Kui selles on nahtavat tolmu voi
muud prahti, puhastage maski. Kui seade on kahjustatud voi
moni selle osa on puudu, vahetage seade kohe vilja.

KASUTUSJUHEND

A Hoiatus: Lambumisoht. Kui patsient oksendab ravi

ajal ja maski ei eemaldata, tekib limbumisoht. Seetdttu
peavad imikud, lapsed ja piiratud suutlikkusega isikud seadet
kasutama jérelevalve all.

A Ettevaatust! Arge katke ega sulgege véljahingamisporti.

1 Kontrollige, kas pélvadapter (B) on maski kiiljes kévasti kinni.

Veenduge, et maski tilemises osas asuv véljahingamisklapp (A)

oleks samuti korralikult kinni.

2 Hoidke maski piistises asendis. Keerake pélvadapterit, et see

oleks horisontaalses asendis.

3 Keskmise ja suure maski korral asetage mask néole. Asetage

rihm (C) érnalt timber kukla.

4 Keskmise ja suure maski korral tbmmake mélemat rihmaotsa,

et mask istuks tihedalt ning tekiks hermeetiline tihendus suu ja

nina timber.

B Eemaldage nebulisaatorilt huulik. Kinnitage pélvadapter (B)

huuliku avause kiilge.

A Ettevaatust: Nebulisaator peab olema alati pustises
asendis, k.a siis, kui patsient on lamavas asendis.

6 Jargige nebulisaatoriga kaasas olevaid juhiseid.

Hoiatus: Hoidke maski piisavalt kovasti, et 6hk ei paaseks
ninajuure juurest vélja. Lisateabe saamiseks vaadake ravimi
monograafiat.

A Ettevaatust: Kasutage nebulisaatorit maskiga pideva t66
reziimis, kui te ei saa seadet kaivitada véi maski tihedalt vastu
nagu hoida. Suurte éhulekete korral ei pruugi nebulisaator
hingamisega kaivituda.

PUHASTAMINE

Maski saab puhastada parast iga kasutuskorda.

1 Eemaldage polvadapter (B) maski kiiljest. Leotage mélemaid

osasid umbes 5 minutit lahjas noudepesuvahendi lahuses ja

leiges puhtas vees. Liigutage neid lahuses 6rnalt ringi.

2 Loputage osasid pohjalikult puhta veega.

3 Raputage liigne vesi maha. Pange osad kokku alles siis, kui

need on taielikult kuivanud.

4 Uuesti kokkupanemiseks sisestage polvadapter (B) maski

avausse. Hoidke maski piistises asendis. Keerake polvadapterit, et

see oleks horisontaalses asendis.

DESINFITSEERIMINE

Maski voib desinfitseerida iga paev.

1 Jérgige puhastusjuhiseid. Arge kuivatage maski ega pange
seda uuesti kokku.

2 Kasutage maski desinfitseerimiseks monda  jargmistest
meetoditest.

A Alsopropiiiilalkohol
i. Leotage osi 5 minutit 70% isopropiitilalkoholis.
ii. Loputage osi pohjalikult steriilse veega.
iii. Enne kokkupanekut laske osadel korralikult dra kuivada.
B valgendi
i.Leotage osi 3 minutit valgendi vesilahuses
supilusikatais (15 mL) valgendit 3% tassis (800 mL) vees).
ii. Loputage osi pohjalikult steriilse veega.
iii. Enne kokkupanekut laske osadel korralikult éra kuivada.
C Miltont, Dodiet, voi Control Il
i. Jargige desinfitseerimisvahendi kasutusjuhiseid.
ii. Enne kokkupanekut laske osadel korralikult dra kuivada.

1:50 (1

3 Parast maski taielikku arakuivamist ja kokkupanemist hoidke
seda puhtas kilekotis voi anumas.

® Markused

Hoidke kuivas ja puhtas kohas, kui seda ei kasutata.

Mask tuleb pérast 6-kuulist kasutamist vélja vahetada.

Mask (sh rihm) ei ole valmistatud ega toodetud bisfenool A-st
(BPA), ftalaatidest, lateksist, pliist ega poluvintitilkloriidist (PVC).
Maski voib visata olmejaatmete hulka, kui see pole vastavates
likmesriikides kehtivate jaatmetootluseeskirjade kohaselt
keelatud.

Seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada
tootjat ja likmesriigi padevat asutust, MHRA-d voi Saudi
Araabia Toidu- ja Ravimiametit, nii nagu on asjakohane.

KAYTTOTARKOITUS

Tama maski on tarkoitettu kaytettavaksi AeroEclipse*-BAN*-
nebulisaattorin kanssa.

Maskien kliiniseksi hyodyksi katsotaan hoidon mahdollistaminen
potilaille, jotka eivdat voi kayttdéd suukappaletta. Maski
mahdollistaa inhalaatioladkkeen hengittamisen nebulisaattorista
siten, etta sisaanhengityksen vastus on pieni.

Jos sinulla on kysyttavdda maskin kaytosta,
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

AINA ENNEN KAYTTOA

Lue ndma ohjeet ja pidd ne koko ajan saatavilla. Tarkista maski
huolellisesti. Jos maskin sisélla nakyy pélya tai roskaa, puhdista
maski. Vaihda laite, jos se vaurioituu tai osia puuttuu.

KAYTTOOHJEET
Vakava varoitus: Tukehtumisvaara! Maski aiheuttaa
tukehtumisvaaran, jos potilas oksentaa hoidon aikana ja
maskia ei poisteta. Siksi vauvoja, lapsia ja kyvyiltaan rajoittuneita
henkil6itd on valvottava.
/\ Varoitus: Al3 peita uloshengitysaukkoa tai sulje sita tiiviisti.

keskustele

7 Varmista, etta kulmasovitin (B) on tukevasti kiinni maskissa.
Varmista, ettd maskin yldosassa sijaitseva uloshengitysventtiili (A)
on ehja.

2 Pidd maskia pystyasennossa. Kainnd kulmaliitin vaaka-
asentoon.

3 Jos maski on keskikokoinen tai suuri, aseta maski kasvoillesi.
Aseta hihna (C) varovasti paasi ymparille.

4 Jos maski on keskikokoinen tai suuri, veda hihnan molempia
péitd, jotta maski asettuu tiukasti ja tiivistyy suun ja nendn
ymparille.

B Irrota nebulisaattorin suukappale. Kiinnitd kulmasovitin (B)
suukappaleen aukkoon.

A Varoitus: Nebulisaattorin on oltava pystyasennossa aina,
kun sitd kdytetdan maskin kanssa, myds nojattaessa taaksepdin
hoidon aikana.

6 Noudata nebulisaattorin mukana toimitettuja ohjeita.
Vakava varoitus: Voit estdd ilmavuodot nendn

kohdalta ldheltd silmida varmistamalla, ettda maski puristuu
kunnolla  kasvoihin.  Lisdtietoja on  ladkevalmisteen
valmisteyhteenvedossa.

A Varoitus: Kaytd nebulisaattoria maskin kanssa jatkuvassa
tilassa, jos et pysty laukaisemaan sitd tai pitdmaan sita tiiviisti
kasvoilla. Suuret ilmavuodot voivat estdd nebulisaattorin
toiminnan sisadnhengityksen laukaisemassa tilassa.

PUHDISTUS

Maskin voi puhdistaa aina kayton jalkeen.

17 Irrota kulmasovitin (B) maskista. Liota molempia osia noin
5 minuutin ajan miedossa liuoksessa, jossa on nestemaista
tiskiainetta ja haaleaa puhdasta vettd. Hankaa varovasti.

2 Huuhtele osat huolellisesti puhtaalla vedelld.

3 Ravista pois yliméérainen vesi. Anna osien kuivua kunnolla
ennen uudelleenkokoamista.

4 Kokoa asettamalla kulmasovitin (B) maskin aukkoon. Pida
maskia pystyasennossa. Kaénna kulmaliitin vaaka-asentoon.

DESINFIOINTI

Maskin voi desinfioida paivittain.

1 Noudata puhdistusohjeita. Ald kuivaa tai kokoa maskia
uudelleen.

2 Desinfioi maski jollakin seuraavista menetelmista.

A 1sopropanoli
i. Liota osia 70-prosenttisessa isopropanolissa 5 minuutin ajan.
ii. Huuhtele osat huolellisesti steriililla vedelld.

iii. Anna osien kuivua kunnolla ennen uudelleenkokoamista.

B Valkaisuaine
i. Liota osia 3 minuutin ajan liuoksessa, jossa on valkaisuainetta
javettd suhteessa 1:50 (1 ruokalusikallinen (15 mL) valkaisuainetta
ja 3 kuppia (800 mL) vettd).
ii. Huuhtele osat huolellisesti steriilillé vedelld.
iii. Anna osien kuivua kunnolla ennen uudelleenkokoamista.

C Miltont, Dodiet, tai Control llIt
i. Noudata desinfiointiaineen kayttoohjeita.
ii. Anna osien kuivua kunnolla ennen uudelleenkokoamista.

3 Kun maski on kuivunut kauttaaltaan ja koottu, silytd sitd
puhtaassa muovipussissa tai -astiassa.

@ Huomautukset

« Kun laitetta ei kaytetd, sdilytd sitd puhtaassa ja kuivassa
paikassa.

« Maski on vaihdettava 6 kuukauden kayton jalkeen.

« Maskin (hihna mukaan luettuna) valmistuksessa ei ole kéytetty
eikd se sisalla bisfenoli A:ta (BPA), ftalaatteja, lateksia, lyijya tai
polyvinyylikloridia (PVC).

« Maskin voi hévittad kotitalousjatteen mukana, ellei sitd
kielleta kyseisten jasenvaltioiden voimassa olevissa jatteiden
hévittamista koskevissa asetuksissa.

« Laitteen kayton yhteydessa mahdollisesti ilmenevat vakavat
vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja jasenvaltion
toimivaltaiselle  viranomaiselle, ~ Britannian  ladke- ja
tuotevalvontavirastolle (MHRA) tai Saudi-Arabian elintarvike- ja
ladkeviranomaiselle tilanteen mukaan.

FR (CA)

UTILISATION PREVUE

Ce masque est congu pour étre utilisé avec le nébuliseur
AeroEclipse* BAN*.

L'avantage clinique de ces masques est d'offrir un traitement aux
patients qui ne peuvent pas utiliser un embout buccal.

Le masque permet d'administrer le médicament par aérosol a
partir du nébuliseur avec une faible résistance a l'inhalation.

Si vous avez des préoccupations concernant I'utilisation du
masque, veuillez vous adresser a un professionnel de la santé.

AVANT CHAQUE UTILISATION

Assurez-vous que les présentes instructions ont été lues et
qu'elles sont accessibles en tout temps. Examinez soigneusement
l'intérieur du masque. S'il y a de la poussiére ou d'autres débris
visibles, nettoyez le masque. Remplacez immédiatement le
dispositif s'il est endommagé ou si des piéces sont manquantes.

MODE D’EMPLOI

A Avertissement : Risque d'étouffement! Si le patient

vomit pendant le traitement et que le masque n'est
pas retiré, il y a un risque d'étouffement. Par conséquent, les
nourrissons, les enfants et les personnes ayant des capacités
limitées doivent étre supervisés.

Mise en garde : Ne couvrez pas ou n'obstruez pas le port

d'expiration.
7 Vérifiez que I'adaptateur coudé (B) est bien fixé au masque.
Assurez-vous que la valve d'exhalation (A) située sur le dessus du
masque est intacte.

2 Tenez le masque en position verticale. Faites pivoter le
connecteur coudé de sorte qu'il soit en position horizontale.

3 Pour les masques moyens et les grands masques, placez
le masque sur votre visage. Passez délicatement la sangle (C)
derriére votre téte.

4 Pour les masques moyens et les grands masques, tirez sur
chaque extrémité de la sangle afin d’assurer un ajustement serré
et une étanchéité autour de la bouche et du nez.

B Retirez 'embout buccal du nébuliseur. Fixez I'adaptateur

coudé (B) a l'ouverture de 'embout buccal.

A Mise en garde: Le nébuliseur doit toujours étre en position
verticale lorsqu'il est utilisé avec le masque, méme si le patient
est allongé lors du traitement.

6 Suivez les instructions fournies avec le nébuliseur.

Avertissement: Tenez le masque sur le visage et exercez
une pression suffisante afin de prévenir les fuites d'air prés des
yeux. Consultez la monographie du médicament pour obtenir
de plus amples renseignements.

Mise en garde: Utilisez le nébuliseur en mode continu
avec le masque si vous ne pouvez pas I'actionner ou si vous ne
pouvez pas assurer une bonne étanchéité faciale. Les fuites dair
importantes peuvent empécher le nébuliseur de fonctionner
lorsqu'il est en mode d'actionnement par la respiration.


https://www.trudellmed.com/?utm_campaign=glsry&utm_medium=pack&utm_source=ifu&utm_goal=trf&utm_product=gen&utm_language=glo&utm_country=glo&utm_format=&utm_start=may&utm_end=ever&utm_start=24&utm_end=ever
https://www.trudellmed.com/ca/en-CA/products/comfortseal-mask?utm_source=&utm_medium=qrcode&utm_campaign=

NETTOYAGE
Le masque peut étre nettoyé aprés chaque utilisation.

1 Retirez I'adaptateur coudé (B) du masque. Faites tremper
les deux pieces pendant environ 5 minutes dans une solution
douce de détergent a vaisselle liquide et d'eau claire tiéde. Agitez
doucement.

2 Rincez soigneusement les pices dans de l'eau claire.

3 Eliminez le surplus d'eau. Laissez sécher complétement les
pieces a |'air libre avant de les réassembler.

4 Pour réassembler le dispositif, insérez 'adaptateur coudé
(B) dans l'ouverture du masque. Tenez le masque en position
verticale. Faites pivoter le connecteur coudé de sorte qu'il soit en
position horizontale.

DESINFECTION
Le masque peut étre désinfecté tous les jours.

T Veuillez suivre les instructions de nettoyage. Ne séchez pas et
ne réassemblez pas le masque.

2 Utilisez 'une des méthodes suivantes pour désinfecter le
masque.

A Alcool isopropylique

i. Faites tremper les piéces dans de I'alcool isopropylique a 70
% pendant 5 minutes.

ii. Rincez soigneusement les piéces dans de l'eau stérile.
iiil. Laissez sécher complétement les piéces a I'air libre avant de
les réassembler.
B Eau de javel

i. Faites tremper les piéces dans une solution composée d'une
part d'eau de Javel diluée dans 50 parts d'eau (environ 1 cuillere
a soupe (15 mL) d'eau de Javel dans 3% (800 mL) tasses d'eau)
pendant 3 minutes.

ii. Rincez soigneusement les piéces dans de l'eau stérile.
jiii. Laissez sécher complétement les piéces a I'air libre avant de
les réassembler.

C Miltont, Dodiet, ou Control It

i. Suivez le mode d'emploi du désinfectant.

ii. Laissez sécher complétement les piéces a lair libre avant de
les réassembler.
3 Une fois le masque complétement sec et assemblé, rangez-le
dans un sac ou un récipient en plastique propre.

@ Remarques

Rangez le dispositif dans un endroit propre et sec lorsqu'il n'est
pas utilisé.

Le masque doit étre remplacé aprés 6 mois d'utilisation.

Le masque (y compris la sangle) n'est pas fabriqué a partir
de bisphénol A (BPA), de phtalates, de latex, de plomb ou de
polychlorure de vinyle (PVC).

Ce masque peut étre jeté avec les déchets ménagers, sauf
si cela est interdit par la réglementation de mise au rebut en
vigueur dans les pays membres respectifs.

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente du pays
membre, a la MHRA ou a la Saudi Food and Drug Authority, le
cas échéant.

UTILISATION PREVUE

Ce masque est congu pour étre utilisé avec le nébuliseur
AeroEclipse* BAN*.

Le bénéfice clinique de ces masques est de permettre le
traitement des patients ne pouvant pas utiliser d'embout buccal.
Le masque permet I'administration de médicaments en aérosols
al'aide du nébuliseur, avec une faible résistance a l'inhalation.

Si vous avez des doutes concernant I'utilisation du masque,
veuillez en discuter avec un professionnel de santé.

AVANT CHAQUE UTILISATION

Assurez-vous d‘avoir lu ces instructions et de les conserver
a portée de main a tout moment. Examinez attentivement
l'intérieur du masque. En cas de poussiére ou de débris visibles a
l'intérieur, nettoyez le masque. Remplacez-le immédiatement s'il
est endommagé ou si des pieces sont manquantes.

MODE D’EMPLOI

A Avertissement : risque d'étouffement ! Si le patient

vomit pendant le traitement et que le masque n'est
pas retiré, il existe un risque d'étouffement. Par conséquent, les
nourrissons, les enfants et les personnes aux capacités limitées
doivent étre surveillés.

Mise en garde : ne couvrez ou n'obturez jamais le port

d'expiration.

T Vérifiez que I'adaptateur coudé (B) est bien fixé au masque.
Assurez-vous que la soupape d'expiration (A) située au-dessus du
masque est intacte.

2 Tenez le masque en position verticale. Tournez I'adaptateur
coudé de fagon a ce qu'il soit en position horizontale.

3 Pour les masques de taille moyenne et grande, positionnez
le masque sur votre visage. Placez délicatement la sangle (C) a
l'arriére de votre téte.

4 Pour les masques de taille moyenne et grande, tirez sur
chaque extrémité de la sangle afin d'assurer un ajustement serré
et une étanchéité autour de la bouche et du nez.

B Retirez I'embout buccal du nébuliseur. Fixez I'adaptateur

coudé (B) sur l'ouverture de I'embout buccal.

A Mise en garde: Le nébuliseur doit toujours étre en position
verticale lorsqu'il est utilisé avec le masque, méme lorsque le
traitement est administré en position allongée.

6 Suivez les instructions fournies avec le nébuliseur.

Avertissement: Assurez-vous que la pression du masque
sur le visage est suffisante afin d'‘éviter les fuites d‘air au niveau
du nez et prés des yeux. Consultez la monographie du produit
pharmaceutique pour obtenir davantage d'informations.

Mise en garde: Utilisez le nébuliseur en mode continu
avec le masque si vous ne pouvez pas actionner le nébuliseur
ou créer un joint facial étanche. Des fuites d'air importantes
peuvent empécher le nébuliseur de fonctionner en mode
d'actionnement par la respiration.

NETTOYAGE

Le masque doit étre nettoyé apres chaque utilisation.

1 Retirez I'adaptateur coudé (B) du masque. Faites tremper les
deux piéces dans une solution douce de liquide vaisselle et d'eau
claire tiéde pendant environ 5 minutes. Remuez doucement.

2 Rincez abondamment les piéces a l'eau claire.

3 Secouez pour éliminer l'excédent d'eau. Laissez les piéces
sécher complétement a |'air libre avant de remonter le dispositif.
4 Pour réassembler le dispositif, insérez I'adaptateur coudé dans
l'ouverture du masque. Tenez le masque en position verticale.
Tournez I'adaptateur coudé (B) de fagon a ce qu'il soit en position
horizontale.

DESINFECTION
Le masque doit étre désinfecté tous les jours.

T Suivez les instructions de nettoyage. Ne séchez pas et ne
réassemblez pas le masque.

2 Désinfectez le masque a l'aide d'une des méthodes suivantes.

A Alcool isopropylique

i. Faites tremper les piéces dans de l'alcool isopropylique a 70
% pendant 5 minutes.

ii. Rincez abondamment les piéces a 'eau stérile.
iii.. Laissez les pieces sécher complétement a I'air libre avant de
remonter le dispositif.
B Eau de javel

i. Faites tremper les piéces dans une solution d'eau de Javel a
1:50 (1 cuillére a soupe (15 mL) d'eau de Javel dans 3,25 tasses
(800 mL) d'eau) pendant 3 minutes.

ii. Rincez abondamment les piéces a I'eau stérile.
iiii. Laissez les pieces sécher complétement a I'air libre avant de
remonter le dispositif.
C Désinfectants Miltont, Dodiet, ou Control llIt

i. Suivez les instructions d'utilisation du désinfectant.

ii. Laissez les piéces sécher complétement a I'air libre avant de
remonter le dispositif.
3 Lorsque le masque est complétement sec et remonts, rangez-
le dans un sac ou un contenant en plastique propre.

@ Remarques

- Lorsque le dispositif n'est pas utilisé, conservez-le dans un
endroit propre et sec.

Le masque doit étre remplacé aprés 6 mois d'utilisation.

Le masque (y compris la sangle) n'est pas fabriqué avec du
bisphénol A (BPA), des phtalates, du latex, du plomb ou du
polychlorure de vinyle (PVC).

Ce masque peut étre mis au rebut avec les déchets ménagers,
sauf si les réglementations en vigueur dans les pays membres
concernés l'interdisent.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre, ainsi qu'a la MHRA (Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency) ou a la SFDA (Saudi Food and
Drug Authority), le cas échéant.
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NAMJENA

Ova maska namijenjena je za uporabu s raspriiva¢ima
AeroEclipse* BAN*.

Klinicka korist maski jest omoguciti lijecenje bolesnika koji ne
mogu upotrebljavati usni nastavak.

Maska omogucuje isporuku aerosola s niskim otporom pri
udisanju iz rasprsivaca.

Ako imate pitanja o uporabi maske, razgovarajte sa zdravstvenim
djelatnikom.

PRIJE SVAKE UPORABE

Provjerite jesu li ove upute procitane i jesu li uvijek dostupne.
Pazljivo pogledajte u masku. Ako se u maski nalazi vidljiva prasina
ili naslage, ocistite je. Odmah je zamijenite ako je ostecena ili neki
dijelovi nedostaju.

UPUTE ZA UPORABU
Upozorenije: rizik od gusenja! Ako pacijent povraca
tijekom lije¢enja, a maska se ne ukloni, postoji rizik
od gusenja. Stoga se dojencad, djeca i osobe s ograni¢enim
sposobnostima moraju nadgledati.
Oprez: ne prekrivajte i ne zatvarajte otvor za izdisanje.

1 Provjerite je li kutni adapter (B) dobro pri¢vricen za masku.

Provjerite je li ventil za izdisanje (A) na vrhu maske neostecen.

2 Masku drzite u okomitom polozaju. Zakrenite kutni adapter

tako da bude u vodoravnom polozaju.

3 Za srednje i velike maske postavite masku preko lica. Pazljivo

postavite traku (C) oko straznjeg dijela glave.

4 Za srednje i velike maske povucite svaki kraj trake kako biste

osigurali usko pristajanje i postigli prianjanje oko usta i nosa.

B Uklonite usni nastavak s rasprivaca. Pricvrstite kutni adapter

(B) na otvor usnog nastavka.

A Oprez: Raspriva¢ uvijek mora biti u uspravnom polozaju
kada se upotrebljava s maskom, cak i prilikom lezanja na
lijecenju.

6 slijedite upute prilozene uz rasprsivac.

Upozorenje: Masku pritisnite dovoljno na lice kako bi se
sprijecilo curenje zraka na nosu u blizini o¢jju. Vise informacija
potrazite u uputama za lijek.

Oprez: Rasprsiva¢ upotrebljavajte u neprekidnom nacinu
rada s maskom ako ga ne mozete aktivirati ili ga ne mozete
¢vrsto stisnuti na lice. Zbog velikih propustanja zraka rasprsiva¢
mozda nece raditi u nacinu rada s aktiviranjem disanjem.

CISCENJE

Maska se moze ocistiti nakon svake upotrebe.

1 Skinite kutni adapter (B) s maske. Na 5 minuta uronite oba
dijela u blagu otopinu tekuceg deterdzenta za posude i mLake
Ciste vode. Lagano ih protresite.

2 Dobro ih isperite ¢istom vodom.

3 Istresite visak vode. Prije ponovnog sastavljanja ostavite
dijelove da se temeljito osuse na zraku.

4 Za ponovno sastavljanje umetnite kutni adapter (B) u otvor
na maski. Masku drzite uspravno. Zakrenite kutni adapter tako da
bude u vodoravnom polozaju.

DEZINFEKCUJA

Maska se moze dezinficirati svaki dan.

1 Slijedite upute za ¢iscenje. Nemojte susiti ni ponovno
sastavljati masku.

2 Zadezinfekciju maske upotrijebite bilo koji od nacina opisanih
u nastavku.

A 1zopropilni alkohol

i.Na 5 minuta uronite dijelove u 70-postotni izopropilni
alkohol.
ii. Dobro ih isperite sterilnom vodom.
iii. Prije ponovnog sastavljanja ostavite dijelove da se temeljito
osuse na zraku.
B Bjelilo

i. Uronite dijelove u otopinu bjelila i vode u omjeru 1:50 (1 Zlica
(15 mL) bjelila u 3% ¢ase (800 mL) vode) na 3 minute.
ii. Dobro ih isperite sterilnom vodom.
Prije ponovnog sastavljanja ostavite dijelove da se temeljito
osuse na zraku.
C Miltont, Dodiet, ili Control llIt

i. Slijedite upute za uporabu dezinfekcijskog sredstva.

ii. Prije ponovnog sastavljanja ostavite dijelove da se temeljito
osuse na zraku.

3 Kada je maska potpuno suhai sastavljena, pohranite je u ¢istoj
plasti¢noj vrecici ili spremniku.

@ Napomene

+ Pohranite na Cistom, suhom mjestu kada se ne upotrebljava.

+ Masku treba zamijeniti nakon 6 mjeseci uporabe.

+ Maska (ukljucujuci traku) nije izradena od bisfenola A (BPA),
ftalata, lateksa, Zive ili polivinil klorida (PVC) niti ih sadrzi.

+ Maska se moze odloziti u kucni otpad ako to nije zabranjeno
propisima o odlaganju koji su na snazi u odgovaraju¢im
drzavama ¢lanicama.

+ O svakom ozbiljnom stetnom dogadaju do kojeg dode u vezi
s proizvodom treba obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo
drzave ¢lanice, MHRA ili Saudijsku upravu za hranu i lijekove,
po potrebi.

RENDELTETES

Ezt a maszkot az
hasznélathoz tervezték.
A maszk klinikai elénye az, hogy lehetévé teszi a csutorat
hasznélni nem tudé betegek kezelését. A maszk lehet6vé teszi
porlasztott gydgyszer bevitelét a porlasztd alacsony belégzési
ellenallasa mellett.

Amennyiben aggélyai vannak a maszk hasznalataval
kapcsolatban, kérjiik, keressen fel egy egészségligyi szakembert.

MINDEN HASZNALAT ELOTT

Olvassa el az aldbbi utasitasokat, és mindig tartsa elérhet6 helyen
az Utmutatét. Ovatosan nézzen bele a maszkba. Ha lathaté por
vagy egyéb térmelék van a belsejében, tisztitsa meg a maszkot.
Ha sériilt vagy alkatrészei hianyoznak, azonnal cserélje ki.

HASZNALATI UTMUTATO
A Figyelmeztetés: Fulladasveszély! Ha a beteg hany
a kezelés sordn és nem veszik le a maszkot, akkor ez
fulladasveszélyt okoz. Ezért a csecsemdket, a gyermekeket és a
korlatozott képességli személyeket kételez6 feltigyelni.
Vigyazat: Ne takarja le és ne zérja le a kilégzési nyilast.

AeroEclipse* BAN* inhalatorral valo

T Gysz6djon meg arrél, hogy a konyokadapter (B) biztosan
csatlakozik a maszkhoz. Gy6z6djon meg arrél, hogy a maszk felsé
részén talalhato kilégzé szelep (A)sértetlen.

2 Tartsa a maszkot 4&ll6  helyzetben.
konyokesatlakozot vizszintes helyzetbe.

Forditsa el a

3 Kézepes és nagy maszkok esetén helyezze a maszkot az arcéra.

Ovatosan helyezze a pantot (C) a feje hatso része koré.

4 Kozepes és nagy maszkok esetén htizza meg mindkét pantot,

hogy biztositsa a szoros illeszkedést és a szaj és az orr koriili

tOmitést.

B Tavolitsa el a szajrészt az inhalatorrél. Csatlakoztassa a

konyokadaptert (B) a csutora nyildséhoz.

Vigyazat: Az inhalator maszkkal torténé hasznalat esetén
mindig legyen ll6 helyzetben, még akkor is, ha a kezelés miatt
hanyattfekvés sziikséges.

6 Kovesse az inhalatorhoz mellékelt hasznalati Gtmutatot.

Figyelmeztetés: Ugyeljen a maszk megfeleld zarodasara az
arcon, hogy megakadalyozza a levegészivargast az orr és a szem
kornyékén. Tovabbi informacioért olvassa el a gydgykészitmény
leirésat.

A Vigyazat: Ha nem tudja mukodtetni vagy nem tud jol
zar6d6  szigetelést biztositani az arcnal, akkor hasznalja
folyamatos izemmaddban az inhalatort a maszkkal. Nagyaranyu
szivargasok esetén fennéll a veszélye annak, hogy az inhalator
nem miikodik belégzésre aktivalddo modban.

TISZTITAS
A maszk minden hasznalat utan tisztithato.

1 Tévolitsael a kényokadaptert (B) a maszkrol. Aztassa mindkét
részt korulbeltl 5 percig folyékony mosogatoszer és langyos
tiszta viz hig oldatédban. Finoman rézza le.

2 Oblitse le a részeket alaposan steril vizzel.

3 Razza ki beldliik a felesleges vizet. Osszeszerelés elétt varja
meg, amig az alkatrészek teljesen megszaradnak.

4 Az osszeszereléshez illessze a konyokadaptert (B)a maszk
nyilasdhoz. Tartsa a maszkot allé helyzetben. Forditsa el a
konyokcsatlakozot vizszintes helyzetbe.

FERTOTLENITES
A maszk minden nap fertétlenithetd.

T Kovesse a tisztitasra vonatkozo utasitédsokat. Ne szaritsa meg
vagy szerelje dssze ismét a maszkot.

2 A maszk fertétlenitéséhez hasznalja az alabbi modszerek
valamelyikét.

A 1zopropil-alkohol

i. Aztassa a részeket 70%-os izopropil-alkoholban 5 percig.
blitse le a részeket alaposan steril vizzel.

iii. Osszeszerelés el6tt varja meg, amig az alkatrészek teljesen
megszaradnak.
B Fehérito

i. Aztassa a részeket fehérité és viz 1:50 arényl oldatéban (1
evokanal (15 mL) fehéritd 3% pohar (800 mL) vizben) 3 percig.

ii. Oblitse le a részeket alaposan steril vizzel.

iiii. Osszeszerelés el6tt varja meg, amig az alkatrészek teljesen
megszaradnak.
C Miltont, Dodiet, vagy Control llIt

i. Tartsa be a fert6tlenit6 gyartojanak utasitasait.

ii. Osszeszerelés el6tt varja meg, amig az alkatrészek teljesen
megszaradnak.

3 Miutan a maszk teljesen megszaradt, szerelje ssze és tarolja
egy tiszta mlianyag tasakban vagy tartéban.

@ Megjegyzések

« Térolja tiszta, szaraz helyen, amennyiben nem haszndlja a
késziiléket.

A maszkot 6 hénap hasznalat utén ki kell cseréini.

A maszk (a pantot is beleértve) nem biszfenol-A (BPA), ftalatok,
latex, 6lom vagy polivinil-klorid (PVC) felhasznalaséaval készult.
A maszkot a haztartasi hulladékkal egyiitt kezelheti, ha csak
az adott orszdg hulladékkezelési elSirdsai masképp nem
rendelkeznek.

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a tagallam illetékes
hatésaganak, az MHRA-nak vagy a szaudi élelmiszer- és
gyogyszerbiztonsagi hatosagnak.

USO PREVISTO

Questa maschera & concepita per l'uso con il nebulizzatore
AeroEclipse* BAN*.

Il vantaggio clinico offerto dalle maschere consiste nella
possibilita di trattamento di pazienti che non possono usare
boccagli. La maschera consente l'erogazione di farmaci aerosol
con bassa resistenza all'inalazione dal nebulizzatore.

In caso di dubbi sull’'uso della maschera, rivolgersi a un operatore
sanitario.

PRIMA DI OGNI UTILIZZO

Prima dell'uso, assicurarsi di avere letto queste istruzioni e di
mantenerle sempre a portata di mano. Osservare con attenzione
l'interno della maschera. Pulire la maschera se sono presenti
polvere o altri residui visibili. Sostituirla immediatamente in caso
di danni o parti mancanti.

ISTRUZIONI PER L'USO
Avvertenza: rischio di soffocamento! Se il paziente
vomita durante il trattamento e la maschera non viene
rimossa, sussiste il rischio di soffocamento. Pertanto i neonati,
i bambini e le persone con capacita limitate devono essere
sorvegliati.
A Attenzione: non coprire o sigillare la porta espiratoria.

1q Verificare che I'adattatore a gomito (B) sia fissato saldamente
alla maschera. Assicurarsi che la valvola espiratoria (A) situata
nella parte superiore della maschera sia intatta.

2 Tenere la maschera in posizione verticale. Ruotare il
connettore a gomito in modo che sia in posizione orizzontale.

3 Per le maschere medie e grandi, posizionare la maschera sul
viso. Sistemare delicatamente la cinghia (C) attorno alla parte
posteriore della testa.

4 Per le maschere medie e grandi, tirare ciascuna estremita della
cinghia per garantire un posizionamento comodo e aderente
intorno alla bocca e al naso.

B staccare il boccaglio dal nebulizzatore. Collegare I'adattatore a
gomito (B) all'apertura del boccaglio.
Attenzione: Il nebulizzatore deve trovarsi sempre in
posizione verticale quando utilizzato con la maschera, anche
quando & in corso il trattamento su un paziente sdraiato.

6 Continuare il trattamento seguendo le istruzioni fornite con il

nebulizzatore.

A Avvertenza: la maschera deve premere a sufficienza contro
il viso per evitare che I'aria esca in prossimita del naso vicino
agli occhi. Per ulteriori informazioni, consultare la monografia
del prodotto.

Attenzione: Utilizzare il nebulizzatore in modalita
continua con la maschera se non ¢ possibile attivarlo o se la
tenuta facciale non risulta stabile. Perdite d'aria di notevole
entita possono determinare il mancato funzionamento del
nebulizzatore in modalita attivata dal respiro.

PULIZIA

La maschera puo essere pulita dopo ogni utilizzo.

1 Rimuovere I'adattatore a gomito (B) dalla maschera.
Immergere entrambi i componenti per 5 minuti in una soluzione
delicata di detergente liquido per stoviglie e acqua tiepida pulita.
Agitare delicatamente.

2 Sciacquare accuratamente i componenti con acqua pulita.

3 Rimuovere l'acqua in eccesso. Lasciare asciugare
completamente i componenti all'aria prima di rimontarli.

4 Per riassemblare, inserire I'adattatore a gomito (B)
nell'apertura sulla maschera. Tenere la maschera in posizione
verticale. Ruotare il connettore a gomito in modo che sia in
posizione orizzontale.

DISINFEZIONE

La maschera puo essere disinfettata ogni giorno.

1 Seguire le istruzioni per la pulizia. Non asciugare o rimontare la
maschera.

2 Per disinfettare la maschera, attenersi a uno dei seguenti
metodi.

A Alcol isopropilico
i.Immergere i componenti in alcol isopropilico al 70 % per 5
minuti.

ii. Sciacquare accuratamente i componenti con acqua sterile.
iii. Lasciare asciugare completamente i componenti all'aria
prima di rimontarli.

B Candeggina

i. Immergere i componenti in una soluzione 1:50 di candeggina
e acqua (1 cucchiaio (15 mL) di candeggina in 3% tazze (800 mL)
diacqua) per 3 minuti.
Sciacquare accuratamente i componenti con acqua sterile.

iii. Lasciare asciugare completamente i componenti all'aria
prima di rimontarli.

C Miltont, Dodiet, o Control llIt

i. Seguire le istruzioni per l'uso del disinfettante.

ii. Lasciare asciugare completamente i componenti all'aria
prima di rimontarli.

3 Una volta che la maschera & completamente asciutta e
assemblata, conservarla in un sacchetto di plastica o in un
contenitore pulito.

@ Note

« Conservare in un luogo pulito e asciutto quando non in uso.

« La maschera deve essere sostituita dopo 6 mesi di utilizzo.

« Lamaschera (compresa la cinghia) non & prodotta con bisfenolo
A (BPA), ftalati, lattice, piombo o cloruro di polivinile (PVC).

La maschera pud essere smaltita con i rifiuti domestici, a
meno che cid non sia vietato dalle normative in materia di
smaltimento vigenti nel proprio Paese.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione all'uso del
dispositivo devono essere segnalati al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro, allMHRA (Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency) o alla Saudi Food and
Drug Authority, a seconda dei casi.
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PASKIRTIS

Si kauke skirta naudoti su AeroEclipse* BAN* purkituvu.
Klinikiné kaukiy nauda yra tai, kad jos suteikia galimybe gydyti
pacientus, negalin¢ius naudoti kandiklio. Kauké suteikia galimybe
i$ purkstuvo tiekti aerozolinius vaistus su mazu pasipriesinimu
ikvepiant.

Jei turite abejoniy dél kaukés naudojimo, pasitarkite su sveikatos
prieziaros specialistu.

PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA
Buatinai perskaitykite Sias instrukcijas ir visada jas turékite Salia.
Atsargiai apziarékite kauke. Jei viduje matyti nors kiek dulkiy ar
kity nuosédy, kauke isvalykite. Jei prietaisas pazeistas ar jame
traksta daliy, nedelsdami pakeiskite.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Ispéjimas: Pavojus uzdusti! Jei pacientas gydymo
metu vemia ir kauké nenuimama, kyla pavojus uzdusti.
Kudikiai, vaikai ir riboty gebéjimy asmenys turi bati priziarimi.
Perspéjimas. Neuzdenkite ir neuzsandarinkite iskvépimo
angos.

5t dgLct

HES eids| AZAIYLICH

3% (800mL)0]l

1q Patikrinkite, ar alkanés adapteris (B) yra tvirtai pritvirtintas

prie kaukés. [sitikinkite, ar yra nepazeistas iskvépimo voztuvas

(A), esantis kaukeés virsuje.

2 Laikykite kauke vertikalioje padétyje. Pasukite alkanes jungtj

taip, kad ji bty horizontali.

3 Vidutinio ir didelio dydzio kaukes uzdékite ant veido. Svelniai

uzdékite dirzelj (C) aplink pakausj.

4 Dédami vidutinio ir didelio dydzio kauke patraukite kiekvieng

dirzelio gala, kad ji gerai ir sandariai priglusty prie burnos bei

nosies.

B Nuo purkituvo nuimkite kandiklj. Pritvirtinkite alktnés

adapterj (B) prie kandiklio angos.

A Perspéjimas: Naudojant su kauke, purkstuvas visada turi
bati vertikalioje padétyje, net ir gulint gydymo metu.

6 Vadovaukités pateikiamomis

instrukcijomis.

Ispéjimai: Laikykite kauke pakankamai prispausty prie
veido, kad iSvengtuméte oro nuotékio prie nosies 3alia
akiy. Norédami gauti daugiau informacijos, skaitykite vaisty
preparaty monografija.

kartu  su  purkstuvu

A Perspéjimas: Jei purkstuvo aktyvinti negalite arba negalite
uztikrinti veido srities sandarumo, purkstuvg naudokite
nepertraukiamu rezimu. Dél didelio oro nuotékio prietaisas gali
neveikti kvépavimu jjungiamu rezimu.

VALYMAS

Kauke galima nuvalyti po kiekvieno naudojimo.

1 Nuimkite alkanés adapterj (B) nuo kaukeés. Abi dalis apie 5
minutes mirkykite nestipriame skysto indy ploviklio ir drungno
$varaus vandens tirpale. Svelniai pajudinkite.

2 Dalis kruopiciai nuplaukite $variu vandeniu.

3 Iskratykite likusj vandeni. Pries vel surinkdami visada leiskite
dalims gerai isdziati.

4 Norédami surinkti i§ naujo, jdeékite alkiinés adapterj (B) j
kaukés anga. Laikykite kauke vertikalioje padétyje. Pasukite
alkanés jungtj taip, kad ji baty horizontali.

DEZINFEKCIJA

Kauke galima dezinfekuoti kiekviena diena.

T Laikykités valymo instrukcijy. Kaukés nedziovinkite ir i§ naujo
nesurinkite.

2 Kaukés dezinfekavimui naudokite bet kurj i$ 3iy bady.

A 1zopropilo alkoholis
i. Pamirkykite dalis 5 minutes 70 proc. izopropilo alkoholyje.
ii. Kruops¢iai nuplaukite dalis steriliu vandeniu.
iii. Pries surinkdami dalis, leiskite joms gerai i3dziati ore.
B Baliklis
i. Pamirkykite dalis 3 minutes 1:50 baliklio ir vandens tirpale (1
valg. (15 mL) 3aukstas baliklio 3% puodeliy (800 mL) vandens).
ii. Kruops¢iai nuplaukite dalis steriliu vandeniu.
iii. Prie$ surinkdami dalis, leiskite joms gerai isdziGti ore.
C Miltont, Dodiet, arba Control llIt
i.Vadovaukités  dezinfekavimo  priemonés
instrukcijomis.
ii. Pries surinkdami dalis, leiskite joms gerai i$dzidti ore.
3 visiskai isdziGvusia ir surinkty kauke laikykite 3variame
plastikiniame maiselyje ar inde.

@ Pastabos

« Kai nenaudojate, laikykite Svarioje, sausoje vietoje.

« Po 6 naudojimo ménesiy kauke reikia pakeisti.

« Kauke (jskaitant dirzelj) néra pagaminta su bisfenoliu A (BPA),
ftalatais, lateksu, Svinu ar polivinilchloridu (PVC).

- Sig kauke galima imesti su buitinémis atliekomis, nebent tai
draudziama pagal atitinkamose valstybése narése galiojancius
atlieky iSmetimo reikalavimus.

« Apie bet kokius rimtus incidentus, jvykusius naudojant
prietaisa, batina pranesti gamintojui ir kompetentingai
valstybés narés institucijai, MHRA arba Saudo Arabijos maisto
ir vaisty tarnybai.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

So masku ir paredzéts lietot ar AeroEclipse* BAN* smidzinatajs.
Maskas kliniskais ieguvums ir nodrosinat terapiju pacientiem,
kuri nevar izmantot iemuti. Ar maskas palidzibu tiek padotas
izsmidzinamas zales ar zemu ieelpas pretestibu no inhalatora.

Ja jums ir bazas par maskas lietojumu, sazinieties ar veselibas
aprapes specialistu.

PIRMS KATRAS LIETOSANAS REIZES

Noteikti jaizlasa Sie noradijumi, un tie vienmér jaglaba pieejama
vieta. Rupigi ielukojieties maskas iekspuse. Ja iekSpusé ir redzami
putekli vai citi gruzi, iztiriet masku. Nekavéjoties nomainiet, ja ta ir
sabojata vai ja tai trikst detalu.

D LIETOSANAS NORADIJUMI
Bridinajums! Nosmaksanas risks! Ja pacients
arstéSanas laikd vemj un maska netiek nonemta,
pastav nosmaksanas risks. Zidainiem, bérniem un personam ar
ierobezotam spéjam ir nepieciesama uzraudziba.
A Uzmanibu! Neaizsedziet un neaizzimogojiet izelpas portu.
1 Parbaudiet, vai izliekuma adapteris (B) ir stingri piestiprinats
maskai. Nodrosiniet, ka maskas augsdala esosais izelpas varsts (A)
ir neskarts.

naudojimo

2 Turiet masku vertikala pozicija. Grieziet izliekuma savienotaju,

lai tas batu horizontali.

3 vidéjas un lielas maskas novietojiet pari sejai. Maigi aplieciet

siksnu (C) ap galvas aizmuguri.

4 vidéjam un lielam maskam pavelciet katru siksnas galu, lai

nodrosinatu, ka tas ciesi piegul un nodrosina blivéjumu ar muti

un degunu.

B Nonemiet iemuti no smidzinataja. Pievienojiet izliekuma

adapteri (B) iemusa atverei.

A Uzmanibu: Smidzinatdjam vienmér ir jabat vertikala
pozicija, kad to izmanto ar masku, pat ja procediras laika
pacients ir gulus stavokli.

6 Izpildiet smidzinataja komplektacija ieklautos noradijumus.

Bridinajums: Maskas spiedienam pret seju ir jabat
pietiekamam, lai novérstu gaisa nopladi pie deguna acu zona.
Papildinformaciju skatiet zaJu monografija.

Uzmanibu: Izmantojiet smidzinatdjs nepartrauktas
darbibas rezima ar masku, ja nevarat to aktivizét vai izveidot
ciesu blivéjumu pie sejas. Lielas gaisa noplades var nelaut
smidzinataja darboties ar ieelpu aktivizéjama rezima.

TIRISANA

Masku var tirit péc katras lietosanas reizes.

1 Nonemiet izliekuma adapteri (B) no maskas. Abas detalas

aptuveni uz 5 minatém iemérciet maiga trauku mazgasanas

lidzekla skiduma un tira remdena tdeni. Viegli sakratiet.

2 Rupigi noskalojiet dalas tira ideni.

3 Nokratiet liecko adeni. Pirms atkartotas salikianas vienmér
|aujiet dalam kartigi nozat.

4 Lai saliktu, ievietojiet izliekuma adapteri (B) maskas atveré.

Turiet masku vertikala pozicija. Grieziet izliekuma savienotaju, lai
tas butu horizontali.

DEZINFEKCIJA

Masku var dezinficét katru dienu.

1 levérojiet tiridanas noradijumus. Nezavéjiet un atkartoti
nesalieciet masku.

2 Lai dezinficetu masku, no talak
noraditajam metodém.

izmantojiet jebkuru

A 1zopropilspirts

i. lemérciet detalas 70% izopropilspirta uz 5 minatém.

ii. RUpigi noskalojiet detalas ar sterilu tdeni.

iii. Pirms atkartotas saliksanas vienmér laujiet detalam kartigi
nozat.
B Balinatajs

i.lemérciet detalas balinataja un adens skiduma — attieciba
1:50 (1 édamkarote (15 mL) balinataja uz 3% tasém (800 mL)
udens) — uz 3 minatém.
ii. RUpigi noskalojiet detalas ar sterilu tdeni.
iii. Pirms atkartotas salikianas vienmér |aujiet detalam kartigi
nozut.
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i. levérojiet dezinfekcijas lidzek|a lietosanas noradijumus.

ii. Pirms atkartotas salik3anas vienmér |aujiet detalam kartigi
nozat.

3 Kad maska ir pilniba nozuvusi un salikta, uzglabajiet to tira
plastmasas maisina vai tvertné.

@ Piezimes

Kad nelietojat, glabajiet tira, sausa vieta.

Maska ir janomaina péc 6 ménesus ilgas izmantosanas.

Maska (ieskaitot siksu) nav izgatavota vai razota no bisfenola A
(BPA), ftalatiem, lateksa, svina vai polivinilhlorida (PVC).

Masku var izmest kopa ar sadzives atkritumiem, ja vien to
neaizliedz attiecigajas dalibvalstis spéka esosie noteikumi par
utilizésanu.

Par visiem nopietnajiem starpgadijumiem, kas notikusi saistiba
ar ierici, jazino razotajam un dalibvalsts kompetentajai iestadei,
MHRA vai Satda Arabijas Partikas un zalu parvaldei.

TUJUAN PENGGUNAAN

Topeng ini bertujuan untuk digunakan bersama Penebula
AeroEclipse* BAN*.

Manfaat klinikal topeng ini adalah untuk membolehkan pesakit
yang tidak dapat menggunakan pelekap mulut untuk menerima
rawatan. Topeng ini membolehkan penyaluran ubat aerosol
dengan rintangan penarikan nafas yang rendah daripada
penebula.

Jika anda mempunyai sebarang kebimbangan berkenaan
penggunaan topeng ini, sila berunding dengan profesional
penjagaan kesihatan.

SETIAP KALI SEBELUM DIGUNAKAN
Pastikan arahan ini telah dibaca dan tersedia pada setiap masa.
Perhatikan bahagian dalam topeng dengan teliti. Bersihkan
topeng jika terdapat debu atau serpihan lain di dalam topeng.
Gantikan dengan segera jika topeng rosak atau ada bahagian
yang hilang.

ARAHAN PENGGUNAAN

Amaran: Risiko lemas! Jika pesakit muntah semasa

rawatan dan topeng tidak dibuka, terdapat risiko lemas.
Oleh itu, bayi, kanak-kanak dan orang dengan keupayaan terhad
mestilah diawasi.
A Awas: Jangan tutup atau sekat port penghembusan nafas.

1q Pastikan bahawa Penyesuai Sesiku (B) dipasang dengan
kukuh pada topeng. Pastikan Injap Penghembusan Nafas (A)
yang terletak di bahagian atas topeng berada dalam keadaan
baik.

2 Pegang topeng dalam kedudukan menegak. Putarkan
Penyambung Sesiku agar kedudukannya mendatar.

3 Untuk topeng bersaiz sederhana dan besar, letakkan topeng
pada muka anda. Letakkan Tali (C) di sekeliling bahagian
belakang kepala anda secara perlahan.

4 Untuk topeng bersaiz sederhana dan besar, tarik setiap
hujung tali untuk memastikan padanan yang selesa dan ruang di
sekeliling mulut dan hidung yang kedap.

5 Keluarkan pelekap mulut daripada penebula. Pasangkan

Penyesuai Sesiku (B) pada bukaan pelekap mulut.

A Awas: Penebula mestilah sentiasa berada dalam kedudukan
menegak apabila digunakan dengan topeng ini, walaupun
semasa berbaring untuk rawatan.

6 Ikut arahan yang disertakan dengan penebula.

Amaran: Pastikan topeng dipasangkan dengan ketat
pada muka untuk mencegah kebocoran udara pada bahagian
hidung yang berhampiran dengan mata. Rujuk monograf
produk ubat untuk mendapatkan maklumat lanjut.

A Awas: Gunakan penebula dalam mod berterusan dengan
topeng jika anda tidak dapat menggerakkannya atau tidak
dapat melekapkannya pada muka dengan ketat. Kebocoran
udara yang besar boleh menyebabkan penebula tidak dapat
berfungsi dalam mod penggerak nafas.

PEMBERSIHAN

Topeng ini boleh dibersihkan setiap kali selepas digunakan.

1 Tanggalkan Penyesuai Sesiku (B) daripada topeng. Rendam
kedua-dua bahagian dalam larutan cecair pencuci pinggan yang
lembut dan air suam yang bersih selama kira-kira 5 minit. Gerak-
gerakkan dengan lembut.

2 Bilas betul-betul bahagian tersebut dengan air bersih.

3 Kibas untuk menyingkirkan air yang berlebihan. Biarkan
bahagian tersebut dikeringkan dengan udara sebelum dipasang
semula.

4 Untuk memasang semula, masukkan Penyesuai Sesiku (B) ke
dalam bukaan pada topeng. Pegang topeng dalam kedudukan
menegak. Putarkan Penyambung Sesiku agar kedudukannya
mendatar.

PENYAHJANGKITAN
Topeng ini boleh dinyahjangkit setiap hari.
pembersihan.

lkut arahan

1 Jangan keringkan atau pasangkan semula topeng.
2 Gunakan mana-mana kaedah berikut untuk menyahjangkit
topeng.
A Alkohol Isopropil

i.Rendam bahagian tersebut dalam 70 % alkohol isopropil
selama 5 minit.
iii. Bilas betul-betul bahagian tersebut dengan air steril.
. Biarkan bahagian tersebut dikeringkan dengan udara
sebelum dipasang semula.
B Peluntur

i.Rendam bahagian tersebut di dalam larutan 1:50 peluntur
kepada air (1 sudu besar (15 mL) peluntur dalam 3% cawan (800
mL) air) selama 3 minit.
iil. Bilas betul-betul bahagian tersebut dengan air steril.
. Biarkan bahagian tersebut dikeringkan dengan udara
sebelum dipasang semula.
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i. Ikut arahan penggunaan penyahjangkit.

ii.Biarkan bahagian tersebut dikeringkan dengan udara
sebelum dipasang semula.

3 Selepas topeng kering sepenuhnya dan dipasang, simpannya
di dalam beg atau bekas plastik.

® Perhatian

« Simpan di tempat yang bersih dan kering apabila tidak
digunakan.

Topeng harus digantikan selepas digunakan selama 6 bulan.
Topeng (termasuk tali) tidak diperbuat daripada atau
dikilangkan dengan bisfenol A (BPA), ftalat, lateks, plumbum
atau polivinil klorida (PVC).

Topeng ini boleh dilupuskan bersama sisa domestik melainkan
tindakan ini dilarang oleh peraturan pelupusan yang berkuat
kuasa di negara anggota yang berkenaan.

Sebarang kejadian serius yang berlaku berkaitan dengan
peranti ini harus dilaporkan kepada pengilang dan pihak
berkuasa Negara Anggota yang kompeten, MHRA atau
Pihak Berkuasa Makanan dan Ubat-ubatan Saudi, mengikut
kesesuaian.

UZU INTENZJONAT

Din il-maskra hija intenzjonata ghall-uzu man-Nebulizzatur
AeroEclipse* BAN* .

Il-benefic¢ju kliniku tal-maskri huwa li jippermettu t-trattament
ghal pazjenti li ma jistghux juzaw il-parti tal-halg. Il-maskra
tippermetti |-ghoti ta’ medikazzjoni bl-aerosol brezistenza baxxa
ghat-tehid man-nifs min-nebulizzatur.

Jekk ghandek xi thassib rigward |-uzu tal-maskra, jekk joghgbok
tkellem ma’professjonist tal-kura tas-sahha.

QABEL KULL UZU
Zgura li dawn l-istruzzjonijiet ikunu ngraw u li jinzammu
disponibbli f’kull mument. Hares gewwa |-maskra b'attenzjoni.
Jekk hemm xi trab jew xi frak vizibbli iehor go fiha, naddaf il-
maskra. Ibdilha immedjatament jekk ghandha I-hsara jew fiha xi
partijiet negsin.

ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU

A Twissija: Riskju ta’ soffokazzjoni! Jekk il-pazjent

jirremetti waqt it-trattament u I-maskra ma titnehhiex,
ikun hemm riskju ta’ soffokament. Ghalhekk, it-trabi, it-tfal, u
I-persuni babilitajiet limitati ghandhom jigu ssorveljati.

Attenzjoni: Tghattix jew tissigillax il-ftuh ghat-tehid tan-

nifs.
1 Ikkonferma li I-Adattur tal-Minkeb (B) huwa magabbad sew
mal-maskra. Zgura li I-Valv ghall-Infif tan-Nifs ‘il Barra (A) li jinsab
fuq nett tal-maskra huwa intatt.

2 Zomm il-maskra f'pozizzjoni wieqfa. Dawwar il-Konnettur tal-
Minkeb biex ikun orizzontali.

3 Ghal maskri ta’ dags medju u kbir, ipozizzjona |-maskra fuq

wicéek. Poggi bilmod i¢-Cinga (C) madwar in-naha ta’ wara ta’

rasek.

4 Ghal maskri ta’ dags medju u kbir, igbed kull tarf ta¢-cinga

biex tizgura li I-maskra tkun marsusa u jkun hemm sigill madwar

il-halg u l-imnieher.

B Nehhi I-parti tal-halq min-nebulizzatur. Qabbad I-Adattur tal-

Minkeb (B) mal-fetha tal-parti tal-halg.

A Attenzjoni: In-nebulizzatur dejjem irid ikun wieqaf meta
jintuza mal-maskra, anki jekk dak li jkun ikun mimdud b'wic¢u
'l fuq ghat-trattament.

6 Imxi mal-istruzzjonijiet ipprovduti man-nebulizzatur.

Twissija: Ara li jkollok bizzejjed pressjoni tal-maskra mal-
wic¢ biex jigi evitat li tnixxi I-arja fejn I-imnieher grib |-ghajnejn.
Irreferi ghall-monografu tal-prodott medicinali ghal aktar
informazzjoni.

Attenzjoni: Uza n-nebulizzatur fil-modalita kontinwa bil-
maskra jekk ma tistax tattwah jew jekk ma jistax jifforma sigill
tajjeb mal-wic¢. Tnixxijiet kbar tal-arja jistghu jwasslu biex in-
nebulizzatur ma jahdimx fil-modalita attwata bin-nifs.

TINDIF

Il-maskra tista’ titnaddaf wara kull uzu.

1 Nehhi l-Adattur tal-Minkeb (B) mill-maskra. Ghaddas iz-zewg
partijiet f'soluzzjoni hafifa ta’ detergent likwidu tal-platti u ilma
fietel nadif ghal madwar 5 minuti. Hawwad bil-mod.

2 Lahlah il-partijiet sew bfilma nadif.

3 Caglaghom bis-sahha biex tnehhi I-ilma eccessiv. Aghti ¢ans
lill-partijiet jinxfu sew bl-arja gabel ma terga’tarmahom.

4 Biex terga’ tarmahom, dahhal |-Adattur tal-Minkeb (B) fil-
fetha fil-maskra. Zomm il-maskra f'pozizzjoni wieqfa. Dawwar
il-Konnettur tal-Minkeb biex ikun orizzontali.

DIZINFETTAR
Il-maskra tista’ tigi dizinfettata kuljum.

1 Segwi l-istruzzjonijiet tat-tindif. Tnixxifx u tergax tarma
I-maskra.

2 Uza kwalunkwe wiehed mill-metodi li gejjin biex tiddizinfetta
I-maskra.

A Alkohol Isopropiliku
i. Ghaddas il-partijiet f'70 % alkohol isopropiliku ghal 5 minuti.
ii. Lahlah il-partijiet sew bl-ilma sterili.
iii. Aghti cans biex il-partijiet jinxfu sew bl-arja qabel ma terga’
tarmahom.
B Bli¢
i. Ghaddas il-partijiet f'soluzzjoni bi proporzjon ta’bli¢ ghal ilma
ta’ 1:50 (mgharfa wahda (15mL) blic fi 3% tazez (800mL) ilma) ghal
3 minuti.
ahlah il-partijiet sew bl-ilma sterili.
iii. Aghti ¢ans biex il-partijiet jinxfu sew bl-arja gabel ma terga’
tarmahom.
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i. Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu tad-dizinfettant.
ii. Aghti ¢ans biex il-partijiet jinxfu sew bl-arja gqabel ma terga’
tarmahom.

3 Wara li l-maskra tkun nixfet kompletament u tkun giet armata,
ahzen f'borza jew kontenitur tal-plastik nadif.

® Noti

+ Meta ma tkunx ged tintuza, ahzinha f’post nadif u xott.

« ll-maskra ghandha tigi sostitwita wara 6 xhur ta' uzu.

« Il-maskra (inkluz i¢-¢inga) mhijiex maghmula jew manifatturata
b'bisfenol A, ftalati, latex, comb jew klorur tal-polivinil.

« Din il-maskra tista’ tintrema mal-iskart domestiku sakemm dan
ma jkunx ipprojbit mir-regolamenti dwar ir-rimi li jipprevalu fil-
pajjizi membri rispettivi.

+ Kwalunkwe incident serju li sehh b'rabta mal-apparat ghandu
jigi rrappurtat lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru, I-MHRA jew lil Saudi Food and Drug Authority, kif
xieraq.

BEOOGD GEBRUIK

Dit masker is bestemd voor gebruik met de AeroEclipse* BAN*-
vernevelaar.

Het klinische voordeel van maskers is dat hiermee behandeling
mogelijk wordt gemaakt voor patiénten die geen mondstuk
kunnen gebruiken. Met het masker kan vernevelde medicatie
worden toegediend met een lage inademingsweerstand van de
vernevelaar.

Neem contact op met een zorgverlener als u vragen hebt over het
gebruik van het masker.

VOOR ELK GEBRUIK

Zorg dat deze instructies zijn gelezen en te allen tijde beschikbaar
zijn. Kijk het masker zorgvuldig na. Als er zichtbaar stof of ander
vuil in het masker aanwezig is, reinigt u het masker. Vervang het
masker onmiddellijk als deze is beschadigd of als er onderdelen
ontbreken.

GEBRUIKSAANWUZING
Waarschuwing: Verstikkingsgevaar! Als de patiént
tijdens de behandeling braakt en het masker niet wordt
verwijderd, bestaat er een risico op verstikking. Baby's, kinderen
en personen met beperkte mogelijkheden moeten worden
begeleid.
A Let op: Bedek de uitademingspoort niet en sluit deze niet af.

7 Controleer of de elleboogadapter (B) stevig vastzit aan
het masker. Verzeker u ervan dat de uitademklep (A) aan de
bovenkant van het masker intact is.

2 Houd het masker rechtop. Draai de elleboogconnector zodat
deze horizontaal is.

3 VOOR MEDIUM EN GROTE MASKERS: plaats het masker op
uw gezicht. Plaats de band (C) voorzichtig rond de achterkant
van uw hoofd.

4 VOOR MEDIUM EN GROTE MASKERS: trek aan elk uiteinde
van de band om ervoor te zorgen dat het masker goed aansluit
en er een afdichting rond de mond en neus wordt gevormd.

5 Verwijder het mondstuk van de vernevelaar. Bevestig de

elleboogadapter (B) aan de opening van het mondstuk.

A Let op: De vernevelaar moet altijd rechtop blijven bij
gebruik met het masker, ook bij het achterover liggen voor een
behandeling.

6 Volg de instructies die bij de vernevelaar zijn geleverd.

Waarschuwing: Druk het masker goed aan op het
gezicht zodat er geen lucht rondom de neus en de ogen kan
ontsnappen. Raadpleeg de monografie van het geneesmiddel
voor meer informatie.

/\ Let op: Gebruik de vernevelaar in de continue modus met
het masker als u het niet kunt activeren of het niet goed aan
uw gezicht kunt laten aansluiten. Grote luchtlekkages kunnen
ertoe leiden dat de vernevelaar niet werkt in ademgestuurde
modus.

REINIGEN

Het masker kan na elk gebruik worden gereinigd.

1 Verwijder de elleboogadapter (B) van het masker. Laat beide
onderdelen ongeveer 5 minuten weken in een milde oplossing
van vloeibaar afwasmiddel en lauw schoon water. Beweeg ze
voorzichtig heen en weer.

2 Spoel de onderdelen grondig met schoon water.

3 Schud overtollig water eruit. Laat de onderdelen grondig aan
de lucht drogen voordat u het hulpmiddel weer in elkaar zet.

4 Om het masker weer in elkaar te zetten, plaatst u de
elleboogadapter (B) in de opening van het masker. Houd
het masker rechtop. Draai de elleboogconnector zodat deze
horizontaal is.

DESINFECTIE

Het masker kan elke dag worden gedesinfecteerd.

1 Volg de reinigingsinstructies. Droog het masker niet en zet het
niet opnieuw in elkaar.

2 Gebruik een van de volgende methoden om het masker te
desinfecteren.

A Isopropylalcohol

i. Week de onderdelen 5 minuten lang in 70% isopropylalcohol.

ii. Spoel de onderdelen grondig met steriel water.
iii. Laat de onderdelen grondig aan de lucht drogen voordat u
het hulpmiddel weer in elkaar zet.
B Bleekmiddel

i.Week de onderdelen 3 minuten lang in een oplossing van
1:50 bleek en water (15 mL of 1 theelepel bleek op 800 mL of 3%
cups water).

ii. Spoel de onderdelen grondig met steriel water.
iii. Laat de onderdelen grondig aan de lucht drogen voordat u
het hulpmiddel weer in elkaar zet.
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i. Volg de gebruiksinstructies van het ontsmettingsmiddel.

ii. Laat de onderdelen grondig aan de lucht drogen voordat u
het hulpmiddel weer in elkaar zet.
3 Berg het masker, als het volledig droog en weer in elkaar is
gezet, op in een schone plastic zak of bak.

@ Opmerkingen

« Bewaar het hulpmiddel op een schone, droge plaats wanneer
het niet wordt gebruikt.

+ Het masker moet na 6 maanden gebruik worden vervangen.

+ Het masker (inclusief band) is niet vervaardigd met bisfenol A
(BPA), ftalaten, latex, lood of polyvinylchloride (PVC).

« Dit masker kan met huishoudelijk afval worden afgevoerd,
tenzij dit is verboden volgens de geldende voorschriften voor
afvalverwerking in de desbetreffende lidstaten.

« Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking
tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de bevoegde instantie van de lidstaat, de MHRA of de Saudi
Food and Drug Authority, zoals van toepassing.

TILTENKT BRUK

Denne masken skal brukes sammen med AeroEclipse* BAN*-
forstoveren.

Den kliniske fordelen med masker er & muliggjere behandling
for pasienter som ikke kan bruke et munnstykke. Masken gjer at
aerosolmedikament kan leveres med lav inspirasjonsmotstand
fra forstoveren.

Snakk med helsepersonell hvis du er bekymret for bruken av
masken.

FOR HVER BRUK

Serg for a lese disse instruksjonene og ha dem tilgjengelig til
enhver tid. Se forsiktig inn i masken. Hvis det er synlig stov eller
annet materiale pé innsiden, ma du rengjere masken. Skift den
umiddelbart dersom den er skadet eller mangler deler.

BRUKSANVISNING
A Advarsel: Fare for kvelning! Hvis pasienten kaster
opp under behandlingen og masken ikke fjernes, er det
fare for kvelning. Derfor ma spedbarn, barn og personer med
begrensede evner overvakes.
A Forsiktig: Ikke dekk til eller forsegle utandingsporten.
1 Kontroller at albueadapteren (B) er godt festet til masken.
Kontroller at ekspirasjonsventilen (A) @verst pa masken er intakt.
2 Hold masken loddrett. Roter albuekontakten slik at den er
horisontal.
3 For mellomstore og store masker plasseres masken over
ansiktet. Plasser stroppen (C) forsiktig rundt baksiden av hodet.
4 For mellomstore og store masker trekker du i hver stroppende
for & sikre en tettsittende passform og oppna forsegling rundt
munn og nese.
B Fjern munnstykket fra forsteveren. Fest albueadapteren (B) til
apningen p& munnstykket.
A Forsiktig: Forstoveren ma alltid sta loddrett nar den brukes
med masken, selv nar du ligger pa ryggen for behandling.
6 Folg instruksjonene som falger med forstaveren.

Advarsel: Masken ma trykke godt mot ansiktet for &
forhindre luftlekkasjer ved nesen naer eynene. Se legemiddelets
monografi for mer informasjon.

Forsiktig: Bruk forsteveren i kontinuerlig modus med
masken hvis du ikke kan aktivere den eller ikke kan danne
en tett ansiktsforsegling. Store luftlekkasjer kan fore til at
forstgveren ikke fungerer i respirasjonsaktivert modus.

RENGJ@RING

Masken kan rengjeres etter hver bruk.

1 Fjern albueadapteren (B) fra masken. La begge delene ligge i
en mild lgsning av flytende oppvasksépe og rent, lunkent vann i
ca. 5 minutter. Ror forsiktig.

2 Rens delene grundig i rent vann.

3 Rist ut overflodig vann. La delene Iuftterke grundig for du
monterer dem igjen.

4 Monter pa nytt ved a sette albueadapteren (B) inn i dpningen
pé masken. Hold masken loddrett. Roter albuekontakten slik at
den er horisontal.

DESINFISERING

Masken kan desinfiseres hver dag.

1 Folg rengjeringsinstruksjonene. Ikke terk eller monter masken
pa nytt.

2 Bruk en av falgende metoder for & desinfisere masken.

A I1sopropylalkohol
i. Blotlegg delene i 70 % isopropylalkohol i 5 minutter.
ii. Rens delene grundig i sterilt vann.
. La delene luftterke grundig fer du monterer dem igjen.
B Blekemiddel
i. Blotlegg de tre delene i en 1: 50-lgsning av blekemiddel og
vann (1 spiseskje (15 mL) blekemiddel i 800 mL vann) i 3 minutter.
ii. Rens delene grundig i sterilt vann.
iii. La delene luftterke grundig fer du monterer dem igjen.
C Miltont, Dodiet, eller Control llIt
i. Felg bruksanvisningen til desinfeksjonsmiddelet.
ii. La delene lufttarke grundig fer du monterer dem igjen.

3 Nar masken er helt tarr og montert, skal den oppbevares i en
ren plastpose eller beholder.

@ Merknader

« Oppbevares pa et rent, tort sted nar enheten ikke er i bruk.

« Masken skal skiftes ut etter 6 maneders bruk.

« Masken (inkludert stropp) er ikke laget eller produsert med
bisfenol A (BPA), ftalater, lateks, bly eller polyvinylklorid (PVC).

« Denne masken kan kastes i husholdningsavfall, med mindre
dette er forbudt etter lover om avfall og resirkulering i det
respektive landet.

« Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i sammenheng
med utstyret, skal rapporteres til produsenten og til de
kompetente myndighetene i medlemslandet, MHRA eller Saudi
Food and Drug Authority, alt etter behov.

PRZEZNACZENIE

Maska jest przeznaczona do uzytku z nebulizatorami
aktywowanymi oddechem AeroEclipse* BAN*.

Korzyscig klinicznag masek jest umozliwienie podawania leczenia
pacjentom, ktérzy nie sa w stanie uzywac ustnika. Maska pozwala
na dostarczenie leku w formie aerosolu przy niskim oporze
oddechowym nebulizatora.

W przypadku watpliwosci dotyczacych stosowania maski nalezy
skonsultowac sie z wykwalifikowanym lekarzem.

PRZED KAZDYM UZYCIEM

Nalezy zapoznac sie z ta instrukcja i przechowywac jg w zawsze
dostepnym miejscu. Nalezy dokfadnie sprawdzi¢ maske.
Jesli wewnatrz maski znajduje sie widoczny pyt albo inne
zanieczyszczenia, nalezy ja wyczysci¢. W przypadku uszkodzenia
lub braku ktérejkolwiek z czesci nalezy ja niezwtocznie wymienic.

INSTRUKCJA OBSLUGI
Ostrzezenie: Ryzyko uduszenia! Jesli podczas
leczenia u pacjenta wystapiag wymioty, a maska nie
zostanie zdjeta, moze dojs¢ do uduszenia. Z tego wzgledu
stosowanie wyrobu u niemowlat, dzieci i 0séb z ograniczong
sprawnoscia musi odbywac sie pod nadzorem.
Przestroga: Portu wylotowego nie wolno zakrywac ani
szczelnie zamykac.
7 Sprawdzi¢, czy przylacze katowe (B) jest dobrze
przymocowane do maski. Upewnic sig, ze zawor wydechowy (A)
znajdujacy sie w gornej czesci maski jest nienaruszony.
2 Przytrzyma¢ maske w pozycji pionowej. Przekreci¢ ztacze
katowe tak, aby znalazto sie w pozycji poziomej.
3 W PRZYPADKU SREDNICH | DUZYCH MASEK: umiesci¢
maske na twarzy. Pasek (C) umiesci¢ delikatnie z tytu glowy.

4 W PRZYPADKU SREDNICH | DUZYCH MASEK: pociagna¢
kazdy koniec paska, aby maska dobrze i szczelnie przylegata
wokot ust i nosa.

B 0Odtaczy¢ ustnik od nebulizatora. Podfaczy¢ przytacze katowe

(B) do otworu ustnika.

/\ Przestroga: Nebulizator nalezy zawsze utrzymywaé w
pozycji pionowej, nawet wowczas, gdy jest uzywany wraz z
maska do leczenia osoby w pozycji lezacej.

6 Postepowac wedtug instrukcji dostarczonych z nebulizatorem.

Ostrzezenie: Maske nalezy docisna¢ do twarzy, aby unikna¢
wyptywu powietrza przy nosie w okolicy oczu. Wiecej informacji
mozna odnalez¢ w monografii produktu leczniczego.

A Przestroga: Jedli aktywacja oddechem nie jest mozliwa
lub maska nie przylega szczelnie do twarzy, nalezy uzywac
nebulizatora wraz z maska w trybie cigglym. Znaczna ucieczka
powietrza moze spowodowac, ze nebulizator nie bedzie dziatat
w trybie aktywowania oddechem.

CZYSZCZENIE

Maska moze by¢ czyszczona po kazdym uzyciu.

7 Odfaczy¢ przytacze katowe (B) od maski. Moczy¢ obie czesci
przez okoto 5 minut w roztworze tagodnego ptynu do mycia
naczyn i czystej, letniej wody. Delikatnie poruszac.

2 Sptukac obficie czysta woda.

3 Wstrzasna¢, aby usuna¢ nadmiar wody. Przed ponownym
ztozeniem nebulizatora nalezy pozostawi¢ jego czesci do
catkowitego wyschniecia.

4 Ziozy¢ ponownie, wkiadajac przylacze katowe (B) do otworu
maski. Przytrzyma¢ maske w pozycji pionowej. Przekreci¢ ztacze
katowe tak, aby znalazto sie w pozycji poziomej.

ODKAZANIE
Dezynfekcje maski mozna przeprowadzac codziennie.

T Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia. Nie
suszy¢ ani nie przeprowadza¢ ponownego montazu maski.

2 Uzy¢ jednej z ponizszych metod, aby zdezynfekowa¢ maske.

A Alkohol izopropylowy
i.Moczy¢ czeéci w alkoholu izopropylowym o stezeniu 70%
przez 5 minut.
ii. Sptukac obficie jatowa woda.
iii. Przed ponownym ziozeniem nalezy pozostawi¢ czesci do
catkowitego wyschniecia.
B wybielacz
i. Moczy¢ czesci w wodnym roztworze wybielacza w stosunku
1:50 (1 tyzka stotowa wybielacza (15 mL) w 3% szklanki wody (800
mL)) przez 3 minuty.
ii. Sptukac obficie jatowa woda.
iii. Przed ponownym zlozeniem nalezy pozostawi¢ czesci do
catkowitego wyschniecia.
C Miltont, Dodiet, lub Control It
i.Nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcja uzycia srodka do
dezynfekji.
ii. Przed ponownym ztozeniem nalezy pozostawi¢ czesci do
catkowitego wyschniecia.
3 Po catkowitym wyschnieciu i zmontowaniu maske
przechowywaé¢ w czystym plastikowym woreczku albo
pojemniku.

® Uwagi

« Gdy komora nie jest uzywana, nalezy przechowywac ja w
czystym, suchym miejscu.

Maske nalezy wymienic¢ po 6 miesigcach uzytkowania.

Do produkcji maski i paska nie uzyto bisfenolu A (BPA),
ftalanow, lateksu, otowiu ani polichlorku winylu (PVC).

Maske mozna utylizowa¢ z odpadami domowymi, chyba
ze zakazuja tego przepisy dotyczace usuwania odpadéw
obowigzujace w danym kraju cztonkowskim.

Wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwiazku z
wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i odpowiednio
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, Urzedowi
Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych
(MHRA) lub Saudyjskiemu Urzedowi ds. Zywnosci i Lekow.

UTILIZAGAO PREVISTA

Esta mascara destina-se a ser utilizada com o AeroEclipse* BAN*.
O beneficio clinico das mascaras é permitir o tratamento de
pacientes que nao possam utilizar um bocal. A méscara permite
aadministragao de medicagao em aerossol com baixa resisténcia
do nebulizador a inalagéo.

Se tiver preocupacdes relativamente a utilizacgdo da mascara,
contacte um profissional de satide.

ANTES DE CADA UTILIZAGAO

Certifique-se de que estas instrugoes foram lidas e estdo sempre
disponiveis. Observe cuidadosamente a mascara. Se houver
poeira visivel ou outros detritos no interior, limpe a mascara.
Substitua-a imediatamente em caso de danos ou de pegas em
falta.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Aviso: risco de asfixia! Se o paciente vomitar durante
o tratamento e a méscara nao for retirada, ha risco de
asfixia. Desta forma, pacientes neonatos, pediatricos e pessoas
com capacidades limitadas devem ser supervisionados.
A Adverténcia: nao cubra nem vede a porta de exalagdo.

1q Verifique se o adaptador em cotovelo (B) estd fixado
firmemente a méscara. Certifique-se de que a vélvula de exalagdo
(A) localizada na parte superior da mascara estd intacta.

2 Segure a mascara numa posicao vertical. Rode o conector em
cotovelo para ficar na horizontal.

3 Para mascaras médias e grandes, posicione a méscara sobre
o rosto. Coloque a tira (C) com cuidado na parte posterior da
cabega.

4 Para méascaras médias e grandes, puxe cada extremidade da

tira para garantir um ajuste firme e obter uma vedagéo em torno

da boca e do nariz.

B Retire 0 bocal do nebulizador. Fixe o adaptador em cotovelo

(B) na abertura do bocal.

A Adverténcia: O nebulizador deve estar sempre na vertical
quando utilizado com a maéscara, mesmo quando estiver
deitado para a realizagdo de um tratamento.

6 Siga as instrugoes fornecidas com o nebulizador.

Aviso: Certifique-se de que pressdo da mascara no rosto é
suficiente para evitar fugas de ar na zona do nariz, perto dos
olhos. Consulte a monografia do medicamento para obter mais
informagaes.

A Adverténcia: Utilize o nebulizador no modo continuo com
a mascara se nao for possivel aciona-lo ou se néo for possivel
formar uma vedacao facial ajustada. Fugas de ar significativas
poderao fazer com que o nebulizador néo funcione no modo
acionado pela respiragéo.

LIMPEZA

E possivel limpar a mascara apés cada utilizagio.

1 Retire o adaptador em cotovelo (B) da méscara. Mergulhe
ambas as pegas numa solugao suave de detergente da louga
liquido e &gua limpa morna durante cerca de 5 minutos. Agite
suavemente.

2 Enxague as pecas cuidadosamente com agua limpa.

3 Sacuda o excesso de 4gua. Deixe as pecas secar totalmente ao
ar antes de voltar a montar.

4 Para voltar a montar, insira o adaptador em cotovelo (B) na
abertura da mdscara. Segure a méscara numa posicao vertical.
Rode o conector em cotovelo para ficar na horizontal.

DESINFE(;[\O
A méscara pode ser desinfetada todos os dias.
1 Siga as instrucoes de limpeza. Nao seque nem volte a montar
amascara.
2 Utilize qualquer um dos seguintes métodos para desinfetar a
méscara.
A Alcool isopropilico

i.Mergulhe as pegas em alcool isopropilico a 70% durante 5
minutos.

ii. Enxague as pegas cuidadosamente com &gua estéril.
iii. Deixe as pecas secar totalmente ao ar antes de voltar a
montar.
B Lixivia

i. Mergulhe as pegas numa solugao de 1:50 de lixivia para agua
(1 colher de sopa (15 mL) de lixivia em 3% de chavena (800 mL) de
4gua) durante 3 minutos.

ii. Enxague as pegas cuidadosamente com &gua estéril.
iii. Deixe as pecas secar totalmente ao ar antes de voltar a
montar.
C Miltont, Dodiet, ou Control it
i. Siga as instrugdes de utilizacao do desinfetante.

ii. Deixe as pecas secar totalmente ao ar antes de voltar a
montar.

3 Depois de a mascara estar totalmente seca e montada,
guarde-a num saco ou recipiente de plastico limpo.

® Notas

« Armazene num local limpo e seco quando ndo estiver a ser
utilizada.

A méscara deve ser substituida apés 6 meses de utilizagéo.

A mascara (incluindo a tira) nao foi produzida nem fabricada
com bisfenol A (BPA), ftalatos, latex, chumbo ou policloreto de
vinilo (PVC).

« Esta mascara pode ser eliminada juntamente com residuos
domésticos, a menos que tal seja proibido pelos regulamentos
de eliminagdo vigentes nos respetivos paises membros.
Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro, a MHRA ou a Saudi Food and
Drug Authority, conforme apropriado.

UTILIZAREA PREVAZUTA

Aceastd masca este destinatd utilizarii
AeroEclipse* BAN*.

Beneficiul clinic al mastilor este de a permite tratamentul
pacientilor care nu pot utiliza o piesa bucald. Masca permite
administrarea medicamentului cu aerosoli cu rezistenta scazuta
la inhalare din partea nebulizatorului.

Daca aveti motive de ingrijorare cu privire la utilizarea mastii,
discutati cu un cadru medical.

INAINTE DE FIECARE UTILIZARE

Asigurati-va ca aceste instructiuni au fost citite si cd sunt in
permanentd la indemana. Priviti cu atentie in mascd. Daca in
interior existd praf vizibil sau alte reziduuri, curatati masca.
Tnlocuiti imediat daci este deterioraté sau are piese lipsa.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Avertisment: Risc de sufocare! Exista riscul de

sufocare daca pacientul vomitd in timpul tratamentului
si masca nu este indepartata. Prin urmare, bebelusii, copiii si
persoanele cu capacitati limitate trebuie sa fie supravegheati.
A Atentionare: Nu acoperiti si nu etansati portul de expiratie.
17 Verificati ca adaptorul cot (B) si fie fixat ferm pe masca.
Asigurati-va ca valva de expirare (A) aflata in partea de sus a
mastii sd fie intacta.

cu nebulizatorul

2 Tineti masca in pozitie verticala. Rotiti adaptorul cot astfel

incét sa fie in pozitie orizontala.

3 Pentru masti medii si mari, pozitionati masca pe fata. Asezati

usor cureaua (C) in jurul spatelui capului.

4 Pentru masti medii si mari, trageti fiecare capat al curelei

pentru a asigura o potrivire stransa si pentru a obtine o etansare

in jurul gurii si nasului.

5 Scoateti piesa bucala din nebulizator. Atasati adaptorul cot (B)

la orificiul piesei bucale.

A\ Atentionare: Nebulizatorul trebuie sa fie intotdeauna
in pozitie verticala cand este utilizat cu masca, chiar daca
pacientul sta intins pentru a primi tratamentul.

6 Urmati instructiunile furnizate cu nebulizatorul.

Avertisment: Asigurati o presiune suficientd a mastii pe
fata pentru a preveni pierderile de aer de la nivelul nasului
in aproprierea ochilor. Consultati documentatia aferenta
medicamentului pentru mai multe informatii.

A Atentionare: Utilizati nebulizatorul in modul continuu cu
masca daca nu il puteti actiona si nu se poate crea o etansare
buna a fetei. Pierderile mari de aer pot duce la nefunctionarea
nebulizatorului in modul actionat de respiratie.

CURATAREA

Masca poate fi curatatd dupd fiecare utilizare.

1 indepartati adaptorul cot (B) de la masca. inmuiati ambele
piese timp de aproximativ 5 minute intr-o solutie usoara de
detergent de vase lichid si apa curaté caldutd. Agitati usor.

2 Clatiti bine piesele cu ap3 curata.

3 Scuturati apa in exces. Lisati piesele si se usuce bine la aer
inainte de a le reasambla.

4 Pentru a reasambla, introduceti adaptorul cot (B) in orificiul
eti masca in pozitie verticala. Rotiti adaptorul cot astfel
incét sa fie in pozitie orizontala.

DEZINFECTARE

Masca poate fi dezinfectata in fiecare zi.

T Respectati instructiunile de curatare. Nu uscati sau reasamblati
masca.

2 Utilizati oricare din urmétoarele metode pentru a dezinfecta
masca.

A Alcool izopropilic
i. Inmuiati piesele in alcool izopropilic de 70% timp de 5 minute.
Clatiti bine piesele cu apa sterila.
jii. Lasati piesele sa se usuce bine la aer inainte de a le reasambla.
B clor
i. Inmuiati piesele intr-o solutie de clor si apd 1:50 (1 lingura (15
mL) clor in 3% cani (800 mL) de apa) timp de 3 minute.
ii. Clatiti bine piesele cu apa sterild.
iiii. Lsati piesele sa se usuce bine la aer inainte de a le reasambla.
C Miltont, Dodiet, sau Control llIt
i. Urmati instructiunile de utilizare a dezinfectantului.
ii. Lasati piesele s se usuce bine la aer inainte de a le reasambla.

3 Dupé ce masca este complet uscati si asamblata, depozitati-o
intr-o punga curata sau un recipient din plastic curat.

® Note

« Deporzitati produsul intr-un loc curat si uscat atunci cand nu
estein uz.

Masca trebuie inlocuita dupad 6 luni de utilizare.

Masca (inclusiv cureaua) nu este facuta sau fabricata cu bisfenol
A (BPA), ftalati, latex, plumb sau clorura de polivinil (PVC).
Aceastd masca poate fi eliminata impreund cu deseurile
menajere, cu exceptia cazului in care acest lucru este interzis
de reglementarile de eliminare in vigoare in tarile membre
respective.

Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului si autoritdtii competente din
statul membru, MHRA sau Autoritatii Saudite pentru Alimente
si Medicamente, dupa caz.

UCEL POUZITIA

Tato maska je urcena na poutzitie s rozprasovacom AeroEclipse*
BAN*.

Klinickou vyhodou masiek je umoznit liecbu pacientom,
ktori nemézu pouzivat naustok. Maska umoziuje podavanie
aerosolovych liekov z nebulizitora s nizkym inhalaénym
odporom.

Ak méte obavy tykajuce sa pouzitia masky, obritte sa na
zdravotnickeho pracovnika.

PRED KAZDYM POUZITIM
Dbajte na to, aby ste si tento navod precitali a aby ste ho mali vzdy
poruke. Pozorne sa pozrite do masky. Ak sa v maske nachadza

viditelny prach alebo iné necistoty, vycistite ju. Ak je poskodena
alebo jej chybaju sticasti, okamzite ju vymenite.
NAVOD NA POUZITIE
Varovanie: Nebezpecenstvo zadusenia! Ak pacient
pocas liecby vracia a maska sa neodoberie, hrozi
nebezpecenstvo zadusenia. Doj¢atd, deti a osoby s obmedzenymi
schopnostami musia preto byt pod dohladom.
A Upozornenie: Nezakryvajte ani neuzatvarajte vydychovy
port.
1 Skontrolujte, ¢i je kolenovy adaptér (B) pevne pripevneny k
maske. Uistite sa, ¢i je vydychovy ventil (A) umiestneny v hornej
Casti masky neporuseny.
2 Masku drte vo vertikalnej polohe. Kolenovy konektor otocte
tak, aby bol vorodovne.
3 STREDNA A VELKA MASKA: umiestnite si masku na tvar.
Jemne umiestnite popruh (C) okolo zadnej ¢asti hlavy.
4 STREDNA A VELKA MASKA: zatiahnite za kazdy koniec
popruhu, aby ste zaistili pohodIné nosenie a dosiahli, ze maska
tesne prilieha okolo Ust a nosa.
5 Odmontujte naustok z rozprasovaca. Kolenovy adaptér (B)
pripojte k otvoru ndustku.
A Upozornenie: Rozprasova¢ musi byt pri pouziti s maskou
vzdy vo vertikalnej polohe, dokonca aj ked'lezite kvoli osetreniu.
6 Postupuite v stilade s pokynmi dodanymi s rozprasovacom.

Varovanie: Na tvér aplikujte dostatocny tlak, aby ste
zabrénili dniku vzduchu z nosa blizko o¢i. Dalsie informacie
najdete v monografii lieku.

Upozornenie: Ak ho nemdzete aktivovat alebo nemdzete
vytvorit tesné upevnenie k tvari, pouzivajte rozprasovac
s maskou v nepretrzitom rezime. Velké Uniky vzduchu
mozu sposobit, ze rozprasova¢ nebude fungovat v rezime
aktivovanom dychom.

CISTENIE

Masku je mozné po kazdom pouziti vycistit.

1 Z masky vyberte kolenovy adaptér. (B) Obe st¢asti namécajte
5 minat v miernom roztoku tekutého ¢istiaceho prostriedku na
riad a vlaznej cistej vody. Jemne potraste.

2 Casti dokladne oplachnite ¢istou vodou.

3 Prebytocnti vodu vytrepte. Pred opitovnym zostavenim
nechajte casti dokladne vysusit na vzduchu.

4 Pri opatovnom zostaveni viozte kolenovy adaptér (B) do
otvoru v maske. Masku drzte vo vertikélnej polohe. Kolenovy
konektor otocte tak, aby bol vorodovne.

DEZINFEKCIA

Masku je mozné dezinfikovat kazdy den.

7 Postupujte podla pokynov na cistenie. Masku nesuste ani
nerozoberajte.

2 Na dezinfekciu masky pouzite niektor z nasledujicich metdd.

A 1zopropylalkohol
i. Diely ponorte na 5 minut do 70 % roztoku izopropylalkoholu.
ii. Diely dokladne oplachnite sterilnou vodou.
iii. Pred opatovnym zostavenim nechajte diely dokladne vysusit
na vzduchu.
B Bielidlo
i. Diely ponorte na 3 mintty do roztoku bielidla a vody v
pomere 1 : 50 (1 polievkova lyzica bielidla (15 mL) na 3% Salky
vody (800 mL)).
ii. Diely dokladne opléachnite sterilnou vodou.
iii. Pred opatovnym zostavenim nechajte diely dokladne vysusit
na vzduchu.
C Miltont, Dodiet, alebo Control It
i.Postupujte podla nédvodu na pouzitie dezinfekéného
prostriedku.
ii. Pred opatovnym zostavenim nechajte diely dokladne vysusit
na vzduchu.

3 Po Gplnom vysuseni a zostaveni masku ulozte do Cistého
plastového vrecka alebo nadoby.

® Poznamky

« Ak pomdcku nepouzivate, uskladnite ju na cistom a suchom
mieste.

Masku je potrebné vymenit po 6 mesiacoch pouzivania.

Maska (vratane popruhu) nie je vyrobena ani spracovana
s pouzitim bisfenolu A (BPA), ftaldtov, latexu, olova ani
polyvinylchloridu (PVC).

Tato maska sa moze likvidovat spolu s doméacim odpadom, ak
to nezakazuju hlavné smernice na likvidaciu odpadu v danej
Clenskej krajine.

Akykolvek zévazny incident, ku ktorému déjde v suvislosti s
pomockou, je potrebné nahlasit vyrobcovi a zodpovednému
organu clenského Statu, pripadne MHRA alebo uradu pre
potraviny a lieky Saudskej Arabie.

PREDVIDENA UPORABA

Maska je namenjena uporabi z nebulizatorjem AeroEclipse*
BAN*.

Klini¢na korist mask je omogociti zdravljenje za paciente, ki ne
morejo uporabljati ustnika. Maska omogoc¢a dovajanje zdravil
v obliki aerosola ob nizkem uporu pri inhalaciji iz nebulizatorja.
Ce ste v dvomih glede uporabe maske, se posvetujte z
zdravstvenim delavcem.

PRED VSAKO UPORABO

Skrbno preberite ta navodila in jih hranite ves ¢as uporabe
pripomocka. Previdno poglejte v masko. Ce v njej opazite
kakrsne koli prasne delce ali umazanijo, masko o¢istite. V primeru
poskodb ali manjkajocih delov nemudoma zamenjajte.

D NAVODILA ZA UPORABO

Opozorilo: Nevarnost zadusitve! Ce pacient med

zdravljenjem bruha in se maska ne odstrani, obstaja

tveganje zadusitve. Pri dojenckih, otrocih ali osebah z omejenimi
zZmoznostmi je zato potreben skrben nadzor.
A Pozor: Odprtine za izdih ne zakrijte ali zatesnite.
1 Prepricajte se, da je kolenski vmesnik (B) ¢vrsto pritrjen na
masko. Prepricajte se, da je ventil za izdih (A) na zgornjem delu
maske v brezhibnem stanju.

2 Drzite masko v pokoncnem polozaju. Kolenski prikljucek
obrnite tako, da bo vodoraven.

3 Srednje velike in velike maske namestite na obraz. Pas (C)
nezno potegnite okoli hrbtnega dela glave.

4 Pri srednje velikih in velikih maskah potegnite vsak konec
pasu, da se bo maska tesno prilegala ter tesnila okoli ust in nosu.

B Odstranite ustnik z nebulizatorja. Kolenski vmesnik (B)
namestite na odprtino ustnika.
Pozor: Nebulizator mora biti ob uporabi z masko vedno v
pokoncnem poloZaju, tudi ¢e pacient ob zdravljenju lezi.

6 Upostevaijte navodila, ki so prilozena nebulizatorju.
Opozorilo: maska se mora obrazu prilegati dovolj tesno, da
zrak ne more uhajati ob nosu blizu o¢i. Za podrobnejse podatke
glejte informacije o zdravilu.

A Pozor: Nebulizator uporabljajte v nacinu neprekinjenega
delovanja z masko, ¢e ga ne morete sproziti oz. ne morete
ustvariti tesnega prileganja na obraz. Nebulizator zaradi ve¢jega
uhajanja zraka morda ne bo deloval z aktivacijo na vdih.

CISCENJE

Masko lahko ocistite po vsaki uporabi.

1 Snemite kolenski vmesnik (B) z maske. Oba sestavna dela
za 5 minut namocite v blago mesanico tekocega detergenta za
posodo in mLacne ¢iste vode. Previdno premesajte.

2 Vse sestavne dele temeljito sperite s ¢isto vodo.

3 Otresite preostalo vodo. Preden pripomocek ponovno
sestavite, pustite, da se vsi njegovi deli temeljito posusijo na
zraku.

4 Za ponovno sestavljanje kolenski vmesnik (B) vstavite v
odprtino na maski. Drzite masko v pokon¢nem polozaju. Kolenski
priklju¢ek obrnite tako, da bo vodoraven.

RAZKUZEVANJE
Masko lahko razkuzite vsak dan.

7 Upostevajte navodila za ¢is¢enje. Maske ne susite in ga e ne
sestavite.

2 Masko razkuzite na enega od spodaj navedenih nacinov.

A 1zopropilni alkohol
i.Vse sestavne dele za 5 minut namocite v 70-odstotni
izopropilni alkohol.
ii. Vse sestavne dele temeljito sperite s sterilno vodo.
iii. Preden pripomocek ponovno sestavite, pustite, da se vsi
njegovi deli temeljito posusijo na zraku.
B Belilo
i. Vse tri sestavne dele 3 minute namakajte v raztopini belila in
vode v razmerju 1: 50 (v 3% skodelice vode (800 mL) dodajte 1
jedilno Zlico belila (15 mL)).
ii. Vse sestavne dele temeljito sperite s sterilno vodo.
iii. Preden pripomocek ponovno sestavite, pustite, da se vsi
njegovi deli temeljito posusijo na zraku.
C Miltont, Dodiet, ali Control llIt
i. Upostevajte navodila za uporabo sredstva za razkuzevanje.
ii. Preden pripomocek ponovno sestavite, pustite, da se vsi
njegovi deli temeljito posusijo na zraku.

3 Ko je maska popolnoma suha in sestavljena, jo shranite v Cisti
plasti¢ni vrecki ali vsebniku.

@ Opombe

+ Ko ga ne uporabljate, pripomocek hranite na cistem in suhem
mestu.

+ Masko je treba zamenjati po 6 mesecih uporabe.

« Pri izdelavi ali proizvodnji maske (vklju¢no s pasom) niso bili

uporabljeni bisfenol A (BPA), falati, lateks, svinec ali polivinil
klorid (PVC).

+ Masko lahko zavrzete med obicajne gospodinjske odpadke,
razen ¢e to prepovedujejo veljavni predpisi za ravnanje z
odpadki v drzavi ¢lanici.

« Vsak resen incident, povezan s pripomockom, je treba sporociti
proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi ¢lanici, agenciji
MHRA ali uradu za Zivila in zdravila v Savdski Arabiji, kot je
ustrezno.

AVSEDD ANVANDNING

Den hér masken &r avsedd for anvandning med AeroEclipse®
BAN* -nebulisatorn.

Den kliniska fordelen med masker ar de kan anvdndas av
patienter som inte kan anvdnda munstycke. Masken méjliggor
tillfrsel av aerosollakemedel med lagt inandningsmotstand fran
nebulisatorn.

Kontakta sjukvardspersonal om du har fragor om anvéndningen
av masken.

FORE VARJE ANVANDNING

Du maste ldsa igenom de har anvisningarna fore anvandning och
se till att de alltid ar tillgdngliga. Kontrollera insidan av masken
noggrant. Rengér masken om det finns synligt damm eller annat
skrap pa insidan. Byt ut den omedelbart om den &r skadad eller
om delar saknas.

BRUKSANVISNING
Varning: Kvavningsrisk! Om patienten krdks under

behandlingen och masken inte tas bort finns risk for
kvévning. Darfor maste spadbarn, barn och personer med
begréansad forméga Gvervakas.
A Forsiktighet: Tack inte 6ver eller forsegla utandningsporten.
1 Kontrollera att vinkeladaptern (B) sitter ordentligt fast i
masken. Se till att utandningsventilen (A) som sitter ldngst upp
pa masken &r intakt.
2 Hall masken i uppratt lage. Vrid vinkelanslutningen sa att den
ar horisontell.
3 For medelstora och stora masker positionerar du masken 6ver
ansiktet. Placera forsiktigt remmen (C) runt bakhuvudet.
4 For medelstora och stora masker drar du i remmens éndar for
att se till att masken sitter bra och tacker munnen och nésan.

5 Ta bort munstycket fran nebulisatorn. Satt fast vinkeladaptern

(B) pa munstyckséppningen.

A Forsiktighet: Nebulisatorn maste alltid vara uppratt nar
den anvands med masken, ocksa vid bakatlutning for en
behandling.

6 Folj de instruktioner som medfdljer nebulisatorn.

Varning: Ha tillrackligt med masktryck mot ansiktet for

att forhindra luftlackage vid ndsan, néra 6gonen. Lds mer i
produktinformationen for ldkemedlet.

A Forsiktighet: Anvand nebulisatorn i kontinuerligt lage
med masken om du inte kan aktivera den eller skapa en tat
forslutning runt ansiktet. Stort luftlickage kan leda till att
nebulisatorn inte fungerar i andningsaktiverat ldge.

RENGORING

Masken kan rengoras efter varje anvandning.

1 Tabort vinkeladaptern (B) fran masken. Blotlagg bada delarna
ien mild |6sning av flytande diskmedel och ljummet rent vatten i
cirka fem minuter. Ror om forsiktigt.

2 5kolj delarna noggrant med rent vatten.

3 skaka ut overflodigt vatten. Lat delarna lufttorka ordentligt
innan du monterar ihop dem.

4 sitt ihop genom att sétta in vinkeladaptern (B) i 6ppningen
pé masken. Hall masken i uppratt lage. Vrid vinkelanslutningen sa
att den &r horisontell.

DESINFICERING
Masken kan desinficeras varje dag.

1 Folj rengoringsanvisningarna. Torka inte och satt inte ihop
masken.
2 Anvénd nagon av foljande metoder for att desinficera masken.
A Isopropylalkohol
i. Bl6tlagg delarna i 70 % isopropylalkohol i 5 minuter.
ii. Skolj delarna noggrant med sterilt vatten.
iii. L&t delarna lufttorka ordentligt innan du monterar ihop dem.
B Blekmedel
i. BI6tlagg delarna i en 16sning med blekmedel och vatten 1:50
(1 matsked (15 mL) blekmedel i 3% koppar (800 mL) vatten) i 3
minuter.
ii. Skolj delarna noggrant med sterilt vatten.
iii. L&t delarna lufttorka ordentligt innan du monterar ihop dem.
C Miltont, Dodiet, eller Control It
i. F6lj bruksanvisningen fér desinfektionsmedlet.
ii. L&t delarna lufttorka ordentligt innan du monterar ihop dem.

3 Forvara masken i en ren plastpase eller behallare nar den &r
helt torr och monterad.

® Obs!

« Forvara pé en ren torr plats ndr den inte anvands.

Masken ska bytas ut efter 6 manaders anvandning.

Masken (inklusive remmen) ar inte tillverkad med bisfenol A
(BPA), ftalater, latex, bly eller polyvinylklorid (PVC).

Masken kan kasseras med hushallsavfall om det inte &r
forbjudet enligt kasseringsbestammelser for det aktuella
landet.

Eventuella allvarliga incidenter som intréffar i samband med
anvéandning av enheten maste rapporteras till tillverkaren och
behorig myndighet i medlemsstaten, MHRA eller Saudi Food
and Drug Authority, enligt vad som &r lampligt.
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