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INTENDED USE

Thefilter kit is intended for use as a single patient, single

use accessory to the AeroEclipse* BAN* Nebulizer.

The clinical benefit of filters is to reduce exposure to

potentially harmful nebulizer environmental emissions.

This is achieved by filtering aerosolized medication

from the exhaled breath.

Aerosolized medication emissions when assembled

with AeroEclipse* BAN* Nebulizer are < 1 %. (TMI Data

on File.)

@® Note: Ensure these instructions have been read and
are always kept available.

BEFORE EACH USE

Carefully examine the filter kit removing any foreign
objects and replace immediately if it is damaged or has
missing parts.

INSTRUCTIONS FOR USE

1 Replace the mouthpiece of the nebulizer with the

assembled filter kit.

® Note: Set aside the nebulizer mouthpiece. It can be
reinstalled after the filter kit has been removed.

2Instruct the patient to tightly seal their lips around

the mouthpiece, and inhale and exhale normally

through the nebulizer. Verify movement of the green

feedback button (A) on the nebulizer.

3 Ensure the filter kit's exhalation flow path (B) is not

blocked.

4 Continue treatment using the instructions supplied

with the nebulizer.

/\ Warning: Single use only. Replace kit after each
use. Risk of infection due to multi-patient use.

@ Notes

« Do not clean or disinfect the filter kit.

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

« Not made or manufactured with bisphenol A (BPA),
phthalates, latex or lead.

« 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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NMPEAHA3HAYEHUE

OUNTHPHUAT KOMMNEKT e NpefHa3HayeH 3a ynoTtpeba
KaTo aKcecoap 3a efjHOKpaTHa ynotpeba mpu efuH
naLmeHT 3a Hebynusatopa AeroEclipse* BAN*.
KnnHuyHata nonsa oT ¢unTpute € da ce Hamanu
M3naraHeTo Ha MOTEHUWANHO OMacHU emucuu ot
cpepata Ha HebGynusatopa. ToBa ce mocTura upes
bunTpupaHe Ha aepoO30NMPAHOTO NleKapCTBO OT
V3AVLLAHUA Bb3AYX.
Aepo3onupaHnTe NeKapCcTBEHW EeMWUCUKW, Korato e
crno6eHo ¢ Hebynusatop AeroEclipse* BAN*, ca < 1%.
(TMI gaHHK B apxuBuTE.)
® 3a6enexka: YBepeTe ce, ye Te3u WHCTPYKUMW Ca
MPOYETEHN 1 Ye BUHATY Ca Ha Pa3noNoXeHue.

NPEAN BCAKA YINMOTPEBA

BHumaTenHo npernepaiite  QUATHLPHWA  KOMMEKT,
KaTo MpemMaxHeTe BCAKAKBU YyXKOUW Tena, 1 ro cMeHeTe
BefHara, ako TOM e MOBPeAeH WM MMa JMNCBaLy
yacTu.

MHCTPYKUMU 3A YNOTPEBA

1 CveHeTe MyHALWYKa Ha HeBYnM3aTopa Cbe crnobeHus

GUNTHPEH KOMMMEKT.

® 3a6enexka: OcTaBeTe HacTpaHa MyHALlyKa Ha
Hebynu3atopa. Toll MoXe Aa 6bfje MOHTMPaH OTHOBO,
cnep Kato GUATbPHUAT KOMMNEKT Gbjie NpemaxHar.

2VHCTpyKTMpaiiTe  nauneHTa fa  CTUCHE  YCTHM
MTBTHO OKOMO MyHALLYKa M A UHXanupa 1 eKcxanvupa
HopManHo  npe3  Hebynusatopa.  [lpoBepeTe
LBVKEHNETO Ha 3es1eHUs 6ymoH 3a obpamHa eps3ka
(A) Ha Hebynun3aTopa.

3 YBepeTe ce, Ye NeMAM HA eKCXANAUUOHHUS NOMOK
(B) Ha pUNTbPHUA KOMMNEKT He e BIOKMpPaH.

4popbnxere  nedyeHneTo,  Kato  M3ron3garte
VIHCTPYKLMUTe, NpefocTaBeHn ¢ HebynusaTopa.

/\ MNpepynpexpenne: Camo 3a  efHOKpaTHa
ynotpeba. CmeHaiiTe KoMmnnekta cnef  BCAKa
ynotpeba. PUcK OT mHdeKuma nopaau usnonssaHe
NPV MHOXECTBO MaLeHTU.

@ 3abenexkn

+ He noumncTsaiite n He gesvHdekympaiite GUATbPHNUSA
KOMMIEKT.

« QUATBPHUAT KOMMEKT MOXe fja Oble U3XBbPIEH C
6VTOBMTE OTNAAbLM, OCBEH aKO TOBA He e 3abpaHeHo
OT pernameHTuUTe 3a N3XBbPIIAHE, KOUTO NMAT NpeBec
B CbOTBETHUTE ABPXKABMN UNEHKU.

« He e HanpaBeHo vnu npownssepeHo ¢ 6ucheHon A
(BPA), dpTanatu, naTekc unv onoso.

+ Bcekn cepro3eH MHLMAEHT, KONTO € Bb3HMKHaN no
OTHOLLEHWe Ha u3penueto, TpAabBa da ce JOKMaaBa
Ha TMpPOU3BOAWTENA 1 KOMMETEHTHUA OpraH Ha
[bpKaBaTa uneHKa.

UCEL POUZITI

Filtr je urc¢en jako jednorazové pfisludenstvi pro jednoho

pacienta k pouziti s nebulizatory AeroEclipse* BAN*.

Klinicky pfinos filtrG spociva ve snizenivlivu potencialné

skodlivych nebuliza¢nich emisi na prostredi. Toho

je dosazeno filtrovanim aerosolizovaného Iéciva z

vydechovaného vzduchu.

Emise aerosolovanych 1ékG pfi  smontovani s

nebulizdtorem AeroEclipse* BAN* jsou <1 %. (Data TMI

v souboru.)

@ Poznamka: Zajistéte, aby tyto pokyny byly precteny
a ulozeny na dostupném misté.

PRED KAZDYM POUZITIM

Filtr peclivé zkontrolujte, odstrante vsechny cizi
predméty, a pokud je poskozeny nebo nékteré soucasti
chybi, okamzité jej vyménte.

NAVOD K POUZITI

1 Néustek nebuliztoru nahradte sestavenym filtrem.
® Poznamka: Naustek nebulizatoru dejte stranou.
Muze byt instalovan zpét po demontazi filtru.
2Instruujte pacienta, aby pevné seviel rty okolo
ndustku a vdechoval a vydechoval normalné skrz
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nebulizator. Zkontrolujte pohyb zeleného tlacitka

zpétné vazby (A) na nebulizétoru.

3 Cesta pritoku exhaldtu (B) filtrem nesmi byt ucpana.

4 Pokracuijte v 1é¢bé podle pokynt dodanych spole¢né

s nebulizatorem.

/\ Varovani: Pouze k jednordzovému pouziti. Po
kazdém pouziti vyménte filtr. Pfi pouziti u vice
pacientl hrozi nebezpeci pfenosu infekce.

® Poznamky

« Filtr necistéte ani nedezinfikujte.

« Filtr Ize zlikvidovat spolu s domacim odpadem, pokud
to neni zakézéno predpisy pro likvidaci platnymi v
prislusnych ¢lenskych zemich.

+ Neni vyrobeno s pouzitim bisfenolu A (BPA), ftalatd,
latexu nebo olova.

« Jakdkoli zévaznd udalost, ktera se vyskytla v
souvislosti s prostredkem, musi byt nahldsena vyrobci
a pfislusnému organu ¢lenského statu, MHRA nebo
pfipadné Saudi Food and Drug Authority.

TILSIGTET BRUG

Filterseettet er beregnet til brug som tilbehor til
AeroEclipse* BAN* forstgver til engangsbrug pa en
enkelt patient.

Den kliniske fordel ved filtre er at reducere eksponering
for potentielt skadelige miljgemissioner fra forstoveren.
Dette opnas ved at filtrere forstevet medicin fra
udandingen.

Emissioner af forstgvet medicin, nar det er samlet med
AeroEclipse* BAN* forstaver, er < 1 %. (TMI-data pa fil.)
@ Bemaerk: Serg for, at denne vejledning er blevet

leest, og at den altid er tilgaengelig.

FOR BRUG HVER GANG

Undersag omhyggeligt filterszettet, og fjern eventuelle
fremmedlegemer, og udskift det straks, hvis det er
beskadiget eller har manglende dele.

BRUGERVEJLEDNING

1 Udskift mundstykket pé& forstaveren med det

samlede filterseet.

@ Bemaerk: Saet forstgverens mundstykke til side. Det
kan monteres igen, nar filterseettet er fjernet.

2Bed patienten om at lukke leeberne tet omkring
mundstykket og inhalere og udande normalt gennem
forstoveren. Bekreeft beveegelse af den grenne
feedback-knap (A) pa forstgveren.

3 Sarg for, at filterseettets uddndingsflowvej (B) ikke
blokeres.

4 Fortsaet behandlingen efter de anvisninger, der blev

leveret med forstgveren.

/\ Advarsel: Kun til engangsbrug. Udskift saettet
efter hver brug. Risiko for infektion ved brug til flere
patienter.

® Bemaerkninger

+ Rengor eller desinficer ikke filtersaettet.

- Filterseettet  kan  bortskaffes  sammen  med
husholdningsaffald, medmindre dette er forbudt i
henhold til geeldende retningslinjer for bortskaffelse
i det pageeldende medlemsland.

« Ikke fremstillet med bisphenol A (BPA), phthalater,
latex eller bly.

- Enhver alvorlig hzendelse 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

Der Filtersatz ist als Zubehor zur einmaligen

Verwendung an nur einem Patienten fir den

AeroEclipse* BAN* Vernebler vorgesehen.

Der klinische Nutzen der Filter besteht darin, die
Exposition gegeniiber mdglicherweise schadhaften
Emissionen des Verneblers zu reduzieren. Zu diesem
Zweck werden Medikamente in Aerosolform aus der
Ausatemluft herausgefiltert.

Die Medikamentenemissionen in Aerosolform in

Verbindung mit dem AeroEclipse* BAN* betragen < 1
%. (TMI-Archivdaten.)

@ Hinweis: Stellen Sie sicher, dass diese Anweisungen
gelesen wurden und jederzeit zur Verfligung stehen.

VOR JEDEM GEBRAUCH

Prifen Sie den Filtersatz sorgfaltig, entfernen Sie
alle Fremdkorper und ersetzen Sie ihn sofort, falls er
beschadigt ist oder Teile fehlen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1 Ersetzen Sie das Mundstiick des Verneblers durch
den zusammengebauten Filtersatz.

® Hinweis: Legen Sie das Mundstiick des Verneblers
beiseite. Es kann nach dem Entfernen des Filtersatzes
erneut angebracht werden.

2 Weisen Sie den Patienten an, die Lippen eng um
das Mundstlick zu schlieBen und normal durch
den Vernebler ein- und auszuatmen. Prifen Sie die
Bewegung des griinen Riickmeldeknopfs (A) am

Vernebler.

3 Stellen Sie sicher, dass der Ausatemluftweg (B) des
Filtersatzes nicht blockiert ist.

4 rahren Sie mit der Behandlung entsprechend der

Anweisungen, die mit dem Vernebler geliefert wurden,

fort.

/\ Warnhinweise: Nur zur einmaligen Verwendung.
Ersetzen Sie den Filtersatz nach jeder Verwendung.
Infektionsrisiko bei Verwendung durch mehrere
Patienten.

@® Hinweise

- Reinigen oder desinfizieren Sie den Filtersatz nicht.

« Der Filtersatz kann mit dem Hausmdll entsorgt
werden, es sei denn, dies ist durch geltende
Entsorgungsvorschriften untersagt.

« Hergestellt ohne Bisphenol A (BPA), Phthalate, Latex
oder Blei.

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

NMPOBAENMOMENH XPHZH

To kit eikTpou mpoopileTal yia Xprion w¢ MapeAKOEVO

piag xpnong vy évav acBevri, Tou vepelomointr

AeroEclipse* BAN*.

To KAWIKO 6@eNog Twv GiNTpwy cuvioTatal otn peiwon

¢ ékBeong oe duvntikd emPBAafeic mepIBAMOVTIKES

EKTTOUMEG TIOU TIPOEPXOVTAL QTG TOV VEPENOTIOINTH.

AUTO EMITUYXAVETAL HE GINTPAPIOHA TOU GAPUAEKOU UTTO

HOP®N AEPOAVUATOC KATA TNV EKTIVON.

Ol EKTIOUTEG PAPHUAKOU UTIO HOP®I AEPOANUATOG O

Siataén pe tov vepehomointr AeroEclipse* BAN* gival

<1 %. (Aedopéva apxeiou Tng TMI.)

® Znueiwon: Opovtiote va SlaBAcete AUTEG TIG
odnyieg Kat va TG EXeTe MAvTa SlaBEOIEC.

MPIN ANMNO KAOE XPHZH

E€eTd0TE TPOOEKTIKA TO KIT GIATPOU aQAIPWVTAG TUXOV
Eéva aVTIKE(JEVA Kal QVTIKATAOTAOTE TO OMEOWS EQV
€xel ummooTel {nuid i Aeimouv e€apTrpata.

OAHTIEZ XPHZHX

7 AVTIKATAOTAOTE TO EMOTOMIO TOU VEQENOTIOINTY| HE

TO GUVAPHOAOYNHEVO KIT QIATPOU.

@® ZInueiwon: AQroTe 0TV AKpn TO EMOTOUIO TOU
ve@eNOTIOINTH. MMOPEITE VA TO EMAVATOMOBETHOETE
UETA TNV apaipeon Tou KIT GIATpou.

27ZntAote and Tov acbevi va o@ifel oQixTd Ta Xeikn

TOU yUpw amd TO EMOTOMIO Kal VA €I0TIVEVCEL Kal va

EKTIVEUOEL KOVOVIKA U€OQ OmO TOV VEQPENOTIOINTH.

EmoAnBevote TNV Kivnon Tou mpdoivou KouumoU

anékpiong (A) otov ve@elomoInTr).

3 BeBawwbsite 611 n Stadpour poric ekmvoric (B) Tou Kit

@iktpou Sev gival ppaypévn.

4 5vveyiote ™ Bepameia XpNOMOTOIOVTAG TIG 08NYieg

TIOU TIAPEXOVTAL HIE TOV VEQENOTIOINTH.

A\ Npogidomoinon: MNa pia povo xprion. Avtikabiotate
To KIT émerta and kdbe xprion. Kivbuvog poluvong
Aoyw xpriong amod moANoUG aoBeveic.

@ INMEWOELG

« Mnv kaBapileTe kat unv amoAUUAIVETE TO KIT QIATPOU.

« To kit @iktpou umopei va amoppipBei pali pe Ta
OIKIOKA amOPPIUMATA, EKTOG €AV AUTO amayopelETal
amé Toug KavoviopoUg amdppiPng mou I0XVOLV OTIG
QVTIOTOIKESG XWPES MEAN.

« Aev  katookeudletal oUTe  Mapaokevdletal e
Slopavohn A (BPA), @BalikéG evwoelg, AATeg n
HoAuBso.

+ KaBe oofapd oupPav mou €xel TPOKUYEl OF
oxéon e To TPOIOV Ba TPEMEL va ava@EépeTal OToV
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KATAOKELAOTH Kal TNV appodia apyr Tou KpAtoug
péloug, tov Opyaviopo Gapudkwv kat Mpoidvtwv
Yyetovopikng MepiBaiyng tou Hvwpévou Baoileiou
1N v Apxn Tpogidwv kat appdkwv tng Laoudikng
Apapiag, katd mepimtwon.
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USO PREVISTO

El kit de filtro es un accesorio de un solo uso y para un
Unico paciente para el nebulizador AeroEclipse* BAN*.
El beneficio clinico de los filtros es la reduccién de la
exposicion a emisiones ambientales de nebulizadores
potencialmente perjudiciales. Esta reduccion se
consigue mediante el filtrado de los medicamentos en
aerosol del aliento exhalado.

Las emisiones de los medicamentos en aerosol cuando
se utilizan con el nebulizador AeroEclipse* BAN* son
<1 %. (Datos en archivo de TMI).

@ Nota: Aseglrese de que se hayan leido estas
instrucciones y de que estén siempre disponibles.

ANTES DE CADA USO

Revise cuidadosamente el kit de filtro y retire cualquier
cuerpo extrafo. Sustituya el kit inmediatamente si estd
danado o si le faltan piezas.

INSTRUCCIONES DE USO

1 Sustituya la boquilla del nebulizador por el kit de

filtro ensamblado.

® Nota: Reserve la boquilla del nebulizador, ya que
se puede volver a montar después de retirar el kit de
filtro.

2Pida al paciente que cierre los labios con firmeza
alrededor de la boquilla y que inhale y exhale con
normalidad a través del nebulizador. Compruebe
el movimiento del botdn verde de feedback (A) del
nebulizador.

3 Compruebe que no esté bloqueada la via del flujo de
exhalacion (B) del kit de filtro.

4 Continle el tratamiento con las
suministradas con el nebulizador.

A\ Advertencia: Kit de un solo uso. Sustitiyalo
después de cada uso. El uso en varios pacientes
conlleva el riesgo de infeccion.

@ Notas

« No limpie ni desinfecte el kit de filtro.

< El kit de filtro puede desecharse con residuos
domeésticos, a menos que esté prohibido por las
normativas de eliminacion de residuos vigentes en los
respectivos paises miembros.

« No esta fabricado ni contiene bisfenol A (BPA), ftalatos,
latex ni plomo.

« Cualquier incidente grave que haya ocurrido en
relaciéon 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.

ES (La)

USO PREVISTO

El conjunto de filtro es un accesorio para el nebulizador
AeroEclipse* BAN*. Se trata de un accesorio de un solo
uso y estd disefiado para su uso en un solo.

El beneficio clinico de los filtros es la reduccién de la
exposicién a emisiones ambientales del nebulizador
que podrian ser perjudiciales. Esto se logra mediante la
filtracion del medicamento en aerosol en la exhalacién.
Las emisiones de medicamentos en aerosol cuando se
administran con un nebulizador AeroEclipse* BAN* son
<1 %. (Datos de TMI en el archivo).

® Nota: Aseglirese de que estas instrucciones se

hayan leido y que siempre estén disponibles.

ANTES DE CADA USO
Examine cuidadosamente el conjunto de filtro, quite
cualquier objeto extrafio y reemplacelo de inmediato si
esta danado o le faltan piezas.

INSTRUCCIONES DE USO

1 Reemplace la boquilla del nebulizador con el
conjunto de filtro montado.

® Nota: Deje a un lado la boquilla del nebulizador.
Se puede volver a instalar después de que se haya
quitado el conjunto de filtro.

instrucciones

N won N HE
HR Jedinstvena identifikacija

proizvoda

2Indique al paciente que selle herméticamente
los labios alrededor de la boquilla, y que inhale y
exhale como lo hace de manera habitual a través del
nebulizador. Compruebe el movimiento del botén
verde de retroalimentacion (A) en el nebulizador.

3 Asegurese de que la ruta de flujo de exhalacién (B)
del conjunto de filtro no esté bloqueada.

4 Contintie el tratamiento segln las instrucciones

proporcionadas con el nebulizador.

/\ Advertencia: Un solo uso. Reemplace el conjunto
después de cada uso. Riesgo de infeccién debido al
uso de varios pacientes.

@ Notas

+ No limpie ni desinfecte el conjunto de filtro.

« El conjunto de filtro 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.

+ No se utilizan bisfenol A (BPA, por sus siglas en inglés),
ftalatos, latex, ni plomo en su fabricacion.

« Cualquier incidente grave que haya ocurrido en
relacion 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, segun corresponda.

SIHTOTSTARVE
Filtrikomplekt on ette ndhtud Uhel patsiendil
Uihekordseks  kasutamiseks  AeroEclipse* BAN*

nebulisaatori lisatarvikuna.

Filtrite Kliiniline eelis on kokkupuute vahendamine
potentsiaalselt kahjulike nebulisaatorite
keskkonnaheitmetega. See saavutatakse aerosoolitud
ravimi filtreerimisega valjahingatavast hingedhust.
Aerosoolse ravimi emissioon kasutamisel koos
AeroEclipse* BAN* nebulisaatoriga on < 1%. (TMI
andmed failis.)

@® Markus. Veenduge, et need juhised on labi loetud
ja teile alati kattesaadavad.

ENNE IGA KASUTUSKORDA
Uurige hoolikalt filtrikomplekti, eemaldades koik

voorkehad, ja vahetage kohe vilja, kui see on
kahjustatud véi sellel puuduvad osad.

KASUTUSJUHEND

1 Asendage nebulisaatori  huulik  kokkupandud
filtrikomplektiga.

@ Markus: Pange nebulisaatori huulik korvale.

Parast filtrikomplekti eemaldamist saab seda uuesti
paigaldada.
2Paluge patsiendil huuled tihedalt huuliku Gmber
sulgeda ning nebulisaatori kaudu normaalselt sisse
ja vdlja hingata. Kontrollige liikumist nebulisaatori
rohelise tagasiside nupu (A) kaudu.
3 Veenduge, et filtrikomplekti véljahingamistee (B) ei
oleks blokeeritud.
4 Jitkake ravi jargides nebulisaatoriga kaasasolevaid
juhiseid.
/\ Hoiatus! Ainult ihekordseks kasutamiseks. Parast
iga kasutamist vahetage komplekt vélja. Nakkusoht
mitmel patsiendil kasutamise tottu.

® Mirkused

« Arge puhastage ega desinfitseerige filtrikomplekti.

- Filtrikomplekti voib visata olmejadtmete hulka,
kui see pole vastavates liikmesriikides kehtivate
jaatmetootluseeskirjade jargi keelatud.

- Ei ole valmistatud ega toodetud bisfenool A (BPA),
ftalaatide, lateksi ega pliiga.

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

KAYTTOTARKOITUS

Suodatinsarja on yhden potilaan kayttoon tarkoitettu
AeroEclipse* BAN* -nebulisaattorin kertakdyttdinen
lisdvaruste.

Suodattimien  kliiniseksi ~ hyddyksi  katsotaan
mahdollisesti haitallisille nebulisaattorin ympéristoon
levidville paastaille altistumisen vdhentdminen. Tama

TR Benzersiz cihaz tanimlayicisi
ZH (HK) BRRES M —1T 5
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saavutetaan suodattamalla aerosolin muodossa oleva

laake uloshengityksesta.

Ladkeaerosolipddstot AeroEclipse* BAN*

-nebulisaattorista ovat < 1 %. (TMI, julkaisemattomat

tiedot.)

@® Huomautus: Nama ohjeet on luettava ja pidettava
aina saatavilla.

AINA ENNEN KAYTTOA

Tarkista suodatinsarja huolellisesti, poista vierasesineet
ja vaihda tuote vdlittémasti, jos se on vaurioitunut tai
siita puuttuu osia.

KAYTTOOHJEET

1 Vaihda nebulisaattorin suukappaleen tilalle koottu
suodatinsarja.

® Huomautus: Aseta nebulisaattorin suukappale
sivuun. Sen voi asentaa takaisin, kun suodatinsarja on
irrotettu.

2Kehota potilasta pitdmadin  huulia  tiukasti
suukappaleen ympérilld ja hengittdmaan sisaan ja
ulos normaalisti nebulisaattorin lapi. Varmista, ettd
nebulisaattorin vihred palautepainike (A) liikkuu.

3Varmista, ettd suodatinsarjan uloshengityksen
virtausreitilld (B) ei ole esteita.

4 Jatka hoitoa nebulisaattorin mukana toimitettujen

ohjeiden mukaisesti.

A\ Vakava varoitus: Kertakdyttéinen. Vaihda sarja
jokaisen kayttokerran jalkeen. Kaytto useilla potilailla
aiheuttaa infektioriskin.

® Huomautukset

« Al puhdista tai desinfioi suodatinsarjaa.

« Suodatinsarjan voi havittaa kotitalousjatteen mukana,
ellei sitd kielleta jatteiden havittamista koskevissa
sadnnoksissa, jotka ovat voimassa kyseisessa
jasenvaltiossa.

- Valmistuksessa ei ole kaytetty eikd tuote sisalla
bisfenoli A:ta (BPA), ftalaatteja, lateksia tai lyijya.

« Laitteen kdyton yhteydessd 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

La trousse de filtration est destinée a un usage unique

et pour un seul patient avec le nébuliseur AeroEclipse*

BAN*.

Les filtres ont pour avantage clinique de réduire

l'exposition a des émissions des nébuliseurs dans

I'environnement, qui pourraient étre potentiellement

nocives. Pour ce faire, ils filtrent les médicaments en

aérosol présents dans l'air expiré.

Les émissions de médicament en aérosol lors de

'assemblage avec le nébuliseur AeroEclipse* BAN*

sont de < 1 %. (Données consignées de TMI.)

@® Remarque: Assurez-vous de lire les instructions et
de pouvoir les consulter au besoin.

AVANT CHAQUE UTILISATION

Examinez attentivement la trousse de filtration
afin d'enlever tout corps étranger et remplacez-la
immédiatement si elle est endommagée ou s'il manque
des piéces.

MODE D’EMPLOI

1 Remplacez I'embout buccal du nébuliseur par la

trousse de filtration préalablement assemblée.

® Remarque : Mettez I'embout buccal du nébuliseur
de coté. Il pourra étre réinstallé une fois que la trousse
de filtration aura été retirée.

2Demandez au patient de sceller ses lévres autour

de lembout buccal, puis dinhaler et dexpirer

normalement a travers le dispositif. Vérifier que le
bouton de rétroaction vert (A) du nébuliseur se déplace
correctement.

3 Assurez-vous que la circulation de I'expiration (B) de

la trousse de filtration n'est pas bloquée.

4 Poursuivez le traitement en suivant les instructions

fournies avec le nébuliseur.

/\ Avertissement: Usage unique seulement. Changez
de trousse aprés chaque utilisation. Lutilisation
aupres de plusieurs patients peut entrainer un risque
d'infection.

@ Remarques
« Ne pas nettoyer ou désinfecter la trousse de filtration.

IS Hannad og préad i Kanada
IT Progettato e sviluppato in Canada
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- La trousse de filtration peut étre jetée avec les
déchets ménagers, sauf si cela est interdit par la
réglementation de mise au rebut en vigueur dans les
pays membres respectifs.

« Non fabriquée a partir de bisphénol A (BPA), de
phtalates, de latex ou de plomb.

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

FR (FR)

UTILISATION PREVUE
Ce kit de filtre est congu pour un usage unique sur un
seul patient avec le nébuliseur AeroEclipse* BAN*.
L'avantage clinique des filtres est de réduire I'exposition
du nébuliseur aux émissions potentiellement nocives
présentes dans l'environnement. Pour ce faire, les
médicaments sous forme d'aérosol sont filtrés de I'air
expiré.
Les émissions de médicament sous forme d'aérosol une
fois assemblé avec le nébuliseur AeroEclipse* BAN*
sont inférieures ou égales a 1 %. (Données TMI sur
fichier.)
® Remarque: s'assurer que ces instructions ont été
lues et qu'elles sont toujours a disposition.

AVANT CHAQUE UTILISATION

Inspecter soigneusement le kit de filtre en retirant tout
corps étranger et le remplacer immédiatement s'il est
endommagé ou si des pieces sont manquantes.

MODE D’EMPLOI

1 Remplacer 'embout buccal du nébuliseur par le kit

de filtre monté.

@® Remarque : mettre de c6té I'embout buccal du
nébuliseur. Il peut étre installé a nouveau apres le
retrait du kit de filtre.

2Indiquer au patient de bien refermer ses lévres
autour de I'embout buccal, puis d'inspirer et d'expirer
normalement a laide du nébuliseur. Vérifier le
mouvement du bouton vert de rétroaction (A) sur le
nébuliseur.

3 Vérifier que le circuit du flux expiratoire (B) du kit de

filtre n'est pas bloqué.

4 Poursuivre le traitement en suivant les consignes
d'utilisation fournies avec le nébuliseur.

/\ Avertissement: a usage unique seulement.
Remplacer le kit apres chaque utilisation. Lutilisation
sur plusieurs patients peut entrainer un risque
d'infection.

(D Remarques

+ Ne pas nettoyer ou désinfecter le kit de filtre.

- Le kit de filtre peut étre mis au rebut avec les déchets
ménagers, sauf si les réglementations en vigueur dans
les pays membres concernés l'interdisent.

« Ne contient pas de bisphénol A (BPA), de phtalates, de
latex ou de plomb.

- Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a l'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

Komplet filtra jednokratni je proizvod za upotrebu na

jednom pacijentu uz rasprsivac AeroEclipse* BAN* koji

se aktivira disanjem.

Klinicka je korist filtara da smanjuju izloZzenost

potencijalno Stetnim emisijama rasprsivaca u okolinu.

To se postize filtriranjem aerosoliziranih lijekova iz

izdahnutog zraka.

Emisije aerosoliziranih lijekova kada se sastavi s

rasprsivacem AeroEclipse* BAN* iznose < 1 %.

(Pohranjeni  podaci o tvrtki Trudell Medical
International.)

@® Napomena: Provjerite jesu li ove upute procitane i
neka uvijek budu dostupne.

PRIJE SVAKE UPORABE

Pazljivo pregledajte komplet filtra i uklonite sve strane
tvari te zamijenite ako je oStecen ili neki dijelovi
nedostaju.

UPUTE ZA UPORABU

1 Zamijenite usni nastavak raspriivaca sastavljenim
kompletom filtra.

® Napomena: Usni nastavak rasprsivaca odlozite
sa strane. MoZete ga ponovno postaviti nakon sto
uklonite komplet filtra.

2Uputite pacijenta da usnama ¢&vrsto obujmi usni
nastavak i normalno udahne i izdahne kroz rasprsivac.
Provjerite zeleni indikator (A) na rasprsivacu.

3 Provjerite je li put za protok izdahnutog zraka (B)
slobodan.

A Nastavite tretman pomocu uputa prilozenih uz
rasprsivac.

/\ Upozorenje: Samo za jednokratnu upotrebu.
Zamijenite komplet nakon svake upotrebe. Postoji
rizik od infekcije ako se upotrebljava na vise pacijenata

® Napomene

« Nemojte cistiti ni dezinficirati komplet filtra.

- Komplet filtra moze se odloziti u ku¢ni otpad ako to
nije zabranjeno propisima o odlaganju koji su na snazi
u odgovarajuc¢im drzavama ¢lanicama.

- Ne sadrzi bisfenol A (BPA), ftalate, lateks ni olovo.

+ 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

A sz(ir6készlet egyetlen betegen, egyszeri alkalommal
hasznalhatd kiegészité az AeroEclipse* BAN*

inhaldtorhoz.

A sziirék klinikai elénye, hogy csokkentik az inhalator
kornyezetre potencidlisan  kdros  kibocsatasainak
hatasait. Az eszkdz ezt a kilélegzett levegbében 1évé

aeroszolos gydgyszer kisztirése altal ériel.

Az AeroEclipse* BAN* inhaldtorral valé hasznélat

esetén az aeroszolosgyogyszer-emisszié < 1%. (TMI-

adatok a fajlrol.)

® Megjegyzés: Olvassa el ezeket az utasitasokat, és
tartsa azokat konnyen hozzéférhet6 helyen.

MINDEN HASZNALAT ELOTT

Alaposan vizsgalja meg a szlir6készletet, és tavolitson
el beléle minden idegen targyat. Ha az eszkdz sériilt
vagy alkatrészei hidnyoznak, azonnal cserélje ki.

HASZNALATI UTMUTATO

1 Cserélje ki az inhaldtor csutordjat az osszellitott
sz(ir6készlettel.
® Megjegyzés: Orizze meg az inhalator csutoréjat.
A csutora a szlir6készlet eltévolitasat kovetéen Gjra
felszerelheto.

2Kérje meg a beteget, hogy szorosan zarja dssze
az ajkait a csutora koril, majd lélegezzen be és
ki a megszokott médon az inhalatoron keresztiil.
Ellendrizze, hogy mozog-e az inhalétor z6ld visszajelzé
gombja (A).

3 Gyéz6djon meg réla, hogy semmi nem gatolja a
sz(ir6készletbd| kidramlo kilélegzett levegé utjat (B).
frolytassa a kezelést az inhaldtorhoz mellékelt
utmutaté alapjan.

/\ Figyelmeztetés: Kizarolag egyszeri hasznalatra.
A sz(ir6készletet minden hasznélat utén cserélje ki. A
tobb betegen torténd haszndlat fert6zést okozhat.

® Megjegyzések

« Ne tisztitsa meg, és ne fertétlenitse a szlir6készletet.

« A szlir6készlet elhelyezhetd a haztartasi hulladékban,
kivéve, ha ezt az adott orszdg hulladékkezelési
el6irasai tiltjak.

« A termék gydrtasa soran nem hasznaltak biszfenol A-t
(BPA), ftalatokat, latexet vagy dImot.

+ Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden
sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a
tagallam illetékes hatésdgénak, az MHRA-nak vagy a
szaudi élelmiszer- és gydgyszerbiztonsagi hatésagnak.

ABENT NOTKUN

Sian er atlud sem einnota fylgihlutur fyrir einn sjukling,
fyrir notkun med AeroEclipse* BAN* 5ndunaridataeki.
Kliniskur avinningur af sium er ad draga Ur Utsetningu
fyrir mogulega haettulegri losun fra Gdateekjum ut i
umbhverfid. betta naest med pvi ad sia lyf i udaformi fra
uténdun.

Losun lyfja i udaformi pegar sian er notud med

AeroEclipse* BAN* 6ndunartidateaekjum er < 1 %. (TMI

gogn & skra).

® Ath.: Geetid pess ad leidbeiningarnar séu lesnar og
séu avallt vid hendina.

ADUR EN TAKID ER NOTAD

Skodid siuna vandlega og fjarlaegid alla adskotahluti.
Skiptid siunni strax Ut ef hun er skemmd eda ef hluti
vantar i hana.

NOTENDALEIDBEININGAR

1 Fjarleegdu munnstykkid af Gdateekinu og settu siuna

aistadinn.

@ Ath: Settu munnstykkid til hlidar. Haegt er ad setja
pad upp pegar buid er ad taka siuna aftur af.

2Leidbeindu sjuklingnum ad setja varirnar pétt
utan um munnstykkid og anda inn og ut a edlilegan
hatt i gegnum Udateekid. Stadfestu ad greeni
svorunarhnappurinn (A) & Udataekinu hreyfist.

3 Tryggdu ad uténdunarleid (B) siunnar sé ekki teppt.

4 Haltu &fram medferdinni med leidbeiningunum sem

fylgja med udataekinu.

A\ Vidvérun: Eingdngu einnota. Skiptu um siu eftir
hverja notkun. Heetta & sykingu ef margir sjuklingar
nota sama taeki.

® Athugasemdir

« Ekki prifa eda soétthreinsa siuna.

- Farga ma siunni med heimilisirgangi, nema slikt sé
bannad samkvaemt férgunarreglugerdum sem gilda i
hverju adildarlandi fyrir sig.

« Ekki gert ur eda framleitt med bisfendl A (BPA),
palotum, latexi eda blyi.

- Oll alvarleg tilvik sem hafa komid fram i tengslum vid
teekid skal tilkynna til framleidanda og til viskomandi
yfirvalda i hverju landi fyrir sig, til MHRA eda Saudi
Food and Drug Authority, eftir pvi sem vid a.

USO PREVISTO

Il kit filtro & concepito per I'impiego come accessorio per

uso singolo su un singolo paziente del nebulizzatore

AeroEclipse* BAN*.

I filtri offrono il vantaggio clinico di ridurre I'esposizione

a emissioni ambientali potenzialmente dannose

provenienti dai nebulizzatori. Cio si ottiene filtrando il

farmaco aerosol dall'aria espirata.

Se assemblato con il nebulizzatore AeroEclipse* BAN*,

le emissioni di farmaco aerosol sono < 1%. (Dati TMI su

file.)

@® Nota: Accertarsi che le presenti istruzioni vengano
lette e che siano sempre disponibili.

PRIMA DI OGNI UTILIZZO

Esaminare attentamente il kit filtro per rimuovere
eventuali corpi estranei e sostituirlo immediatamente
se & danneggiato o presenta parti mancanti.

ISTRUZIONI PER L'USO

1 Sostituire il boccaglio del nebulizzatore con il kit filtro

assemblato.

® Nota:Tenere da parte il boccaglio del nebulizzatore.
Puo essere reinstallato dopo aver rimosso il kit filtro.

2Chiedere al paziente di chiudere saldamente le
labbra intorno al boccaglio e di inspirare ed espirare
normalmente attraverso il nebulizzatore. Verificare
il movimento del pulsante di riscontro verde (A) sul
nebulizzatore.

3 Assicurarsi che il percorso del flusso di espirazione (B)
del kit filtro non sia ostruito.

4 Continuare il trattamento seguendo le istruzioni

fornite con il nebulizzatore.

/\ Avvertenze: Solo per uso singolo. Sostituire il kit
dopo ogni utilizzo. Rischio di infezione se utilizzato su
pill pazienti.

@ Note

« Non pulire o disinfettare il kit filtro.

« Il kit filtro pud essere smaltito con i rifiuti domestici,
a meno che cid non sia vietato dalle normative in
materia di smaltimento vigenti nel proprio Paese.

« Non fabbricato o prodotto con bisfenolo A (BPA),
ftalati, lattice o piombo.

- Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione all'uso
del dispositivo devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro, al'MHRA
(Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency) o alla Saudi Food and Drug Authority, a
seconda dei casi.
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PASKIRTIS
Filtry rinkinys skirtas naudoti kaip vieno paciento,
vienkartinis  priedas prie  AeroEclipse* BAN*

nebulizatoriaus.

Filtrai teikia klinikine naudg sumazindami potencialiai

kenksmingy purkstuvy aplinkos tersaly poveikj. Tai

pasiekiama filtruojant aerozolinius vaistus i iSkvepiamo

oro srauto.

Ja izsmidzindmas zales lieto ar AeroEclipse* BAN*

smidzinataju, zalu emisijas ir < 1%. (TMI dati faila.)

@ Pastaba: Uztikrinkite, kad baty perskaitytos sios
instrukcijos ir jos visada buty prieinamos.

PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA

Atidziai apziareékite filtry rinkinj ir pasalinkite pasalinius
objektus. Nedelsdami filtrg pakeiskite, jei jis paZeistas ar
jame traksta daliy.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1 Pakeiskite nebulizatoriaus kandiklj surinktu filtry

rinkiniu.

@ Pastaba: Nebulizatoriaus kandiklj padékite j 3alj.

Jj galima vél jrengti nuémus filtry rinkinj.

2 Nurodykite pacientui sandariai apspausti lipomis

kandiklj ir jprastai jkvépti bei iSkvépti per nebulizatoriy.

Patikrinkite, ar galite judinti nebulizatoriaus Zalig

grjztamojo rysio mygtukq (A).

3 sitikinkite, kad filtry rinkinio iskvépimo srauto kelias

(B) néra uzblokuotas.

fTeskite gydyma naudodamiesi

pateiktomis kartu su nebolizatoriumi.

/\ Ispéjimai: Galima naudoti tik vieng karta. Kaskart
po naudojimo pakeiskite rinkinj. Jei naudojama
keliems pacientams, kyla infekcijos rizika.

@ Pastabos

- Nevalykite ir nedezinfekuokite filtry rinkinio.

« Filtry rinkinj galima iSmesti su buitinémis atliekomis,
nebent tai draudziama pagal atitinkamose valstybése
narése galiojancius atlieky iSmetimo reikalavimus.

- Pagaminta nenaudojant bisfenolio A (BPA), ftalaty,
latekso ar 3vino.

+ 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

Filtra komplektu ir paredzéts izmantot vienam
pacientam ka AeroEclipse* BAN* smidzinataja
vienreizlietojamu piederumu.

Filtru kliniskais ieguvums ir potencidli kaitigu
smidzinataja vides izme3u ietekmes samazinasana. To
panak, filtréjot no izelpas aerosolveida medikamentus.
lzsmidzinamo zalu, ja tas uzstaditas ar AeroEclipse*
BAN* smidzinataju, emisijas ir <1%. (TMI dati faila.)

@ Piezime. Nodrosiniet, lai 3is instrukcijas batu
izlasitas un vienmér pieejamas.

PIRMS KATRAS LIETOSANAS REIZES

Ripigi  parbaudiet filtra  komplektu, iznemot
sveskermenus, un nekavéjoties nomainiet bojajumu vai
trakstosu dalu gadijuma.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1 Aizstajiet smidzinataja iemutni ar samontéto filtra
komplektu.

@ Piezime: Nolieciet smidzinataja iemutni mala. Péc
filtra komplekta nonemsanas to var uzstadit atkartoti.
2Instrugjiet pacientu ar lapam ciesi aptvert iemutni
un parasta ritma ieelpot un izelpot caur smidzinataju.
Parliecinieties, vai notiek smidzinataja zalas reakcijas

pogas (A) kustibas.

3 Parliecinieties, vai filtra komplekta izelpas plismas

cels (B) nav blokéts.

QTurpiniet  procediru,  ievérojot
komplektacija ieklautos noradijumus.
/\ Bridinajums! Tikai vienreizéjai lietosanai. Péc katras
lietoSanas nomainiet komplektu. Infekcijas risks, ko
izraisa lietoSana vairakiem pacientiem.

@ Piezimes

- Netiriet un nedezinficgjiet filtra komplektu.

« Filtra  komplektu var izmest kopa ar sadzives
atkritumiem, ja to neaizliedz attiecigajas dalibvalstis
spéka esosie noteikumi par atkritumu likvidésanu.

- Nav izgatavots vai razots ar bisfenolu A (BPA),
ftalatiem, lateksu vai svinu.

« 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

Kit penapis ini bertujuan untuk digunakan sebagai
aksesori sekali guna bagi pesakit tunggal bersama

AeroEclipse* BAN*.

Manfaat  klinikal ~penapis ini adalah  untuk
mengurangkan pendedahan kepada pengeluaran gas

yang mungkin memudaratkan persekitaran daripada
penebula. Matlamat ini dicapai melalui penapisan ubat
aerosol daripada hembusan nafas.

Pengeluaran ubat aerosol apabila dipasang dengan
Penebula AeroEclipse* BAN* adalah < 1 %. (Data TMI
pada Fail.)

@ Perhatian: Pastikan arahan ini telah dibaca dan
sentiasa disimpan untuk rujukan.

SETIAP KALI SEBELUM DIGUNAKAN
Periksa kit penapis dengan teliti dengan menyingkirkan
sebarang objek asing dan menggantikannya dengan
segera jika penapis rosak atau ada bahagian yang
hilang.

ARAHAN PENGGUNAAN

1 Gantikan pelekap mulut penebula dengan kit
penapis yang telah dipasang.

@ Perhatian: Letakkan pelekap mulut penebula di
tepi. Pelekap mulut tersebut boleh dipasang semula
selepas kit penapis ditanggalkan.

2Arahkan pesakit untuk melekapkan bibir pada
pelekap mulut dengan ketat, kemudian menarik dan
menghembus nafas seperti biasa melalui penebula
tersebut. Perhatikan pergerakan butang petunjuk
berwarna hijau (A) pada penebula.

3 Pastikan laluan aliran penghembusan (B) kit penapis
tidak tersumbat.

fTeruskan rawatan menggunakan arahan yang
disertakan dengan penebula.

instrukcijomis,

smidzinataja

/\ Amaran: Sekali guna sahaja. Gantikan kit setiap
kali selepas digunakan. Penggunaan untuk berbilang
pesakit menyebabkan risiko jangkitan.

® Perhatian

« Jangan bersihkan atau nyahjangkit kit penapis.

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

- Tidak diperbuat atau dikilangkan dengan bisfenol A
(BPA), ftalat, lateks atau plumbum.

- 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

II-kitt ghall-iffiltrar hu intenzjonat i jintuza bhala
accessorju tan-Nebulizzatur AeroEclipse* BAN* u hu
mahsub biex jintuza darba biss minn pazjent wiehed.
Il-beneficcju  kliniku talfiltri  huwa li  jnaqqgsu
l-esponiment ghal emissjonijiet ambjentali tan-
nebulizzatur li potenzjalment jistghu jkunu ta’ hsara.
Dan jinkiseb billi tigi ffiltrata I-medic¢ina f'forma ta’
aerosols min-nifs mitfugh ‘il barra.

Meta jigi immuntat man-Nebulizzatur AeroEclipse*
BAN*, l|-emissjonijiet aerosolizzati tal-medikazzjoni
huma ta’'< 1 %. (TMI Dejta fil-Fajl.)

® Nota: Zgura li dawn l-istruzzjonijiet jingraw u jkunu
dejjem disponibbli.

QABEL KULL UZU

EZzamina I-kitt ghall-iffiltrar bir-reqqga, nehhi kull oggett
barrani u ibdlu immedjatament jekk ikollu |-hsara jew
ikun fih xi partijiet negsin.

ISTRUZZJONUJIET GHALL-UZU

1 Issostitwixxi I-parti tal-halq tan-nebulizzatur bil-kitt

ghall-iffiltrar immuntat.

@® Nota: Warrab il-parti tal-halq tan-nebulizzatur. Din
tista'terga'tigi installata wara li jkun tnehha I-kitt ghall-
iffiltrar.

2Ghid lill-pazjent jissikka xufftejh madwar il-parti tal-

halg, u jiehu u jitlag in-nifs b’'mod normali minn gon-

nebulizzatur. Ivverifika ¢-¢aqliq tal-buttuna hadra tal-

feedback (A) fuq in-nebulizzatur.

3 Zqura li I-passagg tal-fluss tan-nifs mitfugh ‘il barra

(B) tal-kitt ghall-iffiltrar ma jkunx imblukkat.

4 Kompli bit-trattament tal-istruzzjonijiet

ipprovduti man-nebulizzatur.

/N Twissija: Ghal uzu ta’ darba biss. Ibdel il-kitt wara
kull uzu. Riskju ta’ infezzjoni b'uzu f'aktar minn pazjent
wiehed.

@ Noti

« Tnaddafx jew tiddizinfettax il-kitt ghall-iffiltrar.

« II-kitt ghall-iffiltrar jista' jintrema mal-iskart domestiku
sakemm dan ma jkunx ipprojbit mir-regolamenti
dwar ir-rimi li jipprevalu fil-pajjizi membri rispettivi.

« Mhux maghmul jew immanifatturat bil-bisfenol A
(BPA), phthalates, latex jew ¢comb.

« 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

De filterset is bedoeld voor eenmalig gebruik bij één
patiént en in combinatie met de AeroEclipse* BAN*-

vernevelaar.

Het klinische voordeel van filters is dat de blootstelling

aan potentieel schadelijke stoffen die vrijkomen bij
het vernevelen, wordt beperkt. Dat gebeurt doordat

vernevelde medicatie uit de uitgeademde lucht wordt

gefilterd.

Verneveling van aerosolmedicatie bij gebruik van

AeroEclipse* BAN*-vernevelaars is < 1 %. (TMI-

gegevens in dossier.)

@® Opmerking: Zorg ervoor dat deze instructies
worden gelezen en altijd beschikbaar zijn.

VOOR ELK GEBRUIK

Controleer de filterset zorgvuldig, verwijder vreemde
voorwerpen en vervang de set onmiddellijk als deze
beschadigd is of als er onderdelen ontbreken.

GEBRUIKSAANWULZING

1 Vervang het mondstuk van de vernevelaar door de

samengestelde filterset.

® Opmerking: Leg het mondstuk van de vernevelaar
opzij. Het mondstuk kan weer worden opgezet nadat
de filterset is verwijderd.

2Vraag de patiént om zijn of haar lippen goed om

het mondstuk te sluiten en normaal in en uit te

ademen door de vernevelaar. Controleer of de groene

feedbackknop (A) op de vernevelaar beweegt.

3 Zorg dat de doorstroming van de uitgeademde lucht

(B) via de filterset niet wordt geblokkeerd.

4 Ga door met de behandeling aan de hand van de

instructies die bij de vernevelaar zijn geleverd.

/\ Waarschuwing: Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Vervang de set na gebruik. Infectiegevaar bij gebruik
door meerdere patiénten.

bl-uzu

® Opmerkingen

« Reinig of desinfecteer de filterset niet.

- De filterset kan met huishoudelijk afval worden
afgevoerd, tenzij dit verboden is volgens de
geldende voorschriften voor afvalverwerking in de
desbetreffende lidstaten.

« Niet gemaakt of vervaardigd met bisfenol A (BPA),
ftalaten, latex of lood.

« 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

Filtersettet er beregnet for bruk som et engangstilbeher
for én pasient til AeroEclipse* BAN*-forstgveren.

Den kliniske fordelen med filtre er & redusere
eksponeringen for potensielt skadelige miljgutslipp
fra forsteveren. Dette oppnas ved a filtrere bort
medikament i aerosolform fra utandingsluften.

Utslipp av medikament i aerosolform nar montert med
AeroEclipse* BAN*-forstavere er < 1 %. (TMI-data pa fil.)

® Merk: Kontroller at disse instruksjonene er lest og
alltid er tilgjengelige.

FOR HVER BRUK

Undersgk filtersettet neye for a fjerne fremmedlegemer,
og skift det umiddelbart hvis det er skadet eller mangler
deler.

BRUKSANVISNING

1 Skift ut munnstykket til den respirasjonsaktiverte

forsteveren med det monterte filtersettet.

@® Merk: Sett til side munnstykket til forsteveren. Det
kan settes pa igjen etter at filtersettet er fjernet.

2Be pasienten om & lukke leppene rundt
munnstykket og puste inn og puste ut som normalt
gjennom forstgveren. Kontroller at den grenne
tilbakemeldingsknappen (A) beveges pa forsteveren.

3 Kontroller at filtersettets ekspirasjonsbane (B) ikke er
blokkert.

4 Fortsett behandlingen ved hjelp av instruksjonene

som falger med forstaveren.

/\ Advarsel: Kun for engangsbruk. Skift sett etter hver
bruk. Risiko for infeksjon pa grunn av bruk pé flere
pasienter.

@ Merknader

- Filtersettet ma ikke rengjores eller desinfiseres.

- Filtersettet kan kastes i husholdningsavfall, med
mindre dette er forbudt etter lover om avfall og
resirkulering i det aktuelle medlemslandet.

- Ikke laget av eller produsert med bisfenol A (BPA),
ftalater, lateks eller bly.

« 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

Ten zestaw filtréw to wyréb jednorazowego uzytku,
przeznaczony do stosowania wylacznie u jednego
pacjenta jako akcesorium nebulizatora aktywowanego
oddechem AeroEclipse* BAN*.
Zaleta kliniczng filtréw jest ograniczanie narazenia na
potencjalnie niebezpieczne substancje przedostajace
sie znebulizatora do otoczenia. Obecny w wydychanym
powietrzu lek w postaci aerozolu zostaje odfiltrowany.
Emisja leku w formie aerozolu w przypadku montazu
zestawu w nebulizatorze aktywowanym oddechem
AeroEclipse* BAN* wynosi < 1%. (Wiasne dane TMI).
@ Uwaga: Nalezy sie upewnié, ze przeczytano
niniejsza instrukcje i ze zawsze znajduje sie ona w
dostepnym miejscu.

PRZED KAZDYM UZYCIEM

Przeprowadzi¢ staranne ogledziny zestawu filtrow i
usuna¢ wszelkie ciata obce. W przypadku uszkodzenia
lub braku ktérejkolwiek z czesci nalezy go niezwtocznie
wymienic.

INSTRUKCJA OBStUGI

1 Wymieni¢ ustnik nebulizatora na zmontowany
zestaw filtréw.
® Uwaga: Odfozy¢ na bok ustnik nebulizatora. Po
zdjeciu zestawu filtréw bedzie mozna go ponownie
zamontowac.

2Nalezy poinstruowaé pacjenta, aby szczelnie

zacisngt wargi wokoét ustnika i wykonywat normalne

wdechy i wydechy za pomocg nebulizatora. Sprawdzi¢
ruch zielonego przycisku informacji zwrotnej (A) na
nebulizatorze.

3 Upewni¢ sig, ze przeplyw wydychanego powietrza
(B) nie jest zablokowany.

4 Kontynuowa¢ zabieg, postepujac wedtug instrukgji

dostarczonych z nebulizatorem.

/\ Ostrzezenie: Wyréb wylacznie jednorazowego
uzytku. Po kazdym uzyciu nalezy wymieni¢ zestaw. W
przypadku uzytku u wielu pacjentéw istnieje ryzyko
zakazenia.

® Uwagi

« Zestawu filtréw nie nalezy czyscic ani dezynfekowac.
- Zestaw filtrw mozna utylizowa¢ z odpadami
domowymi, chyba Zze zakazujg tego przepisy
dotyczace usuwania odpadéw obowiazujagce w
danym kraju cztonkowskim.

« Zestaw filtrow nie zawiera ani nie zostat
wyprodukowany przy uzyciu bisfenolu A (BPA),
ftalanow, lateksu ani otowiu.

+ Wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w
zwigzku 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 Lekdw.

UTILIZACAO PREVISTA

O kit de filtragem destina-se a ser utilizado apenas num
Unico paciente, como acessoério de utilizacao Unica do
nebulizador AeroEclipse* BAN*.

Os filtros apresentam como beneficio clinico a reducao
da exposicdo a emissdes ambientais nebulizadoras
potencialmente nocivas. Isto obtém-se ao filtrar a
medicacdo em aerossol da expiracao.

Quando a medicacdo em aerossol é utilizada no
nebulizador AeroEclipse* BAN*, as respetivas emissoes
sao < 1%. (Dados da TMI em ficheiro.)

® Nota: Certifique-se de que estas instrugdes foram

lidas e estao sempre disponiveis.

ANTES DE CADA UTILIZAGAO

Examine cuidadosamente o kit de filtragem,
removendo quaisquer objetos estranhos e substitua-o
imediatamente em caso de danos ou de pecas em falta.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1 Substitua o bocal do nebulizador pelo kit de filtragem
montado.
® Nota: Guarde o bocal do nebulizador. Este pode
ser novamente colocado apds a remocéo do kit de
filtragem.

2Dé instrugdes ao paciente para fechar bem os labios

a volta do bocal e inalar e expirar normalmente através

do nebulizador. Verifique o movimento do botdo

indicador verde (A) no nebulizador.

3 Certifique-se de que o caminho do fluxo de expiracéo

(B) do kit de filtragem néo esta bloqueado.

4 Continue o tratamento seguindo as instrugoes

fornecidas com o nebulizador.

/\ Aviso: Apenas para uma Unica utilizaco. Substitua
o kit apos cada utilizacdo. A utilizagdo em varios
pacientes conduz a risco de infecéo.

® Observagoes

+ Néo limpe nem desinfete o kit de filtragem.

+ O kit de filtragem pode ser eliminado juntamente com
residuos domésticos, a menos que tal seja proibido
pelos regulamentos de eliminacdo vigentes nos
respetivos paises membros.

« Néo foi produzido nem fabricado com bisfenol A
(BPA), ftalatos, latex nem chumbo.

+ 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

Kitul de filtrare este destinat utilizdrii ca accesoriu
de unicéd folosinta pentru un singur pacient pentru
nebulizatoarele AeroEclipse* BAN*.
Beneficiul clinic al filtrelor este de a reduce expunerea
la emisiile potential nocive ale nebulizatorului in mediul
inconjurator. Acest lucru se realizeazd prin filtrarea
medicamentelor sub forma de aerosoli din expiratie.
Emisiile medicamentelor sub forma de aerosoli folosite
cu nebulizatorul AeroEclipse* BAN* sunt < 1 %. (Date
detinute de TMI.)
@ Nota: Asigurati-vd ca aceste instructiuni au fost
citite si sunt intotdeauna pastrate la indemana.

iNAINTE DE FIECARE UTILIZARE

Examinati cu atentie kitul de filtrare indepartand orice
obiecte strdine si inlocuiti-l imediat daca este deteriorat
sau dacd are piese lipsa.

IINSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1 inlocuiti piesa bucald a nebulizatorului cu kitul de

filtrare asamblat.

@ Nota: Puneti deoparte piesa bucald a
nebulizatorului. Aceasta poate fi pusa la loc dupa ce
kitul de filtrare a fost scos.

2Instruiti pacientul si stranga buzele in jurul piesei

bucale si sa inhaleze si sa expire in mod normal prin

nebulizator. Verificati miscarea butonului verde de

alimentare (A) al nebulizatorului.

3 Asigurati-va ca traseul fluxului de expiratie (B) al

kitului de filtrare nu este blocat.

4 Continuati  tratamentul

furnizate cu nebulizatorul.
/\ Avertisment: Exclusiv de unica folosintd. Inlocuiti
kitul dupa fiecare utilizare. Risc de infectie cauzat de
utilizarea pe mai multi pacienti.

@ Note

« Nu curétati sau dezinfectati kitul de filtrare.

- Kitul de filtrare poate fi eliminat impreuna cu deseuri
menajere, cu exceptia cazului in care acest lucru este
interzis de reglementdrile de eliminare in vigoare in
tarile membre respective.

« Nu este produs sau fabricat cu bisfenol A (BPA), ftalati,
latex sau plumb.

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

UCEL POUZITIA

Filtra¢nd sUprava je ur¢end na pouzitie ako jednorazové

prislusenstvo pre jedného pacienta AeroEclipse* BAN*

Nebulizér.

Klinickym prinosom filtrov je znizenie vystaveniu

potencidlne 3kodlivym vyparom z nebulizitora

do prostredia. To sa dosiahne vyfiltrovanim

aerosolizovaného lieku z vydychnutého vzduchu.

Aerosolizované emisie liekov po zloZeni AeroEclipse*

BAN* Nebulizér st < 1 %. (Udaje TMI v stbore.)

@® Poznamka: Zabezpecte oboznamenie sa s tymito
pokynmi a to, aby boli vzdy k dispozicii.

PRED KAZDYM POUZITIM

Dokladne si prezrite filtracnt sUpravu, odstrante
akékolvek cudzie predmety a supravu okamzite
vymente, ak doslo k jej poskodeniu alebo ak chybaju
nejaké diely.

NAVOD NA POUZITIE

1 Vymente néaustok rozprasovaca za zostavenu sadu

filtrov.

@ Poznamka: Odlozte naustok rozprasovaca. Po
odstraneni filtratnej sipravy mozno néustok nasadit
spat na miesto.

2Poutte pacienta, aby pevne uzavrel pery okolo
naustka a normdlne vdychoval a vydychoval cez
nebulizér. Overte pohyb zelené tlacidlo spdtnej vizby
(A) na rozprasovaci.

3Skontrolujte, ¢ nie je zablokovana
vydychovania (B) filtracnej supravy.

4 Pokratujte v lie¢be podla pokynov dodanych s
rozprasovacom.

/\ Varovanie: Len na jedno pouzitie. Po kazdom
pouziti treba supravu vymenit. V pripade pouZzitia
viacerymi pacientmi hrozi nebezpecenstvo infekcie.

@ Poznamky

« Filtracnt suipravu necistite ani nedezinfikujte.

« Filtratnd suprava sa moze vyhodit do domaceho
odpadu, ak to nezakazuju hlavné smernice na
likvidaciu odpadu v danej ¢lenskej krajine.

- Nie je vyrobend s pouzitim bisfenolu A (BPA), ftalatov,
latexu ani olova.

« Akykolvek zavazny incident, ku ktorému dojde v
suvislosti s pomockou, je potrebné nahlasit vyrobcovi
a zodpovednému organu clenského Statu, pripadne
MHRA alebo uradu pre potraviny a lieky Saudskej
Ardbie.

PREDVIDENA UPORABA

Filtrirni komplet je dodatek za uporabo z nebulizatorji
na vdih AeroEclipse* BAN*, namenjen za enkratno
uporabo pri enem pacientu.

Klinicna prednost filtrov je v tem, da zmanjsajo
izpostavljenost potencialno 3kodljivim izpustom v

okolje iz nebulizatorjev. To se doseze s filtriranjem

zdravila v obliki aerosola v izdihu.

Pri prikljucitvi na nebulizator na vdih AeroEclipse* BAN*

so emisije zdravila v obliki aerosola < 1 %. (ZabeleZeni
podatki TML.)

@® Opomba: uporabniki morajo ta navodila prebratiin
jih imeti vedno na voljo.

utilizand  instructiunile

drdha

PRED VSAKO UPORABO

Skrbno preglejte filtrirni komplet, odstranite morebitne
tujke in ga v primeru poskodb ali manjkajocih delov
nemudoma zamenjajte.

NAVODILA ZA UPORABO

1 Zamenjajte ustnik pri nebulizatorju s sestavljenim

filtrirnim kompletom.

® Opomba: ustnik nebulizatorja odlozite na stran. Ko
odstranite filtrirni komplet, ga lahko spet namestite.

2Pacientu narotite, naj z ustnicami tesno objame

ustnik ter obicajno vdihne in izdihne skozi nebulizator.

Preverite, ali se zeleni odzivni gumb (A) na nebulizatorju

na vdih premika.

3 Prepricajte se, da pot izdiha (B) na filtrirnem

kompletu ni zamasena.

4 Nadaljujte zdravljenje v skladu z navodili, ki so

prilozena nebulizatorju na vdih.

/\ Opozorilo: samo za enkratno uporabo. Komplet
po vsaki uporabi zamenjajte. Tveganje okuzbe pri
uporabi na vec pacientih.

® Opombe

« Filtrirnega kompleta ne distite ali razkuzujte.

« Filtrirni  komplet lahko odvrzete med obicajne
gospodinjske odpadke, razen ¢e to prepovedujejo
veljavni predpisi za ravnanje z odpadki v drzavi ¢lanici.

« Ne vsebuje bisfenola A (BPA), ftalatov, lateksa ali
svinca.

« 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

Filtersatsen dr avsedd att anvandas som ett tillbehor for

engangsbruk till AeroEclipse* BAN* nebulisator.

Den kliniska fordelen med filter ar att minska

exponeringen for potentiellt skadliga

nebulisatorutslapp. Detta uppnés genom filtrering av

ldkemedel i aerosolform fran utandningen.

Utsldpp av lakemedel i aerosolform vid anvéndning

tillsammans med AeroEclipse* BAN* nebulisator ar < 1

%. (Se information fran TMI.)

@ Obs!: Se till att dessa instruktioner har lasts och
alltid finns tillgangliga.

FORE VARJE ANVANDNING

Undersok filtersatsen noggrant och ta bort frammande
foremal och byt ut den omedelbart om den &r skadad
eller saknar delar.

BRUKSANVISNING

1Byt ut munstycket pa nebulisatorn mot den

monterade filtersatsen.

® Obs! Lagg undan nebulisatorns munstycke. Det
kan sattas tillbaka nar filtersatsen har tagits bort.

2Instruera patienten att forsluta lapparna tatt runt
munstycket och andas in och andas ut normalt
genom nebulisatorn. Kontrollera att den gréna
feedbackknappen (A) pa nebulisatorn ror sig.

3 Kontrollera att filtersatsens utandningsflédesvig (B)
inte ar blockerad.

4 rortsatt behandlingen enligt instruktionerna som

medféljer nebulisatorn.

/\ Varning: Endast for engangsbruk. Byt ut satsen
efter varje anvandning. Infektionsrisk vid anvéandning
pa flera patienter.

@ Obs!

« Rengor eller desinficera inte filtersatsen.

- Filtersatsen kan kasseras med hushallsavfall savida det
inte ar forbjudet enligt bestimmelser for kassering
som rader i respektive medlemsland.

« Inte tillverkad med bisfenol A (BPA), ftalater, latex eller
bly.

« Eventuella allvarliga incidenter som intréffar i
samband med anvdndning av enheten maste
rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet
i medlemsstaten, MHRA eller Saudi Food and Drug
Authority, enligt vad som ar lampligt.
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KULLANIM AMACI

Filtre kiti, tek bir hastada AeroEclipse* BAN* Nebulizator

ile kullanilmak (izere tasarlanan tek kullanimlik bir

aksesuardir.

Filtrelerin klinik faydasi, nebulizatdrlerden kaynaklanan

potansiyel olarak zararli cevresel emisyon maruziyetinin

azaltilmasidir. Verilen nefesten yayilan aerosollestirilmis

ilaglarin filtrelenmesi ile bu maruziyetin azaltilmasi

saglanir.

AeroEclipse* BAN* Nebulizator takili aerosollestirilmis

ilag emisyonlari <%71'dir. (TMI Verisi Dosyada.)

@® Not: Bu talimatlari okudugunuzdan ve her zaman
ulasilabilir bir yerde sakladiginizdan emin olun.

HER KULLANIMDAN ONCE

Filtre kitini dikkatli bir sekilde inceleyerek varsa yabanci
maddeleri cikarin, hasarliysa veya eksik parcalar varsa
filtreyi derhal degistirin.

KULLANIM TALIMATLARI

1 Nebulizatériin agizhgini, kurulu filtre kiti ile degistirin.
® Not: Nebulizatér agizhigini kenara koyun. Filtre kiti
cikarildiktan sonra agizlik yeniden takilabilir.

2Hastadan agizlik takiliyken dudaklarini  sikica
kapatmasini ve cihazin icine dogru normal bir sekilde
nefes alip vermesini isteyin. Nebulizatoriin tUzerindeki

yesil geri bildirim diigmesinin (A) hareket ettigini

dogrulayin.

3 Filtre kitinin nefes verilen akis yolunda (B) tikaniklik

olmadigindan emin olun.

4 Nebulizator ile birlikte verilen talimatlari kullanarak

tedaviye devam edin.

/N Uyarr: Yalnizca tek kullanimliktir. Her kullanimdan
sonra kiti degistirin. Birden fazla hastada kullanildigi
takdirde enfeksiyon riski tasimaktadir.

@® Notlar

« Filtre kitini temizlemeyin veya dezenfekte etmeyin.

- Filtre  kiti, ilgili Uye (Ulkelerde gecerli atma
dlzenlemeleri uyarinca yasak olmadigi siirece evsel
atiklarla birlikte atilabilir.

- Uretiminde bisfenol A (BPA), ftalat, lateks veya kursun
kullanilmamistir.

- Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar
gereken sekilde ireticiye ve Uye Devletin yetkili
makamina, Birlesik Krallk ilag ve Saghk Uriinleri
Diizenleme Kurumu'na (MHRA) veya Suudi Arabistan
Gida ve llag Kurumu'na bildirilmelidir.
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