Gebrauchsanweisung ° Instructions for Use

SMARTMASK?® Baby
mit Winkel (45°)
with bend (45°)
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m Gebrauchsanweisung

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der ersten Inbe-
triebnahme. Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung
sorgfaltig auf.

Die SMARTMASK® Baby mit Winkel ist immer als Bestand-
teil bzw. Zubehor des eFlow®rapid Verneblers zu betrach-
ten, dessen jeweilige Gebrauchsanweisung deshalb eben-
falls zu beachten ist. Insbesondere treffen die dortigen
Vorgaben aus dem Kapitel ,Reinigung und Desinfektion*
auch auf die SMARTMASK® Baby mit Winkel zu.

1 Lieferumfang

[REF]: 078G5026 SMARTMASK® Baby mit Winkel (ohne
eFlow®rapid Vernebler)

2 Zweckbestimmung

Die SMARTMASK® Baby mit Winkel ist fiir die Inhalationstherapie
der unteren Atemwege vorgesehen, wenn die Verwendung eines
Mundstlickes nicht moglich ist (oder vom Patienten eine Inhalation
mit Maske bevorzugt wird).

Achtung:

Um eine optimale Funktion zu gewahrleisten, muss die
Maske beide Mundwinkel und Nase vollstandig umschlie-
Ren. Wenn die SMARTMASK® Baby mit Winkel zu klein
ist, muss die SMARTMASK® Kids oder ein Mundsttick
verwendet werden.

3 BestimmungsgemaRer Gebrauch

Die SMARTMASK® Baby mit Winkel ist fiir die Verwendung mit
einem eFlow®rapid Vernebler vorgesehen. Sie ist ausgelegt fir
eine effiziente Maskeninhalation fir Sauglinge und Kleinkinder
ab einem Korpergewicht von ca. 2,5 kg bis zu einem Alter von

ca. zwei Jahren.

Die SMARTMASK® Baby mit Winkel ist zur mehrmaligen Verwen-
dung konzipiert.

4 Materialinformation
SMARTMASK® Baby: Silikon
Winkel: Polypropylen

5 Lebensdauer

Die zu erwartende Lebensdauer der Maske betragt 2 Jahre.

6 Verwendung der Maske

— Bei Verwendung der Maske achten Sie darauf, dass
A die Maske beide Mundwinkel und die Nase vollstan-
dig umschlieRt. Andernfalls kann die Therapie durch
austretendes Aerosol beeintrachtigt werden. Fir
mdgliche Nebenwirkungen durch austretendes Aerosol
lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisung des jeweiligen
Arzneimittels.
Achten Sie darauf, dass die seitlichen Locher in der
Maske zum Ein- und Ausatmen nicht zugedeckt sind.

— Reinigen Sie die Maske vor der ersten Anwendung
gemal den Vorgaben des Kapitels ,Reinigung und Des-
infektion” in der Gebrauchsanweisung des verwendeten
eFlow®rapid Verneblers.

— Halten Sie den Vernebler méglichst horizontal. Der
Neigungswinkel darf max. 30° betragen. Nur so wird
die Maske sicher und wirksam angewendet und es wird
verhindert, dass unvernebelte Flussigkeit in den Rachen
des Sauglings oder Kleinkindes gelangt.

Bild A:

e Stecken Sie das passende Ende des Winkels in den Stutzen der
Maske.

e Stecken Sie das andere Ende des Winkels auf den Stutzen der
Verneblerkammer des eFlow®rapid VVerneblers.

Bild B:

e Drehen Sie den Winkel und die Maske entsprechend der Inha-
lationsposition des Kindes (liegend oder sitzend) wie im Bild
abgebildet. Der eFlow®rapid Vernebler soll sich bei der Inhalation
in einer moglichst waagerechten Position befinden. Achten Sie
auf einen korrekten Sitz der Maske.

Die Maske kann auch wéhrend der Ausatmung aufgesetzt

@ Die
1 bleiben.

Bild C:
e Kippen Sie den eFlow®rapid Vernebler nicht mehr als ca. 30°, da
es sonst zu einer Fehldosierung kommt.

7 Entsorgung

Alle Produktbestandteile kdnnen tber den Hausmdiill entsorgt
werden, sofern es keine anderen landesspezifischen Entsorgungs-
regeln gibt.

8 Zeichenerkldrung

d Hersteller

LOT Chargenbezeichnung

c E 0123 CE-Kennzeichnung: Das Produkt erfullt die Anforde-
rungen gemaf 93/42/EWG (Medizinprodukte) und
2011/65/EU (RoHS).

A Sicherheitshinweise

Artikelnummer

Gebrauchsanweisung beachten
(Hintergrund = blau, Symbol = weiR)

m Instructions for use

Please read the instructions for use before operating for
the first time. Keep these instructions in a safe place.

The PARI SMARTMASK® Baby with bend is always to be
treated as a component or accessory of the eFlow®rapid
nebuliser handset, of which the instructions for use must
also be followed accordingly. In particular, the instructions
in the chapter entitled "Cleaning and disinfection" also
apply for the PARI SMARTMASK® Baby with bend.

1 Components

[REF]: 078G5026 SMARTMASK® Baby with bend (without
eFlow®rapid nebuliser handset)

2 Intended use

The SMARTMASK® Baby with bend is intended for inhalation treat-
ment of the lower airways when it is not possible to use a mouth-
piece (or when the patient prefers to use a mask for inhaling).

Caution:

For optimum function, the mask must cover both corners of
the mouth and the nose completely. If the SMARTMASK®
Baby with bend is too small, the SMARTMASK® Kids or a
mouthpiece must be used.

3 Proper use

The SMARTMASK® Baby with bend is intended for use with an
eFlow®rapid nebuliser handset. It is configured so that nursing
babies and infants weighing about 2.5 kg and more up to the age of
two can inhale efficiently with a mask.

The SMARTMASK® Baby with bend is designed for repeated use.

4 Material information
SMARTMASK® Baby: Silicone
Bend: Polypropylene

5 Life cycle

The expected life cycle of the mask is 2 years.

6 Use of the mask

— When using the mask, make sure that it covers both
A corners of the mouth and the nose completely. Other-

wise, aerosol may escape, reducing the effect of the
treatment. For possible side effects of escaping aerosol,
please read the instructions for use of the respective
medication.
Make sure that the holes in the side of the mask are not
covered, so the patient can breathe in and out.

— Before using the mask for the first time, clean it
according to the instructions in the chapter "Cleaning
and disinfection" in the instructions for use of the
eFlow®rapid nebuliser handset you are using.

— Hold the nebuliser handset as horizontally as possible.
It must not be tilted by more than 30°. This is the only
way to ensure that the mask is used safely and effec-
tively, and it prevents liquid that has not been nebulised
from running into the throat of the baby or infant.

Figure A:

¢ Insert the matching end of the bend in the connector on the
mask.

¢ Insert the other end of the bend in the connector on the
eFlow®rapid nebuliser handset aerosol chamber.

Figure B:

e Twist the bend and the mask to match the baby's position when
inhaling (lying down or sitting up) as shown in the figure. The
eFlow®rapid nebuliser handset should remain as horizontal as
possible during the inhalation session. Make sure that the mask
fits correctly.

The mask may also be left in place while the baby

1 breathes out.

Figure C:
e Do not tilt the eFlow®rapid nebuliser handset by more than
about 30°, because an incorrect dosage will be delivered.

7 Disposal

All product components can be disposed of with normal domestic
waste unless other regulations exist in the respective country of
use.

8 Explanation of symbols

d Manufacturer

LOT Lot no.

c E 0123 CE marking: This product is compliant with the
requirements set forth in 93/42/EEC (Medical
Devices) and 2011/65/EU (RoHS).

A Safety instructions

Item number

Please follow the instructions for use
(background = blue, symbol = white)

m Brugsanvisning

Laes denne brugsanvisning, inden apparatet tages i brug
for farste gang. Opbevar brugsanvisningen omhyggeligt.

PARI SMARTMASK® Baby med vinkel skal altid betrag-
tes som en bestanddel af eller tilbehgr til eFlow®rapid-
forstaveren, og dennes brugsanvisning skal derfor ogsa
altid felges. Iseer anvisningerne i kapitlet "Renggring og
desinfektion" geelder ogsa for SMARTMASK® Baby med
vinkel.

1 Leverance

[REF]: 078G5026 SMARTMASK® Baby med vinkel (uden
eFlow®rapid-forstever)

2 Anbefalet anvendelse

SMARTMASK® Baby med vinkel er beregnet til inhalationsterapi
af de nederste Iuftveje, nar det ikke er muligt at anvende et mund-
stykke (eller patienten foretraekker inhalation med maske).

Advarsel:

For at sikre en optimal funktion skal masken omsilutte
begge mundvige og naesen fuldstaendigt. Hvis
SMARTMASK® Baby med vinkel er for lille, skal
SMARTMASK® Kids eller et mundstykke anvendes.

3 Korrekt brug

SMARTMASK® Baby med vinkel er beregnet til anvendelse med en
eFlow®rapid-forstaver. Den er beregnet til en effektiv maskeinhala-
tion til spaedbern og smabgrn fra en kropsvaegt pa ca. 2,5 kg op til
en alder pa ca. 2 ar.

SMARTMASK® Baby med vinkel er beregnet til at blive anvendt
flere gange.

4 Materialeinformation
SMARTMASK® Baby: Silikone
Vinkel: Polypropylen

5 Levetid
Maskens forventede levetid er 2 ar.

6 Maskens anvendelse

— Ved anvendelse af masken skal man veere opmaerksom

A pa, at masken omslutter begge mundvige og naesen

fuldsteendigt. Ellers kan terapien pavirkes af udstrem-

mende aerosol. Laes brugsanvisningen for det pageel-

dende laegemiddel for eventuelle bivirkninger pa grund

af udstremmende aerosol.

Sarg for, at hullerne i siden af masken til ind- og

udanding ikke er deekket til.

— Renggr masken, inden den anvendes ferste gang iht.
anvisningerne i kapitlet "Renggring og desinfektion"

i brugsanvisningen for den anvendte eFlow®rapid-
forstgver.

— Hold forstgveren vandret. Heeldningsvinklen ma veere
maks. 30°. Kun sadan anvendes masken sikkert og
effektivt, og det forhindres, at ikke forstgvet vaeske kom-
mer ind i spaedbarnets eller det lille barns sveelg.

Figur A:
e Saet vinklens passende ende i maskens studs.

e Seet vinklens anden ende pa studsen for forsteverkammeret for
eFlow®rapid-forstaveren.

Figur B:

¢ Drej vinklen og masken passende til barnets inhalationsposition
(liggende eller siddende), som vist pa figuren. eFlow®rapid-
forsteveren skal ved inhalationen befinde sig i en vandret posi-
tion. Serg for, at masken sidder korrekt.

@ Masken kan ogsa beholdes pa under udandingen.
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Figur C:
e Vip ikke eFlow®rapid -forstgveren mere end ca. 30°, da der
ellers opstar en fejldosering.

7 Bortskaffelse

Alle produktdele kan bortskaffes med det almindelige hushold-
ningsaffald, safremt der ikke findes andre lokale bestemmelser for
bortskaffelsen.

8 Tegnforklaring

d Producent

c E 0123 CE-meerkning: Produktet opfylder kravene iht.
93/42/EQF (medicinprodukter) og 2011/65/EU
(RoHS).

A Sikkerhedsanvisninger

Artikelnummer

Chargebetegnelse

Overhold brugsanvisningen
(baggrund = bla, symbol = hvid)

N o3nyieg xpricewg

AiloBdaoTe TIG 0dnyieg TTpIv BECETE O€ AgITOUpPYia TN CUOKEUN
yla TpwTn @opd. PUAGETE TTPOOEKTIKG QUTEG TIG 0ONYiEg
XPNOEWS.

To SMARTMASK® Baby pe ywvia Tpétrel va BewpeiTal
TTAvTa PEPOG Kal eEApTNUa Tou vepeAoTroinTr eFlow®rapid,
KOTA OUVETTEIO Ol EKAOTOTE 0BNYIEG XPrOEWG TOU VEPE-
AoTroInTA TTPETTEl va akoAouBoUvTal. ZUYKEKPIUEVA, Ol
ouaTdoelg Tou kKepaAaiou "KaBapiopdg kal ammoAUpavon”
TWV 00NYIWV XPACEWG TOU VEQEAOTTOINTH OPYOPOUV Kal TO
SMARTMASK® Baby pe ywvia.

1 Mepiexébpeva ocuokevaoiog

[REF|: 078G5026 SMARTMASK® Baby e ywvia (Xwpic VEQEAOTTOI-
ntr eFlow®rapid)

2 XKOmog

To SMARTMASK® Baby pe ywvia Tpoopidetal yia Tn BepaTreia ue
EIOTTVEOUEVA PAPUAKA OTIG KATWTEPESG AVATTIVEUCTIKEG 000UG, OTaV
dev gival duvaTA N Xprion €TmoTopiou () yia agBEVEig yia TOUG OTTOI-
OUG TTPOTIUATAI N EICTIVON JE HAOKQ).

Mpoooxn:

MNa va emTeuxBei N owoTr AiIToupyia TNG GUCKEUNG, N
HAoKa TTPETTEI VA KAAUTTTEI TTAPWG TOCO TIG YWVIEG TOU
oTéuaTtog 600 Kal TN puTn. Edv 1o SMARTMASK® Baby
ME ywvia gival TToAU PIKPO, TTPETTEI VA XPNOIKOTIOINBE TO
SMARTMASK® Kids rj éva eTmoTopIo.

3 Xpnon yia Tnv otroia poopideTal

To SMARTMASK® Baby e ywvia TrpoopieTal yia Xprion Je
vepehotroinT eFlow®rapid. Eival oxe01a0uEVO VIO OTTOTEAECUATIKN
€IGTIVON ME XPron MAoKAG yIa BPEQN KAl HIKPA TTAIOIA JE CWHATIKO
Bapog atd mepitrou 2,5kg €wg TNV NAIKia Twv dUO ETWV TTEPITTOU.

To SMARTMASK® Baby e ywvia éxel axedlaoTei yia eTravaAaupa-
vopuevn xpnon.

4 TAnpo@opieg UAIKWV
SMARTMASK® Baby: ZIAIkovn

[wvia: MNMoAutTrpoTTUAévIOo

5 Aidpkeia {wnig
H avapevopevn didpkeia (wng TG HAOKAG @TAvEl Ta 2 £Tn).

6 XpnRon Tng pAoKag

— Kartd tn xprion TG HAOKAG, ATTAITEITAI TIPOCOXI] WOTE
A N MAoKa va KaAUTITEl TTARPWG TOCO TIG OUO YWVIEG TOU
OTONATOG 600 Kal TN MUTN. AIOQOPETIKA, EVOEXETAI VO
€TTNPEACTEI N Xopriynon Bepatreiag Adyw diappong
agPOAUUATOG. MNa eVOEXOUEVEG TTAPEVEPYEIEG AOYW TNG
01apPONG agPOAUNOTOG, AVATPEETE OTIG 0dNYIEG XPOEWS
TOU €KAOTOTE QAPHAKOU.
BeBaiwBeite 611, KATA TNV EIGTIVON KAl TNV EKTTVOI], Ol
TAQIVEG OTTEG TNG HAOKAG OV KAAUTITOVTAI.

— KabBapioTe TN pdoka mpIv atd TNV TTPWTN XPNon
oUp@WVa PE TIG OUOTACEIG TOu KEQaAaiou "KaBapiouog
Kal atroAUpavon” Twv 0dnyIWY XPrOEwWS TOU VEQPEAOTTOI-
N eFlow®rapid TTou XPNOIUOTIOIEITE.

— Kpartare Tov vegelotroinTtr) 6go 10 duvaTtov opilovTia.

H ywvia kAiong emtpémretal va @Tdoel €wg Tig 30°.
Mévo €101 gival duvaTr) N 0CPAANG Kal ATTOTEAEGUATIKNA
XPNon TNG HAOKAG, EVW ATTOTPETTETAI VO EICXWPENTEI YN
VEPEAOTTOINMEVO UYPO GTOV PAPUYYQ TOU BPEPOUG ) TOU
HIKpoU TTaidIoU.

Eikova A:

e EjoaydyeTe 10 KATGAANAO AKPO TNG ywviag oTnv utrodoxn Tng
pAoKag.

e Eiocaydyete 10 GANO dkpo TNG ywviag otnv utrodoxn Tou BaAduou
Tou vepehoTtroinTtr) eFlow®rapid.

Eikéva B:

e [lepIOTPEWTE TN Ywvia Kal TN JAOKA cUP@QWVa PE TN B€on
€10TTvOor G Tou TTaudlou (o€ opIddvTia i KaBiaTr) B€on), 6TTWG
atreikoviCetal. O vepeAhotroinTrg eFlow®rapid TrpéTrel katd Tnv
€10TTVOr) va Bpioketal o€ 600 10 duvatdv opifdvTia BEon. BeBaiw-
B¢eite OTI N PAOKA £XEl EQAPPOTEl CWOTA.

H udoka umopei va mapaueivel TormoBernuévn kai kard mn
1 OIGpKEIQ TNG EKTTVONG.

Eikéva C:

¢ H kAion Tou vepehotroinTr eFlow®rapid dev Trpétrel va uttepPaivel
TiIg 30° TepiTTOU, OIAPOPETIKA UTTAPXE! KivOUVOG va xopnynoei
AavBaopuévn déon.

7 Amoéppiyn

OAa Ta e€apTAPATA TOU TTPOIOVTOG ETTITPETTETAI VO ATTOPPITITOVTAI
padi ge Ta OIKIOKG aTToppippaTd, EpOcov dev IoXUouv GAAOI Kavovi-
OMOI aTTéPPIYNG OTNV EKACTOTE XWPA.

8 EmegAynon cupfoAwyv

“ KataokeuaoTAg

LOT Kwdikdg TrapTidag

C E 0123 ZfuWavon CE: To mrpoidv TTANpoi TIG atraiTAoEIG TWV
odnyiwv 93/42/EOK (TTepi 10TPOTEXVOAOYIKWYV TTPOI0-
vTwv) kai 2011/65/EE (trepi emikivOuvwy ouaiwv).

A Odnyiec aogaheiag

Kwd. €idoug

Tnpeite TIG 0dnyieg XpProewg
(@bvTo = ptTAg, OUPPBOAO = Aeukd)

E Instrucciones de uso

instrucciones de uso. Conserve en buen estado estas
instrucciones de uso.

La mascarilla SMARTMASK® Baby con codo es siem-

pre un componente o un accesorio del nebulizador
eFlow®rapid, por lo que también hay que consultar y seguir
sus instrucciones de uso. Concretamente las indicaciones
del capitulo "Limpieza y desinfeccion" de dichas instruc-
ciones se refieren también a la mascarilla SMARTMASK®
Baby con codo.

/_\ Antes de utilizar el producto por primera vez, lea las

1 Componentes suministrados

[REF]: 078G5026 SMARTMASK® Baby con codo (sin nebulizador
eFlow®rapid)

2 Finalidad de uso

La SMARTMASK® Baby con codo ha sido disefiada para la terapia
inhalada de las vias respiratorias bajas en situaciones en las que
no se puede utilizar una boquilla (o el paciente prefiere utilizar una
mascarilla para la inhalacion).

Atencion:

Para garantizar un uso eficaz la mascarilla debe rodear
por completo las comisuras labiales y la nariz. Si la
mascarilla SMARTMASK® Baby con codo es demasiado
pequefia, debera utilizarse la mascarilla SMARTMASK®
Kids o una boquilla.

3 Uso previsto

La mascarilla SMARTMASK® Baby con codo ha sido disefiada
para el uso con un nebulizador eFlow®rapid. Se ha concebido para
la inhalacién eficaz con mascarilla por parte de lactantes y nifios
pequefos a partir de unos 2,5 kg de peso y de hasta dos afnos.

La mascarilla SMARTMASK® Baby con codo ha sido concebida
para ser reutilizada.

4 Informacion sobre el material
SMARTMASK® Baby: silicona

Codo: polipropileno
5 Vida util
La vida util prevista de la mascarilla es de 2 afios.

6 Modo de uso de la mascarilla

— Si utiliza la mascarilla asegurese de que ésta rodee

A por completo las comisuras de los labios y la nariz. De

lo contrario la salida de aerosol podria perjudicar el

tratamiento. Para conocer los posibles efectos adversos

en caso de salida de aerosol, consulte las instrucciones

de uso del farmaco.

Asegurese de que los orificios laterales de la mascarilla

para la inspiracién y la espiracion no estén obstruidos.

— Limpie la mascarilla antes del primer uso tal y como se
indica en el capitulo "Limpieza y desinfeccion" de las
instrucciones del nebulizador eFlow®rapid utilizado.

— Sujete el nebulizador en posicién horizontal siempre
que sea posible. El angulo de inclinacion no puede
superar los 30°. Esa es la Unica forma de utilizar la
mascarilla de forma segura y eficaz y de evitar que el
farmaco liquido no nebulizado acceda a la faringe del
lactante o del niflo pequeno.

Figura A:

e Conecte el extremo correcto del codo a la boca de la mascarilla.

e Conecte el otro extremo del codo a la boca de la camara del
nebulizador eFlow®rapid.

Figura B:

e Gire el codo y la mascarilla en funcion de la posicién de inha-
lacion del nifio (recostado o sentado) como indica la figura. El
nebulizador eFlow®rapid se debe encontrar lo mas horizontal
posible durante la inhalacion. Compruebe que la mascarilla
queda correctamente ajustada.

. La mascarilla puede seguir colocada durante la espiracion.
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Figura C:
¢ No incline el nebulizador eFlow®rapid mas de 30°, dado que de
lo contrario la dosis sera incorrecta.

7 Eliminacion de residuos

Todos los componentes del producto se pueden desechar con la
basura doméstica siempre que no existan otras regulaciones sobre
eliminacion de residuos especificas del pais.

8 Explicacion de los simbolos

M Fabricante

C € 0123 Marcado CE: este producto cumple con los
requisitos de las directivas 93/42/CEE (productos
sanitarios) y 2011/65/UE (RoHS).

A Indicaciones de seguridad

CI3]

N.° de referencia

Denominacion del lote

Siga las instrucciones de uso
(fondo = azul, simbolo = blanco)

ﬂ Kayttoohje

Lue tdma kayttdohje ennen tuotteen kayttddnottoa. Sailyta

A kayttéohje.
SMARTMASK® Baby -naamaria ja kulmakappaletta tulee
aina kasitella eFlow®rapid -sumuttimen osana tai lisdvarus-
teena, ja siksi on noudatettava myds kyseisen sumuttimen
kayttdohjetta. Erityisesti luvun Puhdistus ja desinfiointi
ohjeet koskevat myoés SMARTMASK® Baby -naamaria ja
kulmakappaletta.

1 Toimituksen sisalto

[REF]: 078G5026 SMARTMASK® Baby -naamari ja kulmakappale
(ilman eFlow®rapid -sumutinta)

2 Kayttotarkoitus

SMARTMASK® Baby -naamari ja kulmakappale on tarkoitettu
kayttoon alempien hengitysteiden inhalaatiohoidossa, kun suu-
kappaleen kaytto ei ole mahdollista (tai potilas haluaa inhaloida
mieluummin naamarin avulla).

Huomio:

Jotta inhalaatio onnistuisi parhaalla mahdollisella tavalla,
naamarin on peitettdva molemmat suupielet ja nena kaut-
taaltaan. Jos SMARTMASK® Baby -naamari on liian pieni,
on otettava kayttoon joko SMARTMASK® Kids -naamari tai
suukappale.

3 Tarkoituksenmukainen kaytto

SMARTMASK® Baby -naamari ja kulmakappale on tarkoitettu
kayttoon eFlow®rapid -sumuttimen kanssa. Naamari mahdollistaa
tehokkaan inhalaation imevaisikaisille ja pikkulapsille, joiden paino
on vahintadan n. 2,5 kg, noin kahteen ikdvuoteen asti.
SMARTMASK® Baby -naamari ja kulmakappale on tarkoitettu tois-
tuvaan kayttoon.

4 Materiaalitiedot
SMARTMASK® Baby: silikoni

Kulmakappale: polypropeeni

5 Kayttoika

Naamarin odotettavissa oleva kayttdiké on 2 vuotta.

6 Naamarin kaytto

— Varmista naamaria kaytettdessa, ettd naamari peittéda
A molemmat suupielet ja nenan kauttaaltaan. Muutoin
aerosolin vuotaminen voi heikentaa hoidon tehokkuutta.
Lue kaytettavan ladkkeen kayttdohjeesta lisatietoja vuo-
tavan aerosolin mahdollisista sivuvaikutuksista.
Varmista, ettd naamarin sivuaukot eivat peity, jotta
sisdan- ja uloshengitys onnistuu esteetta.

— Puhdista naamari ennen ensimmaista kayttokertaa
eFlow®rapid -sumuttimen kayttdohjeen luvun Puhdistus
ja desinfiointi ohjeiden mukaisesti.

— Pida sumutinta mahdollisimman vaakasuorassa asen-
nossa. Kallistuskulma saa olla korkeintaan 30 astetta.
Vain talla tavalla naamarin kaytté on tehokasta ja turval-
lista ja sumuttamattoman nesteen paatyminen lapsen
nieluun saadaan estettya.

Kuva A:

e Tyodnna kulmakappaleen sopiva paa naamarin putkeen.

e Tyonna kulmakappaleen toinen paa eFlow®rapid -sumuttimen
sumutinkammion putkeen.

Kuva B:

e Kaanna kulmakappaletta ja naamaria lapsen inhalointiasen-
non (makuulla tai istuallaan) mukaan kuvan mukaisesti.
eFlow®rapid -sumuttimen on oltava inhaloinnin aikana mahdol-
lisimman vaakasuorassa asennossa. Varmista, ettd naamari on
tiiviisti paikallaan.

‘ Naamaria voi pitdéd kasvoilla myés uloshengityksen aikana.
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Kuva C:
o Al kallista eFlow®rapid -sumutinta yli 30 asteen kulmaan, silla
muutoin annostelu on virheellista.

7 Kaytosta poistaminen

Tuotteen kaikki osat voidaan havittdd muun yhdyskuntajatteen
mukana, jos maakohtaisissa maarayksissa ei sanota toisin.

8 Merkkien selitys

M Valmistaja

-I;Ei Mallinumero
Eranumero

c € 0123 CE-merkinta: tuote tayttaa direktiivien
93/42/ETY (laakinnalliset laitteet) ja 2011/65/EU
(RoHS) vaatimukset.

A Turvallisuusohjeita

Noudata kayttdohjetta
(tausta = sininen, symboli = valkoinen)

©2017 PARI Pharma GmbH, 078D1027-A 07/17

ﬂ Notice d'utilisation

Lisez cette notice d'utilisation avant la premiére mise
en service. Conservez soigneusement cette notice
d’utilisation.

Le SMARTMASK® Baby avec coude doit toujours étre
considéré comme faisant partie ou comme un accessoire
du nébuliseur eFlow®rapid et la notice d'utilisation de ce
dernier doit étre également respectée. Les indications

en particulier données dans le chapitre « Nettoyage et
désinfection » s'appliquent aussi au SMARTMASK® Baby
avec coude.

1 Etendue de livraison

: 078G5026 SMARTMASK® Baby avec coude (sans nébuli-
seur eFlow®rapid)

2 Affectation

Le SMARTMASK® Baby avec coude est prévue pour I'aérosol-
thérapie des voies respiratoires inférieures lorsque I'utilisation
d’'un embout buccal est impossible (ou que le patient préféere une
inhalation par masque).

Attention :

Afin de garantir un fonctionnement optimal, le masque
doit recouvrir complétement la commissure des levres et
le nez. Lorsque le SMARTMASK® Baby avec coude est
trop petit, le SMARTMASK® Kids ou un embout buccal
doit étre utilisé.

3 Utilisation conforme

Le SMARTMASK® Baby avec coude est prévu pour I'utilisation
avec un nébuliseur eFlow®rapid. Il est congu pour une inhalation
par masque efficace pour les nourrissons et les jeunes enfants
d'un poids supérieur a 2,5 kg env. et agés de moins de deux ans.

Le SMARTMASK® Baby avec coude peut étre réutilisé.

4 Informations sur le matériel
SMARTMASK® Baby : silicone
Coude : polypropylene

5 Durée de vie

La durée de vie attendue du masque est de 2 ans.

6 Utilisation du masque

— En cas d'utilisation du masque, veillez a ce que le

A masque recouvre complétement la commissure des

lévres et le nez. Dans le cas contraire, la thérapie

peut étre altérée par la sortie d’aérosol. Veuillez lire

la notice d’utilisation de chaque médicament pour

connaitre les éventuels effets secondaires suite a une

sortie d’aérosol.

Veillez a ce que les orifices latéraux dans le masque

pour l'inspiration et I'expiration ne soient pas couverts.

— Nettoyez toujours le masque avant la premiére utilisa-
tion selon les indications du chapitre « Nettoyage et
désinfection » de la notice d’utilisation du nébuliseur
eFlow®rapid utilisé.

— Maintenez le nébuliseur si possible a I'horizontal.
L’angle d’inclinaison doit étre au max. de 30°. Seule
cette position permet d’utiliser le masque de maniére
sUre et efficace et d’éviter que du liquide non nébulisé
parvienne dans le pharynx du nourrisson ou du jeune
enfant.
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Figure A:

e Connectez I'extrémité adéquate du coude dans le manchon du
masque.

e Connectez I'autre extrémité du coude sur le manchon de la
chambre du nébuliseur eFlow®rapid.

Figure B :

e Tournez le coude et le masque en fonction de la position
d’inhalation de I'enfant (assis ou couché) comme illustré. Le
nébuliseur eFlow®rapid doit se trouve lors de I'inhalation dans
une position la plus horizontale possible. Veillez a ce que le
masque soit posé correctement.

Le masque peut rester poser également pendant

1 I'expiration.

Figure C :

¢ Ne renversez pas le nébuliseur eFlow®rapid de plus de 30°
env. car sinon un dosage incorrect peut survenir.

7 Elimination

Tous les composants du produit peuvent étre éliminés avec les

déchets ménagers tant qu'il n’existe pas d’autres réglementations
de mise au rebut spécifiques au pays.

8 Signification des symboles

“ Fabricant

c € 0123 Marquage CE : ce produit correspond aux
exigences des directives 93/42/CEE (produits
médicaux) et 2011/65/UE (RoHS).

A Consignes de sécurité

Numéro d'article

Désignation du lot

Respecter la notice d'utilisation
(fond = bleu, symbole = blanc)

n Istruzioni per l'uso

Prima della messa in funzione per la prima volta leggere
le istruzioni per I'uso. Conservare quindi le istruzioni in un
luogo sicuro.

La maschera SMARTMASK® Baby con pezzo angolare
sempre da considerarsi come parte o accessorio del nebu-
lizzatore eFlow®rapid, pertanto € necessario osservarne
anche le relative istruzioni per I'uso. In particolare, le indi-
cazioni nel capitolo "Preparazione igienica" del manuale
del nebulizzatore si applicano anche alla maschera
SMARTMASK® Baby con pezzo angolare.

1 Confezione

[REF]: 078G5026 SMARTMASK® Baby con pezzo angolare (senza
nebulizzatore eFlow®rapid)

2 Finalita del prodotto

La maschera SMARTMASK® Baby con pezzo angolare & idonea
per la terapia inalatoria delle vie respiratorie inferiori, se non &
possibile utilizzare un boccaglio oppure se il paziente preferisce
un'inalazione tramite maschera.

c Attenzione:
Per assicurare un funzionamento ottimale, & necessario
che la maschera copra completamente sia la bocca sia
il naso. Se la maschera SMARTMASK® Baby con pezzo
angolare e troppo piccola, € necessario usare la maschera
SMARTMASK® Kids oppure un boccaglio.

3 Utilizzo conforme

La maschera SMARTMASK® Baby con pezzo angolare & pro-
gettata per essere utilizzata con un nebulizzatore eFlow®rapid.

E idonea per consentire un'efficiente inalazione con maschera per
i neonati e i bambini con un peso corporeo di almeno ca. 2,5 kg e
fino all'eta di ca. due anni.

La maschera SMARTMASK® Baby con pezzo angolare & proget-
tata per essere utilizzata piu volte.

4 Informazioni sui materiali
SMARTMASK® Baby: silicone

Pezzo angolare: polipropilene

5 Durata

La durata prevista della maschera & di 2 anni.

6 Utilizzo della maschera

— Quando si utilizza la maschera, fare attenzione che que-
A sta copra completamente entrambi gli angoli della bocca
e il naso. Altrimenti la terapia potrebbe risultare compro-
messa a causa della fuoriuscita dell'aerosol. Per i possi-
bili effetti collaterali causati da una fuoriuscita di aerosol
leggere le istruzioni per I'uso del farmaco utilizzato.
Assicurarsi anche che i fori laterali della maschera che
consentono di inspirare ed espirare non siano coperti.

— Prima del primo utilizzo pulire la maschera conforme-
mente alle indicazioni fornite nel capitolo "Pulizia e
disinfezione" delle istruzioni per l'uso del nebulizzatore
eFlow®rapid utilizzato.

— Tenere il nebulizzatore in posizione piu orizzontale
possibile. L'angolo di inclinazione non deve essere
superiore a 30°. Solo in questo modo la maschera verra
usata in modo sicuro ed efficace e si impedira al liquido
non nebulizzato di penetrare nella gola del neonato o
del bambino.

Figura A:

¢ Inserire I'estremita adatta del pezzo angolare nel raccordo della
maschera.

¢ Inserire l'altra estremita del pezzo angolare nel raccordo della
camera del nebulizzatore eFlow®rapid.

Figura B:

e Ruotare il pezzo angolare e la maschera in base alla posizione
di inalazione del bambino (sdraiato o seduto) come mostrato in
figura. Durante l'inalazione il nebulizzatore eFlow®rapid deve
essere tenuto in una posizione piu orizzontale possibile. Assicu-
rarsi che la maschera sia stata applicata in modo corretto.

. La maschera puo restare sul viso anche durante
1 I'espirazione.

Figura C:

e Non inclinare il nebulizzatore eFlow®rapid piu di ca. 30°,
altrimenti si verifichera un dosaggio errato.

7 Smaltimento

Tutti i componenti del prodotto possono essere smaltiti con i rifiuti
domestici, qualora non siano in vigore norme di smaltimento speci-
fiche per il Paese.

8 Spiegazione dei simboli

d Produttore

c E 0123 Contrassegno CE: il prodotto € conforme ai requisiti
delle direttive 93/42/CEE (dispositivi medici) e
2011/65/UE (RoHS).

A Indicazioni per la sicurezza

Numero articolo

Codice del lotto

Osservare le istruzioni per 'uso
(sfondo = blu, simbolo = bianco)

m Gebruiksaanwijzing

Lees deze gebruiksaanwijzing véoér de eerste ingebruik-
name. Bewaar deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig.

De SMARTMASK® Baby met hoekstuk moet steeds
worden gezien als onderdeel of toebehoren van de
eFlow®rapid vernevelaar, waarvan de gebruiksaan-
wijzing dan ook eveneens in acht moet worden geno-
men. Met name gelden daar de voorschriften uit het
hoofdstuk “Reiniging en desinfectie” ook voor de
SMARTMASK® Baby met hoekstuk.

1 Levering

[REF]: 078G5026 SMARTMASK® Baby met hoekstuk (zonder
eFlow®rapid vernevelaar)

2 Gebruiksdoel

De SMARTMASK® Baby met hoekstuk is bedoeld voor inhalatie-
therapie van de onderste luchtwegen, wanneer het gebruik van een
mondstuk niet mogelijk is (of wanneer de patiént de voorkeur geeft
aan een inhalatie met masker).

Attentie:

Om een optimale werking te garanderen moet het masker
beide mondhoeken en neus volledig omsluiten. Wanneer
de SMARTMASK® Baby met hoekstuk te klein is, moet de
SMARTMASK® Kids of een mondstuk worden gebruikt.

3 Beoogd gebruik

De SMARTMASK® Baby met hoekstuk is bedoeld voor gebruik met
een eFlow®rapid vernevelaar. Hij is ontworpen voor een efficiénte
maskerinhalatie voor zuigelingen en peuters vanaf een lichaamsge-
wicht van ca. 2,5 kg tot een leeftijd van ca. twee jaar.

De SMARTMASK® Baby met hoekstuk is bedoeld voor meermalig
gebruik.

4 Materiaalinformatie
SMARTMASK® Baby: silicone
Hoekstuk: polypropyleen

5 Levensduur

De te verwachten levensduur van het masker bedraagt twee jaar.

6 Gebruik van het masker

— Let er bij gebruik van het masker op dat het masker

A beide mondhoeken en de neus volledig omsluit. Anders

kan door ontsnappende aerosol afbreuk worden gedaan

aan de therapie. Lees voor mogelijke bijwerkingen door

ontsnappende aerosol de gebruiksaanwijzing van het

betreffende geneesmiddel.

Let erop dat de gaten aan de zijkant van het masker om

in- en uit te ademen niet zijn afgedekt.

— Reinig en desinfecteer het masker voor het eerste
gebruik volgens de voorschriften van het hoofdstuk
“Reiniging en desinfectie” in de gebruiksaanwijzing van
de gebruikte eFlow®rapid vernevelaar.

— Houd de vernevelaar zo veel mogelijk horizontaal. De
hellingshoek mag max. 30° bedragen. Alleen zo wordt
het masker veilig en effectief gebruikt en wordt voorko-
men dat niet-vernevelde vloeistof in de keelholte van de
zuigeling of peuter terechtkomt.

Afbeelding A:

e Steek het passende uiteinde van het hoekstuk in het aansluit-
stuk van het masker.

e Steek het andere uiteinde van het hoekstuk op het aansluitstuk
van de vernevelkamer van de eFlow®rapid vernevelaar.

Afbeelding B:

e Draai het hoekstuk en het masker in overeenstemming met de
inhalatiepositie van het kind (liggend of zittend) zoals is afge-
beeld in de tekening. De positie van de eFlow®rapid vernevelaar
moet bij de inhalatie zo veel mogelijk waterpas zijn. Let erop dat
het masker goed zit.

Het masker kan ook tijdens de uitademing op het gezicht

1 blijven zitten.

Afbeelding C:
e Kantel de eFlow®rapid vernevelaar niet verder dan ca. 30°,
omdat er anders een verkeerde dosering kan optreden.

7 Verwijderen

Alle onderdelen van het product kunnen met het huishoudelijk afval
worden afgevoerd, indien er geen andere nationale voorschriften
voor afvalverwijdering gelden.

8 Verklaring van tekens

d Fabrikant

LOT Chargeaanduiding

Artikelnummer

c E 0123 CE-markering: het product voldoet aan de eisen
conform 93/42/EEG (medische hulpmiddelen) en
2011/65/EU (RoHS).

A Veiligheidsinstructies

Gebruiksaanwijzing in acht nemen
(achtergrond = blauw, symbool = wit)

m Bruksanvisning

Les bruksanvisningen fgr apparatet tas i bruk ferste gang.
Oppbevar bruksanvisningen pa et trygt sted.

PARI SMARTMASK® Baby med kne er enten en kompo-
nent i, eller tilbehgr til en eFlow®rapid forstever, og derfor
er det ogsa viktig & folge forstgverens bruksanvisning.
Spesielt gjelder kapittelet Rengjering og desinfeksjon ogsa
for SMARTMASK® Baby med kne.

1 Leveranse

[REF]: 078G5026 SMARTMASK® Baby med kne (uten eFlow®rapid
forstgver)

2 Bruksomrade

SMARTMASK® Baby med kne er laget for inhalasjonsbehandling
av de nedre luftveier nar det ikke er mulig & bruke munnstykke,
eller hvis pasienten brukeren foretrekker & inhalere med maske.

OoBS!

For & sikre optimal funksjonalitet ma masken slutte
godt rundt begge munnvikene og nesen. Hvis
SMARTMASK® Baby med kne er for liten, brukes
SMARTMASK® Kids eller et munnstykke.

3 Forskriftsmessig bruk

SMARTMASK® Baby med kne er laget for bruk sammen med en
eFlow®rapid forstgver. Den er konstruert for & gi en effektiv inhala-
sjon med maske for spedbarn og smabarn fra de veier ca. 2,5 kg
ogtilde erca. 2 ar.

SMARTMASK® Baby med kne er laget for flergangsbruk.

4 Materialinformasjon
SMARTMASK® Baby: silikon
Kne: polypropylen

5 Levetid
Forventet levetid for masken er 2 ar.

6 Bruk av masken

— Ved bruk av masken er det viktig & passe pa at den slut-

A ter godt rundt begge munnvikene og nesen. Ellers kan

effekten av behandlingen bli redusert av at det lekker ut

aerosol. Les brusanvisningen for det aktuelle legemid-

delet for informasjon om mulige bivirkninger av aerosol-

lekkasje.

Pass pa at hullene for inn- og utanding pa sidene av

masken ikke er tildekket.

— Rengjer masken fer den tas i bruk i samsvar med
instruksene i kapittelet Rengjgring og desinfeksjon i
bruksanvisningen for eFlow®rapid forstaver.

— Hold forstgveren sa vannrett som mulig. Helningsvink-
elen ma ikke veere over 30°. Dette sikrer trygg og effek-
tiv bruk av masken, og man unngar at veeske som ikke
forsteves, havner i svelget til barnet.

Figur A:
e Fest den enden av kneet som passer, pa rgrenden til masken.

e Fest den andre enden av kneet til rgrenden pa forstgverkamme-
ret til eFlow®rapid forstaver.

Figur B:

e Drei pa kneet og masken slik at de tilpasses barnets stilling
under inhalasjonen (liggende eller sittende) som vist i illustra-
sjonen. eFlow®rapid forstaver skal holdes sa vannrett som mulig
under inhalasjonen. Pass pa at masken sitter riktig.

@ Masken kan vaere pa ogsa under utandingen.
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Figur C:
e eFlow®rapid forstgver ma ikke helle mer enn ca. 30°, ellers vil
doseringen bli feil.

7 Avfallsdisponering

Alle produktets deler kan kastes sammen med vanlig husholdnings-
avfall, sa fremt det ikke strider mot nasjonale bestemmelser for
avfallsdisponering.

8 Symbolforklaring

d Produsent

C E 0123 CE-merking: Produktet oppfyller kravene i 93/42/EF
(medisinsk utstyr) og 2011/65/EU (RoHS).

A Sikkerhetsinstrukser

Delenummer

Lotkode

Falg bruksanvisningen
(bakgrunn = bla, symbol = hvitt)

m Instrukcja obstugi

Przed pierwszym uzyciem nalezy zapoznac¢ sie z instruk-
A cjg obstugi. Niniejszg instrukcje obstugi nalezy starannie

przechowywac.

Maske SMARTMASK® Baby z rurka katowg zawsze nalezy

traktowac jako element sktadowy albo akcesorium nebuli-

zatora eFlow®rapid, ktérego odpowiedniej instrukcji obstugi

nalezy z tego powodu réwniez przestrzegaé. W szcze-

golnosci dla maski SMARTMASK® Baby z rurkg katowa

obowigzujg takze wymogi znajdujgce sie w tej instrukcji

w rozdziale ,,Czyszczenie i dezynfekcja”.

1 Zakres dostawy

[REF]: 078G5026 SMARTMASK® Baby z rurkg katowg (bez
nebulizatora eFlow®rapid)

2 Przeznaczenie

Maska SMARTMASK® Baby z rurkg katowg jest przewidziana do
leczenia wziewnego dolnych drog oddechowych, gdy niemozliwe
jest uzycie ustnika (albo pacjent preferuje inhalacje za pomocg
maski).

Uwaga:

Dla zapewnienia optymalnego dziatania maska musi cat-
kowicie obejmowac oba kaciki ust oraz nos. Jezeli maska
SMARTMASK® Baby z rurkg katowg jest za mata, nalezy
uzy¢ maski SMARTMASK® Kids albo ustnika.

3 Uzytkowanie zgodnie z przeznaczeniem

Maska SMARTMASK® Baby z rurkg katowg jest przeznaczona do
uzywania z nebulizatorem eFlow®rapid. Jest ona zaprojektowana
do skutecznej inhalacji niemowlat i matych dzieci o wadze ciata od
2,5 kg do wieku ok. 2 lat.

Maska SMARTMASK® Baby z rurka katowg przeznaczona jest do
wielokrotnego uzytku.

4 Informacje o materiatach
Maska SMARTMASK® Baby: silikon
Rurka katowa: polipropylen

5 Zywotnos$é

Przewidywana zywotnos¢ maski wynosi 2 lata.

6 Stosowanie maski

— Przy stosowaniu maski nalezy zwraca¢ uwage na
A to, aby catkowicie obejmowata oba kaciki ust i nos.

W innym przypadku leczenie moze przebiegac niepra-
widtowo z powodu wydobywania sie aerozolu. Mozliwe
dziatania niepozgdane wydobywajgcego sie aerozolu
nalezy przeczytac ulotke dotyczaca danego leku.
Zwracac¢ uwage na to, aby boczne otwory maski stu-
zgce do wdychania i wydychania nie bylty zakryte.

— Przed pierwszym uzyciem nalezy oczysci¢ maske
zgodnie z instrukcjami w rozdziale ,,Czyszczenie
i dezynfekcja” w instrukcji obstugi stosowanego nebuli-
zatora eFlow®rapid.

— Trzymacé nebulizator mozliwie poziomo. Kat nachylenia
moze wynosi¢ maks. 30°. Tylko w ten sposdb maska
bedzie stosowana bezpiecznie i skutecznie oraz mozna
zapobiec dostaniu sie nierozpylonej cieczy do gardta
niemowlecia lub matego dziecka.

Rysunek A:

e Wsung¢ odpowiedni koniec rurki kgtowej w krociec maski.

e Drugi koniec rurki katowej nasung¢ na kréciec komory nebuliza-
tora eFlow®rapid.

Rysunek B:

e Obrocic rurke katowa odpowiednio do pozycji inhalacyjnej
dziecka (lezgcej albo siedzacej), jak pokazano na ilustraciji.
Nebulizator eFlow®rapid powinien przy inhalacji znajdowac
sie jak najbardziej poziomo. Zwraca¢ uwage na prawidtowe
natozenie maski.

. Maska moze byc¢ natozona takze podczas wydechu.
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Rysunek C:

¢ Nie przechyla¢ nebulizatora eFlow®rapid o wigcej niz ok. 30°,
poniewaz w innym przypadku dojdzie do btednego dawkowania.

7 Utylizacja

Jesli nie istniejg przepisy specyficzne dla danego kraju, wszystkie
elementy produktu mozna utylizowaé razem ze $mieciami komunal-
nymi.

8 Znaczenie symboli

“ Producent

Numer wyrobu

LOT Oznaczenie partii

c E 0123 Oznaczenie CE: Niniejszy produkt jest zgodny
z wymogami dyrektyw 93/42/EWG (urzgdzenia
medyczne) i 2011/65/UE (RoHS).

A Wskazowki dotyczgce bezpieczenstwa

Przestrzega¢ instrukcji obstugi
(tto = niebieskie, symbol = biaty)

m Manual de instrugoes

Leia atentamente o manual de instrugbes antes da pri-
meira colocagao em funcionamento do aparelho. Guarde
cuidadosamente este manual de instrugdes.

A SMARTMASK® Baby com adaptador angular deve ser
sempre vista como parte integrante ou acessorio do nebu-
lizador eFlow®rapid, cujo respetivo manual de instrugdes
tem, por isso, de ser igualmente respeitado. Sao particu-
larmente importantes as especificagdes que constam do
capitulo “Limpeza e desinfe¢éo”, aplicaveis igualmente a
SMARTMASK® Baby com adaptador angular.

1 Material fornecido

[REF]: 078G5026 SMARTMASK® Baby com adaptador angular
(sem nebulizador eFlow®rapid)

2 Indicagbes de uso

A SMARTMASK® Baby com adaptador angular destina-se a utiliza-
¢ao na terapia de inalagéo das vias respiratorias inferiores, sempre
que nao for possivel utilizar um bocal (ou sempre que o paciente
preferir a inalagdo com mascara).

c Atencgao:
Para que o seu bom funcionamento seja garantido, a mas-
cara tem de cobrir totalmente ambos os cantos da boca
e o nariz. Caso a SMARTMASK® Baby com adaptador
angular seja demasiado pequena, tem de ser utilizada a
SMARTMASK® Kids ou um bocal.

3 Utilizacdo adequada

A SMARTMASK® Baby com adaptador angular destina-se a utili-
zagdo com um nebulizador eFlow®rapid. Esta foi concebida para
proporcionar uma inalagao eficiente com mascara para lactentes
e criangas pequenas com peso a partir de aprox. 2,5 kg e até
aprox. dois anos de idade.

A SMARTMASK® Baby com adaptador angular foi concebida para
ser reutilizada.

4 Informagao sobre os materiais
SMARTMASK® Baby: silicone

Adaptador angular: polipropileno

5 Durabilidade

A durabilidade esperada da mascara é de 2 anos.

6 Utilizacdo da mascara

— Ao usar a mascara, certifique-se de que esta tapa por

A inteiro ambos os cantos da boca e o nariz. Caso contra-

rio, a terapia pode ser prejudicada devido ao aerossol

vazado. Para se inteirar dos possiveis efeitos secunda-

rios do aerossol vazado, leia o manual de instrugoes do

respetivo medicamento.

Certifique-se de que os orificios laterais na mascara

para inspirar e expirar nao estéo cobertos.

— Antes da primeira utilizagao, limpe a mascara de
acordo com as especificagdes do capitulo “Limpeza e
desinfecdo” no manual de instrugées do nebulizador
eFlow®rapid utilizado.

— Mantenha o nebulizador numa posi¢ao tao horizontal
quanto possivel. O angulo de inclinagéo pode ser de,
no maximo, 30°. Sé assim é que o uso da mascara é
seguro e eficaz, evitando-se que o liquido ndo nebuli-
zado entre na garganta do lactente ou da crianca.

Figura A:

e Coloque a extremidade adequada do adaptador angular no
bocal da mascara.

e Coloque a outra extremidade do adaptador angular no bocal da
camara do nebulizador eFlow®rapid.

Figura B:

e Rode o adaptador angular e a mascara em fungao da posi¢ao
de inalagdo da crianga (deitada ou sentada), tal como ilustrado
na figura. O nebulizador eFlow®rapid deve encontrar-se numa
posigao tao horizontal quanto possivel durante a inalagao.
Preste atengéo ao posicionamento correto da mascara.

. A mascara também pode permanecer colocada durante
1 a expiragéo.

Figura C:
¢ Nao incline o nebulizador eFlow®rapid mais do que aprox. 30°,
caso contrario, pode ocorrer uma dosagem incorreta.

7 Eliminagao

Todos os componentes do produto podem ser eliminados junto
com o lixo doméstico, desde que néo haja outra legislagéo aplica-
vel em vigor no pais de utilizagéo.

8 Explicagcido dos simbolos

M Fabricante

LOT Designacao do lote

Numero de artigo

C € 0123 Marcacgao CE: o produto estd em conformidade com
os requisitos das normas 93/42/CEE (dispositivos
médicos) e 2011/65/UE (RoHS).

A Informagdes de seguranga

CI3]

Respeitar o manual de instrucdes
(fundo = azul, simbolo = branco)

m Bruksanvisning

Las igenom bruksanvisningen innan du anvander produk-
ten. Spara bruksanvisningen.

SMARTMASK® Baby med vinkel ska alltid ses som en del
av eller ett tillbehor till eFlow®rapid nebulisatorn, varfor
aven respektive bruksanvisning ska beaktas. Sarskilt upp-
gifterna i kapitlet "Rengoring och desinficering” galler aven
for SMARTMASK® Baby med vinkel.

1 Leveransinnehall

[REF]: 078G5026 SMARTMASK® Baby med vinkel (utan eFlow®rapid
nebulisator)

2 Anvandning

SMARTMASK® Baby med vinkel kan anvandas for inhalationsbe-
handling av de nedre luftvagarna nar det inte ar mgjligt att anvanda
ett munstycke (eller nar patienten féredrar inhalation med mask).

Varning:

Masken maste omsluta bada mungiporna och nasan helt,
for att sékerstalla en optimal funktion. Om SMARTMASK®
Baby med vinkel ar for liten maste SMARTMASK® Kids
eller ett munstycke anvandas.

3 Avsedd anvéandning

SMARTMASK® Baby med vinkel &r avsedd for anvandning med
en eFlow®rapid nebulisator. Den &r dimensionerad for en effektiv
maskinhalation for spadbarn och sma barn med en kroppsvikt pa
ca 2,5 kg och upp till ca tva ar.

SMARTMASK® Baby med vinkel ar gjord for att kunna anvandas
flera ganger.

4 Materialinformation
SMARTMASK® Baby: silikon
Vinkel: polypropylen

5 Livslangd

Den férvantade livslangden pa masken ar 2 ar.

6 Anvandning av masken

— Vid anvandning av masken: se till att den omsluter
A munnen och nasan helt. | annat fall kan behandlingen
férsdmras pga att aerosol slipper ut. Las bruksanvis-
ningen for respektive lakemedel fér mojliga biverkningar
nar aerosol slipper ut.
Se till att sidohalen i masken, for in- och utandning, inte
ar 6vertackta.

— Rengor masken fére forsta anvandning, enligt uppgif-
terna i kapitlet "Rengdéring och desinficering” i bruksan-
visningen for respektive eFlow®rapid nebulisator som
anvands.

— Hall om majligt alltid nebulisatorn vagratt. Lutnings-
vinkeln far vara max. 30°. Endast pa sa satt anvands
masken effektivt och pa ett sékert satt, och forhindrar att
onebuliserad vatska kommer in i svalget pa spadbarnet
eller det lilla barnet.

Bild A:
e Fast den passande anden pa vinkeln i maskens anslutning.

e Fast den andra anden pa vinkeln pa anslutningen pa
eFlow®rapid nebulisatorns nebuliseringskammare.

Bild B:

e Vrid vinkeln och masken efter barnets inhalationsposition (lig-
gande eller sittande) som bilden visar. eFlow®rapid nebulisatorn
ska ha en sa vagrat position som mdjligt vid inhalationen. Se till
att masken sitter ratt.

‘ Masken kan &ven sitta kvar under utandningen.
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Bild C:
e Tippa inte eFlow®rapid nebulisatorn mer an ca 30°, eftersom det
kan leda till en feldosering.

7 Kassering

Alla produktdelar kan kasseras i hushallssoporna om det inte finns
andra nationella regler.

8 Symbolférklaring

M Tillverkare

c € 0123 CE-markning: produkten uppfyller kraven enligt
93/42/EEG (medicintekniska produkter) och
2011/65/EU (RoHS).

A Sakerhetsanvisningar

Artikelnummer

Batchbeteckning

Beakta bruksanvisningen
(bakgrund = bla, symbol = vit)

n Kullanim Talimatlari

ilk kez galistirmadan énce bu kullanim talimatlarini oku-
yun. Bu kullanim talimatlarini 6zenle saklayin.

SMARTMASK® Baby acili maske her zaman eFlow®rapid
nebulizorun bir parcasi veya aksesuari olarak dastunulmeli
ve bu nedenle ilgili kullanim talimatlari da dikkate alinmali-
dir. Ozellikle "Temizlik ve dezenfeksiyon" béliimiindeki tali-
matlar SMARTMASK® Baby acili maske i¢gin de gegerlidir.

1 Teslimat Kapsami

[REF]: 078G5026 SMARTMASK® Baby acili maske (eFlow®rapid
nebulizér olmadan)

2 Kullanim Amaci

SMARTMASK® Baby agill maske, hastada agizligin kullanilama-
digi (veya hastanin maskeyle enhalasyonu tercih ettigi) durum-
larda alt solunum yollarina uygulanan enhalasyon tedavilerine
yonelik olarak tasarlanmistir.

Dikkat:

Optimum fonksiyon igin maskenin, agzin her iki kenarini
ve burnu tamamen igine almasi gerekir. SMARTMASK®
Baby acili maske kiigiik geliyorsa, SMARTMASK® Kids
veya agizlik kullaniimalidir.

3 Uygun Kullanim

SMARTMASK® Baby agili maske, bir eFlow®rapid nebiilizér ile
birlikte kullanilacak sekilde tasarlanmistir. Bebekler ve en az

2,5 kg vicut agirhdi olan iki yasina kadar olan ¢ocuklar igin, etkili
bir maske enhalasyonu saglamak Uizere gelistirilmistir.
SMARTMASK® Baby agili maske, birgok kez kullaniimak izere
tasarlanmistir.

4 Malzeme Bilgisi
SMARTMASK® Baby: Silikon
Acl: Polipropilen

5 Kullanim omrii

Maskenin 6ngdérilen kullanim émrd 2 yildir.

6 Maskenin Kullanimi

— Maskeyi kullanirken, maskenin agzin her iki kenarini

A ve burnu tamamen kapattigindan emin olun. Aksi

halde tedavi, disari sizan aerosol nedeniyle olumsuz

etkilenebilir. Sizan aerosolden kaynaklanabilecek

yan etkiler icin lGtfen ilgili ilacin kullanim talimatlarini

okuyun.

Soluk alip verme igin maskedeki yan deliklerin kapan-

mamis oldugundan emin olun.

— Ik kullanimdan 6nce, kullanilan eFlow®rapid nebiili-
zo6re ait kullanim talimatlarinda yer alan "Temizlik ve
dezenfeksiyon" bélimunde belirtilen bilgileri dikkate
alarak maskeyi temizleyin.

— Nebulizérd mimkin oldugunca yatay tutun. Egim
acisi maks. 30° olmalidir. Ancak bu pozisyonda maske
guvenilir ve etkili sekilde kullanilabilir ve sprey hale
getirilmemis sivinin bebegdin veya cocugun bogdazina
kagmasi dnlenebilir.

Sekil A:
e Aclli parganin uygun ucunu maskenin destegine takin.

e Agclih parganin diger ucunu, eFlow®rapid nebilizére ait nebili-
z06r haznesi desteklerine takin.

Sekil B:

e Agclli pargayl ve maskeyi, cocugun enhalasyon pozisyonuna
uygun sekilde (yatar veya oturur) resimde gosterildigi gibi don-
diriin. eFlow®rapid nebllizér, enhalasyon sirasinda mimkin
oldugunca yatay bir pozisyonda bulunmalidir. Maskenin dogru
konumda olmasina dikkat edilmelidir.

. Maske soluk verirken de takili sekilde kalabilir.
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Sekil C:
e eFlow®rapid neblilizérl en fazla 30° kadar egin, aksi halde
yanhs dozajlama yapilabilir.

7 Iimha etme

Ulkeye 6zgii bagka imha kurallari yoksa, tim (iriin parcalari evsel
atiklar ile birlikte imha edilebilir.

8 lIsaretlerin agiklamasi
“ Uretici

c € 0123 CE isareti: Bu trlin, 93/42/EEC (Tibbi Cihazlar)
ve 2011/65/EU (RoHS) Direktifleri kapsamindaki
gerekliliklere uygundur.

A Guivenlik uyarilari

Uriin numarasi

Parti numarasi

Kullanim talimatlarina uyun
(Zemin = mavi, Sembol = beyaz)



