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FRANCAIS

1 - DESTINATION D’EMPLOI

Respireo SOFT Nasal est un masque nasal a orifices de ventilation
prévu pour un usage multiple par un seul patient a domicile ou un
usage multiple par plusieurs patients en milieu médical.

Respireo SOFT Nasal est destiné a étre utilisé par des patients
adultes (poids >30kgs) a qui un traitement par pression positive (PPC
ou appareil d’aide inspiratoire avec PEP) a été prescrit.

N2 - AVERTISSEMENTS

2.1 Le masque doit exclusivement étre utilisé avec les appareils
de pression positive conseillés par votre médecin ou
kinésithérapeute respiratoire.

2.2 Le masque ne doit étre porté que si I'appareil de pression
positive est en fonctionnement. L'évacuation continue de l'air
expiré n'est complétement assurée qu'avec un minimum de
pression générée par I'appareil de pression positive (4cmH20).
Avec une pression de fonctionnement inférieure & 4cmH20 ou
nulle, le débit d’air généré n’est pas suffisant et une réinhalation
partielle de I'air expiré peut se produire.

2.3 Ne jamais obstruez les orifices de ventilation du masque.

2.4 En cas de géne, irritation ou réaction allergique a I'un des
composants du masque, consultez votre médecin ou votre
kinésithérapeute respiratoire.

25 En cas dadjonction d’'oxygéne, veiller a ne pas fumer ou
approcher de flamme nue auprés de la source d’oxygéne.

2.6 Couper l'arrivée d'oxygene lorsque I'appareil de pression posi-
tive n'est pas en fonctionnement, afin d’éviter que I'oxygéne ne
s’accumule a lintérieur de I'appareil et entraine un risque d'in-
cendie.

2.7 Nutilisez pas le masque en cas de vomissement ou de nausées.

2.8 Conservez le masque a l'abri de la lumiere.

2.9 Le masque doit étre nettoyé et désinfecté. Pour plus de détails,
consultez le paragraphe NETTOYAGE DU MASQUE.

2.10Avant d'utiliser le masque, vérifiez son intégrité; s'il a subi

des dommages pendant le transport, adressez-vous a votre
revendeur.

2.11 En cas de détérioration visible (fissures, déchirures, etc.), jetez et
remplacez le composant endommagé.

2.12 Seules sont admises les modalités d'utilisation décrites dans ce
manuel.

2.13 Certains composants du masque de petites tailles risquent d’étre
avalés par les enfants. La présence d'un adulte est toujours
nécessaire en cas d'utilisation du masque, ne pas laisser ces
composants sans surveillance.

3 - COMPOSANTS DU MASQUE (Fig.A)
a) bulle; b) corps du masque; c) raccord coudé; d) raccord pivotant; e)
harnais; f) boucle.

4 - MONTAGE ET MISE EN PLACE DU MASQUE (Fig. B)

4.1 Lors de la premiére installation, retirez 'emballage de la bulle (a)

puis fixer la bulle au corps du masque (b), en positionnant les deux
formes triangulaires de la bulle et du corps du masque I'un en face
de l'autre. Afin d’assurer le bon montage de la bulle, positionner les
doigts comme présenté sur I'image (Fig.B1).
Remarque: Assurez-vous que les deux lignes de la bulle (a) et
du corps du masque (ou coque) (b) sont bien alignées. Si elles ne
sont pas alignées, la bulle est mal positionnée et le montage doit
étre repris.

4.2 Tenez le masque d’'une main (a/b), alignez la partie inférieure de
'ouverture de la bulle avec le bas du nez. De I'autre main, faites
passer le harnais (e) au-dessus puis derriere la téte (Fig.B2).

4.3 Accrochez les bandes inférieures du harnais (e) aux crochets de
fixation tout en vous assurant qu’elles passent sous les oreilles
(Fig. B3).

4.4 Serrez doucement les bandes du harnais, en commengant par les
bandes situées sur le crane, puis les bandes supérieures (sur le
front) et enfin les bandes inférieures (Fig. B4).



FRANCAIS

Remarques:
- Répétez I'opération en cas de besoin.
- Les bandes inférieures servent a maintenir le masque en
position ; veillez a ne pas trop les serrer pour assurer la bonne
stabilité du masque.

4.5 Branchez le raccord pivotant (d) au tube de I'appareil de pression
positive puis mettre en marche I'appareil a la pression prescrite
(Fig. B5).

4.6 Une fois allongé, si nécessaire réglez de nouveau le harnais afin
d’ajuster les réglages (B6)

5 - RETRAIT DU MASQUE (Fig. C)

5.1 Retirez les deux bandes inférieures du harnais des crochets du
corps du masque (Fig. C1).
Remarque: Veillez a conserver les ajustements au niveau des
parties autogrippantes afin de ne pas avoir a régler de nouveau
votre de masque lors de la prochaine utilisation.

5.2 Retirez le masque de votre visage en le passant par dessus la
téte (Fig. C2).

6 - DEMONTAGE DU MASQUE (Fig. D)

Remarque: Avant de démonter le masque, veillez a déconnecter le

circuit patient du masque.

6.1 Détacher les bandes supérieures et inférieures du harnais (e) du
corps du masque (b) Fig. D1).
Remarque: Veillez a conserver les ajustements au niveau des
parties autogrippantes afin de ne pas avoir a régler de nouveau
votre de masque lors de la prochaine utilisation.

6.2 Détachez la bulle (a) du corps du masque (b) (Fig.D2).

6.3 Détachez le raccord du corps du masque (b) (Fig.D3).

6.4 Détachez le raccord pivotant (d) du raccord coudé (c) (Fig.D4).

7 - NETTOYAGE DU MASQUE

7.1 - NETTOYAGE A DOMICILE POUR UNE UTLISATION MONO

PATIENT

Commencez par démonter

DEMONTAGE DU MASQUE).

Apreés chaque utilisation:

Lavez soigneusement la bulle et le corps du masque a I'eau tiede (30°C

environ) avec un savon neutre. Rincez abondamment a I'eau claire.

Tous les 7 jours:

Lavez soigneusement la bulle, le corps du masque et le harnais a l'eau

tiede (30°C environ) avec un savon neutre. Rincez abondamment a

I'eau claire.

Remarques:

- N'utilisez pas de solution contenant de I'alcool, des composés

aromatiques, des humidifiants, des agents antibactériens, des

agents hydratants ou des huiles aromatiques pour nettoyer le

masque.

Ne laissez pas tremper le masque plus de 10 minutes.

Ne nettoyez pas le masque au lave-vaisselle

- Vérifiez minutieusement I'absence de dépdts sur chacun des
composants avant d'utiliser le masque apres le nettoyage.

le masque (voir le paragraphe

7.2 - REGENERATION DU MASQUE ENTRE PATIENTS POUR UN
USAGE EN MILIEU MEDICAL

Remarques:

- Le masque doit étre retraité entre chaque patient.

- Le hamais (e) doit étre changé entre chaque patient.

Le masque peut étre retraité au maximum 20 fois selon les procédures
suivantes :

« Désinfection thermique;

« Désinfection chimique;

Les instructions détaillées sont disponibles sur le site
www.device.airliquidehealthcare.com ou via votre revendeur.
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8 - REMONTAGE DU MASQUE (Fig.E)

8.1 Connectez le raccord pivotant (d) au raccord coudé (c) (Fig.E1).

8.2 Connectez le raccord coudé (c) au le corps du masque (b)
(Fig. E2).

8.3 Si la boucle (f) a été retirée précédemment, introduisez a nouveau
la boucle dans les sangles du harnais situées sur la téte. Veillez a
placer la partie claire du harnais(e) vers I'extérieur.

8.4 Introduisez les bandes supérieures du harnais deux dans les
fentes de 'appui frontal (Fig. E3).

Remarque: Veillez a ne pas détacher les bandes auto-aggripantes
afin de conserver les réglages du harnais.

8.5 Fixez la bulle (a) sur le corps du masque (b) en maintenant le

triangle de la bulle aligné avec celui du corps du masque (b)
(Fig. E4).
Remarque: Assurez-vous que les deux lignes de la bulle (a) et
du corps du masque (ou coque) (b) sont bien alignées. Si elles
ne sont pas alignées, la bulle est mal positionnées et le montage
doit étre repris.

9 - DEPANNAGE

* Aucun flux |+ Générateur de * Allumez le générateur de
d’air ne débit éteint ou ne débit
sort des fonctionnant pas * Réglez le générateur de
orifices de correctement débit
ventilation
« Difficulté de | Circuit patient * Branchez le circuit patient
respiration non branché au générateur de débit et
correctement. au masque.
» Masque * Les orifices de * Nettoyez les orifices a
bruyant ventilation sont I'aide d’une brosse a poils
partiellement obstrués | doux

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS

* Le masque a peut * Désassemblez le

étre été mal assemblé| masque puis remontez-le
a nouveau conformément
aux indications fournies
dans le manuel
d'utilisation
Repositionnez le masque
et réajuster le harnais
conformément aux
indications fournies dans
le manuel d'utilisation

* Le masque a peut .
étre été mal mis en
place

* Le masque |+ Le masque a peut étre|+ Repositionnez le masque
présente des| été mal mis en place. | et réajuster le harais
fuites * Le réglage du hamais | conformément aux

indications fournies dans
le manuel d'utilisation.

n’est pas adapté (trop
souple ou trop serré)

10 - ELIMINATION DU MASQUE

Les composants du masque sont réalisés avec les matériaux indiqués
ci-dessous ; leurs éliminations doivent étre effectuées dans le respect
des réglementations en vigueur.

COMPOSANT | MATERIAU

Bulle (a) Silicone + Polybutyléne
Corps du masque (b) Polycarbonate + Silicone
Raccord coudé (c) Polycarbonate

Raccord pivotant (d) Nylon

Harnais (e) Nylon + Polyuréthane
Boucle (f) Nylon
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11 - DONNEES TECHNIQUES
COURBE DEBIT PRESSION

80

. T
/

[lpm]

[cmH20]

Remarque: En raison de différences de fabrication, le débit aux
orifices de ventilation peut varier. (+10%).

Marquage CE en conformité avec la
directive européenne 93/42/EEC.
classe lla et modifications
d'implémentation successives.

EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO
10993-1, ISO 17510, EN ISO 17664
4 cmH20 — 40 cmH20

0,24 cmH20 a 50 Ipm — 0,93
cmH20 a 100 Ipm

98 ml (bulle Large)

Réglementations

Pression de traitement
Résistance

Espace mort a I'intérieur du
masque

Pression sonore pondérée A
selon la norme ISO 3744
Puissance sonore pondérée
A selon la norme ISO 3744

16,7 dB(A) + 3,2 dB(A)

24,7 dB(A) + 3,2 dB(A)

5°C —40°C
15 % — 95 %
135 mm x 120 mm x 80 mm

Température de service
Humidité de service
Dimensions maximales

12 - GARANTIE LIMITEE

Air Liquide Medical Systems S.r.I. garantit votre produit contre tout
défaut de matériaux ou de main d’'oeuvre pendant une période
de 120 jours a compter de la date d’achat a condition que les
prescriptions d’utilisation indiquées dans la notice d’instructions
soient respectées. En cas de défaillance du produit dans des
conditions normales d'utilisation, Air Liquide Medical Systems
S.r.l., répare ou remplace, le produit défectueux ou toute piéce
le composant.

Le fabricant se considére responsable de la sécurité, de la
fiabilité et du rendement du dispositif a condition qu'il soit utilisé
conformément au présent mode d’emploi et a I'utilisation prévue.
Le fabricant se considére responsable de la sécurité, de la fiabilité
et du rendement de l'appareil a condition que les réparations
soient effectuées par le fabricant ou aupres d’'un atelier agréé par
ce dernier.

Conservez 'emballage d’origine durant la période de garantie.
Les réclamations au titre de la garantie pour les produits
défectueux doivent étre présentées par le client sur le lieu d’achat.
Toute réclamation au titre de la garantie doit étre adressée au
prestataire de santé ou au distributeur.

COPYRIGHT

Aucun des renseignements contenus dans ce manuel ne peut étre
utilisé pour des finalités différentes de celles qui sont prévues a
I'origine. Le présent manuel est la propriété d’Air Liquide Medical
Systems S.r.I. et ne peut pas étre reproduit, que ce soit totalement
ou partiellement, sans I'autorisation écrite du titulaire. Tous droits
réserveés.
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MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Dans l'optique d’'une amélioration constante du rendement, de
la sécurité et de la fiabilité, tous les dispositifs médicaux produits
par Air Liquide Medical Systems font I'objet de révisions et de
modifications constantes. Les manuels d’instructions sont donc
modifiés en conséquence pour assurer la cohérence constante
avec les caractéristiques des appareils mis sur le marché. En cas
de perte du manuel d’instructions qui accompagne ce dispositif,
vous pourrez demander au fabricant un exemplaire de la version
correspondant a votre équipement en citant les références
présentes sur I'étiquette

1-INTENDED USE

Respireo SOFT Nasal is a nasal mask with calibrated vent ports
(Vented) intended for single-patient reuse in the home environment
and multipatient reuse in the hospital environment .

Respireo SOFT Nasal is to be used by adult patients (weighing >30
kg) for whom a continuous positive pressure therapy (CPP) or a
respiratory support with positive expiratory pressure (PEP) have been
prescribed.

/N 2 -WARNINGS

2.1 The mask must only be used with positive pressure generators
recommended by a physician or respiratory therapist.

The mask must only be used with the appliance turned on. The
flow through the vent ports is guaranteed if the appliance provide
at least a pressure of 4 cmH20. With low pressures, the flow
through the vent ports may be insufficient, which could lead to
partial re-inhalation.

The vents must be kept clear.

If you experience discomfort or irritation, or suffer from an allergic
reaction to any of the components of the mask, please report this

22
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to your doctor or respiratory therapist.

If oxygen is used, do not smoke or use open flame.

If oxygen is used, the flow must be turned off when the device

is not operating, in order to prevent an accumulation of unused

oxygen and a risk of fire.

Do not use the mask in the presence of nausea or vomiting.

The mask must be kept away from light.

The mask must be cleaned and/or disinfected. For further details

refer to the section “Cleaning and disinfecting the mask”.

2.10 Check the mask before use. If there is any visible damage, report
it to the dealer.

2.11 Replace the mask if it shows any signs of deterioration (e.g.
cracks, scratches, fractures or tears).

212 The mask must only be used in accordance with these
instructions. No other instructions are applicable.

2.13 Some of the components of the mask are small enough to be
swallowed by children and must never be left unattended. An
adult must always be present.

25
26
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3 - COMPONENTS OF THE MASK (Fig. A)
a) cushion; b) mask frame; c¢) elbow; d) swivel connector; ) headgear;
f) buckle.

4 - FITTING (Fig.B)

4.1 For the first installation, first of all remove the packaging then
attach the cushion (a) to the mask frame (b) keeping the cushion
triangle aligned with the mask frame triangle. To properly mount
the cushion (a), put the fingers and push as shown in the picture
(Fig.B1).

Note: Be sure that the lines on the mask frame (b) and on
the cushion (a) are aligned; if not, the cushion is not mounted
properly. Please mount the cushion again.

4.2 Keep the mask in one hand and align the bottom part of the
cushion opening to the bottom part of the nose then with the other
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hand pull the headgear (e) over and behind the head (Fig.B2).

4.3 Connect the two lower straps of the headgear (e) to the hooks.
Ensure the lower straps are under ears (Fig.B3).

4.4 Gently tighten the straps to ensure stability of the mask, first the
strap on the head, second the upper straps (on the forehead) and
third the lower straps (Fig.B4).

Notes:

- Repeat steps if necessary

- The lower straps are intented to hold the mask in position. To
ensure the stability of the mask, they must not be kept too loose.

4.5 Connect the swivel connector (d) to the device tubing and then
switch on the device at the prescribed pressure (Fig.B5).

4.6 Lye down in resting position and readjust the forehead straps
(Fig.B6).

5 - REMOVING THE MASK (Fig.C)

5.1 Disconnect both lower straps of the headgear (e) from the mask
frame hooks (Fig.C1).
Note: Keep the hook tabs in position in order to keep your
settings for the next time.

5.2 Pull the mask up from the nose and lift the headgear (e) over the
head (Fig.C2).

6 — DISASSEMBLING THE MASK (Fig.D)

Note: Before disassembling the mask, disconnect the patient circuit
from the mask.

6.1 Disconnect the straps of the headgear (e) from the mask frame
(b) (Fig.D1).
Note: Do not undo the hook tabs in order to keep the setting for the
next time.

6.2 Separate the cushion (a) from the mask frame (b) (Fig.D2).

6.3 Disconnect the elbow (c) from the mask frame (b) (Fig.D3).

6.4 Disconnect the swivel connector (d) from the elbow (c) (Fig.D4).

7 - CLEANING THE MASK

7.1 — CLEANING AT HOME FOR REUSE BY THE SAME PATIENT
First, disassemble all the components (see DISASSEMBLING THE
MASK).

After each use:

Carefully clean the cushion (a) and the mask frame (b) in warm water
(about 30°C) using mild soap. Thoroughly rinse under the tap and
leave in the air to dry, out of direct sunlight.

Every 7 days:

Carefully clean the cushion (a), the mask frame (b) and the headgear
(e) in warm water (about 30°C) using mild soap. Thoroughly rinse
under the tap and leave in the air to dry, out of direct sunlight.

Notes:

- Do not clean the mask with solutions containing alcohol, aromatic
compounds, humidifiers, antibacterial agents,hydrating agents or
aromatic oils as they would damage the product and reduce its life.

- Do not leave the mask immersed for more than 10 minutes.

- Do not clean the mask in the dishwasher.

- Check carefully all the components to make sure there are no soap
deposits or foreign bodies inside the mask.

7.2 - REPROCESSING THE MASK FOR RE-USE WITH OTHER

PATIENTS

Notes:

- The mask must always be reprocessed before being used by
another patient.

- The headgear (e) must be replaced each time.

The mask can be regenerated up to 20 times, using one of the

following methods:

* high-level thermal disinfection;

* high-level chemical disinfection;

Full details of the mask regeneration process can be obtained by
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logging on to www.device.airliquidehealthcare.com or by contacting
your dealer.

8 - REASSEMBLY THE MASK (Fig.E)

8.1 Insert the swivel connector (d) in the elbow (c) (Fig.E1).

8.2 Insert the elbow (c) in the mask frame (b) (Fig.E2).

8.3 If the buckle (f) has be detached from the headgear, insert the
straps located over the head into it by keeping the light color side
of the straps facing out.

8.4 Insert the two upper straps into the slots located on the forehead
support of the mask frame (b) (Fig.E3).

Note: Do not open the headgear hooks in order to do not readjust
the straps.

8.5 Attach the cushion (a) to the mask frame (b) keeping the cushion
triangle alligned with the mask frame triangle (Fig.E4).

Note: Be sure that the lines on the mask frame (b) and on
the cushion (a) are aligned; if not, the cushion is not mounted
properly. Please mount the cushion again.

9 - TROUBLESHOOTING
PROBLEM  POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

» Mask is not properly
assembled

» Mask is not correctly
positionned

* No air air * Flow generatoris |+ Switch on the flow
comes out of | off or not working generator
the vent ports | properly » Regulate the flow generator
« Difficulty of | Patient circuit tube |+ Connect the tube to the flow
breathing is not well inserted generator and mask.
* The mask is |+ Vent ports are or « Clean the vent ports with a
noisy partially obstructed | soft bristle brush

* Disassemble the mask,
then reassemble according
to the instruction

* Refit or reposition
the mask and set the
headgear according the

instruction of fitting

POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

* Mask leaks |+ Mask is not « Refit or reposition the
around the positioned correctly | mask and set the headgear
face » Headgear straps according the instruction of

are not correctly set
(over tighthen or too
loose).
10 - DISPOSAL INSTRUCTIONS
The components of the mask are made of the following materials and
must be disposed of in accordance with the applicable laws.

COMPONENT | MATERIAL

fitting

Cushion (a) Silicone + Polybutylene
Mask frame (b) Polycarbonate + Silicone
Elbow (c) Polycarbonate

Swivel connector(d) Nylon

Headgear (e) Nylon+Poliurethane
Buckle (f) Nylon

11 - TECHNICAL SPECIFICATIONS
PRESSURE-FLOW CURVE

80

70

60

50

40

[lpm]

30

20

10

20 24
[cmH20]

32 36
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Note: Due to manufacturing differences, the exhalation flow rate
may change. (+10%).

Normative CE marking in accordance with European
Directive 93/42/EEC, class lla and
subsequent amendments

EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1,
ISO 17510, EN ISO 17664

4 cmH20 — 40 cmH20

At 50 Ipm: 0,24 cmH20 — at 100 Ipm
0,93 cmH20

98 ml (Large cushion)

Operating pressure
Resistance

Dead space
A-weighted sound
pressure level
according to ISO 3744
A-weighted sound
power level according
to ISO 3744

Operating temperature
Operating humidity
Gross dimensions

16,7 dB(A) + 3,2 dB(A)

24,7 dB(A) + 3,2 dB(A)

5°C —40°C
15 % — 95 %
135 mm x 120 mm x 80 mm

12 - WARRANTY

This product by Air Liquide Medical Systems S.r.l. is guaranteed
against material and manufacturing defects for a period of 120 days as
from the date of purchase, provided it is used in accordance with the
operating instructions and for the intended purpose only.

If the product fails under conditions of normal use, Air Liquide Medical
Systems S.r.l. will repair or replace, at its option the defective product
or any of its components.

The manufacturer is liable for the safety, reliability and performance
of the apparatus, provided that it is used in accordance with the
instructions and for the intended purpose only, and that any repairs are
made by the manufacturer or an approved service centre.
Throughout the warranty period keep the original packing.

Warranty claims on effective product must be made by the consumer
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contacting the dealer.
For further information on your warranty rights contact your dealer.

COPYRIGHT

The information contained in this booklet may not be used for anything
other than the intended purpose. This booklet is the property of Air
Liquide Medical Systems S.r.l. and no part of it may be reproduced
without the manufacturer’s written permission. All rights reserved.

TECHNICAL UPDATES

Air Liquide Medical Systems S.r.l. periodically reviews and modifies
all its medical devices in order to improve their performance, safety
and reliability. The instruction booklets are updated to ensure that
they continue to be consistent with the characteristics of the devices
marketed. If the booklet accompanying the apparatus is mislaid, a
replacement copy can be obtained from the Manufacturer by quoting
the data shown on the label.

DEUTSCH

1 - VERWENDUNGSZWECK

Respireo SOFT Nasal ist eine Nasenmaske mit Abstréméffnungen,
die fir eine Mehrfachverwendung bei einem einzelnen Patienten
zuhause oder bei mehreren Patienten im medizinischen Bereich
vorgesehen ist.

Respireo SOFT Nasal ist fir erwachsene Patienten bestimmt
(Gewicht >30 kg), denen ein Beatmungsverfahren mit kontinuierlich
positivem Druck (CPAP) oder ein Gerat zur Atmungsunterstitzung
mit PEEP verschrieben wurde. Die Maske kann an Gerate
unterschiedlicher Hersteller angeschlossen werden.
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/\ 2 - WARNUNGEN

21 Die Maske darf ausschlieBlich mit einem Therapiegerat

verwendet werden, das von lhrem Arzt empfohlen wurde.

Die Maske darf nur getragen werden, wenn das Therapiegerét

in Betrieb ist. Das kontinuierliche Ausstrémen der Ausatemluft ist

nur mit einem minimalen, durch das Geréat generierten Druck (4

cmH20) vollstéandig gewahrleistet. Bei einem Betriebsdruck unter

4 cmH20 oder gleich Null ist die Menge an abgegebener Luft nicht

ausreichend und es kann zu einem teilweisen Wiedereinatmen

der Ausatemluft kommen.

Die Luftungsoffnungen der Maske dirfen niemals blockiert sein.

Bei Unbehagen, Reizung oder einer allergischen Reaktion auf

einen der Bestandteile der Maske missen Sie lhren Arzt oder

Atemtherapeuten kontaktieren.

Wenn Sauerstoff zugegeben wird, darf in der Nahe der

Sauerstoffquelle nicht geraucht werden und sie muss von

offenem Feuer ferngehalten werden.

Stoppen Sie die Sauerstoffzufuhr, wenn das Therapiegerét nicht

in Betrieb ist, um zu verhindern, dass sich Sauerstoff im Innern

des Gerats ansammelt, was eine Brandgefahr darstellen wiirde.

Bei Ubelkeit und Erbrechen darf die Maske nicht verwendet

werden.

Die Maske muss vor Licht geschitzt aufbewahrt werden.

Die Maske muss gereinigt und desinfiziert werden. Weitere

Informationen siehe Abschnitt REINIGUNG DER MASKE.

2.10 Stellen Sie vor Verwendung der Maske sicher, dass sie intakt ist;
wenn sie Transportschaden aufweist, wenden Sie sich an lhren
Handler.

2.11 Im Fall einer sichtbaren Beschadigung (Risse, Spalten usw.)
entfernen Sie den beschadigten Teil und ersetzen Sie ihn.

2.12 Zulassig ist nur die in dieser Betriebsanleitung beschriebene
Verwendung.

2.13 Bei bestimmten kleinen Bestandteilen der Maske besteht das
Risiko, dass sie von Kindern verschluckt werden kénnen. Bei
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der Verwendung der Maske muss daher immer ein Erwachsener
anwesend sein, um die Bestandteile der Maske zu tiberwachen.

Hinweis:
Bei bestimmungsgemélem Gebrauch des Produktes sind keine
Kontraindikationen bekannt.

3 - BESTANDTEILE DER MASKE (Abb. A)
a) Maskeneinsatz; b) Maskenkorper; c) gebogener Anschluss; d)
drehbarer Anschluss; e) Kopfband; f) Verschluss.

4 - ZUSAMMENBAU UND AUFSETZEN DER MASKE (Abb. B)

4.1 Entfernen Sie vor dem ersten Zusammenbau die Verpackung

des Maskeneinsatzes (a). Fuhren Sie das Dreieck des
Maskeneinsatzes (a) in das des Maskenkdrpers (b) ein und setzen
Sie beide Teile so zusammen (Abb. B1).
Hinweis: \Vergewissern sie sich, dass die linien auf
dem maskenkérper (b) und auf dem maskeneinsatz (a)
libereinstimmen; ist dies nicht der fall, ist der maskeneinsatz (a)
nicht korrekt montiert. montieren sie den maskeneinsatz (a) neu.

4.2 Halten Sie die Maske (a/b) in einer Hand und richten Sie den
unteren Teil der Offnung des Maskeneinsatzes mit dem unteren
Teil der Nase aus. Streifen Sie mit der anderen Hand das Kopfband
(e) Uber den Kopf und ziehen Sie sie nach hinten (Abb. B2).

4.3 Befestigen Sie die unteren Bander des Kopfbandes (e) an den
Befestigungshaken und achten Sie darauf, dass sie unter den
Ohren entlang laufen (Abb. B3).

4.4 Ziehen Sie die Bander des Kopfbandes santft fest, beginnend mit
den Bandern auf dem Kopf, dann den oberen Bandern (an der
Stirn) und schlieRlich den unteren Bandern (Abb. B4).

Hinweis:

- Wiederholen Sie diesen Schritt bei Bedarf.

- Die unteren Bénder dienen dazu, die Maske in Position zu
halten; achten Sie darauf, sie nicht zu fest zu ziehen, um eine gute
Stabilitét der Maske zu gewéhrleisten.
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4.5 Verbinden Sie den gebogenen Anschluss (d) mit dem Schlauch
des Therapiegerats und schalten Sie das Gerat mit dem
verschriebenen Druck ein (Abb. B5).

4.6 Wenn sich das Kopfband verschoben hat, richten Sie sie bei
Bedarf neu aus, um die Einstellungen anzupassen (Abb. B6).

5 - ABNEHMEN DER MASKE (Abb. C)

5.1 Lésen Sie die zwei unteren Bander des Kopfbandes aus den
Haken des Maskenkorpers (Abb. C1).
Hinweis: Behalten Sie die Einstellungen der Klettverschluss-
Bénder bei, damit Sie sie bei der ndchsten Verwendung der
Maske nicht erneut anpassen muissen.

5.2 Ziehen Sie die Maske Uber den Kopf von Ihrem Gesicht ab
(Abb. C2).

6 - ABNEHMEN DER MASKE (Abb. D)

Hinweis: Bevor Sie Maske abnehmen, achten Sie darauf, den
Patientenkreislauf von der Maske zu trennen.

6.1 Nehmen Sie die oberen und unteren Bander des Kopfbandes
(e) vom Maskenkdrper (b) ab (Abb. D1).
Hinweis: Behalten Sie die Einstellungen der Klettverschluss-
Bénder bei, damit Sie sie bei der ndchsten Verwendung der
Maske nicht erneut anpassen muissen.

6.2 Losen Sie den Maskeneinsatz (a) vom Maskenkorper (b) (Abb. D2).

6.3 Lésen Sie den Anschluss vom Maskenkérper (b) (Abb. D3).

6.4 Lésen Sie den drehbaren Anschluss (d) vom gebogenen
Anschluss (c) (Abb. D4).

7 - REINIGUNG DER MASKE

7.1 — REINIGUNG ZUHAUSE BEI DER VERWENDUNG DURCH
EINEN EINZELNEN PATIENTEN

Bauen Sie die Maske zunachst auseinander (siehe Abschnitt MASKE
ABNEHMEN).

Nach jeder Anwendung:

Waschen Sie den Maskeneinsatz und den Maskenkérper griindlich mit

warmem Wasser (ca. 30°C) und einer neutralen Seife. AnschlieRend
groRzligig mit klarem Wasser abspiilen.

Alle 7 Tage:

Waschen Sie den Maskeneinsatz, den Maskenkorper und das
Kopfband griindlich mit warmem Wasser (ca. 30°C) und einer
neutralen Seife. Anschlieend groRztigig mit klarem Wasser abspiilen.
Hinweis:

- Benutzen Sie zur Reinigung der Maske keine L&sungen, die
Alkohol, aromatische Verbindungen, Befeuchter, antibakterielle
Wirkstoffe, hydratisierende Wirkstoffe oder aromatische Ole enthalten.
- Weichen Sie die Maske nicht lédnger als 10 Minuten ein.

- Reinigen Sie die Maske nicht in der Geschirrspiilmaschine.

- Uberpriifen Sie genau, dass auf keinem der Bestandteile der
Maske Ablagerungen zurtickbleiben, bevor Sie die Maske nach der
Reinigung erneut verwenden.

7.2 ANWENDUNG DER MASKE BEI MEHREREN PATIENTEN
Hinweis:

- Die Maske muss nach jedem Patienten aufbereitet werden.

- Das Kopfband (e) muss bei jedem Patienten ausgetauscht werden.
Die Maske darf maximal 20-mal unter Anwendung des folgenden
Verfahrens aufbereitet werden:

* hochgradige thermische Desinfektion;

* hochgradige chemische Desinfektion;

Detaillierte Anleitungen erhalten Sie auf der Webseite
www.device.airliquidehealthcare.com oder bei Inrem Handler.

8 - ERNEUTER ZUSAMMENBAU DER MASKE (Abb. E)

8.1 Verbinden Sie den drehbaren Anschluss (d) mit dem gebogenen
Anschluss (c) (Abb. E1).

8.2 Verbinden Sie den gebogenen Anschluss (c) mit dem
Maskenkdorper (b) (Abb. E2).

8.3 Wenn der Verschluss (f) vorher zuriickgezogen wurde, fiihren
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Sie ihn erneut in die Gurtbander des Kopfbandes auf dem

PROBLEME MOGLICHE LOSUNGEN
Kopf ein. Achten Sie darauf, dass der durchsichtige Teil des URSACHEN
Kopfbandes nach auflen zeigt. « Die Maske macht |+ Die Maske ist « Setzen Sie die Maske
8.4. Fuhren Sie die oberen Bander des Kopfbandes in die frontalen laute Gerausche moglicherweise erneut auf und passen
Halteschlitze ein (Abb. E3). schlecht platziert | Sie das Kopfband

Hinweis: Lassen Sie die Klettverschluss-Bénder geschlossen,

entsprechend der
um die Einstellungen des Kopfbandes beizubehalten.

Bedienungsanleitung an

8.5 Fixieren Sie den Maskeneinsatz (a) am Maskenkérper (b), indem « Die Maske hat « Die Maske ist « Setzen Sie die Maske
Sie die Dreiecke der beiden Bestandteile verbinden (Abb. E4). undichte Stellen moglicherweise erneut auf und passen
Hinweis: Vergewissem sie sich, dass die linien auf schlecht platziert. | Sie das Kopfband
dem maskenkérper (b) und auf dem maskeneinsatz (a) * Die Einstellung entsprechend der
iibereinstimmen; ist dies nicht der fall, ist der maskeneinsatz (a) des Kopfbandes | Bedienungsanleitung an
nicht korrekt montiert. montieren sie den maskeneinsatz (a) neu. wurde nicht

angepasst (zu
9 - FEHLERBEHEBUNG locker oder zu fest)
RO Ay oeN 10 - ENTSORGUNG DER MASKE
« Aus den « Das Gerét ist « Schalten Sie das Gerat Die Bestandteile der Maske enthalten folgend_e Materialien; ihre
Abstréméfinungen | ausgeschaltet oder| an Entsorgung muss entsprechend den lokalen Bestimmungen erfolgen.
tritt kein Luftstrom | funktioniert nicht |« Stellen Sie das Gerat
aus richtig richtig ein
« Atembeschwerden |+ Das « SchlieRen Sie das Maskeneinsatz (a) Silikon + Polybutylen
Schlauchsystem | Schlauchsystem am Maskenkérper (b) Polycarbonat + Silikon
ist nicht richtig Gerat und an der Gebogener Anschluss (c) Polycarbonat
- angeschlossen Ma_slfe e Drehbarer Anschluss (d) Nylon
« Die Maske macht |+ Die * Reinigen Sie die Kopfband Nvlon + Pol th
laute Gerausche Abstroméffnungen | Offnungen mit einer opfband () yienkdizolyurethan
sind teilweise weichen Blrste Verschluss (f) Nylon
blockiert
* Die Maske ist * Bauen Sie die Maske
moglicherweise auseinander und setzen
falsch Sie sie anschlieend
zusammengesetzt | entsprechend der
Bedienungsanleitung
wieder zusammen
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11 - TECHNISCHE DATEN
DRUCK-FLOW-KURVE

80
70 1 /
60

50

m /

30 /

[lpm]

4 8 12 16 20 24 28 32 36 40
[cmH20]
Hinweis: Aufgrund von Unterschieden bei der Herstellung kann
der Durchfluss an den Abstroméffnungen variieren (£10%,).

Reglementierungen |CE-Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit
der europaischen Richtlinie 93/42/EWG.
Klasse lla und folgende Modifikationen der
Implementierung.

EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1,
1SO 17510, EN ISO 17664

4 cmH20 - 40 cmH20

0,24 cmH20 a 50 Ipm - 0,93 cmH20 bei
100 Ipm

98 ml (Large-maskeneinsatz)

Therapiedruck
Widerstand

Totraum im Innern
der Maske
Schalldruckpegel mit
A-Bewertung gemaR | 16,7 dB(A) + 3,2 dB(A)
der Norm ISO 3744
Schallleistungspegel
mit A-Bewertung

gemaR der Norm ISO 24,7 dB(A) + 3,2 dB(A)
3744
Betriebstemperatur |5°C —40°C

Betriebsfeuchtigkeit |15 % — 95 %

Maximale 135 mm x 120 mm x 80 mm
Abmessungen
Nutzungsdauer Die zu erwartende Nutzungsdauer des

Produktes betragt 120 Tage, bei taglicher
Nutzung und Reinigung, wenn die
Nutzung und Reinigung des Produktes in
Ubereinstimmung mit den Angaben in der
Gebrauchsanweisung erfolgt.

Das Produkt kann uber diesen Zeitraum
hinaus verwendet werden, wenn es keine
Beschadigungen aufweist und sich in einem
sicheren Zustand befindet.

12 - EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG

Air Liquide Medical Systems S.rl. gewahrt lhrem Produkt vom
Verkaufsdatum an eine Garantie fir 120 Tage auf alle Material- und
Herstellungsfehler, vorausgesetzt es wird nur fur den angegebenen
Verwendungszweck und unter Berlcksichtigung der vorliegenden
Bedienungsanleitung verwendet. Sollte es unter normalen
Betriebsbedingungen zu einem Fehler kommen, repariert oder ersetzt
Air Liquide Medical Systems S.r.l. das defekte Produkt oder seine
Bestandteile.

Der Hersteller ist verantwortlich fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit
und Leistung des Gerats, vorausgesetzt es wird entsprechend der
vorliegenden Bedienungsanleitung und dem Verwendungszweck
verwendet. Der Hersteller ist verantwortlich fiir die Sicherheit,
Zuverlassigkeit und Leistung des Gerats, vorausgesetzt die
Reparaturen werden vom Hersteller oder einem von ihm zugelassenen
Service-Zentrum durchgefiihrt.

Bewahren Sie wahrend der Garantielaufzeit die Originalverpackung auf.
Garantieantrage fur defekte Produkte mussen durch den Kunden am
Ort des Kaufs gestellt werden.

Jeder Garantieantrag muss an den Gesundheitsdienstleister oder den
Handler gerichtet sein.
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COPYRIGHT

Die in dieser Anleitung enthaltenen Informationen diirfen
ausschlieRlich nur fir die urspriinglich vorgesehenen Zwecke
verwendet werden. Die vorliegende Anleitung ist Eigentum von
Air Liquide Medical Systems S.r.l. und darf ohne die schriftliche
Zustimmung des Eigentimers weder vollstédndig noch teilweise
vervielfaltigt werden. Alle Rechte vorbehalten.

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

Im Hinblick auf eine stetige Verbesserung der Leistung,
Sicherheit und Zuverlassigkeit der medizinischen Produkte von
Air Liquide Medical Systems S.rl, werden diese regelmaRig
Uberprift und modifiziert. Dementsprechend werden auch die
Bedienungsanleitungen angepasst, um sicherzustellen, dass sie
weiterhin mit den Eigenschaften der Produkte Ubereinstimmen, die
auf den Markt gebracht werden. Falls Sie die Bedienungsanleitung
zu lhrem Produkt verlieren sollten, kdnnen Sie beim Hersteller ein
Exemplar fiir die entsprechende Version anfordern. Teilen Sie ihm
dazu bitte die Angaben auf dem Etikett mit.

ESPANOL

1-DESTINO DE USO

Respireo SOFT Nasal es una mascarilla nasal con orificios de
exhalacion calibrados (con fuga).

La mascarilla Respireo SOFT Nasal esta destinada a ser utilizada por
pacientes a los que se les ha prescrito un tratamiento con presion
positiva continua en las vias aéreas (CPAP) o ventilacién con dos
niveles de presion positiva (Bilevel) para aplicaciones a domicilio o
en hospitales y clinicas.

Respireo SOFT Nasal existe en la version para pacientes adultos
(>30kg).

ESPANOL

/\ 2 - ADVERTENCIAS

2.1 Esta mascarilla solamente debe utilizarse con los aparatos

CPAP o Bilevel (generadores de flujo) recomendados por su

médico o terapeuta respiratorio.

La gama de presion operativa se extiende de 4 a 40 cmH20.

La mascarilla debe utilizarse Unicamente con el aparato CPAP

o Bi-level encendido y funcionando a una presion de al menos

4 cmH20. Con presiones bajas a nivel de CPAP, el flujo a

través de los orificios de exhalacion podria ser inadecuado para

eliminar todo el gas exhalado por el tubo. En este caso, podria

producirse una reinspiracion parcial.

Los orificios de exhalacién de la mascarilla nunca tienen que

quedar obstruidos.

En caso de molestias, irritacién o si aparecen reacciones

alérgicas a un componente cualquiera de la mascarilla, consulte

con el médico o terapeuta respiratorio.

Si se utiliza oxigeno con los aparatos CPAP o Bi-level, es

necesario apagar el dispensador de oxigeno cuando dichos

aparatos no estan funcionando para evitar que éste se acumule

en el interior de los aparatos CPAP o Bi-level con el consiguiente

riesgo de incendio.

Esta prohibido fumar o utilizar llamas libres cuando se utiliza

oxigeno.

La mascarilla no debe utilizarse en caso de vomito.

La mascarilla debe limpiarse y desinfectarse. Para mas detalles,

véase la seccion LIMPIEZA DE LA MASCARILLA.

2.10 Antes del uso, compruebe la integridad de la mascarilla; si
hubiera sufrido dafios durante el transporte, rogamos informen
a nuestro revendedor.

2.11 En caso de deterioracién visible (fisuras, desgarros, etc.), habra
que tirar y reemplazar el componente de la mascarilla dafiado.

212 No se admiten procedimientos de uso diferentes de los
indicados en este manual de instrucciones.

2.13 Algunos elementos de la mascarilla, debido a su tamafrio,
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podrian ser tragados por los nifios. No deje estos componentes
sin vigilancia. Siempre es necesaria la presencia de un adulto.

3 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (Fig. A)
a) burbuja; b) cuerpo de la mascarilla; c) racor acodado; d) racor
giratorio; e) arnés; f) hebilla.

4 - COMO PONERSE LA MASCARILLA (Fig.B)

4.1 Para la primera instalacion, en primer tiempo sacar la mascarilla

del embalaje y colocar la burbuja (a) en el cuerpo de la mascarilla
(b). Para instalar bien la burbuja (a), poner los dedos a dentro y
pulsar como esta montrado en la imagen (Fig.B1).
Nota: Comprobar que las lineas presentes en el cuerpo de la
mascarilla (b) y en la burbuja (a) estan alineadas. Si no lo estan,
significa que la burbuja (a) no se ha montado correctamente.
Volver a montar la burbuja (a).

4.2 Pasar el arnés (e) por encima de la cabeza, colocar delicadamente
la burbuja (a) alrededor de la nariz y a continuacion pasar el arnés
(e) por detras de la cabeza (Fig. B2).

4.3 Enganchar las dos tiras de cierre inferiores del arnés (e) en los
ganchos de fijacién comprobando que pasan por debajo de las
orejas (Fig. B3).

4.4 Tirar ligeramente de las correas para asegurar la estabilidad de
la mascarilla: primero las correas sobre la cabeza, después las
superiores (en la frente) y por ultimo las correas inferiores (Fig. B4).
Notas:

- De ser necesario, repetir la operacion.
- Las correas inferiores sirven para mantenr en posicion la
mascarilla, por lo tanto no se tienen que tirar excesivamente.

4.5 Acoplar el racor giratorio (d) con el tubo del aparato, y encender
este Ultimo a la presion prescrita (Fig. B5).

4.6 Una vez que el paciente esta tumbado, volver a ajustar las correas
de la frente en caso de pérdidas de aire (Fig. B6).

5 - RETIRADA DE LA MASCARILLA (Fig.C)

5.1 Retirar una o ambas correas inferiores del arnés (e) de los ganchos
de sujecion del cuerpo de la mascarilla (a) (Fig. C1).
Nota: No abrir los cierres de velcro, se evitara asi tener que ajustar
nuevamente el amnés (e) en ocasion de la proxima utilizacion.

5.2 Alejar la mascarilla de la nariz y sacar la mascarilla hacia arriba
(Fig. C2).

6 - DESMONTAJE DE LA MASCARILLA (Fig. D)

Nota: Antes de desmontar la mascarilla, es necesario desconectar el

circuito de paciente de la mascarilla.

6.1 Separar el amés (e) del cuerpo de la mascarilla (b) extrayendo
también las dos correas superiores. (Fig. D1).
Nota: No abrir los cierres de velcro, se evitara asi tener que ajustar
nuevamente el amés (e) en ocasion de la proxima utilizacion.

6.2 Separar la burbuja (a) del cuerpo de la mascarilla (b) (Fig. D2).

6.3 Desacoplar el racor del cuerpo de la mascarilla (b) (Fig. D3).

6.4 Separar el racor giratorio (d) del racor acodado (c) (Fig. D4).

7 - LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

7.1 - LIMPIEZA DIARIA DE LA MASCARILLA PARA REUTILIZARLA
EN EL MISMO PACIENTE

Para limpiar la mascarilla, desmontar sus distintos componentes
(véase la seccion DESMONTAJE DE LA MASCARILLA).

Después de cada uso:

Limpiar cuidadosamente la burbuja (a) y el cuerpo de la mascarilla (b)
en agua tibia (Alrededor de 30 ° C) con un jabén suave. Enjuague bien
bajo el grifo y dejar secar al aire, evitar la luz solar directa.

Cada 7 dias:

Limpiar cuidadosamente la burbuja (a), el cuerpo de la mascarilla (b) y
el amés (e) en agua caliente (aproximadamente 30 °C) con un jabon
suave. Enjuague bien bajo el grifo y dejar secar al aire, evitar la luz
solar directa.

Notas:

- No limpie la mascarilla con soluciones que contengan alcohol,
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compuestos aromaticos, humidificadores, agentes antibacterianos,
agentes hidratantes o aceites aromaticos, ya que danaria el producto
y reduciria su vida til.

- No deje la méascara sumergida durante mas de 10 minutos.

- No limpie la méscara en el lavavajillas.

- Comprobar cuidadosamente todos los componentes para
asegurarse de que no hay jabén depositado o cuerpos extrafios en el
interior de la mascara.

7.2 - REGENERACION DE LA MASCARILLA PARA REUTILIZARLA
EN OTROS PACIENTES

Notas:

- La mascarilla siempre debe regenerarse antes de utilizarla en otro
paciente.

- El amés (e) debe cambiarse.

La mascarilla puede regenerarse para realizar un maximo de 20 ciclos
siguiendo uno de los procesos que se describen a continuacion:

« desinfeccién térmica de alto nivel

 desinfeccion quimica de alto nivel

Para conocer todos los detalles sobre el proceso de regeneracion de la
mascarilla, consulte las instrucciones disponibles on line en la pagina
www.device.airliquidehealthcare.com o pidaselas al revendedor.

8 - REENSAMBLAJE DE LA MASCARILLA (Fig.E)

8.1 Insertar el racor giratorio (d) en el racor acodado (c) (Fig. E1).

8.2 Insertar el racor (c) en el cuerpo de la mascarilla (b) (Fig. E2).

8.3 Si se hubiera desmontada previamente, volver a montar la hebilla
(f) manteniendo la parte clara del amés (e) hacia el exterior al
introducir las correas por encima de la cabeza.

8.4 Insertar las dos correas superiores en las rendijas situadas en el
apoyo frontal del cuerpo de la mascarilla (b) (Fig. E3).

Nota: En caso de utilizar nuevamente el equipo sobre el mismo
paciente, no abrir los cierres de velcro, se evitara asi tener que

gjustar el arnés (e).
8.5 Para instalar bien la burbuja (a), poner los dedos a dentro y pulsar
como esta montrado en la imagen (Fig. E4).

Nota: Comprobar que las lineas presentes en el cuerpo de la
mascarilla (b) y en la burbuja (a) estan alineadas. Si no lo estan,
significa que la burbuja (a) no se ha montado correctamente.
Volver a montar la burbuja (a).

9 - PROBLEMAS, POSIBLES CAUSAS Y SOLUCIONES

PROBLEMAS  CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

* No sale aire de |+ Generador de » Encender el generador

la mascarilla, flujo apagado de flujo.

o sale pero la o no funciona * Regular el generador
cantidad es correctamente. de flujo.

insuficiente.

« Dificultad de « Circuito paciente * Conectar el circuito
inhalacién no insertado paciente al generador
correctamente defluoyala
mascarilla.

* Los orificios de
exhalacién estan
obstruidos parcial o
totalmente.

 La mascarilla no ha
sido ensamblada
correctamente.

 La mascarilla
hace ruido

* Limpiar los orificios
con un cepillo de
sedas suaves.

» Desacoplar la
mascarilla y volver a
ensamblarla siguiendo
las indicaciones del
manual de uso.

* Volver a colocar
la mascarilla en el
rostro siguiendo las
indicaciones del
manual de uso.

» La mascarilla no
se ha colocado
correctamente
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PROBLEMAS  CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES 11 - DATOS TECNICOS

* Lamascarilla |+ La mascarilla no . Volverg colocar la FLUJO CONTINUO MINIMO
no se adapta se ha colocado mascarilla y volver
al rostro del correctamente en el | a atar las correas %0
paciente, rostro del paciente. | del arnés siguiendo

pérdidas de * Las correas del las indicaciones del

aire. arnés estan manual de uso. G /
demasiado 50

apretadas o flojas. B T pad
10 - ELIMINACION T IA
Los componentes de la mascarilla estan realizados con los materiales 20
que se indican a continuacién; su eliminacion debe realizarse con 10
arreglo a las normativas vigentes. N
4 8 12 16 20 24 28 32 36 40
COMPONENTE \MATERIAL [cmH20]
Burbuja (a) Silicona + Polibutileno
Cuerpo mascarilla (b) Policarbonato + Silicona Nota: Por diferencias debidas a la fabricacion, podran observarse
Racor acodado (c) Policarbonato diferencias en el caudal de exhalacién respecto a los valores indicados
Racor giratorio (d) Nylon en la tabla(x10%).
z + Poli
Arngs il RylonkalEp i Ene, Normativas Marcado CE de conformidad con la
Hebilla (f) Nylon

directiva europea 93/42/EEC, clase
lla y modificaciones sucesivas por
implementacion EN 1SO 14971, I1ISO
5356-1, I1ISO 10993-1, ISO 17510,

EN I1SO 17664

Presion de tratamiento 4 cmH20 - 40 cmH20

Resistencia 0,24 cmH20 a 50 Ipm — 0,93 cmH20
a 100 Ipm

Espacio muerto interno en
la mascarilla

Presion sonora ponderada
A segun la norma ISO 3744

98 ml (burbuja Large)

16,7 dB(A) + 3,2 dB(A)
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Potencia sonora ponderada
A segun la norma ISO 3744
Temperatura de trabajo
Dimensiones maximas
totales

247 dB(A) £ 3,2 dB(A)
5°C —40°C

135 mm x 120 mm x 80 mm

12 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.rl. garantiza su producto contra
posibles defectos de material o de fabricaciéon durante un periodo de
120 dias desde la fecha de compra siempre y cuando se respeten
las condiciones de uso indicadas en el folleto de instrucciones. Si
el producto resultara defectuoso en condiciones de uso normal,
Air Liquide Medical Systems S.r.l. reparara o reemplazara a su
discrecién el producto defectuoso o sus componentes.

El fabricante se considera responsable de la seguridad, de la
fiabilidad y de las prestaciones del aparato siempre y cuando éste
sea utilizado de conformidad con las instrucciones y con el destino
de uso. El fabricante se considera responsable de la seguridad, de
la fiabilidad y de las prestaciones del equipo siempre y cuando las
reparaciones sean efectuadas en la sede del fabricante mismo o en
un taller autorizado por el mismo. El usuario debera conservar el
embalaje original durante todo el periodo de garantia.

Si observa defectos en su producto, puede acudir a su distribuidor
para solicitar la aplicacion de la garantia. Para cualquier informacion
sobre los derechos previstos por la garantia, dirijase a su distribuidor.

COPYRIGHT

Todas las informaciones contenidas en el presente manual no
pueden ser usadas para fines diferentes de los originales. Este
manual es propiedad de la empresa Air Liquide Medical Systems
S.rl. y no podra ser reproducido, total o parcialmente, sin la
autorizacién escrita por parte de la empresa. Reservados todos los
derechos.

ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS
Con el objeto de mejorar continuamente sus prestaciones,

ESPANOL

seguridad y fiabilidad, todos los equipos médicos fabricados por
Air Liquide Systems estan sometidos periédicamente a revisiones
y modificaciones. Por lo tanto, los manuales de instrucciones son
modificados también para asegurar su coherencia constante con las
caracteristicas de los equipos introducidos en el mercado. En caso
de extravio del manual de instrucciones que acompanfa el presente
equipo, sera posible obtener del fabricante una copia de la version
correspondiente al equipo suministrado citando las referencias
indicadas en la etiqueta de los datos técnicos.

ITALIANO

1 - DESTINAZIONE D’USO

Respireo SOFT Nasal & una maschera nasale con fori di
esalazione calibrati (Vented) riutilizzabile da un singolo paziente a
domicilio o da piu pazienti in ambiente ospedaliero.

Respireo SOFT Nasal & destinata ad essere utilizzata da pazienti
adulti (peso superiore a 30 kg) a cui sia stata prescritta una terapia
a pressione continua positiva (CPP) o di supporto respiratorio con
pressione espiratoria positiva (PEP).

/\ 2 - AVERTENZE

2.1 La maschera va usata esclusivamente con apparecchiature a
pressione positiva consigliate dal proprio medico o terapista
respiratorio.

2.2 La maschera va usata solo con I'apparecchiatura a pressione
positiva in funzione. La fuoriuscita dell'aria espirata attraverso
i fori di esalazione & garantita se I'apparecchio a pressione
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positiva fornisce una pressione non inferiore a 4 cmH20. Con

una pressione inferiore a 4 cmH20 la quantita d’aria uscente dai

fori di esalazione non ¢ sufficiente e si potrebbe verificare una
parziale re-inspirazione.

| fori di esalazione della maschera non vanno mai ostruiti.

In caso di fastidio, irritazione od in presenza di reazioni allergiche

ad un qualsiasi componente della maschera, consultare il

proprio medico o fisioterapista respiratorio.

In caso di somministrazione aggiuntiva d’ossigeno & vietato

fumare o utilizzare fiamme libere.

Quando si utilizza dellossigeno con I'apparecchiatura a

pressione positiva, quando questa non sono in funzione e

necessario spegnere l'erogatore dellossigeno per evitare

che l'ossigeno si accumuli allinterno dell'apparecchiatura con
conseguente rischio di incendio.

Non utilizzate la maschera in presenza di vomito o nausea.

Conservare la maschera al riparo dalla luce.

La maschera va pulita e disinfettata. Per maggiori dettagli, fare

riferimento alla sezione PULIZIA DELLA MASCHERA.

2.10 Prima dell'uso verificare l'integrita della maschera, qualora abbia
subito danni durante il trasporto, avvisare il proprio rivenditore.

2.11 In caso di deterioramento visibile (crepe, strappi, ecc.), &
necessario eliminare e sostituire il componente della maschera
danneggiato.

2.12 Non sono ammesse altre procedure d’uso se non quelle indicate
in questo manuale d’uso.

2.13 Alcuni componenti della maschera, a causa della loro
dimensione, potrebbero essere inghiottiti dai bambini. Non
lasciare incustoditi questi componenti. E' sempre necessaria
la presenza di un adulto.
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3 - COMPONENTI DELLA MASCHERA (Fig.A)
a) cuscino; b) corpo maschera; c) raccordo angolato; d) raccordo
rotante; e) cuffia; f) fibbia.

4 — MONTARE E INDOSSARE LA MASCHERA (Fig.B)

4.1 Per la prima installazione, rimuovere innanzitutto I'imballaggio
del cuscino (a), quindi montare lo stesso sul corpo maschera (b)
mantenendo allineato il triangolo del cuscino con il triangolo del
corpo maschera (b). Per montare correttamente il cuscino (a),
appoggiare le dita e spingere come mostrato in figura (Fig.B1).
Nota: Assicurarsi che le linee posta sul corpo maschera (b) e sul
cuscino (a) siano allineate; se cosi non fosse cio significa che
il cuscino non e stato montato correttamente. Montare quindi
nuovamente il cuscino.

4.2 Tenere la maschera in una mano e allineare la parte inferiore
dell’apertura del cuscino (a) con la parte inferiore del naso. Con
I'altra mano, fare passare la cuffia (e) sopra e dietro la testa (Fig.B2).

4.3 Agganciare le due fasce inferiori della cuffia (e) agli uncini di
fissaggio assicurandosi che queste passino sotto le orecchie
(Fig.B3).

4.4 Tirare leggermente le cinghie per assicurare la stabilita della
maschera, prima le cinghie sulla testa, poi le cinghie superiori
(sulla fronte) e per ultime le cinghie inferiori (Fig.B4).

Note:

- Ripetere I'operazione se necessario.

- Le cinghie inferiori servono per mantenere in posizione la
maschera. Al fine di assicurare una buona stabilita della maschera,
esse non devono essere strette eccessivamente.

4.5 Collegare il raccordo rotante (d) al tubo dell'apparecchiatura, quindi
accendere I'apparecchiatura alla pressione prescritta (Fig.B5).

4.6 Dopo essersi sdraiati, regolare nuovamente le cinghie della cuffia
(Fig.B6).

5 - RIMUOVERE LA MASCHERA (Fig.C)

5.1 Rimuovere entrambe le cinghie inferiori della cuffia (e) dagli uncini
d’aggancio del corpo maschera (a) (Fig.C1).

Nota: Non aprire gli strappi in modo da non dover regolare
nuovamente il tiraggio della cuffia (e) al prossimo utilizzo.

5.2 Allontanare la maschera dal naso e sfilarla sopra la testa (Fig.C2).
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6 — SMONTARE LA MASCHERA (Fig.D)

Nota: Prima di smontare la maschera é necessario scollegare il

circuito paziente dalla maschera.

6.1 Separare le cinghie superiori e inferiori della cuffia (e) dal corpo
maschera (b) (Fig.D1).
Nota: Non aprire gli strappi in modo da non dover regolare
nuovamente il tiraggio della cuffia (e) al prossimo utilizzo.

6.2 Separare il cuscino (a) dal corpo maschera (b) (Fig.D2).

6.3 Separare il raccordo dal corpo maschera (b) (Fig.D3).

6.4 Separare il raccordo rotante (d) dal raccordo angolato (c) (Fig.D4).

7 — LAVARE LA MASCHERA

7.1- PULIZIA A DOMICILIO DELLA MASCHERA PER IL RIUTILIZZO

SULLO STESSO PAZIENTE

Come prima cosa, smontare la maschera nei suoi componenti (si

veda il paragrafo SMONTARE LA MASCHERA).

Dopo ogni utilizzo:

Lavare con cura in acqua tiepida (circa 30°C) il cuscino (a) e il corpo

maschera (b) usando sapone neutro. Risciacquare abbondantemente

con acqua potabile e lasciarla asciugare all'aria al riparo dalla luce
solare diretta.

Ogni 7 giorni:

Lavare con cura in acqua tiepida (circa 30°C) il cuscino (a), il corpo

maschera (b) e la cuffia (e) usando sapone neutro. Risciacquare

abbondantemente con acqua potabile e lasciarla asciugare all’aria al
riparo dalla luce solare diretta.

Note:

- Non utilizzare soluzioni che contengano alcool, composti aromatici,
umidificanti, agenti antibatterici, agenti idratanti o oli aromatici per
pulire la maschera.

- Non lasciare la maschera immersa per pit di 10 minuti.

- Non pulire la maschere nella lavastoviglie.

- Verificare attentamente I'assenza di depositi di sapone da tutti i
componenti prima di utilizzare nuovamente la maschera.

7.2 - RIGENERAZIONE DELLA MASCHERA PER IL RIUTILIZZO SU
PAZIENTI DIVERSI

Note:

- La maschera deve essere sempre rigenerata prima di utilizzare la
stessa su un nuovo paziente.

- Lacuffia (e) deve essere sostituita.

La maschera puo essere rigenerata per un massimo di 20 cicli
mediante uno dei seguenti processi:

« disinfezione termica ad alto livello;

« disinfezione chimica ad alto livello;

Le istruzioni dettagliate di rigenerazione della maschera sono
disponibili in rete allindirizzo www.device.airliquidehealthcare.com
oppure presso il proprio rivenditore.

8 — RIASSEMBLARE LA MASCHERA (Fig.E)

8.1 Inserire il raccordo rotante (d) nel raccordo angolato (c) (Fig.E1).

8.2 Inserire il raccordo (c) nel corpo maschera (b) (Fig.E2).

8.3 Nel caso sia stata precedentemente rimossa, rimontare la fibbia
(f) inserendo le cinghie posizionate sopra la testa tenendo la parte
chiara della cuffia (e) verso I'esterno.

8.4 Inserire le due cinghie superiori nelle asole situate sull’appoggio
frontale del corpo maschera (b) (Fig.E3).

Nota: Non aprire gli strappi in modo da non dover regolare
nuovamente il tiraggio della cuffia (e).

8.5 Montare il cuscino (a) sul corpo maschera (b) mantenendo allineato il
triangolo del cuscino con il triangolo del corpo maschera (b) (Fig.E4).
Nota: Assicurarsi che la linea posta sul corpo maschera (b) e sul
cuscino (a) siano allineate; se cosi non fosse cio significa che
il cuscino non e stato montato correttamente. Montare quindi
nuovamente il cuscino.
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9 — RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMI  POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI
» Non esce * Generatore di « Accendere il generatore
aria dai fori di | flusso spento di flusso.
esalazione. o non funziona « Regolare il generatore di
correttamente. flusso.
« Difficoltadi |+ Circuito paziente « Collegare il circuito
respirazione. | non inserito paziente al generatore di
correttamente. flusso e alla maschera.
* Maschera « | fori di esalazione « Pulire i fori usando
rumorosa. sono parzialmente una spazzola a setole
ostruiti. morbide.
» La maschera & « Disassemblare la
stata assemblata maschera e quindi
incorrettamente. riassemblarla seguendo
quanto descritto nel
manuale d'uso.
» La maschera non  Riposizionare la
€ posizionata maschera sul viso
correttamente. e regolare la cuffia
seguendo quanto
descritto nel manuale
d’uso.
* Perdite » La maschera non * Riposizionare la
d’aria tra il ¢ stata posizionata maschera e regolare la
cuscino della| correttamente sul cuffia seguendo quanto
maschera e | viso del paziente. descritto seguendo
il viso. * Le cinghie della cuffia| quanto descritto nel
non sono regolate manuale d’uso.
correttamente
(eccesivamente
strette o troppo
allentate).

10 - SMALTIMENTO

| componenti della maschera sono realizzati con materiali sotto
indicati; il loro smaltimento deve avvenire nel rispetto delle vigenti
normative.

COMPONENTE ‘ MATERIALE

Cuscino (a) Silicone + Polibutilene
Corpo maschera (b) Policarbonato + Silicone

Raccordo angolato (c) Policarbonato

Raccordo rotante (d) Nylon
Cuffia (e) Nylon + Poliuretano
Fibbia (f) Nylon

11 - DATI TECNICI
CURVA PRESSIONE-FLUSSO

[lpm]
S

[cmH20]

Nota: Per differenze di lavorazione, il flusso uscente dai fori di
esalazione potrebbe variare (+10%).
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Marcatura CE in conformita alla
direttiva europea 93/42/EEC,
classe lla e successive modifiche
d’'implementazione - EN ISO 14971,
1SO 5356-1, ISO 10993-1, ISO
17510, EN I1SO 17664

4 cmH20 — 40 cmH20

0,24 cmH20 a 50 Ipm - 0,93 cmH20
a 100 lpm

Normative

Pressione di trattamento
Resistenza

Spazio morto interno alla
maschera

Pressione sonora ponderata
A secondo la norma ISO 3744
Potenza sonora ponderata A
secondo la norma ISO 3744
Temperatura d’esercizio
Umidita d’esercizio
Dimensioni complessive
massime

98 ml (cuscino Large)
16,7 dB(A) £ 3,2 dB(A)

24,7 dB(A) £ 3,2 dB(A)
5°C —40°C
15 % — 95 %

135 mm x 120 mm x 80 mm

12 - CERTIFICATO DI GARANZIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garantisce il suo prodotto da difetti
dei materiali o di fabbricazione per un periodo di 120 giorni a partire
dalla data di acquisto purché vengano rispettate le condizioni d'utilizzo
indicate nelle istruzioni per I'uso.

Se il prodotto dovesse risultare difettoso in condizioni di uso normale,
Air Liquide Medical Systems S.r.l. provvedera a riparare o sostituire, a
sua discrezione, il prodotto difettoso o i suoi componenti.

Il fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dell’affidabilita
e delle prestazioni del dispositivo se esso viene utilizzato
conformemente alle istruzioni d’'uso ed alla sua destinazione d’'uso. Il
fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dellaffidabilita
e delle prestazioni del dispositivo se le riparazioni vengono effettuate
presso il fabbricante stesso o presso un laboratorio da lui autorizzato.

Per tutto il periodo di garanzia € necessario conservare l'involucro
originale. La garanzia in caso di difetti del prodotto pud essere fatta
valere contattando il vostro rivenditore.

Per ulteriori informazioni sui diritti previsti dalla garanzia, rivolgetevi al
vostro rivenditore.

COPYRIGHT

Tutte le informazioni contenute nel presente manuale non possono
essere usate per scopi diversi da quelli originali. Questo manuale &
di proprieta di Air Liquide Medical Systems S.r.l. e non pud essere
riprodotto, interamente o in parte, senza autorizzazione scritta da parte
dell'azienda. Tutti i diritti sono riservati.

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

Al fine di migliorarne continuamente le prestazioni, la sicurezza e
I'affidabilita, tutti i dispositivi medici prodotti da Air Liquide Medical
Systems S.r.I. sono periodicamente soggetti a revisione ed a modifiche.
| manuali di istruzione vengono pertanto modificati per assicurare la
loro costante coerenza con le caratteristiche dei dispositiviimmessi sul
mercato. Nel caso il manuale di istruzione che accompagna il presente
dispositivo venisse smarrito, & possibile ottenere dal fabbricante una
copia della versione corrispondente al dispositivo fornito citando i
riferimenti riportati nell’etichetta.
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1 - UTILIZAGAO

Respireo SOFT Nasal € uma mascara nasal com orificios de
ventilagdo, destinada para reuso em Unico paciente no ambiente
domiciliar e reuso em multiplos pacientes no ambiente hospitalar.
Respireo SOFT Nasal destina-se a utilizagéo por pacientes adultos
(peso >30 kg) para os quais a terapia com presséo positiva (PPC)
ou o suporte respiratdrio com pressao expiratoria positiva (PEP) foi
prescrito.

A\ 2. aAvisos

2.1 A mascara deve ser exclusivamente usada com os aparelhos
de pressdo positiva recomendados pelo seu médico ou
fisioterapeuta respiratério.

A mascara s6 deve ser usada se o aparelho de pressédo
positiva estiver em funcionamento. O fluxo continuo do ar
exalado sé é completamente assegurada com um minimo de
pressao gerado pelo aparelho de pressao positiva (4cmH20).
Com uma presséo de funcionamento inferior a 4cmH20 ou
nula, o fluxo de ar gerado ndo é suficiente e pode ocorrer uma
reinalagao parcial do ar exalado.

Nunca se deve obstruir os orificios de ventilagdo da mascara.
No caso de incomodo, irritagdo ou reagdo alérgica a algum
dos componentes da mascara, consulte o seu médico ou
fisioterapeuta respiratério.

Em caso de utilizagdo de oxigénio, ndo fumar nem aproximar
chamas abertas da fonte de oxigénio.

Interrompa a entrada de oxigénio quando o aparelho de
pressao positiva ndo estd em funcionamento, a fim de evitar
que o oxigénio se acumule no interior do aparelho com o
consequente risco de incéndio.

N3&o utilize a mascara em caso de vomito ou nausea.

A mascara deve ser mantida longe da luz.

A mascara deve ser limpa e desinfetada. Para mais detalhes,
consulte a segdo LIMPEZA DA MASCARA.
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2.6

2.10 Antes de utilizar a mascara, verifique a sua integridade; se a
mesma tiver sofrido danos durante o transporte, contacte o
seu revendedor.

2.11 Em caso de deterioragéo visivel (fissuras, rasgos, etc.),
descarte e substitua o componente danificado.

2.12 Nao sao admitidas quaisquer modalidades de utilizacdo que
néo estejam descritas neste manual.

2.13 Existe o risco de alguns componentes da mascara de
pequena dimensao serem engolidos pelas criangas. E sempre
necessaria a presenca de um adulto; em caso de utilizacdo da
mascara, ndo deixe estes componentes sem vigilancia.

3 - COMPONENTES DA MASCARA (Fig. A)
a) almofada nasal; b) corpo principal; ¢) tubo em cotovelo;
d) conexao rotativa; e) headgear; f) fivela.

4 - MONTAGEM E COLOCAGAO DA MASCARA (Fig.B)

4.1 No momento da primeira instalacéo, retire da embalagem a
almofada nasal (a). Monte a almofada nasal (a) sobre o corpo
da mascara (b), posicionando o tridangulo da almofada nasal
alinhado com o do corpo da mascara (b) (Fig. B1).
Observagoées: Verificar que as linhas situadas no corpo
principal (b) e na almofada nasal (a) estejam alinhadas; se ndo
for assim isso significa que a almofada nasal (a) ndo foi montada
corretamente. Portanto, montar de novo a almofada nasal (a).

4.2 Segure na mascara com uma mao (a/b) e alinhe a parte inferior
da abertura da aimofada nasal com a base do nariz. Com a outra
mao, passe o headgear (e) por cima e em seguida por tras da
cabega (Fig. B2).

4.3 Prenda as cintas inferiores do headgear (e) aos ganchos de
fixacéo, certificando-se de que passam por baixo das orelhas
(Fig. B3).

4.4 Aperte suavemente as cintas do headgear, para garantir a
estabilidade da mascara, comegando pelas cintas localizadas
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sobre a cabega, passando depois as cintas superiores (na parte
frontal) e por fim as cintas inferiores (Fig. B4).

Observacoes:

- Repita o procedimento, se necessario.

- As cintas inferiores servem para manter a mascara em posic&o;
néo as aperte excessivamente para garantir a boa estabilidade
da mascara.

4.5 Ligue a conexao rotativa (d) ao tubo do aparelho de pressao
positiva e, em seguida, ligue o aparelho na pressdo indicada
(Fig. B5).

4.6 Com o paciente deitado, volte a regular, se necessario, o
headgear a fim de corrigir os ajustes (B6).

5 - REMOGAO DA MASCARA (Fig.C)

5.1 Retire as duas cintas inferiores do headgear dos ganchos do
corpo da mascara (Fig. C1).
Observagao: Tenha o cuidado de manter os ajustes das
partes com velcro para ndo ter que regular a mascara na
utilizagdo seguinte.

5.2 Remova a mascara do rosto, passando-a por cima da cabeca
(Fig. C2).

6 - DESMONTAGEM DA MASCARA (Fig.D)

Observacgao: Antes de desmontar a mascara, desligue o circuito

paciente da mesma.

6.1 Desprenda as cintas superiores e inferiores do headgear (e) do
corpo da mascara (b) Fig. D1).
Observagdo: Tenha o cuidado de manter os ajustes das partes
com velcro para ndo ter de regular a mascara na utilizagdo
seguinte.

6.2 Desprenda a almofada nasal (a) do corpo da mascara (b) (Fig.D2).

6.3 Desprenda o tubo em cotovelo do corpo da mascara (b) (Fig.D3).

6.4 Desprenda a conexao rotativa (d) do tubo em cotovelo (c)
(Fig.D4).

7 - LIMPEZA DA MASCARA

7.1 - LIMPEZA DOMICILIAR PARA REUTILIZACAO NO MESMO
PACIENTE

Comece por desmontar a mascara
DESMONTAGEM DA MASCARA).

Apos cada utilizagao:

Lave cuidadosamente a almofada nasal e o corpo da mascara com
agua morna (a cerca de 30°C) com um sabdo neutro. Enxague
abundantemente em agua corrente.

De 7 em 7 dias:

Lave cuidadosamente a almofada nasal, o corpo da mascara e
o headgear com agua morna (a cerca de 30°C) com um sabdo
neutro. Enxague abundantemente em agua corrente.
Observagées:

- Nao limpe a mascara com solugbes que contenham alcool,
compostos aromaticos, humectantes, agentes antibacterianos,
agentes hidratantes ou 6leos aromaticos.

- N&o molhe a méscara durante mais de 10 minutos.

- N&o lave a mascara na maquina de lavar louga.

- Verifique minuciosamente a auséncia de depésitos de sabdo ou
corpos estranhos em cada um dos componentes antes de utilizar
a mascara apos a lavagem.

(consulte a secéo

7.2 - REPROCESSAMENTO DA MASCARA ENTRE PACIENTES
Observagées:

- A mascara deve ser reprocessada entre cada paciente.

- O headgear (e) deve ser trocado entre cada paciente.

A mascara pode ser sujeita a um maximo de 20 tratamentos, de
acordo com os procedimentos seguintes:

« desinfecgéo térmica de alto nivel;

« desinfecgé@o quimica de alto nivel;

As instru¢cdes detalhadas encontram-se disponiveis no sitio
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web www.device.airliquidehealthcare.com ou através do seu
revendedor.

8 - REMONTAGEM DA MASCARA (Fig. E)

8.1 Ligue a conexao rotativa (d) ao tubo em cotovelo (c) (Fig.E1).

8.2 Ligue o tubo em cotovelo (c) ao corpo da mascara (b) (Fig. E2).

8.3 Se a fivela (f) tiver sido retirada anteriormente, introduza-a de
novo nas correias do headgear situadas na cabeca. Tenha o
cuidado de colocar a parte clara do headgear (e) virada para
fora.

8.4 Introduza as cintas superiores do headgear nas fendas do
suporte frontal (Fig. E3).

Observagao: Tenha o cuidado de ndo desprender as cintas de
velcro a fim de conservar os ajustes do headgear.

8.5 Fixe a almofada nasal (a) sobre o corpo da mascara (b),

posicionando o triangulo da almofada nasal alinhado com o
corpo da mascara (b) (Fig. E4).
Observagées: Verificar que as linhas situadas no corpo
principal (b) e na almofada nasal (a) estejam alinhadas; se
né&o for assim isso significa que a almofada nasal (a) nao foi
montada corretamente. Portanto, montar de novo a almofada
nasal (a).

9 - PROBLEMAS, CAUSAS POSSIVEIS E SOLUGOES
PROBLEMAS CAUSAS POSSIVEIS SOLUCOES

* O fluxo de ar

* Gerador de

« Ligue o gerador de fluxo.

nao sai pelos | fluxo desligado » Regule o gerador de
orificios de ou funcionando fluxo.
ventilag&o. incorretamente.
« Dificuldade em |+ Circuito paciente « Ligue o circuito paciente
respirar. incorretamente ao gerador de fluxo e a
ligado. mascara.

PROBLEMAS CAUSAS POSSIVEIS SOLUCOES

* Mascara « Os orificios de « Limpe os orificios por
ruidosa. ventilagdo estao meio de uma escova de
parcialmente cerdas macias.
obstruidos.

* A méascara foi » Desmonte a mascara
possivelmente mal e volte a monta-la
montada. de acordo com as

indicagdes fornecidas no
manual de utilizag&o.

* Amascara foi * Reposicione a mascara
possivelmente mal e volte a ajustar o
colocada. headgear de acordo com

as indicacdes fornecidas
no manual de utilizag&o.
* Amascara * A mascara foi * Reposicione a mascara
apresenta possivelmente mal e volte a ajustar o
vazamentos. colocada. headgear de acordo com

* Aregulagao do as indicacdes fornecidas

headgear ndo esta no manual de utilizagdo.

10 - ELIMINAGAO DA MASCARA

Os componentes da mascara sdo fabricados com os materiais
adiante indicados; a sua eliminagdo deve efetuar-se de acordo
com os regulamentos em vigor.

COMPONENTE
Almofada nasal (a)
Corpo da mascara (b)
Tubo em cotovelo (c)
Conexao rotativa (d)
Headgear (e)

Fivela (f)

| MATERIAL
Silicone + Polybutylene
Policarbonato + Silicone
Policarbonato
Nylon
Nylon + Poliuretano
Nylon
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11 - DADOS TECNICOS
CURVA DE FLUXO/PRESSAO

80

60 /
50 /

40 /

30 /

[lpm]

4 8 12 16 20 24 28 32 36 40
[cmH20]

Observacdo: Devido a diferengas de fabricacéo, o fluxo nos orificios
de ventilagdo pode variar (£10%).

Normas Marcagéo CE em conformidade com
a diretiva europeia 93/42/EEC.
classe lla e suas sucessivas
alteragdes de implementag&o.

EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO
10993-1, ISO 17510, EN ISO 17664
4 cmH20 — 40 cmH20

a 50 I/min: 0,24 cmH20 —a 100 I/

min: 0,93 cmH20
98 ml (Large)

Pressao de tratamento
Resisténcia

Espacgo morto no interior da
mascara

Pressao acustica ponderada
A segundo a norma ISO 3744
Poténcia acustica ponderada
A segundo a norma ISO 3744

16,7 dB(A) + 3,2 dB(A)

247 dB(A) £ 3,2 dB(A)

Temperatura de
funcionamento
Umidade de funcionamento

5°C-40°C
15%—95%

Dimensdes maximas 135 mm x 120 mm x 80 mm

12 - GARANTIA LIMITADA

A Air Liquide Medical Systems S.r.l. garante o seu produto contra
qualquer defeito de materiais ou mao de obra durante um periodo de
120 dias a contar da data de compra, desde que sejam respeitadas
as indicagbes contidas nas instrugdes de utilizagdo. Em caso de
falha do produto em condigdes normais de utilizagéo, a Air Liquide
Medical Systems S.r.l. repara ou substitui o produto defeituoso ou
qualquer das pegas que o constituem.

O fabricante considera-se responsavel pela seguranga,
confiabilidade e rendimento do dispositivo se 0 mesmo for utilizado
em conformidade com as instru¢des de uso e a aplicagéo para que
esta previsto. O fabricante considera-se responsavel da seguranca,
confiabilidade e rendimento do dispositivo desde que as reparagdes
sejam efetuadas pelo fabricante ou por um centro de assisténcia por
ela autorizado.

Guarde a embalagem de origem durante o periodo de garantia.

As reclamacdes feitas dentro do periodo de garantia relativos a
produtos defeituosos devem ser apresentadas pelo cliente no local
de compra.

Qualquer reclamagao feita dentro do periodo de garantia deve ser
dirigida ao prestador dos cuidados de saude ou ao distribuidor.

COPYRIGHT

Nenhuma informagao contida no presente manual pode ser utilizada
para fins diferentes dos originalmente previstos. O presente manual
é propriedade da Air Liquide Medical Systems S.r.I. e ndo pode ser
reproduzido, quer total, quer parcialmente, sem o consentimento
escrito do seu titular. Todos os direitos reservados.
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ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

A fim de melhorar continuamente o seu rendimento, seguranga e
confiabilidade, todos os dispositivos médicos fabricados pela Air
Liquide Medical Systems S.rl. sdo periodicamente submetidos
a revisbes e a alteragdes. Os manuais de instrugbes sdo, por
conseguinte, alterados para garantir a sua coeréncia constante
com as caracteristicas dos aparelhos introduzidos no mercado.
Em caso de extravio do manual de instru¢des que acompanha o
presente dispositivo, & possivel solicitar ao fabricante uma copia da
versao correspondente ao aparelho que Ihe foi fornecido, citando as
referéncias indicadas na etiqueta.

SVENSKA

1 - AVSEDD ANVANDNING

Respireo SOFT Nasal ar en nasmask med ventilationséppningar
avsedd for multipla anvandningar av en patient i hemmet eller
multipla anvandningar av flera patienter i sjukvardsmiljo.

Respireo SOFT Nasal ar avsedd att anvandas av vuxna patienter
(vikt > 30 kg) som foreskrivits en behandling med kontinuerligt
overtryck for luftvagarna (CPAP eller apparat for inandningshjélp
med PEP).

/\ 2 - VARNINGAR
2.1 Masken ska endast anvandas med de O6vertrycksapparater
som rekommenderas av din lakare eller andningsterapeut.
Masken ska endast anvandas med Overtrycksapparaten
paslagen. Den kontinuerliga elimineringen av luften som andas
ut kan endast garanteras om &vertrycksapparaten generar ett
tryck pa minst 4 cm H20. Om funktionstrycket ar lagre an 4 cm
H20 eller noll kan luftstrdmmen som alstras vara otillrécklig och
patienten riskerar da att aterinanda utandad luft.
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2.3 Maskens ventilationshal far aldrig tappas till.

2.4 Radfraga lakare eller andningsterapeut vid obehag, irritation

eller allergiska reaktioner mot nagon av maskens delar.

Om syrgas tillsatts, se till att inte roka eller tinda nagon 6ppen

laga néra syrekallan.

Stang av syretillforseln da dvertrycksapparaten inte anvands

for att undvika att syrgas ansamlas inuti apparaten med

pafdljande brandfara.

Anvand inte masken vid illamaende eller krékning.

Forvara masken skyddad fran ljus.

Masken ska géras ren och desinficeras. Fér mer information,

se avsnittet RENGORA MASKEN.

2.10 Kontrollera att masken ar hel fére anvandning. Kontakta
aterforsaljaren i handelse av transportskador.

2.11 Vid synliga skador (sprickor, revor, m.m.) slang och ersatt den
skadade delen.

2.12 Anvand endast de tillvdgagangssatt som beskrivs i denna
bruksanvisning.

2.13 Masken har sma delar som kan svéljas av barn. Lamna
aldrig dessa delar utan uppsikt. Det ska alltid finnas en vuxen
narvarande vid anvandning av masken.

25
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3 - MASKENS DELAR (Fig. A)
a) mjukdel; b) maskram; c) knarér; d) svivel; e) huvudband; f) spanne.

4 - MONTERA OCH SATTA PA MASKEN (Fig. B)

4.1 Vid forsta installation, plocka bort emballaget fran mjukdelen

(a). Montera mjukdelen (a) pa maskramen (b) med mjukdelens
trekant mitt framfér maskramen (b) (Fig. B1).
Anmdrkning: Férsékra dig om att strecket p4 maskramen (b)
ar i linje med strecket pa mjukdelen (a). | annat fall innebér
det att mjukdelen (a) inte har monterats korrekt. Montera da
mjukdelen (a) pa nytt.

4.2 Hall masken i ena handen (a/b), placera den nedre delen av
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mjukdelens Oppning framfér nésans nedre del. Med andra

handen, dra huvudbandet (e) 6ver och bakom huvudet (Fig. B2).

Lagg huvudbandets (e) nedre remmar under éronen och fast

dem i fastkrokarna (Fig. B3).

Dra forsiktigt &t huvudbandets remmar; férst remmarna pa

huvudet och sedan de 6vre remmarna (&ver pannan) och sist

de nedre remmarna (Fig. B4).

Anmadrkningar:

- Upprepa férfarandet vid behov.

- De nedre remmarna anvénds fér att hdlla masken péa plats.

Se till att inte dra at dem f6r hart sa att masken sitter stadigt.

4.5 Anslut sviveln (d) till réret pa dvertrycksapparaten och satt pa
denna till foreskrivet tryck (Fig. B5).

4.6 Nardu val ligger ned, justera huvudbandet igen om nédvandigt
(B6).

4.

w

4.4

5 - TA AV MASKEN (Fig. C)

5.1 Plocka bort huvudbandets tva nedre remmar fran krokarna pa
masken (Fig. C1).
Anmadrkning: Behall kardborreinstéliningarna fér att inte
behdva justera masken igen vid nésta anvéndning.

5.2 Ta av masken fran ansiktet genom att lyfta den éver huvudet
(Fig. C2)

6 - DEMONTERING AV MASKEN

Anmérkning: Innan masken demonteras maste kopplas bort fran
overtrycksapparaten.

6.1 Lossa de dvre och nedre remmarna pa huvudbandet (e) fran
maskramen (b) (Fig. D1).
Anmérkning: Behéll kardborreinstéliningarna for att inte
behéva justera masken igen vid nésta anvéndning.

6.2 Plocka loss mjukdelen (a) fran maskramen (b) (Fig. D2).

6.3 Plocka loss knardret fran maskramen (b) (Fig.D3).

6.4 Plocka loss sviveln (d) fran knardret (c) (Fig.D4).

7 - RENGORA MASKEN

7.1 -RENGORING | HEMMET (ENDAST EN PATIENT ANVANDER
MASKEN)

Borja med att demontera masken (se avsnitt DEMONTERA

MASKEN).

Efter varje anvdndning:

Tvatta noggrant mjukdelen (a) och maskramen (b) med [jummet vatten

(ca 30 °C) och en neutral saplosning. Skdlj rikligt med rent vatten.

Var sjunde dag:

Tvatta noggrant mjukdelen (a), maskramen (b) och huvudbandet

(e) med ljummet vatten (ca 30 °C) och en neutral sapldsning. Skolj

rikligt med rent vatten.

Anmérkningar:

- Anvénd inte Ib6sningar som innehaller alkohol, aromatiska

sammanséttningar, fuktmedel, antibakteriella medel eller aromatiska

oljor for att rengéra masken.

- L&mna inte masken i blbt i mer &n 10 minuter.

- Tvétta inte masken i diskmaskin.

- Kontrollera noggrant att det inte finns nagra avlagringar pa

maskens olika delar innan denna anvénds efter rengéring.

7.2 — FARDIGSTALLA MASKEN MELLAN PATIENTER
Anmérkningar:

- Masken maste rengdras och fardigstéllas mellan varje patient.

- Huvudbandet (e) maste bytas mellan varje patient.

Masken kan fardigstéllas hdgst 20 ganger enligt féljande procedur:
« Termisk desinfektion pa hég niva.

» Kemisk desinfektion pa hog niva.

Detaljerade anvisningar finns tillgangliga pa webbplatsen
www.device.airliquidehealthcare.com eller via din aterforsaljare.
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8 - ATERMONTERA MASKEN (Fig.E)

8.1 Anslut sviveln (d) till knaréret (c) (Fig. E1).

8.2 Anslut knardret (c) till maskramen (b) (Fig. E2).

8.3 Om spéannet (f) har plockats av, satt tillbaka spannet pa
huvudbandets remmar pa huvudet. Se till att placera
huvudbandets (e) ljusa del utat.

8.4 For igenom huvudbandets 6vre remmar i springorna i
pannstodet (Fig. E3).

Anmérkning: Lossa inte kardborrebanden for att inte behéva
Justera masken igen vid nésta anvéndning.

8.5 Fast mjukdelen (a) pa maskramen (b) med mjukdelens trekant

i h6jd med maskramen (b) (Fig. E4).
Anmadrkning: Férsékra dig om att strecket p4 maskramen (b)
&r i linje med strecket pa& mjukdelen (a). | annat fall innebé&r
det att mjukdelen (a) inte har monterats korrekt. Montera da
mjukdelen (a) pa nytt.

9 - FELSOKNING

PROBLEM MOJLIGA LOSNINGAR
ORSAKER
* Det kommer ingen |+ Ventilatorn &r av- « Satt pa ventilatorn
luft ur ventila- stangd eller fungerar |+ Stéll in ventilatorn
tions-6ppningarna | inte korrekt
« Andningssvarig- |+ Patientslangen & |+ Anslut patientslangen
heter inte korrekt ansluten | till ventilatorn och

masken

» Masken vasnas

* Ventilations6pp-
ningarna ar delvis
igentappta

» Masken ar kanske
felmonterad

» Rengdr 6ppningarna
med en mjuk borste

* Plocka isar masken
och satt ihop den igen
enligt anvisningarna i
bruksanvisningen

PROBLEM MOJLIGA
ORSAKER
* Masken kanske

sitter fel

LOSNINGAR

« Satt pa masken igen
och justera huvudban-
det enligt anvisningar-
na i bruksanvisningen

- Satt pa masken igen
och justera huvudban-
det enligt anvisningar-
na i bruksanvisningen

» Masken lacker « Masken kanske
sitter fel.

* Huvudremmen ar
feljusterad (for 16s
eller for hart atdra-

gen)

10 - KASSERING AV MASKEN
Maskens delar &r tillverkade av nedanstaende material. De ska
kasseras i enlighet med gallande bestammelser.
MATERIAL
\ MJukdeI (a) ' Silikon + Polybuten

‘ Knaror (c) ‘ Polykarbonat

‘ Huvudband (e)

‘ Nylon + Polyuretan
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11 - TEKNISKA DATA
TRYCK/FLODE-KURVA

80

[lpm]
S

4 8 12 16 20 24 28 32 36 40
[cmH20]

Anmadrkning: P& grund av produktionsskillnader kan det
férekomma avvikelser j@mfért med de angivna vérdena (£10%).

Bestammelser CE-mérkning i enlighet med det

europeiska direktivet 93/42/EEG.
klass lla och paféljande andringar for
genomférande.

SS-EN ISO 14971, SS-ISO 5356-1,

SS-ISO 10993-1, SS-ISO 17510, EN
1SO 17664

4 cm H20 - 40 cm H20

0,24 cm H20 vid 50 Ipm — 0,93 cm
H20 vid 100 Ipm

98 ml (Large mjukdel)

Behandlingstryck
Motstand

Dodutrymme inuti masken
A-viktad ljudtrycksniva

enligt standard ISO 3744 | 167 dB(A) +3.2dB(A)
A-viktad ljudeffektniva

enligt standard 1SO 3744 24,7 dB(A) £ 3.2dB(A)
Drifttemperatur 5°C-40°C

Driftfuktighet 15 % —-95%

Maxmatt 135 mm x 120 mm x 80 mm

12 - BEGRANSAD GARANTI

Air Liquide Medical Systems S.rl. ger en produktgaranti for
material- och fabrikationsfel pa nittio (120) dagar réknat fran
inkdpsdatumet under forutsattning att anvandningsforeskrifterna
i bruksanvisningen observeras. Om det uppstar fel pa produkten
vid normal anvandning star Air Liquide Medical Systems S.r.l. for
reparation eller byte av den defekta produkten eller dess delar.
Tillverkaren ansvarar for anordningens sakra funktion, tillforlitlighet
och prestanda om anordningen anvands i dverensstammelse med
bruksanvisningen och dess avsedda anvandning. Tillverkaren
ansvarar for anordningens sakra funktion, tillforlitighet och
prestanda om reparationer utférs hos tillverkaren eller hos en av
tillverkaren auktoriserad serviceenhet.

Behall originalférpackningen under hela garantitiden.

Kontakta aterforsaljaren for att aberopa garantin i handelse av fel
pa produkten.

Kontakta vardgivaren eller aterférsaljaren for att aberopa garantin.

COPYRIGHT

Ingen information i bruksanvisningen far anvandas for andra
andamal an vad som ar avsett. Bruksanvisningen tillhor Air Liquide
Medical Systems S.r.l. och far inte kopieras, helt eller delvis, utan
skriftligt medgivande av féretaget. Samtliga rattigheter férbehalles.

UPPDATERING AV TEKNISKA DATA

| syfte att standigt forbattra prestandan, sakerheten och
tillférlitigheten ar samtliga medicinska produkter fran Air Liquide
Medical Systems S.rl. regelbundet féremal foér kontroller
och andringar. Bruksanvisningarna andras som en folid av
detta for att alltid kunna garantera Overensstdammelsen med
egenskaperna hos de anordningar som finns pa marknaden. Om
bruksanvisningen som medféljer anordningen kommer bort kan
du kontakta tillverkaren for att bestélla en ny. Ange uppgifterna pa
anordningens etikett.
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1 - TOEPASSING

Respireo SOFT Nasal is een neusmasker met ventilatieopeningen
voor meervoudig gebruik door één patiént thuis of voor meervoudig
gebruik door meerdere patiénten in een medische omgeving.
Respireo SOFT Nasal is bestemd voor volwassen patiénten
(gewicht > 30 kg) aan wie een behandeling met continue positieve
luchtdruk (CPAP of een apparaat voor positieve uitademingsdruk
met PEP) is voorgeschreven.

/N 2 - BELANGRIJKE INFORMATIE

2.1 Het masker is uitsluitend bestemd voor gebruik met een CPAP-
apparaat, op verwijzing van uw arts of ademhalingstherapeut.
Het masker mag alleen worden gebruikt als het CPAP-
apparaat aan staat. De continue afvoer van de uitgeademde
lucht is alleen volledig gewaarborgd als een minimum aan
druk wordt gegenereerd door het CPAP-apparaat (4 cmH20).
Bij een werkingsdruk van minder dan 4 cmH20 of nul, is
het gegenereerde luchtdebiet onvoldoende en bestaat het
risico dat de uitgeademde lucht gedeeltelijk opnieuw wordt
ingeademd.

Zorg dat de ventilatieopeningen van het masker nooit verstopt
raken.

In geval van pijn, irritatie of allergische reactie op een van de
onderdelen van het masker, dient u onmiddellijk uw arts of
ademhalingstherapeut te raadplegen.

Een open vlam en roken zijn verboden in de nabijheid van
zuurstof.

Onderbreek de zuurstoftoevoer als het CPAP-apparaat niet
werkt om te voorkomen dat de zuurstof zich ophoopt met
brandgevaar als gevolg.

Gebruik het masker niet bij braken of misselijkheid.

Bewaar het masker beschermd tegen het licht.

Het masker moet worden gereinigd en/of gedesinfecteerd.
Voor verdere informatie wordt u verwezen naar het hoofdstuk
HET MASKER REINIGEN.
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2.10 Controleer het masker alvorens dit te gebruiken; eventuele
transportschade moet bij uw leverancier worden gemeld.

2.11 Bij zichtbare beschadiging (barsten, scheuren, enz.) moet u het
masker vervangen.

2.12 Gebruik het masker uitsluitend volgens de voorgeschreven
gebruiksinstructies.

2.13Enkele kleine onderdelen van het
verstikkingsgevaar opleveren bij kinderen.
Laat deze daarom nooit onbewaakt achter. De aanwezigheid
van een volwassene is vereist.

masker kunnen

3 - ONDERDELEN VAN HET MASKER (afb. A)
a) neuskussen; b) maskerframe; c) gebogen aansluiting; d) draaibare
aansluiting; e) hoofdriem; f) gesp.

4 - HET MASKER OPZETTEN (afb.B)

4.1 Verwijder het neuskussen (a) uit de verpakking voordat u het
masker voor het eerst installeert. Monteer het neuskussen
(a) op het maskerframe (b) en lijn daarbij de driehoek van het
neuskussen uit met die van het maskerframe (b) (afb.B1).
Opmerking: controleer dat de streepjes op het maskerframe (b)
en het neuskussen (a) met elkaar in lijn zijn. Dat is niet het geval
wanneer het neuskussen (a) verkeerd gemonteerd is. Monteer
in dit geval het neuskussen (a) overnieuw.

4.2 Houd het masker vast met een hand en lijn het onderste deel
van de opening van het neuskussen (a) uit met de onderzijde
van de neus. Plaats met de andere hand de hoofdsteun (e) over
en achteraan het hoofd (afb.B2).

4.3 Bevestig de onderste banden van de hoofdriem (e) aan de
bevestigingshaken en plaats de banden onder de oren (afb.B3).

4.4 Trek de banden van de hoofdriem zachtjes aan. Begin daarbij
met de banden op het hoofd, vervolgens de bovenste banden
(op het voorhoofd) en eindig met de onderste banden (afb. B4).
Opmerkingen:

- Herhaal deze stappen indien nodig.
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- De onderste banden dienen om het masker in positie te houden.
Trek deze niet te hard aan om een goede stabiliteit van het masker
te waarborgen.

4.5 Sluit de draaibare aansluiting (d) aan op de buis het CPAP-
apparaat en schakel het apparaat in op de voorgeschreven druk
(afb.B5).

4.6 Ga in een rustpositie liggen en stel de hoofdriem daarna indien
nodig opnieuw af om (B6).

5 - HET MASKER AFZETTEN (afb.C)

5.1 Verwijder de twee onderste banden van de hoofdsteun uit de
haken van het maskerframe (afb.C1).
Opmerking: Wees voorzichtig om te vermijden dat de velcrostrips
loskomen om de instellingen van de hoofdsteun te behouden.

5.2 Verwijder het masker van uw gezicht langs de bovenzijde van het
hoofd (afb.C2).

6 - HET MASKER DEMONTEREN (afb.D)

Opmerking: Voordat u het masker demonteert, moet u het
patiéntcircuit loskoppelen van het masker.

6.1 Maak de bovenste en onderste banden van de hoofdriem (e) los
van het maskerframe (b) afb. D1).
Opmerking: Wees voorzichtig om te vermijden dat de velcrostrips
loskomen om de instellingen van de hoofdriem te behouden.

6.2 Maak het neuskussen (a) los van het maskerframe (b) (afb.D2).

6.3 Maak de aansluiting los van het maskerframe (b) (afb.D3).

6.4 Maak de draaibare aansluiting (d) los van de gebogen aansluiting
(c) (afb.D4).

7 - HET MASKER REINIGEN
7.1 - REINIGING THUIS BlJ GEBRUIK DOOR EEN PATIENT

Demonteer eerst het masker (zie paragraaf HET MASKER
DEMONTEREN).

Na elk gebruik:

Was het neuskussen en het maskerframe zorgvuldig met lauw
water (ongeveer 30 °C) en een neutrale zeep. Spoel de onderdelen
overvloedig met zuiver water en laat, uit het zonlicht, drogen.

Om de 7 dagen:

Was het neuskussen, het maskerframe en de hoofdsteun zorgvuldig
met lauw water (ongeveer 30 °C) en een neutrale zeep. Spoel de
onderdelen overvloedig met zuiver water en laat, uit het zonlicht,

drogen.

Opmerkingen:

- Gebruik voor de reiniging van het masker geen
schoonmaakmiddelen met alcohol, aromaten, bevochtigers,

antibacteriéle middelen, hydraterende middelen of aromatische olién.
- Laat het masker niet meer dan 10 minuten weken.

- Reinig het masker niet in de vaatwasser

- Controleer zorgvuldig de afwezigheid van afzettingen op de
onderdelen voordat u het masker na de reiniging gebruikt.

7.2 - HET MASKER DESINFECTEREN TUSSEN VERSCHILLENDE
PATIENTEN

Opmerkingen:

- Het masker moet na elke patiént worden gedesinfecteerd.

- De hoofdriem (c) moet na elke patiént worden vervangen.

Het masker kan tot 20 keer worden gedesinfecteerd met de
volgende procedures:

« hoogwaardige temperatuur-desinfectie;

» hoogwaardige chemische desinfectie;

Uitgebreide instructies vindt u op de website
www.device.airliquidehealthcare.com of verkrijgt u via uw dealer.

8 - HET MASKER OPNIEUW MONTEREN (afb.E)

8.1 Maak de draaibare aansluiting (d) vast aan de gebogen
aansluiting (c) (afb.E1).
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8.2 Sluit de gebogen aansluiting (c) aan op het maskerframe (b)
(afb. E2).

8.3 Als u de gesp (f) eerder hebt verwijderd, plaatst u de gesp
opnieuw in de riemen van de hoofdriem op het hoofd. Richt het
lichtgekleurde deel van de hoofdriem (e) naar buiten.

8.4 Plaats de bovenste banden van de hoofdriem in de gleuven
van de frontale steun (afb. E3).

Opmerking: Wees voorzichtig om te vermijden dat de
velcrostrips loskomen om de instellingen van de hoofdriem te
behouden.

8.5 Bevestig het neuskussen (a) aan het maskerframe (b) en lijn

daarbij de driehoek van het neuskussen uit met die van het
maskerframe (b) (afb. E4).
Opmerking: controleer dat de streepjes op het maskerframe
(b) en het neuskussen (a) met elkaar in lijn zijn. Dat is niet het
geval wanneer het neuskussen (a) verkeerd gemonteerd is.
Monteer in dit geval het neuskussen (a) overnieuw.

9 - STORINGEN, MOGELIJKE OORZAKEN EN OPLOSSINGEN

PROBLEEM MOGELIJKE OPLOSSINGEN
OORZAKEN

* Geen of * Flowgenerator is * Schakel de
onvoldoende uitgeschakeld of flowgenerator in.
lucht uit de werkt niet correct. |+ Stel de
ventilatieopeningen flowgenerator in.

» Ademhalingsmoei- |+ Patiéntencircuit niet |+ Sluit het
lijkheden correct aangesloten. | patiéntencircuit aan

op de flowgenerator

en het masker.

» Masker maakt
geluid.

* De ventilatieope-
ningen zitten (ge-
deeltelijk) verstopt

* Reinig de openingen
met een borstel met
zachte haren

STORING MOGELIJKE
OORZAAK

* Het masker is
mogelijk verkeerd

gemonteerd.

OPLOSSING

« Demonteer het
masker en monteer
het opnieuw volgens
de informatie in de
gebruiksaanwijzing.

« Verplaats het
masker en stel
de hoofdsteun
af volgens de
informatie in de
gebruiksaanwijzing.

« Verplaats het
masker en stel
de hoofdsteun
af volgens de
informatie in de
gebruiksaanwijzing.

* Masker maakt
geluid.

* Het masker is
mogelijk verkeerd
geplaatst.

* Het masker is
mogelijk verkeerd
geplaatst.

« De instellingen van
de hoofdsteun zijn
niet goed (te soepel
of te strak)

* Het masker lekt

10 - HET MASKER WEGGOOIEN

De onderdelen van het masker zijn vervaardigd uit de hieronder
genoemde materialen. Ze moeten worden weggegooid in
overeenstemming met de geldende regelgeving.

Neuskussen (a) Silicone + Polybutyleen
Maskerframe (b) Polycarbonaat + Silicone
Gebogen aansluiting (c) Polycarbonaat
Draaibare aansluiting (d) Nylon

Hoofdriem (e) Nylon + Polyurethaan
Gesp (f) Nylon
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11 - TECHNISCHE GEGEVENS
DEBIET-DRUKCURVE

[lpm]

4 8 12 16 20 24 28 32 36 40
[cmH20]

Opmerking: Het debiet van de uitademingsflow kan variéren
wegens productieverschillen (+10%).

Reglementering CE-markering in overeenstemming met
Europese richtlijn 93/42/EEG.

klasse lla en latere wijzigingen.

EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO
10993-1, ISO 17510, EN ISO 17664

4 cmH20 — 40 cmH20

0,24 cmH20 tot 50 Ipm — 0,93 cmH20
tot 100 Ipm

Dode ruimte in het masker|98 ml (Large neuskussen)

Gewogen geluidssterkte A

volgens de norm ISO 3744 16,7 dB(A) £ 3,2 dB(A)
Gewogen geluidsdruk A
volgens de norm ISO 3744
Werktemperatuur
Werkvochtigheid

Maximale afmetingen

Werkdruk
Weerstand

24,7 dB(A) + 3,2 dB(A)
5°C—-40°C

15% — 95%

135 mm x 120 mm x 80 mm

12 - BEPERKTE GARANTIE

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garandeert uw product tegen
defecten in materialen of vakmanschap voor een periode van
120 dagen vanaf de datum van aankoop, op voorwaarde dat de
gebruiksvoorschriften zoals in de gebruiksaanwijzing worden
opgevolgd.Als het product onder normale gebruiksomstandigheden
defect raakt, zal Air Liquide Medical Systems S.r.l. het defecte
product of alle nodige onderdelen daarvan repareren of vervangen.
De fabrikantis verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid
en prestatie van het hulpmiddel, op voorwaarde dat het wordt
gebruikt overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing en het beoogde
gebruik. De fabrikant is verantwoordelijk voor de veiligheid,
betrouwbaarheid en prestatie van het hulpmiddel, op voorwaarde
dat de reparaties worden uitgevoerd door de fabrikant of een door
hem erkende werkplaats.

Bewaar de originele verpakking gedurende de garantieperiode.
Het garantieproces voor defecte producten moet op het moment
van de aankoop aan de klant worden uitgelegd.

Elke aanspraak op garantie moet worden gericht aan de
zorgverlener of distributeur.

AUTEURSRECHTEN

Alle informatie in deze gebruiksaanwijzing mag niet worden
gebruikt met een ander doel dan oorspronkelijk bedoeld.
Deze gebruiksaanwijzing is eigendom van Air Liquide Medical
Systems S.r.l. en niets uit deze gebruiksaanwijzing mag geheel
of gedeeltelijk worden verveelvoudigd zonder voorafgaande
schriftelijke toestemming. Alle rechten zijn voorbehouden.

UPDATE TECHNISCHE EIGENSCHAPPEN

Om de prestaties, de veiligheid en de betrouwbaarheid
onophoudelijk te verbeteren, zijn alle medische producten van Air
Liquide Medical Systems aan constante herziening en wijzigingen
onderhevig. De gebruiksaanwijzingen worden daarom voortdurend
aangepast zodat er overeenstemming is met de eigenschappen
van de apparaten die op de markt worden gebracht. Wanneer u
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de gebruiksaanwijzing van uw apparaat kwijt raakt, dan kunt u te
allen tijde de fabrikant om een nieuw exemplaar vragen. U dient
hiervoor alle referentiegegevens van uw apparaat (zie etiket) aan
fabrikant door te geven.

1 - PRZEZNACZENIE

Respireo SOFT Nasal to maska nosowa z otworami wentylacyjnymi
przeznaczona do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta w
warunkach domowych lub do wielokrotnego uzytku przez wielu
pacjentéow w medycznym warunkach szpitalnych.

Respireo SOFT Nasal jest przeznaczona dla dorostych pacjentéw
(waga > 30 kg), ktérym przepisano leczenie za pomocg ciagtego
dodatniego cisnienia (PPC) lub wsparcie oddechowe dodatnim
cisnieniem wydechowym (PEP).

/\2- OSTRZEZENIA

2.1 Maska moze by¢ stosowana wytacznie w potaczeniu z
urzadzeniami generujacymi cisnienie dodatnie, zaleconymi
przez lekarza lub terapeute z zakresu zaburzen oddechowych.
Maska moze by¢ noszona wylgcznie wtedy, gdy urzadzenie
jest wiaczone. Przeptyw przez otwory wentylacyjne jest
zagwarantowany, jezeli urzadzenie zapewnia co najmniej
cisnienie 4 cm H20. Przy niskich ci$nieniach przeptyw przez
otwory wentylacyjne moze by¢ niewystarczajacy, co moze
prowadzi¢ do czesciowej re-inhalacji.

Nigdy nie zatyka¢ otworéw wentylacyjnych maski.

W przypadku odczuwanych niedogodnosci, podraznienia
lub reakcji alergicznej na jeden ze sktadnikéw maski, prosze
skontaktowac sie ze swoim lekarzem lub terapeutg z zakresu
zaburzen oddechowych.

22
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2.5 W przypadku stosowania tlenu, prosze nie pali¢ tytoniu ani nie

zbliza¢ zrédta otwartego ognia do zrodta tlenu.

W przypadku stosowania tlenu, przeptyw musi by¢ wytgczony,

gdy urzadzenie nie pracuje aby uniknaé gromadzenia sie

nieuzywanego tlenu, co wigzatoby sie z ryzykiem pozaru.

Nie uzywa¢ maski w razie wymiotéw lub nudnosci.

Chroni¢ maske przed $wiattem.

Maska musi by¢ wyczyszczona i/llub zdezynfekowana.

Szczegotowe informacje  znajduja  sie w  rozdziale

CZYSZCZENIE MASKI.

2.10Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢é maske. Jesli doznata
uszkodzen, nalezy zgtosic ten fakt sprzedawcy.

2.11 W przypadku widocznych uszkodzen (pekniecia, zarysowania
lub rozdarcia itp.), wymienié¢ uszkodzong maske.

2.12Maska musi by¢ uzywana zgodnie z wytycznymi zawartymi
w niniejszej instrukcji. Zadne inne instrukcje nie majg
zastosowania.

2.13lIstnieje ryzyko potknigcia drobnych elementéw maski przez
dzieci. Podczas uzywania maski konieczna jest zawsze
obecno$¢ osoby dorostej, nie nalezy pozostawia¢ tych
elementéw bez nadzoru.

2.6
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2.8
2.9

3 - ELEMENTY MASKI (Rys.A)
a) poduszka; b) korpus maski; c) ztacze kolankowe; d) ztacze
obrotowe; e) uprzaz; f) sprzaczka.

4 - MONTAZ | ZAKLADANIE MASKI (Rys.B)

4.1 Przy pierwszym uzyciu nalezy usung¢ opakowanie z poduszki (a)
a nastepnie zamontowac ja(a) na korpusie maski (b), ustawiajac
tréjkat poduszki w jednej linii z korpusem (b) (Rys.B1).

Uwaga: Upewnic¢ sie, czy potozenie linii znajdujgcej sie
na korpusie gtownym maski (b) odpowiada pozycji linii na
poduszce nosowej (a); brak wyréwnania potozen linii oznacza,
Ze poduszka (a) zostata zamontowana nieprawidtowo. W takim
wypadku nalezy ponownie zamontowac poduszke nosowg (a).
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4.2 Trzymajac maske jedng reka, wyréwna¢ dolng cze$¢ otworu
poduszki z dolng czescig nosa. Druga reka przetozy¢ uprzaz (e)
nad, a nastepnie za glowa (Rys.B2).

4.3 Zamocowac¢ dolne paski uprzezy (e) na haczykach mocowania,
upewniajac sie, ze przechodza pod uszami (Rys.B3).

4.4 Delikatnie zacisna¢ paski uprzezy, zaczynajac od paskéw
znajdujacych sig¢ na czaszce, a nastgpnie gérne (na czole) oraz
dolne paski (Rys.B4).

Uwagi:

- W razie potrzeby powtérzy¢ czynnosc.

- Dolne paski stuzg do utrzymania maski na miejscu; dla
zapewnienia dobrej stabilnosci nie mogq byc¢ zbyt luzne.

4.5 Podtaczy¢ ziacze obrotowe (d) do rury urzadzenia generujacego
dodatnie cisnienie, a nastepnie wiaczy¢ urzadzenie z zalecanym
ci$nieniem (Rys.B5).

4.6 Potozy¢ sie w pozycji spoczynkowej i w razie potrzeby
wyregulowaé ponownie uprzaz na czole w celu dostosowania
ustawienia (Rys.B6).

5 - ZDEJMOWANIE MASKI (Rys.C)

5.1 Zdja¢ oba dolne paski uprzezy(e) z haczykéw korpusu maski
(Rys.C1).
Uwaga: Nalezy zachowac regulacje na poziomie czesci
samozaciskowych, by unikngé¢ konieczno$ci ponownego
regulowania maski przy nastepnym uzyciu.

5.2 Zdja¢ maske z nosa nastepnie unies$¢ uprzaz, przektadajac jg nad
gtowa (Rys.C2).

6 - DEMONTAZ MASKI (Rys.D)

Uwaga: Przed zdemontowaniem maski nalezy odfaczy¢ obwod

pacjenta od maski.

6.1 Odczepi¢ gérne i dolne paski uprzezy (e) od korpusu maski (b)
(Rys.D1).
Uwaga: Nalezy zachowac regulacje na poziomie czesci
samozaciskowych, by unikng¢ konieczno$ci ponownego

regulowania maski przy nastepnym uzyciu.
6.2 Odiaczy¢ poduszke (a) od korpusu maski (b) (Rys.D2).
6.3 Odiaczy¢ ztacze kolankowe od korpusu maski (b) (Rys.D3).
6.4 Odiaczy¢ zlacze obrotowe (d) od ztacza kolankowego (c) (Rys.D4).

7 - CZYSZCZENIE MASKI

7.1-CZYSZCZENIE W WARUNKACH DOMOWYCH NAPOTRZEBY
POJEDYNCZEGO PACJENTA

Czyszczenia maski nalezy rozpocza¢ od demontazu wszystkich
elementéw maski (patrz paragraf DEMONTAZ MASKI).

Po kazdym uzyciu:

Doktadnie umy¢ poduszke oraz korpus maski w cieptej wodzie (ok.
30°C) z dodatkiem neutralnego mydta. Doktadnie wyptuka¢ w duzej
ilosci czystej wody i pozostawi¢ na powietrzu do wyschnigcia, nie
wystawiajgc na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego.

Co 7 dni:

Doktadnie umy¢ poduszke, korpus maski oraz uprzaz w cieptej
wodzie (ok. 30°C) z dodatkiem neutralnego mydta. Doktadnie
wyptuka¢ w duzej ilosci czystej wody i pozostawi¢ na powietrzu
do wyschniecia, nie wystawiajac na bezposrednie dziatanie $wiatta
stonecznego.

Uwagi:

- Nie uzywac¢ do czyszczenia maski roztworu zawierajgcego
alkohol, sktadnikéw aromatycznych, $rodkéw nawilzajgcych,
Srodkéw bakteriobéjczych, nawilzaczy ani olejkéw aromatycznych
gdyz moze to spowodowac uszkodzenie produktu oraz
zmniejszenie jego zywotnosci.

- Nie zanurzac¢ maski na dtuzej niz 10 minut.

- Nie my¢ maski w zmywarce.

- Nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy maski, aby
upewnic sie ze nie ma zadnych osadéw mydta lub ciat obcych
wewnatrz maski.

7.2 - REGENERACJA MASKI MIEDZY PACJENTAMI
Uwagi:
- Maska musi zosta¢ wysterylizowana przed uzyciem przez
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9 - USUWANIE PROBLEMOW

kolejnego pacjenta.

- Uprzaz (e) musi zosta¢c wymieniona przed uzyciem przez
kolejnego pacjenta.

Maska moze zosta¢ wysterylizowana maksymalnie 20 razy
zgodnie z nastepujacymi procedurami:

« dezynfekcja termiczna wysokiego poziomu;

« dezynfekcja chemiczna wysokiego poziomu;

W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczacych procesu
regeneracji maski, nalezy przeczyta¢ instrukcje dostepne na
stronie internetowej www.device.airliquidehealthcare.com lub
zwroci¢ sie do punktu sprzedazy.

8 - PONOWNY MONTAZ MASKI (Rys.E)

8.1 Podiaczyé zlacze obrotowe (d) do zigcza kolankowego (c)
(Rys. E1).

8.2 Podiaczy¢ zlacze kolankowe (c) do korpusu maski (b) (Rys.
E2).

8.3 Jesli sprzaczka (f) zostata uprzednio zdjeta, zatozy¢ jg
ponownie na paski uprzezy na gtowie. Nalezy umiesci¢ uprzaz
(e) jasng czescig na zewnatrz.

8.4 Wiozy¢ dwa goérne paski uprzezy do otworéw na wsparciu
czotowym ramy maski (Rys.E3).
Uwaga: Nie nalezy odczepia¢ paskow samozaciskajgcych, by
unikngc utraty regulacji uprzezy.

8.5 Zamontowac¢ poduszke (a) na korpusie maski (b), utrzymujac w
jednej linii tréjkat poduszki z korpusem (b) (Rys. E4).
Uwaga: Upewnic¢ sie, czy potozenie linii znajdujgcej sie
na korpusie gtéwnym maski (b) odpowiada pozycji linii na
poduszce nosowej (a); brak wyréwnania potozen linii oznacza,
ze poduszka (a) zostata zamontowana nieprawidfowo. W takim
wypadku nalezy ponownie zamontowac¢ poduszke nosowq (a).

PROBLEMY MOZLIWE ROZWIAZANIA
PRZYCZYNY

« Brak powietrza |+ Generator * Wigczy¢ generator
wydobywajacego| przeptywu jest przeptywu.
sig przez otwory | wytaczony lub nie |+ Wyregulowa¢ generator
wentylacyjne. dziata prawidiowo. | przeptywu.

*Trudnosci przy  |+Obwadd pacjenta * Podtaczy¢ obwaéd
oddychaniu. nie jest podigczony | pacjenta do generatora

prawidtowo. przeptywu oraz do maski.

*Maska wydaje |+ Otwory * Wyczyscic otwory za

hatasy. wentylacyjne sg pomoca szczotki z

czesciowo zatkane
» Maska mogta

miekkim wiosiem.
* Rozmontowaé maske,

zostaé Zle a nastepnie ztozy¢ ja
zmontowana. z powrotem, zgodnie
instrukcjg uzytkowania.
» Maska mogta * Zmieni¢ utozenie maski
zostaé Zle oraz wyregulowac
zatozona. uprzaz zgodnie z

instrukcijg uzytkowania.

» Maska posiada
przecieki lub
nieszczelnos¢
wokét twarzy.

* Maska mogta
zostac Zle
zatozona.

« Uprzaz maski
nie jest ustawiona
prawidtowo (zbyt
luzna lub zbyt
Scisnieta).

* Zmieni¢ utozenie maski
oraz wyregulowac
uprzaz zgodnie z
instrukcjg uzytkowania.

10 - UTYLIZACJA MASKI

Czesci maski sg wykonane z nizej wskazanych materiatéw; ich
utylizacja powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.
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CZESC | MATERIAL

Poduszka (a) Silikon + Polibutylenu
Korpus maski (b) Poliweglan + Silikon

Ztacze kolankowe (c) Poliweglan

Ztacze obrotowe (d) Nylon

Uprzaz (e) Nylon + Poliuretan
Sprzaczka (f) Nylon

11 - DANE TECHNICZNE
KRZYWA WZROSTU CISNIENIA
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Uwaga: Ze wzgledu na réznice produkcyjne, natezenie przeptywu
w otworach wentylacyjnych moze sie roznic¢ (x10%).

Znak CE zgodnie z dyrektywag
europejska 93/42/EWG.

klasa lla z p6zniejszymi zmianami.
EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO
10993-1, ISO 17510, EN ISO 17664

Przepisy prawne

4 ¢cm H20 — 40 cm H20
0,24 cm H20 a 50 Ipm - 0,93 cm H20
a 100 Ipm

98 ml (Large poduszka)

Cisnienie zabiegowe
Opornosé

Martwy obszar wewnatrz
maski

Wartos¢ wazona cisnienia
akustycznego A zgodnie z|16,7 dB(A) = 3,2 dB(A)
norma ISO 3744

Wartos¢ wazona mocy

akustycznej A zgodnie z|24,7 dB(A)* 3,2 dB(A)
norma ISO 3744
Temperatura robocza
Wilgotnos¢ robocza
Wymiary maksymalne

5°C —40°C
15 % — 95 %
135 mm x 120 mm x 80 mm

12 - OGRANICZONA GWARANCJA

Air Liquide Medical Systems S.rl. udziela gwarancji na swdj
produkt, obejmujace wady materiatowe i wady fabryczne na okres
120 dni, liczac od daty zakupu, pod warunkiem przestrzegania
zalecen dotyczacych uzytkowania, zawartych w instrukgji.

W  przypadku usterki produktu przy normalnych warunkach
uzytkowania Air Liquide Medical Systems S.A. dokona naprawy lub
wymiany wadliwego produktu badz jego czesci sktadowej wedtug
wiasnego uznania.

Producent ponosi  odpowiedzialnos¢ za  bezpieczenstwo,
niezawodnos¢ i wydajno$¢ urzadzenia, pod warunkiem, ze sag
one wykorzystywane zgodnie z instrukcjami i wytacznie zgodnie
z przeznaczeniem, a wszelkie naprawy sg wykonywane przez
producenta lub autoryzowany punkt serwisowy. Nalezy zachowaé
oryginalne opakowanie przez caly okres trwania gwarancji. W
przypadku wykrycia wad produktu nalezy okaza¢ gwarancje w
punkcie nabycia produktu. W sprawie dodatkowych informaciji
dotyczacych praw wynikajacych z gwarancji, prosimy zwrdci¢ sie do
punktu sprzedazy.
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PRAWA AUTORSKIE

Wszelkie informacje zawarte w niniejszej instrukcji nie moga by¢
wykorzystywane do celéw innych, niz te pierwotnie zatozone.
Niniejsza instrukcja stanowi wtasnos$¢ firmy AIR LIQUIDE MEDICAL
SYSTEMS S.r.l. i nie moze by¢ powielana, w catosci lub cze$ciowo,
bez pisemnej zgody producenta. Wszelkie prawa zastrzezone.

AKTUALIZACJA DANYCH TECHNICZNYCH

W celu statej poprawy wydajnosci, bezpieczenstwa oraz
niezawodnosci, wszystkie urzadzenia medyczne produkowane
przez Air Liquide Medical Systems S.rl. sg stale poddawane
kontrolom i modyfikacjom. Instrukcje obstugi sg w zwigzku z tym
aktualizowane, by zapewni¢ stalg zgodno$¢ z wiasciwosciami
urzadzen na rynku. W razie utraty instrukcji dotgczonej do
niniejszego urzadzenia istnieje mozliwos¢ zwrdcenia sie do
producenta z prosbg o jej egzemplarz odpowiadajacy wersji
posiadanego urzadzenia, podajac dane identyfikacyjne urzadzenia
umieszczone na jego etykiecie.

ENNHNIKA

1 - XPHZH I'lA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

H Respireo SOFT Nasal eival pia pdoka pe otrég egaepiopou,
n otoia TTpoopileTal yia TTIOMATIAEG Xproeig ammd évav aobevh
aTo OTiTl i yIo TTOAMATTAEG Xproelg atrd TToAaTTAoUg aoBeveig o€
VOOOKOWEIOKO TrEPIBAAAOV.

H Respireo SOFT Nasal mpoopiletal yia xprion amd evAAIKOUG
aoBeveig (Bapog > 30 kg) aToug oTToioug €xel ouvTayoypapnOei
Bepatreia pe Betikry Tieon (CPAPR ocuokeur| umoforiénong tou
QVOTIVEUOTIKOU PE BETIKN TEAO-EKTTVEUDTIKI TTiEON).

ENNHNIKA

/\ 2 - NPOEIAONOIHEEIX

2.1 H pdoka TpéTmel va  XPNOIPOTIOIEITAl OTTOKAEIOTIKA ME TIG

OUOKEUEG BETIKAG TTiEONG TTOU OUVIOTA O 10TPOG 0ag 1 O

PUOIKOBEPATTEUTAG TTOU QOXOAEITAI E TO AVATIVEUCTIKO OOG.

H pdoka Tpémmel va ypnoiyoTtroigital povov étav Bpioketal

oe Aeitoupyia n ouokeur) BeTIKAG TTieang. H pory ammé Tig oTrég

egagpiopol diac@aAideTal TTANPWG POVO UE Wi EAGXIOTN TIPA

THEONG TTOU TTAPAyETal aTmd T CUOKeur) BeTIKAG Trieong (4

cmH20). Me Tigf BeTikAG Trieong Aeitoupyiag xaunAdTepn atd

4 cmH20 A pndevikn, N amédoan aépa TTou TTPOKUTITEI deV gival

ETTOPKAG Kal EVOEXETAI VO TTPOKUWEI WEPIKA ETTAVEIGTIVOR TOU

aépa EKTTVONG.

Mnv kAgiveTeTa avoiypaTta agpiopol TnG HAOKAG.

2TV TEPITITwon Tou Ba ey@avioTei evoyxAnon, epeBioudg

 al\epyikr avTidpaon oe kamoilo otd Ta e{apTAuaTa TNG

HAoKaG, CUPBOUAEUTEITE TOV 10TPSG OAG 1) TOV PUCIKOBEPATTEUTH

TIOU AOXOAEITAl JE TO AVATTVEUCTIKO 0AG.

e TEPITITWON TTPOCBNKNG 0fuydvou, UNV KATIVICETE KAl PNV

TIPOCEYYICETE YUV GAGya aTnv TTnyr oguyovou.

Na atmoouvdéeTe TNV TTapoyn o§uydvou éTav n CUCKEUT| BETIKAG

Trieong Oev BpiokeTal o€ AeIToupyia, TTPOKEINEVOU VO OTTOQUYETE

TN CUCOWPEUCT) 0§UYOVOU OTO ECWTEPIKG TNG CUCKEUNG Kal TOV

Kivouvo ekdAAwaONG TTupKayIdg.

Mn XpNOIPOTIOIEITE TN CUOKEUN O€ TTEPITITWOT EPETOU I VAUTIAG.

Na @uAGooETE TN PAOKA TTPOCTATEUPEV ATTO TO PWG.

H pdoka mpémer va kabapidetal kal va ammoAupaivetal. MNa

TIEPIOOOTEPEG  AETITOPEPEIEG, OUMPBOUAEUTEITE TNV EVOTNTA

KAGAPIZMOZ THX MAZKAZ.

2.10MpoT0U XPNOIUOTTOICETE TN HACKA, VO EAEYXETE TNV AKEPAIOTNTA
NG. Edv éxel utrooTei {nuIEG kKaTd TN YETAPOPA, OTTOTABEITE OTO
KOTAOTNHA.

2.11Xe mepimmwaon opatig @Bopds (PwyHES, OXIOIiNATA K.ATT.),
QATTOPPIYTE KAl AVTIKATAGTACTE TO OAPPEVO EEGPTNHA.

2.12Eival ammodekToi évo ol TpdTTol AEIToupyiag Trou TreplypagovTal
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o€ auTd TO EYXEIPIOIO.

2.13Ymdpyxel kivduvog va €i0TveucBolv amméd Ta TTaIdId opiouéva
ammd T PIKPA €EopTAMATA TNG MAOKAG. Z€ TIEPITITWAON XPAONG
NG Haokag atré Traidi eival aTrapaitnTn N oUVEXNAG ETTIBAEWN aTtd
evAAIKo. AuTd Ta e€apTrPOTA eV TIPETTEN VA HEVOUV QVETTIBAETTTAL.

3 - EEAPTHMATA THXZ MAZKAZ (Eik.A)
a) piviké akpo@Uaoio, B) owpa TNG PHACKAG, Y) YWVIOKOG oUVOETHOG, O)
TIEPIOTPEPOUEVOG OUVOETHOG, €) KEPAANODETNG, OT) BPOXOG.

4 - YYNAPMOAOIHZH KAI TONO®ETHZH THZ MAZKAZ (Eik.B)
4.1 Katd Tnv TTpwTn TOTTOBETNON, AQAIPECTE TN OUOKEUOCIO TOU
PIVIKOU akpo@uaiou (a). TOTTOBETHOTE TO PIVIKG aKpo@Uaio (a) aTo
OWHa TNG Maokag (B) eubBuypappifovtag To TPiywvo Tou pPIvIKoU
OKPOPUOIOU PE EKEIVO TOU GWpaTog TG pdokag (B) (Eik.B1).
TMaparfipnon: BeBaiwbeite 611 01 ypauuES TTOU UTTAPXOUV TTAVW
oro owya ¢ udokag (b) kai 1o PIVIKO akpoguoio (a) eivar
evbuypappiouéves. Av O¢ eival, onuaiver 0T To PIVIKO akpopUaio
(a) Oev ouvapuoloyribnke oword. [lpémel, OUVETTWS, Va
ETTQVAOUVAPLOAOYAOETE OWATA TO PIVIKG aKPOQYUOIO (a).
4.2 TuykpaTtwvtag Tn pdoka Pe 1o éva xépl (a/B), euBuypappioTe TO
KATW PEPOG TOU AVOiYMOTOG TOU PIVIKOU aKpo@uaiou We Tn BAon
NG MUTNG. Me To GAANO X€pI, TIEPAOTE TOV KEPAAODETN (€) TTPWTA
OTTO TTAVW Kal ETTETA aTTO TO TTHoW PEPOG Tou KEPAAIOU (EIK.B2).
MpooaptAoTE TIG KATW TaIViEG TOU KEQAAODETN (€) OTA GYKIOTPO
oTEPEWONG, PPOVTICOVTAG va TrEpAaouV TTiow aTré Ta auTid (EIK.

4.3

4.4 Yoitte TIPOOEKTIKA TIG TaIvieG TOU KEPAAODETN, apyilovtag atrd
TIG TAIVIEG TTOU €ival TOTTOBETNPEVEG ETTAVW OTO Kpavio, ETTEITA TIG
ETTAVW TAIVIEG (OTO PETWTTO) KAl TEAOG TIG KATW Tavieg (Eik.B4).
Maparnproeig:

- 2 TEPITTwOon avaykng, emavaAdBere n diadikaoia.

- O1 KATw TaIViEG XpnolueiouV yia va dlatnpeiral n udoka orn
6éon g Ppovriore va unv i oiéete umepPBoAIKG, warte va

OIaoQalioTei N EUOTGBEIa TS UGOKAS.

4.5 YuvdEoTe TOV TTEPIOTPEPOUEVO GUVOECHO (D) OToV CwAAva Tng
OUOKEUNG BETIKAG TTiEONG Kal, OTN CUVEXEID, BETTE T OUOKEUN O€
Aermoupyia, oTnv cuvtayoypagnuévn Trieon (Eik.B5).

4.6 AgoU atrAwBei 0 cwArvag, av gival aTrapaitnTo pUBUIoTE Kai TN
ToV KEQAAOSETN, yIa va TIPOCaPUOOETE TIG pubuioeg (Eik.B6).

5 - AQAIPEZH THZ MAZKAZ

5.1 AgaipéaTe TIg OU0 KATW TaIVIEG TOU KEPAAODETN OTTO Ta AYKIOTPO
aTo oWwpa TN pdokag (Eik. C1).
TMaparipnon: AiatnproTe 1§ puBuIoEIS oTa eéapTruaTa aurouamg
ouvOEDNG, yia va Unv XpPeEIaoTei va pubuioeTe kai TaAI TN udoka
KQTd TNV EMTOLEVN XPHAON.

5.2 AgaipéaTe TNV pdoka aTré To TTPOCWTTO 0ag, TIEPVWVTAG TNV TTAVW
até 70 KEQPAAI (Eik. C2).

6 - ANOZYNAPMOAOIHZH THX MAZKAZ (Eik.D)

TMaparrjpnaon: [poroU arroouvapLOAOYHOETE TNV UGOKA, ATTOOUVOEDTE

70 KUKAwpa aoBevous TG AoKAG.

6.1 ATTOOUVOEDTE TOUG ETTAVW KAl TOUG KATW IAVTEG TOU KEPAAODETN
(€) atmé To owpa TNG pdokag (B) Eik.D1).
TMaparripnon: AiatnpAoTe Tig pUBUIEIS OTa e§apTriuaTa auTéUaTNS
OUVOEDNG, YIa vVa UnV XPEIaoTEl va puBuIoETe kai TTAAI T udoka Kard
TNV ETTOLEVN XPHON.

6.2 ATTOOUVOEDTE TO PIVIKG OKPOPUAIO (0) aTTd TO GWHa TNG HACKAS (B)
(Ek.D2).

6.3 ATroouvd£aTe To GUVOECHO OTTO To OWpa TNG Paokag (B) (Eik.D3).

6.4 ATTOOUVOEDTE TOV TTEPIOTPEPOPEVO GUVETHO (B) OTTO TOV YWVIOKO
auvdeopo (B) (Eik.D4).

7 - KAGAPIZMOZ THZ MAZKAZ

7.1 - KAGAPIZMOZ XTO ZMITI MNA XPHZH ANO ENAN MONO
AXOENH
ApxXioTe ATTOCUVAPPOAOYWVTAG TN PACKA (avaTpEéSTE OTNV EVOTNTA
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AMOZYNAPMOAOIHZH THZ MAZKAY).

MeTd amré kdbe xpRon:

MAUVETE TTIPOTEKTIKG TO PIVIKO OKPOPUOIO Kal TO CWHA TNG HAOKAG
ue XAlapd vepo (TTepitrou

30 °C) pe oudétepo oatrouVI. ZgBYAAETE KAAG pe KaBapod vepo.
Kdale 7 nuépeg:

MAOVETE TTPOCEKTIKG TO PIVIKO AKPO®UCIO, TO CWHA TNG PAOKAG
KOl TOV KEQPaAOdETN pe xAlopd vepd (TrepiTrou 30 °C) pe oudéTepo
oatolvi. ZeByAAeTe KOAG pe kaBapo vepod.

Maparnpnosig:

- Mn xpnaiporoicire yia Tov kaBapioud g pdokag didAupa mou
TTEPIEXEI OIVOTTVEUUQ, QPWUATIKG OUOTATIKA, UOQTIKA OUOTATIKG,
avriBaktnpidiakous  TTapdyovres,  udarikous — mapdyovres N
apwarika éAaia.

- Mnv arvere v pdoka va euPubiorei mepioodrepo amé 10
AerrTa.

- Mnv kaBapilere TN udoka o€ TAUVTAPIO TIGTWYV.

- EAéyére oxoAaoTika 1o kGO e€dptnua yia va BeLaiwbeite 611 dev
UTTapYOUV ETTIKABIOEIS, TTPOTOU XPNOIUOTTOINCETE TN UAOKA UETA
armré Tov Kabapiouo.

7.2 - ANANEQZH THX MAZIKAT METAZY XPHZEQN AMNO
AIAGOPETIKOYZ AZOENEIZ

Maparnpnosig:

- Merau xpricewv amd dIaQopeTIKOUS AOBEVEIS, N UAOKA TTPETTEI
va urrofdAAeral o€ emravemeéepyaaia.

- Meraéu xpnoswv amd diapopeTikous aobeveic, 0 KEQaAodETng
(v) mpémer va aAAddera.

H pdoka mpétmel va uttoBaAAeTal o€ eTTaveTTeCepyaaia To PéyioTo
20 popég, cUPPWVA PE TIG aKOAOUBEG dIadIKaOiEG:

* OgppIkA atroAUpavon uwnAouU emmiTTéDOU.

* Xnuikr) amroAlpavan uynAou etmirédou.

AetrTopepeic  odnyieg  uttdpxouv diaBéaipeg otn  dladIKTUaKA

TomroBeoia  www.device.airliquidehealthcare.com 1 péow TOU
KOTAOTAMATOG atrd OTToU ayopdaoate Tn JAOKA.

8 - ENANAZYNAPMOAOIHZH THZ MAZKAZ (Eik. E)

8.1 Zuvdéote TOv  TTEPIOTPEPOUEVO  OUVOECHO
ywviakoéauvdeopo (B) (Eik.E1).

8.2 ZuvdéaTe ToV ywviakd oUvOETUO (Y) OTO OWHa TNG pdaokag (B)
(Eix.E2).

8.3 Edv o Bpdxog (oT) eixe a@aipebei TTponyoupévwg, TOTTOBETAOTE
Kal TTAAI Tov BPdX0 OTOUG IUAVTEG TOU KEQAAODETN TToU €ival
TOTTOBETNHEVOI ETTAVW OTO KEPAAI. TOTTOBETOTE TO OIOPAVES
TUAMO TOU KEQPAAODETN TTPOG T £EW.

8.4 TotroBeTAOTE TIG U0 ETTAVW TAIVIEG TOU KEPANODETN PéTA OTIG
OTTEG TOU pETWTTIaiou aTnpiypaTog (Eik. E3).

Maparipnon:. ®povriore va pnv QrmooTTA0ETE TIS  TAIVIES
autéparTng oUvOEang, TTPOKEILEVOU va OIaTNPNOETE TIS PUBUIOEIS
TOU KEPAAOOETN.

8.5 ZT1EPEWOTE TO PIVIKO AKPOPUOIO (a) OTO OWHA TNG Haokag (B)

€UBUYPAPNICOVTaG TO TPIYWVO TOU PIVIKOU OKPOPUGIOU E EKEIVO
TOU OWATOG TNG Haokag (B) (Eik. E4).
Maparipnon: BeLaiwbeite 611 01 ypauués TmoU  UTTGPXOUV
mavw oT0 owya NS pdokas (b) kar aTo pIviké akpopuaio (a)
gival eubuypauuiouéves. Av O¢ eival, onuaivel 011 TO PIVIKO
akpo@uaio (a) dev auvapuoAoynbnke owaTd. lNpémel, CUVETTWC,
va EMavVacuvapoAOyAoETE OwWaTd TO PIVIKO akpo@Uaoio (a).

()

aTov

9 - ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN

TMPOBAHMATA TMIGANEZ AITIEX AYZEIX
« Aev eEépyeTal * H yevvnpia Trapoxng |+ ©éoTe o€ Aeiroupyia

pon aépa aré Ta BpiokeTal ekTOG n yevvATpia
OTOUIa aEPIOUOU Aeitoupyiag ) dev TIAPOXNG.
AeiIToupyei cwoTd. » PuBpioTe Tn
YEVVATPIO TTOPOXNG.
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MPOBAHMATA
* AvoTivola

IMIGANEZ AITIEZ

* To KUkAwpa
aoBevoug dev EXel
ouvdeBei owaoTa.

AYZEIZ

* ZUVOEaTE TO
KUKAwpPa acBevolg
TN YEVWATPI
TIOPOXNAG Kal OTN
UdoKa.

* JuvdEaTE TO
KUKAWUa
aoBevolg
TN YEVWATPIO
TIAPOXNG Kal OTN
pdoka.

* Ta oTépI 0EPICUOU
£xouv aTro@paxBei
HEPIKWG.

* H pdoka
EVOEXOUEVWIG VO EXEI
auvappoAoynOei
AavBaopéva.

* H pdoka
EVOEXOUEVWG VO
€€l TOTIOBETNOET

» KaBapioTe Ta oTéIO
ME pia JaAakr
Bouptoa.

* ATToouvappoAoynoTe
N Jaoka Kal,

OTn OUVEXEIQ,
OUVaPPOAOYATTE TNV
Kal TTaAI GUPpWVa
HE TIG 0dNnyieg TToU
TTapéxovTal oTo
€yxeIpidlo xprong.

» ETravatommoBeTioTe
™ pAoKa Kal
puBuioTe Kal TIAAI

havBaopéva. TOV KEQAAODETN,
oupeWva P
TIG 0dnyieg TTOU
TTOpEXOVTal OTO
£yXEIPIdIo xpriong.
* H pdoka * H pédoka « ETmavaromoBeTrioTe
TIAPOUCIACE! EVOEXOUEVIIG VO TN HEOKa KOl
Siappor £xel TOTTOBETNOET puBpioTe Kol TTAAI
AavBaopéva. TOV KEQPAAODETN,
* H pubpion Tou oUpPwva pe
KEPOAAODETN Bev €xEl | TIG OONYiEG TTOU
TTPOCAPUOCTE] (TTOAU | TTapéxovTal OTo
XaAapdG A TTOAU €yxeIpidlo xprong.
TEVTWMEVOG).

10 - ANOPPIWYH THZ MAZKAZ

Ta eapmiuata TNG PAokag armoteAolvral ommd Ta UAIKG TToU
uTrodeikvUovTal TTapakdTw. H améppiyny Toug Tpémel va yivetal
oUP@wva Pe TNV IoxUouoa vouobeaia.

EZAPTHMA ‘ YAIKO

Piviké akpoguaio (a)

Zwpa g paokag (B)
IwviakégoUvdeapog (Y)
MepioTpepopevog oUvdeopog (O)
KepalodEtng (€)

Bpdxog (oT)

11 - TEXNIKA ZTOIXEIA
KAMITYAH MAPOXHZ MIEXHZ

ZINKOVN + MoAuBouTuAévio
MoAuavBpakikd + ZIAIKOVN
MoAuavBpakiké

Ndidov

NdaiAov + MoAuoupeBavn
Ndirov

[lpm]
S

[cmH20]

Maparpnon: Néyw OIapopwy OTNV KATAOKEUN, N TTapoxn ora
oTouia agpiouou evoéxerai va dlapéper (x10%).
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Emorjuavon CE, oUpgwva pe v
gupwTaikn vopoBeoia 93/42/EOK.
katnyopia lla kar guvakdAouBeg
TPOTTOTIOIATEIG EQAPHOYIG.

EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-
1,1S0 17510, EN ISO 17664

4 cmH20 — 40 cmH20

Kavoviopoi

Migon Bepatreiag

AvrioTaon 0,24 cmH20 £wg 50 Ipm — 0,93 cmH20
£€wg 100 Ipm

AIGKEVO OTO ECWTEPIKO

TNE péoKac 98 ml (Large)

EAeyxopevn oTabpun

NXNTIKNG TriEoNg A,

oUM@WVA PE TO TTPOTUTTO 16,7 dB(A) £ 3,2 dB(A)

1SO 3744

EAgyxopevn o1alun

NXNTIKAG I0X00G A,

oUM@WVA PE TO TIPOTUTTO 24,7 dB(A) £ 3,2 dB(A)

I1SO 3744

Ogppokpaoia Asitoupyiag|5 °C — 40 °C

Yypagia AsiToupyiag 15% — 95%

MéyloTeg diaoTdoElg 135 mm x 120 mm x 80 mm

12 - MEPIOPIZMENH EFTYHZH

H Air Liquide Medical Systems S.r.l. eyyudral To Tpoidv oag yia
oTT0100MTTOTE  EAATTWHA OTa UAIKG A TNV €pyaaia, yia XPoviKo
didotnua 120 nuepwyv, apXAg YEVOpEVNG aTTO TNV nuepopnvia
ayopdg, Pe TNV TTpoUTdBeon 6T TNPoUvTal Ol 0dNYieg XProNg TTou
TIOPEXOVTAI OTO AVTIOTOIXO EYXEIPIDIO. Z€ TTEPITITWON TTOU TO TTPOIOV
Ba utrooTei BAGBN UTTS PuaIoAOYIKEG CUVORKEG Xpriong, N Air Liquide
Medical Systems S.r.l., Ba emokeudoel | Ba avTIKATACTACEN TO
€AATTWHATIKO TTPOIOV 1| OTTOI0dATIOTE EAPTNHG TOU.

O KOTOOKEUAOTAG €ival UTTEUBUVOG yio TNV ac@AAela Kal TNV
alommoTia Tou TTPOIGVTOG, KABWG Kal yio TNV atokatdoTtacn Tng
OUOKEUNG, ME TNV TTpoUTréBeon o1l Ba xpnoiyoTTolEiTal oUPPWva
ME TOV TTAPOVTA TPOTTO AEITOUPYIOG Kal YIo TN XPron yia Thv oTroia
TrpoopideTal. O KATOOKEUAOTAG €ival UTTEUBUVOG YIa TNV aoPAAEia

Kal TNV agloTmaoTia Tou TTPOIGVTOG, KABWG Kal yIa TNV atrokardoTacn
TNG OUOKEUNAG, UE TNV TTPOUTTIO0EaN OTI O ETTIOKEVEG Ba yivouv attd Tov
KOTAOKEUAOTA A atrd £§0UCIOBOTNUEVO CUVEPYEIO ETTIOKEUWV.

DuAGETE TNV apXIKA ouokeuaaia katd Tn dIGPKEIa TNG TTEPIGDOU IGXU0G
g €yyonong.

O1 agiwoeig oto TAaicIo TNG €yyunong yia eAATTWHATIKG TTPOIOVTA
TIPETTEl va uTTOBAAAOVTOI aTT TOV TTEAGTN OTOV TOTTO AYOPAG.
OTroladiToTE agiwon aTo TTAICIO TNG £yyUNONG TTPETTEN va aTTEUBUVETAI
oTov €TTayyeAUaTIa Uyeiag rj oTov diavopéa.

MNEYMATIKA AIKAIQMATA

Kayia ammé Tig odnyieg TTou TTEPIEXOVTAI O€ QUTO TO EYXEIPIOIO dev
MTTOPEi va XpnoIMOTIoINBE yIa dIAPOPETIKOUG GKOTTOUG aTTd EKEIVOUG
Yl TOUG OTToioug TTPoopPIZdTav apxIKd. To TTapoV eyxeIPidIo avhKEl OTNV
etaipeia Air Liquide Medical Systems S.r.l. kai amrayopeUeTai n oAk i
MEPIKA avaTrapaywyn Tou, Xwpig Tn YPOTIT GUYKATABEST TOU KATOXOU.
Me Tnv em@UAagn TTavTog dIKAIWUATOG.

ENHMEPQZH TQN TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

210 TTAQiCI0 TNG OuVEXOUG BeATiwoNnG TNG ammédoong, TNG AoPAAEING
Kal TG aglomoTiag, OAeg Ol  10TPOTEXVOAOYIKEG OUOKEUEG  TTOU
kataokeudlovtal atrd Tnv Air Liquide Medical Systems utroBdAAovTai
O€ OUVEXEIG aVABEWPOEIG KAl TPOTTOTTOINOEIG. ZUVETTWG, Ta EYXEIPIDIa
XPAONG TPOTTOTTOIOUVTAI YIa TN CUVEXH OI0OQANION TNG CUVETTEIOG HE
T XAPOAKTNPIOTIKG TWV CUCKEUWY TTOU KUKAOQOPOUV GTNV ayopd. Xe
TIEPITITWON ATIWAEIAG TOU EYXEIPIBIOU 0ONYILWV TTOU GUVODEUEI QUTAV TN
OUOKEUN, PTTOPEITE VO {NTACETE OTTO TOV KOTAOKEUAOTH €va QVTITUTIO
NG €kdoaNG TToU avTIOTOIXE OTOV JIKG 0ag €COTTAIONO, avagépovTag
TOUG KWOIKOUG TTOU avaypa@ovTal OTnV €TIKETA.



PYCCKUUN

1 - HASHAYEHUE

Respireo SOFT Nasal - HazanbHasi macka C BEHTUNALMOHHBIMU
OTBEPCTUAMMU, NPefHa3HaYeHHas AN MHOTOKPaTHOTO NMPUMEHEHNS!
OHVM NaLMEeHTOM B AOMALLUHKX YCIOBUAX UMW A1 MHOrOKPaTHOro
NPUMEHEHNS HECKOMBKUMU MaLMEHTaMK B YCIOBUSIX MEANLIMHCKOTO
yypexaeHus.

Macka Respireo SOFT Nasal npegHasHayeHa Ansi B3pOCHbIX
naumeHToB (macca > 30 kr), KOTOpbIM MpeanucaHa Tepanus
NMOCTOSIHHBIM MONoXuTenbHeIM AaeneHvem (CPAP-Tepanus) munm
pecnupatopHas nopdepXKa MOMOXUTENbHLIM — 3KCMMPATOPHBLIM
nasneHnem (PEP-Tepanusi).

A 2 - NPEAYNPEXAEHUA

2.1 Macka fomkHa ucnonb3oBatbest Tonbko ¢ CPAP-annapatom,
peKoMeHOBaHHbIM NevallyM BpavyoM MU crieuuanucTom B
obnactu AbIxaTenbHON KMHe3voTepanuu.

Macka pomkHa OblTb HageTa Tonbko BO BpeMsi paboTbl
CPAP-annapata. [na HenpepbiBHOO M MOSIHOrO OTBOAA
BblAbIXaeMoro BO3Ayxa annapat [orkeH obecnevnBaTtb
[aBneHve He Huxke 4 cm Bog. cT. MNpu paboyem AaBneHnn Huxe
4 cm BopA. CT. NN HyNeBOM AaBIeHUM MOTOK Bo3ayxa byner
HeJoCTaToYeH, M BO3MOXHO YacTU4HOE MOBTOPHOE BAblXaHue
BblAbIXaeMoro Bo3ayxa.

Hukorga He nepekpbiBanTe BEHTUNSLMOHHbIE OTBEPCTUS
Macku.

Mpn  BO3HWKHOBEHMM HeyoobCTBa,  pasgpaxeHus  Mnu
annepruyeckoi peakuum Ha aneMeHTbl Macku obpatutech K
CBOEMY Bpayy Unu KuHesnoTepanesTy.

Mpn vcnonb3oBaHWM C KUCNOPOAOM He KypuTe psiioM C
MCTOYHWMKOM KWUCINOpOoAa v He npubnikaiTe K HEMY OTKpbITOe
nnams.

Ha Bpemsi octaHoBku CPAP-annapata nogadvy kucropoga
criegyeT nepekpbiBaTb BO U3bGeaHWe ero CKONMeHus BHYTpu
annaparta 1 BO3HUKHOBEHWS prcka noxapa.
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He npvmeHsinTe macky B criyyae TOLIHOTbI U PBOTHI.

XpaHuTe MacKy B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

Macka Tpebyer ouuctkm u aesuHdekumn. NogpobHas

nHpopMaLwmsa npuBeaeHa B pasaene “Ouncrka Macku”.

2.10 Mepep ucnonb3oBaHeM NpoBepLTe LIeNoCTHOCTL Macku. Ecnn
oHa Obina noBpexaeHa Npy TpaHCMopTMPOBKe, 0bpaTnTech K
npopasLy.

2.11 Mpn HanVunM BMAMMbIX NOBPEXAEHUN (TPELLUMH, pa3pbIBOB 1
T.4.), BBIOpOCHTE 1 3aMeHUTE NOBPEXAEHHBIN ANIEMEHT.

2.12 Jonyckatotcst  TONbKO Te Crnocobbl MPUMEHEHUst Mackw,
OMUCaHHbIe B JAHHOM PYKOBOACTBE.

2.13 Menkue anemeHTbl Mackn MoryT 6bITb NPOrnoYeHbl peGeHKoM.

Mpn wvcrnonb3oBaHWM  Macku HeobxoaMMO  MOCTOSIHHOE

NpyCyTCTBME B3POCMOrO W HenpepbiBHOe HabniogeHve 3a

3TVIMM AnemMeHTamu.

3 - ANIEMEHTbI MACKMU (puc. A)
a) nogyweuka, b) kopnyc macku, c) yronok, d) MOBOPOTHbIN
coeauHUTENb, €) oronoBbe, f) npsxka.

4 - CBOPKA U HAOEBAHUE MACKMU (puc. B)

4.1 Tpn nepBOM MCMOMb3OBaHMM pacnakyiTte nopyLueyky (a).
BadhukemnpyiTe nopyLLUeyKy (a) Ha kopnyce mackm (b), coBmecTvB
TpeyronbHble YacTu nogyLueyky n koprnyca (b) (puc. B1).
lMpumeyaHue: Y6edumbcs 8 mMOM, YmMO NIUHUU Ha Kopryce
macku (b) u Ha nodyweyke (a) cosnadarom; ecriu 3Moeo He
docmueHymo 3Hayum, 4mo rnodyweyka (a) ycmaHosneHa
HernpasusbHO. YcmaHosume rnodyweyky (a) 3aHoeo.

4.2 [lepxxa mMacKy ofHoW pykon (a/b), COBMECTUTE HUXHIO YacTb

noayLUeYKN C HWXKHEN YacTblo Hoca. [pyroi pykow HapeHbTe

oronoBbe (e) Yepes Bepx 3a ronosy (puc. B2).

3akpenuTe 3a KPIoYKK HIDKHME TECEMKY (€), NponyCcTMB WX NOA

ywamu (puc. B3).

4.4 Cnerka NOATSIHUTE CHayarna rofoBHble, 3aTeM BepxHue (Ha

4.3
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nby) n B 3aBepLUEeHne — HKXHNE TecéMkM (puc. B4).
lMpumeyaHust:

- Mpu Heobxodumocmu rnosmopume 0elicmaus.

- HuxHue mecémku cnyxam Onsi yoepxaHusi Macku 8
rpasubHOM MONOXEHUU, He 3amsiausalime UX CITULIKOM CUTTBHO.

4.5 CoepvHuTe MOBOPOTHbIN coeanHnTenb (d) ¢ Tpybkon CPAP-
annapara v BknounTe ero (puc. BS).
4.6 MNocne NPUHATUSI MOMOXEHUs nexa, Npu HeobxoanmocTH,

oTperynupyiTe Tecémku (puc. B6).

5 - CHATUE MACKMU (puc. C)

5.1 CHUMUTE [BE HWKHWE TECEMKU C KPHOUKOB Ha KOpryce Macku
(puc. C1).
lMpumeyaHue: He MeHsiime 3a2ubbl MECEMOK, 4Ymobbl He
108MOpsIMb pPe2yruposKy rpu criedyroluem UCob306aHUU Macku.

5.2 CHumuTe Macky ¢ nuua Yepes Bepx (puc. C2).

6 - PASBOPKA MACKMU (puc. D)

IMpumeyaHue: neped pa3bopkol omcoeduHUMe om Macku KOHmyp

nayueHma.

6.10TCcOeaMHNTE BEpXHUE W HWKHUE TECEMKU OrofioBbsi (€) oT
koprnyca macku (b) (puc. D1).
lMpumeyaHue: He MeHslme 3a2ubbl MeCEMOK, 4Ymobbl He
108MopsiMb Pe2yruposKy rpu criedyroweM UCrob308aHUU MAacKu.

6.2 OTcoeaunHuTe nopyLLeyKy (a) oT kopnyca mackm (b) (puc. D2).

6.3 0TcoeauHuTe yronok ot kopnyca macku (b) (puc. D3).

6.40TCcOeanHNTE MOBOPOTHLIN coeanHuTens (d) oT yronka (c)
(puc. D4).

7 - OYUCTKA MACKHN
7.1 — OYUCTKA OOMA TMPU MNCMONb3OBAHUN OOHVM
NALUMEHTOM

Pa3bepute macky (cMm. pasgen “Pasbopka macku”).
Mocne kaxaoro Ncnonb3oBaHUsA:

TwarensHo BbIMONTE NOAYLLEYKY U KOPNYC Macku Tennon Boaow
(npubnuantensHo 30°C) ¢ HeWTpamnbHbIM MbIOM. TlaTenbHO
NPOMOITE YACTON BOAOW.

OauvH pa3 B Heaenio:

TwarensHo BbIMOWTE MOAYLUEYKY, KOPMYC Mackv W TECEMKU
Tennon sogow (NpnbnusutensHo 30°C) ¢ HeWTpanbHLIM MbIIOM.
TwaTensHO NPOMOWTE YMCTOW BOAOMN.

lMpumeyaHusi:
- He ucnonb3ytime dna oyucmku macku cpedcmea, codepxawjue
cnupm, — apomamudyeckue,  yenaxHsiowue — eewecmea U

aHmubakmepuarbHble cpedcmea.

- He 3amaqusatime macky 6onbwe, yem Ha 10 MuHym.

- He molime macky 8 nocydomoeqHol mMawuHe.

- [Meped ucnonb3oeaHuemM MacKu rocsie o4UCMKU mujamesbHO
rposepbme KaxoblIli a51emMeHm Ha rnpedmem omioxeHud.

7.2 — OBPABOTKA MACKW MEXOY MALMEHTAMW
lMpumeyaHust:

- O6pabomka macku mpebyemcs rneped KaxObiM HOBbIM
nayueHmom.

- [Neped KaxObiM HOBbIM nayueHmMomMm HeobxoOUMO 3aMeHUMb
mecémKu (e).

[MoBTOPHOE MCMONBb30BaHWe Macku fonyckaetcs He Gonee 20 pas
Npuv COOMNIOAEHUM CIEAYIOLLMX YCIOBUIM:

* TennoBas Ae3nHAEKLMS BbICOKOMO YPOBHS;

* XMMYecKast Ae3MHMEKLMS BLICOKOTO YPOBHS;

MoapobHble MHCTPYKLIMM MOXHO HaWTU Ha caiTe
www.device.airliquidehealthcare.com vnnu nonyuuTts y noctaBLumKa.

8 - CBOPKA MACKMU (puc. E)

8.1 CoeaunHnTe NOBOPOTHLIN coeauHuTens (d) ¢ yronkom (c) (puc.
E1).

8.2 CoeauHuTe yronok (c) ¢ kopnycom macku (b) (puc. E2).
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8.3 Ecrm Bbl cHumanu npsxky (f), ycTaHoBUTE ee Ha ronoBHble
Tecémkn. Csetnas CTOpoOHa OronoBbsi (€) AorrkHa ObiTb
obpalLeHa Hapy»y.

8.4 BcTaBbTe BepxHue TECEMKM B Npopesn B HanobHuke (puc. E3).
lMpumeyaHue: He MeHsiUIMe 3a2ubbl MECEMOK, 4mobbl He
MPUWIIOCh 3aHO80 pegyruposamb CmMerneHb MpU)Xamusi Macku.

8.5 3adhmkeupynte nogyLuedky (a) Ha koprnyce Macku (b), coBMeCTuB
TpeyrorbHble YacTu noAdyLLeykn 1 kopryca mack (b) (puc. E4).
lMpumeyaHue: Y6edumbCcs 8 MOM, YImo JUHUU Ha KOPITyce Macku
(b) u Ha nodyweyke (a) cosnadarom; ecru 3mMmozo He AoCMUeHy Mo
3Ha4yum, 4mo rodyweyka (a) ycmaHoeneHa HernpasuslbHo.
Ycmarosume rnodywedKy (a) 3aHoso.

9 - YCTPAHEHME NMPOBJEM

MPOBJIEMbI BO3MOXXHbIE CIrocobbl
TTIPUYUHDBI YCTPAHEHUA
Q7] * CPAP-annapar « Bkrtounte CPAP-
BEHTUMALMOHHBIX | He paboTtaeTt annapar.
OTBEPCTUI HE vnu paboraet « OTperynvpyite
BbIXOOWT BO3AYX. | HEnpaBuUIbHO CPAP-annapar.
* [lbixaHne « CoegunHuTe KOHTYp  |* [NpoBepuTL yCTaHOBKY
3aTpyaHeHo. nauyeHTa c 3aTbINTOYHOTO
annapatom 1 Mackow. | NpuxXuma.
* LlymHo B * YacTn4yHO nepekpbIThl |+ OunCTUTE OTBEPCTUS

obnactu macku.

BEHTUMSILMOHHbIE
OTBEPCTHSI.

» Macka HenpaBuribHO
cobpaHa.

MSITKOW LLIETKON.

« Pas6epute n
cobepute macky
B COOTBETCTBUM
C UIHCTPYKLMAMY,
NpVBEAEHHbIMM B
[laHHOM PYKOBO/CTBE.

MPOBJIEMbI

BO3MO>XHbIE
MPUYNHBI

* Macka HenpaBunbHO
Hapeta.

Crocosbbl
YCTPAHEHUA

* MonpaskTe Macky
1 oTperynupymnTte
TECEMKM B
COOTBETCTBUM C
MHCTPYKLIMAMMU,
NpVBeAEHHBIMN B
[aHHOM pyKOBOZCTBe.

* YTeuykn yepes
Macky.

» Macka HenpaBurbHO
HageTa.

* [MonpassTe Macky
1 oTperynupymnTte

* HenpaBunbHo TECEMKM B
oTperynupoBaHb! COOTBETCTBUM C
TECEMKM (3aTAHYThI VNHCTPYKUMAMM,

cnuwkom cna6o nnm
CJTULLKOM CI/IﬂbHO).

npueefeHHbIMU B
AaHHOM PpYKOBOACTBE.

10 - YTUITU3ALIUA MACKN

Hwxe nepeuncrneHbl MaTtepuanbl, W3 KOTOPbIX W3rOTOBMEHbI
KOMMOHEHTbI Macku. VIx creayeT yTunusuposaTb B COOTBETCTBUMN C
[eCTBYOLLIMMW HOPMaMKM U NpaBuiaMu.

KOMMOHEHT ‘ MATEPUATN

Mopyweyka (a) CunvkoH + Monnbytunex
Kopnyc macku (b) MonukapboHat + CunmnkoH
Yronok (c) MonukapboHar
MoBOpOTHbIN coeauHuTenb (d)
Oronosbe (€)

Mpsixka (f)

Hennon
HennoH + MonuypetaH
Hewinon
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11 - TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
KPVBAA NMOTOKA 1 JABNEHWA

80

60 /
50 /

40 /

30 /

[lpm]

X 2
10
0
4 8 12 16 20 24 28 32 36 40
[cmH20]
lMpumeyaHue: gcnedcmeue  MexHO102U4eCKo20 paaﬁpoca

napamempos npu U320moereHUU CKOpOCMb romoka 8o3dyxa Yyepes
MacKy Moxem pa3nuyamsCs om Macku K macke (+10%).

Mapkuposka CE B coOTBETCTBIV C
[Oupektueoin EC 93/42/EEC.

Knacc lla ¢ nocnegytoLmmm
U3MEHEHWSIMW [N UMMIIEMEHTALINN.

EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-1,
ISO 17510, EN ISO 17664

4 — 40 cm BOg. CT.

0,24 cm Bog. cT. npy 50 n/muH — 0,93 cm
BoA. CT. npu 100 n/mMuH

CraHpapTbl

Pabouee paBnexue
ConpotueneHue

MepTBO€ NpPOCTPaHCTBO
BHYTPY Macku
A-B3BeLLEHHbI YPOBeHb
3BYKOBOro AaBrnieHusi no 16,7 ob(A) + 3,2 ab(A)
cTaHgaprty ISO 3744

A-B3BeLLEHHbIV YPOBEHb

3ByKOBOW MowHocTU o (24,7 nBb(A) + 3,2 nb(A)
cTaHgapry ISO 3744

98 mn (Large)

5-40°C
15-95%

135 x 120 x 80 Mm

Pa6ouyasi Temneparypa
Pa6oyasi BnaxHOCTb
MakcumanbHble
pasmepbl

12 - FOrPAHUYEHHASA FTAPAHTUA

KomnaHnusa Air Liquide Medical Systems S.rl. gaer rapaHtvio Ha
nsgenve ot Nobbix AedeKToB MaTepuana v NpoM3BOACTBa B Te4eHne
120 gHen oT gatbl NpMobpeTeHns Npu ycrnosumn cobniofeHuns npasun,
NpuBeAeHHbIX B PyKOBOACTBE MO akcnnyaTtauuu. B crnyyae Bbixopa
n3genus U3 CTPoOst MpW HOpPMarnbHbIX YCMOBUSIX 3KCTTyaTaLum
komnanus Air Liquide Medical Systems S.r.|. BLINONHAT peMOHT nnu
3aMeHy HeucnpaBHOTO U3AENWS MU ero KOMMOHEHTA.

W3roToBuTENb HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a 6€30MacHOCTb, HAAEXHOCTb
1 paboymne xapakTepucTVKN U3AENVS NpY YCIIOBUM Er0 UCMONb30BaHUS
N0 HasHaYeHM0o U B COOTBETCTBAW C [aHHLIM PYKOBOACTBOM
no aKcnyatauun. M3roToBuTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a
6e3onacHOCTb, HaAEXHOCTb U paboune XapaKTepucTUKWM W3denus
npu YCroBWW €ro pPeMoHTa W3roTOBUTENEM WU YNOMHOMOYEHHON
M3roToBUTENEM MAcTEepPCKOW.

CoxpaHsifiTe 3aBOACKYIO YNaKoBKYy W3AENWst Ha MPOTSHXKEHUM Cpoka
[eNCTBUSA rapaHTum.

[apaHTuiiHble TpeboBaHUS B CBA3N C AedeKTHbIM n3aenvem cnegyet
HanpaensTb NO MECTY MOKYMKY.

Bce rapaHTuiiHble TpeboBaHus criedyeT agpecoBaTb MOCTaBLUMKY
MEeAMLIMHCKUX YCIYT U AUCTpUBbLIOTOpY.

ABTOPCKOE NMPABO

Hwvkakasi WHgopmauus W3 AaHHOrO PYKOBOACTBA HEe  [OMMKHA
MCMOnb30BaThCs B LIENSX WHbIX, YeM MpesyCMOTPEeHO WM3HavanbHo.
[laHHOoe pyKOBOACTBO HaxoauTCs B COBCTBEHHOCTM KomnaHun Air
Liquide Medical Systems S.r.l. n He mMoxeT 6bITb BOCNPOU3BEAEHO,
NONHOCTBID UMM YacTUYHO, ©6e3 MUCbMEHHOro  pa3speLueHust
BrnagenbLa. Bce npaBa coxpaHeHbl.
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WU3MEHEHUE TEXHUYECKUX XAPAKTEPUCTUK

B uensx HenpepbiBHOrO ynydyleHusi paboynx XxapaKTepucTuk,
6e30MacHOCTU U HAEeXHOCTW BCE MeAULMHCKME U3AEeNUsi KoMnaHum
Air Liquide Medical Systems nOCTOSIHHO MOAEPHU3MPYIOTCS.
PykoBoacTBa Mo aKkcnnyatauum U3MEHSIIOTCS B COOTBETCTBUM C
XapaKTepucTukaMmu U3genuii, BbiMycKaemblX Ha pbiHOK. B cnyyae
noTepu pPyKOBOACTBa MO 3KCMiyaTauuu Bbl MOXETEe 3anpocuTb Yy
M3roTOBWTENSI PYKOBOACTBO, COOTBETCTBYHOLLEE BalleMy W3LEenuio,
CO00LUMB yKa3aHHble Ha ATUKETKE MOEHTU(UKALMOHHbIE JaHHbIE.

CESTINA

1 - UCEL POUZITI

Respireo SOFT Nasal je nosni maska s ventilaénimi otvory uréena k
opakovanému pouziti jedinym pacientem v domacim prostfedi nebo k
opakovanému pouziti vice pacienty v nemocni¢nim prostfedi
Respireo SOFT Nasal je ur¢ena k pouziti dospélymi pacienty
(hmotnost > 30 kg), kterym byla pfedepsana Ié¢ba pozitivnim tlakem
(CPAP nebo podplrny dychaci pfistroj s PEEP).

/\ 2 - UPOZORNENi

2.1 Maska musi byt pouzivana vyhradné s pfistroji pro pozitivni tlak,
doporuéenymi vasim Iékafem nebo rehabilitaénim pracovnikem
pro dychaci Ustroji.

Masku je mozné pouzivat pouze pokud je pfistroj pro pozitivni
tlak v chodu. Plynuly odvod vydechovaného vzduchu je plné
zajistén jen tehdy, pokud pfistroj pro pozitivni tlak generuje
minimalni tlak (4 cm H20). Pfi provoznim tlaku niz§im nez 4
cm H20 nebo nula neni vytvareny pritok vzduchu dostatecny
a muZe dojit k ¢asteénému zpétnému vdechnuti vydechnutého
vzduchu.

Ventilaéni otvory masky nikdy nezakryvejte.

V pfipadé problému, podrézdéni nebo alergické reakce na
nékterou ze slozek masky se obratte na svého Iékafe nebo
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rehabilitaéniho pracovnika.

V pripadé pridavku kysliku dbejte na to, abyste v blizkosti zdroje

kysliku nekoufili a nepfiblizovali se k nému s otevienym ohném.

Zavrete pfivod kysliku, pokud neni pfistroj pro pozitivni tlak v

chodu, aby nedoSlo k hromadéni kysliku uvnitf pfistroje a tim i

riziku pozaru.

Masku nepouzivejte v pfipadé zvraceni nebo nevolnosti.

Masku uchovavejte chranénou pred svétlem.

Maska se musi Cistit a dezinfikovat. DalSi podrobnosti viz

odstavec CISTENI MASKY.

2.10 Pred pouzitim zkontrolujte, zda je maska neporusena; pokud
byla béhem prepravy poskozena, obratte se na prodejce.

211 V pfipadé viditelného poskozeni (trhliny, natrzeni
poskozenou soucéast vyhodte a vymérite.

2.12 Je povolen pouze zplsob pouziti popsany v této prirucce.

2.13 Neékteré soucasti masky malych rozmérd by mohly malé déti
spolknout. V pfipadé pouzivani masky je nezbytna trvala
pritomnost dospélé osoby, nenechavejte tyto soucasti bez
dohledu.

25
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3 - SOUCASTI MASKY (obr. A)
a) polstarek; b) télo masky; c) kloubové upevnéni; d) otocna spojka;
e) popruh; f) spona.

4 - MONTAZ A NASAZENI MASKY (obr. B)

4.1 Pii prvnim pouziti sejméte z polStarku (a) obal. Namontujte
polstarek (a) na télo masky (b) tak, Ze trojuhelnik poltarku je
vyrovnan s trojuhelnikem téla masky (b) (obr. B1).

Poznamka: Zkontrolujte, zda je ¢arka na téle masky (b) zarovnana
s arkou na polstarku (a); pokud ne, znamena to, Ze polstarek (a)
nebyl spravné namontovan. Namontujte tedy pol$tarek (a) znovu.

4.2 Drzte masku jednou rukou (a/b), vyrovnejte dolni East otvoru
polstarku s dolni ¢asti nosu. Druhou rukou pretahnéte popruh (e)
pres vrchni ¢ast hlavy dozadu (obr. B2).

4.3 Spodni pasky popruhu (e) pfipnéte na upeviiovaci hacky a ujistéte
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se, ze prochazeji pod usima (obr. B3).

4.4 Pasky popruhu lehce utdhnéte, zacnéte pasky na lebce, poté
horni pasky (na ¢ele) a nakonec pasky dolni (obr. B4).
Poznamky:

- V pripadé potreby tento krok zopakujte.

- Dolni pasky slouzi k tomu, aby drzely masku ve spravné poloze;
dbejte na to, abyste je prili§ neutahli, aby byla zajisténa dobra
stabilita masky.

4.5 Pipojte oto¢nou spojku (d) k trubici pfistroje pro pozitivni tlak a
poté pristroj spustte s pfedepsanym tlakem (obr. B5).

4.6 Jakmile lezite, pripadné popruh je$té znovu upravte, aby byly
pasky spravné nastaveny (B6).

5 - SEJMUTi MASKY

5.1 Sejméte dva dolni pasky z hackd téla masky (obr. C1).
Poznamka: Zachovejte nastaveni na urovni casti se suchymi zipy,
abyste masku pri pristim pouZiti nemuseli znovu upravovat.

5.2 Sejméte masku z obliCeje tak, Ze ji pfetahnete vrchem pres hlavu
(obr. C2).

6 - DEMONTAZ MASKY (obr. D)

Poznamka: Pred demontazi masky dbejte na to, abyste od masky
odpojili okruh pacienta.

6.1 Uvolnéte horni a doini pasky popruhu (e) z téla masky (b) (obr. D1).
Poznamka: Zachovejte nastaveni na trovni ¢asti se suchymi zipy,
abyste masku pri pristim pouZiti nemuseli znovu upravovat.

6.2 Odpojte polstarek (a) od téla masky (b) (obr. D2).

6.3 Odpojte spojku od téla masky (b) (obr. D3).

6.4 Odpojte oto€nou spojku (d) od kloubového upevnéni (c) (obr. D4).

7 - CISTENi MASKY

7.1 - CISTENi DOMA PRI POUZITi JEDNIM PACIENTEM
Zaénéte demontazi masky (viz odstavec DEMONTAZ MASKY).
Po kazdém pouziti:

Peclivé omyjte poltarek a té€lo masky vlaznou vodou (cca 30°C) s
neutralnim mydlem. Oplachnéte dostatenym mnozstvim €isté vody.
Kazdych 7 dni:

Peclivé omyjte polstarek, télo masky a popruh vlaznou vodou (cca
30°C) s neutralnim mydlem. Oplachnéte dostate€nym mnoZstvim
Cisté vody.

Poznamky:

- K ¢cisténi masky nepouZivejte roztoky obsahujici alkohol,
aromatické slouceniny, zvih¢ovace, antibakterialni Cinidla, hydrataéni
Cinidla nebo aromatické oleje.

- Nenechavejte masku macet déle nez 10 minut.

- Masku nemyjte v mycce nadobi.

- Nez masku po cisténi pouZijete, peclivé zkontrolujte vSechny
soucasti, zda na nich nezlistaly néjaké usazeniny.

7.2 - REGENERACE MASKY MEZI JEDNOTLIVYMI PACIENTY
Poznameky.

- Maska musi byt pfed kaZdym pacientem znovu oSetfena.

- Popruh (e) musi byt pred kaZdym pacientem vyménén.

Masku je mozné oSetfit maximalné 20x podle nasledujiciho postupu:
« tepelna dezinfekce na vysoké Urovni:

« chemicka dezinfekce na vysoké Urovni:

Podrobné pokyny jsou k dispozici na strankach
www.device.airliquidehealthcare.com nebo u vaseho prodejce.

8 - OPETOVNA MONTAZ MASKY (obr. E)

8.1 Pripojte oto¢nou spojku (d) do kloubového upevnéni (c) (obr. E1).

8.2 Pripojte kloubové upevnéni (c) k télu masky (b) (obr. E2).

8.3 Pokud pfedtim byla spona (f) odpojena, znovu sponu zasurite do
paskd popruhu umisténych na hlavé. Dbejte na to, abyste dali
svétlou ¢ast popruhu (e) smérem ven.

8.4 Zavedte horni pasky popruhu dva do drazek ¢elni opéry (obr. E3).
Poznamka: Dbejte na to, abyste neuvolnili pasky se suchym
zipem, aby se zachovalo nastaveni popruhu.



‘
§

CESTINA

8.5 Upevnéte polStarek (a) na télo masky (b) tak, ze trojuhelnik

polStarku pfidrzite vyrovnany s trojuhelnikem téla masky (b)
(obr. E4).
Poznamka: Zkontrolujte, zda je &arka na téle masky (b)
zarovnana s Carkou na pol$tarku (a); pokud ne, znamena to,
Ze polstarek (a) nebyl spravné namontovan. Namontujte tedy
polstarek (a) znovu.

9 - ODSTRANENI ZAVAD

PROBLEMY MOZNE PRICINY RESENI

« Z ventilaénich

» Generator

» Zapnéte generator

otvorli nevychazi| prutoku je vypnuty | pratoku.
proud vzduchu nebo nefunguje |+ Nastavte generator
spravneé. pratoku.
* Potize s * Okruh pacienta « Pripojte okruh pacienta
dychanim neni spravné ke generatoru prutoku
pripojen. a k masce.

* Hluéna maska.

* Ventilacni otvory
jsou ¢astecné
ucpané

» Maska mohla byt
Spatné sestavena.

» Maska mohla byt
Spatné nasazena.

« Vycistéte otvory
kartaéem s mékkymi
Stétinami

» Masku rozeberte a
znovu ji smontujte
podle pokynu v navodu
k pouziti.

» Masku znovu nasadte
a nastavte popruh
podle pokynu v navodu
K pouziti.

» Maska vykazuje
uniky

* Maska mohla byt
Spatné nasazena.

« Nastaveni popruhu
neni spravné (prilis
volny nebo pfili§
utazeny)

» Masku znovu nasadte
a nastavte popruh
podle pokynu v
navodu k pouziti.

10 - LIKVIDACE MASKY
Soucasti masky jsou vyrobeny z dale uvedenych materiall; jejich
likvidaci je tfeba provést pii dodrzeni platnych predpist.

SLOZKA MATERIAL

‘ Polstarek (a) ‘ Silikon + Polybutylen

‘ Kloubové upevnéni (c) ‘ Polykarbonat

‘ Popruh (e) ‘ Nylon + Polyuretan

11 - TECHNICKE UDAJE

KRIVKA TLAKOVEHO PRUTOKU

80
70

© /
= pad

[lpm]
B85

20

10

4 8 12 16 20 24 28 32 36 40
[cmH20]

Poznamka: Rozdily vzniklé pfi vyrobé mohou byt pri¢inou odchylek
hodnoty proudu vzduchu od hodnot uvedenych (+10%).
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Znaceni CE podle evropské smérmice
93/42/EHS

tfida lla a nasledné zmény
implementace.

EN ISO 14971, ISO 5356-1, ISO 10993-
1,1S0 17510, EN ISO 17664

4 cm H20 — 40 cm H20

0,24 cm H20 pfi 50 Ipm — 0,93 cm H20
pfi 100 Ipm

Predpisy

Provozni tlak
Odolnost

Mrtvy prostor uvnitf
masky

Vazeny akusticky tlak A
podle normy ISO 3744
Vazeny akusticky vykon
A podle normy ISO 3744
Provozni teplota
Provozni vihkost
Maximalni rozméry

98 ml (Large polstarek)
16,7 dB(A) + 3,2 dB(A)

24,7 dB(A) = 3,2 dB(A)
5°C-40°C

15 % — 95 %

135 mm x 120 mm x 80 mm

12 - OMEZENA ZARUKA

Spole¢nost Air Liquide Medical Systems S.r.l. poskytuje na vyrobek
zaruku na veskeré materialové nebo vyrobni vady po dobu devadesati
(120) dni od data nakupu pod podminkou, Ze budou dodrzeny pokyny
pro pouzivani uvedené v tomto navodu. V pfipadé zavady vyrobku
za normalnich podminek pouziti spole¢nost Air Liquide Medical Sy-
stems S.r.I. vadny vyrobek nebo jakékoli sou€asti vyrobku opravi nebo
vymeni.

Vyrobce je odpovédny za bezpecnost, spolehlivost a vykon vyrobku
pod podminkou, Ze je pouzivan v souladu s timto navodem k obsluze
a ke stanovenému Ucelu. Vyrobce je odpovédny za bezpec€nost, spo-
lehlivost a vykon pfistroje pod podminkou, Ze opravy bude provadét
vyrobce nebo jim povéfena opravna.

Po dobu zaruky uchovavejte ptivodni obal.

Reklamace vadnych vyrobkd v ramci zaruky musi zakaznik uplatnit v
misté nakupu.

CESTINA

Veskeré reklamace v rdmci zaruky museji byt zaslany poskytovateli
zdravotnickych sluzeb nebo distributorovi.

COPYRIGHT

Zadna z informaci obsaZenych v této prirudce nemiZe byt pouZita
k jinym Gceldm, nez je plvodné ur€eno. Tato pFirucka je vlastnict-
vim spole¢nosti Air Liquide Medical Systems S.r.l. a bez pisemného
souhlasu vlastnika nemUze byt reprodukovana, at jiz celd nebo jeji
Cast. VSechna prava vyhrazena.

AKTUALIZACE TECHNICKYCH UDAJU

Kvli stalému zlepSovani vykonu, bezpe¢nosti a spolehlivosti jsou vec-
hny zdravotnické prostfedky vyrabéné spolecnosti Air Liquide Medical
Systems pfedmeétem stalych revizi a Uprav. V dusledku toho jsou pak
provadény zmény pfirucek, aby byl zajistén trvaly soulad s technickymi
Udaiji pfistroju uvedenych na trh. V pfipadé ztraty pfirucky pfilozené k
tomuto pfistroji si miZete u vyrobce vyzadat vytisk verze odpovidajici
vasemu zafizeni. V Zadosti uvedte reference uvedené na Stitku.
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NARAIDHRDTYR

2= 98 ml (Large)

1ISO 37443F1&IC

FZEEEEA 16,7 dB(A) £ 3,2 dB(A)
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Atencdo, ler as instrugdes de uso / Observeral! Las bruksanvisningen / Waarschuwing! Lees de gebruiksaanwijzing
aandachtig door / Uwaga, przeczytac¢ instrukcje obstugi / Mpoooxn: AlaBdoTe Tig 0dnyieg TpIv Tn Xprion / BHumaxue,
npoYmTaiiTe MHCTPYKUMM Mo aKkcnnyataumn / Upozornéni: piectéte si navod na pouziti / {EMAFET, SUEEIEIRA / SEROR
REAELLCCERIN

Ne contient pas de latex / Latex free Latexfrei / Libre de latex / Non é rilevata presenza di lattice / Nao contém latex /
Latexfri / Latex-vrij / Nie zawiera lateksu / Aev epiéxel ixvn Aate§ / He onpepeneHo Hanuuve natekca / Nebyl zjistén
vyskyt latexu / FEIR /| FTVIRAGEFNTOEEA

Ne contient pas de DEHP / DEHP free DEHP-frei / Libre de ftalatos / Non e rilevata presenza di ftalati / Nao contém
ftalatos / Ftalatfri / DEHP-vrij / Nie zawiera ftalatdw / Aev Trepiéxel ixvn @BaAikwv aAdTwv / He onpepeneHo Hanuuve
cpranatos / Nebyl zjistén vyskyt ftalatt / FEMEZREE /| 7IVBRIATILEBEENTWEEA

Numéro de lot / Lot number / LOT Nummer / Numero de lote / Numero di lotto / Numero de lote / Batchnummer /
Lot-nr. / Numer partii / ApiBuég Traprtidag / Homep naptun / Cislo davky / #S / Oy k32—

Fabrique par / Manufacturer / Hersteller / Fabricado por / Produttore / Fabricado por / Tillverkare Fabrikant /
Producent / KaTtaokeuaoTig / Marotoeutens / Viyrobce / $7=AF | SE%EE



SIMBOLES / SYMBOLS / SYMBOLE / SYMBOLE / SIMBOLI / SIMBOLOS / SYMBOLER

SYMBOLEN / SIMBOLOS / ZYMBOAA / TPAPUYECKUE 3HAKU / SYMBOLY / 27— /| ZRFIE

CONDITIONS AMBIANTES DE STOCKAGE / ENVIRONMENTAL CONDITIONS FOR STORAGE / LAGERUNGSBEDINGUNGEN /
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO / CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAGGIO / CONDIGOES DE ESTOCAGEM /
FORVARINGSFORHALLANDEN / BEWAARVOORSCHRIFTEN / WARUNKI SKLADOWANIA / SYNOHKEE AMOGHKEYZHE /
YCINOBUA XPAHEHUST /| PODMINKY PRO SKLADOVANI / FEEER | BERESRME

95%

30%

Limites d’humidité Humidity limitation / Grenzwerte relative Feuchtigkeit / Limites de humedad relativa /
Limiti umidita relativa / Limites de umidade relativa / Gronser for relativ fuktighet / Toegestane vochtigheid /
Wartosci graniczne wilgotnosci wzglednej / Opiakég TINEG OXETIKAG uypaciag / MNpenenbHas oTHOCUTENbHasA
BnaxHocTb / Limity relativni vihkosti / #3HBER / EBXHEH

+50°C
25°C

Limites de température / Temperature limitation / Grenzwerte Umgebungstemperatur / Limites de temperatura
ambiente / Limiti temperatura ambiente / Limites de temperatura ambiente / Granser fér rumstemperatur /
Toegestane kamertemperatuur / Wartosci graniczne temperatury otoczenia / Oplakég TIHEG BeppoKpaTiog
TepIB&ANovTog / MpenenbHas Temnepartypa Bosayxa / Limity teploty prostredi / EiBIR / EEHRH

1060hPa
700hPa-!

Limities de pression / Pressure limitation / Grenzwerte Umgebungsdruck / Limites de presion / Limiti
pressione / Limities de presséo / Tryckgranser / Toegestane druk / Wartoci graniczne ci$nienie ci$nienie /
Oplakég Tiuég Trigan TrepiBaMovtog / MpenensHoe nasnenve / Limity tiaku / EAPR / E/3EH]
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