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FRANCAIS

1 - USAGE PREVU

Ce dispositif médical appartient a la catégorie « Masques de ventilation
non invasive et leurs raccords », qui comprend les masques nasaux, a
coussin narinaire et oronasaux, ainsi que leurs raccords, destinés a étre
utilisés a domicile ou en milieu hospitalier par un ou plusieurs patients
nécessitant une thérapie par ventilation non invasive en pression
positive (VPPN).

UTILISATIONS & UTILISATEURS PREVUS

Respireo Primo P est un masque avec coussin narinaire réutilisable avec
des fuites d’expiration calibrées (Vented) destiné a étre utilisé a domicile
ou en milieu hospitalier pour un unique patient adulte (pesant plus de
30 kg) ayant regu une thérapie de ventilation non invasive a pression
positive (VNIPP), par exemple une thérapie des voies aériennes a
pression positive continue (PPC) ou Bilevel (BiPAP).

A AVERTISSEMENTS

Le masque ne doit étre utilisé quavec un équipement a pression
positive recommandé par votre médecin ou votre thérapeute respiratoire
qui délivre au moins une pression égale a 4 cmH,O : & des pressions
inférieures, I'évacuation slre de l'air expiré par les fuites d’expiration
n’est pas garantie, et une réinspiration partielle peut alors se produire.
Avant d'utiliser le masque, vérifiez toujours que les fuites d’expiration ne
sont pas obstrués, méme partiellement car cela pourrait compromettre
la sécurité et la qualité de la thérapie.

En cas d'inconfort, d'irritation ou en présence de réactions allergiques
a l'un des composants du masque, consultez votre médecin ou
kinésithérapeute respiratoire.

En cas d’adjonction d’oxygéne, il est interdit de fumer ou d'utiliser des
flammes nues.

Lorsque vous utilisez de I'oxygene et que I'équipement n’est pas en
marche, éteignez le distributeur d’oxygéne.

N'utilisez pas le masque en cas de vomissement ou de nausée.
Gardez le masque a I'abri de la lumiére.

Il est recommandé de laver le masque avant la premiére utilisation.

Le masque doit étre nettoyé apres chaque utilisation.

La fréquence, les méthodes ou les agents de nettoyage autres que
ceux spécifiés dans ce manuel d'utilisation peuvent compromettre la
sécurité et la qualité de la thérapie.

Avant utilisation, vérifier I'intégrité du masque. S'il a été endommagé
pendant le transport, informez-en votre revendeur.

En cas de détérioration visible (fissures, déchirures, etc.), il est nécessaire
de jeter et de remplacer le composant du masque endommagé.

Ne laissez pas les composants du masque sans surveillance. Certains
d’entre eux pourraient étre avalés par des enfants.

Pour ne pas compromettre la fonctionnalité correcte du tube, nous
recommandons de ne pas le soumettre a un effort de traction et
en général, de le manier avec e professionnel de santé en cas de
problemes fonctionnels, de problemes de taille soin.

Contactez votre distributeur en tant quou pour des doutes liés a
I'utilisation du dispositif médical.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet
d’une notification au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

2 - COMPOSANTS DU MASQUE (section A)

a) coussins narinaires ; b) corps ; ¢) ensemble tuyau ; d) bague de
fixation ; e) boucle arriére ; f) boucle supérieure.

REMARQUE: Le pack contient trois coussins narinaires taille S, M et L.

3 - COMMENT METTRE LE MASQUE (section B)

Fixez 'ensemble tuyau (c) dans la bague de fixation (d).

Tenez fermement le corps (b) d’'une main, en maintenant les tiges
latérales vers le haut. Avec I'autre main, tenez le corps (B.1).

Placez le corps (b) sur votre téte et insérez les coussins narinaires (a)
dans les narines (B.2).

Réglez la tension des sangles arriéres (B.3).

Réglez la tension des sangles supérieures (B.4).

Connectez le raccord pivotant de I'ensemble tuyau (c) au tuyau de
I'équipement, puis allumez I'équipement a la pression prescrite.

4 - UTILISATION DU MASQUE
Pour démonter et remonter correctement le masque, reportez-vous aux
images dans les sections C - D.

5 -NETTOYAGE DU MASQUE

Pour le nettoyage quotidien, tous les composants du masque doivent
étre démontés et ils doivent (a 'exception du corps) étre soigneusement
lavés a l'eau tiede (environ 30°C) a l'aide d’un savon doux puis rincés
abondamment avec de l'eau potable. Enfin, les piéces doivent étre
séchées a l'air, a 'abri de la lumiére directe du soleil.
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Pour nettoyer le corps, effectuez la méme procédure chaque semaine.
/\ PRECAUTIONS

Faites attention lorsque vous retirez la saleté des orifices d’exhalation.
Le corps ne peut étre lavé qu’a I'eau.
N'utilisez pas de solution contenant de [lalcool, 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 'absence de dép6ts sur chacun des composants

avant d'utiliser le masque aprés le nettoyage.

6 - RESOLUTION DES PROBLEMES

Le débit d’air |- Générateur de débit éteint |- Allumez ou réglez le
n'arrive pas au |ou ne fonctionne pas. générateur de débit.
masque. - Circuit patient mal - Connectez le circuit
inséré. patient au générateur de
débit et au masque.
Fuites d’air - Le masque n’a pas été |- Démontez le masque
bruyantes et | correctement assemblé. | puis remontez-le comme
génantes. décrit dans le manuel
d'utilisation.
- Le masque n’est pas - Repositionnez le masque
correctement positionné. |sur le visage et ajustez
les sangles du harnais en
suivant les instructions du
manuel d'utilisation.
- La taille du masque ne |- Contactez votre médecin
peut pas étre correcte. ou votre technicien afin de
trouver la bonne taille.
Les fuites Nettoyage quotidien Nettoyer les orifices
d’expiration incorrect ou insuffisant. | d’exhalation utilisant une
se salissent brosse a soies douces.
jusqu'a ce
qu'ils se
bouchent.

7 - ELIMINATION

Les composants du masque sont fabriqués avec les matériaux indiqués
ci-dessous. lls ne contiennent aucune substance dangereuse et
peuvent donc étre éliminés avec les ordures ménageéres.

COMPOSANT | MATERIEL

Coussins narinaires (a)
Corps (b)

Ensemble tuyau (c)

Silicone
Nylon + Nylon/UBL/Polyuréthane

Polycarbonate + Copolymére
Ethylene-Octéne + POM

Bague de fixation (d) et boucles (e), (f) Nylon

8 - DONNEES TECHNIQUES
COURBE PRESSION - DEBIT*

Tiom

32
25

50
44

a s 2

[emH20]

16

*En raison de différences de fabrication, le débit sortant des fuites

d’expiration peut varier (+ 10 %).
Informations réglementaires

Marquage CE conformément

au Reglement 2017/745 (UE) et
modifications de mise en ceuvre
ultérieures.

Classe lla

Principale norme de produit UNI EN
I1SO 17510
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Intervalle de pression opérative 4 cmH,0/ 24 cmH,0

Intervalle de température opérative +5 °C/+40 °C

Espace mort Taille S: 20 mL
Taille M: 21 mL
Taille L: 23 mL

Résistance 450 I/min: 0,6 cmH,0

4100 l/min: 2,0 cmH,0
Pression sonore pondérée A
(UNIEN ISO 3744) 11,5£3.2dB(A)

Puissance sonore pondérée A

(UNI EN ISO 3744) 18.2+32dB(A)

Dimensions 40 x 55 x 70 mm

Poids Taille S: 65,59
Taille M: 66 g
Taille L: 66,59

9 - CERTIFICAT DE GARANTIE

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garantit son produit contre les défauts de
matériaux ou de fabrication pendant une période de 180 jours a compter de
la date d’achat a condition que les conditions d'utilisation indiquées dans le
mode d’emploi soient respectées.

Si le produit s'avere défectueux dans des conditions normales d'utilisation,
Air Liquide Medical Systems S.r.I. répare ou remplace, a son gré, le produit
défectueux ou ses composants.

Le fabricant est considéré comme responsable de la sécurité, de la fiabilité
et de la performance de I'appareil si ce dernier est utilisé conformément
aux instructions et a son usage prévu.

Pendant toute la période de garantie, il est nécessaire de conserver
'emballage d’origine. La garantie en cas de défauts du produit peut étre
revendiquée en contactant votre revendeur.

Pour plus d'informations sur les droits garantis, contactez votre revendeur.
DROIT DAUTEUR

Toutes les informations contenues dans ce manuel ne peuvent pas étre
utilisées a d'autres fins que celles d'origine. Ce manuel est la propriété de
Air Liquide Medical Systems S.r.l. Il ne peut étre reproduit, totalement ou
partiellement, sans I'autorisation écrite préalable de I'entreprise. Tous droits
réservés. )

MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Afin d’améliorer en permanence les performances, la sécurité et la fiabilité,

FRANCAIS

tous les dispositifs médicaux fabriqués par Air Liquide Medical Systems
S.r.l. sont périodiguement soumis a des révisions et des modifications.

Les manuels d'instructions sont donc modifiés pour assurer leur cohérence
constante avec les caractéristiques des dispositifs mis sur le marché. Si le
manuel d'instructions accompagnant cet appareil est perdu, il est possible
d’obtenir du fabricant une copie de la version correspondant a I'appareil
fourni, en indiquant les références indiquées sur I'étiquette.

ENGLISH

1 - INTENDED USE

This medical device belongs to the category “Masks for non-invasive
ventilation and related connectors”, that includes nasal, nasal pillow and
oro-nasal masks, along with the related connectors, which are intended
to be used at home or in a hospital setting by a single or by multiple
patients who need for a non-invasive positive pressure ventilation
(NIPPV) therapy.

INDICATION FOR USE AND INTENDED USERS

Respireo Primo P is a reusable nasal pillow mask with calibrated
exhalation orifices (Vented), intended to be used at home or in a hospital
setting by a single adult patient (weighing more than 30 kg) who has
been prescribed for a non-invasive positive pressure ventilation therapy
(NPPV), for example a continuous positive airway pressure therapy
(CPAP) or Bilevel positive airway pressure therapy (BiPAP).

/\ WARNINGS

The mask should be used exclusively with positive pressure equipment
recommended by your doctor or respiratory therapist supplying a
minimum pressure of 4 cmH,O: at lower pressures, exhaled air safety
evacuation through the exhalation orifices is not guaranteed and so a
partial re-inhalation may occur.

Before using the mask, it needs to check that the exhalation orifices
are not occluded, even partially, to not jeopardize the safety and the
quality of the therapy.
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In case of discomfort, irritation or allergic reactions to any component of
the mask, consult your doctor or respiratory physiotherapist.

In case of additional oxygen administration, smoking or using open
flames is prohibited.

When using oxygen and the equipment is not in operation, turn off the
oxygen dispenser.

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

Keep away from light.

It is recommended to wash the mask before the first use.

The mask shall be cleaned after each use.

Frequency of cleaning, methods of cleaning or the use of cleaning
agents other than those specified in this user manual can jeopardize
the safety and the quality of the therapy.

Before use, check the integrity of the mask. If damaged during
transport, notify your dealer.

In case of visible deterioration (cracks, tears, etc.), it needs to eliminate
and replace the damaged mask component.

Do not leave the components of the mask unattended, some of these
may be swallowed by children.

To ensure proper operation of the hose assembly, handle it with
care, especially avoiding pulling it.

Contact your dealer as a healthcare professional in case of functional
problems, size problems or questions regarding the application of the
medical device.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

2 - MASK COMPONENTS (section A)

a) nasal pillow; b) frame; c) hose assembly; d) hose strap; e) rear buckle;
f) top buckle.

REMARK: The pack contains three nasal pillows sizes S, M and L.

3 - WEARING THE MASK (section B)

« Insert the hose assembly (c) in the hose strap (d).

* Hold the frame (b) firmly in one hand, keeping the side pieces upwards. With
the other hand, extend the stretch part of the frame with the other hand (B.1).

« Place the frame (b) over your head and insert the nasal pillow (a) into
your nostrils (B.2).

+ Adjust the tension of the rear strap (B.3).

« Adjust the tension of the top strap (B.4).
« Connect the swivel fitting of the hose assembly (c) to the equipment
tube, then turn on the equipment at the prescribed pressure.

4 - USING THE MASK
To properly disassemble and reassemble the mask, refer to the respective
illustrations in section C - D.

5 - CLEANING THE MASK

For daily cleaning, the mask must be disassembled in its components, each
of which (except for the frame) must be carefully washed in warm water
(about 30°C) using neutral soap and then rinsed thoroughly with clean fresh
water. Finally, the parts must be air dried, away from direct sunlight.

To clean the frame, perform the same procedure weekly.

A PRECAUTIONS

Be very careful to remove any dirt from the exhalation holes.

The frame can only be washed in water.

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.

6 - TROUBLESHOOTING

PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

- Flow generator turned |- Switch on or adjust the flow
The airflow off or not working. generator.
doesn'treach |- Breathing circuit - Connect the breathing
the mask. ventilator not inserted | circuit ventilator to the flow

correctly. generator and the mask.
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PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS
- The mask has not - Disassemble the mask
been assembled and then reassemble it as
correctly. described in the user manual.
Noisy and - The_ mask is not - Reposition_ the mask on your
annoying air positioned correctly. face and ad]ust.the headgear
el straps as described in the
: user manual.
- The size of the mask |- Contact your doctor or
may not be correct. therapy technician to find the
right size.

The exhalation
orifices become
dirty to the point
of occlusion.

daily cleaning.

Incorrect or insufficient

Clean the exhalation orifices
using a soft-bristled tooth-
brush.

7 - DISPOSAL

The mask components are made of the materials indicated below. They
do not contain hazardous substances and can therefore be disposed of

with ordinary household waste.

COMPONENT ‘ MATERIAL

Nasal pillow (a) Silicone

Frame (b)
Hose assembly (c)

Hose strap (d) and buck-

les (e), () fvon

Nylon + Nylon/UBL/Polyurethane

Polycarbonate + Ethylene-Octene
Copolymer + POM

8 - TECHNICAL DATA
PRESSURE - FLOW CURVE*

Tiom

32
25

50
44

39

a s 2
[emh20]

20 2%

*Due to machining differences, the outflow from the exhalation orifices may

vary (+ 10%).
Regulatory information

Operating pressure range

Operating temperature range
Dead space

Resistance

A-Weighted Sound Pressure
(UNIEN ISO 3744)
A-Weighted Sound Power
(UNIEN ISO 3744)
Dimensions

Weight

CE marking in accordance with
Regulation 2017/745 (EU) and
subsequent implementation
amendments.

Class lla

Main product standard UNI EN ISO
17510

4.cmH,0 /24 cmH,0
+5°C/+40°C
Size S: 20 ml

Size M: 21 ml
Size L: 23 ml

at 50 I/min: 0,6 cmH,O
at 100 I/min: 2 0 cmH ,0
11,5 + 3,2 dB(A)

18,2+ 3,2 dB(A)

40 x 55 x 70 mm
Size S: 65,59
Size M: 66 g
Size L: 66,59
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9 - WARRANTY CERTIFICATE

Air Liquide Medical Systems S.r.l. guarantees its product against material
or manufacturing defects for 180 days from the date of purchase, provided
that the conditions of use in the instructions for use are observed.

If the product is faulty under normal use, Air Liquide Medical Systems S.r.l.
will, at its discretion, repair or replace the faulty product or its components.
The manufacturer shall be responsible for the safety, reliability and
performance of the device if it is used in accordance with the operating
instructions and its intended use.

Keep the original casing for the entire warranty period. The warranty in case
of product defects can be applied by contacting your dealer.

For more information on the rights under the warranty, please

contact your retailer.

COPYRIGHT

All the information in this manual may not be used for purposes other than
the original. This manual is the property of Air Liquide Medical Systems S.r.l.
and it may not be reproduced, in whole or in part,

without written permission from the company. All rights are reserved.

TECHNICAL CHARACTERISTICS UPDATES

For a continuous improvement of performance, safety and reliability,
all medical devices produced by Air Liquide Medical Systems S.r.l. are
regularly subjected to review and change.

Instruction manuals are therefore modified to ensure their constant
consistency with the characteristics of devices placed on the market.

If the instruction manual accompanying this device is lost, contact the
manufacturer to get a copy of the version corresponding to the device by
quoting the references shown on the label.

DEUTSCH

1 - VERWENDUNGSZWECK

Dieses Medizinprodukt gehért zur Kategorie ,Masken fir die
nicht-invasive Beatmung und zugehodrige Anschlisse, welche
Nasenmasken, Nasenpolstermasken und Mund-Nasen-Masken sowie
die dazugehdrigen Anschlisse umfasst. Sie sind fir die Verwendung
im hauslichen Umfeld oder im Krankenhaus durch einen oder mehrere
Patienten bestimmt, die eine nicht-invasive Beatmungstherapie mittels
positivem Atemwegsdruck (NPPV) benétigen.

ANWENDUNGSGEBIETE UND VORGESEHENE BENUTZER
Respireo Primo P ist eine wiederverwendbare Nasenpolster-
Maske mit kalibrierten Ausatmungsoéffnungen (Vented), die fir die
Verwendung zu Hause oder in einem Krankenhaus durch einen
einzelnen erwachsenen Patient (mit einem Gewicht von mehr als 30
kg) vorgesehen ist, denen eine nicht-invasive Beatmungstherapie
verschrieben wurde (NPPV), z. B. kontinuierliche positive
Atemwegsdrucktherapie (CPAP) oder Bilevel (BiPAP).

/N\ WARNUNGEN

Die Maske sollte nur mit einem von lhrem Arzt oder Atemtherapeuten
empfohlenen Uberdruckgerat verwendet werden, das einen Druck von
mindestens 4 cmH, O liefert: Bei niedrigerem Druck ist das sichere Entweichen
der Ausatemluft durch die Ausateméffnungen nicht gewahrleistet, so dass es
zu einer teilweisen Wiedereinatmung kommen kann.

Vor dem Gebrauch der Maske muss immer Uberpriift werden, dass
die Ausatemdéffnungen nicht, auch nicht teilweise, verstopft sind, um
die Sicherheit und Qualitdt der Therapie nicht zu geféhrden.

Bei Beschwerden, Reizungen oder bei allergischen Reaktionen auf
einen Bestandteil der Maske wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Atemphysiotherapeuten.

Bei zusatzlicher Sauerstoffverabreichung ist das Rauchen oder die
Verwendung offener Flammen verboten.

Wenn Sie Sauerstoff verwenden und das Gerat nicht in Betrieb ist,
schalten Sie den Sauerstoffspender aus.

Verwenden Sie die Maske nicht, wenn Sie Erbrechen oder Schwindel
leiden.

Halten Sie die Maske vor Licht geschiitzt.

Es wird empfohlen, die Maske vor dem ersten Gebrauch zu waschen.
Die Maske muss nach jedem Gebrauch gereinigt werden.

Eine abweichende Haufigkeit, andere Reinigungsmethoden oder
-mittel als die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen, kénnen
die Sicherheit und Qualitat der Therapie gefahrden.
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Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Maske.Wenn sie
wahrend des Transports beschadigt wurde, melden Sie dies lhrem Handler.
Bei sichtbarer Verschlechterung (Risse, Abspaltung usw.) muss die
beschadigte Komponente der Maske entsorgt und ersetzt werden.
Lassen Sie die Komponenten der Maske nicht unbeaufsichtigt, einige
von ihnen kénnten von Kindern verschluckt werden.

Zur Vermeidung einer Beeintrachtigung der korrekten Funktion
der Schlaucheinheit wird empfohlen, diese keiner Zugbelastung
auszusetzen und generell vorsichtig zu behandeln.

Wenden Sie sich bei Funktionsproblemen, GréRenproblemen oder
bei Zweifeln an der Anwendung von Medizinprodukten an lhren
Handler als medizinisches Fachpersonal.

Kontraindikationen fiir das Medizinprodukt sind nicht bekannt.

Die Maske kann an Geréate unterschiedlicher Hersteller angeschlossen
werden.

Die zu erwartende Nutzungsdauer des Produktes betragt 180
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.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat ist
dem Hersteller und der zustéandigen Behoérde des Mitgliedstaats zu
melden, in dem der Benutzer und / oder der Patient ansassig ist.

2 - KOMPONENTEN DER MASKE (abschnitt A)

a) Nasenpolster; b) Rahmen; c) Schlaucheinheit; d) Schlauchhalteband;
e) hinterer Schnalle; f) oberer Schnalle.

HINWEIS: Die Verpackung enthalt drei Nasenpolster, Grofke S, M und L.

3 - ZU TRAGEN DER MASKE (abschnitt B)

« Befestigen Sie die Schlaucheinheit (c) im Schlauchhalteband (d).

* Nehmen Sie den Rahmen (b) in die eine Hand, indem Sie die
Seitenstangen nach oben halten. Ziehen Sie mit der anderen Hand den
textilen Teil des Hauptkdrpers (B.1).

« Setzen Sie den Rahmen (b) auf den Kopf und fiihren Sie die Nasenpolster
(a) in die Nasenlocher ein (B.2).

« Justieren Sie die Spannung des hinteren Bands (B.3).

« Justieren Sie die Spannung des oberen Bands (B.4).

« Verbinden Sie die Drehgelenk der Schlaucheinheit (c) an den Schlauch
an und schalten Sie dann das Gerat mit dem vorgeschriebenen Druck ein.

4 - VERWENDUNG DER MASKE
Um die Maske korrekt zu zerlegen und wieder zusammenzusetzen,
siehe die entsprechenden Abbildungen in den Abschnitten C - D.

5 - REINIGUNG DER MASKE

Zur taglichen Reinigung muss die Maske in ihre Einzelteile zerlegt
werden, die jeweils (mit Ausnahme der Rahmen) in lauwarmem Wasser
(ca. 30°C) mit neutraler Seife sorgfaltig gewaschen und anschlieRend mit
Trinkwasser gespllt werden. AbschlieRend missen die Teile an der Luft
getrocknet werden, geschitzt vor direkter Sonneneinstrahlung.

Zur wochentlichen Reinigung des Rahmen fiihren Sie das gleiche
Verfahren durch.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

Achten sie besonders darauf, dass die entliiftungslocher von schmutz
befreit warden.

Das Rahmen kann nur in Wasser gewaschen werden.

Benutzen sie zur reinigung der maske keine l6sungen, die alkohol,
aromatische verbindungen, befeuchter, antibakterielle wirkstoffe,
hydratisierende wirkstoffe oder aromatische 6le enthalten.

Weichen Sie die Maske nicht langer als 10 Minuten ein.

Reinigen sie die maske nicht in der geschirrsplimaschine.
Uberpriifen sie genau, dass auf keinem der bestandteile der maske
ablagerungen zuriickbleiben, bevor sie die maske nach der reinigung
erneut verwenden.

6 - FEHLERBEHEBUNG

PROBLEME MOGLICHE LOSUNGEN
URSACHEN
Der Luftstrom |- Sauerstoffzufuhr - Den Durchflussgenerator
erreicht die ausgeschaltet oder einschalten oder einstellen.
Maske nicht. funktioniert nicht.
- Beatmungsschlauch |- Das
des Patienten nicht Patientenschlauchsystem
richtig eingesetzt. mit dem Durchflussgenerator

und der Maske verbinden.
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PROBLEME MOGLICHE LOSUNGEN
URSACHEN
Laute und - Die Maske - Zerlegen Sie die Maske
stérende wurde nicht richtig und setzen Sie sie dann
Luftlecks. zusammengesetzt. wieder zusammen, wie in
der Bedienungsanleitung
beschrieben.
- Die Maske ist nicht - Die Maske wieder auf
richtig positioniert. dem Gesicht anbringen
und die Kopfbanderung
anpassen, wie in der
Bedienungsanleitung
beschrieben.
- Die GroRe der Maske |- Fragen Sie einen Arzt oder
ist méglicherweise Techniker nach der richtigen
nicht korrekt. GroRe.
Die Aus- Falsche oder Reinigen Sie die Ausat-
atmungsoff- unzureichende tagliche | mungséffnungen mit einer
nungen werden | Reinigung. Zahnburste mit weichen
so stark ver- Borsten.
schmutzt, dass
sie verstopfen.

7 - ENTSORGUNG
Die Komponenten der Maske werden aus den unten angegebenen
Materialien hergestellt. Sie enthalten keine geféhrlichen Stoffe und
kénnen daher im normalen Hausmuill entsorgt werden.

KOMPONENTE MATERIAL

Nasenpolster (a)

Rahmen (b)

Silikon

Nylon + Nylon/UBL/Polyurethan

Schlaucheinheit (c)

Schlauchhalteband (d)

Polycarbonat + Ethylen-Octen-Co-
polymer + POM

8 - TECHNISCHE DATEN
DRUCK - DURCHFLUSSKURVE*

Tiom

[emh20]

20 2%

*Aufgrund von Verarbeitungsunterschieden kann die aus den
Atmungsléchern austretende Sauerstoffzufuhr variieren (+10%).

Rechtliche Informationen

Betriebsdruckbereich
Betriebstemperaturbereich
Totraum

Widerstand

A-Bewertung Schalldruckpegel

(UNI EN ISO 3744)
A-Bewertung Schallleistungspegel

CE-Kennzeichnung gemal
der Verordnung 2017/745
(EU) und nachfolgenden
Durchfiihrungsénderungen.
Klass lla

Wesentliche Produktnorm UNI EN
ISO 17510

4 cmH,0 /24 cmH,0

(3,9 hPa/ 23,5 hPa)
+5°C/+40°C

Grofie S: 20 ml

Grofe M: 21 ml

Grofe L: 23 ml

bei 50 I/min: 0,6 hPa

bei 100 I/min: 2,0 hPa

11,5+3,2 dB(A)

18,2432 dB(A)

Nylon (UNI EN ISO 3744)

und Schnallen (e), (f) Abmessungen

40 x 55 x 70 mm
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GroRe S: 65,59
Grofte M: 66 g
GroRe L: 66,5 g

Gewicht

9 - GARANTIEBESCHEINIGUNG

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garantiert sein Produkt fir einen
Zeitraum von 180 Tagen ab Kaufdatum gegen Material- oder
Herstellungsfehler, sofern die Nutzungsbedingungen eingehalten
werden, die in der Gebrauchsanweisung angegeben sind.

Der Hersteller ist fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Gerats verantwortlich, wenn es gemaR den Gebrauchsanweisungen
und dem Verwendungszweck verwendet wird. Der Hersteller ist fur

die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Gerats verantwortlich,
wenn Reparaturen beim Hersteller selbst oder in einem von ihm
autorisierten Labor durchgefiihrt werden.

Wahrend der gesamten Garantiezeit muss die Originalverpackung
aufbewahrt werden. Die Garantie bei Produktfehlern kann durch
Kontaktaufnahme mit lhrem Handler geltend gemacht werden.

Weitere Informationen zu Ihren Garantierechten erhalten Sie von lhrem
Handler.

COPYRIGHT

Alle in diesem Handbuch enthaltenen Informationen dirfen nicht fir
andere als die urspriinglichen Zwecke verwendet werden. Dieses
Handbuch ist Eigentum von Air Liquide Medical Systems S.r.I. und darf
ohne schriftiche Genehmigung des Unternehmens weder ganz noch
teilweise reproduziert werden. Alle Rechte vorbehalten.
AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

Um die Leistung, Sicherheit und Zuverlassigkeit der Produkte von Air
Liquide Medical Systems S.r.I. kontinuierlich zu verbessern, werden sie
regelmaRig uUberarbeitet und geandert.

Die Bedienungsanleitungen werden daher aktualisiert, um ihre
konstante Ubereinstimmung mit den Eigenschaften der auf den Markt
gebrachten Gerate sicherzustellen. Wenn die diesem Gerat beiliegende
Bedienungsanleitung verloren geht, kénnen Sie vom Hersteller eine
Kopie der Version erhalten, die dem mitgelieferten Gerat entspricht,
indem Sie die Referenzen auf dem Etikett angeben.

ESPANOL

1-USO PREVISTO

Este producto sanitario pertenece a la categoria de «Mascarillas
para ventilacion no invasiva y racores correspondientes», e incluye
mascarillas nasales con almohadillas nasales y oronasales, ademas
de los racores correspondientes para uso doméstico y hospitalario por
parte de uno o mas pacientes que necesiten terapia de ventilacion no
invasiva con presion positiva (NPPV).

INDICACIONES DE USO Y USUARIOS PREVISTOS

Respireo Primo P es una mascarilla con almohadillas nasales reutilizable
con orificios de exhalacién calibrados (Vented), destinada a ser utilizada
en casa o en ambiente hospitalario por un solo paciente adulto (que pesen
mas de 30 kg) a lo que se le haya prescrito una terapia de ventilacién no
invasiva con presion positiva (NPPV), por ejemplo una terapia de las vias
respiratorias de presion continua (CPAP) o Binivel (BiPAP).

/N ADVERTENCIAS

La mascarilla sélo debe utilizarse con equipos de presion positiva
recomendados por su médico o terapeuta respiratorio que suministren
al menos una presion equivalente a 4 cmH,O: a presiones inferiores, no
se garantiza la salida segura del aire exhalado a través de los orificios
de exhalacion, por lo que puede producirse una reinspiracion parcial.
Antes de utilizar la mascarilla, es necesario comprobar siempre que los
orificios de exhalaciéon no estan obstruidos, ni siquiera parcialmente,
para no poner en peligro la seguridad y la calidad de la terapia.

En el caso de malestar, irritacion o en presencia de reacciones
alérgicas a cualquier componente de la mascarilla, consulte con su
médico o terapeuta respiratorio.

Esta prohibido fumar o utilizar llamas libres en el caso de suministro
adicional de oxigeno.

Cuando se utiliza oxigeno y el aparato con presién positiva no esta en
funcionamiento, apague el aplicador de oxigeno.

No utilice la mascarilla si tiene la sensacion de nausea o vomito.
Conserve la mascarilla protegida de la luz.

Antes de usar la mascarilla por primera vez se recomienda lavarla.

La mascarilla debe limpiarse después de cada uso.

La frecuencia, los métodos o los agentes de limpieza distintos de los
especificados en este manual de uso, pueden poner en peligro la
seguridad y la calidad de la terapia.
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Antes de su uso, compruebe la integridad de la mascarilla. Avise a su
distribuidor, en el caso que haya sufrido cualquier tipo de dafio durante
el transporte.

Es necesario eliminar y sustituir el componente dafiado de la mascarilla
en el caso de deterioro visible como grietas, desgarros, etc...

No deje los componentes de la mascarilla sin custodiar ya que los
nifios podrian tragarse algunos de estos.

Para no comprometer la correcta funcionalidad del conjunto tubo,
se recomienda no someterlo a traccién, y en general, manipularlo
cuidadosamente.

Péngase en contacto con su distribuidor como profesional sanitario
en caso de problemas funcionales, problemas de tamafio o dudas
relacionadas con el uso del dispositivo médico.

Cualquier accidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo
debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que reside el usuario y / o el paciente.

2 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (secci6n A)

a) almohadillas nasales; b) armazon; c) conjunto tubo; d) cinta de
sujecion del tubo; e) hebilla posterior; f) hebilla superior.

NOTA: El envase contiene tres almohadillas nasales, tallas S, My L.

3 - PONERSE LA MASCARILLA (seccién B)

« Fijar el conjunto tubo (c) en la cinta de sujecién (d).

Agarrar el armazon (b) con una mano, manteniendo los brazos
laterales mirando hacia arriba. Con la otra mano, tirar de la parte de
tela del armazon (B.1).

Poner el armazén (b) en la cabeza e introducir las almohadillas r I

lavarse cuidadosamente con agua tibia (aprox. 30°C) usando jabdn neutro
y luego enjuagarse a fondo con agua potable. Por ultimo, las piezas deben
secarse al aire libre, lejos de la luz solar directa.

Para la limpieza del armazén, realice el mismo procedimiento
semanalmente.

/\ PRECAUCIONES

Preste particular atencion cuando elimine la suciedad de los orificios de
exhalacion.

El armazon sélo se puede lavar con agua.

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

* No deje la mascara sumergida durante mas de 10 minutos.

No limpie la mascara en el lavavajillas.

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

6 - RESOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

El flujo de aire

- Generador de flujo

- Conecte o ajuste el

(a) en la nariz (B.2).

Ajustar la tension de la cinta posterior (B.3).

Ajustar la tension de la cinta superior (B.4).

Conecte el racor giratorio del conjunto tubo (c) al tubo del equipo v,
luego, encienda el equipo a la presién prescrita.

4 - USO DE LA MASCARILLA
Para desmontar y volver a montar la mascarilla correctamente, consulte
las ilustraciones respectivas de las secciones C - D.

5 - LIMPIEZA DE LA MASCARILLA
Para la limpieza diaria, la mascarila debe desmontarse en sus
componentes, cada uno de los cuales (a excepcion del armazén) debe

- La mascarilla no esta
colocada de forma
correcta.

- Latallade la
mascarilla podria ser
incorrecta.

nollegaala apagado o no funciona. | generador de flujo.
mascarilla. - Circuito del paciente |- Conecte el circuito del
no conectado de forma | paciente al generador de flujo
correcta. y a la mascarilla.
Pérdidas de - La mascarilla no - Desmontar la mascarilla y
aire ruidosas y | se ha montado volver a montarla siguiendo
molestas. correctamente. las instrucciones del manual

de uso.

- Vuelva a colocar la
mascarilla en la cara y ajuste
las correas del arés como se
describe en el manual de uso.
- Ponerse en contacto con el
meédico o con un técnico para
encontrar la talla correcta.
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PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

Los orificios de | Limpieza diaria Limpiar los orificios de exha-
exhalacién se |incorrecta o lacién usando un cepillo de
ensucian hasta | insuficiente cerdas suaves.

el punto de

ocluirse.

7 - ELIMINACION

Los componentes de la mascarilla estan realizados con los materiales
que se indican en la parte inferior. Estos no contienen sustancias
peligrosas y pueden eliminarse como desechos domésticos normales.

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Almohadillas nasales (a) Silicona
Armazén (b) Nailon + Nailon/UBL/Poliuretano

Policarbonato + Copolimero de

Conjunto tubo (c) Etileno-Octeno + POM

Cinta de sujecion del tubo (d) y

hebillas (e), (f) Nailon
8 - DATOS TECNICOS
CURVA DE PRESION - FLUJO*
50
44
39

Tiom)

32
25

a s 12 16 20 2%
[emH20]

*A causa de diferencias de fabricacion, el flujo que sale de los orificios de
exhalacion podria variar (£10%).

Marcado CE de acuerdo con el
Reglamento 2017/745 (UE) y sus
posteriores modificaciones de

Informacién reglamentaria

aplicacion.

Clase lla

Norma principal del producto UNI EN

1ISO 17510
:nteryalo dfe presioén de 4 cmH.O / 24 cmH.O
uncionamiento 2 2
Intervalo de temperatura de +5°C / +40 °C
funcionamiento
Espacio muerto Talla S: 20 ml

Talla M: 21 ml

Talla L: 23 ml

Resistencia a 50 I/min: 0,6 cmH,0

a 100 I/min: 2,0 cmH,O

Presion sonora ponderada A
(UNI EN ISO 3744)
Potencia sonora ponderada A

11,5+ 3,2 dB(A)

(UNI EN ISO 3744) 18,2432 dB(A)

Dimensiones 40 x 55 x 70 mm

Peso Talla S: 65,59
Talla M: 66 g
TallaL: 66,59

9 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garantiza su producto contra defectos
de material o fabricacién por un periodo de 180 dias a partir de la fecha de
compra siempre que se respeten las condiciones de

uso indicadas en las instrucciones de uso.

Si el producto resultara defectuoso en condiciones normales de uso, Air
Liquide Medical Systems S.r.l. reparara o reemplazara, a su criterio, el
producto defectuoso o sus componentes.

El fabricante se considera responsable de la seguridad, la fiabilidad y el
rendimiento del dispositivo si se utiliza de acuerdo con las instrucciones de
uso y el uso previsto.

Durante todo el periodo de garantia, es necesario conservar el embalaje
original. La garantia en caso de defectos del producto se puede hacer valer
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poniéndose en contacto con su distribuidor.
Para obtener mas informacién sobre sus derechos de garantia,
comuniquese con su distribuidor.

COPYRIGHT

Toda la informacion contenida en el presente manual no puede ser
utilizada para finalidades diferentes de aquellos originales. Este manual es
propiedad de Air Liquide Medical Systems S.r.l. y no puede ser reproducido,
de forma total o parcial, sin la autorizacién escrita de la empresa. Todos los
derechos estan reservados.

ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Para mejorar de manera continua las prestaciones, la seguridad y la
fiabilidad, todos los dispositivos médicos fabricados por Air Liquide Medical
Systems S.r.l. estan periédicamente sometidos a revisiones

y modificaciones. Los manuales de instrucciones son modificados para
asegurar su constante coherencia con las caracteristicas de los dispositivos
introducidos en el mercado. En caso de que el manual de instrucciones
que acompana al presente dispositivo se perdiera, es posible obtener del
fabricante una copia de la versién correspondiente del dispositivo entregado
citando las referencias que se muestran en la etiqueta.

ITALIANO

1 - DESTINAZIONE D’'USO

Il presente dispositivo medico appartiene alla categoria “Maschere per
ventilazione non invasiva e relativi raccordi”, la quale include maschere
nasali, a cuscinetti nasali e oronasali, insieme ai relativi raccordi,
destinate ad essere usate a domicilio o in ambiente ospedaliero da uno
o piu pazienti che necessitino di terapia di ventilazione non invasiva a
pressione positiva (NPPV).

INDICAZIONE D’USO & UTILIZZATORI PREVISTI

Respireo Primo P & una maschera a cuscinetti nasali riutilizzabile con fori
di esalazione calibrati (Vented), destinata ad essere usata a domicilio o
in ambiente ospedaliero da un singolo paziente adulto (peso superiore a
30 kg) a cui sia stata prescritta una terapia di ventilazione non invasiva
a pressione positiva (NPPV), per esempio una terapia delle vie aeree a
pressione continua positiva (CPAP) o Bilevel (BiPAP).

ITALIANO

/N AVVERTENZE

» La maschera va usata esclusivamente con apparecchiature a
pressione positiva consigliate dal proprio medico o terapista
respiratorio che eroghino almeno una pressione pari a 4 cmH,O: a
pressioni inferiori, non & garantita la fuoriuscita in sicurezza dell’aria
espirata attraverso i fori di esalazione e si potrebbe quindi verificare
una parziale re-inspirazione.

Prima di utilizzare la maschera, & necessario controllare sempre che i
fori di esalazione non siano ostruiti, anche solo parzialmente, per non
mettere a repentaglio la sicurezza e la qualita della terapia.

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 di ossigeno, & vietato fumare o
utilizzare fiamme libere.

Quando si utilizza dell’ossigeno e I'apparecchiatura non & in funzione,
spegnere |'erogatore dell’'ossigeno.

Non utilizzate la maschera in presenza di vomito o nausea.
Conservare la maschera al riparo dalla luce.

Si consiglia di lavare la maschera prima del primo utilizzo.

La maschera deve essere pulita dopo ogni utilizzo.

Frequenza, metodi o agenti di pulizia diversi da quelli specificati in
questo manuale d’'uso possono mettere a repentaglio la sicurezza e
la qualita della terapia.

Prima dell'uso verificare lintegrita della maschera. Qualora abbia
subito danni durante il trasporto, avvisare il proprio rivenditore.

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

Non lasciare incustoditi i componenti della maschera, alcuni di questi
potrebbero essere inghiottiti dai bambini.

Per evitare di compromettere la corretta funzionalita dell'assieme tubo,
si consiglia di non tirarlo e, in generale, di maneggiarlo con cura.
Contatta il tuo distributore in veste di professionista sanitario in caso di
problemi funzionali, problemi di taglia o per dubbi legati all'utilizzo del
dispositivo medico.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato
Membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente risiede.
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2 - COMPONENTI DELLA MASCHERA (sezione A)

a) cuscinetti nasali; b) telaio; c) assieme tubo; d) fascia reggi tubo; e)
fibbia posteriore; f) fibbia superiore.

NOTA: La confezione contiene tre cuscinetti nasali taglia S, M e L.

3 - INDOSSARE LA MASCHERA (sezione B)

« Fissare I'assieme tubo (c) nella fascia reggi tubo (d).

Afferrare il telaio (b) con una mano, tenendo le aste laterali rivolte verso
l'alto. Con l'altra mano, tirare la parte in tessuto del telaio (B.1).
Posizionare il telaio (b) in testa ed inserire i funghetti del cuscinetto
nasale (a) nelle narici (B.2).

Regolare la tensione della fascia posteriore (B.3).

Regolare la tensione della fascia superiore (B.4).

Collegare il raccordo girevole dell'assieme tubo (c) al
dellapparecchiatura, quindi accendere [I'apparecchiatura
pressione prescritta.

tubo
alla

4 - UTILIZZO DELLA MASCHERA
Per smontare e riassemblare correttamente la maschera, far riferimento
alle rispettive illustrazioni presenti in sezione C - D.

5 - PULIZIA DELLA MASCHERA

Per la pulizia quotidiana, la maschera deve essere smontata nei suoi
componenti, ciascuno dei quali (ad eccezione del telaio) deve essere
lavato con cura in acqua tiepida (circa 30°C) usando sapone neutro e poi
risciacquato abbondantemente con acqua potabile. Infine, le parti devono
essere asciugate all'aria, al riparo dalla luce solare diretta.

Per la pulizia del telaio, eseguire la stessa procedura settimanalmente.

/\ PRECAUZIONI

* Prestare parnoolare cura nel rimuovere lo sporco dai fori di esalazione.

Il telaio pud essere lavata solo in acqua.

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 maschera nella lavastoviglie.

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

6 - RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI
Il flusso d'aria |- Generatore di - Accendere o regolare il
non arriva alla | flusso spento o non generatore di flusso.
maschera. funzionante.
- Circuito paziente non |- Collegare il circuito
inserito correttamente. | paziente al generatore di
flusso e alla maschera.
Perdite d’aria |- La maschera non - Disassemblare la maschera
rumorose e ¢ stata assemblata e quindi riassemblarla
fastidiose. correttamente. seguendo quanto descritto
nel manuale d'uso.
- La maschera - Riposizionare la maschera
non & posizionata sul viso e regolare le cinghie
correttamente. della cuffia seguendo quanto
descritto nel manuale d'uso.
- La taglia della - Rivolgersi al medico o al
maschera potrebbe non |tecnico al fine di trovare la
essere corretta. taglia corretta.
| fori di Pulizia giornaliera Pulire i fori usando una
esalazione si | incorretta o spazzola a setole morbide.
sporcano fino | insufficiente.
a occludersi.

7 - SMALTIMENTO

| componenti della maschera sono realizzati con i materiali sotto
indicati. Essi non contengono sostanze pericolose e possono quindi
essere smaltiti con i normali rifiuti domestici.

Cuscinetti nasali (a) = Silicone
Telaio (b) Nylon + Nylon/Poliuretano
Assieme tubo (c) | Policarbonato + Copolimero Etilene-Ottene + POM

Fascia reggi tubo

(d) e fisbie (e), () | Non

8 - DATI TECNICI
CURVA PRESSIONE-FLUSSO
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50
44

39

Tiom)

32
25

a s 12 16 20 2%
[emH20]

Nota: Per differenze di lavorazione, il flusso uscente dai fori di esalazione
potrebbe variare (£10%).

Informazioni regolatorie Marcatura CE in conformita al
Regolamento 2017/745 (EU) e
successive modifiche e integrazioni.
Classe lla

Principale norma di prodotto UNI EN
I1SO 17510

Intervallo di pressione operativa 4 cmH,0 /24 cmH,0
Intervallo di temperatura

operativa +5°C/+40°C

Spazio morto Taglia S: 20 mL
Taglia M: 21 mL
Taglia L: 23 mL

Resistenza a 50 I/min: 0,6 cmH,0

a100 Imin: 2,0 cmfi,0
Pressione sonora ponderata A
(UNI EN ISO 3744) 11.5+3,2dB(A)

Potenza sonora ponderata A

(UNIEN ISO 3744) 18232 dB(A)

Dimensioni 40 x55x 70 mm

Peso Taglia S: 65,59
Taglia M: 66 g
TagliaL: 66,59

9 - CERTIFICATO DI GARANZIA

Air Liquide Medical Systems S.r.I. garantisce il suo prodotto da difetti dei
materiali o di fabbricazione per un periodo di 180 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.I. 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, dell’affidabilita
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 linvolucro
originale. La garanzia in caso di difetti del prodotto puo 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.rl. 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.l. sono periodicamente soggetti a revisione ed a modifiche.
| manuali di istruzione vengono pertanto modificati per assicurare la
loro costante coerenza con le caratteristiche dei dispositivi immessi 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.



PORTUGUES

1 - UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo médico pertence a categoria “Méascaras para ventilagdo
ndo invasiva e respetivas unides”, que inclui as mascaras nasais,
nasais com almofada e oronasais, juntamente com as suas unides,
destinadas a serem utilizadas em casa ou num ambiente hospitalar por
um ou mais pacientes que necessitem de terapia de ventilagdo ndo
invasiva com presséao positiva (NPPV).

INDICAGAO DE UTILIZAGAO E UTILIZADORES PREVISTOS
Respireo Primo P é uma méscara com almofadas nasais reutilizavel com
orificios de exalagdo calibrados (Vented), destinada a ser usada em casa
ou em ambiente hospitalar por um Unico paciente adulto (peso superior
a 30 kg) ao qual foi prescrita uma terapia de ventilagdo n&o invasiva por
pressédo positiva (NPPV), por exemplo, uma terapia das vias aéreas por
pressao continua positiva (CPAP) ou Bilevel (BiPAP).

/\ ADVERTENCIAS

+« A mascara deve ser usada exclusivamente com equipamentos
sob pressdo positiva (aconselhados pelo médico ou terapeuta
respiratorio), que fornegam uma pressédo equivalente pelo menos
a 4 cmH,0: com pressdes inferiores, a saida segura do ar exalado
através dos orificios de exalagdo ndo é garantida e, portanto, pode
ocorrer uma reinalacéo parcial.

Antes de utilizar a mascara, & necessario verificar sempre se os furos de
exalacdo ndo estdo obstruidos, mesmo que apenas parcialmente, para
nao comprometer a seguranga e a qualidade da terapia.

Em caso de desconforto, irritagdo ou na presenga de reagdes alérgicas
a qualquer componente da mascara, consultar seu médico ou
fisioterapeuta respiratorio.

Em caso de administragdo adicional de oxigénio, & proibido fumar ou
utilizar chamas livres.

Quando o oxigénio ¢ utilizado e o equipamento sob pressao positiva nao
estd a funcionar, desliga o fornecedor de oxigénio.

Nao utilizar a mascara em presenga de vomito ou nausea.

Conservar a mascara ao abrigo da luz.

Aconselha-se lavar a mascara antes do primeiro uso.

A mascara deve ser limpa ap6s cada uso.

Frequéncia, métodos ou agentes de limpeza diferentes daqueles
especificados neste manual de uso podem comprometer a seguranca
e a qualidade da terapia.

Antes do uso, verificar a integridade da mascara. Caso tenha sofrido
danos durante o transporte, avise o seu revendedor.

Em caso de deterioragdo visivel (fendas, rasgos, etc.), € necessario
eliminar e substituir o componente danificado da mascara.

N&o deixar os componentes da mascara sem vigilancia, alguns deles
podem ser engolidos por criangas.

Para evitar comprometer a correta funcionalidade do conjunto tubo,
aconselha-se ndo o submeter a tragcdo e, em geral, manusea-lo com
cuidado.

Entre em contato com seu distribuidor como profissional de saude em
caso de problemas funcionais, de tamanho ou em caso de duvidas
relacionadas ao uso do dispositivo médico.

Qualquer acidente grave que ocorra em relagéo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado Membro
em que o utilizador e / ou doente reside.

2 - COMPONENTES DA MASCARA (secgéo A)

a) aimofadas nasais; b) corpo; c) conjunto tubo; d) abragadeira tubo; e)
fivela traseira; f) fivela superior.

OBS. A embalagem contém trés aimofadas nasais, medida S, M e L.

3 - VESTIR AMASCARA (secgio B)

Fixar o conjunto tubo (c) na abragadeira de tubo (d).

Pegar o corpo (b) com uma méo, segurando as hastes laterais viradas
para cima. Com a outra mao, puxar a parte de tecido do corpo (B.1).
Posicionar o corpo (b) na cabega e introduzir as almofadas nasais (a)
nas narinas (B.2).

Regular a tens&o da cinta traseira (B.3).

Regular a tensédo da cinta superior (B.4).

Conectar o encaixe giratério do conjunto tubo (c) ao tubo do equipamento,
entao ligar o aparelho na pressao prescrita.




PORTUGUES
PROBLEMAS  POSSIVEIS CAUSAS SOLUCOES

4 -USO DA MASCARA
Para desmontar e remontar corretamente a mascara, consultar as
respectivas ilustragdes presentes na segéo C - D.

5- LIMPEZA DA MASCARA

Para a limpeza diaria, a mascara deve ser desmontada nos seus
componentes, cada um dos quais (com excegdo do corpo) deve ser
lavado com agua morna (cerca 30°C) e sabao neutro e depois enxaguar
abundantemente com &agua potavel. Enfim, as partes devem ser
deixadas a secar ao ar, ao reparo da luz solar direta.

Para a limpeza do corpo, executar o mesmo procedimento
semanalmente.

/\ PRECAUCOES

Prestar atencéo especial ao remover a sujidade dos furos de exalagéo.
O corpo pode ser lavado apenas com agua.

Nao limpe a mascara com solugdes que contenham alcool, compostos
aromaticos, umectantes, agentes antibacterianos, agentes hidratantes
ou 6leos aromaticos.

N&o molhe a méascara durante mais de 10 minutos.

Nao lave a mascara na maquina de lavar louga.

Verifique minuciosamente a auséncia de depositos de sab&do ou corpos
estranhos em cada um dos componentes antes de utilizar a mascara
apos a lavagem.

6 - RESOLUGAO DOS PROBLEMAS

PROBLEMAS  POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES

O fluxo de ar - Gerador de fluxo - Ligar ou regular o gerador
nao chega a desligado ou ndo de fluxo.
mascara. funcionante.
- Circuito do paciente |- Conectar o circuito paciente
nao inserido ao gerador de fluxo e a

corretamente. mascara.

Escapes de ar
barulhentos e
inconvenientes.

- A mascara néo foi
montada corretamente.

- Amascara ndo
esta posicionada
corretamente.

- O tamanho da
mascara pode nao
estar correto.

- Desmontar a mascara e
entdo remontar seguindo o
descrito no manual de uso.

- Reposicionar a mascara no
rosto e ajustar as correias do
arnés conforme descrito no
manual de uso.

- Dirigir-se ao médico ou ao
técnico a fim de encontrar o
tamanho correto.

Os orificios de
exalacéo sujam
até ficarem
entupidos.

Limpeza diaria
incorreta ou
insuficiente.

Limpar os orificios de exa-
lacéo usando uma escovinha
com cerdas macias.

7 - ELIMINAGAO

Os componentes da mascara sdo realizados com os materiais abaixo
indicados. Eles ndo contém substancias perigosas e, portanto, podem ser
eliminados com os residuos domésticos normais.

COMPONENTE

Almofadas nasais (a)

Corpo (b)
Conjunto tubo (c)

Abracgadeira tubo
fivelas (e), (f)

| MATERIAL
Silicone

Nylon + Nylon/UBL/Poliuretano

Policarbonato + Copolimero de Etile-
no-Octeno + POM

e Nylon




PORTUGUES

8 - DADOS TECNICOS

CURVA DE PRESSAO - FLUXO*

Tiom)

32
25

50
44

39

a s 2
[emH20]

16

*Por diferengas de processamento, o fluxo que sai pelos furos de exalagédo

pode variar (+10%).
Informacoes regulatérias

Intervalo de pressao operativa
Intervalo de temperatura
operativa

Espaco morto

Resisténcia

Pressao sonora ponderada A
(UNI EN ISO 3744)
Poténcia sonora ponderada A
(UNIEN ISO 3744)

Marca CE em conformidade com
o Regulamento 2017/745 (EU) e
modificagdes de implementacao
posteriores.

Classe lla

Principal norma de produt UNI EN
1SO 17510

4 cmH,0 /24 cmH,0
+5°C/+40°C

Tamanho S: 20 ml
Tamanho M: 21 ml
Tamanho L: 23 ml

a 50 I/min: 0,6 cmH,0
a 100 I/min: 2,0 cmH,O

11,5+ 3,2 dB(A)

18,2 +3,2 dB(A)

Dimensodes
Peso

40 x 55 x 70 mm
Tamanho S: 65,59
Tamanho M: 66 g
Tamanho L: 66,5 g

9 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garante o seu produto por defeitos de
materiais o de fabricagdo por um periodo de 180 dias a partir da data de
aquisicao desde sejam respeitadas as condigdes de uso

indicadas nas instrugcdes para o uso.

Se o produto apresentar defeito em condigdes de uso normal, Air Liquide
Medical Systems S.r.I. providenciara reparar ou substituir, a seu critério, o
produto defeituoso ou os seus componentes.

O fabricante se considera responsavel pela seguranga, confiabilidade
e desempenho do dispositivo se o mesmo for utilizado conforme as
instrucdes de uso e a sua destinacdo de uso.

Por todo o periodo de garantia € necessario conservar a embalagem
original. A garantia em caso de defeitos do produto pode ser solicitada
entrando em contacto com seu revendedor.

Para mais informagdes sobre os direitos previstos pela garantia, dirigir-se
ao seu revendedor.

COPYRIGHT

Todas as informagdes contidas no presente manual ndo podem ser
usadas para finalidades diferentes daquelas originais. Este manual é de
propriedade da Air Liquide Medical Systems S.r.l. e ndo pode

ser reproduzido, inteiramente ou em parte, sem autorizagéo por escrito por
parte da empresa. Todos os direitos séo reservados.

ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

A fim de melhorar continuamente o desempenho, a seguranga e a
confiabilidade, todos os dispositivos médicos produzidos pela Air Liquide
Medical Systems S.rl. estdo periodicamente sujeitos a revisdo e a
modificagdes.

Os manuais de instrugdo, portanto, séo modificados para assegurar a sua
constante coeréncia com as caracteristicas dos dispositivos colocados
no mercado. No caso em que o manual de instrugdes que acompanha o
presente dispositivo for perdido, € possivel obter do fabricante uma cépia
da verséo correspondente ao dispositivo fornecido, citando as referéncias
indicadas na etiqueta.



1 - TILSIGTET BRUG

Dette medicinske udstyr tilhgrer kategorien "Masker til ikke-invasiv ventilation
og deres forbindelser”, der inkluderer nasalmasker, med naesepuder og naese/
mundmasker sammen med deres tilhgrende forbindelser. Det er beregnet til
brug i hiemmet eller i et hospitalsmiljg af en eller flere patienter, der har behov
for ikke-invasiv ventilationsbehandling med positivt tryk (NPPV).

BRUGSANVISNING OG TILSIGTEDE BRUGERE

Respireo Primo P er en er en genanvendelig naesemaske med sidepudder
med kalibrerede udandingsabninger (Vented), der er beregnet til at blive
brugt hjemme eller pa hospitaler af en enkelt voksen patient (som vejer
over 30 kg), som er blevet ordineret ikke-invasiv ventilation med positivt
tryk (NIPPV) F.eks. behandling af luftvejene med kontinuerligt positivt tryk
(CPAP) eller Bilevel-behandling (BiPAP).

/\ ADVARSLER

Masken ma kun anvendes med positivt trykudstyr, der anbefales af
leegen eller respirationsterapeuten, og som leverer et minimumstryk pa
4 cmH,0: ved lavere tryk kan sikker udledning af udandingsluften ikke
garanteres gennem udandingsabningerne, og der kan derfor forekomme
delvis genindanding.

Fer masken anvendes, skal det kontrolleres, at udandingsabningerne
ikke er tilstoppede, selv ikke delvist, for ikke at bringe behandlingens
sikkerhed og kvalitet i fare.

| tilfeelde af ubehag, irritation eller allergiske reaktioner over
for en af maskens komponenter skal du kontakte laegen eller
respirationsterapeuten.

Det er forbudt at ryge eller bruge aben ild, nar der anvendes
yderligere ilttilfgrsel.

Nar der anvendes ilt, og udstyret ikke er i brug, skal iltdispenseren slukkes.
Brug ikke masken i tilfzelde af opkastning eller kvalme.

Opbevar masken veek fra lys.

Det rekommenderas att du tvattar masken, innan du tar den i bruk
forsta gangen.

Masken skal renggres efter hver brug.

Renggringshyppighed, -metoder eller brug af andre rengaringsmidler end
dem, der er angivet i denne brugervejledning, kan bringe behandlingens
sikkerhed og kvalitet i fare.

Kontroller, at masken er intakt, far den tages i brug. Underret forhandleren,
hvis masken er blevet beskadiget under transporten.

Vid synlig forséamring (sprickor, rispor osv.) maste du eliminera och byta ut
komponenten pa den skadade masken.

Efterlad ikke maske komponenterne uden opsyn, da bem kan sluge dem.
For at undga at kompromittere af slangeenheden korrekte drift, anbefales
det ikke at udseette den for treekkraft, og generelt at handtere den

forsigtigt.
« Kontakt din forhandler som sundhedspersonale i tilfeelde af
funktionsproblemer, problemer med sterrelsen eller spergsmal

vedrgrende anvendelse af det medicinske udstyr.

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret,
bgr indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

2 - MASKENS KOMPONENTER (afsnit A)
a) nasalpude; b) ramme; c) slangeenhed; d) slangeholderbandet;
e) bagerste spaende; f) gverste spaende.
BEMAERK: Emballagen indeholder tre nasalpuder, stgrrelse S, M og L

3 - TAG PA DE MASKEN (afsnit B)

Seet slangeenheden (c) ind i slangeholderbandet (d).

Tag fat i rammen (b) med den ene hand, mens de tveergaende
forgreninger vender opad. Traek i rammens stofdel (B.1) med den
anden hand.

Placer rammen (b) pa hovedet, og indszet puden (pudens naesedupper)
(a) i neeseborene (B.2).

Justér bagstroppens stramning (B.3).

Justér den gverste strops stramning (B.4).

Tilslut det drejeligt stykke af slangeenheden (c) til udstyrets slange, og
teend derefter for udstyret pa det foreskrevne tryk.

4 - BRUG AF MASKEN
For korrekt adskillelse og samling af masken henvises til de respektive
billeder i afsnit C - D.

5 - RENGGRING AF MASKEN

Under den daglige rengering skal masken skilles ad, og hver komponent
(bortset fra ramme) skal vaskes omhyggeligt i lunkent vand (ca. 30 °C) med
neutral seebe og derefter skylles grundigt med drikkevand. Endelig skal
delene lufttarres veek fra direkte sollys.

Udfer samme procedure ugentligt for rengering af rammen.



/\ FORHOLDSREGLER

Rammen ma kun vaskes i vand.

aromatiske olier til at renggre masken.

bruger masken igen.

6 - FEJLFINDING

Veer seerlig omhyggelig med at fierne snavs fra udandingsabningerne.

Brug ikke oplgsninger, der indeholder alkohol, aromatiske forbindelser,
fugtighedsbevarende midler, antibakterielle midler, hydreringsmidler eller

Lad ikke masken ligge i vand i mere end 10 minutter.

Masken ma ikke rengeres i opvaskemaskinen.
Kontroller omhyggeligt alle komponenter for saebeaflejringer, for du

PROBLEMER MULIGE ARSAGER L@SNINGER

- Masken er ikke
placeret korrekt.

- Maskestgrrelsen
kan veere forkert.

Luftstrammen - Flowgeneratoren - Teend eller juster
nar ikke frem til er slukket eller ude | flowgeneratoren.
masken. af drift.
- Patientkredslgbet |- Tilslut patientkredslabet til
er ikke indsat korrekt. | flowgeneratoren og masken.
Stgjende og - Masken er ikke - Adskil masken, og
ubehagelige samlet korrekt. saml den derefter
luftleekager. igen som beskrevet i

brugsvejledningen.

- Seet masken pa
ansigtet igen, og

juster hovedbandens
stropper som beskrevet i
brugsvejledningen.

- Kontakt lzegen eller
teknikeren for at finde den
rigtige storrelse.

Udandingshullerne
er snavsede og
tilstoppede.

Ukorrekt eller
utilstraekkelig daglig
rengering.

Fjern snavs fra udand-
ingshullerne vha en blad
tandbgrste.

7 - BORTSKAFFELSE

Maskens komponenter er fremstillet af de nedenfor anfgrte materialer. De

indeholder ingen farlige stoffer og kan derfor bortskaffes sammen med
almindeligt husholdningsaffald.

KOMPONENT ‘ MATERIAL
Nasalpude (a) Silikon
Ramme (b) Nylon + Nylon/UBL/Polyurethan

Polykarbonat + Ethylen-Octen

Slangeenhed (c) Copolymer + POM

Slangeholderbandet (d) og

spaender (e), (f) ficn
8 - TEKNISKE DATA
TRYK-FLODEKURVE*
50
44
39

Tiom

17

a s 12 16 20 2%
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*BEMAERK: Forskellige produktioner kan give visse forskelle i den
udéandede luftstram (+10%,).

Lovgivningsmaessige
oplysninger

CE-maerkning i overensstemmelse
med forordning 2017/745

(EU) og efterfalgende
gennemfgrelsesaendringer.

Klasse lla

Primeer produktstandard UNI EN ISO
17510

Driftstrykinterval 4cmH,0/24 cmH,0



DANSK

Driftstemperaturinterval +5°C/+40°C

Dadt rum Starrelse lille: 20 ml
Sterrelse medium: 21 mL
Starrelse stor: 23 mL

Modstand

ved 50 I/min: 0,6 cmH,0

ved 100 I/min: 2,0 cmH,O
A-vagtet lydtrykniveau
(UNIEN ISO 3744) 11,5£32dB(A)
A-vagtet lydeffektniveau

(UNI EN ISO 3744) 182+3,2dB(A)
Dimensioner 40 x 55 x 70 mm
Vaegt Storrelse lille: 65,5 g

Sterrelse medium: 66 g
Starrelse stor: 66,5 g

9 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.r.|. garanterer sine produkter mod materiale-
og fabrikationsfejl i en periode pa 180 dage fra kebsdatoen, forudsat at
brugsbetingelserne, der er angivet i brugsvejledningen, overholdes.

Hvis der opstar fejl under normale driftsforhold, vil Air Liquide Medical
Systems S.r.l. efter eget skon reparere eller udskifte det defekte produkt
eller nogen af dets komponenter.

Fabrikanten er ansvarlig for udstyrets sikkerhed, palidelighed og ydeevne,
forudsat at det anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen og
kun til det tilsigtede formal.

Den originale emballage skal opbevares i hele garantiperioden. Garantikrav
i tilfeelde af produktfejl kan geres geeldende ved at kontakte forhandleren.
For yderligere oplysninger om dine rettigheder i henhold til garantien bedes
du kontakte forhandleren.

OPHAVSRET

Alle oplysninger i denne vejledning ma ikke anvendes til andre formal end
det oprindelige formal. Denne manual er Air Liquide Medical Systems S.r.l.’s
ejendom og ma ikke reproduceres, hverken helt eller delvist, uden skriftlig
tilladelse fra virksomheden. Alle rettigheder forbeholdes.

OPDATERING AF TEKNISKE EGENSKABER

Air Liquide Medical Systems S.rl. gennemgar og aendrer med jeevne
mellemrum alle sine medicinske udstyr for at forbedre deres ydeevne,
sikkerhed og palidelighed.

Brugsvejledningen opdateres derfor for at sikre, at de er i konstant
overensstemmelse med egenskaberne, der geelder for udstyret der
markedsferes. Hvis brugsvejledningen, der felger med dette udstyr, gar
tabt, er det muligt at fa en erstatningskopi fra producenten ved at angive
referencerne pa etiketten.

1 - TILTENKT BRUK

Dette medisinske utstyret tilhgrer kategorien ’lkke-invasive
ventilasjonsmasker og deres tilbehgr’, som omfatter nese-, nesepute-
og oronasalmasker, sammen med deres tilbehgr som er beregnet il
bruk hjemme eller i sykehusmiljger av en eller flere pasienter som
trenger ikke-invasiv ventilasjonsbehandling med positivt trykk (NIPPV).

BRUKSANVISNING OG TILTENKTE BRUKERE

Respireo Primo P er en gjenbrukbar neseputemaske som er uten kalibrerte
utpustningsapninger (Vented), der er beregnet til bruk hjemme eller i
sykehusmiliger av en enkelt voksen pasient (som veier over 30 kg) som
har fatt resept pa ikke-invasiv ventilasjonsbehandling med positivt trykk
(NIPPV), f.eks. sammenhengende positiv trykkbehandling av luftveiene
(CPAP) eller Bilevel behandling med positivt luftveistrykk (BiPAP).

/\ ADVARSLER

Masken ma bare brukes med positivt trykkutstyr som er anbefalt av legen
eller pusteterapeuten, som gir et minste trykk pa 4 cmH,0O: ved lavere trykk
er sikkerhetsutslipp av utpustet luft gjennom utpustingsapningene ikke
garantert, og dermed kan det oppsta situasjoner med en delvis gjeninnpust.
For du bruker masken ma du kontrollere at utpustingsapningene
ikke er helt eller delvis tilstoppet, slik at sikkerheten og kvaliteten av
behandlingen ikke settes i fare.

Kontakt lege eller sykepleier dersom det oppstar ubehag, irritasjon eller
allergiske reaksjoner fremkallet av deler av masken.

Ved ekstra oksygentilfgrsel er rgyking eller bruk av apen ild forbudt.

Nar du bruker oksygen og utstyret ikke er i drift, sla av oksygenbeholderen.
Ikke bruk masken ved oppkast eller kvalme.

Holdes unna lys.



Det anbefales at vaske masken for farste brug.

Masken ma rengjeres etter hver bruk.

Hyppigheten og metodene for rengjaring eller bruken av rengjeringsmidler
som er forskjellig fra det som er angitt i denne bruksanvisningen kan
sette sikkerheten og kvaliteten av behandlingen i fare.

Fear masken tas i bruk, sjekk at den er uskadet. Kontakt forhandleren
dersom den har blitt skadet under transporten.

Ved synlige skader (rifter, sprekker, osv.) skal den skadde delen fiernes
og delen skal skiftes ut.

Ikke la maskekomponentene veere uten tilsyn, noen av disse kan
svelges av barn.

For & unnga a redusere funksjonen til slangeenheten, anbefales det a
ikke utsette den for trekkraft, og generelt handtere den forsiktig.

Som helsearbeider kan du ta kontakt med forhandleren ved funksjonelle
problemer, storrelsesproblemer eller med spgrsmal som gjelder
bruksomradene til det medisinske utstyret.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret
skal rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

2 - MASKENS KOMPONENTER (avsnitt A)

a) neseputer; b) ramme; c) slangeenhet; d) holdestroppen til slangen; e)
bakre spenne; f) overlegen spenne.

MERK: Pakken inneholder tre neseputer i sterrelsene S, M og L.

3 -HVORDAN TAR PA MASKEN (avsnitt B)

Fest slangeenheten (c) i holdestroppen til slangen (d).

Ta tak i rammen (b) med den ene handen, og hold sidestengene vendt
oppover. Med den andre handen trekker du i stoffdelen til rammen (B.1).
Posisjoner rammen (b) pa hodet og sett inn proppene til neseputen (a) i
neseborene (B.2).

Juster stramheten til bakstroppen (B.3).

Juster stramheten til den gverste stroppen (B.4).

Koble den svingbeslag av slangeenheten (c) til reret pa utstyret, og sla sa
utstyret pa med det foreskrevne trykket.

4 - BRUK AV MASKEN
For & ta fra hverandre og sette masken sammen igjen, se i bildene av dette
i avsnittene C —D.

5 - RENGJORING AV MASKEN

For daglig rengjering ma komponentene til masken tas fra hverandre og
hver av dem (bortsett fra ramme) ma vaskes forsiktig i varmt vann (ca. 30
°C) med ngytral sape. Sa ma de skylles ngye i rent vann. Til slutt ma delene
luftterkes, unna direkte sollys.

Til rengjering av ramme, gjennomferer du samme fremgangsmate en
gang i uken.

/\ FORHOLDSREGLER

Veer spesielt ngye med a vjerne skitt fra utpustingshullene.

Ramme ma bare vaskes med vann.

For rengjgring av masken, bruk ikke l@sninger som inneholder alkohol,
aromatiske sammensetninger, fuktemidler, antibakterielle midler eller
aromatiske oljer. Disse lgsningene kan skade produktet, og forkorte
dets levetid.

Ikke la vasken ligge i mer enn 10 minutter.

Ikke rengjer masken i oppvaskmaskinen.

Kontroller ngye at det ikke forekommer rester etter rengjeringsmiddel eller
fremmedlegemer inne i masken.

6 - FEILS@KING

PROBLEMER MULIGE ARSAKER LOSNINGAR

Ingen luftstram |- Stremningsgeneratoren |- Sla pa og reguler
nar masken. er slatt av eller virker ikke. |stramningsgeneratoren.
- Pasientkretsroret er ikke |- Koble roret til
satt inn riktig. strgmningsgeneratoren og
til masken.




8 - TEKNISKE DATA
TRYKK - FLYTKURVE*

PROBLEMER MULIGE ARSAKER LOSNINGAR
Stoyende og - Masken er ikke satt - Demonter masken
sjenerende sammen riktig. og sett den sammen
luftlekkasjer. igjen i henhold il
fremgangsmaten
som er beskrevet i
bruksanvisningen.
- Masken er feil - Posisjoner masken pa
posisjonert. ansiktet igjen og juster
hodestroppene i henhold
til fremgangsmaten
som er beskrevet i
bruksanvisningen.
- Det er mulig at - Kontakt legen din eller
maskestgrrelsen ikke terapiteknikeren for a finne
er riktig. riktig maskestarrelse.
Utpustingsap- | Feil/utilstrekkelig daglig | Rengjer utpustingsapn-
ningene blir rengjering av masken ingene med en myk
sorte/tilstop- tannbgrste.
pede.
7 - AVHENDING

Maskekomponentene er laget av materialene som er angitt nedenfor.
De inneholder ikke farlige stoffer og kan derfor kastes sammen med

vanlig husholdningsavfall.

KOMPONENT ‘ MATERIALE

Neseputer (a) Silikon

Ramme (b)
Slangeenhet (c) mer + POM

Holdestroppen til slangen (d)

og spenner (e), (f) i/on

Nylon + Nylon/UBL/Polyuretan
Polykarbonat + Etylen-Okten Kopoly-

Tiom)

50
44

39

32
25

B

s

2 16 20 %
[emh20]

*Forskjellig fabrikasjon kan gi visse forskjeller i luftstrammen i forhold til de
verdiene som oppgis i tabellen (+10 %).

Forskriftsmessig
informasjon

Driftstrykkintervall

Driftstemperatur
Dgadt luftrom

Motstand

A-veiet lydtrykk
(UNIEN ISO 3744)
A-veiet lydeffekt
(UNIEN ISO 3744)
Dimensjoner

Vekt

CE-merking i henhold til forskriften 2017/745
(EU) og etterfglgende endringer.

Klasse lla

Hovedproduktstandard UNI EN ISO 17510

4 cmH,0 /24 cmH,0
+5°C/+40°C

Storrelse S: 20 ml
Storrelse M: 21 ml
Storrelse L: 23 ml

ved 50 I/min: 0,6 cmH,0
ved 100 I/min: 2,0 cmH,0

11,5+ 3,2 dB(A)

18,2+ 3,2 dB(A)

40 x 55 x 70 mm
Starrelse S: 65,59
Starrelse M: 66 g
Starrelse L: 66,5 g



9 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.r.l. gir en produktgaranti for materiale- og
fabrikasjonsfeil pa 180 dager fra og med kjgpsdato, pa den betingelse
at produktet brukes i overensstemmelse med instruksjonene som gis i
bruksanvisningen.

Dersom det oppstar feil pa produktet ved normal bruk, vil Air Liquide Medical
Systems S.r.l. kostnadsfritt reparere eller skifte ut det defekte produktet eller
dets elementer.

Fabrikanten er ansvarlig for apparatets sikkerhet, palitelighet og ytelse
pa den betingelse at det brukes i overensstemmelse med denne
bruksanvisningen og innen dets angitte bruksomrade.

Den originale emballasjen skal oppbevares under hele garantiperioden.
Ved problemer med produktet, kontakt din forhandler for & gjere garantien
gjeldende. For ytterligere informasjon om de rettigheter garantien gir deg,
kontakt din forhandler.

COPYRIGHT

Informasjonen i denne bruksanvisningen kan ikke brukes til andre formal
enn de som er opprinnelig tiltenkt. Denne bruksanvisningen er Air Liquide
Medical System S.r.l.s eiendom og kan ikke gjengis,

verken helt eller delvis, uten skriftlig tillatelse fra selskapet. Med forbehold
om alle rettigheter.

OPPDATERING AV TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Med onske om en konstant bedring av ytelsene, sikkerheten og
paliteligheten gjennomgar alle medisinske produkter fra Air Liquide Medical
Systems S.r.l. periodiske kontroller og endringer.

Bruksanvisningene blir endret etter dette for a serge for konstant koherens
med apparatene som selges. Dersom du mister bruksanvisningen som
felger med dette apparatet, kan du be fabrikanten om et eksempel av den
versjonen som svarer til det utstyret du bruker, ved & oppgi de referansene
som star oppfert pa etiketten.

SVENSKA

1 - AVSEDD ANVANDNING

Denna medicintekniska produkt tillhdr kategorin "Masker for icke-
invasiv ventilation och tillhérande kopplingar”, som omfattar ndsmasker,
nasdynor och oronasalmasker samt tillhérande kopplingar, avsedda att
anvandas i hemmet eller i sjukhusmiljé av en eller flera patienter som
behdver behandling med icke-invasiv 6vertrycksventilering (NPPV).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING OCH AVSEDDA ANVANDARE
Respireo Primo P ar en ateranvandbar mask med naskuddar
med kalibrerade utandningshal (Vented) som &r avsedd att
anvandas i hemmet eller i sjukhusmiljé av en enda vuxen patient
(som vager mer an 30 kg) for vilka det foreskrivits en ej invasiv
ventilationsbehanding med positivt tryck (NPPV), till exempel en
behandling av luftvdgarna med kontinuerligt positivt tryck (CPAP)
eller Bilevel (BiPAP).

A VARNINGAR

* Masken far endast anvandas med utrustning med positivt tryck,
som rekommenderats av din lakare eller andningsterapeut och som
tilhandahaller ett tryck pa atminstone 4 cmH,O; vid lagre tryck garanteras
inte utslapp i sékerhet av den utandade luften genom utandningshalen
och déarfor skulle en partiell aterinandning kunna intraffa.

Innan masken anvands ska du alltid kontrollera att
utandningshalen inte ar igensatta, dven om bara delvis, for att
inte dventyra behandlingens sakerhet och kvalitet.

Vid obehag, irritation eller vid férekomst av allergiska reaktioner
mot vilken komponent som helst p4 masken, ska du radfraga din
lakare eller andningsterapeut.

Vid ytterligare tillférsel av syre ar det forbjudet att roka eller
anvanda oppen eld.

Néar syrgas anvands och utrustningen inte &r i drift, stdng av
syrgasdispensern.

Anvand inte masken om du mar illa eller kraks.

Forvara masken skyddad fran ljus.

Det rekommenderas att du tvattar masken, innan du tar den i bruk
forsta gangen.

Masken ska rengoras efter varje anvandning.

Frekvens, metoder eller andra rengdringsmedel an de som
specificerats i denna bruksanvisning, kan aventyra behandlingens
sakerhet och kvalitet.

Innan du anvander masken, ska du verifiera att den ar hel.



SVENSKA

Om den skulle ha skadats under transport, ska du meddela din
aterforsaljare.

Vid synlig forsamring (sprickor, rispor osv.) maste du eliminera och
byta ut komponenten pa den skadade masken.

Lamna inte maskens komponenter utan tillsyn, vissa av dessa
skulle kunna svéljas av barn.

For att inte aventyra slangenhetten korrekta funktion,
rekommenderas det att man inte drar i den och att den hanteras
med forsiktighet.

Kontakta din aterforsdliare som sjukvardspersonal vid
funktionsproblem, storleksproblem eller om du tvivlar pa
applikationen fér medicintekniska produkter.

Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med enheten
ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och / eller patienten ar etablerad.

2 - MASKENS KOMPONENTER (sektion A)

a) naskuddar; b) ram; c) slangenhet; d) rem for slangfaste; e) bakre
spanne; f) 6vre spanne.

ANM: Forpackningen innehaller tre naskuddar i storlek S, M och L.

3 - TA PA SIG MASKEN (sektion B)

Féast slangenheten (c) i fastremmen for slangen (d).

* Greppa om ramen (b) med ena handen med sidoskalmarna
vanda uppat. Dra i maskramens tygdel med andra handen (B.1).
Satt ramen (b) pa huvudet och fér in mjukdelen (a) i nésborrarna (B.2).
Spénn vid behov den bakre remmen (B.3).

Spann vid behov den 6vre remmen (B.4).

Anslut den svivelkoppling av slangenheten (c) till apparatens
slang, och sla sen pa utrustningen vid foreskrivet tryck.

4 - ANVANDNING AV MASKEN
For att montera ned och atermontera masken korrekt, hanvisas till de
respektive illustrationerna i sektion C - D.

5 - RENGORING AV MASKEN

For daglig rengéring ska masken monteras ned i sina komponenter,
av vilka var och (bortsett fran ram) en ska tvattas noga i ljummet
vatten (cirka 30°C) med neutralt rengéringsmedel och sen skdljas
med rikligt med dricksvatten. Slutligen ska delarna Iufttorkas,
skyddade fran direkt solljus.

For rengoring av ram, utfér samma procedur varje vecka.

A FORSIKTIGHETSATGARDER
« Var mycket forsiktig med att ta bort smuts fran utandningshalen.

Anvand inte

Ram far endast tvattas med vatten.
|6sningar

som

innehaller

alkohol, aromatiska

sammansattningar, fuktmedel, antibakteriella medel eller aromatiska
oljor for att rengora masken.

Lamna inte masken i blét i mer an 10 minuter.
Tvatta inte masken i diskmaskin.
Kontrollera noggrant att det inte finns nagra avlagringar pa maskens

olika delar innan denna anvands efter rengéring.

6 - FELSOKNING

PROBLEMS MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

Luftflodet nar inte
masken.

- Flédesgenerator
stangd eller fungerar
inte.

- Patientkrets ej
korrekt inford

- Sla pa eller justera
flodesgeneratorn.

- Anslut patientkretsen till
flodesgeneratorn och till
masken.

Bullrigt och
irriterande
luftlackage

- Masken har inte
monterats korrekt.

- Masken har inte
placerats korrekt.

- Maskens storlek
kanske inte ar

- Montera ned masken och
montera sen tillbaka den
genom att folja vad som
beskrivs i bruksanvisningen.
- Placera om masken

pa ansiktet och justera
huvudbandens remmar
enligt vad som beskrivs i
bruksanvisningen.

- Vand dig till Iakaren eller
till teknikern for att hitta ratt

korrekt. storlek.
Utandningshalen | Felaktig eller Rengdr utandningshalen
smutsar ner sig tills | otillracklig daglig med en mjuktandborste.
de blir igensatta. rengdring.




SVENSKA

7 - BORTSKAFFANDE

Maskens komponenter har tillverkats med nedanstaende material:
de innehaller inte nagra farliga @mnen och kan féljaktligen
bortskaffas som normalt hushallsavfall.

KOMPONENT MATERIAL

Naskuddar (a) Silikon
Ram (b) Nylon + Nylon/UBL/Polyuretan
Polykarbonat + Eten-Oktensampoly-

Slangenhet (c) mer + POM

Rem for slangfaste (d) och

spannen (e), (f) /ol
8 - TEKNISKA DATA
TRYCK - FLODESKURVA*

50
44
39

Tiom

32
25

8 2 16 20 2%
[emH20]

*Péa grund av skillnader i bearbetning, skulle det fléde, som kommer ut
ur utandningshélen, kunna variera (+10%).

Information om foreskrifter | CE-markning i 6verensstdammele
med Férordning 2017/745 (EU) och

paféljande implementeringsmodifieringar.

Klass lla
Huvudsaklig produktforeskrift UNI EN
ISO 17510
Arbetstrycksintervall 4cmH,0/24 cmH,0
Arbetstemperatursintervall  +5°C/+40°C
Do6dutrymme Storlek S: 20 ml
Storlek M: 21 ml
Storlek L: 23 ml
Motstand

vid 50 I/min: 0,6 cmH,0
vid 100 I/min: 2,0 cmH,O

Viktat ljudtryck AUNIEN 1 o 0 o)

1SO 3744)

Viktad ljudeffekt A (UNI EN

1SO 3744) 18,2+ 3,2 dB(A)
Matt 40x55x70 mm
Vikt Storlek S: 65,59

Storlek M: 66 g
Storlek L: 66,5 g

9 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.r.|. garanterar sin produkt mot material-
eller tillverkningsfel under en period av 180 dagar fran och med
inkdpsdatum, under forutsattning att de anvandningsvillkor, som
anges i bruksanvisningen, observeras.

Om produkten skulle visa sig vara defekt vid normal anvandning,
kommer Air Liquide Medical Systems S.r.l. att, enligt eget gottfinnande,
reparera eller byta ut den defekta produkten eller dess komponenter.
Tillverkaren ansvarar for anordningens sakerhet, ftillforlitighet
och prestanda, om den anvands i Overensstdmmelse med
bruksanvisningen och dess avsedda anvandning.

Originalemballaget ska férvaras under hela garantiperioden. Vid
defekter pa produkten kan du utnyttia garantin genom att vénda dig
till din aterforsaljare.

For ytterligare information om de rattigheter, om forutsetts i garantin,
ska du vanda dig till din aterforséljare.



SVENSKA

COPYRIGHT

Informationen i denna manual far inte anvandas i andra syften an
de ursprungliga. Denna manual tillhér Air Liquide Medical Systems
S.rl. och far inte reproduceras, varken helt eller delvis, utan skriftligt
godkannande fran foretaget. Alla rattigheter ar reserverade.

UPPDATERING AV DE TEKNISKA EGENSKAPERNA

For att standigt forbattra prestanda, sakerhet och tillforlitlighet utsatts
alla de medicintekniska anordningar, som produceras av Air Liquide
Medical Systems S.r.l., regelbundet for revisioner och

modifieringar.

Instruktionsmanualerna modifieras foljaktligen for att garantera deras
konstanta konsistens med egenskaperna hos de anordningar, som
marknadsfors. Om den instruktionsmanual, som medféljer denna
anordning, skulle ga férlorad, kan du fa en kopia av den version, som
motsvarar den anordning som levererats, genom att tillhandahalla de
hanvisningar, som aterges pa etiketten.

1 - KAYTTOTARKOITUS

Tama laakinnallinen laite kuuluu luokkaan “Ei-invasiiviset naamarit
ja niihin liittyvat osat’, joka sisdltdd nenamaskit, nenatyynyt ja
puolinaamarit seka niihin liittyvat osat. Ne on tarkoitettu kéytettavaksi
kotona tai sairaalaymparistdssa yhdelle tai useammalle potilaalle, jotka
tarvitsevat ei-invasiivista positiivista paineventilaatiota (NPPV).

KAYTTOOHJE JA KOHDEKAYTTAJAT

Respireo Primo P on uudelleenkaytettdva nenatyynymaski, jossa on
kalibroidut uloshengitysaukot (Vented), joka on tarkoitettu kaytettavaksi
kotona tai sairaalassa yksittdisen aikuispotilaan toimesta (paino yli 30 kg),
joille on tarkoitettu noninvasiivinen positiivinen paineventilaatio (NPPV),
esimerkiksi jatkuva positiivinen hengitysteiden paine (CPAP) tai bilevel
(BiPAP) -hoito.

A VAROITUKSET

Maskia saa kéyttaa vain laékarin tai hengitysterapeutin suosittelemien
ylipainelaitteiden kanssa, jotka tuottavat vahintdéan 4 cmH,O:
suuruisen paineen: alhaisemmilla paineilla uloshengitysiiman turvafhsta
poistumista uloshengitysaukkojen kautta ei taata, jonka vuoksi osittaista
uudelleenhengitysta saattaa esiintya.

Ennen kasvomaskin kayttéd on aina tarpeen tarkistaa, etta
uloshengitysaukot eivat ole tukossa edes osittain, jotta hoidon
turvallisuus ja laatu ei vaarannu.

Jos sinulla on epamukavuutta, arsytystd tai allergisia reaktioita
jollekin maskin komponentille, ota yhteys |aakariisi tai hengityselinten
fysioterapeuttiin.

Ylim&aréisen hapen antamisen yhteydessé& tupakointi tai avotulen
kayttd on kielletty.

Kun kéytat happea ja laite ei ole toiminnassa, sulje hapen sy6tto.

Ala kayta kasvomaskia, jos sinulla on oksentelua tai pahoinvointia.

Pida kasvomaski suojassa valolta.

Kasvomaskin pesua suositellaan ennen ensimmaista kayttoa.

Maski on puhdistettava jokaisen kayton jalkeen.
Muutkuintassakayttboppaassamaaritellyttaajuus, puhdistusmenetelmat
tai aineet voivat vaarantaa hoidon turvallisuuden ja laadun.

Ennen kayttéa tarkista kasvomaskin eheys. Jos se on vaurioitunut
kuljetuksen aikana, iimoita siité jalleenmyyjallesi

Jos nakyvia vahinkoja esiintyy (halkeamia, repedmia jne.), poista ja
vaihda vahingoittunut kasvomaskin osa uuteen.

Ala jata maskin osia ilman valvontaa, sillé lapset voivat niellé osan niista.
Letkukoonpanon oikean toiminnan vaarantumisen valttdmiseksi on
suositeltavaa olla vetamatta sité ja kasitella sita yleisesti ottaen varovasti.
Ota yhteyttd jalleenmyyjaan terveydenhuollon ammattilaisena, jos
toiminnallisia ongelmia, kokoon liittyvid ongelmia tai laakinnalliseen
laitteen kayttoon liittyvia epailyksia esiintyy.

Laitteeseen liittyvista vakavnsta vaaratilanteista tulee iimoittaa valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimi lle viranomai johon kayttaja ja/tai
potilas on sijoittautunut.

2 - KASVOMASKIN OSAT (osa A)

a) nendpehmusteen; b) runko; c) letkukokonaisuus; d) letkun pidikenauha;
e) takasolki; f) ylasolki.

HUOMAUTUS: Pakkaus siséltaa kolme nendpehmustetta, koot S, M ja L.



3 - PUE KASVOMASKI (osa B)

Kiinnita letkukokonaisuus (c) letkun pidikenauhaan (d).

Tartu kiinni rungosta (b) yhdelld kadellda pitamallda sivuosia
ylésuuntaan pain. Toista kattd kayttamalla, veda rungossa olevasta
kangasosasta (B.1).

Aseta runko (b) paahan ja nendpehmusteen (a) sienimaiset osat
sieraimiin (B.2).

Saada takahihnan kireytta (B.3).

Saada ylahihnan kireytta (B.4).

Liita pyoriva liitos letkukokonaisuus (c) laiteletkuun ja kytke laite sitten
paalle maarattyyn paineeseen.

4 - KASVOMASKIN KAYTTO
Katso osien C - D vastaavista kuvista kasvomaskin purkamiseen ja
uudelleenkokoamiseen liittyvat ohjeet.

5 - KASVOMASKIN PUHDISTUS

Paivittaista puhdistusta varten kasvomaski on purettava osiin, joista jokainen
(lukuun ottamatta runko) on pestéva huolellisesti ldmpimassa vedessa (noin
30 °C) miedolla saippualla ja huuhdeltava runsaalla hanavedella. Osat on
kuivattava lopuksi imassa, suoralta auringonvalolta suojattuna.

Runko puhdistamiseksi, suorit sama menettely kerran viikossa.

A VAROTOIMENPITEET

Kiinnita erityistd huomiota, etta lika poistuu hengitysaukoista.

Runko voidaan pestd vain vedessd.Alda kaytd kasvomaskin
puhdistamiseen liuoksia, jotka sisaltavat alkoholia, aromaattisia
yhdisteitd, kosteuttavia aineita, antibakteerisia aineita tai aromaattisia
oljyja.

. AI jata kasvomaskia upotetuksi yli 10 minuutiksi.

Ala pese kasvomaskia astianpesukoneessa.

Tarkista huolellisesti, ettei osissa ole saippuajddmia, ennen kuin kaytat
kasvomaskia uudelleen.

6 - ONGELMIEN SELVITTAMINEN

ONGELMAT MAHDOLLISET SYYT RATKAISUT

limavirtaus - Virtausgeneraattori - Kaynnista tai saada
ei saavu sammunut tai ei toimi. | virtausgeneraattoria.
kasvomaksiin. - Potilaspiiria ei ole - Liita potilasletkusto
asetettu oikein. virtausgeneraattoriin ja
kasvomaskiin.
Meluisia ja - Kasvomaskia ei ole |- Pura kasvomaski
arsyttavia koottu oikein. ja kokoa se sitten
ilmavuotoja. kayttboppaassa kuvatulla
tavalla.
- Kasvomaskia ei ole |- Aseta kasvomaski
asemoitu oikein. uudelleen kasvoille ja
saada hupun paaremmeja
kayttoppaassa kuvatulla
tavalla.
- Kasvomaskin koko ei |- Ota yhteytta [aakariisi tai
valttdmatta ole oikea. |teknikkoon oikean koon
16ytamiseksi.
Uloshengitysreiat | Vaara tai riittamaton | Puhdista uloshengitysreiat
likaantuvat, kunnes | paivittdinen puhdistus. | pehmeaharjaisella ham-
ne tukkeutuvat. masharjalla.

7 - HAVITTAMINEN

Kasvomaskin osat on valmistettu alla osoitettuja materiaaleja
kayttamalla. Ne eivat sisalla vaarallisia aineita joten ne voidaan havittda
normaalien kotitalousjatteiden mukana.

KOMPONENTTI ‘ MATERIAALI
Nenapehmusteen (a) Silikoni
Runko (b) Nylon + Nylon/UBL/Polyuretaani

Polykarbonaatti + Eteeni-Oktee-
nikopolymeeri + POM

Nylon

Letkukokonaisuus (c)

Pyériva liitos (d) ja soljet (), (f)



8 - TEKNISET TIEDOT _
PAINE - VIRTAUSKAYRA*

50
44

39

Tiom

32
25

a s 12 16 20 2
[emh20]

*Tyéstéeroista johtuen ulosvirtaus uloshengitysaukoista voi vaihdella (+ 10 %).

Saéntelyja koskevat tiedot | Asetuksen 2017/745 (EU) ja myéhempien
taytantéénpanomuutosten mukainen CE-
merkinta.

Luokka lla

Oleellinen tuotestandardi UNI EN ISO
17510

4 cmH,0 /24 cmH,0

+5°C/+40°C

Koko S: 20 ml

Koko M: 21 ml

Koko L: 23 ml

klo 50 I/min: 0,6 cmH,O

ko 100 I/min: 2,0 cmH,0

11,5 +3,2 dB(A)

Kayttopainealue

Kéyttolampétila-alue
Kuollut tila

Vastus

A-painotettu dé@nenpaine
(UNI EN ISO 3744)

A-painotettu déniteho (UNI

EN ISO 3744) 18,2 £ 3,2 dB(A)

Ulkomitat 40 x55x 70 mm

Paino Koko S: 65,59
Koko M: 66 g
Koko L: 66,5 g

9 - TAKUUTODISTUS

Air Liquide Medical Systems Srl takaa tuotteensa materiaali- tai
valmistusvirheiden varalta 180 paivan ajan ostopaivasta lukien, mikali
kayttoohjeissa annettuja kayttdehtoja noudatetaan.

Jos tuote osoittautuu vialliseksi normaaleissa kéayttdolosuhteissa, Air
Liquide Medical Systems Srl korjaa tai vaihtaa viallisen tuotteen tai sen
osat oman harkintansa mukaan.

Valmistaja vastaa laitteen turvallisuudesta, luetettavuudesta ja
suorituskyvysta, jos sité kaytetdan kayttoohjeiden ja kayttotarkoituksen
mukaisesti.

Alkuperainen pakkaus tulee séilyttdd koko takuuajan. Tuotteen vioista
johtuvan takuupyynnén voi tehdé ottamalla yhteytta jalleenmyyjaan.
Lisatietoja takuuoikeuksistasi saat jalleenmyyijaltasi.

TEKIJANOIKEUS

Kaikkia kayttdoppaassa julkaistuja tietoja ei saa kayttad muihin
tarkoituksiin kuin mihin alun perin on tarkoitettu. Tdma kéyttéopas on
Air Liquide Medical Systems S.r.l..n omaisuutta ja sita ei saa kopioida,
kokonaan tai osittain ilman yrityksen kirjallista lupaa. Kaikki oikeudet
pidatetaan.

TEKNISTEN OMINAISUUKSIEN PAIVITYS

Jotta laitteen suorituskykya, turvallisuutta ja luotettavuutta voitaisiin
parantaa jatkuvasti, kaikki Air Liquide Medical Systems S.r.I.:n valmistamat
laakinnalliset laitteet tarkastetaan ja niitd muutetaan maaraajoin.

Taman vuoksi kayttdohjeita muutetaan, jotta voidaan varmistaa niiden
jatkuva vastaavuus markkinoilla olevien laitteiden ominaisuuksien
kanssa. Jos taman laitteen mukana toimitettu kayttdopas katoaa,
valmistajalta voi saada kopion toimitettua laitetta vastaavasta versiosta
viittaamalla tarrassa oleviin viitteisiin.
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1 - BEOOGD GEBRUIK

Dit medische hulpmiddel behoort tot de categorie “Maskers voor niet-
invasieve beademing en bijbehorende verbindingsstukken” en omvat
neusmaskers, met neuskussentjes en mond-neuskussentjes, samen
met de bijbehorende verbindingsstukken, bedoeld om thuis of in het
ziekenhuis te worden gebruikt door één of meerdere patiénten die niet-
invasieve beademingstherapie met positieve druk (NPPV) nodig hebben.

INDICATIE VOOR GEBRUIK EN BEOOGDE GEBRUIKERS

Respireo Primo P is een herbruikbaar neuskussenmasker met gekalibreerde
uitademingsopeningen (Vented), bedoeld om gebruikt te worden door een
enkele patiént (met een lichaamsgewicht van meer dan 30 kg), thuis of in het
ziekenhuis, aan wie niet-invasieve beademingstherapie is voorgeschreven
(NPPV), bijvoorbeeld een behandeling met continue positieve luchtwegdruk
(CPAP) of Bilevel continue positieve luchtwegdruk (BiPAP).

A WAARSCHUWINGEN

Het masker mag alleen worden gebruikt met een overdrukapparaat dat
door uw arts of ademhalingstherapeut wordt aanbevolen en dat een
druk van minstens 4 cmH,O levert: bij een lagere druk wordt het veilig
ontsnappen van de uitgeademde lucht door de uitademingsopeningen
niet gegarandeerd en kan er dus gedeeltelijke herinademing optreden.
Alvorens het masker te gebruiken, u altijd controleren of de
uitademingsopeningen niet verstopt zijn, ook niet gedeeltelijk, om de
veiligheid en de kwaliteit van de behandeling niet in gevaar te brengen.
Raadpleeg uw arts of ademhalingsfysiotherapeut bij ongemak, irritatie
of allergische reacties op een component van het masker.

Bij extra zuurstoftoediening is roken of vuur verboden.

Als u zuurstof gebruikt en de positieve drukapparatuur niet in werking
is, moet u de zuurstofstroom uitschakelen.

Gebruik het masker niet bij braken of misselijkheid.

Bewaar het masker beschermd tegen licht.

Wij adviseren om het masker te wassen voor u het de eerste keer gebruikt.
Het masker moet na elk gebruik gereinigd worden.

De frequentie, reinigingsmethodes of -middelen, die niet in deze
gebruiksaanwijzing worden genoemd, kunnen de veiligheid en de
kwaliteit van de therapie in gevaar brengen.

Controleer voor het gebruik of het masker intact is. Neem contact op
met de verkoper bij transportschade.

Bij zichtbare slijtage (barsten, scheuren, enz.) moet u de beschadigde
component van het masker weggooien en vervangen.

Laat de componenten van het masker niet onbeheerd achter daar
sommige onderdelen door kinderen kunnen worden ingeslikt.

Om te voorkomen dat de correcte werking van de slangsamenstelling
wordt bemoeilijkt, adviseren wij deze niet aan trekkracht te onderwerpen
en normaliter met zorg te behandelen.

Neem contact op met uw dealer als zorgverlener in geval van
functionele problemen, problemen met de afmetingen of voor enige
twijfel over de toepassing van medische apparatuur.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het
hulpmiddel, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waarin de gebruiker en / of patiént is gevestigd.

2 - COMPONENTEN VAN HET MASKER (deel A)
a)neuskussens;b)frame; c)slangsamenstelling; d) slangbevestigingsriem;
e) achterste gesp; f) bovenste gesp.

LET OP: De verpakking bevat drie neuskussens in de maten S, Men L.

3 - DRAGEN VAN HET MASKER (deel B)
Bevestig de slangsamenstelling (c)
slangbevestigingsriem (d).

Neem het frame (b) met een hand en houd de zijbeugels naar boven
gericht. Neem met de andere hand het stoffen gedeelte van het frame
(B.1).

Plaats het frame (b) op het hoofd en steek de neuskussens (a) in de
neusgaten (B.2).

Regel de spanning van de achterriem (B.3).

Regel de spanning van de bovenriem (B.4).

Sluit de draaibare aansluiting de slangsamenstelling (c) aan op
de apparatuurslang en schakel vervolgens de apparatuur in op de
voorgeschreven druk.

met behulp van de

4 - GEBRUIK VAN HET MASKER
Om het masker op de juiste wijze te demonteren en weer in elkaar te
zetten, wordt u verwezen naar de afbeeldingen in de delen C - D.

5 - REINIGING VAN HET MASKER

Voor de dagelijkse reiniging het masker demonteren en de onderdelen
zorgvuldig (behalve de frame) wassen in lauw water (ong. 30°C) met
neutrale zeep en vervolgens grondig met drinkwater afspoelen. Tenslotte
de onderdelen in de lucht drogen, beschermd tegen direct zonlicht.
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Voor de reiniging van de frame dezelfde procedure wekelijks uitvoeren.

A VOORZORGSMAATREGELEN
« Het vuil zorgvuldig uit de uitademingsopeningen verwijderen.

met alcohol,

aromaten,

De frame mag alleen met water worden gewassen
Gebruik voor de reiniging van het masker geen schoonmaakmiddelen
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.

6 - PROBLEEMOPLOSSING

STORINGEN

De luchtstroom

MOGELIJKE
OORZAKEN
-De

OPLOSSINGEN

- Schakel de stroomgenerator

bereikt het stroomgeneratoris  |in of stel hem af.

masker niet. uit of werkt niet. - Sluit het patiéntencircuit aan
- Patiéntcircuit niet | op de stroomgenerator en het
correct geplaatst. masker.

Luidruchtige - Het masker is niet |- Demonteer het masker

en vervelende goed gemonteerd. | en monteer het opnieuw

luchtlekken. zoals beschreven in de

- Het masker is niet
goed geplaatst.

- Het masker is
misschien niet van
de juiste maat.

gebruikershandleiding.

- Plaats het masker opnieuw
over het gezicht en regel de
bandjes van de hoofdband
zoals beschreven in de
gebruiksaanwijzing.

- Wend u tot de arts of
technicus om de juiste maat
te vinden.

De uitademings-
openingen
worden vuil tot ze
verstopt raken.

Onjuiste of
ontoereikende

dagelijkse reiniging.

Reinig de uitademingsopenin-
gen met een tandenborstel met
zachte haren

7 - VERWIJDERING

De componenten van het masker zijn verwezenlijkt met de onderstaande
materialen. Ze bevatten geen gevaarlijke stoffen en kunnen daarom
met het normale huisvuil worden verwijderd.

COMPONENT ‘ MATERIAAL

Neuskussens (a) Silicone
Frame (b) Nylon + Nylon/UBL/Polyurethaan

Polycarbonaat + Ethyleen-Octeen

Slangsamenstelling (c) Copolymeer + POM

Slangbevestigingsriem
(d) en gespen (e), (f)

8 - TECHNISCHE GEGEVENS
DRUK - STROOMCURVE*

Nylon

50
44

39

Tiom

32
25

a s 12 16 20 2%
[emh20]

*door verschillen in de uitvoering kan de stroming uit de expiratie gaatjes
variéren (£ 10%).

Wettelijk verplichte CE-markering in overeenstemming

informatie met Verordening 2017/745 (EU) en
daaropvolgende implementatiewijzigingen.
Klasse lla
Belangrijkste productnorm UNI EN ISO
17510

Werkdrukbereik

4 cmH,0 /24 cmH,0
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Werktemperatuurbereik +5°C/+40°C
Dode ruimte Maat S: 20 ml
Maat M: 21 ml
Maat L: 23 ml
Weerstand bij 50 I/min: 0,6 cmH,0
bij 100 I/min: 2,0 cmH,0
A-gewogen geluidsdruk

(UNI EN ISO 3744) 11.5+3.2dB(A)

A-gewogen geluidsvermogen

(UNI EN ISO 3744) 18.2£32dB(A)

Afmetingen 40 x 55 x 70 mm

Gewicht Maat S: 65,5 g
Maat M: 66 g
Maat L: 66,5 g

9 - GARANTIECERTIFICAAT

Air Liquide Medical Systems S.rl. garandeert haar product voor een
periode van 180 dagen vanaf de aankoopdatum tegen materiaal- of
fabricagefouten, op voorwaarde dat de gebruiksvoorwaarden worden

in acht genomen, aangegeven in de gebruiksaanwijzing.

Als het product onder normale gebruiksomstandigheden defect blijkt, kan
Air Liquide Medical Systems S.r.l. naar eigen goeddunken het defecte
product of de onderdelen ervan repareren of vervangen.

De fabrikant is verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en
prestaties van het product indien het wordt gebruikt in overeenstemming
met de gebruiksaanwijzingen en het beoogde gebruik.

De originele verpakking moet tijdens de volledige garantieperiode worden
bewaard. In geval van materiaal- of fabricagefouten kunt u de garantie
inroepen door contact op te nemen met uw verkoper.

Neem contact op met uw verkoper voor verdere informatie over uw
garantierechten.

AUTEURSRECHT

De informatie in deze handleiding mag niet voor andere doeleinden
worden gebruikt. Deze handleiding is eigendom van Air Liquide Medical
Systems S.r.l. en verveelvoudiging, ook gedeeltelijk, is zonder
schriftelijke toestemming van het bedrijf verboden. Alle rechten zijn
voorbehouden.

NEDERLANDS

UPDATE TECHNISCHE KENMERKEN

Om de prestaties, veiligheid en betrouwbaarheid van alle medische
hulpmiddelen, geproduceerd door Air Liquide Medical Systems S.r.l.,
voortdurend te verbeteren, worden ze regelmatig onderworpen aan
revisies en wijzigingen. De gebruiksaanwijzingen worden dus aangepast
zodat ze steeds overeenstemmen met de kenmerken van de producten
die op de markt worden gebracht. Als u de gebruiksaanwijzing van uw
product verliest, kunt u aan de fabrikant een kopie voor uw productversie
aanvragen door de referenties te melden, vermeld op het etiket

POLSKI

1 - PRZEZNACZENIE

Ten wyréb medyczny nalezy do kategorii ,Maski do nieinwazyjnej
inhalacji i osprzet towarzyszacy”’, ktéra obejmuje maski nosowe,
z uszczelkami nosowymi i ustno-nosowymi, wraz z osprzetem
towarzyszacym, przeznaczone do stosowania w warunkach domowych
lub szpitalnych przez jednego lub wiecej pacjentéw, ktérym przepisano
nieinwazyjne leczenie z uzyciem ci$nienia dodatniego (NPPV).

WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE | DOCELOWI UZYTKOWNICY

Respireo Primo P to maska nosowa z poduszkami oraz z kalibrowanymi
otworami wentylacyjnymi (Vented), przeznaczona do wielokrotnego uzytku
w warunkach domowych lub szpitalnych przez jednego dorostego pacjenta
(o masie ciata powyzej 30 kg), ktérym przepisano nieinwazyjne leczenie z
uzyciem dodatniego cisnienia (NPPV), na przyktad w celu wspomagania
oddychania ciggtym dodatnim ci$nieniem (CPAP) lub Bilevel (BiPAP).

/\ OSTRZEZENIA

Maska moze by¢ stosowana wytgcznie w potgczeniu z urzgdzeniami
generujgcymi cisnienie dodatnie minimum 4 cmH,O, zaleconymi
przez lekarza lub terapeute z zakresu zaburzen oddechowych. Przy
nizszych cisnieniach przeptyw wydychanego powietrza przez otwory
wentylacyjne moze by¢ niewystarczajgcy, co moze prowadzi¢ do
czesciowej re-inhalacji.

Przed uzyciem maski nalezy zawsze sprawdzi¢, czy otwory
wentylacyjne nie sg zatkane, réwniez czesciowo, aby zagwarantowac
bezpieczenstwo i efekt terapii.
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* W razie dyskomfortu uzywania, podraznienia lub pojawienia sig
reakcji alergicznej na ktérykolwiek element maski, skonsultowa¢ sig z
lekarzem lub innym pracownikiem medycznym.

W przypadku dodatkowego podawania tlenu nie wolno pali¢ ani
uzywac otwartego ognia.

Gdy uzywa sie tlenu, a aparat do wytwarzania dodatniego ci$nienia nie
dziata, nalezy wytgczy¢ dozownik tlenu

Nie uzywa¢ maski zanieczyszczonej plwocing lub wymiocinami.
Przechowywaé maske z dala od promieni stonecznych.

Umy¢ maske przed pierwszym uzyciem.

Po kazdym uzyciu maski nalezy jg wyczyscic.

Czestotliwo$¢, sposob lub srodki do czyszczenia inne niz wskazane w
ponizszej instrukcji obstugi mogg zmniejszy¢ poziom bezpieczenstwa
i efekt terapii.

Przed uzyciem, sprawdzi¢ kompletno$¢ maski. W razie uszkodzenia
maski w transporcie, skontaktowac sie z dostawca.

W razie widocznego zuzycia (pgknig¢, rozdaré itp.) wyrzuci¢ i wymieni¢
uszkodzony element maski.

Nie zostawia¢ elementéw maski bez nadzoru, niektére z nich moga
by¢ potknigte przez dzieci.

Aby nie naruszy¢ prawidtowego funkcjonowania zespotu rury zalecamy
nie rozciggac go i obstugiwac¢ z zachowaniem ostroznosci.

Skontaktuj sie ze swoim sprzedawcg jako pracownikiem stuzby
zdrowia w przypadku probleméw funkcjonalnych, probleméw z
rozmiarem lub jakichkolwiek watpliwosci dotyczgcych zastosowania
urzgdzenia medycznego.

Kazdy powazny incydent, ktory wystgpit w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i / lub pacjent ma siedzibe.

2 - ELEMENTY SKLADOWE MASKI (sekcja A)

a) poduszki nosowe; b) ramka; c) zespot rury; d) opaski podtrzymujgce;j;
e) tylna sprzaczka; f) gérna sprzgczka.

UWAGA: Opakowanie zawiera trzy poduszki nosowe w rozmiarach maty,
$redni i duzy.

3 - ZAKLADANIE MASKI (sekcja B)

« Zamocowac zespot rury (c) do opaski podtrzymujacej (d).

» Uchwyci¢ jedng rekg ramka (b) w taki sposéb, aby boczne wzmocnienia
byly zwrécone ku gérze. Druga reka pociagna¢ za ramka z tkaniny (B.1).

Zatozy¢ na glowe ramka (b) i wsung¢ poduszki nosowe (a) do nozdrzy (B.2).
Uregulowac naciggnigcie tylnego paska czesci nagtownej (B.3).
Uregulowa¢ naciggnigcie gérnego paska (B.4).

Podtaczy¢ facznik obrotowy zespdt rury (c) do rury przewodzacej
urzgdzenia, po czym wigczy¢ urzadzenie z zalecanym ci$nieniem
leczenia.

4 - UZYWANIE MASKI
Prawidtowy sposéb demontazu i ponownego montazu maski pokazano na
ilustracjach zamieszczonych w sekcjach C - D.

5 - CZYSZCZENIE MASKI

Codzienne czyszczenie maski nalezy rozpocza¢ od demontazu
wszystkich elementéw maski, a kazdy z nich (z wyjatkiem ramka) nalezy
doktadnie umy¢ w letniej wodzie (ok. 30°C) z dodatkiem neutralnego mydta,
a nastgpnie dokfadnie wyptuka¢ w duzej ilosci czystej wody. Elementy
sktadowe maski nalezy pozostawi¢ na powietrzu do wyschnigcia, nie
wystawiajgc na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego.

Do wyczyszczenia ramka, wykonaé te same opisane czynnosci raz
w tygodniu.

/\ $RODKI OSTROZNOSCI

Nalezy ostroznie usuwac zabrudzenia z otworéw wentylacyjnych.
Ramka maski moze by¢ prana tylko w wodzie.

Nie uzywaé do czyszczenia maski roztworu zawierajgcego alkohol,
sktadnikéw  aromatycznych, $rodkéw  nawilzajgcych,  $rodkow
bakteriobdjczych, nawilzaczy ani olejkéw aromatycznych gdyz moze to
spowodowac uszkodzenie produktu oraz zmniejszenie jego zywotnosci.
Nie zanurza¢ 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.

6 - ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEMY  MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

Do maski - Wytgczony lub - Wigczy¢ lub wyregulowacé
nie doptywa uszkodzony generator generator powietrza.
powietrze. powietrza. - Podtgczy¢ obwadd

- Nieprawidtowo zatgczony | pacjenta do generatora
obwdd powietrza pacjenta. | powietrza i maski.
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Hatasliwe - Maska nie zostata - Roztozy¢ maske i
wycieki prawidtowo ztozona. nastepnie zlozy¢ jg zgodnie
powietrza. z instrukcjg obstugi.
- Maska zatozona - Natozy¢ prawidtowo
nieprawidtowo. maske na twarz i
wyregulowa¢ uprzaz
zgodnie z instrukcjg obstugi.
- Rozmiar maski moze |- Zwrdcic sie do lekarza
by¢ nieprawidtowy. badz technika w celu
dobrania wiasciwego
rozmiaru maski.
Otwory wenty- | Nieprawidtowe lub Wyczys$¢ otwory wen-
lacyjne ulegajg | niedostateczne tylacyjne za pomoca
zabrudzeniu codzienne czyszczenie | miekkiej szczoteczki do
iwrezultacie |maski. zebow.
zatkaniu.

7 - UTYLIZACJA

Elementy maski wykonane sg z nizej podanych materiatéw. Nie
zawierajg substancji niebezpiecznych, dlatego mogg byé usuwane
razem ze zwyktymi odpadami domowymi.

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Poduszki nosowe (a)
Ramka (b)

Zespot rury (c)

Opaski podtrzymujacej (d) i
sprzaczki (e), (f)

Silikon

Nylon + Nylon/UBL/Poliuretan
Polikarbonat + Kopolimer Etylen-
Okten + POM

Nylon

8 - DANE TECHNICZNE

CISNIENIE-KRZYWA PRZEPLYWU*

Tiom)

32
25

17

50
44

39

a s 2

[emh20]

16 20 2%

*Ze wzgledu na roznice fabryczne,

strumienn wychodzacy z otworéw

wydechowych moze sig réznic¢ (+ 10%,).

Zgodnosc¢ z przepisami

Zakres cisnienia roboczego

Zakres temperatury roboczej
Objetos¢ martwa

Wytrzymatos¢

Wazony poziom cisnienia
akustycznego A (UNI EN ISO 3744)
Wazony poziom mocy akustycznej
A (UNI EN ISO 3744)

Wymiary

Waga

Znak CE zgodnie z
Rozporzadzeniem 2017/745 (EU)
wraz z pdzniejszymi zmianami.
Klass lla

Huvudsaklig produktforeskrift UNI
EN ISO 17510

4.cmH,0/24 cmH,0
+5°C/+40°C

Rozmiar maty: 20 ml

Rozmiar $redni: 21 ml

Rozmiar duzy: 23 ml

przy 50 I/min: 0,6 cmH,0

przy 100 I/min: 2,0 cmH,0

11,5+ 3,2 dB(A)

18,2+ 3,2 dB(A)

40 x 55 x 70 mm

Rozmiar maty: 65,5 g
Rozmiar éredni: 66 g
Rozmiar duzy: 66,5 g
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9 - CERTYFIKAT GWARANCJI

Firma Air Liquide Medical Systems S.r.l. udziela 180 dniowej gwarancji na
wady materiatowe lub produkcyjne od daty zakupu, o ile przestrzegane sg
zalecane warunki uzytkowania maski.

Jesli w trakcie normalnego uzytkowania, produkt okaze sie wadliwy, firma
Air Liquide Medical Systems S.r.|. naprawi lub wymieni, wedtug wiasnego
uznania, wadliwy produkt lub jego elementy.

Producent jest odpowiedzialny za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i
dziatanie urzadzenia, jesli jest ono uzywane zgodnie przeznaczeniem i
instrukcjg obstugi.

Przechowywa¢ urzadzenie w oryginalnym opakowaniu przez caty
okres obowigzywania gwarancji. W razie uszkodzenia produktu, nalezy
skontaktowac sie z dostawcg w celu skorzystania z gwarancji.

Wiecej informacji o zasadach udzielania gwarancji uzyskajg Panstwo u
dostawcy produktu.

COPYRIGHT

Wszelkie informacje zawarte w niniejszej instrukcji muszg by¢ uzywane
wylacznie do przewidzianych celéw. Ninigjsza instrukcja jest wiasnoscig
Air Liquide Medical Systems S.r.l. i nie moze by¢ powielana, ani catkowicie
ani czesciowo, bez uprzedniej, pisemnej autoryzaciji otrzymanej ze strony
spotki. Wszelkie prawa zastrzezone.

AKTUALIZACJA DANYCH TECHNICZNYCH

Wszystkie urzgdzenia medyczne produkowane przez Air Liquide
Medical Systems S.rl. sg okresowo poddawane przegladom i
modyfikacjom, aby nieustannie zwiekszac¢ ich wydajno$¢, bezpieczenstwo
i trwatosc¢.

W zwigzku z tym aktualizacji podlegaja rowniez instrukcje obstugi, aby
zapewnic¢ ich spéjnos¢ z cechami produktéw wprowadzanych do sprzedazy.
W przypadku zagubienia instrukcji dotgczonej do produktu,

istnieje mozliwos¢ zamoéwienia nowego egzemplarza u producenta, w
wersji odpowiadajgcej posiadanemu urzgdzeniu, w tym celu nalezy podac¢
informacije z etykiety.

Mozliwo$¢ zwrdcenia sie do producenta z prosbg o jej egzemplarz
odpowiadajgcy  wersji  posiadanego  urzadzenia, podajgc dane
identyfikacyjne urzgdzenia umieszczone na jego etykiecie.

CESTINA

1 - PRZEZNACZENIE

Ten wyréb medyczny nalezy do kategorii ,Maski do nieinwazyjnej
inhalacji i osprzet towarzyszacy”, ktéra obejmuje maski nosowe,
z uszczelkami nosowymi i ustno-nosowymi, wraz z osprzetem
towarzyszgcym, przeznaczone do stosowania w warunkach domowych
lub szpitalnych przez jednego lub wigcej pacjentéw, ktérym przepisano
nieinwazyjne leczenie z uzyciem ci$nienia dodatniego (NPPV).

WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE | DOCELOWI UZYTKOWNICY
Respireo Primo P je opakované pouzitelnd maska s nosnimi polStarky
s kalibrovanymi vydechovymi otvory (Vented), ur€ena pro pouziti doma
nebo v nemocni¢nim prostiedi jednim dospélym pacientem (s hmotnosti
nad 30 kg), kterym byla pfedepséna neinvazivni pretlakova ventilace
(NPPV), napt. kontinudlni pretlakova terapie dychacich cest (CPAP)
nebo dvouuroviiova terapie dychacich cest (BiPAP).

/N VAROVANI

Maska by se méla pouzivat pouze s pretlakovym zafizenim
doporuéenym lékafem nebo respiratnim terapeutem, které zajistuje
tlak alespori 4 cmH,O: pfi nizSich tlacich neni zaru¢en bezpecny dnik
vydechovaného vzduchu vydechovymi otvory, a proto muze dojit k
¢astecnému opétovnému vdechnuti.

Pred pouzitim masky je vzdy nutné zkontrolovat, zda nejsou vydechové
otvory ucpané, a to ani ¢astec¢né, aby nebyla ohroZzena bezpec¢nost a
kvalita terapie.

V pfipadé obtizi, podrazdéni nebo v pfipadé alergickych reakci na
jakoukoli soucasti masky konzultujte svého lékafe nebo dechového
fyzioterapeuta.

V pripadé dopliikového podavani kysliku je zakdzano koufit nebo
pouzivat volny ohen.

Kdyz se pouziva kyslik a zafizeni s kladnym tlakem nefunguje, vypnéte
davkovac kysliku.

Nepouzivejte masku v pfipadé zvraceni nebo nevolnosti.

Uchovavejte masku chranénou pred svétlem.

Doporucuje se masku pied prvnim pouzitim omyt.

Masku je tfeba po kazdém pouziti vycistit.

Frekvence, jiné metody cisténi nebo jiné prostfedky nez ty, které
jsou uvedeny v tomto navodu k pouZziti, mohou ohrozit bezpe¢nost
a kvalitu terapie.

« Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost masky. Pokud byla poskozena



CESTINA

béhem dopravy, upozornéte svého prodejce.

V pfipadé viditelného opotfebeni (praskliny, diry atd.) je nutné odstranit
a vymeénit poSkozenou soucast masky.

Nenechévejte bez dozoru Casti masky, nékteré z nich by mohly
spolknout déti.

Aby se zabranilo ohroZeni spravného fungovani sestavu hadicky,
doporucujeme ji nevystavovat tahu a obecné s ni manipulovat obezretné.
V pripadé funkénich problému, problémU s velikosti nebo v pripadé
jakychkoli pochybnosti o pouZziti zdravotnického prostfedku kontaktujte
svého prodejce jako zdravotnického pracovnika.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti se zafizenim,
by mél byt nahlaSen vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve
kterém je uzivatel nebo pacient usazen.

2 - KOMPONENTY MASKY (oddil A)

a) nosnimi pol$taf; b) ram; c) sestava hadice; d) pasek uchyceni hadice;
€) zadni spona,; f) horni spona.

POZNAMKA: Sada baleni obsahuje tfi nosnimi polstarky, velikost mal3,
stfedni a velka.

3 - NASADIT MASKU (oddil B)

Sestavu hadicky (c) uchytit do pasky uchyceni hadice (d).

Ram (b) uchopit jednou rukou; postrani dily museji byt obraceny smérem
nahoru. Druhou rukou roztahujeme textilni ¢ast hlavniho ram (B.1).
Hlavni ram (b) umistit na hlavu a nosnimi poltarky (a) vsunout do
nosnich direk (B.2).

Upravit vypnuti zadniho pasku (B.3).

Upravit vypnuti horniho pasku (B.4).

Pripojte oto¢ny konektor sestavy hadice (c) k hadici zafizeni a zapnéte
zafizeni na predepsany tlak.

4 - POUZITI MASKY
Pro spravné demontaz a opétovné sloZeni masky postupujte podle
pfislusnych obrazkl v oddilech C - D.

5 - CISTENi MASKY

Pro kazdodenni ¢isténi je treba masku rozebrat na jednotlivé soucasti, z nichz
kazdou (kromé ¢eho ram) je tfeba peclivé omyt ve vlazné vodé (cca 30 °C) za
pouZiti neutralniho mydla a poté dukladné oplachnout pitnou vodou. Nakonec
je tfeba dily vysusit na vzduchu mimo dosah pfimého sluneéniho svétla.

P¥i ¢iSténi ram provadéjte stejny postup kazdy tyden.

/\ oPATRENI

Budte velmi opatrni, abyste odstranili veSkeré necistoty z vydechovych
otvord.

Ram Ize myt pouze ve vodé.

K ¢isténi masky nepouZzivejte roztoky obsahujici alkohol, aromatické
slouceniny, zvlhéovace, antibakterialni ¢inidla, hydrata¢ni ¢inidla nebo
aromatickeé oleje.

Nenechavejte masku macet déle nez 10 minut.

Masku nemyjte v my¢&ce nadobi.

Nez masku po cisténi pouzijete, peclivé zkontrolujte vSechny soucéasti,
zda na nich nezustaly néjaké usazeniny.

6 - RESENi PROBLEMU

PROBLEMY MOZNE PRICINY RESENI

Proud - Generator pritoku je - Zapnéte nebo nastavte
vzduchu vypnuty nebo nefunkéni. | generator prutoku.
nedosahuje k |- Okruh pacienta neni - Pfipojte pacientsky okruh
masce. spravné zapojen. ke generatoru pritoku a
masce.
Hluéné a - Maska neni spravné - Rozeberte masku a znovu
nepfijemné |sestavena. ji sestavte podle postupu
uniky popsaného v navodu k
vzduchu. pouziti.
- Maska neni spravné - Zméite polohu masky na
umisténa. obliceji a pokryvky hlavy
popruhy sluchatek podle
navodu k pouziti.
- Velikost masky nemusi |- Pro vyhledani spravné
byt spravna. velikosti se obratte na Iékare
nebo technika.
Vydechové Nespravné nebo Vycistéte vydechové otvory
otvory jsou nedostatecné denni pomoci zubniho kartacku s
znecisténé az | Gisténi. mékkymi Stétinami.
k ucpani.
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7 - LIKVIDACE

Soucasti masky jsou vytvoreny z nize uvedenych materidld. Tyto
neobsahuji nebezpecné latky a mohou byt tedy likvidovany spolu s
bé&znym domovnim odpadem.

SOUCAST MATERIAL

Nosnimi pol$tar (a) Silikon
Ram (b) Nylon + Nylon/UBL/Polyuretan

Sestava hadice () Polykarbonat + Kopolymer Ethylen-

Okten + POM
Pasek uchyceni hadice (d) a
Nylon
spony (e), (f) /
8 - TECHNICKE UDAJE
KRIVKA TLAK - TOK*
50
44
39

Tiom)

32
25

a s 12 16 20 2%
[emh20]

*Z davodu rozdilt zpracovani by se tok unikajici z vydechovych otvorti
mobhl liSit (+ 10 %).
Regulacni informace Oznaceni CE v souladu s nafizenim
2017/745 (EU) a naslednymi
provadécimi zménami.

Trida lla

Hlavni standard produktu UNI EN ISO
17510

Rozsah provozniho tlaku 4.cmH,0/24 cmH,0

Rozsah provoznich teplot +5°C/+40°C

Mrtvy prostor Velikost mala: 20 ml
Velikost stfedni: 21 ml
Velikost velka: 23 ml

Odpor pfi 50 l/min: 0,6 cmH,0
pii 100 I/min: 2,0 cmH,O

Vazeny akusticky tlak A

(UNIEN ISO 3744) 1.5+3,2dB(A)

Vazeny akusticky vykon A

(UNIEN ISO 3744) 18,2432 dB(A)

Rozméry 40 x 55 x 70 mm

Hmotnost Velikost mala: 65,5 g

Velikost stfedni: 66 g
Velikost velka: 66,5 g

9 - ZARUCNI LIST

Air Liquide Medical Systems S.r.I. poskytuje zaruku na své vyrobky na vady
materialu nebo zpracovani po dobu 180 dni od data koupé, ale jen kdyz
jsou dodrzovany podminky pouziti

uvedené v navodu k pouZiti.

Pokud by vyrobek byl defektni v podminkach bézného pouzivani, Air
Liquide Medical Systems S.r.l. Zajisti jeho opravu nebo vyménu, podle
svého uvazeni, defektniho vyrobku a jeho soucasti.

Vyrobce je povazovan za odpovédnou osobu v oblasti bezpecnosti,
spolehlivosti a vykonu prostiedku, pokud je tento pouzivan v souladu s
navodem k pouZiti a jeho stanovenym pouzitim.

Po celou zaruéni dobu je nutné uschovat origindlni obal. Uplatnit zaruku
vyrobku je mozné také kontaktovanim vaSeho prodejce.

vaseho prodejce.

COPYRIGHT

Veskeré informace obsazené v tomto ndvodu nesmi byt pouzity k jinym
nez originalnim uceltim. Tento navod je viastnictvim spolecnosti Air Liquide
Medical Systems S.r.l. a nesmi byt kopirovan, zcela

nebo z&asti, bez pisemného povoleni ze strany podniku. VSechna prava
vyhrazena.
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AKTUALIZACE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

S cilem neustéle vylepSovat vykony, bezpec¢nost a spolehlivost vSech
lékarskych zafizeni vyrobenych spolecnosti Air Liquide Medical Systems
S.r.l. jsou periodicky revidovany a modifikovany.

Navody k pouziti jsou proto ménény, aby neustale odpovidaly
charakteristikam zafizeni uvedenych na trh. V pfipadé, Ze by se navod k
pouziti, ktery doprovazi toto zafizeni, ztratil, je mozné ziskat

od vyrobce kopii verze odpovidajici dodanému zafizeni, pokud se uvedou
Udaje uvedené na stitku.

provadény zmény priruc¢ek, aby byl zajistén trvaly soulad s technickymi
udaji pfistroji uvedenych na trh. V pripadé ztraty prirucky pfilozené k
tomuto pfistroji si mlzete u vyrobce vyzadat vytisk verze odpovidajici
vasemu zafizeni. V Zadosti uvedte reference uvedené na stitku.

SLOVENCINA

1 - UCEL POUZITIA

Tato zdravotnicka pomocka patri do kategérie ,Masky na neinvazivnu
ventilaciu a prislusné spoje®, ktora zahffia nazalne masky a nazélne a
oronazalne vankusiky, spolu s prislusnymi spojmi, uréené na pouZitie v
domacom alebo nemocni¢nom prostredi pre jedného alebo viacerych
pacientov, u ktorych sa vyZaduje neinvazivna pretlakova ventilatna
terapia (NPPV).

INDIKACIE NA POUZITIE A URCENI POUZIVATELIA

Respireo Primo P je na opakované pouzitie maska s nosnymi vankusikmi
s kalibrovanymi vydychovymi otvormi (Vented) uréena na pouzitie v
domacom i v nemocni¢nom prostredi pre jednym dospelym pacientom
(s hmotnostou vysSou ako 30 kg), ktorym bola predpisana neinvazivna
pretlakova ventilatna terapia (NPPV), napriklad terapia dychacich ciest
stalym pretlakom (CPAP) &i terapia typu Bilevel (BiPAP).

/N UPOZORNENIA

* Maska sa smie pouzivat vyhradne so zariadeniami s pretlakom
odporucanymi vasim lekarom ¢&i terapeutom dychacich ciest, ktoré
zabezpecujd tliak minimalne 4 cmH,O: pri nizSich tlakoch nie je zabezpecené
bezpecné vypustenia vydychovaného vzduchu cez vydychové otvory a
mohlo by tak dochadzat k Ciastoénému spatnému vdychovaniu.

SLOVENCINA

Pred pouzitim masky je treba vzdy skontrolovat, ¢i vydychové otvory
nie su upchaté, ¢o i len Ciastotne, aby nebola ohrozena bezpecnost a
kvalita terapie.

V pripade namahy, podrazdenia &i vyskytu alergickych reakcii
na ktorykolvek komponent masky sa obratte na svojho lekara ci
fyzioterapeuta dychania.

V pripade dodatoc¢ného podavania kysliku je zakazané fajcit ci
pouzivat otvoreny oheri.

V pripade, ze sa pouziva kyslik a zariadenie nie je v prevadzke, vypnite
davkovac kysliku.

Masku nepouzivajte v pripade zvracania ¢i nevolnosti.

Masku uchovavajte mimo dosah svetla.

Pred prvym pouzitim odpori¢ame masku umyt.

Po kazdom poufZiti je treba masku vycistit.

Frekvencia, metody &i Cistiace prostriedky odlisSné od tych, ktoré su
uvedené v tomto navode na pouzitie, mézu ohrozit bezpecnost a
kvalitu terapie.

Pred pouzitim skontrolujte neporuSenost’ masky. V pripade, Ze sa pri
preprave poskodila, upozornite svojho predajcu.

V pripade viditelného poskodenia (praskliny, trhliny atd) je treba
poskodeny komponent masky odstranit a vymenit.

Komponenty masky nenechavajte bez dozoru, niektoré z nich by mohli
deti prehltnat.

Aby sa zabranilo ohrozeniu spravneho fungovania sustavy hadicky,
odporucame za fiu netahat a vo vSeobecnosti s fiou zaobchadzat opatrne.
V pripade funkénych problémov, problémov s velkostou ¢&i v pripade
pochybnosti ohlfadom pouzitia zdravotnickeho prostriedku sa obracajte
na vasho distribatora vo funkcii zdravotnickeho odbornika.

V pripade vaznej nehody spdsobenej poméckou by sa tato udalost mala
nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu v ¢lenskom $tate, v ktorom ma
pouzivatel alebo pacient bydlisko.

2 - KOMPONENTY MASKY (cast’A)

a) nosné vankuse; b) ram; c) sustava hadicky; d) nosny popruh hadicky; e)
zadna pracka; f) horna pracka.

POZNAMKA: Balenie obsahuje tri nosné vankise s velkostou mala,
stredna a velka.
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6 - ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

3 - NASADENIE MASKY (cast’ B)

Sustavu hadicky (c) pripevnite na nosny popruh hadicky (d).

Uchopte ram (b) jednou rukou tak, Ze podrzite bocné otvory obratené
smerom nahor. Druhou rukou potiahnite latkova ¢ast ram (B.1).
Umiestnite rdm (b) na hlavu a nasadte hubky nosného vankusa (a) no
nosnych dierok (B.2).

Upravte napnutie zadného popruhu (B.3).

Upravte napnutie horného popruhu (B.4).

Pripojte oto¢ny spoj sustavy hadicky (c) k hadicke zariadenia a
nasledovne zapnite zariadenie pri predpisanom tlaku.

4 - POUZIVANIE MASKY
Ak chcete masku spravne rozobrat a znova zlozit, pozrite si prislusné
obrazky v €asti C - D.

5 - CISTENIE MASKY

Pre kazdodenné Cistenie je treba masku rozlozit na jednotlivé komponenty,
pricom kazdy z nich (okrem toho ram) je treba starostlivo umyt' viaznou
vodou (priblizne 30 °C) s pouzitim neutralneho Cistiaceho prostriedku
a nasledovne ich oplachnut dostatoénym mnoZstvom pitnej vody.
Nasledovnej je treba nechat ¢asti vyschnut na vzduchu mimo priamy dosah
sinecného svetla.

Na cistenie ram realizujte rovnaky postup raz za tyzderi.

/\ OPATRENIA

Mimoriadnu starostlivost venujte odstraneniu necistét z vydychovych
otvorov.

Ram je mozné ¢istit’ iba vodou.

Na cistenie masky nepouzivajte roztoky, ktoré obsahuju alkohol,
aromatické komponenty zvihcovace, antibakterialne cinidla, hydratatné
¢inidla ani aromatické oleje.

Masku nenechavajte ponorent dihsie ako 10 minut.

Masku necistite v umyvacke riadu.

Pred nasledovnym pouzitim masky vzdy starostlivo skontrolujte absenciu
usadenim mydla na v8etkych komponentoch.

PROBLEMY
Prud vzduchu
neprichadza do
masky.

MOZNE PRICINY

- Generator prudenia
je vypnuty ¢i
nefunkény.

- Obvod pacienta nie je
spravne zasunuty.

RIESENIA

- Zapnite alebo upravte
nastavenie generatora
pradenia.

- Pripojte obvod pacienta ku
generatoru pradenia a maske.

Hiuéné a
neprijemné
uniky vzduchu.

- Maska nie je spravne
zostavena.

- Maska nie je spravne
umiestnena.

- Velkost' masky
nemusi byt spravna.

- Demontujte masku a
nasledovne ju znovu zlozte
podla popisu v navode na
pouZitie.

- Posunte masku na tvari

a pokryvky hlavy popruhy
manzety podla popisu v
navode na pouzitie.

- Obrétte sa na lekara ¢i
technika a vyhladajte spravnu
velkost.

Vydychové
otvory sa
znedistuju, az sa
zanesu Uplne.

Nespravne ¢i
nedostato¢né
kazdodenné Cistenie.

Vydychové otvory vycistite s
pomocou kefky s makkymi
Stetinami.

7 - LIKVIDACIA

Komponenty masky su vyrobené z nizSie uvedenych materidlov.
Neobsahuju nebezpecné latky a preto je mozné ich zlikvidovat ako
bezny komunalny odpad.

KOMPONENT | MATERIAL

Nosné vankuse (a) Silikon
Ram (b) Nylon + Nylon/UBL/Polyuretan

Polykarbonat + Etylén-Okténovy

Sustava hadicky (c) Kopolymeér + POM

Nosny popruh hadi¢ky (d)

a pracky (e), () Nylon
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8 - TECHNICKE DATA
PRIETOK - TLAKOVA KRIVKA*

50
44

39

Tiom

32
25

a s 12 16 20 2%
[emH20]

*V désledku rozdielov v opracovani sa méZe vystup z vydychovych otvorov
1i8it (£ 10 %).
Regulaéné informéacie Oznacenie CE v sulade s Nariadenim
2017/745 (EU) v zneni nasledovnych a
implementacnych predpisov

Trieda lla

Hlavna norma vyrobku UNI EN ISO 17510
4 cmH,0 /24 cmH,0

+5°C/+40°C

Interval prevadzkového tlaku
Interval prevadzkovej teploty

Nevyuzity priestor Velikost mala: 20 ml
Velikost stredna: 21 ml
Velikost velka: 23 ml

Odpor pri 50 /min: 0,6 cmH,0
pri 100 I/min: 2,0 cmH,O

A-vazeny akusticky tlak

(UNI EN ISO 3744) 11,5£3,2dB(A)

A-vazeny akusticky vykon

(UNI EN ISO 3744) 182432dB(A)

Rozmery 40 x 55 x 70 mm

Hmotnost' Velikost mala: 65,5 g

Velikost stredna: 66 g
Velikost velka: 66,5 g

9 - ZARUCNY LIST

Spolo¢nost' Air Liquide Medical Systems S.r.|. poskytuje zaruku na svoje
vyrobky z hladiska chyb materiélu &i vyroby po dobu 180 dni od datumu
nakupu, pokial budi dodrziavané podmienky pouZzivania uvedené v
pokynoch na pouzitie.

Pokial sa vyrobok ukaze v podmienkach bezného pouzivania ako chybny,
spolo¢nost Air Liquide Medical Systems S.r.l. zabezpeci opravu &i vymenu
chybného produkty ¢i jeho komponentov podla vlastného uvazenia.
Vyrobca nesie zodpovednost za bezpecnost, spolahlivost a vykon
zariadenia, pokial sa pouziva v sulade s pokynmi na pouzitie a na uréené
pouzitie.

Po celu dobu zaruénej lehoty je treba uchovavat pévodny obal. V pripade
chyb vyrobku je mozné zaruku uplatnit tak, Ze sa obratite na svojho
predajcu.

Pre podrobnejSie informéacie o pravach vyplyvajucich zo zaruky sa
obracajte na svojho predajcu.

AUTORSKE PRAVA

Ziadne informécie uvedené v tomto navode nie je mozné pouzivat pre
ucely iné ako povodne stanovené. Tento navod je majetkom spolo¢nosti
Air Liquide Medical Systems S.r.l. a nesmie sa reprodukovat ako celok ani
Ciastocne bez pisomného suihlasu spolo¢nosti. VSetky prava vyhradené.

AKTUALIZACIE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

V ramci neustaleho vylepSovania vykonu, bezpecnosti a spolahlivosti
s vSetky zdravotnicke prostriedky vyrabané spolo¢nostou Air Liquide
Medical Systems S.r.l. predmetom pravidelnych revizii a zmien.

Navody na obsluhu sa preto upravuiju, aby bol zabezpeceny ich neustaly
sulad s charakteristikami zariadeni uvadzanych na trh. V pripade, Ze sa
navod na obsluhu, ktory sprevadza toto zariadenie, zni¢i, je mozné si od
vyrobcu vyziadat kopiu prislusnej verzie pre dodané zariadenia na zéklade
uvedenia referenénych udajov uvedenych na Stitku.
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1 - RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A jelen orvostechnikai eszkdz a ,Maszkok nem invaziv lélegeztetéshez
és a kapcsolédo csatlakozok” kategoéridba tartozik, amely magaban
foglalja az orr- és szajparnakkal ellatott orrmaszkokat a vonatkozd
csatlakozokkal egyutt, amelyeket otthoni vagy kérhazi kérnyezetben
valé hasznélatra szantak egy vagy tébb, nem invaziv pozitiv nyomasu
lélegeztetési (NPPV) terapiat igénylé paciens szamara.

HASZNALATI UTASITAS ES RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Respireo Primo P egy Ujrafelhasznalhatd orrparnas maszk kalibralt
kilégzoényilasokkal (Vented), otthoni vagy kérhazi hasznalatra egyetlen
feln6tt betegnél (30 kg-nal nagyobb testtomeg(i) akik részére non-invaziv
pozitiv nyomasu |élegeztetést (NPPV) irtak fel, példaul folyamatos pozitiv
léguti nyomasos (CPAP) vagy Bilevel (BiPAP) terapiat.

A FIGYELMEZTETESEK

* A maszkot csak az orvosa vagy légzésterapeutdja altal javasolt
tilnyomasos berendezéssel szabad hasznalni amelyek legalabb 4
cmH,0O nek megfelel6 nyomast biztositanak: alacsonyabb nyomason a
kilégzett levegd biztonsagos kiaramlasa a kilégzényilasokon keresztil
nem garantalt, ezért részleges Ujralégzés torténhet.

A maszk hasznalata elétt mindig ellenérizni kell, hogy a kilégzényilasok
nincsenek-e eltdmdédve, még ha csak részben is, nehogy veszélybe
kertiljon a terapia biztonsaga és minésége.

Ha kellemetlen érzés, irritacio vagy allergias reakcio jelentkezik a
maszk barmely Osszetevéjével szemben, forduljon orvosahoz vagy
légzdszervi fizioterapeutajahoz.

Kiegészité oxigén adagolas esetén tilos a dohanyzas és a nyilt lang
hasznalata.

Ha oxigént hasznal, és a berendezés nem miikodik, kapcsolja ki az
oxigénadagolot.

Ne hasznalja a maszkot hanyas vagy émelygés esetén.

Tartsa tavol a maszkot a fénytdl.

Az elsé hasznalat el6tt javasolt a maszk mosasa.

A maszkot minden hasznalat utan meg kell tisztitani.

A hasznélati Gtmutatoban meghatarozottaktdl eltéré gyakorisag,
modszerek vagy tisztitészerek hasznélata veszélyeztetheti a terapia
biztonsagat és minéségét.

Haszndlat el6tt ellenérizze a maszk épségét. Ha szallitds kozben
megsérillt, értesitse a forgalmazot.

Lathato karosodas esetén (repedések, szakadasok stb.) a sériilt maszk
alkatrészét selejtezni kell és ki kell cserélni.

Ne hagyja felugyelet nélklll a maszk dsszetevdit, mert ezek egy részét
a gyerekek lenyelhetik.

A tomlbszerelvényt megfelelé miikodése veszélyeztetésének elkerlilése
érdekében tanacsos nem huzni, és altalaban kortltekintéen kell kezelni.
Funkciondlis problémak, méretproblémak vagy az orvostechnikai
eszkdz hasznalataval kapcsolatos kétségek esetén forduljon a
forgalmazohoz, mint egészségugyi szakemberhez.

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyarténak és azon tagallam illetékes hatdsaganak,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

2 - AMASZK ALKATRESZEI (A szakasz)

a) orrparnak; b) keret; c) tomldszerelvényt; d) tomlébilincs szalag; e) hatsé
csat; ) felsd csat.

MEGJEGYZES: A csomag harom orrparnat tartalmaz kicsi, kdzepes és
nagy méretben.

3 - AMASZK VISELESE (B szakasz)

Rogzitse a tdmlészerelvényt (c) a tomldbilincs szalag (d).

Egyik kezével fogja meg a keret (b), ugy, hogy az oldal rudak felfelé
nézzenek. A masik kezével hiizza meg a keret szévet részét (B.1).
Helyezze a keret (b) a fejre, és helyezze be az orrparna gombat (a) az
orrlyukakba (B.2).

Allitsa be a hats¢ szalag feszességét (B.3).

Allitsa be a fels6 szalag feszességét (B.4).

Csatlakoztassa a toml6szerelvény (c) forgathato csatlakozas a berendezés
csovéhez, majd kapcsolja be a berendezést az el6irt nyomason.

4 - MASZK HASZNALATA
A maszk megfelelé szétszereléséhez és visszaszereléséhez tekintse
meg a megfelelé abrakat a C - D szakaszban.

5 - MASZK TISZTITASA

A napi tisztitashoz a maszkot szét kell szedni az alkatrészeire, amelyek
mindegyikét dvatosan (kivéve a keret) le kell mosni langyos (kb. 30°C-os)
vizben semleges szappan hasznalataval, majd le kell dbliteni ivovizzel.
Véglil az alkatrészeket levegdn kell szaritani, tavol a kézvetlen napfénytdl.
A keret rész tisztitasahoz hetente hajtsa végre ugyanazt az eljarast.
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/\ OVINTEZKEDESEK

Kuléndsen ligyelien a szennyez&dés eltavolitasara a kilégzonyilasokbdl.
Akeret részt csak vizzel lehet mosni.
Ne hasznaljon alkoholt, aromas vegylleteket, nedvesitészereket,

antibakteridlis szereket, hidratalé szereket vagy aromas olajokat
tartalmazo oldatokat a maszk tisztitasahoz

Ne hagyja a maszkot a vizben 10 percnél tovabb.
Ne tisztitsa a maszkot mosogatégépben
A maszk Ujbdli haszndlata el6tt gondosan ellendrizze, hogy nincs-e

szappanlerakodas az 6sszes komponensen.

6 - HIBAELHARITAS

PROBLEMAK LEHETSEGES OK MEGOLDASOK

Alevegbaramlas |- Az - Kapcsolja be vagy éllitsa be
nem ériel a aramlasgenerator az aramlasgeneratort.
maszkot. kikapcsolt vagy nem

miikodik.

- Apaciens kor nincs |- Csatlakoztassa a paciens kort

megfelel6en illesztve. | az dramlasgeneratorhoz és a

maszkhoz.

Zajos és - A maszk nincs - Szerelje szét a maszkot, majd
zavaro levegé | megfeleléen szerelje 6ssze Ujra a hasznalati
szivargas. Osszeszerelve. utmutatoban leirtak szerint.

- Amaszk nincs
megfeleléen
felhelyezve.

- Eléfordulhat, hogy
a maszk mérete
nem megfeleld.

- Helyezze vissza a maszkot
az arcra, és dllitsa be a fejpant
rész pantjait a hasznalati
Utmutatéban leirtak szerint.

- Forduljon orvosahoz vagy
technikusahoz, hogy megtaldlja
a megfeleld méretet.

Akilégzényilasok
addig szenny-
ez6dnek, amig el
nem dugulnak.

Helytelen vagy
elégtelen napi
tisztitas.

Puha sortéjl fogkefével tisztitsa
meg a kilégzényilasokat.

7 - ARTALMATLANITAS

A maszk 6sszetevdi az aldbbiakban feltiintetett anyagokbdl késziilnek.
Nem tartalmaznak veszélyes anyagokat, ezért a normal haztartasi
hulladékkal egyitt artalmatlanithatok.

Orrparnak (a) Szilikon

Keret (b) Nejlon + Nejlon/UBL/Poliuretan
Tomlészerelvényt (c) Polikarbonat + Etilén-Oktén Kopolimer + POM
Forgathaté csatlakozas
(d) és csatok (e), (f)

8 - MUSZAKI ADATOK
NYOMAS - ARAMLASI GORBE*

Nejlon

50
44

39

Tiom

32
25

a s 12 16 20 2%
[emH20]

*A megmunkalasi kiilbnbségek miatt a kilégzényilasokbdl vald kiaramlas
véltozhat (+ 10%).

Szabalyozasi informaciok

CE-jelélés a 2017/745 (EU) rendeletnek
és az azt kdvetd végrehajtasi
valtozasoknak megfeleléen.

Ila osztaly

F6 termékszabvany UNI EN ISO 17510

4 cmH,0 /24 cmH,0
Uzemi hémérséklet tartomany  +5 °C / +40 °C

Uzemi nyomastartomany
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Holttér Meéret kicsi: 20 ml

Méret kdzepes: 21 ml

Méret nagy: 23 ml

esetén 50 I/min: 0,6 cmH,O
esetén 100 I/min: 2,0 cmH,O

Ellenallas

A-sulyozott hangnyomas
(UNI EN ISO 3744)
A-sulyozott hangeré

11,5+32 dB(A)

(UNIEN ISO 3744) 182£32dB(A)
Meéretek 40 x 55 x 70 mm
Saly Méret kicsi: 65,5 g

Méret kbzepes: 66 g
Méret nagy: 66,5 g

9 - GARANCIA TANUSITVANY

Air Liquide Medical Systems S.r.|. garanciat vallal termékére anyag- vagy
gyartasi hibak esetén a vasarlas napjatél szamitott 180 napig, feltéve,
hogy a hasznalati utasitasban feltlintetett feltételeket betartjak.

Ha a termék normal hasznalati kérilmények koz6tt hibasnak bizonyul, az
Air Liquide Medical Systems S.r.l. sajat belatasa szerint megjavitja vagy
kicseréli a hibas terméket vagy annak alkatrészeit.

A gyarto felelésséget vallal a készulék biztonsagaért, megbizhatosagaért
és teljesitményéért, ha azt a hasznalati utasitasnak és rendeltetésszer(i
hasznalatanak megfelelen hasznaljak.

A teljes garancialis id6szak alatt meg kell 6rizni az eredeti csomagolast.
A termék meghibasodasa esetén a garancia érvényesitéséhez forduljon
a keresked6hoz.

A garancidlis jogokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért fordulion a
forgalmazdéhoz.

SZERZOI JOG

A kézikdnyvben talalhaté informaciok nem hasznalhatok fel az eredeti
céloktol eltérd célokra. Ez a kézikdnyv az Air Liquide Medical Systems
S.rl. tulajdona. és a cég irdsos engedélye nélkil sem egészben, sem
részben nem reprodukalhaté. Minden jog fenntartva.

MUSZAKI JELLEMZOK FIRSSITESE
Teljesitményik, biztonsaguk és megbizhatésaguk folyamatos javitasa
érdekében az Air Liquide Medical Systems S.r.l. altal gyartott dsszes
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orvostechnikai eszkdz id6szakonként fellilvizsgalatra és médositasra kertil.
Ahasznalati utmutaték modositasa ezért ugy torténik, hogy biztositva van
azok folyamatos 6sszhanga a forgalomba hozott késziilékek jellemzéivel.
Ha a késziilékhez mellékelt hasznalati utmutaté elveszik, a gyartotol
beszerezheti a szallitott eszkdznek megfelel6 verzié masolatat a cimkén
talalhato hivatkozasok megjel6lésével.

ROMANA

1 - DESTINATIA DE UTILIZARE

Acest dispozitiv medical face parte din categoria ,Masti pentru ventilatie
non-invaziva si racordurile aferente”, care include masti nazale, méasti
cu pernute nazale si masti oronazale, impreuna cu racordurile aferente,
destinate utilizarii la domiciliu sau intr-un mediu spitalicesc de catre unul
sau mai multi pacienti care necesita terapie cu ventilatie non-invaziva
cu presiune pozitiva (NPPV).

INDICATII DE UTILIZARE SI UTILIZATORII PREVAZUTI

Respireo Primo P este 0 masca cu pernite nazale reutilizabila cu orificii
de dispersare a aerului expirat calibrate (Vented), destinata utilizarii la
domiciliu sau intr-un mediu spitalicesc de un singur pacient adult (cu o
greutate minima de 30 kg) caruia i s-a prescris o terapie de ventilatie
non-invazivd cu presiune pozitiva (NPPV), de exemplu terapia cailor
respiratorii cu presiune pozitiva continua (CPAP) sau terapia cu presiune
pozitivé pe doud niveluri (BiPAP).

/\ AVERTIZARI

Masca trebuie utilizatd numai cu aparate cu presiune pozitiva recomandate
de medicul dumneavoastra sau de terapeutul respirator care furnizeaza
cel putin o presiune egala cu 4 cmH,O: la presiuni mai mici, evacuarea
in sigurantd a aerului expirat prin orificile corespunzatoare nu este
garantata si s-ar putea produce o inspiratie partiala.

Inainte de a utiliza masca, trebuie sa verificati intotdeauna daca
orificiile de dispersare a aerului expirat nu sunt obturate, chiar si partial,
pentru a nu compromite siguranta si calitatea terapiei.

In caz de disconfort, iritatie sau reactii alergice la oricare dintre
componentele mastii, consultati medicul sau terapeutul respirator.

In cazul administrarii suplimentare de oxigen este interzis fumatul sau
folosirea fldcarii deschise.
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Céand utilizati oxigen si aparatul nu este in functiune, opriti alimentarea cu oxigen.
Nu folositi masca daca aveti senzatie de greata sau varsaturi.

Pastrati masca intr-un loc ferit de lumind.

Se recomanda spalarea mastii inainte de prima utilizare.

Masca trebuie curatata dupa fiecare utilizare.

Frecventa, metodele sau agentii de curatare, altii decat cei specificati in
acest manual de utilizare pot pune in penool S|guranta si calitatea terapiei.
Tnainte de utilizare, verificati integritatea mastii. Daca a fost deteriorats
in timpul transportului, anuntat| distribuitorul.

In caz de deteriorare vizibila (fsun rupturi etc.), componenta deteriorata
a mastii trebuie aruncata si inlocuita.

Nu lasati componentele mastii nesupravegheate, unele dintre ele ar
putea fi inghitite de copii.

Pentru a evita compromiterea functionarii corecte a ansamblului tubului,
este indicat sa nu il trageti si, in general, sa il manipulati cu grija.
Contactati distribuitorul dumneavoastra in calitate de cadru medical in
caz de probleme functionale, probleme de dimensiune sau daca aveti
indoieli legate de utilizarea dispozitivului medical.

Orice incident grav care a avut loc in raport cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in care
utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

2 - COMPONENTELE MASTII (sectiunea A)

a) perna nazale; b) cadru; c) ansamblului tubului; d) banda de fixare tub;
e) catarama spate; f) catarama superioara.

NOTA: Pachetul contine trei perne nazale de marimea mica, medie si mare.

3 - APLICARE A MASTII (sectiunea B)

Fixati ansamblul tubului (c) in banda de fixare a tubului (d).

Prindeti cadru (b) cu 0 mana, tinand tijele laterale indreptate in sus. Cu
cealalta mana, trageti partea din material textil a cadru (B.1).

Asezati cadru (b) pe cap si introduceti capetele pernei nazale (a) in
nari (B.2).

Reglati nivelul de tensionare al benzii din spate (B.3).

Reglati nivelul de tensionare al benzii superioare (B.4).

Conectati conector pivotant ale ansamblului tubului (c) la furtunul
aparatului, apoi porniti aparatul la presiunea recomandata.

4 - UTILIZAREA MASTII
Pentru a dezasambla si reasambla corect masca, consultati ilustratiile
respective din sectiunea C - D.

5 - CURATAREA MASTII

Pentru curatarea zilnica, masca trebuie dezasamblatd in componentele
sale, fiecare dintre acestea (cu exceptia cadru) trebuie spalate cu atentie
n apa calda (aproximativ 30°C) cu detergent neutru si apoi clatite bine sub
jet de apa. La final, componentele trebuie lasate sa usuce la aer, intr-un loc
ferit de lumina directa a soarelui.

Pentru a curata cadrul, efectuati aceeasi procedura saptamanal.

A MASURI DE PRECAUTIE

Curétati cu foarte mare atentie murdaria din orificiile de dispersare a
aerului expirat.

Cadrul poate fi spalat numai in apa.

Nu folositi solutii care contin alcool, compusi aromatici, umectanti,
agenti antibacterieni, agenti de hidratare sau uleiuri aromatice pentru
a curata masca.

Nu lasati masca scufundatd mai mult de 10 minute.

Nu curéatati masca in masina de spélat vase.

Verificati cu atentie s nu existe reziduuri de sapun in componente
nainte de a utiliza din nou masca.

6 - DEPANARE

PROBLEME CAUZE POSIBILE SOLUTII

Fluxul de aer nu

ajunge la masca.

- Generatorul de
aer este oprit sau
nu functioneaza.
- Circuitul pentru
pacient nu este
introdus corect.

- Porniti sau reglati generatorul
de aer.

- Conectati circuitul pentru
pacient la generatorul de aer si
la masca.

Scurgeri de aer
zgomotoase si
deranjante.

- Masca nu a fost
asamblata corect.

- Masca nu este

pozitionata corect.

- Este posibil
ca dimensiunea
mastii sa nu fie
corecta.

- Dezasamblati masca si apoi
reasamblati-o asa cum este
descris in manualul de utilizare.
- Repozitionati masca pe fata
si reglati curelele hamului asa
cum este descris in manualul
de utilizare.

- Consultati-va cu medicul sau
tehnicianul dumneavoastra
pentru a gasi dimensiunea
corecta.
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PROBLEME CAUZE POSIBILE SOLUTII

Orificiile de dispers-| Curatare zilnicd | Curatati orificiile de dispersare
are a aerului expi- |incorecta sau folosind o periuta de dinti cu
rat se murdaresc | insuficienta. peri moi.

pana se infunda.

7 - ELIMINARE

Componentele mastii sunt realizate din materialele indicate mai jos.
Acestea nu contin substante periculoase si, prin urmare, pot fi aruncate
impreuna cu deseurile menajere normale.

COMPONENT ‘ MATERIAL

Perna nazale (a) Silicon
Cadru (b) Nailon + Nailon/UBL/Poliuretan

Policarbonat + Copolimer Etilena-

Ansamblului tubului (c) Octens + POM

Banda de fixare tub (d) si

catarame (e), (f) NETS
8 - DATE TEHNICE
CURBA PRESIUNE - DEBIT*
50
44
39
s 32

25

a s 12 16 20 2%
[emH20]

*Datoritd diferentelor de prelucrare, fluxul de iesire din orificiile de
dispersare poate varia (+ 10%).

Informatii de reglementare Marcaj CE in conformitate cu
Regulamentul 2017/745 (UE) si cu

modificarile ulterioare de implementare.

Clasa lla
Standardul principal al produsului UNI
EN ISO 17510

Interval de presiune de lucru 4 cmH,0 /24 cmH,0

Interval de temperatura de +5°C | +40 °C

functionare

Spatiu mort Marime mica: 20 ml
Marime medie: 21 ml
Mérime mare: 23 ml
Rezistenta

la 50 I/min: 0,6 cmH,O
la 100 I/min: 2,0 cmH,0
Presiunea sonora ponderata A
(UNIEN ISO 3744)

Puterea sunetului ponderata A

11,5+3,2 dB(A)

(UNIEN ISO 3744) 18213.2dB(A)
Dimensiuni 40 x 55 x 70 mm
Greutate Mérime mica: 65,5 g

Marime medie: 66 g
Marime mare: 66,5 g

9 - CERTIFICAT DE GARANTIE

Air Liquide Medical Systems S.r.I. ofera garantie produsului séu impotriva
defectelor de material sau de fabricatie pentru o perioada de 180 de zile
de la data achizitiei, atata timp cat sunt respectate conditiile de utilizare
indicate in manualul de utilizare.

In cazul in care produsul se dovedeste a fi defect in conditii normale
de utilizare, Air Liquide Medical Systems S.r.l. va repara sau inlocui, la
alegerea sa, produsul defect sau componentele acestuia.

Producatorul se considera responsabil pentru siguranta, fiabilitatea si
performanta dispozitivului daca acesta este utilizat in conformitate cu
instructiunile de utilizare si destinatia de utilizare.

Ambalajul original trebuie pastrat pe toatd perioada de garantie.
Garantia in cazul defectelor produsului poate fi revendicata contactand
distribuitorul dumneavoastra.

Pentru mai multe informatii despre drepturile dumneavoastra prevazute
n garantie, contactati distribuitorul dumneavoastra.
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DREPTURI DE AUTOR

Niciuna dintre informatiile continute in acest manual nu poate fi utilizata in
alte scopuri decat cele originale. Acest manual este proprietatea societatii
Air Liquide Medical Systems S.r.l. si nu poate fi reprodus, integral sau
partial, fara acordul scris din partea societatii. Toate drepturile rezervate.

ACTUALIZAREA SPECIFICATIILOR TEHNICE

Pentru a le imbunatati continuu performanta, siguranta si fiabilitatea,
toate dispozitivele medicale produse de Air Liquide Medical Systems S.r.I.
sunt supuse periodic revizuirilor si modificarilor.

Prin urmare, manualele de instructiuni sunt modificate pentru a asigura
compatibilitatea lor constanta cu specificatile dispozitivelor introduse pe
piata. In cazul in care manualul de instructiuni care insoteste acest dispozitiv
se pierde, puteti obtine de la producator o copie a versiunii corespunzatoare
dispozitivului furnizat, mentionand referintele de pe eticheta.

SLOVENSCINA

1 - NAMEN UPORABE

Ta medicinski pripomocéek sodi v kategorijo »Maske za neinvazivno
predihavanje in pripadajo¢i prikljucki«, ki vkljuéuje nosne maske,
maske z blazinami za nos in oronazalne maske, skupaj s pripadajo&imi
prikljucki, namenjene za uporabo doma ali v bolni$nici pri enem ali ve¢
pacientih, ki so jim predpisali terapijo z neinvazivnim predihavanjem s
pozitivnim tlakom (NPPV).

NAVEDENA UPORABA IN PREDVIDENI UPORABNIKI

Respireo Primo P je maska za veckratno uporabo z nosnimi blazinicami s
kalibriranimi luknjami za izdihavanje (Vented). Namenjena je za uporabo
doma ali v bolni$nici pri posameznega odraslega pacienta (ki tehtajo ve¢
kot 30 kg), ki so jim predpisali neivazivno predihavanje s pozitivnim tlakom
(NPPV) — na primer zdravljenje dihalnih poti z neprekinjenim pozitivnim
tlakom (CPAP) ali v nacinu Bilevel (BIPAP).

/\ oPozoRILA

» Masko lahko uporabljate samo z napravami s pozitivnim tlakom, ki jih
priporoci zdravnik ali dihalni terapevt in zagotavijajo tlak vsaj 4 cmH,0O:
pri nizjem tlaku namre¢ ni mogoce zagotoviti varnega izpusta izdihanega
zraka skozi luknje za izdihavanje, zaradi Cesar lahko pacient del
izdihanega zraku ponovno vdahne.

SLOVENSCINA

Pred uporabo maske je treba vedno preveriti, ali so luknje za izdihavanje
zamaSene (tudi delno), v nasprotnem primeru sta ogroZeni varnost
pacienta in kakovost terapije.

V primeru nelagodja, draZenja ali alergijskin reakcij na katerokoli
sestavino maske se posvetujte s svojim zdravnikom ali dihalnim
terapevtom.

V primeru dovajanja dodatnega kisika je prepovedano kajenje ali
uporaba odprtega ognja.

Ko uporabljate kisik in je naprava izklju¢ena, izklopite dovod kisika.

Ne uporabljajte maske v primeru bruhanja ali slabosti.

Masko shranjujte na mestu, kjer ni neposredne svetlobe.

Priporocljivo je, da masko operete pred prvo uporabo.

Masko je treba ocistiti po vsaki uporabi.

Pogostost, metode in sredstva za ¢iSCenje, ki niso navedeni v teh
navodilih za uporabo lahko ogrozijo varnost in kakovost zdravljenja.
Pred uporabo preverite, ali je maska v brezhibnem stanju. Ce se je med
prevozom poskodovala, o tem obvestite dobavitelja.

V primeru vidnih poskodb (razpoke, praske ipd.) je treba odstraniti in
zamenjati poSkodovani del maske.

Sestavnih delov maske ne puscajte brez nadzora, saj lahko nekatere od
njih pogoltnejo otroci.

Da ne bi ogrozili pravilnega delovanja sklopa cevi, ga ne potegujte in z
njim ravnajte previdno.

Ce maska ne deluje pravilno, ni ustrezne velikosti ali ¢e imate pomisleke
Vv zvezi z njeno uporabo, se obrnite na dobavitelja, ki je strokovnjak s
podro¢ja zdravstva.

Je treba o vsakem resnem zapletu, do katerega je priSlo v zvezi s
pripomoc¢kom, obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v
kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivali$ce.

2 - SESTAVNI DELI MASKE (poglavje A)

a) nosne blazinice; b) okvir; ¢) sklop cevi; d) podporni trak za cev; e) hrbtna
zaponka; f) zgornja zaponka.

OPOMBA: Pakiranje vsebuje tri nosne blazinice v velikostih majhna,
srednja in velika.

3 - NOSENJE MASKE (poglavje B)

« Pritrdite sklop cevi (c) na podporni trak za cevi (d).

« Z eno roko primite okvir (b), pri ¢emer drZite stranske pali¢ice navzgor. Z
drugo roko potegnite del okvir, ki je izdelan iz tkanine (B.1).
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Okvir (b) namestite na glavo in vstavite nastavka blazinice (a) v
nosnici (B.2).

Nastavite napetost zadnjega traku (B.3).

Nastavite napetost zgornjega traku (B.4).

Vrljivi prikljucek sklopa cevi (c) prikljucite na cev naprave in nato vklopite
napravo, ki mora delovati s predpisanim tlakom.

4 - UPORABA MASKE
Za pravilno razstavljanje in ponovno sestavljanje maske glejte ustrezne
risbe v poglavjih C - D.

5 - CISCENJE MASKE

Pri vsakodnevnem C¢iSCenju je treba masko razstaviti na posamezne
sestavne dele in (razen za okvir) jih skrbno oprati v topli vodi (priblizno
30 °C) z blagim milom in jih nato temeljito sprati s pitno vodo. Na koncu
jih marate posusiti na zraku, zascitene pred neposredno sonéno svetlobo.

Za ciS€enje okviru ponovite isti postopek enkrat tedensko.

A PREVIDNOSTNI UKREPI

Posebej temeljito ocistite umazanijo iz lukenj za izdihavanje.

Okvir lahko ¢istite samo z vodo.

Za CisCenje maske ne uporabljajte raztopin, ki vsebujejo alkohol,
aromati€ne spojine, vlazilna sredstva, antibakterijska sredstva,
hidratantna sredstva ali aromati¢na olja.

Masko lahko namakate najve¢ 10 minut.

Maske ne pomivajte v pomivalnem stroju.

Pred ponovno uporabo maske skrbno preverite vse sestavne dele, na
katerih ne sme biti sledi mila.

6 - ODPRAVLJANJE NAPAK

TEZAVE MOZNI VZROKI RESITVE

Zracni tok - Generator pretoka | - Vklopite ali nastavite generator
ne doseze je izklopljen ali ne pretoka.

maske. deluje.

- Dihalni sistem
pacienta ni pravilno
vstavljen.

- Prikljucite dihalni sistem
pacienta na generator pretoka
in masko.

TEZAVE MOZNI VZROKI RESITVE

Hrupno in - Maske niste - Razstavite masko in jo ponovno
nadlezno pravilno sestavili. sestavite v skladu z navodili v
uhajanje priroéniku za uporabo.

zraka. - Maska ni praviino |- Masko ponovno namestite na

namescena. obraz in prilagodite naglavne
trakove, kot narekujejo navodila v
prirocniku za uporabo.

- Posvetujte se s svojim
zdravnikom ali tehnikom, da bi

nasli pravo velikost.

- Velikost maske
morda ni ustrezna.

Zaradi umaza- | Nepravilno ali Luknje za izdih ogistite z zobno
nije se luknje | nezadostno dnevno |$¢etko z mehkimi $¢etinami.
za izdihavanje |c¢iS¢enje.

zamasijo.

7 - ODLAGANJE MED ODPADKE

Sestavni deli maske so izdelane iz spodaj navedenih materialov. Ti ne
vsebujejo nevarnih snovi in jih je zato mogoce odvre¢i med obic¢ajne
gospodinjske odpadke.

KOMPONENTA ‘ MATERIAL

Nosne blazinice (a) Silikon

Okuvir (b) Najlon + Najlon/UBL/Poliuretan
Skiop cevi (c) E’(;I}g(’\z}lrbonat + Kopolimer Etilen-Okten
Podporni trak za cev (d) in Najlon

zaponke (e), (f)
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8 - TEHNICNI PODATKI
KRIVULJA PRETOK-TLAK*

50
44

39

Tiom)

32
25
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*Zaradi razlik v strojni obdelavi se lahko iztok iz izdihovalnih odprtin razlikuje
(£10 %).

Regulatorne informacije Oznaka CE v skladu z Uredbo
2017/745 (EU) in poznejSimi
spremembami pri izvajanju.

Razred lla
Glavni standard izdelka UNI EN ISO
17510

Obmocéje delovnega tlaka 4.cmH,0 /24 cmH,0

Obmocje delovne temperature +5°C/+40°C

Mrtvi prostor Velikost majhna: 20 ml
Velikost srednja: 21 ml
Velikost velika: 23 ml

Upor pri 50 l/min: 0,6 cmH,0

pri 100 I/min: 2,0 cmH,O
A-utezeni zvocni tlak
(UNI EN ISO 3744) 11,5+3.2dB(A)
A-utezeni zvocna moc¢
(UNIEN ISO 3744)
Dimenzije

18,2+ 3,2dB(A)
40 x55x70 mm

Teza Velikost majhna: 65,5 g
Velikost srednja: 66 g

Velikost velika: 66,5 g

9 - GARANCIJSKI LIST

Druzba Air Liquide Medical Systems S.r.l. daje garancijo za stvarne napake
in napake v proizvodnji, ki velja 180 dni od datuma nakupa, pod pogojem,
da se upostevajo pogoji uporabe, ki so navedeni v navodilih za uporabo.
Ce pri obi¢ajni uporabi izdelka nastopijo okvare, bo druzba Air Liquide
Medical Systems S.r.l. po svoji presoji popravila ali zamenjala okvarjen
izdelek ali njegove sestavne dele.

Proizvajalec je odgovoren za varnost, zanesljivost in ucinkovitost
pripomocka, Ce se ta uporablja v skladu z navodili za uporabo in njegovim
predvidenim namenom.

Originalno embalaZo je treba hraniti ves ¢as trajanja garancije. Garancijo za
napake na izdelku lahko dobite tako, da se obrnete na dobavitelja.

Za ve¢ informacij o pravicah, ki se nanasajo na garancijo, se obrnite na
dobavitelja.

AVTORSKE PRAVICE

Vse informacije v tem priro¢niku smete uporabljati samo v prvoten namen.
Ta priro¢nik je last druzbe Air Liquide Medical Systems S.rl. in ga ni
dovoljeno v celoti ali delno kopirati brez pisnega dovoljenja druzbe. Vse
pravice pridrzane.

POSODOBITEV TEHNICNIH LASTNOSTI

Da bi izbolj$ali ucinkovitost, varnost in zanesljivost, se vsi medicinski
pripomocki, ki jih izdeluje druzba Air Liquide Medical Systems S.r.l., redno
pregledujejo in spreminjajo.

Zaradi zagotavljanja skladnosti z znagilnostmi prodajanih pripomockov, se
spreminjajo tudi navodila za uporabo. Ce izgubite navodila za uporabo, ki
so prilozena temu pripomocku, lahko nov izvod z navodili za uporabo dobite
pri proizvajalcu. V ta namen morate navesti referenéne podatke na etiketi.
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1 - MPOOPIZOMENH XPHZH

AuTO TO I0TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV avrikel OTnv  Katnyopia «MAokeg un
€TTEPPATIKOU AEPIOHOU Kal OXETIKOI GUVOETHOI», N OTTOIC TIEPINAUBAVEI PIVIKEG
HAOKEG, MAOKES e PIVIKA PagIAPAKIO KOl OTOPOTOPIVIKEG HAOKEG, € GUVOUOOHO
E TOUG OXETIKOUG GUVOECHOUG, Of OTTOIEG TTPOOPICOVTAI VIO OIKIOKT| XPron A yia
XPAon o€ voookoelakd TrepIBAAoV aTrd évav i TIEPICOOTEPOUG AOBEVEIG TTOU
xpeiddovTal Beparreia un emepBaTIKOU agpiopol BeTikAg Trieong (NPPV).

ENAEIZEIZ XPHZHZ KAI MPOOPIZOMENOI XPHETEZ

Respireo Primo P eival pia  €mavoypnoipoTIoINCIun  PAoka  pivikoU
pagiAapiou e Babuovounuéveg otrég extrvorg (Vented), ou trpoopideTal
yia Xprion OTo OTIiTI ) 0€ VOGOKOMEIOKS TTEPIBAAAOV aTTd évav povo evAAIKA
aoBevr) (Bapoug dvw Twv 30 kg) oTOUG OTTOIOUG £XEI TUVTAYOYPOPNOET
pn emepBaTikr Bepateia agpiopoU- BeTikr Tiean (NPPV), yia Trapddelypa
Bepareia ouvexoUg BeTikAG Trieang agpaywywv (CPAP) 1y Bilevel (BiPAP).

A MPOEIAOMOIHZEIZ

* H pdoka Tpétrel va XpnoluoTroleital HOvo pe eEOTTAIOO BETIKAG TriEong
TIOU GUVIOTATAI ATT TOV YIATPO ) TOV AVATIVEUCTIKG 0ag BepaTTeuTr| TTOU
TIapéxel Triean TouhaxioTov ion pe 4 cmH,0: o€ xaunAoTepeg TETEIG, Bev
e§ao@ahieTal N aoPaAAG dIaPUYT TOU EKTTVEOUEVOU QEPT HECW TNG OTTAG
€KTTVONG. - B0 UTTOPOUCE ETTOPEVWG VA TIPOKUWEI HEPIKN ETTAVEIOTTVOH.
[pIv XpNOIMOTIOINCETE TN PAOKA, €ival TIAVTA ATTAPAITNTO va EAEYXETE OTI
0Ol OTTEG EKTTVONG OEV Eival PPaYUEVEG, E0TW KAl HEPIKWG, TTPOKEIUEVOU VO
Mnv TeBEi o€ Kivouvo n ac@AaAEia Kal N TToIOTNTA TNG BepaTTeiag.

Ze TepimTwon  evoxAnong, €pebioyol 1 TTapousia  AAAEPYIKWV
avTIdPACEWY O€ OTTOIODNTIOTE £EGPTNHA TNG HAOKAG, CUHBOUAEUTEITE TOV
YIaTPO 0OG 1) TOV PUOIOBEPATTEUT O0OG.

Z€ TIEPITITWON CUPTTANPWHATIKAG XOPrynong o&uydvou atrayopeUeTal To
KATIVIOPA 1 N XPrion EAEUBEPWV GAOYWV.

Ortav xpnoigotrolgital ofuydvo kal €EOTTAIONOG BETIKAG TTieong Oev
A€ITOUpVYEi, N TTAPOXT) O§UYOVOU TTPETTEI VA ORHVEI.

Mnv XPNOIPOTIOIEITE TN HAOKA OE TIEPITITWON EUETOU 1) VOUTIAG.

PuAGETE TN PAOKA PHAKPIG ATTO TO PG,

JUVIOTATOI VO TTAEVETE TN HACKQ TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPAOT.

H pdoka mrpéTel va kaBapifetal PeTd aTtd KABE Xprion.

ZuxvoTnTa, YEBodol kaBapiopoU f TTAPAYOVTEG DIOPOPETIKOI aTTd auToUg
TToU kaBopilovTal O aUTO TO EYXEIPIDIO XPAOTN va uTTofabuicouv Tnv
ao@AAsia Kal TNV TroIdTNTA TNG BEPaTTEiag.

Mpiv até T xprion eAEYETE TNV aKEPAIGTNTA TNG PACKAG. AV £XEI UTTOOTEI
BAGBeG KaTd TN DIGPKEID TNG HETAPOPAS, EVNHEPWOTE TOV QVTITIPOCWTTO.

* ZeTIEPITITWON 0paTAG POOPAS (PWYHES, OKICIUATO KATT) TTPETTEI VOl OTTOAEIWETE
KQI VO QVTIKOTAOTACETE TO £§8pTNHA TNG HAOKAG TTOU £xel uTTOOTE! BAGRN.
Mnv agrivete agUAaxTa Ta péPn TNG MACKOG, KATTOI T autd Ba
uTropoUoav va Ta KATaTmouV TTaidid.

[Ma va unv UTTOVOPEUTETE Tn CWOTH AEIToupyia TG CUYKPOTNUA GWARVa,
00G ouvioToUPE va pnv TNV UTTOBAAAETE Ot €AEn Kai, Yevikd, va Tn
XEIPICETTE PE TIPOCOXN.

ETTIKOIVWVACTE WE TOV QVTITTPOOWTTO 00G WG ETTAYYEAUOTION UyEiag o€
TIEPITITWON AEITOUPYIKWY TTPOBANHATWY, TTPORANUATWY HeyEBOUG 1 yia
OTTOIOOATIOTE AUPIBOAI OXETIKA PE TNV EQPOPHOYH IATPOTEXVOAOYIKWY
TTPOIGVTWV.

Tuyov coBapd cupBdv TTou CUVERN O€ OXEON HE TN OUOKEUR TTPETTEl VO
QAVOPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH Kal 0TNV appédia apxri Tou KpaToug péAoug
OTO OTTOIO €ival EYKATESTNMEVOG O XPHOTNG ) / Kl 0 aoBEVAG.

2 - MEPH THZ MAZKAZ (Tpiua A)

a) pIvIKé HagIAdpl, b) TTAaiolo, ¢) ouykpOTNUA SwArva, d) Awpida cuykpdTNong
owArva, e) Triow TTepTM, f) TTdvw TTéPTIN.

ZHMEIQZH: H ouokeuaaia Trepiéxel Tpia pivikd akpo@uoia: peyéBoug S, M kai L.

3 - ®OPEZTE TH MAZKA (Tunipa B)

STEPEWOTE TOV OUYKPOTNHA CwArva (c) oTnv Awpida ouykpatnong
owAnva (d).

MdoTe 10 TACiolo (b) pe TO €va x€pI, KPATWVTOG TO TTAEUPIKA
oTeAéXN pE kaTeUBuvon TIPog Ta TTavw. Me 10 dAAO XEpl, TPABNAETE TO
UQAOUATIVO TURa Tou TTAaioloTog (B.1).

MpooappooTe 10 TAAicIo (b) OTO KEPAAI Kal TTEPACTE T PIVIKO
pagiAapi (a) péoa oTa pouBouvia (B.2).

PuBpioTe 10 TéVTWPa TNG TTiow Awpidag (B.3).

PuBpioTe 10 TéVTWpa TNG TTAVW Awpidag (B.4).

Zuvd£OTE TO TIEPIOTPEPOPEVO EEAPTNHA TOU GUYKPOTNUA CWARVA (C)
oTOV EUKAUTITO OWARva Tou €§OTTAICHOU Kal PETA EVEPYOTTOINOTE TOV
€COTTAIOO OTNV TTPORAETTOpEVN TTiEDN.

4 - XPHZH THZ MAZKAZ
Mo va aTToouvVaPPOAOYHACETE KAl VO ETTOVACUVAPUOAOYNOETE CWOTA TN
paoka, avatpéETe OTIG avTIoTOIXES €IKOVEG OTNV evoTnTa C - D.



ENANNHNIKA

5 - KAGAPIZMOZ THZ MAZKAZ

lMa Tov KaBnuEPIVO KaBaPITHO, N HACKa TTPETTEI VA ATTOOUVApPHOAOYNOEi
OTa EAPTANATA TNG, KABEvVa aTTd Ta OTTOIN TTPETTEN (EKTOG ATTO TO TTAQICI0)
va TTAUBET TTpoaekTIKG o€ {eaTo vepd (TTepiTrou 30 ° C) XxpNOINOTIOIWVTAG
Ao oaToUvI Kal OTn oUvEXeEla va EETTAUBEI ue deBovo TTOCIPO vePO.
TENOG, Ta PEPN TTPETTEI VO OTEYVWOOUV GTOV A€PA, HAKPIG aTTd To AUECO
nNAIOKS Qwg.

MNa va kaBapioere To WAdiclo, kAvTe Tnv iSla Siadikaoia KGBe
£BSopada.

A\ nPooYAAzEE

AgigTe 1810iTEPN PPOVTIdA O€ O,TI APOPd TNV APaipETn TNG BPWHIAG
aTro TIG OTTEG EKTTVONG.

To TAaicio pTropei va TTAUBEi pévo o€ vepd.

Mn XpPNOIPOTIOIEITE yIa ToV KABOpIoPS TNG HAOKAG DIGAUP TTOU TTEPIEXE!
OIVOTTIVEUHQ, APWHATIKG CUTTATIKE, USATIKG ouoTaTIKd, avTIBOKTNPISIOKOUG
TIApAyovTeG, UBATIKOUG TIAPAYOVTEG I} ApWHATIKG EAaia.

Mnv a@rivete TNV pdoka va epBubioTei TepIoadTePo amrd 10 AeTTTA.
Mnv kaBapilete TN Ydoka o€ TTAUVTAPIO TTIATWY.

EAéyEte oxoAaoTIKG TO KGBe €€dpTnua yia va BeBaiwbeite 0T dev
UTTAPXOUV £TTIKABIOEIG, TTPOTOU XPNOIUOTIOINCETE TN YAOKA PETA aTTO
TOV KABapIoUS.

6 - EMNIAYZH NPOBAHMATQN

NMPOBAHMATA MIOANEZ AITIEZ AYZEIZ

- To kUkAwpa Tou
aoBevr| Bev £xel

TOTTOBETNOEi OWOTA.

H porj aépa - FevvATpIO pOnig - EvepyotroifoTe ) puBpioTe
Oev @TAvEl OTN oBnoTA A un N YEVVATPIO POAG.
HaoKa. A€ITOUpVYIKN).

- ZUVOEOTE TO KUKAWHO
aoBevoug oTn YEVVATPIA
PONAG Kal TN JAOKA.

Oopupwdelg
KaI EVOXANTIKEG
SlappoEg aépa.

- H péoka dev
ouvappoAoynenke
OwoTd.

- ATTOOUVOPUOAOYHOTE TN
UAOoKa Kal OTN CUVEXEIT
OUVOpPUOAOYNOTE TNV
akoAouBwvTag éoa
TIEPIYPAPEI TO EYXEIPIDIO
XProng..

MPOBAHMATA TMIOANEZ AITIEZ AYZEIZ

- H pdoka dev €xel - TomoBeTrOTE EavA TN
TOTTO0ETNOEI CWOTE. | HAOKA OTO TIPOCWITO KOl
TTPOCAPUOCTE TOUG INAVTEG
TOU KEPAAODETNG OTTWG
TIEPIYPAPETTI OTO EYXEIPIDIO
Xpnong.

- EmkoivwvAoTe Pe Tov
yIaTPO A TOV TEXVIKO 0OG VIO

- To péyeBog Tng
HaoKag PTTopEi va unv

€ival owoTo. va Bpeite T0 owoTo PéyeBOG.
O1 otrég ekTvong | AavBaopévog KaBapioTe o1 o1rég exTTvorig
AepwvovTal 1 QVETTOPKAG XPNOIUOTIOIWVTAG HIat
HEXPI vVa KaBnuepIvog 0dovTOBoUPTOa PE HAAAKES
BouAwoouv. KaBapIoPAdG. TPIXEG.

7 - AIAXEIPIZH AMOPPIMATQN

Ta pépn NG pAOKAG KATAOKEUAZovVTal aTd Ta UAIKG TTOU avagépovTal
TIOPOKATW. AeV TIEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUTIEG KOl UTTOPOUV VO aTToppIpBoUV
JE oUVNBIoUEVA OIKIOKA OTTOPPIKUATA.

EZAPTHMA | YAIKO
Piviké pagihapi (a) ZINKOVN
MAaioio (b) Ndudov + Néihov/UBL/MoAuoupedavn

. . MoAuavBpaKikd + ZUUTTOAUPEPEG
ZUyKkpSTH owAAVa (C) AiBuAeviou-OkTeviou + POM
Awpida ouykpdTNONG CwARva

(d) ka1 opTTEG (€), (f) Néirov
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8 - TEXNIKA ZTOIXEIA
KAMIMYAH MNIEXZHX - POH*

50
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*Aoyw Olapopwy OTnV emeéepyaaia, n pon mou eEEPXETAl QTTO TIS OTTES
eéaépwong urmopei va diapéper (£ 10%).

KavoviaTikég TTAnpogopieg Zrpavon CE oUpgwva pe Tov
Kavoviopé 2017/745 (EE) kai

€TTAKONOUBEG TPOTIOTIOINTEIG EQOPHOYAG.

Katnyopia lla
Kupio mrpétuTro mpoiovtog UNI EN
I1SO 17510

Eupog Trieong Asitoupyiag 4 cmH,0 /24 cmH,0

Eupog Beppokpaciag Asitoupyiag (+5 °C/+40 °C

Nekp6g xwpog MéyeBog S: 20 ml
MéyeBog M: 21 ml
MéyeBog M: 23 ml
AvrioTaon o€ 50 I/min: 0,6 cmH,0
og 100 I/min: 2,0 cmH,0
Zra@piopévn NXNTIKA Trieon A

(UNI EN ISO 3744) 11,5£3,2dB(A)

ZraBpiopévn NXNTIKA 10X06 A
(UNIEN ISO 3744)
AlooTdoeig

18,2 £ 3,2 dB(A)
40 x 55 x 70 mm

Bapog Méyebog S: 65,5 g
MéyeBog M: 66 g

MéyeBog L: 66,5 g

9 - MIZTOMOIHTIKO EFMYHZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.l. eyyudral 1o TTpoidV TNG WG TTPOG Tal
EAQTTWHATA TWV UAIKWV 1 TNG KATAOKEUNG yia Trepiodo 180 nuepwv atrd
TNV nUepopnvia ayopds epooov TTAnpoUvTal ol GUVBRKEG XPriong TTou
uTTOdEIKVUOVTAI OTIG 0dNYiEG XPrONG.

Av 10 TIpOidv Trapoucidoel BAGBN Ot KOVOVIKEG OUVONRKEG XProng, N
Air Liquide Medical Systems S.rl. 8a ¢povricel va emdiopbwoel 1 va
QVTIKATAOTAOEI, KATA TN SIAKPITIKY) TNG EUXEPEIT, TO EACTTWHATIKG TTPOIOV 1
Ta §oPTANATE TOU.

O KaTaoKEUAoTAG BewpeiTal UTTEUBUVOG Yia TNV ao@AAeia, TNV aglotmoTia
Kal TIG ETMOOCEIG TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVIOG av XPnoldoTIolEiTal
oUPQWVa WE TIG 0dNYieg XPriong Tou Kal TV TTpo-

BAetopEVN Xprion Tou.

Ma 6An v Tepiodo NG eyyunong Ba TPETTEl va QUAGEETE TNV apXIKr
ouokeuaoia. H eyyunon o€ Trepitrmwon EAATTWHATWY TOU TIPOIOVTOG UTTOPEi
agloTroINBei o€ ETTIKOIVWVIG E TOV QVTITTPOOWTTO 0O,

Mo TTePIcodTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TO SIKAIWHATA TTOU TIAPEXE N
€yyunon, ameubuvBeite oTo onueio TTWANONG.

COPYRIGHT

‘OAeg o1 TTANPOYOPIEG TTOU TTEPIEXEI TO TTAPOV EYXEIPIDIO SEV PTTOPOUV va
XPnolgotroiNBolv yia oKoTToug dIapopPETIKOUG atmd Toug apxikoug. To
TIapov eyxelpidio aroteAei 1dloktnoia TG Air Liquide Medical Systems S.r.l.
Kol dev pTTopei va avartapayBei, €5 oAokAipou 1| ev PEPEI, Xwpig yPaTTT
£¢oua1odoTnon armd Tnv etaipeia. Me Tnv emQUAAEN TTAVTOG SIKAIWPATOG.

ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

lMa T ouvexr BeAtiwon Twv emMBOTEWY, TNG ATPAAEIAG Kal TNG AIOTTIOTIAg,
Oha Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa TTou KaTaokeuddel n Air Liquide Medical
Systems S.r.|. UTTOKEIVTaI TOKTIKG O€ EAEYXOUG Kal OE TPOTTOTTOINTEIG.

MNa 10 Adyo aQutd, Ta €EYXEIPIDIX OBNYILV TPOTTOTTOIOUVTAI WOTE VAl
£€a0@POAIOUV TN OUVAQEIG TOUG PE TO XOPOKTNPIOTIKE TWV TEXVOAOYIKWV
TTPOIGVTWYV TTOU BloKeTEUOVTAI OTNV AyopPd.

Av 10 gyxeIpidio odnyiwv TTou ouvodelel TV Trapoloa SIGTagn ommwAéodn,
UTTOpE(TE VO {NTAOETE QVTiYPaQO OTIO TOV KATAOKEUOOTY), OTNV QVTIOTOIXN
£kdoan Tng dIGTAgNG, AVAPEPOVTAG Ta OTOIXEIR TTOU AVaYPAPOVTQI OTNV ETIKETAL.



PYCCKUn

1 - HASBHAYEHUE

[laHHOe MeguUMHCKOEe U3fenve OTHOCUTCS K karteropun «Macku ans
HEVHBA3VNBHOM BEHTUMALMM MNErkux W COMyTCTBYIOLUME COEAMHEHUSI»,
KoTopas BKkMto4aeT B cebf HasamnbHble Macku C  HasanbHbIMUM 1
OpoHa3anbHbIMW MOAKMNaAkamMK, a Takke COMyTCTBYIOLWME COeAVNHEHUS,
npeaHasHayeHHble ANs UCMONb30BaHWS B AOMALUHUX MW GOMbHUYHBIX
YCIOBMSIX OAHUM WIM HECKOMbKAMM NauMeHTamm, KoTopbiM Tpebyetcs
HEVHBA3VBHAsi BEHTUNSLMS NETKUX C MoNoxuTenbHbIM AasneHvem (NPPV).

YKA3AHUA NO WUCMNONbL3OBAHUIO U TMPEAYCMOTPEHHbIE
NONb3OBATEIU

Respireo Primo P 310 MHOropasoBasi HocoBasi nogyllka macka
C  BEHTUNAUMOHHbIMKM  KanmbpoBaHHbIMM  oTBepcTusivn  (Vented),
npefHasHayeHHass Ons WCMonb3oBaHUs AOMa WnM B CTauuoHape Ot
0[HOTO B3POCHOro MauueHTa (BecoM Goree 30 Kr), KOTOPbIM HasHayeHa
HEMHBA3VBHAsi BEHTUNSALMS NETKUX C NONoXuTeNbHbIM AasneHvem (NPPV),
Hanpumep, Tepanusi C HeMpepbIBHbIM MOMOXUTENbHLIM [aBMEHVEM B
abixatenbHbix nyTsax (CPAP) unu asyxyposHeBas Tepanust (BiPAP).

A NPEAYNPEXOEHUA

Macky crieayet Mcnonb3oBaTb TOMbKO C PEKOMEHAOBAHHLIM BaLUMM
BPAYoOM WM MyrbMOHOMOrOM 0GOpYyAOBaHWEM C  MOMOXUTENbHBIM
naeneHnem, obecreymsalolLM fasrneHne He MeHee 4 cmH,O: npu
6onee HW3koM JaBneHuy GesonacHblin BbIXOA BblAbIXaeMOro Bo3ayxa
yepe3 BEHTUNSLMOHHbIE OTBEPCTUSI HE rapaHTUPYETCS U 3aTeM MOXET
NPOU30WTH YAaCTUYHOE MOBTOPHOE BAbIXaHMe.

Mepen ucnonb3oBaHWEM Macku Bcerga Heobxoaumo ybeauTbesi, YTO
BEHTUNSLMOHHbBIE OTBEPCTUSI He 3aKpbITbl, AaXe YaCTUYHO, YTOObI He
NOCTaBUTb N Yrpo3y 6e3onacHoOCTb U Ka4eCTBO NEHEHUS.

B cnyyae avckomdopTa, pasopaxeHus Unv annepruyeckux peakumin
Ha 16O KOMMOHEHT Macku obpaTuTech K Bpayy Ui cneumanucty no
pecnMpaTopHoi Tepanuu.

Bo Bpems wWCnonb3oBaHWs KUCnopoda 3anpeLuaeTcs KypuTb unu
MCMOMNb30BaTh MCTOYHUKN OTKPBLITOrO MamMeHM.

B cnyyae 1cnonb3oBaHWs KUCNIOpoda NpU OTKIKOYEHHOM annapare ¢
136bITOYHLIM JAABNEHVEM BbIKMOYMTE 403aTOP KMcnopoaa.

He ucnonbayite Macky B Cry4ae TOLIHOTbI UK PBOTHI.

[epxuTe Macky B 3aLLMLLEHHOM OT CBeTa MecTe.

Mepen nepBbIM UCMONL30BaHWEM MAcKy PEKOMEHAYETCS BbIMbITb.
Macky HeobxoaMMOo oumLLaTh NOCre KaXaoro UCMOonb30BaHWS.
YacToTta, MeTofbl Unu YUCTSALME CPEACTBa, OTMMYHbIE OT YKa3aHHbIX
B [laHHOM PYKOBOACTBE MOMb30BaTensi, MOryT MOCTaBUTb MOA Yrpo3y

6e30MacHOCTb U Ka4YECTBO NEYEHNSI.

Mepen wucnonb3oBaHWEM Macku NpoBepsTe €e  LernocTHocTb. B
cny4yae MnoBpeXAEHUs1 Macku BO BPeMsi TPaHCMOPTUPOBKM MOCTaBLTe B
M3BECTHOCTb BaLLIEro NocTaBLLyKa.

B cryyae BUAYMOro U3Hoca (TPELLMHbI, paspbiBbl U T. 1.) NOBPEXOEHHbIN
KOMMOHEHT MaCK/ HEOBXOAMMO CHSATb U 3aMEHMUTb.

3OTO  YCTPOMCTBO  OQHOPA30BOrO  WUCMOMb30BaHWSA:  MOBTOpPHOE
1CMOMNb30BaHVe Ha HECKOMbKUX MaLyeHTax MOXET NPUBECTU K Nepeaade
VHCEKLNIA, CEpbe3HbIM TPaBMaMm W Aaxe CMEPTU NaLuWeHTa.

Bo u13bexaHiie HapyLLeHUs NpaBuIbHO PaboTbI rpynMna LUNaHroB pekoMeHayeTcs
He noaBepraTh LUNaHr PacTsHKEHUSIM 1 0BpaLLaThCsl C HUM BEpEXHO.
OB6paTutech kK CBOEMY AMMepY B Ka4eCTBE MeAMULIMHCKOrO paboTHUKa B
cnyyae yHKLMOHarbHbIX Npobrnem, npobrnem ¢ paamepamu Unm nobbix
COMHEHUI OTHOCUTENBHO MPUMEHEHUS MeAULIMHCKOTO YCTPOMCTBA.

O nobom cepbe3HOM WHUMAOEHTEe, KOTOPbIA MPOM3OLLEN B OTHOLLEHUU
YCTpOUCTBa, CcnefyeT cooblaTb NPOU3BOAUTENMIO U KOMMETEHTHOMY
opraHy rocyfapcrea-ynexa.

2 - KOMNOHEHTbI MACKMU (yacTb A)

a) HocoBas noayluka; b) pama; ¢) rpynna wnaxros; d) Tecemka Ans
nopaepXku Tpyoku; e) 3aTbINoYHbI NPUXKKM; f) BEPXHWUI NPYKUM.
NMPUMEYAHME: B ynakoBke nmeeTcs Tpu HOCOBble MOAYLIKN -
pasmMepa mansblii, cpeaHuii 1 6obLIOWA.

3 HAOEBAHUE MACKMU (vactb B)

« pynna wnaHros (C) B TeCeMKe ANns NoAAEpX KM pr6KM (d).

B3atb pama (b) ogHon pykoit, Aepxa 6okoBble penkn obpalleHHbIMU
BBEpX. [lpyro pykoi NOTsHYTb TKaHHYt YacTb pama (B.1)
Paamectutb pama (b) Ha ronose v BCTaBWUTbL HOCOBaA NofyLUKa (a) B Ho3apu (B.2).
OTperynupoBaTb HaTshkeHue 3agHel Tecemku (B.3).
OTperynupoBath HaTskeHVe BEpXHeit Tecemkm (B.4).

MoacoeanHUTE NOBOPOTHbINA (PUTUHT YacTb rpynna LUNaHroB (C) K Tpyoke
o60opyaoBaHus, 3aTeM BKIIoHUTe 060pyAoBaHME C 3a4aHHbIM JaBneHneMm.

4 - UICMONb30BAHUE MACKU
Utobbl npaBunbHO pasobpatb M cobpaTb  Macky,
COOTBETCTBYIOLLMM pUCyHKaMm B pasgenax C - D.

obpatutecb Kk

5 - OYUCTKA MACKHK
[Ins exenHeBHON 04MCTKN Macky Heobxoaumo pa3obpaTb Ha COCTaBHbIE
4acTW, Kaxaylo W3 KOTOpbIX (33 MCKIoYeHMeM pama) Heobxoanmo



PYCCKUn

TLWATenbHO MpoMbITh B Tennon Boge (okoro 30 °C) ¢ ucrnonb3oBaHueM
HeMTpanbHoro Mbirna, a 3ateM OGUMbHO MPOMoNockaTb MUTLEBOW BOLOM.
HakoHeL, AeTanu HeoBGXoAMMO BbICYLLUTL Ha BO3AyXe, BOANM OT MPsiMbIX
COMHEYHbIX JTy4ei.

[INsi OYMCTKMU pama BbINOMHANTE TY Xe npoueaypy exeHeAensHo.

A MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
OcobeHHO  TLaTenbHO  npouuLLaiiTe
BbljbIXaeMoro Bo3ayxa.

Pama MOXHO MbITb TOMNbLKO B BOAE.

He wcnonb3ayiiTe Ans OYMCTKM Mackv CpefcTsa, Coaepxallve Crvipr,
apomaTuyeckue,  yBRaXHsioLMe BeliectBa U - aHTuGakTepuanbHble
cpencTea.

He 3amaumBaiite macky Gornblue, Yem Ha 10 MUHYT.

He moiiTe MacKy B NOCyAOMOEYHOM MaLLMHE.

Mepen “cnonb3oBaHMEM Macku Mocne OYUCTKW TLLATENLHO NpoBepsTe
Kaxablii SNIEMEHT Ha NpeaMET OTIOXEHUIA.

oTBEpCTUS  ANns  Bbixoda

6 - YCTPAHEHUE HENONAQOK

MPOBJEMbI BO3MOXHbIE
MPUYUHBI

- leHepatop notoka
BbIKIHOYEH U He
paboraert.

- KoHTyp nauveHTa
BCTaBNEH HEMPaBUIbHO.

PELLUEHUA

- Bkntounte nnu
oTperynupyite
reHepartop rnoTtoka.

- MoacoeaunHuTe KOHTYP
nauveHTa K reHepaTopy
NoTOKa 1 Macke.

[MoTok Bo3gyxa He
[OCTUraeT Macky.

LLyMHbIEe 1 - Macka 6bina - Pa3bepute macky,
pasgpaxatowme  |cobpaHa a 3aTem cHoBa
yTeuku BO3fyXa. |HenpaBWIIbHO. cobepute ee, kak
OnncaHo B PyKOBOACTBE
nonb3oBaTensi.
- Macka - NepemecTnTe macky Ha
pacnonoxeHa nuue v oTperynupyiTte
HenpaBuUIbHO. pemeLLKM OrofioBbsi, kak

onncaHo B PyKOBOACTBE
nonb3oBarensi.

- OBbpatuTech k Bpady
VI TEXHUKY, Y4TOObI
HaWTV NpaBUNbHbIN
paswmep.

- Paamep macku
MOXET ObITb
HEeBEpHbIM.

57

NPOBJIEMbI

BO3MOXHbIE
MPUYUHBI
HenpasunbHas nnu
HegocTaToyHas
exefHeBHas
ouuncTka.

PELLUEHUA

BeHTUNALMOHHbIE
oTBepcTUs
3arpAsHaoTCA 40
Tex nop, noka He
3abbtoTcs.

7 - YTUNU3ALUA

KOMMOHEHTBI Macki U3roTOBMEHbI M3 MaTeprarnos, NePeYNCIIEHHbIX HIKE.
OHu He coaepXaT BpeAHbIX BELIeCTB M MOryT ObiTb yTUNM3MPOBaHbI
BMECTE C 06bI4HbLIMM BbITOBLIMI OTXOAAMM.

KOMMOHEHT MATEPWAN

Hocosasi nogyLuka (a) CunukoH
Pama (b)

Ouuctute
BEHTUNALMOHHbIE
oTBepCTUs 3yOHOWM
LLIETKOWN C MSArKOWA
LETMHON.

HeiinoH + Henox/UBL/Monuypetax

Monukap6oHaTt + 3TuneH-OKTEHOBHI

lpynna wnaHro. (c) Cononumep + POM

Tecemka Ans nogaepxk1
Tpy6ku (d) n npsxku (e), (f)

8 - TEXHWYECKUE OAHHbIE
KPUBAA OABINEHUA - MOTOKA*

HevinoH

Tiom

femh20]

*W3-3a npou3sodcmeeHHbIX pasnuyull momok, 8bIxo0swul u3 omsepcmudl
8bid00xa Moxem eapbuposams (+ 10%).
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HopmartusHas nHcgopmaums MapkvpoBka CE B cooTBeTCTBUM
¢ Pernamentom 2017/745 (EC) n
nocrneayoLwmmMm 3MeHeHUsSMI
peanuaauuu.

Knacc ll-a

OCHOBHOI# CTaHAapT NpoaykTa
UNIEN ISO 17510

4 cmH,0 /24 cmH,0
+5°C/+40°C

Pa3vep manbii: 20 ml
Pa3vep cpegHuin: 21 ml
Pa3wvep 6onbLuoin: 23 ml
npu 50 I/min: 0,6 cmH,0
npu 100 I/min: 02,0 cmH,0
A-B3BeLLEHHOe 3BYKOBOE AaBneHne

(UNIEN ISO 3744) 11,5£32dB(A)
A-B3BeLLEHHOe 3BYKOBasi MOLLHOCTH

[unana3oH pa6oyero AaBneHus

[uana3oH paboumx Temnepartyp
MepTBOE NpoCTPaHCTBO

ConpotuBrneHue

(UNIEN ISO 3744) 18,2:+3,2dB(A)
Pa3mepbi 40 x 55 x 70 mm
Macca Pa3vep manbiii: 65,5 g

Paamep cpeaHuin: 66 g
Paamep 6onbLuoit: 66,5 g

9 - FOrPAHUYEHHASA TAPAHTUA

M3roToBrneHnst B TedeHne 180 AHeln co AHA npodaxu, ecnv cobnopeHs!
YCINOBUSI 3KCMITyaTaLmu,

nepeyrcrneHHble B PyKOBOACTBE MO JKCnyaTaumu.

B cryyae HevcnpaBHOCTU M3AEnis NpU HOPMaribHbIX YCIOBUSIX AKCTyaTaLym
Air Liquide Medical Systems S.r.|. npoBeaeT pEMOHT 1N 3aMeHuT, Mo CBoeMy
YCMOTPEHUIO, AePeKTHOe 13AEnne U ero KOMMOHEHTBI.

Mpoun3BoauTErb CHUTAETCS OTBETCTBEHHBIM 3@ 6€30MacHOCTb, HaEKHOCTb
N 3PEeKTUBHOCTb YCTPOICTBA, €Cnv MOCreAHee UCMONb3yeTcs B
COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO 3KCMyaTaLym 1 Mo HasHa4eHWo.

Ha npotspkeHun Bcero rapaHTUAHOMO nepuopa HeoBXoauMo XpaHuTb
OpWrMHanbHYl0 ynakoBky. MOXHO BOCMOMNbL30BaTLCA MPaBOM  Ha
rapaHTuiiHoe obcnyxvBaH1e, CBS3aBLUMCh C NMOCTABLLMKOM.

[nsa  nony4YeHus [OOMONMHUTENbBHOM WHGOpMauuM O npaBax Ha
rapaHTuitHoe obcnyxuBaHve obpaTuTech K BalLemy NoCTaBLUMKY.

ABTOPCKOE MNPABO

PYCCKUU

Besi MHdopmaLms, coaepxallasca B HacTOsILLEM PYKOBOACTBE, HE MOXET
ObITh MCTONMb30BaHa ANA APYrUX Lenen, Kpome ucxodHbx. Hactosuiee
PYKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLum sisnsietcst cobeTBeHHocTbIo Air Liquide Medical
Systems S.r.l. u He MOXeT BbITb BOCNIPOU3BEAEHO, MOMHOCTBIO UMW YaCTUYHO,
6€3 NMCbMEHHOTO paspeLLeHns npovasoaunTens. Bee npaea salumLLeHb!.

OBHOBIEHVE TEXHUYECKNX XAPAKTEPUCTUK

B Liensix MOCTOSHHOMO MOBbILLEHUS Ka4ecTBa, Ge30MacHOCTU U HaAEXHOCTM
BCE MeAULIMHCK1E YCTpoiicTea, nponssoaumble Air Liquide Medical Systems
S.r.l., neprognyecky noaBepraioTcs NePecMoTpy 1 MoAUMUKALIMSM.

Toatomy B pyKOBOACTBA MO SKCTTyaTaLii BHOCSITCS M3MEHEHMs], 4ToBbl 0becnesmTs
11X COOTBETCTBIE XapaKTepUCTVKaM YCTPOICTB, MMEIOLLIMXCS Ha PbIHKE.

B cnyyae ytepu pykoBOACTBa MO 3KCrryaTaLuu, NpuUrnaraemoro K
HacTOsILLEMY YCTPOMCTBY, MOXHO MOIy4YUTb Y NPOU3BOAMTENS KOMUIO
BEPCWW, COOTBETCTBYIOLLEN MNPUOBPETEHHOMY YCTPOWCTBY, YyKasas
[laHHble, NpUBEEHHbIE Ha 3TUKETKE.

YKPAIHCbKA

1 — NPU3HAYEHHA

Ller MmeanyHui Bupi6 HanexuTtb Ao kaTeropii «Macku Ans HeiHBasuBHOT
BeHTUNAUii Ta iXHe npunagasy», LO OXOMME HOCOBI, HasasnbHi
Ta OpOHasanbHi Macku, a TakoX iXHe npunagas, npusHadeni Ans
BVKOPVCTaHHS B JOMaLLHiX ab0 nikapHSHUX yMOBaxX O4HUM Y Kinbkoma
nauieHtamu, ski notpebyloTb HeiHBa3MBHOI BeHTUNALii nereHb i3
noautueHum Trckom (NPPV).

BKA3IBKU LLOOO BUKOPUCTAHHSA TA LINbOBI KOPUCTYBAUI
Respireo Primo P ue 6aratopasdoBa Macka-nogylika HocoBa 3
BEHTUNALiNHMMY kanibpoBaHummn otBopamu (Vented), npusHadena gns
BUKOPUCTaHHA BAOMa abo B cTalioHapi OOHUM [OPOCHMM MauieHTOM
(Baroto Ginblwe 30 kr), kMM Npu3HayYeHa HeiHBa3WBHa BEHTUNALINA
nereHb 3 no3utuBHuMm Tuckom (NPPV), Hanpuknag nikyBaHHs
6e3nepepBHUM MO3NTUBHUM TUCKOM AuxanbHux wnsxis (CPAP) a6o
nBopiBHeBa Tepanisi (BiPAP)

/\ NONEPEMKEHHS
« Macky cnig BuKOpUCTOBYBaTW TifbkM 3 PEKOMEHOOBaHWM CBOIM
niKapeM abo NyrnbMOHOINOrom 06ﬂa[J,HaHHHM 3 NO3NTUBHUM TUCKOM, LLIO




YKPAIHCbKA

3abesneqye TUCK He MeHLwe 4 cmH,O: npu HYK4OMY TUCKY GeaneqHni
BMXig TMOBITPS, LIO BWAMXAETbCS Yepe3 BEHTUMsILiNHI OTBOpW, He
rapaHTyeTbCsl i NOTIM MOXe BifbyTUCSH YacTKOBE MOBTOPHE BAMXAHHS!.
Mepen BMKOPVCTAHHAM Macku 3aBXAW HeoOXiAHO MepeKkoHaTUCs, Lo
BEHTUNALIHI OTBOPU He 3aKPUTI, HaBiTb YaCTKOBO, OO He CTaBUTM Nif
3arposy 6e3neky Ta AKiCTb NnikyBaHHs.

Y pasi guckomdopTy, nogpasHeHHs abo npu HasiBHOCTI anepriyHmx
peakuiii Ha Oyab-SKUIN KOMMOHEHT Macku 3BepHiTbCA A0 Nikapsi abo
pecnipaTopHoro disiotepanesTa.

Y pasi [0AaTKoBOro BBEAEHHSI KWUCHIO 3aBOpPOHSETbCA NanuTi Ta
KOPUCTYBATUCH BIAKPUTUM BOTHEM.

Konu BUKOPUCTOBYETLCA KUCEHb | 0BNaaHaHHA He npautoe, BUMKHITL
KVCHEBWI [03aTop.

He BrkopucTOBYITE Macky nNpw HasiBHOCTi 6moBOTM abo HyAoTH.
Tpumarite macky nogani Big ceitna.

PekoMeHayeTbCA MOMUTU Macky nepea NepLIMM BUKOPUCTaHHSIM.
Macky HeobXiAHO oumLLaTU NICAS KOXXHOMO BUKOPUCTAHHS.

YacroTa, meTtoamn abo 3acobu Ans YMLLEHHS, BiAMIHHI Bif 3a3HaYeHUx
Yy UbOMY MOCIGHUKY KOpWUCTYBaya, MOXYTb MOCTaBUTW Nig 3arposy
6eaneky Ta siKiCTb NikyBaHHS.

Mepen BUKOPUCTaHHAM NepeBipTe LinicHicTb Macku. Akwo BoHa 6yna
NoLLKOKEHa Nif Yac TpaHCNOPTYBaHHS, NOBiAOMTE CBOrO Aunepa.

Y pasi BMOMMOrO MOLUKOMKEHHS  (TPILLMHKW, PO3pMBM  TOLLO),
MOLLKOPKEHW KOMMOHEHT Macky Chif BUKUHYTW Ta 3aMiHUTH.

He sanuwaiite komnoHeHT Macku 6e3 Harnsiay, AesiKi 3 HAX MOXYTb
NPOKOBTHYTY AiTU.

o6 yHUKHYTM LUKOAW MpaBUIibHOMY (hYHKLIOHYBaHHIO By3na Tpy6ku,
pPaayMo He TSHYTY 3@ HBOTO Ta, B3arari, NOBOAUTUCS 3 HUM 06epexHO.
3BepHITbCS 40 CBOro AMCTPME’IOTOpa K MEAUYHWIA NpaLUiBHYK Y pasi
yHKUioHanbHNX npobnem, npobrnem i3 po3mipom abo CyMmHIBIB,
MOB’AA3aHVX i3 BUKOPUCTaHHSIM MEAUYHOTO NPUCTPOLO.

Mpo Gyab-SIK1In CEPO3HUIN IHUMAEHT, SIKUIA CTaBCSH 3 MPUCTPOEM, Crif
noBiOMNATY BUPOBHMKA Ta KOMMETEHTHWI OpraH AepXaBu-yneHa, B skii
NpoXuBae KopucTysay i/abo naujieHT.

2 - KOMNOHEHTU MACKMW (po3gain A)

a) Hocosa mopyluka; b) pama; c) Byson Tpybku; d) pemiHb Tpumada
Tpy6Ku; €) 3aHs npsbika; f) BepxHs npsbkka.

MPUMITKA: B ynakoBLi Tpy HasanbHWX ModyLIeykn po3MipoM Marnuii,
cepefHin i 6onbLLION.

3 - HAQIBAHHA MACKW (po3ain B)

« Bakpinitb By3on Tpy6ku (C) y pemiHb Tpumadi Tpy6ku (d).

« BisbMiTbCs 32 pama (b) ogHieto pyKkoto, TpumMaroum GidHi nnaHku 4oropu.
IHLLOIO PYKOIO MOTSATHIT TKAHWHHY YacTuHy pama (B.1).

Mowmictite pama (b) Ha ronosy Ta BcTaBTe rpubonopibHi Hocosa
noayLuka (a) y Hisgpi (B.2).

BigperyntoiiTe HaTar 3agHboro pemiHus (B.3).

Bipperyntoiite HaTAr BepXHLOro pemiHus (B.4).

MiaKnoYiT NOBOPOTHWIA APITIHF By3na Tpybu (C) 3 TpyGKot obnagHaHHs,
MnoTiM YBIMKHITb 06nafgHaHHA Ha BCTAHOBIMEHUIA TUCK.

4 - BAKOPUCTAHHA MACKU
LLlo6 npaeunbHO posibpaTy Ta 3ibpaTtu Macky, 3BepHITbCS A0 BiAMOBIAHUX
MantoHkiB y posginax C - D.

5 - OYULLIEHHA MACKU

[ins WoAEeHHOTO OYMLLEHHS Macky HeobxigHo posibpaTi Ha cknajosi,
KOXHY 3 SIKMX HEOOXIAHO (3a BUHATKOM pama) peTenbHO NPOMUTY B Tenii
Bogi (6rm3bko 30 °C) 3 BUKOPUCTaHHAM HETParnbHOro MIUna, a noTim PSICHO
npornonockaTtu NUTHoo BoAoto. HapelwTi, aetani Heo6XiagHO BUCYLUMTW Ha
MNOBITPi, AaNeKo Big NPSIMUX COHAYHUX MPOMEHIB.

[N oumnLieHHs pama BUKOHYITE Ty camy npoueaypy LOTMKHA.

A 3AMNOBIKHI 3AX0OU

* Bynste ocobnveo obepexHi Npu BuganeHHi Gpydy 3 BEHTUMALAHUX
OTBOpIB.

Pama MoxxHa MUTV Tinbku y BOAI.

He BUMKOPUCTOBYMTE ANA OYMLLEHHS MacKM PO34MHW, LIO MICTATb
CMUPT, apoMaTWyHi CromnykuW, 3BOMNOXyBadi, aHTWbaKTepianbHi areHTw,
3BOMNOXyBaYi areHT abo apomaTuyHi Macna.

He 3anuwaiite macky 3aHypeHoto GinbLue Hix Ha 10 XBUNKH.

He mwiiTe Macky B NOCYAOMUINHIN MaLLIVHI.

Mepen NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM MaCKV YBaXXHO NepesipTe BiACYTHICTb
MUNBHWX BiAKNaAeHb Ha BCIX KOMMOHEHTaX.



YKPAIHCbKA

6 - BUPILLEHHA NPOBJIEM

lMoTik NoBiTPS He
[0CArag Macku.

- leHepatop noToky
BUMKHEHWI1 abo He
npauoe.

- YBiMKHiTE @60
HanawTyiTe
reHepaTop MoToKy.

NPOBNEMU MOXnnBI NPUYMHU PILLEHHA

- KoHTyp nauienta
HenpasunbHO
BCTaBMEHWN.

- MigkniodiTe KOHTYP
nauieHTa o reHepaTopa
MOTOKY Ta Macku.

LWymHi Ta - Macka 6yna sibpaHa |- Po36epiTb Macky, a notim
apariBnuei HenpaBWmbHO. 3HOBY 36epiThb Ti, ik onMcaHo
BUTOKM MOBITPS. B MOCIGHUKY KOpUCTyBaya.
- Macka - [MepemicTiTe Macky Ha
posTalloBaHa 0bnuydi Ta Bigperynionte
HenpasumbHO. PEMiHLIi rornoBHUiA YBip,

SIK ONNCaHO B NOCIOHMKY
KopucTyBaya.

- 8BepHiTbCst A0 nikapsi abo
TexXHI4YHOro crewjanicTa,
1106 MigibpaT npaBUnbHUI
po3mip.

QOuUCTiTb BEHTUNALINHI
OTBOPY 32 AOMOMOrO0
3yBHOI LWiTKN 3 M'SIKOKO
LLETUHOIO.

- Poamip macku moxe
6yTn HenpaBUIbHUM.

BeHTunauinHi
OTBOpY 3a6pyaHio-
10TbCS I0TH, AOKM
He 3a6'loTbCs.

HenpaBunbHe abo
HEAOCTaTHE LLoAEHHe
OYMLLEHHS.

7 - YTUNMI3AUIA

KoMmnoHeHT mackv BUroTOBMEHi 3 MaTepianiB, 3a3HayeHuX Huxk4e.
BOHM He MICTSTb LUKIANMBKMX PEYOBUH, TOMY iX MOXHa yTunisyBatu 3i
3BMYaNHUMM NOBYTOBUMM BiAXoaaMu.

KOMMOHEHT ‘ MATEPIAN

HocoBa nopgyLuka (a) CunikoH
Pama (b) HeiinoH + HeinoH/UBL/MoniypetaH

Byaon Tpy6ki (c) MonikapboHat + ETunex-
Y 24 OxkTteHosui Cononimep + POM
PemiHb Tpmaya Tpy6ku (d) i

npskkm (e), (f) RIS

8 - TEXHIYHI OAHI
KPUBA TUCK - NMOTOK*

Tiom)

25
17

50
44

39
32

a s 2

16 20 2%
[emH20]

*Hepes pisHuyto 8 06pobui, suxid 3 omeopie 8uOUXy Moxe 8i0pi3HaIMUCs

(£ 10%).
HopmatuBHa iHchopmais

[iana3oH po6o4yoro TUCKY

[Hiana3oH po6oumnx Temnepartyp
MepTBuUI npocTip

Onip

A-3BaXkeHMI 3ByKOBUIA TUCK
(UNI EN ISO 3744)

A-3BaXeHa NOTYXHICTb 3BYKY
(UNI EN ISO 3744)

Po3amipu

Maca

MapkyBsarHsi CE BignosigHo Ao
Pernamenty 2017/745 (EC) Ta
noaanbLUKX 3MiH peanisadii.

lla knac

OcHoBHuiA ctaHaapT npoaykty UNI EN
ISO 17510

4 cmH,0 /24 cmH,0
+5°C/+40°C

Poamip manui: 20 ml

Po3wmip cepeghiit: 21 ml
Poamip 6onbLuoin: 23 ml

npu 50 l/min: 0,6 cmH,O

npwm 100 I/min: 2,0 cmH,0

11,5+32 dB(A)

18,2 +3,2 dB(A)

40 x 55 x 70 mm

Po3mip manui: 65,5 g
Po3mip cepeanin: 66 g
Po3mip 6onbLuoii: 66,5 g



YKPAIHCbKA

9 - FAPAHTINHUA CEPTU®IKAT

Air Liquide Medical Systems S.r.|. rapaHTye Ha CBIii NPOAYyKT BIiACYTHICTb
[fedexTiB MaTepiany abo BupobHULTBa NpoTsirom 180 AHIB 3 AATU NOKYMKK
3@ YMOBU [JOTPUMAHHS YMOB BUKOPUCTaHHS

3a3HajveHVX B iHCTPYKLIT i3 3aCTOCYyBaHHS.

AKWO  NPOAYKT BUABWUTLCS  HECMPaBHUM 3@  HOPMarbHWX — YMOB
BuKopucTaHHsi, Air Liquide Medical Systems S.rl. BigpemoHTye abo
3aMiHUTb, Ha BNacHUn po3cya, HecnpaBHUI NPOAYKT aB0 NOro KOMMOHEHTU.
BupobHUK BBaXaeTbCA  BiANOBidanbHAM 3a  Ge3neky, HafiiHicTb i
NPOAYKTUBHICTL MPUCTPOIO, AKLLO BiH BUKOPUCTOBYETLCS BIAMOBIAHO A0
IHCTPYKLU|i 3 BUKOPUCTAHHS Ta BUKOPUCTaHHS 3a NPU3HAYEHHAM.

[MpoTArom ycboro rapaHTiiHOro TepmiHy HeobxigHo 36epirati opuriHansbHe
nakyBaHHsl. [apaHTito y pasi BusiBrieHHs AedekTiB ToBapy MOXHa
OTpUMaTH, 3BEPHYBLLMCH 10 CBOTO Aunepa.

[na oTpumaHHs [ogdaTkosoi iHpopmauii nNpo Bali rapaHTiiHi npasa
3BEpHITLCA [0 CBOrO Annepa.

ABTOPCBKE MPABO

Ycio  iHbopMaLiio, WO MICTUTBCS B LOMY MOCIGHWKY, HE MOXHa
BUKOPWCTOBYBATW ANst LIinew, BigMIHHUX Bif, opuriHanbHux. Lien nocibHuk e
BnacHicTto Air Liquide Medical Systems S.r.l. i He Moxe ByTv BiATBOpPEHWiA,
MOBHICTIO abo YacTkoBo, 6e3 NMCbMOBOTO 03BOMNYy komnaHii. Bei npasa
3axXuLLEH.

OHOBJNEHHA TEXHIYHNX XAPAKTEPUCTUK

3 MeTol MOCTIMHOMO NiABULLEHHST edDEKTUBHOCTI, Ge3nekn Ta HafiiHoCTi
BCi MeawuHi npunagv eupobHuuTtea Air Liquide Medical Systems S.rl.
nepioavyHo nignaraTb nepernsaay Ta moaudikaLism.

Tomy iHCTpyKUIT 3 ekcninyaTauii 3MiHIoTLCS, LoD 3abe3neunTn i NocTiiHy
Y3rOMKEHICTb i3 XapakTepucTMKaMy NPUCTPOIB, PO3MILLEHUX Ha PUHKY.
SAKLLO HCTPYKLtO 3 ekcrinyaTaui, Wo AoAaETbCs A0 LbOro NpucTpoto, byae
BTpayeHo, MOXHa OTpMMaTH Bif BUPOGHMKa Konito Bepcii, Lo Bignosigae
HafjaHoOMy NPUCTPOLD, NMOCUIIAKYMCH HA MOCUMAHHS Ha ETUKETL.
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BEEM U)
ixfuu Z# UNIEN ISO 17510
TEBAEE 4cmH,0 /24 cmH,0
TiERESE +5°C/+40°C
s VSRR 20 ml
PERR~F: 21 mL
KSR~ 23 mL
FE A7 £ 50 |/min: 0,6 cmH,0

£ 100 I/min: 2,0 cmH,0

AL EA (UNIEN ISO 3744) 11,5 + 3,2dB(A)
SR FEA (UNIEN ISO 3744) 18,2 + 3,2dB(A)
HlE 40 x 55 x70 mm
£ /NERN:6559
hEER~: 669
RIER~:6659
9- mEHE

Air Liquide Medical Systems S.rl. {5 - FA P12 R AR BRI RE
AXER ABAERBEZHIILIS0ORA =B EMM RIS ESEH
AR ma B AR 7S -

MREIERZFEREGE TRBBEREBHRME - Air Liquide  Medical
Systems S.r.l. I BITEZHBERNEREHREHERSZAHF -
NRAFRBHRBESKREUANERAE  HEHAHRENZS
- OISR -

HEEREEAEHRN  FRALFRBEE - MIRERLRGKE - 205
1 E RIS ?ﬁktwﬁf% BR7% -

BRABIBNFMAEN  BRAELHS -

hRHEFRA

BREEAEN - AFMPE2MABENI NG AREMBR - AF0
B Air L|qU|de Medical Systems Sirl. B - RIE AT EEEE - 15
EMAMBIEREAS - RIEFA -

RiHEtRE R
RAERSEMRAMERE

ZEMROSEM - Air Liquide  Medical

Si/stems Sl ML ENPIABERFETEN REHEY -
g?v FAER RS FIETENR  BEFMASTETS LNRES
FEARYS— 30 -
NROFBEXARBBHOTR  THEBRBME LHWOHE @
BB R AR F R -
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1- GEEEm
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KRN THERTZZEEBELLDDTT,

ERDBINE LU RE

Respireo Primo P (& BFAT#EREED— YRI T FvUTL—V 3
VENEK[A VTR (BRO) ZHEZTEDFERERNBEDHICL
2Nt 1 AOBAEE (FE 30 kg ULE) NEEFIGHRRERE CER
TBHIEZBMNELTWET EIRTEE  (NPPV). Bl 2 IS FH50 55 FE IR R
& (CPAP) F7zld/\ 1 LNILVRERBERE (BiPAP).

A\ g
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- RO RAE, Bb<t:$vx7tgﬁﬁﬁén‘cuéﬂﬁ 7 LILF— RIS
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- B P ERNHBIHE AV I ZERLBRNTIZE,

- RYZAVIFEADSFESNIIBEAICRE LTS,

- DD TREREERT BRIIC, VAV EHET DL IC LR,

- IESDOVRVIG ERRIFBRIN T HEHETDRENGDET,

- AERAFPEICTRINTVWIABR L IZRZDEB T EPERT 5%
Al ABEOREEENERONDAREELHDET,
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BT EDBVNCED RN SHHEN SBR[ ENEL T DI RN
HDFET (£10%),

ISR #RBI 2017/745 (EU) B L UZDHIE
EICED CEN—Fv
272X lla
FREFARE UNIEN 1ISO 17510
EMEENEE 4 cmH,0 / 24 cmH,0
EEREEEE +5°C/+40°C
SEREE P4XS: 20 ml
P M: 21 mL

PAX L 23 mL

B 50 I/min: 0,6 cmH,0

12100 I/min: 2,0 cmH,0
ABHSELAIL
(UNI EN ISO 3744) 11,5 +32dB(A)
A BHEE/T—LAIL

(UNI EN ISO 3744) 182+ 32 dB(A)

T 40 x 55 x 70 mm

B= YAZ S 6559
H1X M 66 g
G L 665 g

9 - {RALE

Air Liquide Medical Systems S.rl. Tl AERFAZICREHINTL
BERRENTENTVDBEICRD, CHEABNS180BM. AERADER
M EXICBBEE FDRBERIEVLES, )
AUPEBEERALTVWRICEMDDSTRENHBELLIBE., Air
Liquide Medical Systems S.rl. Tid REDHZHBEIFZDEBR%E.
e DYIMTIC & > TEEE BV LET,

BEEE T AU ERAFEERLCERENICELIEVAZSN
IIBRICIRD  ARBOMREL ERME. REMDOBEEESHDELET,
REEEAE P AV YV FIL OB EM ZIE T ITRE L TEWT S W AR
BORMEREIEICDWTIE, A LTCARFEREIE ICEE<IEE W,
ZOIFNDFRIFMFICOWTIE BEDRFRIEEICREVELELZE 0,

=31k
FEHRPBICEEHSNTVSINTOBERE AR ESRGZENICERTS
CEFTEFBAABPABDFIHHEIF Air Liquide Medical Systems
Srl.  ICREBL EHOXBICLDIEERUIC.AED—HEdLilzE
BIBEFTEELA BHTOES - BHZELOSNTVET,

FMOWE

e EEE. BLO/NTA—I VA ER ESE 5/, Air  Liquide
Medical Systems S.rl. #DRH U TV IR TOERIEER I EHNRE
BEULERBRZIT>TRDET,

ZDesH, INSOFERFAEIFIRFTLTCWDEBOFELEBIC—BIED
e EBEHIMZESNTVE T BIFEDEB ISR INTWSERGAEE
EMERLTUE B A INIVCREH SN TWBER T — Y %R 5T
ETEEEENSIE—EAFIEIENTEET,
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