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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 coussinets
nasaux 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 N / Primo N est un masque nasal réutilisable avec des fuites
d’expiration calibrés (Vented) destiné a étre utilisé a domicile ou en milieu
hospitalier pour un unique patient adulte (pesant plus de 30 kg) ayant
recu 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).

/\ AVERTISSEMENTS

e Le masque ne doit étre utilisé qu'avec un équipement a pression
positive recommandé par votre médecin ou votre thérapeute
respiratoire qui délivre au moins une pression égale a 4 cmH,O :
a des pressions inférieures, I'évacuation sire de I'air expiré par les
fuites d’expiration n’est pas garantie, et une réinspiration partielle
peut alors se produire.

e 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.

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

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

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

o N'utilisez pas le masque en cas de vomissement ou de nausée.

e Gardez le masque a I'abri de la lumiére.

e |l est recommandé de laver le masque avant la premiere utilisation.

e Le masque doit étre nettoyé apres chaque utilisation.

e 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.

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

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

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

e Contactez votre distributeur en tant que professionnel de santé en
cas de problémes fonctionnels, de problemes de taille ou 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 l'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

2 - COMPOSANTS DU MASQUE (section A)
a) bulle; b) corps; c) support frontal; d) molette de réglage; e) bouchon
port d’échantillonnage; f) raccord coudé; g) raccord pivotant; h) harnais.

3 - COMMENT PORTER LE MASQUE (section B)

e Tournez le molette de réglage (d) jusqu’a ce que le support avant
(c) soit entierement étendu (B.1).

e En tenant le masque délicatement bloqué sur le visage, enfilez le
harnais (h) sur la téte en vous assurant que la bulle (a) adhére au
profil autour du nez (B.2).

e Accrochez les deux sangles inférieures du harnais (h) aux
crochets du corps (b) afin qu’elles passent sous les oreilles (B.3).

e Tirez légérement sur les sangles pour assurer la stabilité du
masque selon la séquence B.4.

e Connectez le raccord pivotant (g) au tuyau de qumpement (B.5),
puis allumez I'équipement a la pression prescrite.

e Allongez-vous et tournez le molette de réglage (d) pour obtenir une
meilleure adhérence au visage ou une meilleure étanchéité (B.6).

o Ajustez le harnais, au besoin.

4 - COMMENT RETIRER LE MASQUE

Pour enlever le masque, décrochez une des deux sangles inférieures
du harnais (h). Eloignez le masque de votre visage et soulevez le
harnais au-dessus de la téte. Il n’est pas nécessaire de desserrer ni
de détacher les autres attaches du harnais.
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5-COMMENT DEMONTER LE MASQUE

e Déconnectez le circuit patient de I'équipement du raccord pivotant (g).

e Détachez le harnais (h) du corps (b) en ouvrant et en retirant les
quatre sangles.

e Détachez la bulle (a), I'support frontal (c), le bouchon (e) et le
raccord coudé (f) du corps (b).

e Détachez le raccord pivotant (g) du raccord coudé (f).

6 - COMMENT REMONTER LE MASQUE

e Connectez le raccord pivotant (g) au raccord coudé (f).

e Connectez le raccord coudé (f) au corps (b) en exergant une légére
pression.

e Insérez I'support frontal (c) dans le si€ge approprié du corps (b).

o Insérez le coté rainuré de la bulle (a) dans le corps (b) en partant du
sommet supérieur de la bulle et en continuant le long du contour du
masque en poussant jusqu’aux segments d’arrét positionnés sur le
corps.

o Insérer le bouchon (e) dans son logement.

o Insérez les deux sangles supérieures du harnais (h) dans les fentes
respectives et accrochez les deux sangles inférieures aux crochets
du corps (b).

7 - NETTOYAGE DU MASQUE

Pour le nettoyage quotidien, tous les composants du masque
doivent étre démontés et ils doivent (a I'exception du harnais)
étre soigneusement lavés a I'eau tiede (environ 30°C) a l'aide
d’un savon doux puis rincés abondamment avec de I'eau potable.
Enfin, les piéces doivent étre séchées a I'air, a I'abri de la lumiéere
directe du soleil.

Pour nettoyer le harnais, effectuez la méme procédure
chaque semaine.

Si vous souhaitez effectuer une décontamination plus approfondie
du masque, consultez le “Guide a la décontamination,
désinfection et stérilisation” disponible au format électronique
sur le site it.medicaldevice.airliquide.com ou auprés de votre
revendeur, accompagné des instructions fournies par le fabricant

de la solution désinfectante, notamment en ce qui concerne la
compatibilité avec les matériaux des différents composants.

A PRECAUTIONS
Notez la position du molette de réglage lors de la premiére
utilisation pour faciliter le repositionnement du masque pour
chaque utilisation ultérieure.

* Retirez le masque aprés avoir déconnecté I'une des sangles
inférieures du harnais.

« Nouvrez pas les sangles pour éviter d’avoir a réajuster le harnais
la prochaine fois que vous I'utiliserez.

« Faites attention lorsque vous retirez la saleté des orifices
d’exhalation.

« Le harnais ne peut étre lavé qu’a l'eau.

* Nutilisez pas de solution contenant de I'alcool, des composés
aromatiques, des humidifiants, des agents antibactériens, des
agents hydratants ou des huiles aromatiques pour nettoyer le
masque.

* Ne laissez pas tremper le masque plus de 10 minutes.

* Ne nettoyez pas le masque au lave-vaisselle.

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

8 - RESOLUTION DES PROBLEMES

PROBLEMES CAUSES POSSIBLES SOLUTIONS

Le débit d'air |+ Générateur de débit |+ Allumez ou réglez le
n'arrive pas au |éteint ou ne fonctionne |générateur de débit.
masque. pas.
« Circuit patient mal
inséré.

+ Connectez le circuit
patient au générateur de
débit et au masque.
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Fuites d’air *Le masque N'apas |* Démontez le masque
bruyantes et  |été correctement puis remontez-le comme
génantes. assemblé. décrit dans le manuel
d'utilisation.
* Le masque n’est * Repositionnez le masque
pas cor-rectement sur le visage et ajustez
positionné. les san-gles du harnais en
suivant les instructions du
manuel d’utili-sation.
* La taille du masque |+ Contactez votre médecin
ne peut pas étre ou votre technicien afin de
correcte. trouver la bonne taille.
Les fuites Nettoyage quotidien Nettoyer les orifices
d’'expiration incorrect ou insuffisant. | d’exhalation utilisant une
se salis-sent brosse a soies douces.
jusqu'a ce quiils
se bouchent

9 - 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 ménageres.

COMPOSANT | MATERIEL

Bulle (a)
Corps (b)

Support frontal (c)

Molette de réglage (d)

Bouchon port d'échantillonnage (e)
Raccord coudé (f)

Raccord pivotant (g)

Harnais (h)

Silicone

Polycarbonate

Silicone

Polypropyléne

Silicone

Polycarbonate + Nylon
Polycarbonate
Nylon/UBL/Polyuréthane

10 - DONNEES TECHNIQUES
COURBE PRESSION - DEBIT*

femw20)

*En raison de différences de fabrication, le débit sortant des fuites
d’expiration peut varier (+ 10 %).

Informations Marquage CE conformément au reglement
réglementaires 2017/745 (UE) et modifications de mise en
ceuvre ultérieures.

Classe lla

Principale norme de produit UNI EN ISO 17510
Intervalle de

3 e 4 cmH,0/32cmH,O
pression opérative 2 2
Intervalle de
température +5°C/+40°C
opérative
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Espace mort Respireo N taille S: 124 mL
Respireo N taille M: 124 mL
Respireo N taille L: 124 mL

Respireo N taille XL: 142 mL

Respireo Primo N taille S: 124 mL
Respireo Primo N taille M: 124 mL
Respireo Primo N taille L: 142 mL
Respireo Primo N taille XL: 143 mL
a50 l/min: 0,1 cmH,0

a100 I/min: 0,5 cmH,0

Résistance

Pression sonore
pondérée A (UNI EN
1SO 3744)
Puissance sonore
pondérée A (UNI
EN ISO 3744)
Dimensions (sans
harnais)

10,2 + 3,2 dB(A) Respireo N
11,5 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N

19,5 + 3,2 dB(A) Respireo N
18,8 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N

Respireo N taille S: 150 x 95 x 95 mm
Respireo N taille M: 150 x 95 x 95 mm
Respireo N taille L: 150 x 95 x 100 mm
Respireo N taille XL: 150 x 95 x 100 mm

Respireo Primo N taille S: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N taille M: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N taille L: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N taille XL: 160 x 95 x 105 mm
Respireo N taille S: 91 g

Respireo N taille M: 92,5 g

Respireo N taille L: 94,5 g

Respireo N taille XL: 94,5 g

Poids

Respireo Primo N taille S: 104,5 g
Respireo Primo N taille M: 104,5 g
Respireo Primo N taille L: 107,59
Respireo Primo N taille XL: 108 g

11 - CERTIFICAT DE GARANTIE

Air Liquide Medical Systems S.rl. 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'avére défectueux dans des conditions normales
d'utilisation, Air Liquide Medical Systems S.r.l. 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 dinformations sur les droits garantis, contactez votre
revendeur.

DROIT D’AUTEUR

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 l'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, tous les dispositifs médicaux fabriqués par Air Liquide Medical
Systems S.r.l. sont périodiquement 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 l'étiquette.
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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 N / Primo N is a reusable nasal 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

e 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.

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.

e \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.

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

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

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

e 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) cushion; b) frame; c) forehead support; d) adjustment knob;
e) sampling port cap; f) elbow connector; g) swivel fitting; h) headgear.

3 - ASSEMBLING AND WEARING THE MASK (section B)

e Turn the adjustment knob (d) until the forehead support (c) is fully
extended (B.1).

e Holding the mask gently in close contact to the face, wear the
headgear (h) over the head making sure the cushion (a) adheres
to the profile around the nose (B.2).

e Attach the two lower straps of the headgear (h) to the hooks of the
frame (b) so that they pass under the ears (B.3).

e Slightly pull the straps to ensure the stability of the mask according
to the sequence B.4.

e Connect the swivel fitting (g) to the equipment tube (B.5), then
turn on the equipment at the prescribed pressure.

e Lie down and turn the adjustment knob (d) to obtain a better
adhesion to the face or better seal (B.6).

e |f necessary, re-adjust the headgear.
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4 - REMOVING THE MASK

To remove the mask, release one of the lower straps of the headgear
(h). Lift the headgear over your head and remove the mask. The
other straps do not need to be loosened nor disconnected.

5 - DISASSEMBLING THE MASK

e Disconnect the breathing circuit ventilator from the swivel fitting (g).

e Remove the headgear (h) from the frame (b) by opening and
removing the four straps.

e Remove the cushion (a), the forehead support (c), the port cap (e)
and the elbow connector (f) from the frame (b).

o Detach the swivel fitting (g) from the elbow connector (f).

6 - REASSEMBLING THE MASK

e Connect the swivel fitting (g) to the elbow connector (f).

e Connect the elbow connector (f) into the frame (b) by applying
light pressure.

e Insert the forehead supports (c) into the appropriate seats of the
frame (b).

e Insert the grooved side of the cushion (a) into the frame (b)
starting from the upper top of the cushion and continuing
along the contour of the mask pushing until the stop segments
positioned on the frame are reached.

o Insert the port cap (e) into its seat.

e Insert the two upper headgear (h) straps into the respective slots
and attach the two lower straps to the frame (b) hooks.

7 - CLEANING THE MASK

For daily cleaning, the mask must be disassembled in its components,
each of which (except for the headgear) 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 headgear, perform the same procedure weekly.

For a deeper decontamination of the mask, consult the “Guide to
decontamination, disinfection and sterilization” available electronically
on the website it.medicaldevice.airliquide.com or at your dealer,
together with the instructions provided by the manufacturer of the
disinfectant solution, especially regarding the compatibility with the
materials of the various components.

PRECAUTIONS

* Note the position of the adjustment knob at the first use to facilitate
the ideal repositioning of the mask at each subsequent use.

* Remove the mask after disconnecting at least one of the lower
headgear straps.

« Do not open the straps to avoid having to adjust the headgear
again the next time you use it.

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

* The headgear 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.

8 - TROUBLESHOOTING

PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

The airflow * Flow generator turned |« Switch on or adjust the
doesn’t reach |off or not working. flow generator.
the mask. * Breathing circuit « Connect the breathing

circuit ventilator to the flow
generator and the mask.

ventilator not inserted
correctly.
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10 - TECHNICAL DATA
PRESSURE - FLOW CURVE*

Noisy and
annoying air
leaks.

PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

* The mask has not « Disassemble the mask

been as-sembled and then reassemble it

correctly. as de-scribed in the user
manual.

* The mask is not * Reposition the mask

positioned correctly. on your face and adjust
the headgear straps as
described in the user

manual.
* The size of the mask |+ Contact your doctor or
may not be correct. thera-py technician to find
the right size.
The exhalation |Incorrect or insufficient |Clean the exhalation
orifices daily cleaning. orifices us-ing a soft-
become dirty bristled toothbrush.
to the point of
occlusion.
9 - 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

Cushion (a) Silicone

Frame (b) Polycarbonate
Forehead support (c) Silicone

Adjustment knob (d) Polypropylene

Sampling port cap (e) Silicone

Elbow connector (f) Polycarbonate + Nylon
Swivel fitting (g) Polycarbonate
Headgear (h) Nylon/UBL/Polyurethane

——

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

may vary (+ 10%).

Regulatory
information

Operating pressure
range

Operating
temperature range
Dead space

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

Class lla

Main product standard UNI EN ISO 17510

4 cmH,0/32 cmH,0

+5°C/+40°C

Respireo N size S: 124 mL
Respireo N size M: 124 mL
Respireo N size L: 124 mL
Respireo N size XL: 142 mL

Respireo Primo N size S: 124 mL
Respireo Primo N size M: 124 mL
Respireo Primo N size L: 142 mL
Respireo Primo N size XL: 143 mL
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Resistance at 50 I/min: 0,1 cmH,0

at 100 l/min: 0,5 cmH,0
Q;:‘::‘S:‘:ed Sound 445 + 3.2 dB(A) Respireo N
(UNI EN ISO 3744) 11,5 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N
A-Weighted Sound 14 5, 5 5 45(A) Respireo N
Power

18,8 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N

Respireo N size S: 150 x 95 x 95 mm
Respireo N size M: 150 x 95 x 95 mm
Respireo N size L: 150 x 95 x 100 mm
Respireo N size XL: 150 x 95 x 100 mm

(UNIEN ISO 3744)
Dimensions (without
headgear)

Respireo Primo N size S: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N size M: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N size L: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N size XL: 160 x 95 x 105 mm
Respireo N size S: 91 g

Respireo N size M: 92,5 g

Respireo N size L: 94,59

Respireo N size XL: 94,59

Weight

Respireo Primo N size S: 104,5 g
Respireo Primo N size M: 104,59
Respireo Primo N size L: 107,5g
Respireo Primo N size XL: 108 g

11 - WARRANTY CERTIFICATE

Air Liquide Medical Systems S.rl. 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.rl. 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.
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1 - VERWENDUNGSZWECK

Dieses Medizinprodukt gehoért zur Kategorie ,Masken fir die
nicht-invasive Beatmung und zugehdrige Anschlisse, welche
Nasenmasken, Nasenpolstermasken und Mund-Nasen-Masken sowie
die dazugehdrigen Anschliisse umfasst. Sie sind fiir 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 N/Primo N ist eine wiederverwendbare Nasenmaske mit kalibrierten
Ausatmungséffnungen (Vented), die fiir 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).

/\ WARNUNGEN

o Die Maske sollte nur mit einem von Ihrem Arzt oder Atemtherapeuten
empfohlenen Uberdruckgeréat 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.

o \or dem Gebrauch der Maske muss immer Uberprift werden, dass
die Ausatemdéffnungen nicht, auch nicht teilweise, verstopft sind, um
die Sicherheit und Qualitat der Therapie nicht zu gefahrden.

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

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

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

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

o Halten Sie die Maske vor Licht geschiitzt.

o Es wird empfohlen, die Maske vor dem ersten Gebrauch zu waschen.

o Die Maske muss nach jedem Gebrauch gereinigt werden.

e Eine abweichende Haufigkeit, andere Reinigungsmethoden oder

-mittel als die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen,
kénnen die Sicherheit und Qualitit der Therapie gefahrden.

e Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Maske.
Wenn sie wahrend des Transports beschadigt wurde, melden Sie
dies Ihrem Handler.

e Bei sichtbarer Verschlechterung (Risse, Abspaltung usw.) muss die
beschadigte Komponente der Maske entsorgt und ersetzt werden.

e Lassen Sie die Komponenten der Maske nicht unbeaufsichtigt,
einige von ihnen kénnten von Kindern verschluckt werden.

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

e Kontraindikationen fiir das Medizinprodukt sind nicht bekannt.

e Die Maske kann an Gerate unterschiedlicher Hersteller
angeschlossen werden.

e 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 zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats
zu melden, in dem der Benutzer und / oder der Patient ansassig ist.

2 - KOMPONENTEN DER MASKE (abschnitt A)
a) Kissen; b) Rahmen; c) Stimsttitze; d) Einstellknopf; e) Anschluss-
kappe; f) Winkelstlck; g) Drehgelenk; h) Kopfbanderung.

3 - ZUSAMMENBAU UND TRAGEN DER MASKE (abschnitt B)

e Drehen Sie den Einstellknopf (d), bis die Stirnstitze (c) vollstéandig
ausgezogen ist (B.1).

e Halten Sie die Maske sanft auf dem Gesicht, setzen Sie das
Kopfbanderung (h) auf den Kopf und vergewissern Sie sich, dass
das Kissen (a) dem Profil um die Nase herum entspricht (B.2).

e Haken Sie die beiden unteren Riemen des Kopfbanderunges (h)
in die Haken des Rahmens (b) ein, sodass sie unter den Ohren
verlaufen (B.3).
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e Ziehen Sie leicht an den Riemen, um die Stabilitdt der Maske
gemal der Reihenfolge von B.4 zu gewahrleisten.

e Verbinden Sie die Drehgelenk (g) an den Schlauch (B.5) an und
schalten Sie dann das Gerat mit dem vorgeschriebenen Druck ein.

e Legen Sie sich hin und drehen Sie den Einstellknopf (d), um eine
bessere Haftung am Gesicht oder eine bessere Abdichtung zu
erzielen (B.6).

e Passen Sie gegebenenfalls die Kopfbanderung neu an.

4 - ABNEHMEN DER MASKE

Um die Maske abzunehmen, l6sen einer der beiden unteren Riemen
des Kopfbanderunges (h). Entfernen Sie die Maske vom Gesicht und
heben Sie die Kopfbanderung liber den Kopf. Es ist nicht nétig, die
anderen Riemen der Kopfbanderung zu lockern oder zu entfernen.

5 - ENTFERNEN DER MASKE

e Trennen Sie das Patientenschlauchsystem des Geradts vom
Drehgelenk (g).

e Losen Sie die Kopfbanderung (h) vom Rahmen (b) indem Sie die
vier Riemen 6ffnen und entfernen.

e Losen Sie das Kissen (a), die Stirnstiitze (c), die Anschlusskappe
(e) und das Winkelstiick (f) vom Rahmen (b).

e Losen Sie das Drehgelenk (g) vom Winkelstuick (f).

6 - MASKE WIEDER ZUSAMMENSETZEN

e Verbinden Sie das Drehgelenk (g) mit dem Winkelsttick (f).

e Verbinden Sie das Winkelstiick (f) mit leichtem Druck mit dem
Rahmen (b).

e Setzen Sie die Stirnstltzen (c) in die entsprechenden Schlitze des
Rahmens (b).

e Setzen Sie die gerillte Seite des Kissens (a) in den Rahmen
(b) ein, beginnend am oberen Scheitelpunkt des Kissens und
weiter entlang der Kontur der Maske, bis Sie die am Rahmen
positionierten Anschlagsegmente erreichen.

e Setzen Sie die Anschlusskappe (e) in ihren Sitz ein.

e Stecken Sie die beiden oberen Riemen des Kopfbanderungs (h)
in die entsprechenden Schlitze und befestigen Sie die beiden
unteren Riemen an den Haken am Rahmen (b).

7 - REINIGUNG DER MASKE

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

Zur wochentlichen Reinigung des Kopfbanderung, fiihren Sie das
gleiche Verfahren durch.

Wenn eine grindlichere Dekontamination der Maske gewinscht
wird, lesen Sie bitte den ,Leitfaden zur Dekontamination, Desinfektion
und Sterilisation”, der elektronisch auf der Website it. medicaldevice.
airliquide.com oder bei lhrem Handler erhaltlich ist, sowie die
Anweisungen des Herstellers der Desinfektionslésung, insbesondere
im Hinblick auf die Materialvertraglichkeit der verschiedenen
Komponenten.

/\ VORSICHTSMASSNAHMEN

Notieren Sie die Position des Einstellknopfes bei der ersten
Verwendung, um die ideale Neupositionierung der Maske fiir jede
weitere Verwendung zu erleichtern.

Nehmen Sie die Maske ab, nachdem Sie einen der unteren Riemen
des Kopfbéanderung abgenommen haben.

Offnen Sie die Riemen nicht, um zu vermeiden, dass Sie das
Kopfbanderung bei der nachsten Verwendung neu einstellen
missen.

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

Das Kopfbanderung kann nur in Wasser gewaschen werden.
Benutzen sie zur reinigung der maske keine lsungen, 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 geschirrspilmaschine.
Uberpriifen sie genau, dass auf keinem der bestandteile der
maske ablagerungen zuriickbleiben, bevor sie die maske nach der
reinigung erneut verwenden.

.

.
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8 - FEHLERBEHEBUNG

9 - ENTSORGUNG

Die Komponenten der Maske werden aus den unten angegebenen

FROBEEME MS:sL L%':ZN Lesiliie ) Materialien hergestellt. Sie enthalten keine geféhrlichen Stoffe und
Der Luftstrom « Sauerstoffzufuhr * Den Durchflussgenerator kbnnen daher im normalen Hausmilll entsorgt werden.
erreicht die ausgeschaltet oder | ein-schalten oder
Maske nicht. funktion-iert nicht. einstellen. Kissen (a) Silikon
* Beatmungsschlauch |+ Das Patientenschlauch-
des Pa-tienten nicht  |system mit dem Durch- Ralhm(?n ®) Pf)llycarbonat
richtig eingesetzt. flussgenerator und der Stirnstiitze (c) Silikon
Maske verbinden. Einstellknopf (d) Polypropylen
Laute und « Die Maske * Zerlegen Sie die Maske Anschlusskappe () Silikon
stérende wurde nicht richtig und setzen Sie sie dann . =
Luftlecks. zusammengesetzt. | wieder zusammen, wie in Winkelstiick (f) Polycarbonat + Nylon
der Bedienungsanleitung Drehgelenk (g) Polycarbonat
beschrieben. Kopfbanderung (h) Nylon/UBL/Polyurethan
« Die Maske ist nicht |+ Die Maske wieder auf
richtig po-sitioniert.  |dem Gesicht anbringen 10 - TECHNISCHE DATEN
und die Kopfbanderung DRUCK - DURCHFLUSSKURVE*
anpassen, wie in der
Bedienungsanleitung
beschrieben.
« Die GroRe * Fragen Sie einen Arzt
der Maske ist oder Techniker nach der ~
maglicherweise nicht |richtigen GréRe. L
korrekt.
Die Ausatmungs- | Falsche oder Reinigen Sie die Ausat-
offnungen wer-  |unzureichende mungséffnungen mit einer = - = :
den so stark ver- |tgliche Reinigung. | Zahnbirste mit weichen |~ == d
schmutzt, dass Borsten.
sie verstopfen. *Aufgrund von Verarbeitungsunterschieden kann die aus den

Atmungsléchemn austretende Sauerstoffzufuhr variieren (+10%).
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Rechtliche
Informationen

CE-Kennzeichnung geman der Verordnung
2017/745 (EU) und nachfolgenden
Durchfiihrungs@nderungen.

Klass lla

Wesentliche Produktnorm UNI EN ISO 17510

Betriebsdruckbereich 4 cmH,0 /32 cmH,0
(3,9 hPa/ 31,4 hPa)
Betrl_ebstemperatur— +5°C / +40 °C
bereich
Totraum Respireo N gréRe S: 124 mL
Respireo N groe M: 124 mL
Respireo N gréRe L: 124 mL
Respireo N groRe XL: 142 mL
Respireo Primo N gréfe S: 124 mL
Respireo Primo N gréfe M: 124 mL
Respireo Primo N gréfe L: 142 mL
Respireo Primo N grofie XL: 143 mL
Widerstand bei 50 I/min: 0,1 hPa
bei 100 I/min: 0,5 hPa
A-Bewertung

10,2 + 3,2 dB(A) Respireo N

Schalldruckpegel |11 3 45} Respireo Primo N

(UNI EN ISO 3744)
A-Bewertung
Schallleistungspegel
(UNI EN ISO 3744)
Abmessungen (ohne
Kopfbanderung)

19,5 + 3,2 dB(A) Respireo N
18,8 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N

Respireo N groRRe S: 150 x 95 x 95 mm
Respireo N groRe M: 150 x 95 x 95 mm
Respireo N gréRe L: 150 x 95 x 100 mm
Respireo N groRRe XL: 150 x 95 x 100 mm

Respireo Primo N grofie S: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N grofie M: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N gréRe L: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N groRe XL: 160x95x 105 mm

Gewicht Respireo N groRRe S: 91 g
Respireo N grolke M: 92,5 g
Respireo N grélRe L: 94,59

Respireo N grolRe XL: 94,5 g

Respireo Primo N grofe S: 104,5 g
Respireo Primo N gréfe M: 104,5 g
Respireo Primo N grofe L: 107,5 g
Respireo Primo N grofie XL: 108 g

11 - GARANTIEBESCHEINIGUNG

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

Der Hersteller ist fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Gerats verantwortlich, wenn es gemafR den Gebrauchsanweisungen
und dem Verwendungszweck verwendet wird. Der Hersteller ist fiir
die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Gerats verantwortli-
ch, 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 Inrem Handler geltend gemacht werden.
Weitere Informationen zu Ihren Garantierechten erhalten Sie von
Ihrem Handler.

COPYRIGHT

Alle in diesem Handbuch enthaltenen Informationen dirfen nicht fiir
andere als die urspriinglichen Zwecke verwendet werden. Dieses
Handbuch ist Eigentum von Air Liquide Medical Systems S.r.l. und
darf ohne schriftliche 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 regelmafig Uberarbeitet und geéndert.
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Die Bedienungsanleitungen werden daher aktualisiert, um ihre kon-
stante Ubereinstimmung mit den Eigenschaften der auf den Markt ge-
brachten Geréte sicherzustellen. Wenn die diesem Gerét beiliegende
Bedienungsanleitung verloren geht, kdnnen 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 0 mas pacientes que necesiten terapia de ventilacion no
invasiva con presion positiva (NPPV).

INDICACIONES DE USO Y USUARIOS PREVISTOS

Respireo N / Primo N es una mascarilla nasal reutilizable con orificios
de exhalacion 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 la haya prescrito una terapia de ventilacion
no invasiva con presion positiva (NPPV), por ejemplo una terapia de
las vias respiratorias de presion continua (CPAP) o Binivel (BiPAP).

/\ ADVERTENCIAS

e La mascarilla sélo debe utilizarse con equipos de presion
positiva recomendados por su médico o terapeuta respiratorio
que suministren al menos una presién 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.

ESPANOL

e Antes de utilizar la mascarilla, es necesario comprobar siempre
que los orificios de exhalacién no estan obstruidos, ni siquiera
parcialmente, para no poner en peligro la seguridad y la calidad de
la terapia.

e 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.

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

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

o No utilice la mascarilla si tiene la sensacion de nausea o vémito.

e Conserve la mascarilla protegida de la luz.

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

e La mascarilla debe limpiarse después de cada uso.

e 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.

e 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.

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

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

e Pdngase 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 relaciéon 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.
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2 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (seccion A)

a) almohadilla; b) armazén; c) soporte frontal; d) botén de ajuste;
e) tapon de puerta de muestreo; f) racor acodado; g) racor giratorio;
h) arnés.

3 -MONTAR Y PONERSE LA MASCARILLA (seccion B)

e Gire el boton de ajuste (d) hasta que el soporte frontal (c) esté
completamente extendido (B.1).

Manteniendo la mascarilla delicadamente quieta en la cara,
deslice el arnés (h) en la cabeza, asegurandose de que la
almohadilla (a) se ajuste al perfil alrededor de la nariz (B.2).
Enganche a los ganchos del armazén (b) las dos correas
inferiores del arnés (h) de forma que pasen por debajo de las
orejas (B.3).

Tire ligeramente de las correas para asegurar la estabilidad de la
mascarilla segun la secuencia de B.4.

Conecte el racor giratorio (g) al tubo del equipo (B.5) y, luego,
encienda el equipo a la presion prescrita.

Acuéstese y gire el boton de ajuste (d) para obtener una mejor
adherencia a la cara o un mejor ajuste (B.6).

e Si es necesario, ajuste nuevamente el arnés.

4 - RETIRAR LA MASCARILLA

Para quitarse la mascarilla, desenganchar una de las dos correas
inferiores del amnés (h). Alejar la mascarilla del rostro y levantar el
arnés por encima de la cabeza. No es necesario aflojar ni separar las
otras tiras de cierre del amés.

5 - DESMONTAJE DE LA MASCARILLA

e Desconecte el circuito del paciente del equipo del racor giratorio (g).

e Separe el arnés (h) del armazoén (b) abriendo y soltando las
cuatro correas.

e Separe la almohadilla (a), el soporte frontal (c), el tapon (e) y el
racor acodado (f) del armazon (b).

e Separe el racor giratorio (g) del racor acodado (f).

6 - VOLVER A MONTAR LA MASCARILLA

e Conecte el racor giratorio (g) al racor acodado (f).

e Conecte el racor acodado (f) en el armazon (b) aplicando una
ligera presion.

e Introduzca los soportes frontales (c) en los compartimientos
correspondientes del armazon (b).

e Introduzca el lado estriado de la almohadilla (a) en el armazoén
(b) empezando por el vértice superior de la almohadilla y
continuando a lo largo del contorno de la mascarilla empujando
hasta alcanzar los segmentos de tope colocados en el armazoén.

e Introduzca el tapon (e) en su compartimiento.

e Inserte las dos correas superiores del arnés (h) en sus respectivas
ranuras y enganche las dos correas inferiores en los ganchos del
armazon (b).

7 - LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

Para la limpieza diaria, la mascarilla debe desmontarse en sus
componentes, cada uno de los cuales (a excepcion del arnés) debe
lavarse cuidadosamente con agua tibia (aprox. 30°C) usando jabon
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 arnés, realice el mismo procedimiento
semanalmente.

Si se desea realizar una descontaminacion mas profunda de la
mascarilla, consulte la “Guia de descontaminacién, desinfeccion
y esterilizacion” disponible en formato electrénico en el sitio web
it. medicaldevice.airliquide.com o con su distribuidor, junto con
las instrucciones proporcionadas por el fabricante de la solucion
desinfectante, especialmente en lo que respecta a la compatibilidad
de materiales de los distintos componentes.
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/\ PRECAUCIONES

Observe la posicion del botén de ajuste cuando se utilice
por primera vez para facilitar el reposicionamiento ideal de la
mascarilla en cada uso posterior.

Retire la mascarilla después de desconectar una de las correas
inferiores del arnés.

No abra las correas para evitar tener que ajustar nuevamente el
arnés la préxima vez que la utilice.

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

El arnés sélo se puede lavar con agua.

No limpie la mascarila con soluciones que contengan
alcohol, compuestos aromaticos, humidificadores, agentes
antibacterianos, agentes hidratantes o aceites aromaticos, ya que
dafiaria 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.

8 - RESOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

El flujo de aire
nollegaala
mascarilla.

* Generador de flujp |+ Conecte o ajuste el
apagado o no funciona. | generador de flujo.

» Circuito del paciente |+ Conecte el circuito del
no conectado de forma | paciente al generador de
correcta. flujo y a la mascarilla.

Pérdidas de
aire ruidosas y
molestas.

 La mascarilla no
se ha montado
correctamente.

* La mascarilla no esta
colocada de forma
correcta.

«Latalla de la
mascarilla podria ser
incorrecta.

« Desmontar la mascarilla
y volver a montarla
siguiendo las instrucciones
del manual de uso.

* Vuelva a colocar la
mascarilla en la cara 'y
ajuste las correas del
arnés como se describe en
el manual de uso.

« Ponerse en contacto con
el médico o con un técnico
para encontrar la talla
correcta.

Los orificios de
exhalacion se
ensucian hasta
el punto de
ocluirse.

Limpieza diaria
incorrecta o insuficiente

Limpiar los orificios de
exhalacion usando un
cepillo de cerdas suaves.

9 - 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

Silicona
Policarbonato

Almohadilla (a)

Armazon (b)

Soporte frontal (c)

Botdn de ajuste (d)

Tapon de puerta de muestreo (e)
Racor acodado (f)

Silicona

Polipropileno

Silicona

Policarbonato + Nailon
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COMPONENTE MATERIAL Espacio muerto Respireo N talla S: 124 mL

Respireo N talla M: 124 mL

Racor giratorio (g) Policarbonato Respireo N talla L: 124 mL

Arnés (h) Nailon/UBL/Poliuretano Respireo N talla XL: 142 mL
10 - DATOS TECNIF:OS Respireo Primo N talla S: 124 mL
CURVA DE PRESION - FLUJO* Respireo Primo N talla M: 124 mL

Respireo Primo N talla L: 142 mL
Respireo Primo N talla XL: 143 mL

Resistencia a 50 I/min: 0,1 cmH,0
a 100 I/min: 0,5 cmH,0

i ' Presién sonora 10,2 + 3,2 dB(A) Respireo N

?JSEE:?ESAW agy | 11/5%3.2dB(A) Respireo Primo N

Potencia sonora

ponderada A 19,5 + 3,2 dB(A) Respireo N
1 : - (UNI EN ISO 3744) 18,8 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N
el Dimensiones (sin Respireo N talla S: 150 x 95 x 95 mm
arnés) Respireo N talla M: 150 x 95 x 95 mm

*A causa de diferencias de fabricacion, el flujo que sale de los orificios

de exhalacion podria variar (+10%). Respireo N talla L: 150 x 95 x 100 mm

Respireo N talla XL: 150 x 95 x 100 mm

Informacion Marcado CE de acuerdo con el Reglamento ) ) .
reglamentaria 2017/745 (EU) y sus posteriores Resp!reo Pr!mo N talla S: 160 x 95 x 105 mm
. . Respireo Primo N talla M: 160 x 95 x 105 mm
modificaciones de aplicacién. ’ .
Respireo Primo N talla L: 160 x 95 x 105 mm
Clase lla Respireo Primo N talla XL: 160 x 95 x 105
Norma principal del producto UNI EN ISO espireo Frimo .a axL: X0 X mm
Peso Respireo N talla S: 91 g
17510 Respireo N talla M: 92,5 g
'd“te“’a'f’ de presion | 11 0132 cmH,0 Respireo N talla L: 94,5 g
e funcionamiento .
Intervalo de Respireo N talla XL: 94,5 g
temperatura de +5°C/+40°C Respireo Primo N talla S: 104,5 g
funcionamiento Respireo Primo N talla M: 104,5 g

Respireo Primo N talla L: 107,59
Respireo Primo N talla XL: 108 g
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11 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.rl. garantiza su producto contra
defectos de material o fabricacion 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 poniéndose en contacto con su distribuidor.

Para obtener mas informacion sobre sus derechos de garantia,
comuniquese con su distribuidor.

COPYRIGHT

Toda la informacién 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 autorizacion 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.|. 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 acompanfa 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 N / Primo N & una maschera nasale 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).

/N\ AVVERTENZE

e 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,0: 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.

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

e In caso di fastidio, irritazione od in presenza di reazioni allergiche
ad un qualsiasi componente della maschera, consultare il proprio
medico o fisioterapista respiratorio.

e In caso di somministrazione aggiuntiva di ossigeno & vietato fumare
o utilizzare fiamme libere.

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

e Non utilizzate la maschera in presenza di vomito o nausea.

e Conservare la maschera al riparo dalla luce.

o Si consiglia di lavare la maschera prima del primo utilizzo.



ITALIANO

e La maschera deve essere pulita dopo ogni utilizzo.

e 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.

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

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

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

o 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 allautorita competente dello Stato
Membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente risiede.

2 - COMPONENTI DELLA MASCHERA (sezione A)

a) cuscino; b) telaio; ¢) appoggi frontali; d) manopola di regolazione;
e) tappo porta di campionamento; f) raccordo angolato; g) raccordo
rotante; h) cuffia.

3 - INDOSSARE LA MASCHERA (sezione B)

e Ruotare la manopola di regolazione (d) fino ad avere il supporto
frontale (c) completamente esteso (B.1).

e Tenendo la maschera delicatamente ferma sul viso, infilare la
cuffia (h) sulla testa assicurandosi che il cuscino (a) aderisca al
profilo intorno al naso (B.2).

e Agganciare agli uncini del telaio (b) le due cinghie inferiori della
cuffia (h) in modo che passino sotto le orecchie (B.3).

e Tirare leggermente le cinghie per assicurare la stabilita della
maschera secondo la sequenza di B.4.

e Collegare il raccordo rotante (g) al tubo dell'apparecchiatura (B.5),
quindi accendere I'apparecchiatura alla pressione prescritta.

e Sdraiarsi e ruotare la manopola di regolazione (d) per ottenere
un’adesione al viso o una tenuta migliore (B.6).

e Se necessario, regolare nuovamente la cuffia.

4 - RIMUOVERE LA MASCHERA

Per rimuovere la maschera, sganciare una delle due cinghie inferiori
della cuffia (h). Allontanare la maschera dal viso e sollevare la cuffia
sopra la testa. Non occorre né allentare né staccare le altre cinghie
della cuffia.

5- SMONTARE LA MASCHERA

e Scollegare il circuito paziente dell’apparecchiatura dal raccordo
rotante (g).

e Staccare la cuffia (h) dal telaio (b) aprendo e sfilando le quattro
cinghie.

e Staccare il cuscino (a), gli appoggi frontali (c), il tappo (e) e il
raccordo angolato (f) dal telaio (b).

e Staccare il raccordo rotante (g) dal raccordo angolato (f).

6 - RIASSEMBLARE LA MASCHERA

e Collegare il raccordo rotante (g) al raccordo angolato (f).

e Collegare il raccordo angolato (f) nel telaio (b) esercitando una
leggera pressione.

e Inserire gli appoggi frontali (c) nelle apposite sedi del telaio (b).

e Inserire il lato scanalato del cuscino (a) nel telaio (b) a partire
dal vertice superiore del cuscino e proseguendo lungo il contorno
della maschera spingendo fino al completo inserimento.

e Inserire il tappo (e) nella propria sede.

e Inserire le due cinghie superiori della cuffia (h) nelle rispettive
asole e agganciare le due cinghie inferiori agli uncini del telaio (b).

7 - PULIZIA DELLA MASCHERA

Per la pulizia quotidiana, la maschera deve essere smontata nei suoi
componenti, ciascuno dei quali (ad eccezione della cuffia) 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.
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8 - RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Per la pulizia della cuffia, eseguire la stessa procedura
settimanalmente.

In caso si desideri eseguire una decontaminazione piu profonda
della maschera, consultare la “Guida alla decontaminazione,
disinfezione e sterilizzazione” disponibile in formato elettronico sul
sito internet it. medicaldevice.airliquide.com oppure presso il proprio
rivenditore, insieme alle istruzioni fornite dal produttore della soluzione
disinfettante, soprattutto in merito alla compatibilita con i materiali dei
vari componenti.

/\ PRECAUZIONI

* Annotare al primo utilizzo la posizione della manopola di
regolazione per facilitare il riposizionamento ideale della maschera
ad ogni utilizzo successivo.

* Rimuovere la maschera dopo aver scollegato almeno una delle
cinghie inferiori della cuffia.

» Non aprire le cinghie per evitare di dover regolare nuovamente la
cuffia al successivo utilizzo.

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

» La cuffia 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 piu 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.

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
rumorose e & stata assemblata maschera e quindi
fastidiose. correttamente. riassemblarla seguendo
quanto descritto nel
manuale d’uso.
« La maschera « Riposizionare la
non € posizionata maschera sul viso e
correttamente. regolare le cinghie della
cuffia seguendo quanto
descritto nel manuale
d’uso.
« La taglia della « Rivolgersi al medico o al
maschera potrebbe tecnico al fine di trovare la
non essere corretta. taglia corretta.
| fori di Pulizia giornaliera Pulire i fori di esalazione
esalazione si |incorretta o usando una spazzola a
sporcano fino a |insufficiente. setole morbide.
occludersi.

9 - 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.

COMPONENTE ‘ MATERIALE

Cuscino (a) Silicone
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COMPONENTE MATERIALE Intervallo di

Telaio (b) Policarbonato pressit_)ne 4cmH,0/32 cmH,0
operativa

Appoggi frontali (c) Silicone Intervallo di
Manopola di regolazione (d) Polipropilene temperatura +5°C/+40°C
T rta di f t Sili operativa

appo porta di campionamento (¢) I |<.:one Spazio morto Respireo N taglia S: 124 mL
Raccordo angolato (f) Policarbonato + Nylon Respireo N taglia M: 124 mL
Raccordo girevole (g) Policarbonato Respireo N taglia L: 124 mL
Cuffia (h) Nylon/UBL/Poliuretano Respireo N taglia XL: 142 mL

Respireo Primo N taglia S: 124 mL

Respireo Primo N taglia M: 124 mL

Respireo Primo N taglia L: 142 mL

Respireo Primo N taglia XL: 143 mL
Resistenza a 50 imin: 0,1 cmH,0

a 100 I/min: 0,5 cmH,O

Pressione Sonora 1,2 +3,2 dB(A) Respireo N

?J;?Emgg 3744) 11,5 £ 3,2 dB(A) Respireo Primo N

Potenza sonora

10 - DATI TECNICI
CURVA PRESSIONE-FLUSSO*

19,5 £ 3,2 dB(A) Respireo N
ponderata A (UNI ) .
EN ISO 3744) 18,8 £ 3,2 dB(A) Respireo Primo N
Dimensioni Respireo N taglia S: 150 x 95 x 95 mm
- complessive Respireo N taglia M: 150 x 95 x 95 mm
massime (senza  Respireo N taglia L: 150 x 95 x 100 mm
“Nota: Per differenze di lavorazione, il flusso uscente dai fori i cuffia) Respireo N taglia XL: 150 x 95 x 100 mm
esalazione potrebbe variare (£10%). Respireo Primo N taglia S: 160 x 95 x 105 mm
Informazioni Marcatura CE in conformita al Regolamento Respireo Primo N taglia M: 160 x 95 x 105 mm
regolatorie 2017/745 (EU) e successive modifiche e Respireo Primo N taglia L: 160 x 95 x 105 mm
integrazioni. Respireo Primo N taglia XL: 160 x 95 x 105 mm

Classe lla
Principale norma di prodotto UNI EN ISO
17510
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Peso Respireo N taglia S: 91 g
Respireo N taglia M: 92,5 g
Respireo N taglia L: 94,5 g

Respireo N taglia XL: 94,5 g

Respireo Primo N taglia S: 104,5 g
Respireo Primo N taglia M: 104,5 g
Respireo Primo N taglia L: 107,5 g
Respireo Primo N taglia XL: 108 g

11 - CERTIFICADO DI GARANZIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. 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 'uso.

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

Il fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dellaffidabilita
e delle prestazioni del dispositvo se esso viene utilizzato
conformemente alle istruzioni d’'uso ed alla sua destinazione d’uso.
Per tutto il periodo di garanzia &€ necessario conservare linvolucro
originale. La garanzia in caso di difetti del prodotto pu6 essere fatta
valere contattando il vostro rivenditore.

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

COPYRIGHT

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

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

Al fine di migliorarne continuamente le prestazioni, la sicurezza e
I'affidabilita, tutti i dispositivi medici prodotti da Air Liquide Medical
Systems S.rl. sono periodicamente soggetti a revisione ed a
modifiche.

| manuali di istruzione vengono pertanto modificati per assicurare la
loro costante coerenza con le caratteristiche dei dispositiviimmessi sul
mercato. Nel caso il manuale di istruzione che accompagna il presente
dispositivo venisse smarrito, € possibile ottenere dal fabbricante una
copia della versione corrispondente al dispositivo fornito citando i
riferimenti riportati nell’etichetta.
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1 - UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo médico pertence a categoria “Mascaras para
ventilagdo nado 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 pressao
positiva (NPPV).

INDICAGAO DE UTILIZAGAO E UTILIZADORES PREVISTOS
Respireo N / Primo N é uma mascara nasal 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 nao invasiva
por pressdo positiva (NPPV), por exemplo, uma terapia das vias
aéreas por pressao continua positiva (CPAP) ou Bilevel (BiPAP).s por
pressé&o continua positiva (CPAP) ou Bilevel (BiPAP).

/\ ADVERTENCIAS

e A mascara deve ser usada exclusivamente com equipamentos
sob presséo positiva (aconselhados pelo médico ou terapeuta
respiratério), que fornegam uma pressdo equivalente pelo
menos a 4 cmH,0: com pressoes inferiores, a saida segura do
ar exalado através dos orificios de exalacéo nao é garantida e,
portanto, pode ocorrer uma reinalagao parcial.

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

e Em caso de desconforto, irritagdo ou na presenca de reacdes
alérgicas a qualquer componente da mascara, consultar seu
médico ou fisioterapeuta respiratério.

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

e Quando o oxigénio é utilizado e o equipamento sob pressédo
positiva ndo esta a funcionar, desliga o fornecedor de oxigénio.

e Nao utilizar a mascara em presenga de vOmito ou nausea.

e Conservar a mascara ao abrigo da luz.

e Aconselha-se lavar a mascara antes do primeiro uso.

e A mascara deve ser limpa apés cada uso.

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

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

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

e Nao deixar os componentes da mascara sem vigilancia, alguns
deles podem ser engolidos por criangas.

e 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 relagao 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 (secgio A)

a) almofada; b) corpo; c) apoio frontal; d) botdo de ajuste; e) tampa
da porta de amostragem:; f) encaixe cotovelo; g) encaixe giratorio;
h) arnés.

3 - MONTAR E VESTIR A MASCARA (secgéo B)

e Girar o botdo de ajuste (d) até ter o apoio frontal (c) completamente
esticado (B.1).

e Mantendo a mascara delicadamente firme no rosto, colocar o
arnés (h) na cabega, certificando-se de que a almofada (a) adere
ao perfil em torno do nariz (B.2).

e Encaixar nos ganchos do corpo (b) as duas correias inferiores do
arnés (h) de modo que passem sob as orelhas (B.3).
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e Puxar levemente as correias para certificar a estabilidade da
mascara conforme a sequéncia de B.4.

e Conectar o encaixe giratério (g) ao tubo do equipamento (B.5),
entao ligar o aparelho na pressao prescrita.

e Deitar-se e girar o botao de ajuste (d) para obter uma adeséo ao
rosto ou uma vedagéo melhor (B.6).

e Se necessario, ajustar novamente o arnés.

4 - REMOVER A MASCARA

Para remover a mascara, solte uma das duas correias inferiores do
arnés (h). Afastar a mascara do rosto e levantar o arnés em cima
da cabega. Nao é preciso afrouxar nem desprender as outras cintas
da arnés.

5 - DESMONTAR A MASCARA

e Desconectar o circuito paciente do equipamento do encaixe
giratodrio (g).

e Soltar o arnés (h) do corpo (b) e remover as quatro correias.

e Remover a almofada (a), o apoio frontal (c), a tampa (e) e o
encaixe cotovelo (f) do corpo (b).

e Separar o encaixe giratério (g) do encaixe cotovelo (f).

6 - REMONTAR A MASCARA

e Conectar o encaixe giratério (g) ao encaixe cotovelo (f).

e Colocar o encaixe cotovelo (f) no corpo (b) premindo levemente.

e Inserir os apoios frontais (c) nos alojamentos apropriados do
corpo (b).

o Inserir o lado ranhurado da almofada (a) no corpo (b) a partir do
vértice superior da almofada e prosseguir ao longo do contorno
da mascara empurrando até alcangar os segmentos de paragem
posicionados no corpo.

o Inserir a tampa (e) no seu lugar.

e Inserir as duas correias superiores do arnés (h) nas respetivas
aberturas e conectar as correias inferiores nos ganchos do corpo (b).

7 - LIMPEZA DA MASCARA

Para a limpeza didria, a mascara deve ser desmontada nos seus
componentes, cada um dos quais (com excegdo do arnés) deve
ser lavado com agua morna (cerca 30°C) e sabado 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 arnés, executar o mesmo procedimento
semanalmente.

Se quiser executar uma descontaminagdo mais profunda da
mascara, consultar o “Guia de descontaminagédo, desinfecgdo e
esterilizagcdo” disponivel em formato eletrénico no sitio internet
it. medicaldevice.airliquide.com ou junto ao seu revendedor,
juntamente com as instrugdes fornecidas pelo produtor da solugéo
desinfetante, sobretudo em relagdo a compatibilidade com os
materiais dos diversos componentes.

/\ PRECAUCOES

« Da primeira vez que usar, anotar a posi¢ao do botéo de ajuste
para facilitar o reposicionamento ideal da mascara para o proximo
uso.

* Remover a mascara apos ter desconectado uma das correias
inferiores do arnés.

» Nao abrir as correias para evitar ter de ajustar novamente o arnés
no proximo uso.

* Prestar atencdo especial ao remover a sujidade dos furos de
exalagao.

* O arnés pode ser lavado apenas com agua.

* N&o limpe a mascara com solugdes que contenham alcool,
compostos aromaticos, umectantes, agentes antibacterianos,
agentes hidratantes ou éleos aromaticos.

* N&o molhe a mascara durante mais de 10 minutos.

* Na&o lave a mascara na maquina de lavar louga.

» Verifique minuciosamente a auséncia de depdsitos de sabao ou
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corpos estranhos em cada um dos componentes antes de utilizar
a mascara apos a lavagem.

8 - RESOLUGAO DOS PROBLEMAS

PROBLEMAS POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES

Ofluxode ar |+ Gerador de fluxo « Ligar ou regular o
ndochegaa |desligado ou ndo gerador de fluxo.
mascara. funcionante.

» Circuito do paciente |+ Conectar o circuito

nao inserido paciente ao gerador de

corretamente. fluxo e a mascara.
Escapes de ar |+ A mascara ndo foi * Desmontar a mascara e
barulhentos e |montada corretamente. |entdo remontar seguindo o
inconvenientes. descrito no manual de uso.

* Amascara nao
esta posicionada
corretamente.

+ O tamanho da
mascara pode néo

* 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

estar correto. tamanho correto.
Os orificios de |Limpeza diaria Limpar os orificios de
exalagdo sujam |incorreta ou exalagdo usando uma
até ficarem insuficiente. escovinha com cerdas
entupidos. macias.

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

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Silicone

Almofada (a)

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Corpo (b)
Apoio frontal (c)
Botéo de ajuste (d)

Tampa da porta de amostragem (e)

Encaixe cotovelo (f)
Encaixe giratorio (g)
Arnés (h)

10 - DADOS TECNICOS

CURVA DE PRESSAO - FLUXO*

Policarbonato

Silicone

Polipropileno

Silicone

Policarbonato + Nylon
Policarbonato
Nylon/UBL/Poliuretano

*Por diferencas de processamento, o fluxo que sai pelos furos de

exalacdo pode variar (+10%).

Informacdes
regulatorias

Marca CE em conformidade com o
Regulamento 2017/745 (EU) e modificagdes

de implementacéo posteriores.

Classe lla

Principal norma de produto UNI EN ISO 17510



PORTUGUES

Intervalo de

pressao operativa 4cmH,0/32 cmH,0
Intervalo de

temperatura +5°C/+40°C
operativa

Espago morto Respireo N tamanho S: 124 mL
Respireo N tamanho M: 124 mL
Respireo N tamanho L: 124 mL

Respireo N tamanho XL: 142 mL

Respireo Primo N tamanho S: 124 mL
Respireo Primo N tamanho M: 124 mL
Respireo Primo N tamanho L: 142 mL
Respireo Primo N tamanho XL: 143 mL

Resisténcia a 50 I/min: 0,1 cmH,0

a 100 /min: 0,5 cmF,0
Pressao sonora "

10,2 + 3,2 dB(A) Respireo N
ﬁ?ﬂf’éﬁ‘%&‘m 44) 11,5+£3,2 dBéA? Respireo Primo N
Poténcia sonora .

19,5 + 3,2 dB(A) Respireo N

onderada A 188+3.2 dBéA; Respireo Primo N

UNI EN ISO 3744)

Dimensoes (sem

Respireo N tamanho S: 150 x 95 x 95 mm
arnés)

Respireo N tamanho M: 150 x 95 x 95 mm
Respireo N tamanho L: 150 x 95 x 100 mm
Respireo N tamanho XL: 150 x 95 x 100 mm

Respireo Primo N tamanho S: 160x95x105 mm
Respireo Primo N tamanho M:160x95x105 mm
Respireo Primo N tamanho L:160x95x105 mm
Respireo Primo N tamanho XL:160x95x105 mm
Respireo N tamanho S: 91

Respireo N tamanho M: 92,5 g

Respireo N tamanho L: 94,5 g

Respireo N tamanho XL: 94,5 g

Peso

Respireo Primo N tamanho S: 104,5
Respireo Primo N tamanho M: 104,5
Respireo Primo N tamanho L: 107,5
Respireo Primo N tamanho XL: 1

11 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.rl. garante o seu produto por
defeitos de materiais o de fabricagdo por um periodo de 180 dias a
partir da data de aquisicdo desde sejam respeitadas as condi¢des
de uso

indicadas nas instru¢des para o uso.

Se o produto apresentar defeito em condigdes de uso normal, Air
Liquide Medical Systems S.r.l. 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 instrugdes de uso e a sua destinagdo de uso.
Por todo o periodo de garantia é 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.I. e ndo pode
ser reproduzido, inteiramente ou em parte, sem autorizagdo por
escrito por parte da empresa. Todos os direitos sdo reservados.
ATUALIZACAO 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.r.l. estdo periodicamente sujeitos a
revisdo e a modificagdes.

Os manuais de instrugao, portanto, séo modificados para assegurar
a sua constante coeréncia com as caracteristicas dos dispositivos
colocados no mercado. No caso em que o manual de instrugcdes
que acompanha o presente dispositivo for perdido, é possivel obter
do fabricante uma coépia da versao correspondente ao dispositivo
fornecido, citando as referéncias indicadas na etiqueta.
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1 - AVSEDD ANVANDNING

Denna medicintekniska produkt tillhér kategorin "Masker for
icke-invasiv ventilation och tillhérande kopplingar”, som omfattar
nasmasker, 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
overtrycksventilering (NPPV).

INDIKATIONER
ANVANDARE
Respireo N/ Primo N &r en ateranvandbar ndsmask 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 luftvadgarna med
kontinuerligt positivt tryck (CPAP) eller Bilevel (BiPAP).

FOR ANVANDNING OCH AVSEDDA

/\ VARNINGAR
e Masken far endast anvéandas med utrustning med positivt tryck,
som rekommenderats av din lakare eller andningsterapeut och
som tillhandahaller et tryck p& atminstone 4 cmH,O; vid lagre tryck
garanteras inte utslapp i sékerhet av den utandade luften genom
utandningshalen och darfor skulle en partiell aterinandning kunna
intraffa.

Innan masken anvands ska du alltid kontrollera att utandningshalen

inte &r igensatta, dven om bara delvis, for att inte &aventyra

behandlingens sakerhet och kvalitet.

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

o Vid ytterligare tillfdrsel av syre ar det forbjudet att roka eller anvanda

Oppen eld.

Nar syrgas anvands och utrustningen inte ar i drift, stang av

syrgasdispensern.

e Anvand inte masken om du mar illa eller kraks.

e Forvara masken skyddad fran ljus.

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

Masken ska rengdras efter varje anvandning.

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

Innan du anvander masken, ska du verifiera att den ar hel. Om
den skulle ha skadats under transport, ska du meddela din
aterforséljare.

e 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.

e Kontakta din aterforséljare som  sjukvardspersonal
funktionsproblem, storleksproblem eller om du tviviar
applikationen fér medicintekniska produkter.

vid
pa

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

2 - MASKENS KOMPONENTER (sektion A)
a) mjukdel; b) ram; c) pannstdd; d) justeringsratt; e) provtagningslock;
f) knakoppling; g) svivelkoppling; h) huvudband.

3 - MONTERA OCH TA PA SIG MASKEN (sektion B)

e \/rid justeringsratt (d) tills pannstodet (c) ar helt utbrett (B.1).

e Hall masken forsiktigt fast pa ansiktet, satt pa huvudbanden (h) pa
huvudet och forsakra dig om att mjukdelar (a) sluter tatt till profilen
kring nasan (B.2).

Haka fast vid ramens (b) krokar huvudbandens (h) tva nedre
remmar sa att de passerar under 6ronen (B.3).

Dra at remmarna nagot for att garantera maskens stabilitet enligt
sekvensen i B.4.

o Anslut den svivelkoppling (g) till apparatens slang (B.5) och sla sen
pa utrustningen vid foreskrivet tryck.

Ligg ned och vrid pa justeringsratt (d) sa att masken sluter battre till
ansiktet eller en battre tackning (B.6) uppnas.
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e Justera pa nytt huvudband vid behov.

4 - BORTTAGNING AV MASKEN

Ta av masken genom att lossa ett av de tva nedre remmar
huvudbandens (h). Ta bort masken fran ansiktet och lyft huvudband
over huvudet. Du behéver varken lossa pa eller ta bort de andra
remmarna pa huvudband.

5 - MONTERA NED MASKEN

e Koppla bort utrustningens patientkrets fran den svivelkoppling (g).

e Avlagsna huvudbanden (h) fran ramen (b) genom att 6ppna och
dra ut de fyra remmarna.

e Ta bort mjukdelar (a), pannstddet (c), pluggen (e) och den
knékopplingen (f) fran ramen (b).

e Avlagsna den svivelkoppling (g) fran knakopplingen (f)

6 - ATERMONTERA MASKEN

e Anslut den svivelkoppling (g) till knakopplingen (f)

o Anslut den knakopplingen (f) till ramen (b) och utéva ett Iatt tryck.

e For in pannstddet (c) pa dess plats i ramen (b).

e For in mjukdelarn (a) rafflade sida i ramen (b) med bdrjan fran
mjukdelarns Ovre kant och fortsétt att trycka langs maskens profil
tills den nar de stoppsegment som sitter pa ramen.

e Forin pluggen (e) pa sin plats.

e For in huvudbandens (h) tvd 6vre remmar i de respektive
Oppningarna och haka fast de tva nedre remmarna vid krokarna i
ramen (b).

7 - RENGORING AV MASKEN

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

For rengoring av huvudbandet, utfor samma procedur varje
vecka.

Om du skulle vilja utféra en mera djupgaende sanering av
masken, ska du konsultera “Riktlinjer for sanering, desinficering
och sterilisering” som finns tillgangliga i elektroniskt format
pa webbplatsen it.medicaldevice.airliquide.com eller hos din
aterforséljare, tillsammans med instruktioner som tillhandahallits av
I6sningens tillverkare, framfér allt vad betraffar forenlighet med de
olika komponenternas material.

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER

« Vid forsta anvandning, skriv upp justeringsrattens lage for att
underldtta maskens idealiska placering vid varje paféljande
anvandning.

« Avlagsna masken efter att ha kopplat bort en av huvudbandens
nedre remmar.

« Oppna inte remmarna for att undvika att behdva justera
huvudbanden pa nytt vid nasta anvandning.

* Var mycket forsiktig med att ta bort smuts fran utandningshalen.

* Huvudbandet far endast tvattas med vatten.

¢ Anvand inte l6sningar som innehaller alkohol,
sammansattningar, fuktmedel, antibakteriella
aromatiska oljor for att rengdra masken.

* Lamna inte masken i blét i mer &n 10 minuter.

< Tvatta inte masken i diskmaskin.

« Kontrollera noggrant att det inte finns nagra avlagringar pa
maskens olika delar innan denna anvénds efter rengdring.

aromatiska
medel eller

8 - FELSOKNING

PROBLEMS MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

Luftflédet nar « Flédesgenerator « Sla pa eller justera
inte masken. stangd eller fungerar  |flddesgeneratorn.
inte.
« Patientkrets ej korrekt |» Anslut patientkretsen till
inford flodesgeneratorn och till
masken.
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Bullrigt och
irriterande
luftlackage

» Masken har inte
monterats korrekt.

» Masken har inte
placerats korrekt.

* Maskens storlek
kanske inte ar korrekt.

» Montera ned masken
och mon-tera sen
tillbaka den genom att
folja vad som beskrivs i
bruksanvisningen.

* Placera om masken
pa ansiktet och justera
huvudbandens rem-mar
enligt vad som beskrivs i
bruksanvisningen.

« Vand dig till Iakaren
eller till tekni-kern for att
hitta ratt storlek.

Utandningshalen
smutsar ner

sig tills de blir
igensatta.

Felaktig eller ofillracklig
daglig rengoring.

Rengér utandningshalen
med en mjuktandborste.

9 - BORTSKAFFANDE
Maskens komponenter har tillverkats med nedanstaende material:
de innehéller inte nagra farliga @mnen och kan fdljaktligen
bortskaffas som normalt hushallsavfall.

KOMPONENT MATERIAL

Mjukdel (a) Silikon

Ram (b) Polykarbonat
Pannstdd (c) Silikon

Justeringsratt (d) Polypropen
Provtagningslock (e) Silikon

Knakoppling (f) Polykarbonat + Nylon
Svivelkoppling (g) Polykarbonat
Huvudband (h) Nylon/UBL/Polyuretan

10 - TEKNISKA DATA
TRYCK - FLODESKURVA*

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

Information om
foreskrifter

Arbetstrycksin-
tervall
Arbetstemperatur-
sintervall

CE-mérkning i dverensstdmmele med Forord-
ning 2017/745 (EU) och paféljande implemente-
ringsmodifieringar.

Klass lla

Huvudsaklig produktforeskrift UNI EN 1SO 17510

4 cmH,0/32cmH,0

+5°C/+40°C
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Dédutrymme Respireo N storlek S: 124 mL
Respireo N storlek M: 124 mL
Respireo N storlek L: 124 mL

Respireo N storlek XL: 142 mL

Respireo Primo N storlek S: 124 mL
Respireo Primo N storlek M: 124 mL
Respireo Primo N storlek L: 142 mL
Respireo Primo N storlek XL: 143 mL
vid 50 I/min: 0,1 cmH,0

vid 100 I/min: 0,5 cmH,0

Motstand

Viktat ljudtryck A 10,2 + 3,2 dB(A) Respireo N
(UNIEN ISO 3744) 11,5 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N
Viktad ljudeffekt A | 19,5 + 3,2 dB(A) Respireo N

(UNI EN ISO 3744)
Matt (utan huvud-
band)

18,8 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N
Respireo N storlek S: 150 x 95 x 95 mm
Respireo N storlek M: 150 x 95 x 95 mm
Respireo N storlek L: 150 x 95 x 100 mm
Respireo N storlek XL: 150 x 95 x 100 mm

Respireo Primo N storlek S: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N storlek M: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N storlek L: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N storlek XL: 160 x 95 x 105 mm
Respireo N storlek S: 91 g

Respireo N storlek M: 92,5 g

Respireo N storlek L: 94,5 g

Respireo N storlek XL: 94,5 g

Respireo Primo N storlek S: 104,5 g
Respireo Primo N storlek M: 104,5 g
Respireo Primo N storlek L: 107,5 g
Respireo Primo N storlek XL: 108 g

Vikt

11 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.r.I. garanterar sin produkt mot material-
eller tillverkningsfel under en period av 180 dagar fran och med
inkdpsdatum, under férutsattning 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 fér anordningens sakerhet, {illféritlighet
och prestanda, om den anvands i O&verensstdammelse med
bruksanvisningen och dess avsedda anvandning.

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

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

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 tillférlitighet 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 medfélier denna
anordning, skulle ga forlorad, kan du fa en kopia av den version, som
motsvarar den anordning som levererats, genom att tillhandahalla de
hanvisningar, som aterges pa etiketten.
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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 neuskussenties 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 N / Primo N is een herbruikbaar neusmasker 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).

/N\ WAARSCHUWINGEN

e 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.

e Alvorens het masker te gebruiken, u altid controleren of de
uitademingsopeningen niet verstopt zijn, ook niet gedeeltelijk, om de
veiligheid en de kwaliteit van de behandeling niet in gevaar te brengen.

e Raadpleeg uw arts of ademhalingsfysiotherapeut bij ongemak,
irritatie of allergische reacties op een component van het masker.

o Bij extra zuurstoftoediening is roken of vuur verboden.

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

o Gebruik het masker niet bij braken of misselijkheid.

o Bewaar het masker beschermd tegen licht.

e Wij adviseren om het masker te wassen voor u het de eerste keer
gebruikt.

e Het masker moet na elk gebruik gereinigd worden.

e De frequentie, reinigingsmethodes of -middelen, die niet in deze
gebruiksaanwijzing worden genoemd, kunnen de veiligheid en de

kwaliteit van de therapie in gevaar brengen.

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

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

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

e 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) kussentje; b) frame; c) frontale steun; d) regelknop; e) dop
bemonsteringspoort; f) elleboogstuk; g) draaibare aansluiting;
h) hoofdband.

3 - MONTAGE EN DRAGEN VAN HET MASKER (deel B)

e Draai de regelknop (d) totdat de frontale steun (c) volledig is
uitgeschoven (B.1).

e Houd het masker op het gezicht vast, plaats de hoofdband (h)
over uw hoofd er zorg voor dragend dat het kussentje (a) aan het
neusprofiel (B.2) hecht.

e Haak de twee onderste bandjes van de hoofdband (h) aan de
framehaken (b) zodat ze onder de oren doorlopen (B.3).

e Trek de banden enigszins aan om de stabiliteit van het masker te
verzekeren in de volgorde aangeduid in B.4.

e Sluit de draaibare aansluiting (g) aan op de apparatuurslang (B.5)
en schakel vervolgens de apparatuur in op de voorgeschreven druk.

e Ga liggen en draai aan de regelknop (d) om een betere hechting op
het gezicht of een betere afdichting te verkrijgen (B.6).

e Regel de hoofdband opnieuw indien u dit nodig acht.

4 - HET MASKER AFZETTEN

Om het masker af te zetten, maak een van de twee onderste
bandjes van de hoofdband (h) los.Trek het masker van uw gezicht
af en til de hoofdband van uw hoofd. De andere banden hoeven niet
te worden losgemaakt.
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5 - DEMONTAGE VAN HET MASKER

e Koppel het patiéntcircuit van het apparaat van de draaibare
aansluiting (g) los.

e \erwijder de hoofdband (g) van het frame (b) door de vier bandjes
te openen en te verwijderen.

o \erwijder het kussentje (a), de frontale steun (c), de dop (e) en de
elleboogstuk (f) van het frame (b).

o De draaibare aansluiting (g) van de elleboogstuk (f) verwijderen.

6 - MONTAGE VAN HET MASKER

o De draaibare aansluiting (g) met de elleboogstuk (f) aansluiten.

e Sluit de elleboogstuk (f) op het frame (b) aan door een lichte druk uit
te oefenen.

e Plaats de frontale steun (c) in de zitting van het frame (b).

e Steek de gegroefde zijde van het kussentje (a) in het frame (b)
beginnend bij het bovenste hoekpunt van het kussentie en ga
verder langs de omtrek van het masker door te duwen tot de
aanslagsegmenten op het frame zijn bereikt.

o Steek de dop (e) in zijn zitting.

e Steek de twee bovenste bandjes van de hoofdband (h) in de
respectievelijke sleuven en bevestig de twee onderste bandjes aan
de haken van het frame (b).

7 - REINIGING VAN HET MASKER

Voor de dagelijkse reiniging het masker demonteren en de onderdelen
zorgvuldig (behalve de hoofdband) 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.
Voor de reiniging van de hoofdband dezelfde procedure
wekelijks uitvoeren.

Als u een diepere decontaminatie van het masker wilt uitvoeren,
raadpleeg dan de “Gids voor decontaminatie, desinfectie en
sterilisatie”, beschikbaar in elektronische vorm op de website
it. medicaldevice.airliquide.com of bij uw dealer. Raadpleeg ook de
instructies van de fabrikant van de ontsmettende oplossing om na
te gaan of deze compatibel is met de materialen van de onderdelen.

AVOORZORGSMAATREGELEN
Noteer bij het eerste gebruik de positie van de regelknop om
de positionering van het masker bij een volgend gebruik te
vergemakkelijken.

« Koppel één van de onderste bandjes van de hoofdband los en
verwijder het masker.

« Open de bandjes niet om te vermijden dat u de hoofdband bij een
volgend gebruik weer moet regelen.

» Het vuil zorgvuldig uit de uitademingsopeningen verwijderen.

« De hoofdband mag alleen met water worden gewassen.

« Gebruikvoordereinigingvanhetmaskergeenschoonmaakmiddelen
met alcohol, aromaten, bevochtigers, antibacteriéle middelen,
hydraterende middelen of aromatische olién.

« Laat het masker niet meer dan 10 minuten weken.

* Reinig het masker niet in de vaatwasser

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

8 - PROBLEEMOPLOSSING

STORINGEN MOGELIJKE
OORZAKEN
De luchtstroom |+ De stroomgenerator

OPLOSSINGEN

 Schakel de stroomgene-
rator in of stel hem af.

« Sluit het patiéntencircuit
aan op de stroomgenera-
tor en het masker.

bereikt het
masker niet.

is uit of werkt niet.
* Patiéntcircuit niet
correct geplaatst.
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Luidruchtige » Het masker is niet » Demonteer het masker
en vervelende |goed gemonteerd. en monteer het opnieuw
luchtlekken. zoals beschreven in de
gebruiker-shandleiding.
* Het masker is niet * Plaats het masker
goed geplaatst. opnieuw over het gezicht
en regel de bandjes
van de hoofdband zoals
beschreven in de ge-
bruiksaanwijzing.
* Het masker is » Wend u tot de arts of
misschien niet van de  |techni-cus om de juiste
juiste maat. maat te vinden.
De uitade- Onjuiste of Reinig de
mingsope- ontoereikende dage-  |uitademingsopeningen
ningen worden |lijkse reiniging. met een tandenborstel
vuil tot ze ver- met zach-te haren
stopt raken.

9 - 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

Kussentje (a)
Frame (b)
Frontale steun (c)
Regelknop (d)

Dop bemonsteringspoort (e)

Elleboogstuk (f)
Draaibare aansluiting (g)
Hoofdband (h)

Silicone

Polycarbonaat

Silicone

Polypropyleen

Silicone

Polycarbonaat + Nylon
Polycarbonaat
Nylon/UBL/Polyurethaan

10 - TECHNISCHE GEGEVENS
DRUK - STROOMCURVE*

*door verschillen in de uitvoering kan de stroming uit de expiratie
gaatjes variéren (x 10%).
Wettelijk verplichte |CE-markering in overeenstemming met
informatie Verordening 2017/745 (EU) en daaropvolgende
implementatiewijzigingen.
Klasse lla
Belangrijkste productnorm UNI EN ISO 17510

Werkdrukbereik 4 cmH,0/32 cmH,0

Werktemperatuur-
bereik
Dode ruimte

+5°C/+40°C

Respireo N maat S: 124 mL
Respireo N maat M: 124 mL
Respireo N maat L: 124 mL
Respireo N maat XL: 142 mL

Respireo Primo N maat S: 124 mL
Respireo Primo N maat M: 124 mL
Respireo Primo N maat L: 142 mL
Respireo Primo N maat XL: 143 mL

bij 50 l/min: 0,1 cmH,O
bij 100 I/min: 0,5 cmH,O

Weerstand
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A:i";‘é":gﬁl"k 10,2 + 3,2 dB(A) Respireo N
(gUNI EN ISO 3744) 11,5 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N
A-gewogen

19,5 + 3,2 dB(A) Respireo N
18,8 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N

Respireo N maat S: 150 x 95 x 95 mm
Respireo N maat M: 150 x 95 x 95 mm
Respireo N maat L: 150 x 95 x 100 mm
Respireo N maat XL: 150 x 95 x 100 mm

Respireo Primo N maat S: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N maat M: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N maat L: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N maat XL: 160 x 95 x 105 mm
Respireo N maat S: 91 g

Respireo N maat M: 92,5 g

Respireo N maat L: 94,5 g

Respireo N maat XL: 94,5 g

Respireo Primo N maat S: 104,5 g
Respireo Primo N maat M: 104,5 g
Respireo Primo N maat L: 107,5 g
Respireo Primo N maat XL: 108 g

11 - GARANTIECERTIFICAAT

Air Liquide Medical Systems S.r.l. 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 productindien het wordt gebruikt in overeenstemming
met de gebruiksaanwijzingen en het beoogde gebruik.

De originele verpakking moet tijdens de volledige garantieperiode

geluidsvermogen
(UNI EN ISO 3744)
Afmetingen (zonder
hoofdband)

Gewicht

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.

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.



1 - PRZEZNACZENIE

Ten wyrob medyczny nalezy do kategorn ,Maski do nieinwazyjnej
inhalacji i osprzet towarzyszacy”, ktora obejmuje maski nosowe,
z uszczelkami nosowymi i ustno- -nosowymi, wraz z osprzetem
towarzyszacym, przeznaczone do stosowania w warunkach
domowych lub szpitalnych przez jednego lub wigcej pacjentow,
ktérym przepisano nieinwazyjne leczenie z uzyciem cisnienia
dodatniego (NPPV).

WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE | DOCELOWI UZYTKOWNICY
Respireo N / Primo N to maska nosowa 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

e Maska moze by¢ stosowana wylgcznie w pofgczeniu z

urzadzeniami generujgcymi ci$nienie dodatnie minimum 4 cmH,0O,

zaleconymi przez lekarza lub terapeute z zakresu zaburzen

oddechowych. Przy nizszych cisnieniach przeptyw wydychanego

powietrza przez otwory wentylacyjne moze by¢ niewystarczajacy,

co moze prowadzi¢ do czgsciowe;j re-inhalacii.

Przed uzyciem maski nalezy zawsze sprawdzi¢, czy otwory

wentylacyjne nie sg zatkane, réwniez czesciowo, aby

zagwarantowac bezpieczenstwo i efekt terapii.

W razie dyskomfortu uzywania, podraznienia lub pojawienia sie

reakcji alergicznej na ktorykolwiek element maski, skonsultowac¢

sig z lekarzem lub innym pracownikiem medycznym.

W przypadku dodatkowego podawania tlenu nie wolno pali¢ ani

uzywac otwartego ognia.

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

o Nie uzywac maski zanieczyszczonej plwocing lub wymiocinami.

e Przechowywaé maske z dala od promieni stonecznych.

o Umy¢ maske przed pierwszym uzyciem.

e Po kazdym uzyciu maski nalezy jg wyczyscic.

e Czestotliwos¢, sposob lub s$rodki do czyszczenia inne niz
wskazane w ponizszej instrukcji obstugi mogg zmniejszy¢ poziom
bezpieczenstwa i efekt terapii.

e Przed uzyciem, sprawdzi¢c kompletno$¢ maski. W razie

uszkodzenia maski w transporcie, skontaktowac sie z dostawca.

W razie widocznego zuzycia (peknie¢, rozdaré¢ itp.) wyrzucic i

wymieni¢ uszkodzony element maski.

Nie zostawia¢ elementéw maski bez nadzoru, niektére z nich mogg

by¢ potkniete przez dzieci.

Skontaktuj sie ze swoim sprzedawcg jako pracownikiem stuzby

zdrowia w przypadku probleméw funkcjonalnych, probleméw z

rozmiarem lub jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych zastosowania

urzgdzenia medycznego.

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

2 - ELEMENTY SKLADOWE MASKI (sekcja A)

a) uszczelka; b) ramka; c) podpora czotowa; d) pokretto
regulacyjne; e) kapturek portu prébkowania gazu; f) facznik
kolankowy g) tagcznik obrotowy; h) uprzaz.

3 - MONTAZ | ZAKLADANIE MASKI (sekcja B)

e Okreci¢ pokretto regulacyjne (d) w celu catkowitego rozsunigcia
podpory czotowej (c) (B.1).

e Przytrzymujgc maske przytozong do twarzy zatozy¢ uprzaz (h) na
gtowe i upewnic sig, ze uszczelka (a) idealnie przylega do twarzy
wokét nosa (B.2).

e Zamocowac¢ dolne paski uprzezy (h) na haczykach ramki (b),
upewniajgc sie, ze przechodzg pod uszami (B.3).

e Naciggna¢ lekko paski uprzezy w sposob pokazany na rys. B.4,
aby idealnie dopasowac¢ maske do twarzy.

e Podtgczy¢ tacznik obrotowy (g) do rury przewodzacej urzadzenia
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(B.5), po czym wigczy¢ urzadzenie z zalecanym ci$nieniem
leczenia.

e Potlozy¢ sie i przekreci¢ pokretto regulacyjne (d) w celu lepszego
dopasowania maski do twarzy oraz uzyskania optymalnej
szczelnosci maski (B.6).

e W razie potrzeby wyregulowac ponownie uprzaz maski.

4 - ZDEJMOWANIE MASKI

Aby zdjg¢ maske nalezy odpig¢ jeden z dwoch dolne paski uprzezy
(h). Odsung¢ maske od twarzy i zdja¢ uprzaz z gtowy. Nie trzeba
poluzowywa¢ ani odpina¢ innych paskéw czesci nagtowne;.

5 - DEMONTAZ MASKI

e Odigczy¢ obwod urzgdzenia wentylujgcego pacjenta od tgcznika
obrotowego (g).

e Odczepi¢ uprzaz (g) od ramki (b) po rozpieciu i wyjeciu czterech
paskow uprzezy.

e Zdemontowac i odczepi¢ uszczelke (a), podpore czotowg (c),
kapturek zabezpieczajacy (e) i tacznik kolankowy (f) od ramki (b).

e Odczepic¢ tgcznik obrotowy (g) od tacznika kolankowego (f).

6 - PONOWNY MONTAZ MASKI

e Podtgczyc¢ tacznik obrotowy (g) do facznika kolankowego (f).

e Podtgczy¢ tacznik kolankowy (f) do ramki (b), dociskajgc go
lekko.

e Zamocowa¢ podpory czotowe (C) w wyznaczonym miejscu na
ramce (b).

e \Wsung¢ rowkowang strone uszczelki (a) do ramki (b) zaczynajgc
od goérnej czesci poduszki i kontynuujac wzdtuz catego profilu
maski, dociskajgc jg do segmentéw umieszczonych na ramce..

e Zatozy¢ kapturek (e) zabezpieczajgcy w wyznaczonym miejscu.

e \Wsung¢ dwa gorne paski uprzezy (h) w otwory wykonane na
ramce (b) maski i zaczepi¢ dwa dolne paski do haczykéw.

7 - CZYSZCZENIE MASKI
Codzienne czyszczenie maski nalezy rozpocza¢ od demontazu
wszystkich elementéw maski, a kazdy z nich (z wyjatkiem uprzaz)

nalezy doktadnie umy¢ w letniej wodzie (ok. 30°C) z dodatkiem
neutralnego mydta, a nastepnie doktadnie wyptuka¢ w duzej ilosci
czystej wody. Elementy skiadowe maski nalezy pozostawi¢ na
powietrzu do wyschniecia, nie wystawiajgc na bezposrednie dziatanie
Swiatta sfonecznego.

Do wyczyszczenia uprzezy, wykonac te same opisane czynnosci
raz w tygodniu.

Jezeli okaze sig¢ konieczne wykonanie procedury odkazania maski,
nalezy zapozna¢ sig¢ z sekcja ,Przewodnik odkazania, dezynfekcji i
sterylizacji” dostepna w formacie elektronicznym na stronie internetowej
it. medicaldevice.airliquide.com lub zasiegngé informacji w punkcie
sprzedazy. Nalezy przeczyta¢ tez instrukcje producenta roztworu
dezynfekujgcego, gldwnie czy nadaje sie do czyszczenia materiatow, z
ktérych zostaty wykonane poszczegdine elementy maski.

/\ $RODKI OSTROZNOSCI

Po pierwszym uzyciu maski zwréci¢ uwage na potozenie pokretta
regulacyjnego, aby utatwi¢ sobie prawidtowe zatozenie maski przy
kazdym kolejnym uzyciu.

Odpig¢ jeden z dolnych paskéw uprzezy i zdjaé maske.

Nie wycigga¢ paskow, aby zapobiec koniecznos$ci ponownej
regulacji przy kolejnym uzyciu.

Nalezy ostroznie usuwa¢ zabrudzenia z otworéw wentylacyjnych.
Uprzgz maski moze by¢ prana tylko w wodzie.

Nie uzywa¢ 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 diuzej niz 10 minut.

Nie my¢ maski w zmywarce.

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

PROBLEMY  MOZLIWE ROZWIAZANIA
PRZYCZYNY
Do maski * Wytgczony * Wigczy¢ lub wyregulowac
nie doptywa lub uszkodzony generator powietrza.
powietrze. generator powietrza.
* Nieprawidtowo * Podigczyé obwdd pacjenta
zalgczony ob-wod  |do generatora powietrza i
powietrza pacjenta. | maski.
Hatasliwe » Maska nie zostata |+ Roztozy¢ maske i
wycieki prawidtowo ztozona. |nastgpnie ztozy¢ jg zgodnie
powietrza. z instrukcjg obstugi.
» Maska zatozona |+ Natozy¢ prawidtowo maske
nieprawidiowo. na twarz i wyregulowac
uprzaz zgodnie z instrukcjg
obstugi.
* Rozmiar * Zwrocic sie do lekarza badz
maski moze by¢ technika w celu dobrania
nieprawidtowy. wiasciwego rozmiaru maski.
Otwory wenty- | Nieprawidiowe lub | Wyczy$¢ otwory
lacyjne ulegajg |niedostateczne wentylacyjne za pomoca
zabrudzeniu codzienne miekkiej szczoteczki do
i w rezultacie czyszczenie maski. |zebow.
zatkaniu.

9 - UTYLIZACJA
Elementy maski wykonane sg z nizej podanych materiatéw. Nie
zawierajg substancji niebezpiecznych, dlatego moga by¢ usuwane
razem ze zwyktymi odpadami domowymi.

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Uszczelka (a)

Ramka (b)

Podpora czotowa (c)

Silikon
Polikarbonat
Silikon

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Pokretto regulacyjne (d) Pollpropylen
Kapturek portu prébkowania gazu (e) | Silikon

tacznik kolankowy (f) Polikarbonat + Nylon
tacznik obrotowy (g) Polikarbonat
Uprzaz (h) Nylon/UBL/Poliuretan

10 - DANE TECHNICZNE
CISNIENIE-KRZYWA PRZEPLYWU*

*Ze wzgledu na réznice fabryczne, strumieri wychodzacy z otworéw
wydechowych moze sige rozni¢ (+ 10%).

Zgodnos¢ z Znak CE zgodnie z Rozporzgdzeniem 2017/745
przepisami (EU) wraz z pdzniejszymi zmianami.

Klasa lla

Gtéwny standard produktu UNI EN ISO 17510

Zakres ci$nienia

4.cmH,0/32cmH,0
roboczego 2 2
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Zakres

temperatury +5°C/+40 °C

roboczej

Objetosc Respireo N rozmiar maty: 124 mL

martwa Respireo N rozmiar $redni: 124 mL
Respireo N rozmiar duzy: 124 mL
Respireo N rozmiar bardzo duzy: 142 mL
Respireo Primo N rozmiar maty: 124 mL
Respireo Primo N rozmiar $redni: 124 mL
Respireo Primo N rozmiar duzy: 142 mL
Respireo Primo N rozmiar bardzo duzy: 143 mL

Wytrzymato$¢ | przy 50 Imin: 0,1 cmH,0

przy 100 l/min: 0,5 cmH,0
Wazony poziom
cisnienia

akustycznego 10,2 £ 3,2 dB(A) Respjreo N .

A (UNIEN ISO 11,5 £ 3,2 dB(A) Respireo Primo N

3744)

Wazony

poziommocy 19,5+ 3,2 dB(A) Respireo N

akustycznej A 18,8 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N

(UNIEN ISO 3744)

Wymiary (bez  Respireo N rozmiar maty: 150 x 95 x 95 mm
uprzaz) Respireo N rozmiar $redni: 150 x 95 x 95 mm

Respireo N rozmiar duzy: 150 x 95 x 100 mm
Respireo N rozmiar bardzo duzy: 150 x 95 x 100 mm

Respireo Primo N rozmiar maty: 160x95x 105mm
Respireo Primo N rozmiar $redni: 160x95x 105mm
Respireo Primo N rozmiar duzy: 160x95x 105 mm
Respireo Primo N rozmiar bardzo duzy:160x95 x105mm

Waga Respireo N rozmiar maty: 91 g
Respireo N rozmiar $redni: 92,5 g
Respireo N rozmiar duzy:: 94,5 g

Respireo N rozmiar bardzo duzy: 94,5 g

Respireo Primo N rozmiar maty: 104,5 g
Respireo Primo N rozmiar $redni: 104,5 g
Respireo Primo N rozmiar duzy:: 107,59
Respireo Primo N rozmiar bardzo duzy: 108 g

11 - CERTYFIKAT GWARANCJI

Firma Air Liquide Medical Systems S.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, niezawodnos¢ 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¢ sig z dostawca w celu skorzystania z gwarancii.
Wiecej informacji o zasadach udzielania gwarancji uzyskaja Panstwo
u dostawcy produktu.

COPYRIGHT

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

Wszystkie urzadzenia medyczne produkowane przez Air Liquide
Medical Systems S.rl. sg okresowo poddawane przegladom
i modyfikacjom, aby nieustannie zwigksza¢ ich wydajnos¢,
bezpieczenstwo i trwatosé.

W zwigzku z tym aktualizacji podlegajg réwniez instrukcje obstugi,
aby zapewnic ich spdjnos¢ z cechami produktéw wprowadzanych do
sprzedazy. W przypadku zagubienia instrukcji dotgczonej do produktu,
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istnieje mozliwos¢ zamdéwienia nowego egzemplarza u producenta,
w wersji odpowiadajgcej posiadanemu urzadzeniu, w tym celu nalezy
podac informacje z etykiety.

Mozliwos¢ zwrocenia sie do producenta z prosba o jej egzemplarz
odpowiadajacy wersji posiadanego urzadzenia, podajgc dane
identyfikacyjne urzadzenia umieszczone na jego etykiecie.

CESTINA

1 - URCENE POUZITI

Tento zdravotnicky prostfedek patfi do kategorie ,Masky pro
neinvazivni ventilaci a pfislusné spoje®, ktera zahrnuje nazalni
masky, nazalni masky s polStarky a oronazalni masky s pfislusnymi
spoji; tyto masky jsou uréeny k pouziti pfi domaci i nemocnicni
péci pro jednoho nebo vice pacientu, ktefi potiebuji neinvazivni
pretlakovou ventilaci (NPPV).

NAVOD K POUZITI A PREDPOKLADANI UZIVATELE

Respireo N / Primo N je opakované pouzitelnd nosni maska s
kalibrovanymi vydechovymi otvory (Vented), uréena pro pouziti
doma nebo v nemocni¢nim prostfedi jednim dospélym pacientem
(s hmotnosti nad 30 kg), kterym byla pfedepsana neinvazivni
pretlakova ventilace (NPPV), napf. kontinualni pfetlakova terapie
dychacich cest (CPAP) nebo dvouulrovriova terapie dychacich
cest (BiPAP).

/\ VAROVANI

e 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 zarucen
bezpecény unik vydechovaného vzduchu vydechovymi otvory, a
proto muze dojit k astenému opétovnému vdechnuti.

e Pfed pouzitim masky je vzdy nutné zkontrolovat, zda nejsou
vydechové otvory ucpané, a to ani ¢aste¢né, aby nebyla ohroZzena
bezpecnost a kvalita terapie.

e V pfipadé obtizi, podrazdéni nebo v pfipadé alergickych reakci na
jakoukoli souc¢asti masky konzultujte svého lékare nebo dechového
fyzioterapeuta.

CESTINA

e \/ pfipadé doplrikového podavani kysliku je zakazano koufit nebo
pouzivat volny ohen.

e Kdyz se pouziva kyslik a zafizeni s kladnym tlakem nefunguije,

vypnéte davkovac kysliku.

Nepouzivejte masku v pfipadé zvraceni nebo nevolnosti.

Uchovavejte masku chranénou pred svétlem.

Doporucuje se masku pfed prvnim pouzitim omyt.

Masku je tfeba po kazdém pouziti vycistit.

Frekvence, jiné metody ¢isténi nebo jiné prostfedky nez ty, které

jsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, mohou ohrozit bezpe¢nost

a kvalitu terapie.

Pfed pouzitim zkontrolujte neporusenost masky. Pokud byla

poskozena béhem dopravy, upozornéte svého prodejce.

V pfipadé viditelného opotfebeni (praskliny, diry atd.) je nutné

odstranit a vyménit poskozenou sou¢ast masky.

e Nenechavejte bez dozoru ¢asti masky, nékteré z nich by mohly
spolknout déti.

e \/ pfipadé funkenich problém0, probléma s velikosti nebo v pfipadé
jakychkoli pochybnosti o pouziti 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 uzZivatel nebo pacient usazen.

2 - KOMPONENTY MASKY (oddil A)

a) polstar; b) ram; c) ¢elni podpora; d) nastavovaci knoflik; e) vicko
odbérového otvoru; f) kolinko konektor; g) oto¢né konektor;
h) pokryvky hlavy.

3 - NAMONTOVAT A NASADIT MASKU (oddil B)

e Otacejte nastavovacim knoflikem (d), dokud se ¢elni opora (c) zcela
nevysune (B.1).

e Masku jemné pfiloZte k obliCeji, nasadte pokryvky hlavy (h) na hlavu
a dbejte na to, aby polstarek (a) pfiléhal k profilu kolem nosu (B.2).

e Zahaknéte oba spodni popruhy pokryvka hlavy (h) za hacky ramu
(b) tak, aby prochazely pod usima (B.3).
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o Mimé zatahnéte za popruhy, abyste zajistili stabilitu masky podle
postupu uvedeného v ¢asti B.4.

e Pripojte otocny konektor (g) k hadici zafizeni (B.5) a zapnéte
zarizeni na pfedepsany tlak.

e |ehnéte si a otacejte nastavovacim knoflikem (d), abyste dosahli
lepsi prilnavosti k obli¢eji nebo lepsiho pfilnuti (B.6).

e \/ pfipadé potfeby pokryvku hlavy znovu nastavte.

4 - ODSTRANENI MASKY

Maska se snima tak, Zze se rozpoji jedna za dvou oba spodni popruhy

pokryvka hlavy (h). Masku sejmout z obli¢eje a pokryvky hlavy vytahnout

nad hlavu. Od ¢epce nemusite uvolnit ani odpojit zadné feminky.

5 - DEMONTAZ MASKY

e Odpojte pacientsky obvod zafizeni od otocné pripojky (g).

e Otevienim a uvolnénim &ty paskt oddélte pokryvkl hlavy (g) od
ramu (b).

e Odpojte polstar (a), ¢elni oporu (c), vickou (e) a kolinko konektor (f)
od rdamu (b).

e Odpojte otocné konektor (g) od kolinko konektor (f).

6 - OPETOVNE SESTAVENi MASKY

e Pripojte otoéné konektor (g) k kolinko konektor (f).

e Pipojte kolinko konektor (f) k rdmu (b) mirnym tlakem.

e VloZte Celni podpéry do prislusnych otvort ramu (b).

e Viozte drazkovanou stranu polstafe (a) do ramu (b), pocinaje
hornim vrcholem polstafe, a pokracujte podél obrysu masky
zatlac¢enim az k dorazovym segmentiim umisténym na ramu.

e Zasurite vicko (e) na jeho misto.

e Zasurite oba horni pasky pro pokryvky hlavy (h) do pfisluSnych
otvord rdmu (b) a zahaknéte oba spodni popruhy za hacky.

7 - CISTENI MASKY

Pro kaZzdodenni cisténi je tfeba masku rozebrat na jednotlivé
soucasti, z nichz kazdou (kromé ¢eho pokryvky hlavy) 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 slune¢niho svétla.

P¥i ¢iSténi pokryvky hlavy provadéjte stejny postup kazdy tyden.

Pokud je pozadovana hlubSi dekontaminace masky, nahlédnéte
do ,Prirucky pro dekontaminaci, dezinfekci a sterilizaci®, ktera
je k dispozici v elektronické podobé& na webovych strankach
it. medicaldevice.airliquide.com nebo u vaSeho prodejce, spolu s
pokyny vyrobce dezinfekéniho roztoku, zejména s ohledem na
kompatibilitu materialti riznych soucasti.

/\ OPATRENI

« Poznamenejte si polohu nastavovaciho knofliku pfi prvnim pouziti,
abyste mohli masku pfi kazdém dalSim pouziti idealné nastavit.

» Po odpojeni jednoho ze spodnich popruht pokryvky hlavy masku
sejméte.

« Neotevirejte popruhy, abyste nemuseli pokryvku hlavy pfi dalSim
pouziti znovu nastavovat.

« Budte velmi opatrni, abyste odstranili veSkeré nedistoty z
vydechovych otvord.

« Pokryvku hlavy Ize myt pouze ve vodé.

« K Ccisténi masky nepouzivejte roztoky obsahujici
aromatické slou€eniny, zvlhéovace, antibakterialni
hydrata¢ni ¢inidla nebo aromatickeé oleje.

« Nenechavejte masku macet déle nez 10 minut.

* Masku nemyjte v mycce nadobi.

* Nez masku po c¢isténi pouzijete, peclivé zkontrolujte vSechny
soucasti, zda na nich nezUstaly néjaké usazeniny.

alkohol,
¢inidla,

8 - RESENi PROBLEMU
Proud vzduchu |« Generator pritoku je |+ Zapnéte nebo nastavte
nedosahuje k | vypnuty nebo nefunkéni. |generator pritoku.
masce. « Okruh pacienta neni |+ Pfipojte pacientsky
spravné zapojen. okruh ke generatoru
pratoku a masce.
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Hlu¢éné a
nepfijemné
uniky vzduchu.

» Maska neni spravné
sestavena.

» Maska neni spravné
umisténa.

* Velikost masky nemusi
byt spravna.

* Rozeberte masku a
znovu ji sestavte podle
postupu popsaného v
navodu k pouZiti.

* Zmérite polohu masky
na obliceji a pokryvky
hlavy popruhy sluchatek
podle navodu k pouZiti.
* Pro vyhledani spravné
ve-likosti se obratte na
Iékafe nebo technika.

Vydechové
otvory jsou
znecisténé az k
ucpani.

Nespravné nebo
nedostate¢né denni
¢Gisténi.

Vycistéte vydechové
otvory po-moci zubniho
kartaku s mékkymi
Stétinami.

9 - LIKVIDACE

Soucasti masky jsou vytvofeny z nize uvedenych materiallG. Tyto
neobsahuji nebezpecéné latky a mohou byt tedy likvidovany spolu s

béznym domovnim odpadem.

SOUCAST MATERIAL

Pol$taF (a)
Ram (b)

Celni podpora (c)
Nastavovaci knoflik (d)
Vicko odbérového otvoru (e)
Kolinko konektor (f)

Otoc¢né konektor (g)
Pokryvky hlavy (h)

Silikon

Polykarbonat

Silikon

Silikon

Polypropylen

Polykarbonat + Nylon
Polykarbonat
Nylon/UBL/Polyuretan

10 - TECHNICKE UDAJE
KRIVKA TLAK - TOK*

*Z davod(i rozdilti zpracovani by se tok unikajici z vydechovych otvori
mohl lisit (+ 10 %).

Regulacni Oznaceni CE v souladu s nafizenim 2017/745
informace (EU) a naslednymi provadécimi zménami.
Trida lla
Hlavni standard produktu UNI EN ISO 17510
Rozsah
provozniho 4 cmH,0/32 cmH,0
tlaku
Rozsah
provoznich +5°C/+40°C
teplot
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Mrtvy prostor  Respireo N velikost mala: 124 mL
Respireo N velikost stfedni: 124 mL
Respireo N velikost velka: 124 mL
Respireo N velikost extra velka: 142 mL
Respireo Primo N velikost mala: 124 mL
Respireo Primo N velikost stfedni: 124 mL
Respireo Primo N velikost velka: 142 mL
Respireo Primo N velikost extra velka: 143 mL

Odpor pfi 50 /min: 0,1 cmH,0
pfi 100 /min: 0,5 cmH,O

Vazeny

akusticky tlak A 10,2 + 3,2 dB(A) Respireo N

(UNIEN ISO 11,5 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N

3744)

Vazeny

xﬂzﬂj\k" 19,5+ 3,2 dB(A) Respireo N

(UNIEN ISO 18,8 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N

3744)

Rozméry (bez |Respireo N velikost mala: 150 x 95 x 95 mm

pokryvky hlavy Respireo N velikost stfedni: 150 x 95 x 95 mm
Respireo N velikost velka: 150 x 95 x 100 mm
Respireo N velikost extra velka: 150 x 95 x 100 mm
Respireo Primo N velikost mala: 160 x 95x 105 mm
Respireo Primo N velikost stfedni: 160 x 95x 105 mm
Respireo Primo N velikost velka: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N velikost extra velka: 160x95x105mm

Hmotnost Respireo N velikost mala: 91 g

Respireo N velikost stfedni: 92,5 g
Respireo N velikost velka: 94,5 g
Respireo N velikost extra velka: 94,5 g

Respireo Primo N velikost mala: 104,5 g
Respireo Primo N velikost stfedni: 104,5 g
Respireo Primo N velikost velka: 107,5 g
Respireo Primo N velikost extra velka: 108 g

11 - ZARUCNI LIST

Air Liquide Medical Systems S.r.l. 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.I. Zajisti jeho opravu nebo vyménu, podle
svého uvazeni, defektniho vyrobku a jeho soucasti.

Vyrobce je povazovan za odpovédnou osobu v oblasti bezpe¢nosti,
spolehlivosti a vykon( prostfedku, pokud je tento pouzivan v souladu s
navodem k pouZiti a jeho stanovenym pouzitim.

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

Pro bliz&i informace o pravech upravenych v zaruce se obratte na
vaseho prodejce.

COPYRIGHT

Veskeré informace obsazené v tomto navodu nesmi byt pouzity k jinym
nez originalnim Ucéeliim. Tento navod je vlastnictvim spole¢nosti Air Li-
quide Medical Systems S.r.l. a nesmi byt kopirovan, zcela nebo z¢asti,
bez pisemného povoleni ze strany podniku. V§echna prava vyhrazena.

AKTUALIZACE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

S cilem neustale vylepSovat vykony, bezpecnost a spolehlivost vSech
lékafskych zafizeni vyrobenych spole¢nosti Air Liquide Medical Sy-
stems S.r.l. jsou periodicky revidovany a modifikovany.

Navody k pouZziti jsou proto ménény, aby neustale odpovidaly cha-
rakteristikam 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 prirucek, aby byl zajistén
trvaly soulad s technickymi udaji pfistrojt uvedenych na trh. V pfipadé
ztraty pfirucky pfilozené k tomuto pfistroji si miZete u vyrobce vyzadat
vytisk verze odpovidajici vaSemu zafizeni. V Zadosti uvedte reference
uvedené na Stitku.



ENANNHNIKA

1 - MPOOPIZOMENH XPHZH

AUTO TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV aVHKEl OTNV KaTnyopia « MAokeg
un €TMEURATIKOU AEPIOUOU Kal OXETIKOI OUVOETHOI», N OTIoia
TrepINOPBAVEl PIVIKEG PAOKEG, MAOKEG ME PIVIKE pagIAapakia
KOI OTOMATOPIVIKEG PAOKEG, O€ OUVOUAOMO HE TOUG OXETIKOUG
OUVOETNOUG, Ol OTToieg TTpoopifovTal yia OIKIakA XpAon n yia
XPAON 0€ VOoOKOUEIaKO TTEPIBAAAOV aTTO €vav I TTEPICTOTEPOUG
aoBeveig TTou xpelddovtal Bepatreia pn emePBaTikol agpiIopoU
BeTikng Trieong (NPPV).

ENAEIZEIZ XPHZHZ KAI MPOOPIZOMENOI XPHETEZ
Respireo N / Primo N eival pia emavayxpnGIpoTIoIfoIun PIVIKA
ydoka pe Pabuovounuéveg omég  ekmvong  (Vented), Trou
TIPOOPICETAl VIO XPAON OTO OTTiTI j O€ VOOOKOUEIOKO TTEPIBAAAOV
até évav pyévo evilika aoBevry (Bapoug dvw Twv 30 kg) oToug
0TT0iouG €XEl cUVTaYOYyPa®NBEi un eTTePRaTIKA Bepatreia agpiopoU-
BeTikA Trieon (NPPV), yia mapdadeiypa Bepatreia ouvexoUg BeTIKAG
Tieang agpaywywv (CPAP) A Bilevel (BiPAP).

/\ NPOEIAOMOIHEEIX

o H pdoka TPETTEl va XPNOIYOTIOIEITal POVO UE €EOTTAICUG BETIKAG

TIEONG TTOU GUVICTATAI ATTO TOV YIATPO ) TOV AVOTIVEUCTIKO OOG

Bepatreut) Tou Tapéxel TriEon TouAdyioTov ion pe 4 cmH,0O:

o€ XaunAoTepeg TTEDEIG, dev €6a0@aN(ETal N AoPOAAG dlapuyr

TOU EKTTVEOUEVOU OEPA MECW TNG OTTAG EKTTVONG. - Ba utropouoe

ETTOPEVWG VO TIPOKUWEI PEPIKF ETTAVEICTIVON.

MpIv XPNOIMOTIOINCETE TN MACKQ, €ival TIAvIa OTTaPaQiTNTO VO

€NEYXETE OTI OI OTTEG EKTTVONG OEV Eival PPAYHEVES, EOTW KOl MEPIKWG,

TIPOKEINEVOU Va PNV TeBEI G€ KivOUuVo N ao@AAEIa Kal N TToIGTNTA TNG

Beparreiag.

e TepiTTwon evoxAnong, €peBiopol 1 Trapoucia aAEPYIKWY

avTIOPAOEWV OE OTTOIODNTIOTE EEAPTNHA TNG HACKAG, CUUBOUAEUTEITE

TOV YIaTPO 0OG 1 TOV QUCIOBEPATTEUTA 0OG.

e Y&  TEPITTTWON  CUPTTANPWUATIKAG  XopAynong  ofuydvou
aTTAYOPEUETAI TO KATTVIOHA 1) N XPrion EAEUBEPWY PAOYWV.

e OT1av XpnoidoTiolEiTal 0§UyOvo Kal eEOTTAICHOG BETIKAG TTiEong dev
AeiToupyei, n TTapoyr 0§uydvou TTPETTEI va OBHVEL

e Mnv XpNOIYOTIOIETE TN PAOKA O€ TIEPITITWAN EPETOU 1 VaUTIaG.

o QuUAGETE TN PAoKa JOAKPIG OTTO TO PWG.

® JUVIOTATAI VO TIAEVETE TN JAOKA TTPIV OTTO TNV TIPWTN XPHon.

o H pdoka mpémrel va kaBapieTal Peta atmd kabe xprion.

e >uxvornTa, péBodol kaBapiopoy R TTaPAyovTeG  dIAPOPETIKOI
até autoug TTou KaBopifovTal G€ auTtd TO EYXEIPIDIO XPAOTN va
uTrofaBpioouv TNV ac@daAeia Kal TNV TTOIGTNTA TNG BepaTTeiag.

Mpiv amré Tn xpron eAéyEte TNV akepaidtnta TG PAOKAG. Av €Xel
uttooTei BAABES KaTd T JIGPKEID TG METAPOPAG, EVNHEPWOTE TOV
QvTITTPOOWTTO.

€ TEPITITWON 0paTAG PBOPAS (PWYNES, OKIGIUOTA KATT) TIPETTEN VO
OTTOAEIYPETE KAl VO QVTIKATOOTACETE TO €EGPTNHA TNG PACKAG TTOU
£x€1 uTToOTE BAGRN.

Mnv a@rvete agUAaxTa Ta Pépn TNG PACKAG, KATToIO aTTd auTtd Ba
uTTopoUcav va Ta KATaTTiouv Traidid.

ETKOIVWVAOTE PE TOV QVTITIPOOWTIO O00G WG  ETTAYYEAATIO
Uyeiag o€ TTEPITITWON AEITOUPYIKWY TTPORANUATWY, TTPOBANMATWY
HEYEBOUG 1] yIa OTTOIAdATTIOTE AP@IBOAI GXETIKA UE TNV EQapuoyn
I0TPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV.

Tuydv coBapd cupPdav TTou CUVERN O€ OXEOTN WE TN OUOKEUN) TTPETTE
Va QVaQEPETAI GTOV KATAOKEUOOTH Kal TNV appodia apxr Tou KPAToug
UENOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEGTNUEVOG O XPROTNG 1 / Kal 0 aoBevAG.

2 - MEPH THZ MAZKAZ (Tufjpa A)

a) pagiAdpl, b) TAaioio, c) petwmkd oTApIyHa, d) koupTr pUBIoNG,
e) kamdkl OUpag delypyatoAnyiag, f) ywviaki oOvdeon,
g) TIEPIOTPEPOEVO PaKSOP, h) KEPAAODETNG

3 - ZYNAPMOAOIHZTE KAI ®OPEZTE THZ MAZKA (Tpiua B)
MepioTpéywTe TO KOUWTT PUBUIONG (d) PEXPI Va TEVTWOET TTARPWG N
HETWTTIKG OoTAPIYHa (c) (B.1).

Kpatwvrag TN pdoka omoAd otabepr) oto TpdowTio, BAATE
TO KEPAAOBETNG (h) OTO KEPAAI TTPOCEXOVTAG TO PAGIAGPI (a) va
€QapPOLel 0T TTPOPIA yUpw aTrd Tn puTn (B.2).

ZTEPEWOTE TOUG BUO KATW IPAVTEG Tou KePahodETng (h) aToug
yavtdoug Tou TAaiciou (b) waTe va TTEPACOUV KATw aTré Ta
auTid (B.3).

o Tpapngre eAappd TOUG INAVTEG YIa va £a0PalioeTe OTaBEPOTNTA
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NG pAokag cUuwva Pe Tn ogipd Tou B.4.

ZuvdEaTE TO TTEPIOTPEPOPEVO POAKOP (g) OTOV EUKAUTITO GWAAVA

Tou e€oTTAIoOU (B.5) Kal HETA EVEPYOTTOINOTE TOV EEOTTAIONO OTNV

TIPORAETTOEVN TTiEDT.

® =aTTAWOTE KAl YUPIOTE TO KOUPTTi puBuiong (d) yia va TreTUxeTe
KaAUTEPN epappoyn r oppdyion (B.6).

o Eav xpeidderal, TpooappdoTe Eavd To KEPANODETNG.

4 - AQAIPEZH THZ MAZKAZ

lMa va ByaAeTe TNV pdoka, aTTayKIGTPWOTE Eva OTTO Ta SUO KATW INAVTEG
Tou kaAUppaTog (h). ATTOHaKPUVETE TNV PAOKA OTO TO TTPOOWTTO
Kal BYGATE TOV KEPAAODETNG TIAVW OTTO TO KEPAAL Aev XpelGleTal va
XOAGPUWOETE ) VO ATTOOUVOETETE TIG AAAEG AWPIDEG TOU KEPAAODETN.

5 - AMTIOZYNAPMOAOIHZITE TH MAZKA

o ATTooUVOEéDTE TO KUKAwpO aoBevolg Tou eomrAiopol ammd Tn
TIEPIOTPEPOUEVO PaKSP (Q).

e ATTooUVOEOTE TO KEPAAODETNG (h) atrd To TTAaialo (b) avoiyovTtag
Kal aQaIpwVvTag TOUG TEGOEPIG INAVTEG.

o ATToouvdéaTe To PagIAGpI (@), TNV PTTPOCTIVH UTTOCTAPIEN (C), TO
Katrdiki (e) kal TN ywviakf auvdeon (f) atré 1o TTAdiolo (b).

e ATroouvd£oTe TNV ywviakr ouvdeon (f) atmd Tn TepIoTpePOUEVO
pakop (g).

6 - EMNANAZYNAPMOAOIHZTE TH MAZKA

® UVOEOTE TO TTEPIOTPEPOUEVO PAKOP (g) OTO ywviakh ouvdeon (f).

e >UuVvdEOTE TN ywviakr oUvdeon (f) uTTAe oTo TTAaioio (b) aokwvTag
eAa@pa Trieon.

o TotroBeTAOTE TA PETWTTIKG OTNPIYPOTA (C) OTIG EIBIKEG BETEIG TOU
TrAaigiou (b).

e Eicaydyete Tnv auAakwth TTAeupd Tou pagihapiol (a) oTo
TAdiolo (b) gekiviovtag ammod Tnv emavw Kopuen Tou pagihapiol
Kal guveyifoviag Katd WAKOG TOU TTEPIYPAUMATOS TNG HAoKag
OTTPWYVOVTAG PEXPI VO QTACETE OTA TUAPOTA OUYKPATNONG TTOU
BpiokovTal oTo TTAGiGIO.

o TomroBeTAOTE TO KATTAKI (€) OTN B€0N TOU.

o TotroBeTOTE TOUG dUO ETTAVW IPAVTEG TOu KEPaAodETNG (h) OTIg
avTioToIXEG UTTODOXEG Tou TTAalaiou (b) kal doTe Toug dUo KATW
INAVTEG OTA GYKIOTPA.

7 - KAGAPIZMOZX THZ MAZKAZ

MaTovkaBnuepIvo KaBapIoPo, NUACKA TTPETTEI VO ATTOCUVAPUOAOYNOEi
oTa eapTpard Tng, Kabéva atd Ta oTroia TIPETTEl (EKTOG aTTé TO
KEPAAODETNG) va TTAUBEI TTPOOEKTIKG O€ (e0TO vePO (TTepiTTou 30°
C) XpNOIMOTIOILVTAG ATTIO OATTOUVI KOl OTN GUVEXEIQ va EETTAUBET e
apBovo ToaIpo vepd. TEAOG, Ta PEPN TTPETTEI VO OTEYVWOOUV GTOV
aépda, HOKPIG 1O TO APEGO NAIOKS PWG.

MNa va kaBapioeTe To KEPAAOBETNG, KAVTE TNV idla Siadikaoia
KGO eBSopada.

Edv emBupeite va Tpayuatotroioete  Babutepn  atmoAUpavon
NG HAokag, oupBouleuteite Tov «OBnyd ammoAUpavong, Kal
QTTOOTEIPWONG» TTOU SIATIBETAI OE NAEKTPOVIKA HOP®Pr GTOV IGTOTOTIO
it.medicaldevice.airliquide.com 1 amd TOV QVTITTPOOWTTIO OOG,
yadi ye mg odnyieg Tou TrapEéXovTal OTTO TO KATAOKEUAGTAG TOU
aTTOAUpAVTIKOU SIaAUpaTOG, 1I9iwg 600V apopd TN GUBATOTNTA WE Ta
UNIKG TwV BI0QOpwY EEOPTNRATWY.

A MPOGYAAZEIE
ZNUEICTE TN BEOT TOU KOUNTTIOU PUBHIONG KATA TNV TIPWTN XPrioN
yia va SIEUKOAUVETE TNV IBAVIKH £TTAVATOTTOBETNON TNG HACKAG Yia
K&Be £TTOUEVN XPNON.

*  AgaipéoTe TN PAoKa a@oU ATTOCUVOEDETE €vav aTTd Toug KATW
IMAVTEG TOU KEPANODETNG.

*  Mnv avoiyeTe TOUG INAVTEG YIO VO NV XPEIOOTEN va puBpiceTe Eavd
TO KEQPAAODETNG TNV ETTOPEVN POPA TTOU Ba TO XPNCIPOTIOINCETE.

« AcigTe 1d10itepn @povTida o€ 6,TI apopd TNV aPaipeon TG BPWHIAS
QTTO TIG OTTEG EKTTIVONG.

*  To kepaAOBETNG PTTOPET va TTAUBET HOVO o€ vePO.

* Mn xpnoiyotroigite yia Tov kaBapiopd Tng pdokag didAupa TTou
TIEPIEXEI OIVOTTVEUNA, OPWHATIKE oUoTaTIKE, USATIKA CUCTOTIKG,
avTIBOKTNPIBIAKOUG  TTOPAYOVTEG,  UBATIKOUG  TTApPAyovTeg N
apwuaTikda éAaia.

*  Mnv agrjvete TNV pdoka va epBUBIoTEl TIEPIOTOTEPO aTT 10 ATTTA.

*  Mnv kaBapieTe TN PEOKA OE TTAUVTHPIO TTIATWV.

*  EAéyEte oxoAaoTIKG TO KGBE €€dpTNUA Yia va BeBaiwBeiTe 6T dev
UTTAPXOUV ETTIKOBIOEIG, TTPOTOU XPNGCIUOTIOINCETE TN PAOKA WETA
atd Tov Kabapiouo.



ENANNHNIKA
8 - ENIAYZH MPOBAHMATQN

9 - AIAXEIPIZH ANIOPPIMATQN

KavovioTikég
TAnpoopieg

E=APTHMA \ YAIKO
Matnap! (a) o
H porj aépa « levvnTpia porig | EvepyottoinaTe 1y pubpioTe T ; .
Bev QTavel 0T | OBNOTA { N VEWHTPIOl PO, MAaiaio (b) MoAuavBpakikd
pdoka. AEITOUPYIK. MeTtwik6 oTAPIYHa (C) ZINkévVN
* To kKUKAwpa * ZUVBEOTE TO KUKAWHO KoupTri pUBuiong (d) MoAutrpoTTuAévio
T,OU aoBevn BEV, acesvoffg o™ YewATpIa pori Katrdki 8Upag derypatoAnyia (€) | ZIAKOvN
€xel TOTTOBETNOEi | K TN JAOKA.
OWOTE. lFwviakA ouvdeon (f) MoAuavBpakikd + Ndaidov
OopuBwdelg |+ H pdoka Sev * ATToouvappoAOYAOTE TN MNepioTpe@dpevo pakop (g) MoAuavBpakikd
Kal EVOXANTIKEG |OUVOPHOAOYABNKE | JGOKa KOl OTN CUVEXEID Kepahodétng (h) NéiAov/UBL/MoAuoupeBavn
SIOPPOEG EPQ. |OWOTA. OUVOPHUOAOYAOTE TNV
aKoAoUBWVTag 6oa TTEPIYPAPE! 10 - TEXNIKA ZTOIXEIA
TO EYXEIPIOIO XPrONG. KAMMYAH MNIEZHZ - POH*
* H pdoka dev « TorroBeTrioTE Eavd TN
£x€l TOTIOBETNOEI | UdoKa OTO TTPOCWTTO KAl
OwoTd. TIPOCAPUAOTE TOUG INAVTEG
TOU KEPANODETNG OTTWG
TTEPIYPAPETAI OTO EYXEIPIOIO
Xenong. L
* To péyeBog TNG | * ETMkoIvwvAOTE pe Tov yiaTpd
HEOKOG UTTOPET VAl | 1) TOV TEXVIKO 0OG YIa va BPEiTe
pnv gival owoTé. |10 owaTd PéyeBog.
O1 otmrég NavBaopévog KaBapioTe o1 omrég ekTTvorg
€KTTVONG 1 QVETTOPKAG XPNOIUOTIOIWVTAG HIC
Aepwvovtal KaBNUEPIVOG 0d0ovTORoUPTOa PE HOAOKEG
HEXPI VO KaBapiopog. TPIXEG. *ASyw BIaQopwV aTnV MEEEpyaaia, 1 Por TToU EEEDXETAI ATTO TIC OTTES
BouAwaoouv. eéaépwoang utropei va diapéper (£ 10%).

Zruavon CE oupgwva pe Tov Kavoviopd
2017/745 (EE) ka1 eTTakOAouBeG TPOTTOTIOINTEIG

Ta pépn NG MAOKAG KOTAOKEudlovtal aTd TA UAIKG TTOU
ava@EéPOVTal TTAPOKATW. AEV TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUTIEG Kal
MTTOPOUV VA aTToppIpBoUV pe ouvnBIoUEVA OIKIOKG ATTOPPIiUMaTa.

EQappoyng.
Katnyopia lla
Kupio mrpétutio mmpoidvrog UNI EN ISO 17510



ENANNHNIKA

Eupog trigong

I . 4cmH,0/32 cmH,0

£ITOUPYiOg

Eupog

Bepuokpaciag +5°C/+40 °C

AeiToupyiag

Nekpog xwpog Respireo N péyeBog S: 124 mL
Respireo N péyeBog M: 124 mL
Respireo N péyeBog L: 124 mL
Respireo N péyeBog XL: 142 mL
Respireo Primo N péyeBog S: 124 mL
Respireo Primo N péyeBog M: 124 mL
Respireo Primo N péyeBog L: 142 mL
Respireo Primo N péyeBog XL: 143 mL

AvrioTaon o€ 50 I/min: 0,1 cmH,0
oe 100 I/min: 0,5 cmH,O

ﬁ;ﬁ‘g‘:“; ?m A 102:320B(A)RespieoN.

(UNI EN ISO 3744) 11,5 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N

ZT00pIoHEVN

19,5 + 3,2 dB(A) Respireo N
18,8 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N

Respireo N péyeBog S: 150 x 95 x 95 mm
Respireo N péyeBog M: 150 x 95 x 95 mm
Respireo N péyeBog L: 150 x 95 x 100 mm
Respireo N péyeBog XL: 150 x 95 x 100 mm

Respireo Primo N péyeBog S: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N péyeBog M: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N péyeBog L: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N péyeBog XL: 160 x 95 x 105 mm

NXNTIKA 10X0g A
(UNI EN ISO 3744)
AlooTdoeig (xwpig
KEPAAODETNG)

Respireo N péyebog S: 91 g
Respireo N péyebog M: 92,5 g
Respireo N péyebog L: 94,5 g
Respireo N péyebog XL: 94,5 g

Bdpog

Respireo Primo N péyeBog S: 104,59
Respireo Primo N péyeBog M: 104,5 g
Respireo Primo N péyeBog L: 107,59
Respireo Primo N péyeBog XL: 108 g

11 - MIZTONOIHTIKO EFMCYHZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.I. eyyudrai To TTpoidv TNG WG TTPOG
TO EAQTTWHATA TWV UAIKWVY A TG KATAOKEUAG Yia TTEPiodo 180 nuepwv
atrd TNV NUEPOMNVIa ayopdg eQAcov TTANPOUVTAI OI GUVORKEG XProng
TTOU UTTOEIKVUOVTaI OTIG 0dNyieg XPriong.

Av 1o TTpOidv TTapouaidoel BAGRN O€ KAVOVIKEG GUVBNKES XProng, N
Air Liquide Medical Systems S.r.l. 8a ¢povTioel va emdlopbwael n
VO QVTIKOTOOTACEL, KATA TN SIOKPITIKA TNG EUXEPEIQ, TO EAATTWHOTIKO
TIPOIdV A Ta §apTANATE TOU.

O karaokeuaoTAg Bewpeital uTTEUBUVOG yia TNV ao@AAcia, TNV
aglomoTia Kol TIig €MOOCEIG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG av
XPNOIUOTTOIEITaI TUPPWVA PE TIG 0dNYiEG XPrONG TOU Kal TV TTpo-
BAeTTOpEVN XPrON TOU.

TMa 6An TV Tepiodo TG eyyunang Ba TTPETTel va QUAGEETE TNV ApXIKN
ouokeuaaia. H eyyinon o€ TepITTwon EAATTWHATWY TOU TTPOIOVTOG
UTTopEi aglotroinBei o€ ETTIKOIVWVIa JE TOV avTITTIPOOWTTO 0AG.

Mo TEPICTOTEPES TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TO DIKAIWUATA TTOU TTAPEXE
n eyyunon, ameubuveeiTe oTo onueio TIWANONG.

COPYRIGHT

‘OAeg 01 TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXEI TO TTAPOV EYXEIPIOIO dEV UTTOPOUV VO
XPNolgoTroiNBouv yia oKOTToUg SIaQOPETIKOUG aTtd Toug apxIkoug. To
Tapodv eyxeipidio atoteAei 1IdlokTnaia Tng Air Liquide Medical Systems
S.r.l. ka1 dev pTTOopEi var avatrapayBei, & OAOKARPOU 1) eV PEPEI, XWPIG
ypaTTTr €€ouciodéTnon amod Tnv eTaipeio. Me Tv em@UAagn TravTdg
OIKAIWMOTOG.

ENHMEPQZH TEXNIKON XAPAKTHPIZTIKON

MNa ™ ouvexy BeAtiwon Twv emddoewy, TNG ACPAAEIAG Kal TG
aglomoTiag, OAA T 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU KATAOKEUALE! n Air



ENNHNIKA

Liquide Medical Systems S.r.|. uTtokelvtal TaKTIKG O€ EAEYXOUG Kal OE
TPOTTOTIOINTEIG.

Mo 10 AOyo autd, Ta €YXEIPIDIA OdNYIWY TPOTTOTTOIOUVTAl WOTE
va  €£00@aNifouv TN OUVAPEId TOUG ME T XOPOKTNPIOTIKA Twv
TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY TToU SIOKETEUOVTAI GTNV ayopd.

Av 10 gyxepidlo odnyiwv Tou cuvodelel TNV Trapouca didTagn
amTwAéoBN, UTTOPEITE va {NTACETE QVTiyPaPO OTTO TOV KATAOKEUAOTH,
oTnv avriotoixn ékdoon Tng SIATAgNG, avapépovag Ta OTOIKEI TToU
avaypd@ovTal TNV €TIKETA.

PYCCKUn

1 - HABHAYEHUE

[aHHoe MeAuuMHCKOe u3fenue oTHocuTcs K kateropun «Macku
ONA HEeWHBA3VWBHOW BEHTUNALUMM MNEerkux W ComyTCTByOLME
coeavHeHus», Kotopas BKMlovaeT B cebA HasanbHble Macku
C HasanbHbIMK U OpOHa3arnbHbIMW NOAKNagkaMu, a Takke
conyTcTByoLLME coeavHeHus, npeaHas3Ha4YeHHble ans
MCMONb30BaHNs B AOMALLHUX UnW BGOMbHUYHBIX YCMOBUAX OAHUM
WK HECKOINBKUMM MaLmeHTamu, KoTopbIM TpebyeTcs HemHBasuBHas
BEHTUNALMSA NErknx ¢ nonoxutensHoiM gaenennem (NPPV).

YKA3AHUA MO UCMOJIb3OBAHUIO U NMPEAYCMOTPEHHBIE
MNONb30OBATENU

Respireo N / Primo N 810 MHoropasoBasi Ha3anbHasi macka C
BEHTUNSLUMOHHBIMKA  KanubpoBaHHbIMKM  oTBepcTuaMmu  (Vented),
npefHasHa4YeHHas 4nsi UCNONb3oBaHWS OMA UK B CTauMoHape
OT OAHOro B3pocnoro nauueHta (Becom Gonee 30 kr), KOTOPbIM
Ha3Ha4yeHa HeMHBa3NBHas BEHTUNALMS NErkuX C NONOXUTENbHLIM
nasneHvem (NPPV), Hanpumep, Tepanusi C HenpepbiBHbIM
NoNoXuTenbHbIM AaBneHnem B AbixatenbHbix nyTsax (CPAP) unu
AByxypoBHeBas Tepanus (BiPAP).

/\ nPERYNPEXAEHNA

e Macky crnegyeT Mcnonb3oBaTh TONbKO C PEKOMEHA0BAHHbLIM BaLLIM
BPaYOM WM NyribMOHONOrOM 060pYAOBaHMEM C MOMNOXUTENBHBIM
AaereHveMm, obecrednsaowyM faBneHne He medee 4 cmH,O:

PYCCKUu

npu 6onee HW3KOM AaBrneHnn 6e3onacHbIN BbIXOA BblbIXaemMoro
BO3/yXa Yepes BEHTUNSALMOHHbIE OTBEPCTUS He rapaHTUpyeTcs 1
3aTeM MOXET NPOU30ITY YaCTUYHOE NMOBTOPHOE BAbIXaHWE.
e [lepen ncnonb3oBaHMEM Macku Bcerga Heobxogumo ybeautbcs,
YTO BEHTUMSILIMOHHBIE OTBEPCTUS He 3aKpbITbl, AaXe 4aCTUYHO,
4yTobbl HE MOCTaBUTL MOA Yrpo3y 6e3omacHOCTb W KavyecTBO
neveHns.
B cnyvae pauckomdpopTta, pasgpaxeHus wnvo anneprnyeckmx
peakumii Ha MoBOV KOMMOHEHT Macku obpaTutech K Bpady unm
cneumanucTy no pecnmpaTopHoi Tepanum.
Bo Bpems 1Cronb3oBaHWst KUCNOpPoAa 3anpeLlaeTcst KypuTb 1nm
MCMONb30BaTh VCTOYHUKM OTKPbLITOrO MiaMeHu.
B crnyyae vicronb3oBaHuUs KUCIOPOAaA Mpy OTKITKOYEHHOM annapare
C 130bITOYHBIM AABMEHVEM BbIKIOYMTE [03aTOP KUCMOPOAA.
He ncnonbayitte macky B Criyqae TOLUHOTbI UM PBOTbI.
[epxxuTte Macky B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.
Mepen nepBbIM UCMOMbL30BaHMEM Macky PEKOMEHYETCS BbIMbITb.
Macky HeobxoaMMO oumLLaTh NMOCIE KaXaoro NCMNonb30BaHMS.
Yactota, MeToabl WM 4MCTALLME CPEeACTBa, OTMWYHble OT
ykasaHHbIX B [aHHOM PYKOBOACTBE Monb3oBaTens, MoryT
NoCTaBWTb Mof, yrpo3y 6e30MacHOCTb U KaYeCTBO NeYeHUs!.
Mepen uvcnonb3oBaHMEM Macku MpoBepbTe €e  LeNoCTHOCTb.
B crnyyae noepexaeHns Macku BO Bpemsi TPaHCMOPTUPOBKM
NoCTaBbTe B M3BECTHOCTL BALLEro NOCTaBLLMKa.
B cnyyae BugMMOro usHoca (TpeluuHbl, paspbiBbl U T. A.)
NoBpeXAeHHbIN KOMMOHEHT Mackv HEOBXOAMMO CHATb U 3aMEHUTb.
He ocraBnsite yactn mackv 6e3 npucmMoTpa, HEKOTOpble U3 HUX
MOryT ObITb NPOrMOYeHbI AETbMU.
O6bpatutecb Kk CBOeMy Aunepy B KayecTBe MEeAWLIMHCKOro
paboTHMka B crnyvae (yHKUMOHanbHbIX npobrnem, npobnem c
pasmepamn Unu MiobbIX COMHEHWUIA OTHOCWUTENBHO MPUMEHEHMSI
MEAVLIMHCKOrO YCTPOWACTBa.

O rnio60oM CepbE3HOM VHLMAEHTE, KOTOPbI MPOU3OLLEST B OTHOLLEHUN
YCTpOWICTBa, CriesyeT coobLuarb NPOU3BOAMTENIO W KOMMETEHTHOMY
opraHy rocyfapcTsa-urneHa,



PYCCKUn

2 - KOMMOHEHTbI MACKMU (4actb A)

a) ynnoTHuTenNb; b) pama; c) HanobHwk; d) perynupoBoYHas py4ka;
e) KpbllWwKa oTBepcTUA Ana ot6opa npo6; f) NoKOTb PUTKHT;
g) NOBOPOTHbIN OUTUHT; h) oronoBbe.

3 - CBOPKA U HAOEBAHUE MACKMU (yacte B)

e [loBopaumBanTe perynmpoBoYHYy0 pydky (d) Ao nomHoro
BbIABWXEHWS nogaepxka nba (c) (B.1).

e AKKypaTHO yAepXuBasi Macky Ha nuvue, HafeHbTe OronoBbe
(h) Ha ronosy, y6eauBLUKC, YTO yNNOTHUTENb (a) NpuneraeT kK
npocunto Bokpyr Hoca (B.2).

e 3auenuTe gBa HUKHUX pemMellika oronoBbs (h) 3a KpHOYKM pambl
(b) Tak, 4Tobbl OHM NpoXoAUNY NoA npoyLunHamu (B.3).

o Crerka NoTsHWTE Noo4YepeaHo 3a pemeLlKu, 4Tobbl obecneunTb
ycTonumMBoCcTb Macku B.4.

o [logcoeanHUTe NOBOPOTHbIA hUTKHT (g) K TPYBke o6opyaoBaHNs
(B.5), 3aTem BkMo4MTe 060pYyAOBaHNE C 3aAaHHBIM AaBIeHNEM.

o Jlarte v NOBEpHUTE PErynpoBOYHYIO pyydKy (d), 4ToBbl NonyunThL
nyyliee npuseraHne K nuuy unu nyydiyto repmeTmsaumio (B.6).

® [pn He06XOAMMOCTUN OTPEryNMpPyMTE CHOBA OrOSIOBLE.

4 - CHATUE MACKU

[na cHATMA Macky OTCOeAUHUTb OAHY W3 ABYX HUKHUX pemeLlKa
oronoebs (h). OTaannUTL Macky OT HOca U NOAHATL OrofoBbe Haj
rornosoii. HeT HeobxoaMMOCTV B ocnabneHnn Unu OTCOEANHEHUM
[OpYr1X TECEeMOK 3aTbIITO4HOrO MpKUMa.

5 - PA3BOPKA MACKW

e OTCOEANHUTE KOHTYP 0GOPYA0BaHWS NaUMeHTa OT NOBOPOTHbI
PUTHHT (g).

e OTcoeamHuTe oronosbe (h) oT pambl (b) paccTerHyB u cHsB
YeTblpe pemeLLKa.

e OTCOEAMHUTE YNNOTHWUTENb (@), HanoGHUK (C), KPbIWKY (e) 1
nokotb uTuHr (f) oT pambl (b).

o OTCOEAMHUTE NOBOPOTHBIA (PUTUHT (g) OT NOKOTb PUTUHT (f).

6 - CBOPKA MACKU

e [loacoeanHMTE NOBOPOTHBIA (PUTKHT (g) K MOKOTb OUTUHT (f).

e [loacoeanHute cuHuii nokoTb duTuHr (f) Kk pame (b), cnerka
HaJaBuB.

e BcraBbTe HanobHKK (C) B COOTBETCTBYIOLLIEE rHe3a0 pambl (b).

e BcraBbTe pudrieHyto CTOpoHy ynmoTHutenu (a) B pamy (b),
HauMHas C BEpPXHeM 4acTu NOAyLUKM W MPOAOIKas HaXumaTtb
no KOHTYpY Mackw, Moka He AonaeTe A0 CTOMOPHbIX CErMEHTOB,
pacronoXeHHbIX Ha pame.

e BcraBbTe KpbILLKY (€) B CBOE THe3A0.

e BctaBeTe [ABa  BepxHUx pemeluka oronosbs (h) B
COOTBETCTBYyOLLME Npope3n Ha pame (b) 1 3auenuTe ABa HUKHUX
pemelLKa 3a Kptoyku B pame (b).

7 - OYMUCTKA MACKU

[ns exegHeBHOW OYMCTKM Macky HeobxoguMmo pasobpatb Ha
COCTaBHbIE YacTu, KaXayto 13 KOTOPbIX (32 UCKMOYEHNEM OrOroBbLE)
HeobxoayMo TLlaTenbHO MNpPOMbITb B Tenmnon Boge (okono 30
°C) € WCMONb30BaHNEM HENTPAribHOMO Mbina, a 3aTeM OBMITbHO
npororiockate NUTbEBOW BomdoOW. HakoHeu, Aetanu Heobxogumo
BbICYLUWTb Ha BO34yXe, BAANM OT MPSIMbIX CONTHEYHbIX NyYen.

[Ons o4MCTKM OronoBbsi BbLINOMHAWTE Ty Xe npoueaypy
exxeHeaenbHoO.

Ecnu Bbl xoTUTe NpoBecTu Gonee rnybokoe obe33apaxnBaHne Macky,
obpatuteck K «PykoBoacTBy no obessapaxuBaHuio, Ae3vHdeKUn 1
cTepunusaLummy, JOCTYMHOMY B 31EeKTPOHHOM chopmaTe Ha Beb-caiite
it. medicaldevice.airliquide.com nnu y BaLuero gunepa, 03HaKOMUBLUMCb
Takke C WHCTPYKUMSMW, NPEeQoCTaBMeHHbIMYA  NPOou3BOAUTENEM
Oe3vHduLMpylolero  pactBopa,  0COGEHHO B OTHOLLEHWW
COBMECTUMOCTY C Matepuanamu pasinyHbiX KOMMOHEHTOB.

A MEPbI NPEOOCTOPOXXHOCTU

« OBparnTe BHUMaHUE Ha NOSIOKEHWE PETYIIMPOBOYHON PYyYKU Mpu
NEepPBOM UCMOSb30BaHNM, YTOBLI 0BMErUTL MaeanbHOe U3MEHeHe
NONOXEHMST MaCKV MPU1 KaXGOM MOCTIEAYHOLLEM MUCTONb30BaHUN.



PYCCKUn

* CH/MMTE MacKy, OTCOEOMHMB OOMH W3 HWXKHUX PEeMEeLLKOB BeHTunaumoH- |HenpasunbHas QOuucTnTe BEHTUNSILIMOHHBbIE
0rornoBbsi. Hble OTBepCTUs | Unn 0TBEPCTYS 3yGHOIA LLIETKON C
* He npuctervBaiite pemHW, 4TOObl He MPULLNIOCL 3aHOBO 3arpsASHAIOTCA | HEQoCTaToqHas MSATKOW LWETUHOW.
perynmpoBaTh OrorioBbe NPy CreAyHoLLEM UCTIONE30BAHIN. AoTexnop,  |exeaHesHan
y rnoka He 3a- o4mncTKa.
* OcoBeHHO TLiATENbHO MpouYNLLaiTe OTBEPCTUSI Ans Bbixoda BLIOTCH
BblJbIXaemMoro Bo3ayxa.

OronoBbe MOXHO MbITb TOMNBKO B BOAE.

He ucnonb3yite AnNsi OYMCTKM Macku CPEACTBa, COAepxalume
CNMpT,  apoMaTuyeckvie,  YBMaXHsOWME  BewecTtea U
aHTUbakTepuaneHble CpeacTsa.

He 3amaumBaiite macky Gonblue, Yem Ha 10 MUHYT.

* He MoriTe MacKy B NOCY4OMOEYHON MaLLMHE.

Mepen vcnonb3oBaHWEM Macku MOCHe OYUCTKW  TLLATENbHO
npoBepbLTe KaXabI ANEMEHT Ha NPEeAMET OTIOXKEHNI.

9 - YTUNU3AUUA

KOMMOHEeHTbI Macku M3roToBIEHbI U3 MaTepuanos, NepednCieHHbIX
Hwke. OHM He copepxaT BpeAHbIX BeLLeCcTB M MoryT 6bITb
YyTUnm3anpoBaHbl BMeCTe C 06bIYHBIMY ObITOBBIMM OTXOAAMM.

KOMMNOHEHT ‘ MATEPUAN

YnnotHuTens (a) CunukoH
8 - YCTPAHEHME HEMONAOK Pawma (b) Monukap6orar
MNPOBEMBI ﬁgﬁﬂv(l)m-llbIE PELLUEHUA Hano6huk (c) CUMVKOH
Mook Bo3ayxa |* leHepaTop « BKlouMTE M PerynupoBouHasi pydka (d)  lMonunponuneH
He IOCTUraeT | MoToKa BbIKIIOYEH |OTperynupyiite reHepaTtop KpbilLka OTBEpCTUS AN
Macku. unu He paboTtaet. | noToka. CunukoH

* KoHTyp naumeHTa
BCTaBreH

« [MoacoeauHuTe KOHTYP
naumeHTa k reHeparopy

* Paamep macku
MOXET ObITb
HEBEPHbIM.

PYKOBOZCTBE Morb3oBaTerisi.
» ObpatuTecs Kk Bpady unm
TEXHWKY, YTOObI HANTK
npaBurbHbIN pasmep.

oT6opa npob (e)
KnokoTb conTuHr (f)

Monukap6oHat + HennoH

HENPABUTEHO. rioToka v Macke. MoBOPOTHLIN UTUHT (g) Monwukapborat
LLymHble 1 * Macka 6bina » Pa3bepute macky, a 3atem Oronosebe (h) Hewinon/UBL/MonnypetaH
pasgpaxato- | cobpaHa cHoBa cobepuTe ee, kak
Lye yTeHKM HenpaBUIbHO. OnmMcaHo B PyKOBOACTBE
BO3ayxa. nornb3oBaTens.
» Macka « MNepemecTnTe Macky Ha nuue
pacrnonoxeHa 1 OTperynupyiTe pemeLLKu
HenpaBUIbHO. 0romnoBbsl, kak OrMcaHo B



PYCCKUn

10 - TEXHWYECKUE JAHHbIE
KPUBAA OABNEHNA - MOTOKA*

——

*M3-3a MPou380OCMEEHHbIX pa3nuyuli  MOMOK, 8bIXOOAWUU U3
omeepcmuti 8bid00xa Moxem 8apbuposams (+ 10%).

Hopmatue-  Mapkuposka CE B cooTBeTcTBUM C PernameHToM
Has uHdop- | 2017/745 (EC) 1 nocnepyoLmmm U3MEHEHNAMU
Maums peanusauum.
Knacc Il-a
OcHosHo cTaHaapT npogykta UNI EN ISO 17510
[Ovana3oH
pabouero 4 cmH,0/32 cmH,0
[[aBrneHus
OvanasoH
pabouunx +5°C/+40°C
Temneparyp
MepTtBOE Respireo N pasvep manbin: 124 mL
npocTpaH- Respireo N pasmep cpegnuit: 124 mL
CcTBO Respireo N pasmep 6onbLuoi: 124 mL

Respireo N pa3vep oveHb 6onbLuoii: 142 mL
Respireo Primo N pa3vep manbin: 124 mL
Respireo Primo N pa3mvep cpegHwii: 124 mL
Respireo Primo N paamep GonbLuoii 142 mL
Respireo Primo N paamep o4eHb Gonbiuon: 143 mL

Conpotuene- npu 50 I/min: 0,1 cmH,0
Hue npn 100 I/min: 0,5 cmH,O
A-B3BelLeH-

Hoe 3BYKOBOE 11 5 + 32 dB(A) Respireo N

[aBneHue ’ .
(UNIEN ISO 11,5 £ 3,2 dB(A) Respireo Primo N

3744)

A-B3BelLeH-

;‘;emimm 19,5+ 3,2 dB(A) Respireo N

(UNIEN ISO 18,8 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N

3744)

Pasmepbl Respireo N paavep Manbilii: 150 x 95 x 95 mm
(6e3 orono- | Respireo N paamep cpegHuii: 150 x 95 x 95 mm

Bbe) Respireo N paavep GorbLuoit: 150 x 95 x 100 mm
Respireo N paamep o4eHb 6onbLuoii: 150 x 95 x 100 mm

Respireo Primo N pa3viep manbiii: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N paamep cpegHuii: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N pa3mep 6onbLuoi: 160 x 95 x 105mm
Respireo Primo N paavep o4eHb 605bLwo:160x95x105mm
Respireo N paamep manbii: 91 g

Respireo N pasmep cpeghuii: 92,5 g

Respireo N pa3mep 6onbLuoi: 94,5 g

Respireo N pa3mep o4eHb 6onbluoi: 94,5 g

Respireo Primo N paamep manbiin: 104,5 g
Respireo Primo N paamvep cpegHuii: 104,5 g
Respireo Primo N pa3vep 6onbLuoit: 107,59
Respireo Primo N pa3mep o4eHb 6onbLuoin: 108 g

Macca

11 - FOrPAHUYEHHASA TAPAHTUA

Air Liquide Medical Systems S.r.I. rapaHTUpyeT OTCyTCTBME B U3AENUN
[[edeKToB MaTepnarnos Unv M3roToBrneHst B TedeHne 180 aHen co aHs
NpoAaxu, ecriv COGMoAeHbI YCIOBUS SKCMITyaTauum, NepeuncrieHHble
B PyKOBOZCTBE MO AKCMnyaTaLymm.

B criyyae HevcnpaBHOCTW M3OENUS MPU HOPMaribHbIX YCHOBUSIX
akcnnyataumm Air Liquide Medical Systems S.r.l. npoeeget pemMoHT



PYCCKUn

WM 3aMEHWT, MO CBOEMY YCMOTPEHMIo, AiecpeKTHOe U3aenue unm ero
KOMMOHEHTBI.

MpousBoanTens cyMTaeTcsa OTBETCTBEHHbIM 3a 6e3onacHoCTb,
HagexHocTb M adheKTUBHOCTb YCTPOWCTBA, €Cru  nocnegHee
MCMonb3yeTcs B COOTBETCTBUWN C PYKOBOACTBOM MO 3KCrilyataLmm n
0 Ha3HaYeHUIo.

Ha npoTshxeHnn BCero rapaHTUMHOIO Nepuoaa HeobxoanMMO XpaHUTb
opurvHanbHylo  ynakosky. MOXHO BOCMONb30BaTbCA MPaBOM  Ha
rapaHTuiiHoe obcnyuBaHue, CBA3aBLLNCH C MOCTABLLVIKOM.

[ina  nony4eHWs [OMOMHWTENbHON UWHGOpMauMM O npaeax Ha
rapaHTuiiHoe obcnyxvBaHe obpaTUTECh K BalleMy NOCTaBLLVIKY.

ABTOPCKOE MPABO

Bca wuHdopmaumsi, cogepallasca B HacTOsILLEM PyKOBOACTBE,
He MoxeT OblTb ucnonb3oBaHa ANs  OpYrux Lenen, Kpome
ucxodHbIX. HacTtosiiee pykoBOACTBO MO 3KCMflyatauuy siBNSiETCs
cobctBeHHocTblo Air Liquide Medical Systems S.rl. n He moxer
6bITb BOCMPOM3BEAEHO, NOMHOCTBIO UM YAaCTUYHO, 6E3 NMCbMEHHOTO
paspeLLeHus npoussoamTens. Bce npasa 3aluyLLeHbI.

OBHOBJIEHME TEXHUYECKUX XAPAKTEPUCTUK

B uensx MOCTOAHHOrO MOBbLILEHUs KadecTBa, Oe3onacHoCTU u
HageXHOCTH Bce MeaVLIMHCKVE YCTPONCTBa, nponasoaumble Air Liqui-
de Medical Systems S.r.I., nepvognyecku nogBepratoTcsi NnepecMoTpy v
Moaudukaumsam. Moatomy B pyKoBoACTBa MO AKCMNyaTaLmm BHOCATCS
V3MEHeHWs!, YToGbl 0GecneYnTb 1X COOTBETCTBUE XapaKTepuUCTVKam
YCTPOWCTB, MMEIOLLMXCS Ha PbIHKE.

B cnyyae yTepu pykoBOACTBa MO SKCNiyaTauuu, npuraraeMoro K
HacTosILLEMY YCTPOMCTBY, MOXHO MOMyY1Tb Y NPOVU3BOAMTENS KOMUIO
BEPCUM, COOTBETCTBYHOLLEN MPUOBPETEHHOMY YCTPOWCTBY, YykasaB
[[aHHble, MPYBEOEHHbIE Ha STUKETKE.
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an Ha TEREEE +5°C/+40°C

3 myhE Respireo N /\$f R ~J: 124 mL
% (a) B Resgireo N spEER~ 124 mL
1E22 (b) PR Respireo N ASER~: 124 mL

Respireo N #ASER I 142 mL

B O oE Respireo Primo N /M2 124 mL
e Z espireo Primo SERN:124m
a8 e fEdt (d) AN Respireo Primo N ;F;?EE?T 124 mL
- - Respireo Primo N A5ER~: 142 mL
BHELE () idd Respireo Primo N AR~ 143 mL
BamEiRa () xR + 25 BANE #£ 50 I/min: 0,1 cmH,O
HEEIES (g) B R £ 100 |/min: 0,5 cmA,0
5% () [ERe/UBL/ B 5 ES ?Sﬁf’éﬁéo 10,2 + 3,2 dB(A) Respireo N
10 - BiFHE 3744) 11,5 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N
7 - s dhge ?Sﬁﬁﬁéo 19,5 + 3,2 dB(A) Respireo N
3744) 18,8 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N

HIE (JBEE%)  Respireo N /iR~ 150 x 95 x 95 mm
Respireo N 45 R~ 150 x 95 x 95 mm
Respireo N A8 1150 x 95 x 100 mm
Respireo N #A5%ER 150 x 95 x 100 mm

Respireo Primo N /£ R ~F: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N =5 ~1: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N A5%/R~J: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N #ASER ~: 160 x 95 x 105 mm
Respireo N /N\§ER <291 g

Respireo N 455 R~: 92,5 g

Respireo N ASERJ: 94,59

Respireo N #BAS%ER~: 9459

Respireo Primo N /)\§ER~1:104,5 g

. — B Respireo Primo N $15£2~1:104,5 g

BEEEM CE R a A/ 2017/745 (EU ) MEERIMEE - Respireo Primo N A5ER<: 107,59
lla

EE] . Respireo Primo N #8A5ER~F: 108 g
FEEMZFE UNIENISO 17510
TIFBNEE  4cmH,0/32cmH,0

e
i

fems20)

FERTMIES  WHANREIUEEZE (£10%) -
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B Air Liquide Medical Systems S.rl. B4 E - RE QT ZEERE - £152
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ARHESELANIL
(UNI EN ISO 3744)

A 2017/745 (EU) B&UZDBEEICED<
CEY—%vs

752 lla

FAREEH UNIEN ISO 17510

4 cmH,0 /32 cmH,0

+5°C/+40°C

Respireo N 1 X' S: 124 mL

Respireo N %1 X M: 124 mL

Respireo N 1 X L: 124 mL

Respireo N -1 X XL: 142 mL

Respireo Primo N 1 X' S: 124 mL
Respireo Primo N %1 X M: 124 mL
Respireo Primo N 1 X L: 142 mL
Respireo Primo N - X XL: 143 mL
I 50 I/min: 0,1 cmH,0

{2100 I/min: 0,5 cmH,0

10,2 + 3,2 dB(A) Respireo N

11,5 £ 3,2 dB(A) Respireo Primo N
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19,5 £ 3,2 dB(A) Respireo N
18,8 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N

Respireo N #1 X' S: 150 x 95 x 95 mm
Respireo N -1 X M: 150 x 95 x 95 mm
Respireo N %1 X L: 150 x 95 x 100 mm
Respireo N - X XL: 150 x 95 x 100 mm

Respireo Primo N £ X' S: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo Nt/ X M: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N 7 X L: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N -1 X XL:160x95x105 mm
Respireo N 1 X' S: 91 g

Respireo N 1 X M: 925 g

Respireo N 1 X' L: 94,5 g

Respireo N H- X XL: 945 g

Respireo Primo N 1 X' S: 104,5 g
Respireo Primo N -1 X M: 104,5 g
Respireo Primo N 1 X L: 1075 g
Respireo Primo N %1 X XL: 108 g
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+5°C/ +40°C

Zt Respireo N AFO| = A3: 124 mL
Respireo N AFO|= & x"* 2124 mL
Respireo N AFO| = CH =t 1124 mL
Respireo N AFO| = ZECHY & 142 mL

O|= A% 124 mL
O|= & 124 mL

rlojr2

i Ho
ok rlo

Respireo Primo N A
Respireo Primo N A
Respireo Primo N AFO[ = CHR: 142 mL
Respireo Primo N AFO| = ZECHH: 143 mL
0f| 50 I/min: 0,1 cmH,0

0i[ 100 I/min: 0,5 cmH,O

g

JI=%| 2ot
AZESH &% 105, 35 4p(a) Respireo N

(;;’:l)EN IS0 11,5 £ 3,2 dB(A) Respireo Primo N

A7ISA| ARRE

o} 19,5 + 3,2 dB(A) Respireo N

(UNI EN ISO 18,8 + 3,2 dB(A) Respireo Primo N

3744)

X5 (SIEAM 818) |Respireo N AFO[= A3: 150 x 95 x 95 mm
Respireo N AFO|= & Xa 2150 x 95 x 95 mm
Respireo N AFO| = i 04_ 150 x 95 x 100 mm
Respireo N AFO[Z= ZECHH: 150 x 95 x 100 mm

Respireo Primo N AFO[Z £3: 160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N AtO|= & 4 2160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N AtO|= CHY 51160 x 95 x 105 mm
Respireo Primo N AFO[Z= ZECHH: 160 x 95 x 105 mm
Respireo N AFO|= £&:91g

Respireo N AFO| = & * 19259
Respireo N AtO|= CHY = 1945¢
Respireo N AFO| = ZRCH: 94,5 g

Respireo Primo N AtO|= A%:104,5 g
Respireo Primo N AtO|= & x"* 104,59
Respireo Primo N AtO|= CHH S 107,59
Respireo Primo N AFO| = ZECHH: 108 g
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SYMBOLES / SYMBOLS / SYMBOLE / SIMBOLOS / SIMBOLI / SIMBOLOS / SYMBOLER

/ SYMBOLEN / SYMBOLIKA / SYMBOLY / SZYMBOAA / CUMBOJbI / &5k / g5 / ZI=

Consulter le mode d’emploi / Consult the instructions for use / Gebrauchsanweisung beachten / Consulte las instrucciones de uso /
Consultare le istruzioni per 'uso / Consulte as instrugdes de utilizagdo / Se bruksanvisningen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing /
Zapoznaj sig z instrukcjg uzytkowania / Prostudujte si ndvod k pouziti / ZupBouAeuTeite TIg 0dnyieg Xpriong / O3HakoMbTeCh C
MHCTpyKUMen no ucnonbaosannio / EREMRR / EAFAZEZSRU LIV /AL XH S BXRSGUAIR

Attention / Caution / Vorsicht / Precaucion / Attenzione / Cuidado / lakttag forsiktighet / Let op / Uwaga / Pozor / NMpoaooxn /
Brumanue / iEER /3EE 1 T2

Sans latex / Latex free / Latexfrei / Sin latex / Senza lattice / Sem latex / Latex fri / Latex vrij / Bez lateksu / Latex zdarma / Xwpig Adre€ /
Bes natekca /| AEAB / STy RT7V—/2tHA 28

4 49 P> o

Sans phtalates / Phthalates free / Phthalatfrei / Sin ftalatos / Senza ftalati / Sem ftalatos / / Ftalatfri / Ftalaten vrij / Bez ftalanow /
Bez ftalatl / Xwpig pBaAikoUg £0Tépeg / He copepxut dotanatos / A2 # _ L / 74)LEE T2 7)LAEIFERl TEM O|AHERE
2=

)

Un seul patient — & usage multiple / Single Patient - multiple use / Einzelner Patient — mehrfach anwendbar / Un solo paciente — uso mltiple
/ Singolo paziente - uso multiplo / Paciente Unico — varias utilizagbes / En patient — flera anvandningar / Eén patiént — meervoudig gebruik
/ Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta / Jeden pacient — vicenasobné pouZziti / MoAaTTAR xprion — o€ évav pévo aoBevr) / MHorokpaTtHoe
1cronb3osanue Ans oaHoro nauventa / BEERE - SRER / —ADEE - BHOMER /T 28Xt - OFF AL

Dispositif médical / Medical Device / Dispositif médical / Producto sanitario / Dispositivo medico / Dispositivo médico /
Medicinteknisk produkt / Medisch hulpmiddel / Wyréb medyczny / Zdravotnicky prostfedek / latpotexvohoyiké TTpoidv / MeauumHckoe
vanenvie | BEERE / EEEIEER / 2= 717]

-
(e}
-

Code du lot / Batch code / Chargencode / Codigo de lote / Codice lotto / Codigo de lote / Partikoden / Batchcode / Kod partii / Kéd Sarze
| Kwdikég aptidag / Kog naprvm / #ib8% / /\y F &S / B K| H=

Code produit / Product reference / Produktcode / Codigo de producto / Codice prodotto / Codigo do produto / Produktreferens /
Productreferentie / Referencje produktu / Kéd produktu / Kwdikég TipoidvToc / Ko npoaykTa / BB/ BT 7LV [ HE &E
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del dispositivo / Identificador de dispositivo unico / Unik enhetsidentifierare / Unieke identificatiecode van het hulpmiddel / Niepowtarzalny
identyfikator urzadzenia / Jedine¢ny identifikator prostfedku / Movadikdg avayvwpIoTIKOG KwBIKOG TTPOIOVTOG / YHUKanbHbIN naeHTudukatop
yeTpoiicTea / ME—SRIEIZMN | —BDT/\( RHBIF / DR ZK| AlEX}

Identifiant de dispositif unique / Unique Device Identifier / Eindeutige Geratekennung / Identificacion unica de producto / Identificatore univoco

“ Fabricant / Manufacturer / Hersteller / Fabricante / Fabbricante / Fabricante / Tillverkare / Fabrikant / Producent / Vyrobce / KataokeuaoTig
/ NMpoussoanTens / HliE® / 8LETT / ME=YH

Date de production / Date of production / Herstellungsdatum / Fecha de produccion / Data di produzione / Data de produgdo /
d, TiIIverkninﬁ;sdatum / Datum van productie / Data produkji / Datum vyroby / Hugpounvia mapaywyng / dara npoussoactea / LEEHHR /
A

4ER SN

CONDITIONS DE STOCKAGE / STORAGE CONDITIONS / LAGERUNGSBEDINGUNGEN / CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO /
CONDIZIONI DI STOCCAGGIO / CONDIGOES DE ESTOCAGEM / FORVARINGSFORHALLANDEN / BEWAARVOORSCHRIFTEN / WARUNKI
SKLADOWANIA / PODMINKY PRO SKLADOVANI / XYNOHKEZ AMOGHKEYZHX / YCNIOBUS XPAHEHUSA | gz &M | RERME 1 B2 =7

e Température de stockage / Storage temperature / Lagertemperatur / Temperatura de almacenamiento / Temperatura di stoccaggio /

Temperatura de armazenamento / Forvaringstemperatur / Opslagtemperatuur / Temperatura przechowywania / Skladovaci teplota /
25°¢ Oeppokpaoia amodrkeuong / Temnepatypa xpaHerus / iTTHEE /RERE / B2t 2

Humidité de stockage / Storage humidity / Lagerfeuchtigkeit / Humedad de almacenamiento / Umidita di stoccaggio / Umidade
% de armazenamento / Forvaringsfuktighet / Opslag vochtigheid / Wilgotno$¢ przechowywania / Skladovaci vihkost / Yypaaia
~ amoBrikeuong / BnaxHocTb xpaHeHus / T RE [ RERE /| 22 &5

1052 pression de stockage / Storage pressure / Lagerdruck / Presion de almacenamiento / Pressione di stoccaggio / Pressdo

de armazenamento / Lagringstryck / Opslagdruk / Cisnienie przechowywania / Skladovaci tlak / MNieon amo@nkeuong /
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