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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 SOFT Nasal Silent est un masque nasal réutilisable avec
des fuites d’expiration calibrées (Vented) destiné a étre utilisé a
domicile ou en milieu hospitalier pour plusieurs patients adultes
(pesant plus de 30 kg) qui a regu une thérapie de ventilation non
invasive a pression positive (VNIPP), par exemple une thérapie
des voies aériennes a pression positive continue (PPC) ou Bilevel
(BiPAP).

/N\ AVERTISSEMENTS

e Le masque ne doit étre utilisé qu'avec un équipement a pression
positive recommandé par votre médecin ou votre therapeute
resplrat0|re qui délivre au moins une pression égale a 4 cmH, (0]

. a des pressions inférieures, I'évacuation slre de I'air exp|re
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 dadjonction d'oxygéne, il est interdit de fumer ou
d’utiliser des flammes nues.

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

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

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

o |l est recommandé de laver le masque avant la premiére 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, ou dépassant
le nombre recommandé de cycles de régénération, peuvent
compromettre la sécurité et la qualité de la thérapie.

e Avant utilisation, vérifier lintégrité 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 problemes 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 I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est étabili.

2 - COMPOSANTS DU MASQUE (section A)
a) bulle ; b) corps ; c) raccord coudé ; d) raccord pivotant ;
e) harnais ; f) boucle.

3 - COMMENT MONTER ET PORTER LE MASQUE (section B)

e Rapprochez l'anneau gris de la bulle (a) au corps (b) afin
d’accoupler d’abord la partie supérieure de la bulle a la dent
supérieure du corps, puis placez vos doigts et poussez pour
accrocher également la partie inférieure de la bulle au corps (B.1).

e En tenant le masque délicatement bloqué sur le visage, enfilez le
harnais (e) 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 (e) 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 (d) au tuyau de quuipement (B.5),
puis allumez I'équipement a la pression prescrite.

e Allongez-vous et ajustez le harnais, au besoin (B.6).

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

5 - NETTOYAGE DU MASQUE
Pour le nettoyage quotidien, tous les composants du masque doivent
étre démontés (corps, bulle, raccord coudé et ses fuites d’'expiration).
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lls doivent étre soigneusement lavés a l'eau tiede (environ 30°C)
a laide d’'un savon doux puis rincés abondamment avec de I'eau
potable. Enfin, les piéces doivent étre séchées a lair, a 'abri de la
lumiere directe du soleil.

Si nécessaire, effectuez ces opérations a l'aide d'une brosse a dents
a poils souples.

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.

/\ PRECAUTIONS

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

N’ouvrez pas les sangles pour éviter d’avoir a réajuster le harnais la
prochaine fois que vous l'utiliserez.

Faites attention lorsque vous retirez la saleté des orifices d’exhalation.
Le harnais ne peut étre lavé qu'a l'eau.

N'utilisez pas de solution contenant de lalcool, des composés
aromatiques, des humidifiants, des agents antibactériens, des
agents hydratants ou des huiles aromatiques pour nettoyer le
masque.

Ne laissez pas tremper le masque plus de 10 minutes.

Ne nettoyez pas le masque au lave-vaisselle.

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

6 - RETRAITEMENT DU MASQUE POUR SA REUTILISATION
SUR DIFFERENTS PATIENTS

Le masque peut étre retraité jusqu’a 20 cycles par I'un des
processus suivants :

e désinfection thermique de haut niveau;

e désinfection chimique de haut niveau.

Pour les instructions détaillées de régénération du masque,
consultez le « Guide a la décontamination, désinfection et stérilisation
» disponible au format électronique sur le site it.medicaldevice.
airliquide.com ou aupres de votre revendeur.

/\ PRECAUTIONS

* Le masque doit toujours étre régénéré avant d’étre utilisé sur un
nouveau patient.

« Le harnais doit étre remplaceé.

7 - 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. « Connectez le circuit

« Circuit patient mal patient au générateur de

inséré. débit et au masque.
Fuites d'air * Le masque n’a pas été |+ Démontez le masque
bruyantes et  |correctement assemblé. |puis remontez-le comme
génantes. décrit dans le manuel

d'utilisation.

* Repositionnez le masque
sur le visage et ajustez les
san-gles du harnais en
suivant les instructions du
manuel d'utili-sation.

« Contactez votre médecin
ou votre technicien afin de
trouver la bonne taille.

* Le masque n’est
pas cor-rectement
positionné.

* La taille du masque ne
peut pas étre correcte.
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EésEtéﬂlNogzL%Ndu masque sont fabriqués avec les matériaux
L'es fglteg _Nettoyage qu Otld'.e n lSu_|vez' la procédure indiqués cpi'—dessous. lisne c%ntiennentaucgne substance dangereuse
dexplll_'atlont incorrect ou insuffisant. |indiquée : et peuvent donc étre éliminés avec les ordures ménagéres.
ats s Demonieztausies
composants du masque ; "
se bouchent _ Laissez le raccord Bulle (a) Silicone + PBT
coudé avec les fuites Corps (b) Polycarbonate + Silicone
d'expiration plongé dans Raccord coudé (c) Polycarbonate + PBT + Polyester
un bain d'eau chaude R P —T% o —
(température maximale accord pivotant (d) opoyester)
de 'eau a la maison) et Harnais (e) Nylon/UBL/Polyuréthane
de savon neutre pendant Boucle (f) Nylon
environ2 h;
- Rincez le composant 9 - DONNEES TECHNIQUES
avec de 'eau potable et COURBE PRESSION - DEBIT*
faites particulierement
attention a éliminer les ° .as
éventuels dépots de o 8
savon ; ) P
- Séchez avec un chiffon o
sec / laissez sécher a l'air I pu
libre, & labri de la lumiére g
directe du soleil ; .30,5
- Montez le masque. o
Si nécessaire, effectuez
ces opérations a l'aide 4 3 12 16 20 24 28 32
d'une brosse a dents a o
poils souples et brossez *En raison de différences de fabrication, le débit sortant des fuites
les fuites d’expiration d’expiration peut varier (+ 10 %).
pendant 30 secondes
sous I'eau courante.




Marquage CE conformément
au réglement 2017/745 (UE) et
modifications de mise en ceuvre

Informations réglementaires

ultérieures.
Classe lla
Principale norme de produit UNI
EN ISO 17510
Intervalle de pression
opérative 4.cmH,0/32cmH,0
Intervalle de température o o
opérative *5°C/+40°C
Espace mort Talla M: 80 mL
Talla L: 96 mL
Résistance a 50 I/min: 0,15 cmH, O

& 100 Umin: 0,82 cmA,0
Pression sonore pondérée A
(UNI EN ISO 3744) 126+3,2dB(A)
Puissance sonore pondérée A
(UNIEN ISO 3744)

Dimensions (sans harnais)

20,6 + 3,2 dB(A)

Taille M: 150 x 110 x 90 mm
Taille L: 150 x 110 x 95 mm

Poids Taille M: 80 g
Taille L: 82,59
10 - 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'avere 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 d'informations sur les droits garantis, contactez votre
revendeur.

FRANCAIS

DROIT DAUTEUR

Toutes les informations contenues dans ce manuel ne peuvent pas
étre utilisées a d’autres fins que celles d’origine. Ce manuel est la
propriété de Air Liquide Medical Systems S.r.l. Il ne peut étre
reproduit, totalement ou partiellement, sans 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 'étiquette.

ENGLISH

1 - INTENDED USE

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

INDICATION FOR USE AND INTENDED USERS

Respireo SOFT Nasal Silent is a reusable nasal mask with
calibrated exhalation orifices (Vented), intended to be used at
home or in a hospital setting by multiple adult patients (weighing
more than 30 kg) who have 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).
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/\ 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.

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, or exceeding
the recommended number of regeneration cycles, can jeopardize
the safety and the quality of the therapy.

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

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

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

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) elbow connector; d) swivel fitting; e)
headgear; f) buckle.

3 - ASSEMBLING AND WEARING THE MASK (section B)

e Bring the gray cushion (a) ring closer to the frame (b) so as to
first couple the upper part of the cushion to the upper tooth of the
frame, then place your fingers and push to also hook the lower
part of the cushion to the frame (B.1).

e Holding the mask gently in close contact to the face, wear the
headgear (e) 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 (e) 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 (d) to the equipment tube (B.5), then
turn on the equipment at the prescribed pressure.

e Lie down and, if necessary, adjust the headgear again (B.6).

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

5 - CLEANING THE MASK

For daily cleaning, the mask must be disassembled in its components,
each of which (frame, cushion, elbow connector and its exhalation
orifices) 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.

If necessary, carry out these operations with the help of a soft-bristled
toothbrush.

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

6 - REGENERATION OF THE MASK FOR REUSE ON DIFFERENT
PATIENTS

The mask can be regenerated for up to 20 cycles by one of the
following processes:

e high level thermal disinfection;

e high level chemical disinfection.

For full detailed mask regeneration instructions, consult the “Guide to
decontamination, disinfection and sterilization” available electronically
on the website it.medicaldevice.airliquide.com or at your dealer.

/\ PRECAUTIONS

* The mask must always be regenerated before use on a new
patient.

* The headgear must be replaced.

7 - TROUBLESHOOTING

PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

The airflow * Flow generator turned |« Switch on or adjust the
doesn’treach |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.

PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

Noisy and » The mask has not « Disassemble the mask
annoying air  |been as-sembled and then reassemble it
leaks. correctly. as de-scribed in the user
manual.

* Reposition the mask
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 mask is not
positioned correctly.

The exhalation |Incorrect or insufficient |Follow the indicated
orifices daily cleaning. procedure:

become dirty
to the point of
occlusion.

- Disassemble the mask in
all its components;

- Leave the elbow
connector with the
exhalation orifices
immersed in a bath of

hot water (at maximum
domestic water
temperature) and neutral

soap for about 2 hours;
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PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

- Rinse the component
with fresh clean water and
pay particular attention
when removing any soap
deposits;

- Dry it with a dry cloth/
allow to air dry, away from
direct sunlight;

- Assemble the mask.

If necessary, carry out
these operations with the
aid of a soft bristle brush
and brush the exhalation
orifices for 30 seconds
under running water.

8 - 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 + PBT

Frame (b) Polycarbonate + Silicone

Elbow connector (c) Polycarbonate + PBT + Polyester
Swivel fitting (d) Copolyester

Headgear (e) Nylon/UBL/Polyurethane

Buckle (f) Nylon

9 - TECHNICAL DATA

PRESSURE - FLOW CURVE*

4 8 12 16

24 28 32

20
em20]

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

may vary (+ 10%).

Regulatory information

Operating pressure range

Operating temperature range
Dead space

Resistance

A-Weighted Sound Pressure
(UNI EN ISO 3744)
A-Weighted Sound Power
(UNIEN ISO 3744)

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

Class lla

Main product standard UNI EN
1SO 17510

4 cmH,0/32 cmH,0
+5°C/+40°C

Size M: 80 mL

Size L: 96 mL

at 50 I/min: 0,15 cmH,O

at 100 I/min: 0,82 cmH,0

12,6 +32 dB(A)

20,6 + 3,2 dB(A)
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Dimensions (without Size M: 150 x 110 x 90 mm

headgear) Size L: 150 x 110 x 95 mm
Weight Size M: 80 g
Size L: 82,59

10 - 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.

DEUTSCH

1 - VERWENDUNGSZWECK

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

ANWENDUNGSGEBIETE UND VORGESEHENE BENUTZER
Respireo  SOFT Nasal Silent ist eine wiederverwendbare
Nasenmaske mit kalibrierten Ausatmungsoéffnungen (Vented), die
fir die Verwendung zu Hause oder in einem Krankenhaus durch
mehrere erwachsene Patienten (mit einem Gewicht von mehrals 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 Inrem Arzt oder Atemtherapeuten
empfohlenen Uberdruckgerat verwendet werden, das einen Druck
von mindestens 4 cmH,O liefert: Bei niedrigerem Druck ist das
sichere Entweichen der Ausatemluft durch die Ausatemdffnungen
nicht gewahrleistet, so dass es zu einer teilweisen Wiedereinatmung
kommen kann.

e \Vor dem Gebrauch der Maske muss immer Uberpriift werden, dass
die Ausatemoffnungen nicht, auch nicht teilweise, verstopft sind,
um die Sicherheit und Qualitat der Therapie nicht zu gefahrden.

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

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

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

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

o Halten Sie die Maske vor Licht geschiitzt.

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

e Eine abweichende Haufigkeit, andere Reinigungsmethoden oder
-mittel als die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen oder eine
Uberschreitung der empfohlenen Anzahl von Regenerationszyklen
koénnen die Sicherheit und Qualitit der Therapie gefahrden.

e Uberprifen 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, GréRenproblemen oder
bei Zweifeln an der Anwendung von Medizinprodukten an lhren
Handler als medizinisches Fachpersonal.

o Kontraindikationen fiir das Medizinprodukt sind nicht bekannt.

e Die Maske kann an Gerdte 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 zustandigen 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) Kniestlick; d) Drehgelenk; e) Kopfbanderung;
f) Schnalle.

3 - ZUSAMMENBAU UND TRAGEN DER MASKE (abschnitt B)

e Bringen Sie den grauen Ring des Kissens (a) naher an den
Rahmen (b), so dass der obere Teil des Kissens zuerst mit dem
oberen Zahn des Rahmens verbunden wird, und driicken Sie
dann mit den Fingern, um auch den unteren Teil des Kissens mit
dem Rahmen zu verbinden (B.1).

e Halten Sie die Maske sanft auf dem Gesicht, setzen Sie das
Kopfbéanderung (e) 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 Kopfbéanderunges (e)
in die Haken des Rahmens (b) ein, sodass sie unter den Ohren
verlaufen (B.3).

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 (d) an den Schlauch (B.5) an und
schalten Sie dann das Geréat mit dem vorgeschriebenen Druck ein.

. Leg(en S)ie sich hin und stellen Sie ggf. das Kopfbanderung neu
ein (B.6).

4 - VERWENDUNG DER MASKE

Um die Maske korrekt zu entfernen, zu zerlegen und wieder
zusammenzusetzen, siehe die entsprechenden Abbildungen in den
Abschnitten C - D - E.

5 - REINIGUNG DER MASKE

Zur taglichen Reinigung muss die Maske in ihre Einzelteile zerlegt
werden, die jeweils (Rahmen, Kissen, Kniestiick und Ausatemltcher) in
lauwarmem Wasser (ca. 30°C) mit neutraler Seife sorgfaltig gewaschen
und anschlieRend mit Trinkwasser gesplilt werden. Abschlieend
mussen die Teile an der Luft getrocknet werden, geschlitzt vor direkter
Sonneneinstrahlung.

Flhren Sie diese Arbeiten gegebenenfalls mit Hilfe einer Blrste mit
weichen Borsten durch.

Zur wochentlichen Reinigung der 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 Desinfektionsldsung, insbesondere
im Hinblick auf die Materialvertraglichkeit der verschiedenen
Komponenten.

A VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

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

.

6 - WIEDERAUFBEREITUNG DER MASKE ZUR
WIEDERVERWENDUNG BEI VERSCHIEDENEN PATIENTEN

Die Maske kann durch einen der folgenden Prozesse fiir bis 20 Zyklen
wiederaufbereitet werden:

e Hochgradige thermische Desinfektion;

e Hochgradige chemische Desinfektion.

Ausfiihrliche Anweisungen zur Maskenregeneration finden Sie im
LLeitfaden zur Dekontamination, Desinfektion und Sterilisation®, der in
elektronischer Form auf der Website it.medicaldevice.airliquide.com
oder bei Inrem Handler erhéltlich ist.

/\ VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Maske muss vor der Verwendung bei einem neuen Patienten
immer regeneriert werden.

- Die Kopfbédnderung muss ausgetauscht werden.

7 - FEHLERBEHEBUNG

PROBLEME MOGLICHE
URSACHEN

Der Luftstrom |« Sauerstoffzufuhr

erreicht die  |ausgeschaltet oder

Maske nicht. |funktion-iert nicht.

LOSUNGEN

 Den Durchflussgenerator
ein-schalten oder einstellen.

» Beatmungsschlauch |+ Das Patientenschlauch-

des Pa-tienten nicht
richtig eingesetzt.

system mit dem Durchfluss-
generator und der Maske
verbinden.

PROBLEME MOGLICHE LOSUNGEN
URSACHEN
Lauteund |+ Die Maske « Zerlegen Sie die Maske
stérende wurde nicht richtig und setzen Sie sie dann
Luftlecks. zusammengesetzt.  |wieder zusammen, wie in
der Bedienungsanleitung
beschrieben.
* Die Maske ist nicht |+ Die Maske wieder auf
richtig po-sitioniert. dem Gesicht anbringen
und die Kopfbanderung
anpassen, wie in der
Bedienungsanleitung
beschrieben.
« Die Grof3e der Maske |« Fragen Sie einen Arzt oder
ist moglicherweise Techniker nach der richtigen
nicht korrekt. GrolRe.
Die Aus- Falsche oder Folgen Sie diesen Schritten:
atmungsoff-  |unzureichende - Zerlegen Sie die Maske in
nungen wer- |tagliche Reinigung. |alle ihre Bestandteile;
den so stark
verschmutzt, - Legen Sie die Kniestiick
dass sie ver- mit den Ausateméffnungen
stopfen. fir etwa 2 Stunden in ein
heiles Wasserbad (maximale
Haushaltswassertemperatur)
mit neutraler Seife;
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PROBLEME MOGLICHE LOSUNGEN

URSACHEN

- Splilen Sie die Komponente
mit sauberem Wasser ab und
achten Sie besonders darauf,
Seifenreste zu entfernen;

- Mit einem trockenen Tuch
abwischen / an der Luft
trocknen lassen, ohne direkte
Sonneneinstrahlung;

- Die Maske
zusammensetzen.

Fuhren Sie diese Arbeiten
gegebenenfalls mit einer
Burste mit weichen Borsten
durch und blrsten Sie

die Ausatemdéffnungen

30 Sekunden lang unter
flieRendem Wasser.

8 - ENTSORGUNG

Die Komponenten der Maske werden aus den unten angegebenen
Materialien hergestellt. Sie enthalten keine gefahrlichen Stoffe und
kénnen daher im normalen Hausmiill entsorgt werden.

KOMPONENTE ‘ MATERIAL

Kissen (a) Silikon + PBT

Rahmen (b) Polycarbonat + Silikon
Kniestlick (c) Polycarbonat + PBT + Polyester
Drehgelenk (d) Copolyester

Kopfbanderung (e) Nylon/UBL/Polyurethan
Schnalle (f) Nylon

9 - TECHNISCHE DATEN

DRUCK - DURCHFLUSSKURVE*

2
fem20)

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

Rechtliche Informationen

Betriebsdruckbereich

Betriebstemperaturbereich
Totraum

Widerstand

A-Bewertung
Schalldruckpegel
(UNIEN ISO 3744)
A-Bewertung
Schallleistungspegel
(UNI EN ISO 3744)

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

Wesentliche Produktnorm UNI EN
ISO 17510
4cmH,0/32cmH,0

(39 hPa/31,4 hPaj
+5°C/+40°C

Grole M: 80 mL

GroRe L: 96 mL

bei 50 I/min: 0,15 hPa

bei 100 I/min: 0,80 hPa

12,6 +3,2 dB(A)

20,6 +3,2 dB(A)
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Grofe M: 150 x 110 x 90 mm
Grofe L: 150 x 110 x 95 mm
GroRe M: 80 g

GroRe L: 82,59

10 - GARANTIEBESCHEINIGUNG

Air Liquide Medical Systems S.r.I. garantiert sein Produkt flr 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 gemaR den Gebrauchsanweisungen
und dem Verwendungszweck verwendet wird. Der Hersteller ist fur
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 lhrem Handler geltend gemacht werden.
Weitere Informationen zu Ihren Garantierechten erhalten Sie von
Ihrem Handler.

Abmessungen (ohne
Kopfbanderung)
Gewicht

COPYRIGHT

Alle in diesem Handbuch enthaltenen Informationen diirfen nicht fiir
andere als die urspriinglichen Zwecke verwendet werden. Dieses
Handbuch ist Eigentum von Air Liquide Medical Systems S.r.l. und
darf ohne schriftiche Genehmigung des Unternehmens weder ganz
noch teilweise reproduziert werden. Alle Rechte vorbehalten.

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

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

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

ESPANOL

1-USO PREVISTO

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

INDICACIONES DE USO Y USUARIOS PREVISTOS

Respireo SOFT Nasal Silent es una mascarilla nasal reutilizable con
orificios de exhalacién calibrados (Vented), destinada a ser utilizada
en casa o en ambiente hospitalario por varios pacientes adultos (que
pesen mas de 30 kg) a los que se les haya prescrito una terapia de
ventilacién no invasiva con presion positiva (NPPV), por ejemplo una
Eerapia )de las vias respiratorias de presion continua (CPAP) o Binivel
BiPAP).

/\ ADVERTENCIAS

e La mascarilla solo debe utilizarse con equipos de presion
positiva recomendados por su médico o terapeuta respiratorio
que suministren al menos una presion equivalente a 4 cmH,0:
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 reinspiracién parcial.

e Antes de utilizar la mascarilla, es necesario comprobar siempre
que los orificios de exhalacion 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
meédico o terapeuta respiratorio.

o 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 ndusea 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, o el hecho de superar el
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numero de ciclos de regeneracion recomendados, 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...

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

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

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

2 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (seccion A)
a) almohadilla; b) armazén; c) racor acodado; d) racor giratorio; e)
arnés; f) hebilla.

3 -MONTAR Y PONERSE LA MASCARILLA (seccion B)

e Acerque el anillo gris de la almohadilla (a) al armazon (b) de
manera que la parte superior de la almohadilla se acople primero
al diente superior del armazén, luego coloque los dedos y empuje
para enganchar también la parte inferior de la almohadilla al
armazon (B.1).

Manteniendo la mascarilla delicadamente quieta en la cara, deslice
el arés (e) 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 (e) 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 (d) al tubo del equipo (B.5) y, luego,
encienda el equipo a la presion prescrita.

e Acuéstese y, si es necesario, reajuste el arés (B.6).

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

5 - LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

Para la limpieza diaria, la mascarila debe desmontarse en sus
componentes, cada uno de los cuales (armazén, almohadilla, racor
acodado y sus orificios de exhalacion) debe lavarse cuidadosamente
con agua tibia (aprox. 30°C) usando jabdn neutro y luego enjuagarse
a fondo con agua potable. Por ultimo, las piezas deben secarse al aire
libre, lejos de la luz solar directa.

Si es necesario, realice estas operaciones con la ayuda de un cepillo
de cerdas suaves.

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

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

/\ PRECAUCIONES

* 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 atencion cuando elimine la suciedad de los
orificios de exhalacién.

« Elarnés solo se puede lavar con agua.

« No limpie la mascarilla con soluciones que contengan
alcohol, compuestos aromaticos, humidificadores, agentes
antibacterianos, agentes hidratantes o aceites aromaticos, ya que
danfaria 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 jabén depositado o cuerpos extrafios
en el interior de la mascara.
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6 - REGENERACION DE LA MASCARILLA PARA REUTILIZARLA
EN DIFERENTES PACIENTES

La mascarilla puede regenerarse por un maximo de 20 ciclos siguiendo
uno de los procesos siguientes:

e desinfeccion térmica de alto nivel;

e desinfeccién quimica de alto nivel.

Para obtener instrucciones detalladas sobre regeneracion de la
mascarilla, consulte la “Guia de descontaminacion, desinfeccion
y esterilizacion”, disponible en formato electronico en el sitio web
it. medicaldevice.airliquide.com o en su distribuidor.

/\ PRECAUCIONES

» La mascarilla debe regenerarse siempre antes de utilizarla en un
nuevo paciente.

* Elamés debe ser reemplazado.

7 - RESOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

El flujo de aire |+ Generador de flujo |+ Conecte o ajuste el

nollegaala apagado o no funciona. | generador de flujo.

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

Pérdidas de * La mascarilla no « Desmontar la mascarilla

aire ruidosas y |se ha montado
molestas. correctamente.

y volver a montarla
siguiendo las instrucciones
del manual de uso.

+ La mascarilla no esta |+ Vuelva a colocar la
colocada de forma mascarilla en la cara y

correcta. ajuste las correas del
arnés como se describe en
el manual de uso.
*Latalladela « Ponerse en contacto con
mascarilla podria ser  |el médico o con un técnico
incorrecta. para encontrar la talla

correcta.

Los orificios de |Limpieza diaria Siga el procedimiento
exhalacion se  |incorrecta o insuficiente |indicado:
ensucian hasta

el punto de - Desmonte la
ocluirse. mascarilla en todos sus
componentes;

- Dejar el racor acodado
con los orificios de
exhalacién sumergida en
un bafio de agua caliente
(temperatura maxima del
agua doméstica) y jabon
neutro durante unas 2h;

- Enjuague el componente
con agua potable y

preste especial atencién

a la eliminacion de los
depositos de jabon;

- Secar con un parfio seco /
dejar secar al aire libre sin
que le dé la luz del sol;

- Monte la mascarilla.

Si es necesario, realice
estas operaciones con

la ayuda de un cepillo de
cerdas suaves y cepille
los orificios de exhalacion
durante 30 segundos bajo

el agua corriente.
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8 - 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.

Almohadilla (a) Silicona + PBT
Armazon (b) Policarbonato + Silicona
Racor acodado (c) Policarbonato + PBT + Poliéster

Racor giratorio (d) Copoliéster
Arnés (e) Nailon/UBL/Poliuretano
Hebilla (f) Nailon

9 - DATOS TECNICOS
CURVA DE PRESION - FLUJO*

4 8 12 16 20 24 28 32

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

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

Informacion reglamentaria

aplicacion.
Clase lla
Norma principal del producto UNI
EN ISO 17510
Interyalo d_e presion de 4 emH.O /32 cmH.O
funcionamiento 2 2
Interyalo dfz temperatura de +5°C / +40 °C
funcionamiento
Espacio muerto Talla M: 80 mL
Talla L: 96 mL

Resistencia a 50 I/min: 0,15 cmH,0

a 100 l/min: 0,82 cmH,0
Presion sonora ponderada A
(UNI EN ISO 3744) 12,6 +3,2 dB(A)
Potencia sonora ponderada A
(UNI EN ISO 3744)
Dimensiones (sin arnés)

20,6 + 3,2 dB(A)

Talla M: 150 x 110 x 90 mm
Talla L: 150 x 110 x 95 mm
TallaM: 80 g
TallaL:82,5¢g

10 - 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.

Peso
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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 informacién 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 autorizacién escrita de
la empresa. Todos los derechos estan reservados.

ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Para mejorar de manera continua las prestaciones, la seguridad y la
fiabilidad, todos los dispositivos médicos fabricados por Air Liquide
Medical Systems S.r.l. estan periédicamente sometidos a revisiones
y modificaciones. Los manuales de instrucciones son modificados
para asegurar su constante coherencia con las caracteristicas de los
dispositivos introducidos en el mercado. En caso de que el manual de
instrucciones que acompana al presente dispositivo se perdiera, es
posible obtener del fabricante una copia de la version 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 SOFT Nasal Silent &€ una maschera nasale riutilizzabile
con fori di esalazione calibrati (Vented), destinata ad essere usata
a domicilio o in ambiente ospedaliero da piu pazienti adulti (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,O: a
pressioni inferiori, non & garantita la fuoriuscita in sicurezza dell'aria
espirata attraverso i fori di esalazione e si potrebbe quindi verificare
una parziale re-inspirazione.

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

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.

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

e Conservare la maschera al riparo dalla luce.

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

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, oppure il superamento del numero di cicli
raccomandato di rigenerazione, possono mettere a repentaglio la
sicurezza e la qualita della terapia.
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e Prima dell'uso verificare l'integrita della maschera. Qualora abbia
subito danni durante il trasporto, avvisare il proprio rivenditore.

® |n 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.

e 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; c) raccordo angolato; d) raccordo girevole;
e) cuffia; f) fibbia.

3 - MONTARE E INDOSSARE LA MASCHERA (sezione B)

e Avvicinare I'anello grigio del cuscino (a) al telaio (b) in modo da
accoppiare prima la parte superiore del cuscino al dente superiore
del telaio, poi appoggiare le dita e spingere per agganciare anche
la parte inferiore del cuscino al telaio (B.1).

e Tenendo la maschera delicatamente ferma sul viso, infilare la
cuffia (e) 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 (e) 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 (d) al tubo dell'apparecchiatura (B.5),
quindi accendere I'apparecchiatura alla pressione prescritta.

e Sdraiarsi e, se necessario, regolare nuovamente la cuffia (B.6).

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

5 - PULIZIA DELLA MASCHERA

Per la pulizia quotidiana, la maschera deve essere smontata nei
suoi componenti, ciascuno dei quali (telaio, cuscino, raccordo

angolato e suoi fori di esalazione) 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.
Se necessario, effettuare queste operazioni con l'ausilio di uno
spazzolino a setole morbide.

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

* 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.

6 - RIGENERAZIONE DELLA MASCHERA PER IL RIUTILIZZO SU
PAZIENTI DIVERSI

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

e disinfezione termica ad alto livello;

o disinfezione chimica ad alto livello.
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Per istruzioni dettagliate di rigenerazione 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.

/\ PRECAUZIONI

* La maschera deve essere sempre rigenerata prima dell'utilizzo su

un nuovo paziente.
» La cuffia deve essere sostituita.

7 - RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE
Il flusso * Generatore di
d’aria non flusso spento o non
arriva alla funzionante.
maschera. |+ Circuito paziente
non inserito
correttamente.

SOLUZIONI
» Accendere o regolare il
generatore di flusso.

* Collegare il circuito paziente
al generatore di flusso e alla
maschera.

 La maschera non
¢ stata assemblata
correttamente.

Perdite d’aria
rumorose e
fastidiose.

* La maschera
non & posizionata
correttamente.

* La taglia della
maschera potrebbe

non essere corretta.

* Disassemblare la maschera e
quindi riassemblarla seguendo
quanto descritto nel manuale
d'uso.

* Riposizionare la maschera
sul viso e regolare le cinghie
della cuffia seguendo quanto
descritto nel manuale d’uso.

* Rivolgersi al medico o al
tecnico al fine di trovare la taglia
corretta.

| fori di
esalazione
si sporcano
finoa
occludersi.

Pulizia giornaliera
incorretta o
insufficiente.

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI

Seguire la procedura indicata:

- Smontare la maschera in tutti i
suoi componenti;

- Lasciare il raccordo angolato
con i fori di esalazione immerso
in un bagno di acqua calda
(massima temperatura acqua
domestica) e sapone neutro per
circa 2h;

- Risciacquare il componente
con acqua potabile e prestare
particolare attenzione nel
rimuovere tutti gli eventuali
depositi di sapone;

- Asciugare con un panno
asciutto / lasciar asciugare
all’aria, al riparo dalla luce
solare diretta;

- Montare la maschera.

Se necessario, effettuare queste
operazioni con l'ausilio di uno
spazzolino a setole morbide e
spazzolare i fori di esalazione
per 30 secondi sotto I'acqua
corrente.
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8 - 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.

Cuscino (a) Silicone + PBT

Telaio (b) Policarbonato + Silicone
Raccordo angolato (c) Policarbonato + PBT + Poliestere
Raccordo girevole (d) Copoliestere

Cuffia (e) Nylon/UBL/Poliuretano

Fibbia (f) Nylon

9 - DATI TECNICI
CURVA PRESSIONE-FLUSSO*

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

Marcatura CE in conformita
al Regolamento 2017/745
(EU) e successive modifiche e

Informazioni regolatorie

integrazioni.
Classe lla
Principale norma di prodotto UNI
EN ISO 17510
Interva_llo di pressione 4cmH.0/32 cmH.O
operativa 2 2
Interva_llo di temperatura +5°C | +40 °C
operativa
Spazio morto Taglia M: 80 mL
Taglia L: 96 mL

Resistenza a 50 I/min: 0,15 cmH,0

a 100 l/min: 0,82 cmH,0
Pressione sonora ponderata A
(UNI EN ISO 3744) 126:+3,2dB(A)
Potenza sonora ponderata A
(UNIEN ISO 3744)
Dimensioni complessive
massime (senza cuffia)
Peso

20,6 + 3,2 dB(A)

Taglia M: 150 x 110 x 90 mm
Taglia L: 150 x 110 x 95 mm
TagliaM: 80 g

TagliaL: 82,5¢g

10 - CERTIFICATO DI GARANZIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garantisce il suo prodotto da difetti
dei materiali o di fabbricazione per un periodo di 180 giorni a partire
dalla data di acquisto purché vengano rispettate le condizioni d’utilizzo
indicate nelle istruzioni per I'uso.

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

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

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

COPYRIGHT

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

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

Al fine di migliorarne continuamente le prestazioni, la sicurezza e
I'affidabilita, tutti i dispositivi medici prodotti da Air Liquide Medical
Systems S.r.I. sono periodicamente soggetti a revisione ed a modifiche.
I 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 smairrito, & possibile ottenere dal fabbricante una
copia della versione corrispondente al dispositivo fornito citando i
riferimenti riportati nell’etichetta.

PORTUGUES

1 - UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo médico pertence a categoria “Mascaras para
ventilacdo n&o 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 SOFT Nasal Silent € uma mascara nasal reutilizavel com
orificios de exalagdo calibrados (Vented), destinada a ser usada
em casa ou em ambiente hospitalar por pacientes adultos (peso
superior a 30 kg) aos quais foi prescrita uma terapia de ventilacéo
ndo invasiva por pressdo positiva (NPPV), por exemplo, uma
terapia das vias aéreas por pressdo continua positiva (CPAP) ou
Bilevel (BiPAP).

/\ ADVERTENCIAS

e A mascara deve ser usada exclusivamente com equipamentos
sob pressao 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 exalagdo ndo é garantida e,
portanto, pode ocorrer uma reinalagao parcial.

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

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

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

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

e Nao utilizar a mascara em presenca de vomito ou nausea.

e Conservar a mascara ao abrigo da luz.

e Aconselha-se lavar a mascara antes do primeiro uso.
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e A mascara deve ser limpa apés cada uso.

e Frequéncia, métodos ou agentes de limpeza diferentes daqueles
especificados neste manual de uso ou exceder o numero de
ciclos de regeneragdo recomendados 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 deterioracdo visivel (fendas, rasgos, etc.), € necessario
eliminar e substituir o componente danificado da mascara.

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

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

2 - COMPONENTES DA MASCARA (secgio A)
a) almofada; b) corpo; c) encaixe cotovelo; d) encaixe giratorio;
e) arnés; f) fivela.

3 - MONTAR E VESTIR A MASCARA (secgio B)

e Aproximar o anel cinza da almofada (a) ao corpo (b) de modo a
acoplar primeiro a parte superior da almofada ao dente superior do
corpo, depois apoiar os dedos e empurrar para encaixar também a
parte inferior da almofada ao corpo (B.1).

e Mantendo a mascara delicadamente firme no rosto, colocar o
arnés (e) 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 (e) de modo que passem sob as orelhas (B.3).

e Puxar levemente as correias para certificar a estabilidade da
mascara conforme a sequéncia de B.4.

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

e Deitar-se e, se necessario, ajustar novamente o arnés (B.6).

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

5 - LIMPEZA DA MASCARA

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

Se necessario, efetuar essas operagdes com o auxilio de uma
escovinha com cerdas macias.

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

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

/\ PRECAUGOES

* Remover a mascara ap6s ter desconectado uma das correias
inferiores do arnés.

« Na&o abrir as correias para evitar ter de ajustar novamente o arnés
no préximo uso.

« Prestar atengdo 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 6leos 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 sab&do ou
corpos estranhos em cada um dos componentes antes de utilizar
a mascara apds a lavagem.
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6 - REGENERAGAO DA MASCARA PARA O REUSO EM
PACIENTES DIFERENTES

A mascara pode ser regenerada por no maximo 20 ciclos, mediante
um dos seguintes processos:

e desinfeccdo térmica de alto nivel;

e desinfeccdo quimica de alto nivel.

Para instrugdes detalhadas de regeneracdo da mascara, consultar o
“Guia de descontaminagao, desinfecgao e esterilizagdo” disponivel em
formato eletronico no sitio internet it.medicaldevice.airliquide.com ou

junto ao revendedor.

/\ PRECAUGOES

* A mascara deve ser sempre regenerada antes do uso por outro
paciente.

« O amés deve ser substituido.

7 - RESOLUGAO DOS PROBLEMAS
PROBLEMAS POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES

Ofluxode ar |+ Gerador de fluxo « Ligar ou regular o
ndo chega a desligado ou ndo gerador de fluxo.
mascara. funcionante.
« Circuito do paciente | Conectar o circuito
nao inserido paciente ao gerador de
corretamente. fluxo e @ mascara.

PROBLEMAS POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES

Escapes de ar |+ A mascara néo foi « Desmontar a mascara e
barulhentos e |montada corretamente. |entdo remontar seguindo o

inconvenientes. descrito no manual de uso.
* Amascara nao * Reposicionar a mascara
esta posicionada no rosto e ajustar as
corretamente. correias do arnés
conforme descrito no
manual de uso.
+ O tamanho da « Dirigir-se ao médico
mascara pode néo ou ao técnico a fim de
estar correto. encontrar o tamanho
correto.
Os orificios de  |Limpeza diéria Seguir o procedimento
exalagéo sujam |incorreta ou indicado:
até ficarem insuficiente. .
A - Desmontar a mascara
entupidos.

em todos os seus
componentes;

- Deixar a tampinha com
os orificios de exalagao
imersa em banho de
agua quente (temperatura
maxima de agua
domeéstica) e sabdo neutro
por cerca de 2h;

- Enxaguar o componente
com agua potavel e
prestar atengao especial
em remover eventuais
depdsitos de sabao;

- Enxugar com pano seco
/ deixar secar ao ar, ao
reparo da luz solar direta;
- Montar a mascara.
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PROBLEMAS POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES

Se necessario, efetuar
essas operagdes com a
ajuda de uma escovinha
de cerdas macias e
escovar os orificios de
exalagdo por 30 segundos
sob agua corrente.

8 - ELIMINAGAO

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

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Almofada (a)
Corpo (b)
Encaixe cotovelo (c)

Silicone + PBT
Policarbonato + Silicone
Policarbonato + PBT + Poliéster

Encaixe giratério (d) Copoliéster
Arnés (e) Nylon/UBL/Poliuretano
Fivela (f) Nylon

9 - DADOS TECNICOS

CURVA DE PRESSAO - FLUXO*

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

exalacdo pode variar (+10%).

Informagbes regulatérias

Intervalo de pressao
operativa

Intervalo de temperatura
operativa

Espago morto

Resisténcia

Pressao sonora ponderada A
(UNIEN ISO 3744)

Poténcia sonora ponderada A
(UNIEN ISO 3744)
Dimensodes (sem arnés)

Peso

Marca CE em conformidade com

o Regulamento 2017/745 (EU) e
modificagdes de implementagdo
posteriores.

Classe lla

Principal norma de produto UNI EN
1ISO 17510

4.cmH,0 /32 cmH,0

+5°C/+40°C

Tamanho M: 80 mL
Tamanho L: 96 mL

a 50 I/min: 0,15 cmH,0
a 100 l/min: 0,82 cmH,0

12,6 +3,2 dB(A)

20,6 +3,2 dB(A)

Tamanho M: 150 x 110 x 90 mm
Tamanho L: 150 x 110 x 95 mm
Tamanho M: 80 g

Tamanho L: 82,5 g

10 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garante o seu produto por defeitos
de materiais o de fabricagdo por um periodo de 180 dias a partir da
data de aquisi¢ao desde sejam respeitadas as condigdes de uso
indicadas nas instrugdes para o uso.

Se o produto apresentar defeito em condigdes de uso normal, Air
Liquide Medical Systems S.r.|. providenciara reparar ou substituir, a
seu critério, o produto defeituoso ou os seus componentes.
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O fabricante se considera responsavel pela seguranca, confiabilidade
e desempenho do dispositivo se 0 mesmo for utilizado conforme as
instrugdes de uso e a sua destinagao 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 sao reservados.

ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

A fim de melhorar continuamente o desempenho, a segurancga e a
confiabilidade, todos os dispositivos médicos produzidos pela Air
Liquide Medical Systems S.r.I. estéo periodicamente sujeitos a reviséo
e a modificagdes.

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

DANSK

1 - TILSIGTET BRUG

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

BRUGSANVISNING OG TILSIGTEDE BRUGERE

Respireo SOFT Nasal Silent er en er en genanvendelig nasalmaske
med kalibrerede udandingsabninger (Vented), der er beregnet til at
blive brugt hjemme eller pa hospitaler af flere voksne patienter (som
vejer over 30 kg), som er blevet ordineret ikke-invasiv ventilation
med positivt tryk (NIPPV) F.eks. behandling af luftvejene med
kontinuerligt positivt tryk (CPAP) eller Bilevel-behandling (BiPAP).

/\ ADVARSLER

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

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

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

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

Nar der anvendes ilt, og udstyret ikke er i brug, skal iltdispenseren
slukkes.

Brug ikke masken i tilfeelde af opkastning eller kvalme.

Opbevar masken vaek fra lys.

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

Masken skal renggres efter hver brug.

Renggringshyppighed, -metoder eller brug af andre
rengaringsmidlerend dem, der erangivetidenne brugervejledning,



eller overskridelse af det anbefalede antal regenereringscyklusser
kan bringe behandlingens sikkerhed og kvalitet i fare.

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

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

e Efterlad ikke maske komponenterne uden opsyn, da bgrn kan
sluge dem.

e Kontakt din forhandler som sundhedspersonale i tilfeelde af
funktionsproblemer, problemer med starrelsen eller spargsmal
vedrgrende anvendelse af det medicinske udstyr.

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

2 - MASKENS KOMPONENTER (afsnit A)
a) pude; b) ramme; c) vinkelstykke, d) drejeligt stykke; e)
hovedband; f) spaende.

3 - SAML MASKEN OG TAG DEN PA (afsnit B)

e Szt pudens (a) gra ring teet pa rammen (b), sa pudens gverste del
ferst gar i indgreb med rammens gverste tand, og skab derefter
med fingrene for at fa pudens nederste del til at ga i indgreb med
rammen (B.1).

e Hold masken forsigtigt ind til ansigtet, og szt hovedbanden (e) pa
hovedet, at puden (a) passer pa profilen omkring naesen (B.2).

e Saet hovedbandens (e) to nederste stropper fast i rammens (b)
kroge, sa de passerer under grerne (B.3).

e Treek lidt i stropperne for at sikre, at masken sidder stabilt i
henhold til reekkefelgen i B.4.

o Tilslut det drejeligt stykke (d) til udstyrets slange (B.5), og teend
derefter for udstyret pa det foreskrevne tryk.

e Lzeg dig ned og regulér hovedbanden pa ny, hvis negdvendigt
(B.6).

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

5 - RENGORING AF MASKEN

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

Hvis det er nadvendigt, kan man gere masken ren ved hjeelp af en
blad barste.

Udfer samme procedure ugentligt for rengering af hovedbanden.

For en grundigere dekontaminering henvises til “Vejledning til
dekontaminering, desinfektion og sterilisering”, som findes pa
webstedet it. medicaldevice.airliquide.com eller hos forhandleren, og
til anvisningerne, som producenten af desinfektionsmidlet har leveret,
isaer med hensyn til de forskellige komponenters kompatibelt med de
forskellige materialer.

A FORHOLDSREGLER
Fjern masken, nar du har afmonteret en af de nederste stropper
pa hovedbanden.

« Abn ikke stropperne for at undga at skulle justere hovedbanden
naeste gang, den bruges.

« Veerseerligomhyggelig med atfierne snavs fra udandingsabningeme.

* Hovedbanden ma kun vaskes i vand.

« Brug ikke oplgsninger, der indeholder alkohol, aromatiske
forbindelser, fugtighedsbevarende midler, antibakterielle midler,
hydreringsmidler eller aromatiske olier til at rengare masken.

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

« Masken ma ikke renggres i opvaskemaskinen.

« Kontroller omhyggeligt alle komponenter for seebeaflejringer, for du
bruger masken igen.

6 - REGENERERING AF MASKEN TIL GENANVENDELSE PA
ANDRE PATIENTER

Masken kan regenereres i op til 20 cyklusser ved en af falgende
metoder:

e termisk desinfektion pa hgjt niveau;

o kemisk desinfektion pa hgjt niveau.



For detaljerede instruktioner om regenerering af masken henvises
til “Vejledning til dekontaminering, desinfektion og sterilisering”, som
findes pa webstedet it.medicaldevice.airliquide.com eller hos din
forhandler.

/\ FORHOLDSREGLER
* Masken skal altid regenereres for den bruges pa en ny patient.
* Hovedbanden skal udskiftes.

7 - FEJLFINDING

Luftstrammen |+ Flowgeneratoren er |+ Teend eller juster
nar ikke frem til |slukket eller ude af drift. | flowgeneratoren.
masken. « Patientkredslabet er |« Tilslut patientkredslgbet
ikke indsat korrekt. til flowgeneratoren og
masken.
Stgjende og » Masken er ikke * Adskil masken, og
ubehagelige  |samlet korrekt. saml den derefter
luftleekager. igen som beskrevet i
brugsvejledningen.
» Masken er ikke » Saet masken pa
placeret korrekt. ansigtet igen, og
juster hovedbandens
stropper som beskrevet i
brugsvejledningen.
» Maskestgrrelsen kan |« Kontakt laegen eller
veere forkert. tekni-keren for at finde den
rigtige storrelse.
Udandings- Ukorrekt eller Folg den angivne
hullerne er utilstreekkelig dag-lig  |procedure:
snavsede og |rengering.
tilstoppede. - Afskil masken i alle dens
dele;

PROBLEMER MULIGE ARSAGER L@SNINGER

Udandings- Ukorrekt eller - Lad vinkelstykke til
hullerne er utilstreekkelig dag-lig  |udandingsabningerne
snavsede og |rengering. ligge i blgd i varmt
tilstoppede. vand (den maksimale

temperatur, der kommer
fra en almindelig hane) og
mild seebe i ca. 2 timer;

- Skyl komponenten

med rent drikkevand, og
veer seerlig opmaerksom
pa at fierne eventuelle
saebeaflejringer;

- Ter den med en ter klud/
lad komponenten lufttgrre
veek fra direkte sollys;

- Saml masken.

Hvis det er ngdvendigt,
kan man ggre masken
ren ved hjeelp af en lille
blgd barste og berste
udandingshullerne i 30
sekunder under rindende
vand.

8 - BORTSKAFFELSE

Maskens komponenter er fremstillet af de nedenfor anforte
materialer. De indeholder ingen farlige stoffer og kan derfor
bortskaffes sammen med almindeligt husholdningsaffald.

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Pude (a) Silikon + PBT
Ramme (b) Polykarbonat + Silikon
Vinkelstykke (c) Polykarbonat + PBT + Polyester



KOMPONENT MATERIAL

Drejeligt stykke (d) Copolyester
Hovedband (e) Nylon/UBL/Polyurethan
Spaende (f) Nylon
9 - TEKNISKE DATA
TRYK-FLODEKURVE*
o s
@5
@50
. 05,
E O415
9505

*BEMAERK: Forskellige produktioner kan give visse forskelle i den
udéandede luftstrom (£10%).
Lovgivningsmaessige
oplysninger

CE-maerkning i overensstemmelse

med forordning 2017/745 (EU) og
efterfolgende gennemferelsesaendringer.
Klasse lla

Primeer produktstandard UNI EN ISO
17510

4 cmH,0/32 cmH,0

+5°C/+40°C

Sterrelse medium: 80 mL

Sterrelse stor: 96 mL

Driftstrykinterval

Driftstemperaturinterval
Dadt rum

Modstand ved 50 I/min: 0,15 cmH,0

ved 100 I/min: 0,82 cmH,0
A-vaegtet lydtrykniveau
(UNI EN ISO 3744) 12,6432 dB(A)
A-vaegtet lydeffektniveau
(UNI EN ISO 3744)
Dimensioner (uden
hovedband)
Vagt

20,6 + 3,2 dB(A)

Sterrelse medium: 150 x 110 x 90 mm
Starrelse stor: 150 x 110 x 95 mm
Starrelse medium: 80 g

Starrelse stor: 82,5 g

10 - GARANTIBEVIS

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

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

Fabrikanten er ansvarlig for udstyrets sikkerhed, palidelighed og yde-
evne, forudsat at det anvendes i overensstemmelse med brugsanvi-
sningen og kun til det tilsigtede formal.

Den originale emballage skal opbevares i hele garantiperioden. Ga-
rantikrav i tilfeelde af produktfejl kan gores geeldende ved at kontakte
forhandleren.

For yderligere oplysninger om dine rettigheder i henhold til garantien
bedes du kontakte forhandleren.

OPHAVSRET

Alle oplysninger i denne vejledning méa ikke anvendes til andre formal
end det oprindelige formal. Denne manual er Air Liquide Medical
Systems S.r.l.’s ejendom og ma ikke reproduceres, hverken helt

eller delvist, uden skriftlig tilladelse fra virksomheden. Alle rettigheder
forbeholdes.

OPDATERING AF TEKNISKE EGENSKABER
Air Liquide Medical Systems S.r.l. gennemgar og eendrer med jeevne



mellemrum alle sine medicinske udstyr for at forbedre deres ydeev-
ne, sikkerhed og palidelighed.

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

1 - TILTENKT BRUK

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

BRUKSANVISNING OG TILTENKTE BRUKERE

Respireo SOFT Nasal Silent er en gjenbrukbar nesemaske
som er uten kalibrerte utpustningsapninger (Vented), der er
beregnet til bruk hjemme eller i sykehusmiljger av flere voksne
pasienter (som veier over 30 kg) som har fatt resept pa ikke-
invasiv ventilasjonsbehandling med positivt trykk (NIPPV), f.eks.
sammenhengende positiv trykkbehandling av luftveiene (CPAP)
eller Bilevel behandling med positivt luftveistrykk (BiPAP).

/N ADVARSLER

e Masken mé bare brukes med positivt trykkutstyr som er anbefalt av
legen eller pusteterapeuten, som gir et minste trykk pa 4 cmH,0O:
ved lavere trykk er sikkerhetsutslipp av utpustet luft gJennom
utpustingsapningene ikke garantert, og dermed kan det oppsta
situasjoner med en delvis gjeninnpust.

e For du bruker masken ma du kontrollere at utpustingsapningene
ikke er helt eller delvis tilstoppet, slik at sikkerheten og kvaliteten av
behandlingen ikke settes i fare.

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

o Ved ekstra oksygentilfarsel er rayking eller bruk av apen ild forbudt.

e Nar du bruker oksygen og utstyret ikke er i drift, sla av
oksygenbeholderen.

Ikke bruk masken ved oppkast eller kvalme.

Holdes unna lys.

Det anbefales at vaske masken fer farste brug.

Masken ma rengjeres etter hver bruk.

Hyppigheten og metodene for rengjering eller bruken av
rengjeringsmidler som er forskjelig fra det som er angitt i
denne bruksanvisningen kan sette sikkerheten og kvaliteten av
behandlingen i fare. Det kan ogsa overstigelse av det anbefalte
antallet regenereringssykluser.

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

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

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

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

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

2 - MASKENS KOMPONENTER (avsnitt A)
a) pute; b) ramme; c) albuekobling; d) svingbeslag; e) hodestropper;
f) spenne.

3 - HVORDAN DU SETTER SAMMEN OG TAR PA MASKEN
(avsnitt B)

e For den gra ringen pa puten (a) til den er neer rammen (b), slik at
du farst kobler til den @vre delen av puten pa den @vre “tannen”
pa rammen. Sa plasserer du fingrene og trykker for & hekte den
nederste delen av puten pa rammen ogsa (B.1).

o Hold masken Igst mot ansiktet, plasser hodestropper (e) pa hodet,
og pass pa at puten (a) fester seg til neseprofilen (B.2)

e Festde to nederste stroppene pa hodestropper (e) til rammekrokene
(b) slik at de nederste stroppene passerer under grene (B.3).

e Trekk lett i stroppene for a sikre at masken er stabil, som det vises
iavsnitt B.4.



e Koble den svingbeslag (d) til reret pa utstyret (B.5), og sla sa
utstyret p4 med det foreskrevne trykket.

e Legg deg ned og, og hvis det er ngdvendig justerer du
hodestropper igjen (B.6).

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

5 - RENGJQRING AV MASKEN

For daglig rengjering ma komponentene til masken tas fra hverandre og
hver av dem (ramme, pute, albuekobling og utpustningsapninger) ma
vaskes forsiktig i varmt vann (ca. 30 °C) med ngytral sape. Sa ma de
skylles ngye i rent vann. Til slutt ma delene lufttarkes, unna direkte sollys.
Hvis det er ngdvendig ved dette arbeidet, du bruke en myk tannbarste
som hjelpemiddel.

Til rengjering av hodestropperet, gjennomfgrer du samme
fremgangsmate en gang i uken.

For en grundig dekontaminering, se “Dekontaminerings-,
desinfeksjons- og steriliseringsveiledning” som er tilgiengelig i
elektronisk format pa nettstedet it. medicaldevice.airliquide.com eller
hos forhandleren din og felg produsentens instruksjoner. Kontroller
spesielt om desinfeksjonslasningen er kompatibel med alle materialer
som brukes til produksjon av det medisinske utstyret.

A FORHOLDSREGLER
Ikke ta av masken uten at de nederste stroppene pa hodestropperet
er koblet fra.

+ Ikke apne stroppene slik at du unngar & matte justere
hodestropperet ved neste gangs bruk.

« Veer spesielt ngye med & vjerne skitt fra utpustingshullene.

» Hodestropperet ma bare vaskes med vann.

» For rengjering av masken, bruk ikke Igsninger som inneholder
alkohol, aromatiske sammensetninger, fuktemidler, antibakterielle
midler eller aromatiske oljer. Disse lgsningene kan skade
produktet, og forkorte dets levetid.

« Ikke la vasken ligge i mer enn 10 minutter.

* Ikke rengjgr masken i oppvaskmaskinen.

« Kontroller ngye at det ikke forekommer rester
rengjgringsmiddel eller fremmedlegemer inne i masken.

etter

6 - REGENERERING AV MASKEN FOR GJENBRUK PA ULIKE
PASIENTER

Masken kan regenereres i opptil 20 sykluser ved en av felgende
prosesser:

e termisk desinfeksjon pa et hayt niva;

e kjemisk desinfeksjon pa heyt niva.

For fullstendige detaljerte instruksjoner, se i “Dekontaminerings-,
desinfeksjons- og steriliseringsveiledningen” som er tilgiengelig i
elektronisk format pa nettstedet it. medicaldevice.airliquide.com eller
hos din forhandler.

/\ FORHOLDSREGLER
« Masken ma alltid regenereres fgr den brukes pa en ny pasient.
* Hodestropperet ma skiftes ut.

7 - FEILSGKING

PROBLEMER MULIGE ARSAKER LOSNINGAR

Ingen luftstrgm |« Stremningsgeneratoren |+ Sla pa og reguler

nar masken. |er slatt av eller virker stremn-ingsgeneratoren.
ikke.
« Pasientkretsroret er
ikke satt inn riktig.

« Koble raret til
stremningsgen-eratoren
og til masken.




PROBLEMER MULIGE ARSAKER LOSNINGAR

sorte/tilstoppe-
de.

Stgyende og |+ Masken er ikke satt » Demonter masken
sjenerende sammen riktig. og sett den sammen
luftiekkasjer. igien i henhold til
fremgangsmaten
som er beskrevet i
bruksanvisningen.
*» Masken er feil * Posisjoner masken
posisjonert. pa ansik-tet igjen
og juster hodestrop-
pene i henhold til
frem-gangsmaten
som er beskre-vet i
bruksanvisningen.
* Det er mulig at « Kontakt legen din
maskestgarrel-sen ikke  |eller ter-apiteknikeren
er riktig. for & finne riktig
maskestgrrelse.
Utpustingsap- |Feil/utilstrekkelig daglig |Felg den angitte
ningene blir  |rengjaring av masken fremgangsmaten:

- Ta komponentene til
masken fra hverandre;
- La albuekobling til
utpustingsapningene
ligge i blat i en blanding
av varmt vann (det
varmeste som kommer
ut av kranen) og mild
sapeica.2t;

- Skyll den under
springen og fiern naye
alle saperester fra hele
komponenten;

PROBLEMER MULIGE ARSAKER LOSNINGAR

- Skyll den under
springen og fiern ngye
alle saperester fra hele
komponenten;

- Terk den med en torr
klut eller la den Iuftterke
unna direkte sollys;

- Sett masken sammen
igjen.

Hvis det er ngdvendig
ved dette arbeidet,
kan du bruke en myk
tannbgrste og barste
utpustingsapningene

i 30 sekunder under
rennende, varmt vann.

8 - AVHENDING

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

KOMPONENT ‘ MATERIALE

Pute (a) Silikon + PBT

Ramme (b) Polykarbonat + Silikon
Albuekobling (c) Polykarbonat + PBT + Polyester
Svingbeslag (d) Copolyester

Hodestropper (e) Nylon/UBL/Polyuretan

Spenne (f) Nylon



9 - TEKNISKE DATA
TRYKK - FLYTKURVE*

4 8 12 16 20 24 28 32

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

Forskriftsmessig CE-merking i henhold til forskriften

informasjon 2017/745 (EU) og etterfalgende endringer.
Klasse lla
Hovedproduktstandard UNI EN ISO 17510
Driftstrykkintervall 4 cmH,0/32 cmH,0
Driftstemperatur +5°C/+40°C
Dgadt luftrom Starrelse M: 80 mL
Starrelse L: 96 mL
Motstand ved 50 I/min: 0,15 cmH,O

ved 100 l/min: 0,82 cmH,O
A-veiet lydtrykk (UNI

EN ISO 3744) 12,6 £ 3,2 dB(A)

A-veiet lydeffekt (UNI

EN ISO 3744) 20,6 £3,2 dB(A)

Dimensjoner (uten Starrelse M: 150 x 110 x 90 mm
hodestropper) Starrelse L: 150 x 110 x 95 mm
Vekt Starrelse M: 80 g

Storrelse L: 82,5 g

10 - GARANTIBEVIS

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

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

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

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

COPYRIGHT

Informasjonen i denne bruksanvisningen kan ikke brukes til andre
formal enn de som er opprinnelig tiltenkt. Denne bruksanvisningen er
Air Liquide Medical System S.r.l.s eiendom og kan ikke gjengis,
verken helt eller delvis, uten skriftlig tillatelse fra selskapet. Med
forbehold om alle rettigheter.

OPPDATERING AV TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Med egnske om en konstant bedring av ytelsene, sikkerheten og
paliteligheten gjennomgar alle medisinske produkter fra Air Liquide
Medical Systems S.r.|. periodiske kontroller og endringer.
Bruksanvisningene blir endret etter dette for & serge for konstant
koherens med apparatene som selges. Dersom du mister
bruksanvisningen som felger med dette apparatet, kan du be
fabrikanten om et eksempel av den versjonen som svarer til det utstyret
du bruker, ved & oppgi de referansene som star oppfert pa etiketten.
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1 - AVSEDD ANVANDNING

Denna medicintekniska produkt tillhor kategonn "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 FOR ANVANDNING OCH AVSEDDA
ANVANDARE

Respireo SOFT Nasal Silent &r en ateranvandbar nasmask med
kalibrerade utandningshal (Vented) som ar avsedd att anvandas i
hemmet eller i sjukhusmiljé av flera vuxna patienter (som vager mer
an 30 kg) for vilka det foreskrivits en ej invasiv ventilationsbehanding
med positivt tryck (NPPV), till exempel en behandling av luftvagarna
med kontinuerligt positivt tryck (CPAP) eller Bilevel (BiPAP).

/N VARNINGAR

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

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

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

Vid ytterligare tillférsel av syre &r det forbjudet att roka eller anvanda
Oppen eld.

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

Anvand inte masken om du mar illa eller kraks.

Forvara masken skyddad fran ljus.

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

Masken ska rengoras efter varje anvandning.

Frekvens, metoder eller andra rengdringsmedel an de som
specificerats i denna bruksanvisning, eller dverskridande av det

rekommenderade antalet upparbetningscykler,
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 aterforsaljare.
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 svaljas av barn.

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

kan &ventyra

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

2 - MASKENS KOMPONENTER (sektion A)
a) mjukdel; b) ram; c) knékoppling; d) svivelkoppling; e) huvudband;
f) spanne.

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

Narma mjukdelens (a) graa ring till ramen (b) sa att mjukdelens évre
del paras med ramens 6vre tand, tryck sen med fingertopparna for
att haka fast aven mjukdelens nedre del vid ramen (B.1).

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

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

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

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

Ligg ner och justera pa nytt huvudbanden vid behov (B.6).

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

5 - RENGORING AV MASKEN
For daglig rengdring ska masken monteras ned i sina komponenter, av
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vilka var och en (ram, dyna, knékoppling och utandningshal) 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.

Vid behov ska dessa ingrepp utféras med hjalp av en mjuk borste.
For rengoring av héttan, 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 aterforsaljare, tillsammans
med instruktioner som tillhandahallits av I6sningens tillverkare, framfor
allt vad betraffar forenlighet med de olika komponenternas material.

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

« Oppna inte remmarna for att undvika att behéva 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 rengéra masken.

« Lamna inte masken i blét i mer an 10 minuter.

« Tvatta inte masken i diskmaskin.

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

aromatiska
medel eller

6 - REGENERERING AV MASKEN FOR ATERANVANDNING PA
OLIKA PATIENTER

Masken kan regeneraras for max 20 cykler genom en av foljande
processer:

o termisk desinfektion pa hog niva;

o kemisk desinfektion pa hog niva.

For detaljerade instruktioner om maskens upparbetning hanvisas
till “Riktlinjer for sanering, desinficering och sterilisering”, som finns
tilgangliga i elektroniskt format pa webbplatsen it.medicaldevice.
airliquide.com eller hos din aterforsaljare.

/\ FORSIKTIGHETSATGARDER
» Masken ska alltid upparbetas innan den anvénds pa en ny patient.
* Huvudbandet ska bytas ut.

7 - FELSOKNING

PROBLEMS MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

Luftflédet nar « Flédesgenerator + Sla pa eller justera
inte masken. stangd eller fungerar |flddesgeneratorn.
inte.
« Patientkrets ej * Anslut patientkretsen till
korrekt inford flodesgeneratorn och till
masken.
Bullrigt och » Masken har inte * Montera ned masken
irriterande monterats korrekt. och mon-tera sen
luftidckage tilbaka 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

» Masken har inte
placerats korrekt.

» Maskens storlek
kanske inte ar korrekt.

ratt storlek.
Utandningshalen |Felaktig eller Fdlj den angivna proce-
smutsar ner oftillracklig daglig duren:
sig tills de blir rengdring.
igensatta. - Montera ned masken i

alla sina komponenter;
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KOMPONENT ‘ MATERIAL

PROBLEMS MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

Utandningshalen |Felaktig eller - Lat knékoppling med
smutsar ner otillracklig daglig utandningshalen ligga i
sig tills de blir rengdring. bl6t i varmt vatten (max
igensatta. temperatur pa kranvatten)

och neutralt rengdrings-
medel i cirka 2 timmair;

- Skolj komponenten
med dricksvatten och var
sarskilt uppmarksam pa
eventuella rengdrings-
medelsavlagringar.

- Torka med en torr trasa/
Iat lufttorka. skyddad mot
direkt solljus.

- Montera masken.

Vid behov, utfor dessa
ingrepp med hjélp av en
mjuk borste och borsta
utandningshalen i 30
sekunder under rinnande
vatten.

8 - BORTSKAFFANDE

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.

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Mijukdel (a) Silikon + PBT

Ram (b) Polykarbonat + Silikon
Knéakoppling (c) Polykarbonat + PBT + Polyester
Svivelkoppling (d) Copolyester

Huvudband (e) Nylon/UBL/Polyuretan
Spanne (f) Nylon
9 - TEKNISKA DATA
TRYCK - FLODESKURVA*
o @6
@5
@60
5
415
9505
L£T)
4 8 12 1 e 20 24 28 32

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

Information om foreskrifter CE-mérkning i 6verensstammele

Arbetstrycksintervall

Arbetstemperatursintervall
Do6dutrymme

med Forordning 2017/745

(EU) och pafdljande
implementeringsmodifieringar.

Klass lla

Huvudsaklig produktforeskrift UNI EN
1SO 17510

4 cmH,0/32 cmH,0

+5°C/+40°C

Storlek M: 80 mL

Storlek L: 96 mL
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Motstand vid 50 I/min: 0,15 cmH,0
vid 100 l/min: 0,82 cmH,O

Viktat ljudtryck A (UNI EN

IS0 3744) 12,6 + 3,2 dB(A)

Viktad ljudeffekt A (UNI EN

IS0 3744) 20,6 + 3,2 dB(A)

Matt (utan huvudband) Storlek M: 150 x 110 x 90 mm
Storlek L: 150 x 110 x 95 mm

Vikt Storlek M: 80 g

Storlek L: 82,5 g

10 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.r.l. 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, tillfrlitlighet
och prestanda, om den anvénds i O&verensstammelse 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 &r reserverade.

UPPDATERING AV DE TEKNISKA EGENSKAPERNA

For att standigt forbattra prestanda, sakerhet och tillforlitighet 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
marknadsférs. 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 tilhandahalla de
hanvisningar, som aterges pa etiketten.

1 - KAYTTOTARKOITUS

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

KAYTTOOHJE JA KOHDEKAYTTAJAT

Respireo SOFT Nasal Silent on uudelleenkaytettdva nenanaamari,
jossa on kalibroidut uloshengitysaukot (Vented), joka on tarkoitettu
kaytettavaksi kotona tai sairaalassa useiden aikuispotilaiden
toimesta (paino yli 30 kg), joille on tarkoitettu noninvasiivinen
positivinen  paineventilaatio (NPPV), esimerkiksi jatkuva
positiivinen hengitysteiden paine (CPAP) tai bilevel (BiPAP) -hoito.

/\ VAROITUKSET

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

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

e Jos sinulla on epamukavuutta, arsytysta tai allergisia reaktioita
jollekin - maskin komponentille, ota yhteys laakariisi tai
hengityselinten fysioterapeuttiin.

e Ylimaaraisen hapen antamisen yhteydessa tupakointi tai avotulen
kaytto on kielletty.



e Kun kaytét happea ja laite ei ole toiminnassa, sulje hapen sy6tto.
o Ald kayta kasvomaskia, jos sinulla on oksentelua tai pahoinvointia.
e Pida kasvomaski suojassa valolta.

e Kasvomaskin pesua suositellaan ennen ensimmaista kayttoa.

o Maski on puhdistettava jokaisen kayton jalkeen.

e Muut kuin tassad kayttboppaassa maaritellyt taajuus,
puhdistusmenetelmat tai -aineet tai suositellun regenerointijaksojen
maaran ylittdminen voivat vaarantaa hoidon turvallisuuden ja laadun.

e Ennen kayttoa tarkista kasvomaskin eheys. Jos se on vaurioitunut
kuljetuksen aikana, ilmoita siita jalleenmyyjallesi

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

e Ala jaté maskin osia ilman valvontaa, silla lapset voivat niella osan
niista.

e Ota yhteytta jalleenmyyjaén terveydenhuollon ammattilaisena, jos
toiminnallisia ongelmia, kokoon liittyvia ongelmia tai laakinnalliseen
laitteen kayttoon liittyvia epailyksia esiintyy.

Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

2 - KASVOMASKIN OSAT (osa A)
a) pehmike; b) runko; c) kulmaliitos; d) pyoriva liitos; e) padremmi;
f) solki.

3 - ASENNA JA PUE KASVOMASKI (osa B)

e Aseta pehmikeen (a) harmaa rengas lahelle runkstd (b)
littdaksesi ensiksi pehmikeen yldosan runksen ylahampaaseen,
aseta sitten sormesi ja tydnna kiinnittddksesi myds pehmikeen
alaosan runksen (B.1).

e Pitdmalla kasvomaskia varovasti kasvoilla ja laita padgremmi (e)
paan paalle varmistamalla, ettd pehmike (a) asettuu tiukasti nenan
ymparille (B.2).

o Kiinnitd pagremmiin (e) kuuluvat kaksi alempaa hihnaa runksen (b)
koukkuihin siten, ettd ne kulkevat korvien alta (B.3).

e \eda kevyesti hihnoista varmistaaksesi kasvomaskin vakauden
kohdan B.4 mukaisesti.

e Liitd pyoriva liitos (d) laiteletkuun (B.5) ja kytke laite sitten paalle
maarattyyn paineeseen.
e Asetu makuulle ja, jos tarpeen, sdada paaremmi (B.6) uudelleen.

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

5 - KASVOMASKIN PUHDISTUS

Paivittéistd puhdistusta varten kasvomaski on purettava osiin, joista
jokainen (runko, pehmike, kulmaliitos ja sen uloshengitysaukot) on
pestava huolellisesti 1dmpimassa vedessa (noin 30 °C) miedolla
saippualla ja huuhdeltava runsaalla hanavedelld. Osat on kuivattava
lopuksi iimassa, suoralta auringonvalolta suojattuna.

Jos tarpeen, suorita ndma toimenpiteet kayttdmalla pehmeaa harjaa.
Padremmi puhdistamiseksi, suorit sama menettely kerran
viikossa.

Jos haluat suorittaa kasvomaskin perusteellisemman puhdistuksen,
tutustu "Dekontaminointi-, desinfiointi- ja sterilointioppaaseen”, joka on
saatavana sahkoisessd muodossa verkkosivustolla it. medicaldevice.
airliquide.com tai jalleenmyyjaltési, yhdessa desinfiointiliuoksen
valmistajan ~ antamiin  ohjeisiin, jotka koskevat erityisesti
yhteensopivuutta eri komponenttien materiaalien kanssa.

A VAROTOIMENPITEET
Poista kasvomaski, kun olet irrottanut yhden alemmista paaremmi
hihnoista.

« Ala avaa hihnoja, jotta pdéremmia ei tarvitse saataa uudelleen, kun
kaytat sitd seuraavan kerran.

« Kiinnita erityistéd huomiota, etta lika poistuu hengitysaukoista.

« P&aaremmi voidaan pesté vain vedessé.

« Ald kaytd kasvomaskin puhdistamiseen liuoksia, jotka
siséltavat alkoholia, aromaattisia yhdisteita, kosteuttavia aineita,
antibakteerisia aineita tai aromaattisia 6ljyja.

« A3 jata kasvomaskia upotetuksi yli 10 minuutiksi.

« Al pese kasvomaskia astianpesukoneessa.

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



6 -KASVOMASKIN REGENEROINTI SEN UUDELLEENKAYTTOA
VARTEN TOISILLA POTILAILLA

Kasvomaski voidaan regeneroida korkeintaan 20 kertaa kayttamalla
yhta seuraavista prosesseista:

e korkeatasoinen lampddesinfiointi;

e korkeatasoinen kemiallinen desinfiointi.

Katso yksityiskohtaiset kasvomaskin regenerointiohjeet "Dekon-
taminaatio-, desinfiointi- ja sterilointioppaasta”, joka on saatavana
sahkodisessa muodossa verkkosivustolla it.medicaldevice.airliquide.
com tai myyjaltasi.

/\ VAROTOIMENPITEET

* Kasvomaski on aina regeneroitava ennen kuin sitd ké&ytetdén
uudelle potilaalle.

» Padremmi on vaihdettava.

7 - ONGELMIEN SELVITTAMINEN

ONGELMAT MAHDOLLISET SYYT RATKAISUT

limavirtaus ei |+ Virtausgeneraattori « Kaynnista tai sdada

saavu kasvo- | sammunut tai ei toimi. |virtausgeneraattoria.

maksiin. « Potilaspiiria ei ole « Liitd potilasletkusto
asetettu oikein. virtausgeneraattoriin ja

kasvomaskiin.

Meluisiaja |+ The mask has not * Disassemble the mask and

arsyttavia been as-sembled then reassemble it as de-

ilmavuotoja. | correctly. scribed in the user manual.

* The mask is not
positioned correctly.

* The size of the mask
may not be correct.

* Reposition the mask

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

« Contact your doctor or
thera-py technician to find
the right size.

ONGELMAT MAHDOLLISET SYYT RATKAISUT

Uloshen- Vaara tai riittdmaton Noudata osoitettua
gitysreiat paivittéinen puhdistus. |menetelmaa:
likaantuvat,
kunnes ne - Pura kasvomaski kaikkine
tukkeutuvat. osineen;
- Jata kulmaliitos
uloshengitysaukkoineen

upotettuna kuumaan
veteen (kotitalousveden
enimmaislampdtila) ja
neutraaliin saippuaan noin
2 tunniksi;

- Huuhtele osa hanavedella
ja kiinnita erityistd huomiota
mahdollisten saippuajadmien
poistamiseen;

- Osat on kuivattava kivalla
liinalla / iimassa, suoralta
auringonvalolta suojattuna;
- Asenna kasvomaski.

Suorita ndma toimenpiteet
tarvittaessa pehmealla
harjalla ja harjaa uloshengi-
tysaukkoja 30 sekunnin ajan
juoksevan veden alla.

8 - HAVITTAMINEN

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

KOMPONENTTI \ MATERIAALI
Pehmike (a) Silikoni + PBT
Runko (b) Polykarbonaatti + Silikoni



KOMPONENTTI MATERIAALI

Kulmaliitos (c) Polykarbonaatti + PBT + Polyesteri

Pyériva liitos (d) Kopolyesteri
Paaremmit (e) Nylon/UBL/Polyuretaani
Solki (f) Nylon

9 - TEKNISET TIEDOT _
PAINE - VIRTAUSKAYRA*

24 28 32

*TyGstberoista johtuen ulosvirtaus uloshengitysaukoista voi vaihdella
(£ 10 %).

Saantelyja koskevat tiedot |Asetuksen 2017/745 (EU) ja my6-
hempien taytantdéénpanomuutosten
mukainen CE-merkinta.

Luokka lla

Oleellinen tuotestandardi UNI EN
1SO 17510

4 cmH,0/32 cmH,0

+5°C/+40°C

Koko M: 80 mL

Koko L: 96 mL

Kayttopainealue

Kayttolampaotila-alue
Kuollut tila

Vastus klo 50 I/min: 0,15 cmH,0

klo 100 I/min: 0,82 cmH,0
A-painotettu danenpaine
(UNIEN ISO 3744) 12,6:+£3,2 dB(A)
A-painotettu daniteho (UNI
EN ISO 3744)
Ulkomitat (ei paaremmeja)

20,6 +3,2 dB(A)

Koko M: 150 x 110 x 90 mm
Koko L: 150 x 110 x 95 mm
Koko M: 80 g

Koko L: 82,59

Paino

10 - TAKUUTODISTUS

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

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

Valmistaja vastaa laitteen turvallisuudesta, luetettavuudesta ja
suorituskyvysta, jos sita kaytetaan kayttdohjeiden ja kayttotarkoituksen
mukaisesti.

Alkuperainen pakkaus tulee sailyttaa koko takuuajan. Tuotteen vioista
johtuvan takuupyynndn voi tehda ottamalla yhteytta jalleenmyyjaan.
Lisatietoja takuuoikeuksistasi saat jalleenmyyjaltasi.

TEKIJANOIKEUS

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



TEKNISTEN OMINAISUUKSIEN PAIVITYS

Jotta laitteen suorituskykyd, turvallisuutta ja luotettavuutta voitaisiin
parantaa jatkuvasti, kaikki Air Liquide Medical Systems S.rl.n
valmistamat laakinnélliset laitteet tarkastetaan ja niitd muutetaan
maaraajoin.

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

NEDERLANDS

1 - BEOOGD GEBRUIK

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

INDICATIE VOOR GEBRUIK EN BEOOGDE GEBRUIKERS
Respireo SOFT Nasal Silent is een herbruikbaar neusmasker
met gekalibreerde uitademingsopeningen (Vented), bedoeld om
gebruikt te worden door meerdere volwassen patiénten (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).

NEDERLANDS

/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.

Alvorens het masker te gebruiken, u altijd controleren of de

uitademingsopeningen niet verstopt zijn, ook niet gedeeltelijk, om

de veiligheid en de kwaliteit van de behandeling niet in gevaar te

brengen.

Raadpleeg uw arts of ademhalingsfysiotherapeut bij ongemak,

irritatie of allergische reacties op een component van het masker.

Bij extra zuurstoftoediening is roken of vuur verboden.

Als u zuurstof gebruikt en de positieve drukapparatuur niet in

werking is, moet u de zuurstofstroom uitschakelen.

Gebruik het masker niet bij braken of misselijkheid.

Bewaar het masker beschermd tegen licht.

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

gebruikt.

Het masker moet na elk gebruik gereinigd worden.

De frequentie, reinigingsmethodes of -middelen, die niet in deze

gebruiksaanwijzing worden genoemd, of overschrijding van het

aanbevolen aantal regeneratiecycli kunnen de veiligheid en de

kwaliteit van de therapie in gevaar brengen.

Controleer voor het gebruik of het masker intact is. Neem contact

op met de verkoper bij transportschade.

Bij zichtbare slijtage (barsten, scheuren, enz.) moet u de

beschadigde component van het masker weggooien en vervangen.

Laat de componenten van het masker niet onbeheerd achter daar

sommige onderdelen door kinderen kunnen worden ingeslikt.

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.



NEDERLANDS

2 - COMPONENTEN VAN HET MASKER (deel A)
a) kussentje; b) frame; c) elleboogstuk; d) draaibare aansluiting;
e) hoofdband; f) gesp.

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

e Breng de grijze ring van het kussentje (a) dichter bij het frame (b)
om eerst het bovenste deel van het kussentje aan de bovenste tand
van het frame te koppelen, druk daarna met uw vingers om ook het
onderste deel van het kussentje aan het frame (B.1) te bevestigen.

e Houd het masker op het gezicht vast, plaats de hoofdband (e)
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 (e) aan de
framehaken (b) zodat ze onder de oren doorlopen (B.3).

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

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

e Ga liggen en regel zo nodig opnieuw de hoofdband (B.6).

4 - GEBRUIK VAN HET MASKER

Om het masker op de juiste wijze te verwijderen, te demonteren en
weer in elkaar te zetten, wordt u verwezen naar de afbeeldingen in
dedelenC-D-E.

5 - REINIGING VAN HET MASKER

Voor de dagelijkse reiniging het masker demonteren en de onderdelen
(frame, kussentje, elleboogstuk en uitademingsopeningen) zorgvuldig
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.

Voer deze handelingen eventueel uit met behulp van een borstel met
zachte haren.

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.

A VOORZORGSMAATREGELEN
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.

6 - REGENERATIE VAN HET MASKER VOOR HERGEBRUIK
DOOR ANDERE PATIENTEN

Het masker mag hoogstens 20 maal worden geregenereerd d.m.v. één
van de volgende processen:

e thermische ontsmetting op hoog niveau;

e chemische ontsmetting op hoog niveau.

Raadpleeg voor gedetailleerde instructies omtrent de regeneratie van
het masker de “Gids voor decontaminatie, desinfectie en sterilisatie” die
in elektronische vorm op de website it. medicaldevice.airliquide.com of
bij uw dealer beschikbaar is.

/\ VOORZORGSMAATREGELEN

* Het masker moet altijd geregenereerd worden voor gebruik op een
nieuwe patiént.

« De hoofdband worden vervangen.
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7 - PROBLEEMOPLOSSING
STORINGEN MOGELIJKE

De luchtstroom

OORZAKEN
« De stroomgenerator

OPLOSSINGEN

« Schakel de stroomgenera-

ningen worden
vuil tot ze ver-
stopt raken.

lijkse reiniging.

bereikt het is uit of werkt niet. tor in of stel hem af.
masker niet. « Patiéntcircuit niet |+ Sluit het patiéntencircuit
correct geplaatst. aan op de stroomgenerator
en het masker.
Luidruchtige » Het masker is niet |+ Demonteer het masker en
en vervelende |goed gemonteerd.  |monteer het opnieuw zoals
luchtlekken. 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 Volg de aangegeven
mingsope- ontoereikende dage- |procedure:

- Demonteer alle
onderdelen van het masker;
- Laat het elleboogstuk met
de uitademingsopeningen
ongeveer 2 uur
ondergedompeld in een
warmwaterbad (maximale
watertemperatuur voor
huishoudelijk gebruik) en
neutrale zeep;

STORINGEN MOGELIJKE
OORZAKEN

OPLOSSINGEN

- Spoel het onderdeel af
met drinkwater en verwijder
vooral alle zeepresten;

- Droog met een droge doek
/laat in de lucht drogen,
beschermd tegen direct
zonlicht;

- Montage van het masker.

Voer deze handelingen

zo nodig uit met behulp
van een borstel met
zachte haren en borstel de
uitademingsopeningen 30
seconden onder stromend
water.

8 - 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)
Elleboogstuk (c)

Silicone + PBT
Polycarbonaat + Silicone
Polycarbonaat + PBT + Polyester

Draaibare aansluiting (d) Copolyester
Hoofdband (e) Nylon/UBL/Polyurethaan
Gesp (f) Nylon
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9 - TECHNISCHE GEGEVENS
DRUK - STROOMCURVE*

78 86

.69

*door verschillen in de uitvoering kan de stroming uit de expiratie

gaatjes variéren (+ 10%).

Wettelijk verplichte informatie CE-markering in overeenstemming
met Verordening 2017/745
(EU) en daaropvolgende
implementatiewijzigingen.

Klasse lla

Belangrijkste productnorm UNI EN

ISO 17510
Werkdrukbereik 4cmH,0/32cmH,0
Werktemperatuurbereik +5°C/+40°C
Dode ruimte Maat M: 80 mL

Maat L: 96 mL
Weerstand bij 50 I/min: 0,15 cmH,0

bij 100 I/min: 0,82 cmH,0
A-gewogen geluidsdruk
(UNI EN ISO 3744) 126 £32dB(A)
A-gewogen geluidsvermogen 20,6 +3,2 dB(A)

(UNIEN ISO 3744)

Afmetingen (zonder Maat M: 150 x 110 x 90 mm

hoofdband) Maat L: 150 x 110 x 95 mm
Gewicht Maat M: 80 g
Maat L: 82,59

10 - 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 product indien het wordt gebruikt in overeenstemming
met de gebruiksaanwijzingen en het beoogde gebruik.

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

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

AUTEURSRECHT

De informatie in deze handleiding mag niet voor andere doeleinden
worden gebruikt. Deze handleiding is eigendom van Air Liquide
Medical Systems S.r.I. 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.



POLSKI

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 SOFT Nasal Silent to maska nosowa z kalibrowanymi
otworami  wentylacyjnymi (Vented), przeznaczona do
wielokrotnego uzytku w warunkach domowych lub szpitalnych
przez wielu dorostych pacjentéw (o masie ciata powyzej 30 kg),
ktérym przepisano nieinwazyjne leczenie z uzyciem dodatniego
ci$nienia (NPPV), na przyktad w celu wspomagania oddychania
ciggtym dodatnim cisnieniem (CPAP) lub Bilevel (BiPAP).

/\ OSTRZEZENIA

e Maska moze by¢ stosowana wylgcznie w pofgczeniu z
urzadzeniami generujgcymi cisnienie dodatnie minimum 4 cmH, O,
zaleconymi przez lekarza lub terapeute z zakresu zaburzen
oddechowych. Przy nizszych ci$nieniach przeptyw wydychanego
powietrza przez otwory wentylacyjne moze byc¢ niewystarczajacy,
co moze prowadzi¢ do czgsciowej re-inhalacji.

Przed uzyciem maski nalezy zawsze sprawdzi¢, czy otwory
wentylacyjne nie sg zatkane, réwniez czes$ciowo, aby
zagwarantowac bezpieczenstwo i efekt terapii.

W razie dyskomfortu uzywania, podraznienia lub pojawienia sie
reakcji alergicznej na ktorykolwiek element maski, skonsultowac
sie z lekarzem lub innym pracownikiem medycznym.

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

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

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

Umy¢ maske przed pierwszym uzyciem.

Po kazdym uzyciu maski nalezy jg wyczyscic.

Czestotliwo$¢, sposob lub srodki do czyszczenia inne niz
wskazane w ponizszej instrukcji obstugi, jak réwniez przekroczenie

zalecanej liczby cykléw regeneracji mogg zmniejszy¢ poziom
bezpieczenstwa i efekt terapii.

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

e W razie widocznego zuzycia (peknie¢, rozdar¢ itp.) wyrzucic i
wymieni¢ uszkodzony element maski.

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

e Skontaktuj sie ze swoim sprzedawcy jako pracownikiem stuzby
zdrowia w przypadku probleméw funkcjonalnych, problemoéw z
rozmiarem lub jakichkolwiek watpliwos$ci dotyczgcych zastosowania
urzgdzenia medycznego.

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

2 - ELEMENTY SKLADOWE MASKI (sekcja A)
a) uszczelka; b) ramka; c) tacznik kolankowy; d) tgcznik obrotowy;
e) uprzaz; f) sprzaczka.

3 - MONTAZ | ZAKLADANIE MASKI (sekcja B)

e Przylozy¢ szary pierscien uszczelki (a) do ramki (b), aby najpierw
zamontowa¢ gorng czes¢ uszczelki do gérnego zaczepu na
ramce, po czym docisna¢ palcami dolng czes¢ uszczelki w celu
zamocowania jej do ramki (B.1).

e Przytrzymujac maske przytozong do twarzy zatozy¢ uprzaz (e) na
glowe i upewnic sie, ze uszczelka (a) idealnie przylega do twarzy
wokot nosa (B.2).

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

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

e Podigczy¢ tacznik obrotowy (d) do rury przewodzacej urzadzenia
(B.5), po czym wigczy¢ urzadzenie z zalecanym cisnieniem leczenia.

e Polozyc sie i w razie potrzeby wyregulowaé ponownie uprzaz (B.6).

4 - UZYWANIE MASKI

Prawidtowy sposéb zdejmowania, demontazu i ponownego montazu
maski pokazano na ilustracjach zamieszczonych w sekcjach C-D - E
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5 - CZYSZCZENIE MASKI

Codzienne czyszczenie maski nalezy rozpocza¢é od demontazu
wszystkich elementéw maski, a kazdy z nich (ramka, uszczelka,
facznik kolankowy z otworami wentylacyjnymi) nalezy doktadnie
umyé w letniej wodzie (ok. 30°C) z dodatkiem neutralnego mydta, a
nastepnie doktadnie wyptuka¢ w duzej ilosci czystej wody. Elementy
sktadowe maski nalezy pozostawi¢ na powietrzu do wyschniecia, nie
wystawiajgc na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego.

W razie potrzeby, do czyszczenia elementéw mozna uzy¢ szczotki z
miekkim wiosiem.

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

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

A $RODKI OSTROZNOSCI
Odpig¢ jeden z dolnych paskow uprzezy i zdjg¢é maske.

« Nie wycigga¢ paskéw, aby zapobiec koniecznosci ponownej
regulacji przy kolejnym uzyciu.

* Nalezy ostroznie usuwac¢ zabrudzenia z otworéw wentylacyjnych.

* Uprzaz maski moze byc¢ prana tylko w wodzie.

» Nie uzywaé do czyszczenia maski roztworu zawierajgcego alkohol,
sktadnikéw aromatycznych, $rodkéw nawilzajgcych, $rodkéw
bakteriobojczych, 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 dokftadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy maski, aby
upewni¢ sie ze nie ma zadnych osadéw mydta lub ciat obcych
wewnatrz maski.

6 - REGENERACJA MASKI W CELU PONOWNEGO UZYCIA
PRZEZ INNYCH PACJENTOW

Maska moze byé regenerowana przez maksymalnie 20 cykli w trakcie
jednego z ponizszych proceséw:

e dezynfekgji cieplnej o wysokim poziomie;

o dezynfekcji chemicznej o wysokim poziomie.

Wiecej informacji na temat regeneracji maski mozna znalez¢ w sekcji
LPrzewodnik odkazania, dezynfekcji i sterylizacji” dostepnej w formacie
elektronicznym na stronie internetowej it. medicaldevice.airliquide.com
lub w punkcie sprzedazy.

/\ $RODKI OSTROZNOSCI

« Zawsze zregenerowa¢ maske zanim zostanie uzyta przez
nowego pacjenta.

* Uprzgz muszg by¢ wymienione.

7 - ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEMY MOZLIWE ROZWIAZANIA
PRZYCZYNY

Do maski » Wylaczony lub * Wigczy¢ lub wyregulowaé

nie doptywa |uszkodzony generator |generator powietrza.

powietrze. |powietrza.
* Nieprawidtowo « Podtgczy¢ obwéd pacjenta
zatgczony ob-wod do generatora powietrza i
powietrza pacjenta. maski.

Hatasliwe * Maska nie zostata * Roztozy¢ maske i

wycieki prawidtowo ztozona. nastepnie ztozy¢ jg zgodnie

powietrza. z instrukcjg obstugi.

* Maska zatozona
nieprawidtowo.

* Natozy¢ prawidtowo maske
na twarz i wyregulowacé
uprzaz zgodnie z instrukcjg
obstugi.

* Zwrdcic¢ sie do lekarza badz
technika w celu dobrania
wiasciwego rozmiaru maski.

* Rozmiar maski moze
by¢ nieprawidtowy.
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PROBLEMY MOZLIWE ROZWIAZANIA
PRZYCZYNY

Otwory Nieprawidtowe lub Wykona¢ wskazane

wentylacyjne |niedostateczne czynnosci:

ulegajg za- |codzienne czyszczenie

brudzeniui |maski. - Zdemontowac wszystkie

w rezultacie elementy maski;

zatkaniu. - Pozostawi¢ tacznik

kolankowy z otworami

wentylacyjnymi w roztworze
cieptej wody (w temperaturze
maksymalnej wody
uzytkowej) z dodatkiem
neutralnego mydta na ok.

2 godz,;

- Wyptuka¢ element maski
w duzej ilosci czystej wody

i upewnic sie, ze nie ma na
nim zadnych osadéw mydta;
- Osuszy¢ suchg $ciereczkg
lub pozostawi¢ na

powietrzu do wyschniecia,
nie wystawiajgc na
bezposrednie dziatanie
Swiatla stonecznego;

- Ztozy¢ maske.

W razie potrzeby wykona¢
te czynno$ci uzywajac
szczotki z migkkim wiosiem,
szczotkujgc otwory
wentylacyjne przez 30
sekund pod strumieniem
biezgcej wody.

8 - UTYLIZACJA

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

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Uszczelka (a) Silikon + PBT

Ramka (b) Polikarbonat + Silikon

tgcznik kolankowy (c) Polikarbonat + PBT + Poliester
tacznik obrotowy (d) Kopoliester

Uprzaz (e) Nylon/UBL/Poliuretan
Sprzaczka (f) Nylon

9 - DANE TECHNICZNE
CISNIENIE-KRZYWA PRZEPLYWU*

24
femh20]

*Ze wzgledu na réznice fabryczne, strumierh wychodzacy z otworéw

wydechowych moze sig rézni¢ (+ 10%).

Zgodnos¢ z przepisami Znak CE zgodnie z
Rozporzadzeniem 2017/745 (EU)
wraz z pozniejszymi zmianami.
Klasa lla
Gtéwny standard produktu UNI EN
1SO 17510



POLSKI

Zakres cisnienia roboczego |4 cmH,0 /32 cmH,0

Zakres temperatury roboczej +5°C/+40 °C

Objetos¢ martwa Rozmiar $redni: 80 mL
Rozmiar duzy: 96 mL

Wytrzymatosé przy 50 l/min: 0,15 cmH,0

przy 100 I/min: 0,82 cmH,O
Wazony poziom cisnienia

akustycznego A (UNIEN ISO 12,6 + 3,2 dB(A)

3744)

Wazony poziom mocy

akustycznej A 20,6 +3,2dB(A)

(UNI EN ISO 3744)

Wymiary (bez uprzaz) Rozmiar $redni: 150 x 110 x 90 mm
Rozmiar duzy: 150 x 110 x 95 mm

Waga Rozmiar $redni: 80 g

Rozmiar duzy: 82,5 g

10 - CERTYFIKAT GWARANCJI

Firma Air Liquide Medical Systems S.rl. 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.I. 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 sie z dostawca w celu skorzystania z gwarancii.
Wiecej informacji o zasadach udzielania gwarancji uzyskajg Panstwo
u dostawcy produktu.

COPYRIGHT

Wszelkie informacje zawarte w niniejszej instrukcji muszg byc¢
uzywane wytgcznie do przewidzianych celéw. Niniejsza instrukcja
jest wiasnoscig Air Liquide Medical Systems S.r.l. i nie moze by¢

POLSKI

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,
istnieje mozliwo$¢ zamdwienia nowego egzemplarza u producenta,
w wersji odpowiadajgcej posiadanemu urzgdzeniu, w tym celu nalezy
poda¢ informacje z etykiety.

Mozliwos¢ zwrocenia sie do producenta z prosba o jej egzemplarz
odpowiadajgcy 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 nemocniéni
péci pro jednoho nebo vice pacientd, ktefi potfebuji neinvazivni
pretlakovou ventilaci (NPPV).

NAVOD K POUZITi A PREDPOKLADANI UZIVATELE

Respireo SOFT Nasal Silent je opakované pouzitelnd nosni maska
s kalibrovanymi vydechovymi otvory (Vented), uréena pro pouZiti
doma nebo v nemocni¢nim prostfedi nékolika dospélymi pacienty (s
hmotnosti nad 30 kg), kterym byla pfedepsana neinvazivni pretlakova
ventilace (NPPV), napt. kontinudlni pretlakova terapie dychacich cest
(CPAP) nebo dvouuroviiova terapie dychacich cest (BiPAP).



CESTINA

N\ 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 zaru¢en

bezpecny unik vydechovanéﬁo vzduchu vydechovymi otvory, a

proto muze dojit k astenému opétovnému vdechnuti.

Pred pouzitim masky je vzdy nutné zkontrolovat, zda nejsou

vydechové otvory ucpané, a to ani ¢aste¢né, aby nebyla ohrozena

bezpecnost a kvalita terapie.

V pfipadé obtizi, podrazdéni nebo v pfipadé alergickych reakci na

jakoukoli souc¢asti masky konzultujte svého lékare nebo dechového

fyzioterapeuta.

V pripadé dopliikového podavani kysliku je zakazano koufit nebo

pouzivat volny oheri.

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 cisténi nebo jiné prostiedky nez ty,

které jsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, nebo prekroceni

doporu¢eného poctu regeneracnich cykld mohou ohrozit

bezpecénost a kvalitu terapie.

e Pfed pouzitim zkontrolujte neporuSenost masky. Pokud byla
poskozena béhem dopravy, upozornéte svého prodejce.

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

odstranit a vyménit poSkozenou soucast masky.

Nenechavejte bez dozoru €asti masky, nékteré z nich by mohly

spolknout déti.

e V pfipadé funkénich problém, problém 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 uzivatel nebo pacient usazen.

2

- KOMPONENTY MASKY (oddil A)

a) polstar; b) ram; c) kolinko konektor; d) oto¢né konektor;
e) pokryvky hlavy; f) spona.

3

4

- NAMONTOVAT A NASADIT MASKU (oddil B)

Priblizte Sedy krouzek polstarku (a) k ramu (b) tak, aby se horni ¢ast
polstarku nejprve spojila s hornim zubem ramu, poté pfilozte prsty a
zatlaéte, aby se k ramu pfipojila i spodni ¢ast polstarku (B.1).
Masku jemné pfilozZte k obliceji, nasadte pokryvky hlavy (e) na hlavu
a dbejte na to, aby polStarek (a) pfiléhal k profilu kolem nosu (B.2).
Zahaknéte oba spodni popruhy pokryvka hlavy (e) za hac¢ky ramu
(b) tak, aby prochazely pod usima (B.3).

Mirné zatahnéte za popruhy, abyste zajistili stabilitu masky podle
postupu uvedeného v ¢asti B.4.

Pripojte oto€ny konektor (d) k hadici zafizeni (B.5) a zapnéte
zafizeni na pfedepsany tlak.

Lehnéte si a v pfipadé potfeby upravte uzavér (B.6).

- POUZITi MASKY

Pro spravné sejmuti, demontaz a opétovné sloZzeni masky postupuijte
podle pfislusnych obrazkt v oddilech C-D - E

5

- CISTENi MASKY

Pro kazdodenni ¢isténi je tfeba masku rozebrat na jednotlivé soucasti,
z nichz kazdou (rédm, pol$tarek, kolinko konektor a vydechové otvory)
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 slunecniho svétla.

V pfipadé potfeby provadéijte tyto Ukony pomoci kartacku s mékkymi
Stétinami.

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

Pokud je pozadovana hlubs$i 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 vasSeho prodejce, spolu s
pokyny vyrobce dezinfekéniho roztoku, zejména s ohledem na
kompatibilitu material( riznych soucasti.
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7 - RESENi PROBLEMU
PROBLEMY

/\ OPATRENI

Po odpojeni jednoho ze spodnich popruht pokryvky hlavy masku
sejméte.

Neotevirejte popruhy, abyste nemuseli pokryvku hlavy pfi dalSim
pouziti znovu nastavovat.
Budte velmi opatrni,
vydechovych otvoru.
Pokryvku hlavy |ze myt pouze ve vodé.

K ¢isténi masky nepouzivejte roztoky obsahujici alkohol, aromatické
slou€eniny, zvihovace, antibakteriaini Cinidla, hydrataéni Cinidla
nebo aromatické oleje.

Nenechavejte masku macet déle nez 10 minut.

Masku nemyjte v my¢&ce nadobi.

Nez masku po cisténi pouziete, peclivé zkontrolujte vSechny
soucasti, zda na nich nezustaly n&jaké usazeniny.

abyste odstranili veskeré necistoty z

6 -REGENERACE MASKY PRO NOVE POUZITi U JINYCH PACIENTU
Maska mlze byt regenerovana maximalné 20 cykly pomoci jednoho
z nasledujicich postupu:

o tepelna dezinfekce vysoké Urovné;

e chemicka dezinfekce vysoké urovné.

Podrobné pokyny k opakovanému zpracovani masky naleznete v
L,Priru¢ce k dekontaminaci, dezinfekci a sterilizaci®, ktera je k dispozici
v elektronické podob& na webovych strankach it.medicaldevice.
airliquide.com nebo u vaseho prodejce.

/\ OPATRENI

» Pred pouzitim na novém pacientovi je tfeba masku vzdy
zregenerovat..

« Je tfeba vyménit pokryvka hlavy.

Proud
vzduchu
nedosahuje k

MOZNE PRICINY
» Generator pratoku
je vypnuty nebo
nefunkéni.

RESENI
« Zapnéte nebo nastavte
generator pritoku.

masce. « Okruh pacienta neni |+ Pfipojte pacientsky okruh ke
spravné zapojen. generatoru pritoku a masce.
Hlu¢né a « Maska neni spravné | « Rozeberte masku a znovu
nepfijemné |sestavena. ji sestavte podle postupu
uniky popsaného v navodu k pouziti.
vzduchu. » Maska neni spravné |+ Zmérite polohu masky na
umisténa. obliceji a pokryvky hlavy
popruhy sluchatek podle
navodu k pouZiti.
« Velikost masky « Pro vyhledani spravné ve-
nemusi byt spravna. |likosti se obratte na Iékare
nebo technika.
Vydechové |Nespravné nebo Postupujte podle uvedeného
otvory jsou |nedostatecné denni | postupu:
znecisténé | Cisténi.
az k ucpani. - Masku rozeberte na vechny

soucasti;

- Nechte kolinko konektor s
vydechovymi otvory ponofeny
v horké vodni lazni (maximalini
teplota vody pro domacnost)
a neutralnim mydlem po dobu
asi 2 hodin;

- Oplachnéte soucast Cistou
vodou a vénujte zvlastni
pozornost odstranéni
pfipadnych mydlovych
usazenin;
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PROBLEMY MOZNE PRICINY  RESENI

- Otfete do sucha suchym
hadfikem / nechte uschnout
na vzduchu mimo dosah
pfimého slunec¢niho zareni;
- Nasadte masku.

V pripadé potfeby provedte
tyto ukony pomoci kartacku
s mékkymi Stétinami a
vydechové otvory Cistéte 30
sekund pod tekouci vodou.

8 - LIKVIDACE

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

SOUCAST | MATERIAL

Polstar (a) Silikon + PBT

Ram (b) Polykarbonat + Silikon

Kolinko konektor (c) Polykarbonat + PBT + Polyester
Otoc¢né konektor (d) Kopolyester

Pokryvky hlavy (e) Nylon/UBL/Polyuretan

Spona (f) Nylon

9 - TECHNICKE UDAJE
KRIVKA TLAK - TOK*

1

20
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*Z divod( rozdilll zpracovani by se tok unikajici z vydechovych otvorti

mohl lisit (£ 10 %).
Regulacni informace

Rozsah provozniho tlaku

Rozsah provoznich teplot
Mrtvy prostor

Odpor

Vazeny akusticky tlak A
(UNIEN ISO 3744)
Vazeny akusticky vykon A
(UNI EN ISO 3744)
Rozméry (bez pokryvky
hlavy

Hmotnost

Oznaceni CE v souladu s nafizenim
2017/745 (EU) a naslednymi provadécimi
zménami.

Trida lla

Hlavni standard produktu UNI EN ISO 17510

4 cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40 °C

Velikost stfedni: 80 mL
Velikost velka: 96 mL

pfi 50 I/min: 0,15 cmH,0O
pfi 100 I/min: 0,82 cmH,O

12,6 +3,2 dB(A)

20,6 + 3,2dB(A)

Velikost stfedni: 150 x 110 x 90 mm
Velikost velka: 150 x 110 x 95 mm
Velikost stfedni: 80 g

Velikost velka: 82,5 g
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10 - 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 pouZziti.

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

Vyrobce je povaZzovan za odpovédnou osobu v oblasti bezpecnosti,
spolehlivosti a vykont prostfedku, pokud je tento pouZivan v souladu
s ndvodem 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 blizSi 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 Gc¢eldm. Tento navod je vlastnictvim spole¢nosti
Air Liquide Medical Systems S.r.l. a nesmi byt kopirovan, zcela

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

AKTUALIZACE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

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

Navody k pouZiti jsou proto ménény, aby neustale odpovidaly chara-
kteristikam 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 pfirucek, aby byl
zajistén trvaly soulad s technickymi udaji pfistroji uvedenych na trh. V
pripadé ztraty prirucky pfilozené k tomuto pfistroji si mazete u vyrobce
vyzadat vytisk verze odpovidajici vaSemu zafizeni. V Zadosti uvedte
reference uvedené na Stitku.

SLOVENCINA

1 - UCEL POUZITIA

Tato zdravotnicka pombécka patri do kategorie ,Masky na
neinvazivnu ventilaciu a prislusné spoje“, ktora zahfiia nazalne
masky a nazalne a oronazalne vankusiky, spolu s prislusnymi
spojmi, uréené na pouzitie v domacom alebo nemocni¢nom
prostredi pre jedného alebo viacerych pacientov, u ktorych sa
vyzaduje neinvazivna pretlakova ventilacna terapia (NPPV).

INDIKACIE NA POUZITIE A URCENI POUZIVATELIA

Respireo SOFT Nasal Silent je nazadlna maska na opakované
pouzitie s kalibrovanymi vydychovymi otvormi (Vented) uréena
na pouzitie v domacom i v nemocni¢nom prostredi pre viacerych
dospelych pacientov (s hmotnostou vy$$ou ako 30 kg), ktorym bola
predpisana neinvazivna pretlakova ventilaéna terapia (NPPV),
napriklad terapia dychacich ciest stalym pretlakom (CPAP) &i
terapia typu Bilevel (BiPAP).

/\ UPOZORNENIA

e Maska sa smie pouzivat vyhradne so zariadeniami s pretlakom

odporu¢anymi vasim lekarom ¢&i terapeutom dychacich ciest,

ktoré zabezpecuju tlak minimélne 4 cmH,O: pri nizsSich tlakoch nie

je zabezpecené bezpeéné vypustenia vydychovaného vzduchu

cez vydychové otvory a mohlo by tak dochadzat k ciastoénému

spatnému vdychovaniu.

Pred pouzitim masky je treba vzdy skontrolovat, ¢i vydychové

otvory nie su upchaté, ¢o i len Ciastocne, aby nebola ohrozena

bezpecnost a kvalita terapie.

V pripade namahy, podréaZdenia ¢i vyskytu alergickych reakcii

na ktorykolvek komponent masky sa obratte na svojho lekara ¢i

fyzioterapeuta dychania.

e V pripade dodatocného podavania kysliku je zakazané fajcit’ Ci
pouzivat otvoreny ohen.

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

e Masku nepouzivajte v pripade zvracania ¢i nevolnosti.

e Masku uchovavajte mimo dosah svetla.

e Pred prvym pouzitim odpori¢ame masku umyt.

L]

L]

Po kazdom pouZiti je treba masku vygistit.
Frekvencia, metddy ¢i Cistiace prostriedky odlisné od tych, ktoré
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sU uvedené v tomto navode na pouzitie, alebo prekrocenie
odporucaného poctu cyklov regeneracie mézu ohrozit bezpecnost
a kvalitu terapie.

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

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

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

e V pripade funkénych problémov, problémov s velkostou &i v pripade
pochybnosti ohfadom pouzitia zdravotnickeho prostriedku sa
obracajte na vasho distributora vo funkcii zdravotnickeho odbornika.

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

2 - KOMPONENTY MASKY (East’ A)
a) vankus; b) ram; c) zahnuta pripojka; d) oto¢na pripojka; e)
pokryvky hlavy; f) pracka.

3 - MONTAZ A NASADENIE MASKY (¢ast’ B)

e Sedy kruzok vankusa (a) priblizte k nosnému ramu (b) tak, aby
sa najskor spojila horna €ast’ vankusa s hornym zubom nosného
ramu, a nasledovne priloZte prsty a zatlacte aj doinu €ast vankusa
na nosny ram (B.1).

Masku drzte jemne opretu o tvar, nasadte pokryvky hlavy (e) na
hlavu a ubezpecéte sa, ¢i vankus (a) prilieha k profilu okolo nosu
(B.2).

Na haciky nosného ramu (b) pripevnite dva popruhy pokryvky
hlavy (e) tak, aby prechadzali pod usami (B.3).

Popruhy jemne potiahnite a zabezpecte tak stabilitu masky podla
postupu B.4.

Pripojte oto¢ny pripojka (d) k hadicke zariadenia (B.5) a
nasledovne zapnite zariadenie pri predpisanom tlaku.

Lahnite si a v pripade potreby manzetu znovu upravte (B.6).

4 - POUZIVANIE MASKY
Na odstranenie masku demontujte a znovu spravne zostavte podia
prislusnych ilustracii v ¢astiach C - D - E.

5 - CISTENIE MASKY

Pre kazdodenné distenie je treba masku rozloZit na jednotlivé
komponenty, pricom kazdy z nich (ram, vankus, zahnuta pripojka
a jeho vydychové otvory) je treba starostlivo umyt vlaznou vodou
(priblizne 30 °C) s pouzitim neutralneho Ccistiaceho prostriedku a
nasledovne ich oplachnut dostatoénym mnozstvom pitnej vody.
Nasledovnej je treba nechat €asti vyschnut na vzduchu mimo priamy
dosah sinecného svetla.

V pripade potreby tieto operacie realizujte s pouzitim kefky s
makkymi Stetinami.

Na cistenie pokryvky hlavy realizujte rovnaky postup raz za
tyzden.

Pokial chcete realizovat intenzivnejSiu dekontaminaciu masky,
pozrite ,Navod na dekontaminaciu, dezinfekciu a sterilizaciu®,
ktory je dostupny v elektronickom formate na webovej adrese
it.medicaldevice.airliquide.com ¢ u vasho predajcu, spoloéne a
pokynmi dodanymi vyrobcom dezinfekéného roztoku, predovSetkym
s ohladom na kompatibilitu s materialmi jednotlivych komponentov.

/\ OPATRENIA

< Qdstrarite masku po odpojeni dolnych popruhov pokryvky hlavy.

« Popruhy nerozpdjajte, aby ste nasledovne nemuseli manzetu pri
nasledovnom pouziti znovu nastavovat.

* Mimoriadnu starostlivost venujte odstraneniu
vydychovych otvorov.

« Pokryvku hlavy je mozné Cistit iba vodou.

« Na dcistenie masky nepouzivajte roztoky, ktoré obsahuju alkohol,
aromatické komponenty zvlhéovale, antibakteridine cinidla,
hydratacné ¢inidla ani aromatické oleje.

« Masku nenechavajte ponorenu dihSie ako 10 minut.

« Masku necistite v umyvacke riadu.

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

necistét  z

6 - REGENERACIA MASKY PRE OPAKOVANE POUZITIE NA
DALSICH PACIENTOCH

Masku je mozné regenerovat’ v ramci maximalne 20 cyklov s pouzitim
niektorého z nasledovnych procesov:
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o tepelna dezinfekcia na vysokej trovni;
e chemicka dezinfekcia na vysokej Urovni.

Vydychové
otvory sa
znedistuju, az sa
zanesu Uplne.

Nespravne ¢i
nedostato¢né
kazdodenné Cistenie.

Postupujte podla nizSie
uvedeného postupu:

Pred podrobné informacie o regeneracii masky pozrite ,Navod na
dekontaminaciu, dezinfekciu a sterilizaciu® dostupny v elektronickom
formate na webovej adrese it. medicaldevice.airliquide.com &i u vasho

- Demontujte masku na jej
jednotlivé komponenty.

dai - Nechajte zahnuta
precajcu. pripojka s vydychovymi
/\ OPATRENIA otvormi ponoreny do
« Pred pouzitim na novom pacientovi je treba masku vZdy kupela teplej vody
regenerovat. (maximalna teplota
* Pokryvku hlavy je treba vymenit. domécej vody) a
neutralneho Cistiaceho

7 - ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

PROBLEMY
Prad vzduchu
neprichadza do
masky.

MOZNE PRICINY

« Generator prudenia
je vyp-nuty &i
nefunkény.

» Obvod pacienta nie
je spravne zasunuty.

RIESENIA

« Zapnite alebo upravte
nastavenie generatora
pradenia.

« Pripojte obvod pacienta
ku generatoru pradenia a
maske.

Hlu¢éné a
neprijemné
uniky vzduchu.

» Maska nie je
spravne zostavena.

» Maska nie je
spravne umiestnena.

« Velkost masky
nemusi byt spravna.

» Demontujte masku a
nasledovne ju znovu
Zlozte podla popisu v
navode na pouzitie.

« Posurite masku na tvari
a pokryvky hlavy popruhy
podla popisu v navode na
pouzitie.

« Obratte sa na lekara

¢i technika a vyhladajte
spravnu velkost.

prostriedku priblizne 2
hod.

- Komponent oplachnite
pitnou vodou a
mimoriadnu pozornost’
venujte odstraneniu
vSetkych pripadnych
usadenin Cistiaceho
prostriedku.

- Osuste suchou
handri¢kou / nechajte
vyschnut na vzduchu
mimo dosah priameho
slne€ného svetla.

- Masku zostavte.

V pripade potreby tieto
operacie realizujte s
pouzitim kefky s makkymi
Stetinami a vydychové
otvory kefuijte priblizne

30 sekund pod tecicou
vodou.
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8 - LIKVIDACIA

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

KOMPONENT MATERIAL

Vankus (a) Silikén + PBT

Ram (b) Polykarbonat + Silikon

Zahnuta pripojka (c) Polykarbonat + PBT + Polyester
Otoc¢na pripojka (d) Kopolyester

Pokryvky hlavy (e) Nylon/UBL/Polyuretan

Pracka (f) Nylon

9 - TECHNICKE DATA
PRIETOK - TLAKOVA KRIVKA*

*V désledku rozdielov v opracovani sa mézZe vystup z vydychovych
otvorov lisit' (x 10 %).

Oznacenie CE v sllade s
Nariadenim 2017/745 (EU) v zneni
nasledovnych a implementacnych
predpisov.

Trieda lla

Hlavna norma vyrobku UNI EN
ISO 17510

4 cmH,0 /32 cmH,0

+5°C/+40 °C

Regulacéné informacie

Interval prevadzkového tlaku
Interval prevadzkovej teploty

Nevyuzity priestor Velikost stredna: 80 mL

Velikost velka: 96 mL
Odpor pri 50 I/min: 0,15 cmH,0

pri 100 I/min: 0,82 cmH,O
A-vazeny akusticky tlak
(UNI EN ISO 3744) 126+3,2dB(A)
A-vazeny akusticky vykon
(UNI EN 1SO 3744) 206+3,2dB(A)
Rozmery (bez pokryvky Velikost stredna: 150 x 110 x 90 mm
hlavy) Velikost velka: 150 x 110 x 95 mm
Hmotnost’ Velikost stredna: 80 g

Velikost velka: 82,5 g

10 - ZARUCNY LIST

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

Pokial sa vyrobok ukéZze v podmienkach bezného pouzivania ako
chybny, spolo¢nost Air Liquide Medical Systems S.rl. zabezpeci
opravu ¢i vymenu chybného produkty ¢i jeho komponentov podla
vlastného uvazenia.

Vyrobca nesie zodpovednost za bezpecnost, spolahlivost a vykon
zariadenia, pokial' sa pouziva v stlade s pokynmi na pouzitie a na
uréené pouzitie.
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Po celu dobu zaruénej lehoty je treba uchovavat poévodny obal. V
pripade chyb vyrobku je mozné zaruku uplatnit tak, Ze sa obratite na
svojho predajcu.

Pre podrobnejsie informacie o pravach vyplyvajucich zo zaruky sa
obracajte na svojho predajcu.

AUTORSKE PRAVA

Ziadne informacie uvedené v tomto navode nie je mozZné pouzivat pre
Ucely iné ako pévodne stanovené. Tento navod je majetkom spolo¢nosti
Air Liquide Medical Systems S.r.I. a nesmie sa reprodukovat ako celok
ani Ciastotne bez pisomného suhlasu spolocnosti. VSetky prava
vyhradené.

AKTUALIZACIE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

V ramci neustéaleho vylepSovania vykonu, bezpeénosti a spolahlivosti
su v8etky zdravotnicke prostriedky vyrabané spolocnostou Air Liquide
Medical Systems S.r.l. predmetom pravidelnych revizii a zmien.
Navody na obsluhu sa preto upravuju, aby bol zabezpeceny ich
neustaly sulad s charakteristikami zariadeni uvadzanych na trh. V
pripade, Ze sa navod na obsluhu, ktory sprevadza toto zariadenie,
znici, je mozné si od vyrobcu vyZiadat kopiu prislusnej verzie pre
dodané zariadenia na zaklade uvedenia referenénych udajov
uvedenych na Stitku.

MAGYAR

1 - RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A jelen orvostechnikai eszkdéz a ,Maszkok nem invaziv
lélegeztetéshez és a kapcsolddd csatlakozék” kategoriaba
tartozik, amely magaban foglalja az orr- és szajparnakkal ellatott
orrmaszkokat a vonatkozd csatlakozokkal egyutt, amelyeket
otthoni vagy kérhazi kdérnyezetben val6é hasznalatra szantak egy
vagy tébb, nem invaziv pozitiv nyomasu lélegeztetési (NPPV)
terapiat igénylé paciens szamara.

HASZNALATI UTASITAS ES RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Respireo SOFT Nasal Silent egy Ujrafelhasznalhaté orrmaszk
kalibralt kilégzdnyildsokkal (Vented), otthoni vagy korhazi
hasznalatra, tobb (30 kg-nal nagyobb testtdmegii) felnétt beteg

MAGYAR

szamara akik részére non-invaziv pozitiv nyomasu lélegeztetést
(NPPV) irtak fel, példaul folyamatos pozitiv Iéguti nyomasos
(CPAP) vagy Bilevel (BiPAP) terapiat.

/\ FIGYELMEZTETESEK

e A maszkot csak az orvosa vagy légzésterapeutaja altal javasolt
tilnyomasos berendezéssel szabad hasznaini amelyek legalabb
4 cmH,0 nek megfelel6 nyomast biztositanak: alacsonyabb
nyomason a kilégzett levegé biztonsagos kigramlasa a
kilégzényilasokon keresztil nem garantalt, ezért részleges
Ujralégzes torténhet.

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

Ha kellemetlen érzés, irritacié vagy allergias reakcié jelentkezik a
maszk barmely dsszetevéjével szemben, forduljon orvosahoz vagy
|égz6szervi fizioterapeutajahoz.

Kiegészit6 oxigén adagolas esetén tilos a dohanyzas és a nyilt lang
hasznalata.

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

Ne hasznalja a maszkot hanyas vagy émelygés esetén.

Tartsa tavol a maszkot a fénytél.

Az els6 hasznalat el6tt javasolt a maszk mosasa.

A maszkot minden hasznalat utdn meg kell tisztitani.

A haszndlati atmutatoban meghatarozottaktdl eltéré gyakorisag,
maodszerek vagy tisztitdszerek hasznalata, illetve a regeneracios
ciklusok ajanlott szamanak tullépése veszélyeztetheti a terapia
biztonsagat és minéségét.

Hasznalat el6tt ellendrizze a maszk épségét. Ha szallitas kdzben
megsérllt, értesitse a forgalmazot.

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

Ne hagyja felligyelet nélkil a maszk 6sszetevéit, mert ezek egy
részét a gyerekek lenyelhetik.

Funkcionalis problémak, méretproblémak vagy az orvostechnikai
eszkdz hasznalataval kapcsolatos kétségek esetén forduljon a
forgalmazdhoz, mint egészségligyi szakemberhez.

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyarténak és azon tagallam illetékes hatésaganak,
amelyben a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedett.
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2 - A MASZK ALKATRESZEI (A szakasz)
a) parna; b) keret; c) kdnyok csatlakozas; d) forgathaté csatlakozas;
e) fejpant; f) csat.

3 - AMASZK FELHELYEZESE ES VISELESE (B szakasz)

e Kozelitse a parna (a) sziirke gy(rijét a kerethez (b), hogy el6szor
a parna felsd részét csatlakoztassa a vaz felsé fogahoz, majd
helyezze ra az ujjait, és nyomja meg, hogy a parna als6 részét is a
vazhoz régzitse (B.1).

e Amaszkot dvatosan tartsa az arcon, helyezze fel a fejpant (e) a fejre,
ugyelve arra, hogy a parna (a) tapadjon az orr kértli profilhoz (B.2).

e Akassza a két also fejpant (e) szijat a keret (b) horgaihoz és
vezesse at a flilek alatt (B.3).

e Enyhén hizza meg a hevedereket, hogy biztositsa a maszk
stabilitasat a B.4 szakasz szerint.

e Csatlakoztassa forgathato csatlakozas (d) a berendezés csévéhez
(B.5), majd kapcsolja be a berendezést az el6irt nyomason.

e Ha sziikséges, dllitsa be Ujra a fejpant részt (B.6).

4 - MASZK HASZNALATA

A maszk megfeleld eltavolitasahoz, szétszereléséhez és
visszaszereléséhez tekintse meg a megfelel§ abrakata C - D - E
szakaszban.

5 - MASZK TISZTITASA

A napi tisztitashoz a maszkot szét kell szedni az alkatrészeire,
amelyek mindegyikét (keret, parna, konyok csatlakozas és
kilégzdényilasai) vatosan le kell mosni langyos (kb. 30°C-os) vizben
semleges szappan hasznalataval, majd le kell bliteni ivovizzel. Végdl
az alkatrészeket levegdn kell szaritani, tavol a kzvetlen napfénytdl.
Ha sziikséges, végezze el ezeket a miiveleteket puha sortéji fogkefe
segitségével.

A fejpant rész tisztitdsahoz hetente hajtsa végre ugyanazt az
eljarast.

Ha el kivanja végezni a maszk alaposabb fert6tlenitését,
tanulmanyozza az ,Utmutaté a ftisztitasrol, fertStlenitésrél és
sterilizalasrol” cimi részt, amely elektronikus formatumban érhetd el
a it. medicaldevice.airliquide.com weboldalon vagy a keresked&jénél,
valamint tanulmanyozza a fert6tlenité oldat gyartéjanak utasitasait,
kilénds tekintettel a kilonbdzd Osszetevék anyagaival vald
kompatibilitasra.

A OVINTEZKEDESEK
Tavolitsa el a maszkot, miutan levalasztotta az egyik also fejpant
rész pantot.

* Ne nyissa ki a szijakat, nehogy a kévetkez6 hasznalatkor Ujra be
kelljen allitania a spaka részt.

« Kilonésen Ugyelien a
kilégzényilasokbdl.

« Afejpant részt csak vizzel lehet mosni.

« Ne hasznéljon alkoholt, aromas vegylileteket, nedvesitészereket,
antibakteridlis szereket, hidratalé szereket vagy aromas olajokat
tartalmazoé oldatokat a maszk tisztitasahoz

* Ne hagyja a maszkot a vizben 10 percnél tovabb.

* Ne tisztitsa a maszkot mosogatégepben

* Amaszk Ujboli hasznalata el6tt gondosan ellendrizze, hogy nincs-e
szappanlerakddas az 6sszes komponensen.

szennyez6dés  eltavolitasara a

6 - A MASZK REGENERACIOJA ELTERO PACIENSEKEN
TORTENO UJBOLI HASZNALATHOZ

A maszk legfeliebb 20 cikluson keresztiil regeneralhaté az alabbi
eljarasok egyikével:

o magas szintl héfertétlenités;

e magas szintl vegyszeres fertétlenités.

A maszk regeneralasaval kapcsolatos részletes informaciok az
it.medicaldevice.airliquide.com internetes oldalon elektronikus
formatumban elérheté ,Utmutaté a tisztitasrdl, fert6tlenitésrél
és sterilizalasrol” cimli dokumentumban vagy a forgalmazdéjanal
&e,ték el. )

OVINTEZKEDESEK
* A maszkot mindig regeneralni kell, miel6tt Uj betegen hasznalna.
« Afejpant ki kell cserélni.
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7 - HIBAELHARITAS PROBLEMAK LEHETSEGES OK MEGOLDASOK
PROBLEMAK LEHETSEGES OK MEGOLDASOK Akilégzényilasok | Helytelen vagy Koévesse a megadott

* Amaszk nincs
megfeleléen
felhelyezve.

« Eléfordulhat, hogy
a maszk mérete
nem megfeleld.

leirtak szer-int.

* Helyezze vissza a maszkot
az arcra, és allitsa be a
fejpant rész pantjait a
haszna-lati Gtmutatéban
leirtak szer-int.

« Forduljon orvosahoz

vagy technikusahoz, hogy
megtala-lia a megfeleld
méretet.

AlevegGaramlas |+ Az « Kapcsolja be vagy allitsa addig szen-nye- |elégtelen napi ti- | eljarast:
nem éri el a aramlasgenerator |be az dramlasgeneratort. zBdnek, amig el |sztitas. Szerelie szét K
maszkot. kikapcsolt vagy nem dugul-nak. ) lzereJe Sz€ 'a masz

nem miikodik minden aIkaEres§et;

« A paciens kor « Csatlakoztassa a paciens - Hagyja a, konyok

} o . . X . csatlakozas a

nincs megfele-16en |kort az aramlasgeneratorhoz R P—

illesztve. és a maszkhoz. kllgg’zor}yllasokkal korulk?glul
Zajos és * A maszk nincs « Szerelje szét a maszkot, ﬁ oran’zlattmellehg’ (mlaXI,rEaI?
zavaro levegé | megfeleléen majd szerelje dssze Ujra Iasznala i vizhdmeérsekletti)
szivargas. Osszeszerelve. a haszna-lati utmutatéban €8 semieges szappanos

flird6be meritve;

- Oblitse le az alkatrészt
ivovizzel, és forditson
kulénos figyelmet a
szappanlerakodasok
eltavolitasara;

- Széraz ruhaval szaritsa
meg / hagyja megszaradni,
tavol a kdzvetlen napfénytdl;
- Szerelje 6ssze a maszkot.

Ha sziikséges, végezze el
ezeket a miveleteket puha
sortéjl fogkefével, és 30
masodpercig mossa el a
kilégzdnyilasokat folyoviz
alatt.

8 - ARTALMATLANITAS
A maszk Osszetevéi az alabbiakban feltlintetett anyagokbdl

készllnek. Nem tartalmaznak veszélyes anyagokat,

ezért a

normal haztartasi hulladékkal egyutt artalmatlanithatok.
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OSSZETEVO ANYAG

Parna (a) Szilikon + PBT

Keret (b) Polikarbonat + Szilikon

Konyok csatlakozas (c) Polikarbonat + PBT + Poliészter
Forgathaté csatlakozas (d) Kopoliészter

Fejpant (e) Nejlon/UBL/Poliuretan

Csat (f) Nejlon

9 - MUSZAKI ADATOK
NYOMAS - ARAMLASI GORBE*

30,5
L£T)

4 8 12 16 20 24 28 32

*A megmunkalasi kilénbségek miatt a kilégzényilasokbol vald
kidramlas valtozhat (£ 10%).

CE-jel6lés a 2017/745 (EU)
rendeletnek és az azt kdvetd
végrehajtasi valtozasoknak
megfeleléen.

lla osztaly

F& termékszabvany UNI EN ISO
17510

Szabalyozasi informaciok

Uzemi nyomastartomany 4.cmH,0/32cmH,0

Uzemi !Iomerseklet +5°C | +40 °C

tartomany

Holttér Méret kozepes: 80 mL
Méret nagy: 96 mL

Ellenallas esetén 50 I/min: 0,15 cmH,0

esetén 100 I/min: 0,82 cmH,O
A-sulyozott hangnyomas
(UNI EN ISO 3744) 12,6:+3,2 dB(A)
A-sulyozott hangerd

(UNIEN ISO 3744) 206+3.2dB(A)

Méretek (fejpant nélkiil) Méret kozepes: 150 x 110 x 90 mm
Méret nagy: 150 x 110 x 95 mm
Suly Méret kozepes: 80 g

Méret nagy: 82,5 g

10 - GARANCIA TANUSITVANY

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garanciat vallal termékére anyag-
vagy gyartasi hibak esetén a vasarlas napjatél szamitott 180 napig,
feltéve, hogy a hasznalati utasitasban feltiintetett feltételeket betartjak.
Ha a termek normal hasznalati kérlilmények kdzott hibasnak bizonyul,
az Air Liquide Medical Systems S.r.l. sajat belatasa szerint megjavitia
vagy kicseréli a hibas terméket vagy annak alkatrészeit.

A gyarto felel6sséget vallal a késziilék biztonsagaért, megbizhat-
6sagaért és teljesitményéért, ha azt a hasznalati utasitasnak és ren-
deltetésszerii hasznalatanak megfeleléen hasznaljak.

A teljes garancidlis id6szak alatt meg kell 6rizni az eredeti csoma-
golast. A termék meghibasodasa esetén a garancia érvényesitéséhez
forduljon a keresked6hoz.

A garancidlis jogokkal kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a
forgalmazéhoz.

SZERZOI JOG

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

Teljesitményik, biztonsaguk és megbizhatdsaguk folyamatos javitasa
érdekében az Air Liquide Medical Systems S.r.l. altal gyartott 6sszes
orvostechnikai eszkoz idészakonként fellilvizsgalatra és modositasra
kerdil.

A hasznalati itmutaték médositasa ezért ugy torténik, hogy biztositva
van azok folyamatos 6sszhanga a forgalomba hozott késziilékek jel-
lemzéivel. Ha a készlilékhez mellékelt hasznalati utmutato elveszik, a
gyartotdl beszerezheti a szallitott eszkéznek megfeleld verzié masol-
atat a cimkén talalhato hivatkozasok megjeldlésével.

ROMANA

1 - DESTINATIA DE UTILIZARE

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

INDICATII DE UTILIZARE $I UTILIZATORII PREVAZUTI
Resplreo SOFT Nasal Silent este 0 masca nazala reutilizabila cu
orificii de dispersare a aerului expirat calibrate (Vented), destinata
utilizarii la domiciliu sau intr-un mediu spitalicesc de catre mai
multi pacienti adulti (cu o greutate minima de 30 kg) carora li s-a
prescris o terapie de ventilatie non-invaziva cu presiune pozitiva
(NPPV), de exemplu terapia cailor respiratorii cu presiune pozitiva
continua (CPAP) sau terapia cu presiune pozitiva pe doua niveluri
(BiPAP).

/N AVERTIZARI

e Masca trebuie utilizatd numai cu aparate cu presiune pozitiva
recomandate de medicul dumneavoastra sau de terapeutul
respirator care furnizeaza cel putin o presiune egala cu 4 cmH,O:
la presiuni mai mici, evacuarea in siguranta a aerului expirat prin
orificiile corespunzatoare nu este garantata si s-ar putea produce o
inspiratie partiala.
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e |nainte de a utiliza masca, trebuie sa verificati intotdeauna daca
orificiile de dispersare a aerului expirat nu sunt obturate, chiar si
partial, pentru a nu compromite siguranta si calitatea terapiei.

In caz de disconfort, iritatie sau reactii alergice la oricare dintre
componentele mastii, consultatl medicul sau terapeutul respirator.
in cazul administrérii suplimentare de oxigen este interzis fumatul
sau folosirea flacarii deschise.

Cand utilizati oxigen si aparatul nu este in functiune, opriti
alimentarea cu oxigen.

Nu folositi masca daca aveti senzatie de greata sau varsaturi.
Pastrati masca intr-un loc ferit de lumina.

Se recomandé spalarea mastii inainte de prima utilizare.

Masca trebuie curatata dup3 fiecare utilizare.

Frecventa, metodele sau agentii de curatare, alti decat cei
specificati in acest manual de utilizare, sau depasirea numarului
recomandat de cicluri de regenerare, pot pune n pericol siguranta
si calitatea terapiei.

Inainte de utilizare, verificati integritatea mastii. Daca a fost
deteriorata Tn timpul transportului, anuntati distribuitorul.

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

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

Contactati distribuitorul dumneavoastra in calitate de cadru medical
n caz de probleme functionale, probleme de dimensiune sau daca
aveti indoieli legate de utilizarea dispozitivului medical.

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

2 - COMPONENTELE MASTII (sectiunea A)
a) pernd; b) cadru; c) cot; d) conector pivotant; e) ham; f) catarama.

3 - ASAMBLARE $I APLICARE A MASTII (sectiunea B)

e Apropiati inelul gri al pernei (a) de cadru (b) pentru a introduce
mai intai partea superioara a pernei in fanta de sus a cadrului,
apoi apésa;i cu degetele pentru a introduce si partea inferioara a
pernei in cadru (B.1).

e Tinand usor masca pe fatd, puneti hamul (e) pe cap, asigurandu-
Vi ca perna (a) aders la proﬂlul din jurul nasului (B.2).
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e Prindeti cele doua curele din partea de jos a hamului (e) de
carligele cadrului (b) astfel incat sa treaca pe sub urechi (B.3).

e Trageti usor de curele pentru a asigura stabilitatea mastii
respectand ordinea prezentata in B.4.

e Conectati conector pivotant (d) la furtunul aparatului (B.5), apoi
porniti aparatul la presiunea recomandata.

o Intindeti-va si, daca este necesar, reglati din nou hamul (B.6).

4 - UTILIZARE A MASTII
Pentru a scoate, dezasambla si reasambla corect masca, consultati
ilustratiile respective din sectlunea C-D-E.

5 - CURATAREA MASTII

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

Daca este necesar, efectuati aceste operatiuni cu ajutorul unei perii
cu fire moi.

Pentru a curata hamul, efectuati aceeasi procedura saptamanal.

Daca doriti sa efectuati o curatare mai temeinica a mastii, consultati
,Ghidul de decontaminare, dezinfectare si sterilizare” disponibil in
format electronic pe site-ul it. medicaldevice.airliquide.com sau de
la distribuitorul dumneavoastra, Tmpreuna cu instructiunile furnizate
de producatorul solutiei dezinfectante, in special in ceea ce priveste
compatibilitatea cu materialele diferitelor componente.

& MASURI DE PRECAUTIE
Scoateti masca dupa ce atl deprins una dintre curelele din partea
de jos a hamului.

« Pentru a nu fi nevoit sa reglati hamul data viitoare cand il utilizati,
evitati sa desfaceti curelele.

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

* Hamul poate fi spalat numai in apa.

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

* Nu lasati masca scufundata mai mult de 10 minute.

» Nu curatati masca in masina de spalat vase.

« Verificati cu atentie sa nu existe reziduuri de sdpun in componente
nainte de a utiliza din nou masca.

6 - REGENERAREA MASTII PENTRU REUTILIZARE PE DIFERITI
PACIENTI

Masca poate fi regenerata pana la 20 de cicluri prin unul dintre
urmatoarele procese:

e dezinfectare termica de nivel inalt;

e dezinfectare chimica de nivel inalt.

Pentru instructiuni detaliate de regenerare a mastii, consultati ,Ghidul
de decontaminare, dezinfectare si sterilizare” disponibil in format
electronic pe site-ul web it.medicaldevice.airliquide.com sau de la
distribuitorul dumneavoastra.

/N\ MASURI DE PRECAUTIE

* Masca trebuie intotdeauna regeneratd inainte de utilizare pe un
pacient nou.

* Hamul trebuie inlocuite.

7 - DEPANARE

PROBLEME CAUZE POSIBILE SOLUTII

Fluxul de aer |+ Generatorulde |+ Porniti sau reglati generatorul
nu ajungela  |aer este opritsau |de aer.
masca. nu functioneaza.

« Circuitul pentru
pacient nu este
introdus corect.

« Conectati circuitul pentru
pacient la generatorul de aer si
la masca.
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Scurgeri de aer

* Masca nu a fost

PROBLEME CAUZE POSIBILE SOLUTII

» Dezasamblati masca si

aerului expirat
se murdaresc
pana se
nfunda.

insuficienta.

zgomotoase si |asamblata corect. |apoi reasamblati-o asa cum
deranjante. este descris in manualul de
utilizare.
* Masca nu este * Repozitionati masca pe fata
pozitionata corect. |si reglati curelele hamului asa
cum este descris in manualul
de utilizare.
» Este posibil ca * Consultati-va cu medicul sau
dimensiunea mastii | tehnicianul dumneavoastra
sa nu fie corectd.  |pentru a gasi dimensiunea
corecta.
Orificiile de Curatare zilnica Urmati procedura indicata:
dispersare a  |incorecta sau

- Dezasamblati masca in toate
componentele sale;

- Se lasa cot cu orificiile de
dispersare a aerului expirat
scufundat intr-un vas cu apa
fierbinte (temperatura maxima
a apei menajere) si detergent
neutru aproximativ 2 ore;

- Clatiti componenta sub jet
de apa si acordati o atentie
deosebita indepartarii
eventualelor depuneri de
detergent;

PROBLEME CAUZE POSIBILE SOLUTII

- Stergeti-le cu o carpa uscata/
|asati-le sa se usuce la aer,
intr-un loc ferit de lumina
directa a soarelui;

- Asamblati masca.

Daca este necesar, efectuati
aceste operatiuni cu ajutorul
unei perii cu fire moi si periati
orificiile de dispersare a aerului
expirat timp de 30 de secunde
sub jet de apa.

8 - ELIMINARE

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

COMPONENT ‘ MATERIAL

Perna (a)

Cadru (b)

Cot (c)

Conector pivotant (d)
Ham (e)

Catarama (f)

Silicon + PBT

Policarbonat + Silicon
Policarbonat + PBT + Poliester
Copoliester
Nailon/UBL/Poliuretan

Nailon
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9 - DATE TEHNICE
CURBA PRESIUNE - DEBIT*

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

Informatii de reglementare Marcaj CE in conformitate cu Regu-
lamentul 2017/745 (UE) si cu modi-
ficarile ulterioare de implementare.
Clasa lla

Standardul principal al produsului
UNI EN ISO 17510

Interval de presiune de lucru 4 cmH,0 /32 cmH,0
Interval de temperatura de
functionare

Spatiu mort

+5°C/+40°C

Marime medie: 80 mL
Marime mare: 96 mL

la 50 I/min: 0,15 cmH,O
la 100 I/min: 0,82 cmH,O

12,6 +3,2 dB(A)

Rezistenta

Presiunea sonora ponderata
A (UNIEN ISO 3744)
Puterea sunetului ponderata

A (UNI EN ISO 3744) 206+3.2dB(A)

Marime medie: 150 x 110 x 90 mm
Marime mare: 150 x 110 x 95 mm
Marime medie: 80 g

Marime mare: 82,5 g

10 - CERTIFICAT DE GARANTIE

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

In cazul in care produsul se dovedeste a fi defect in conditii normale
de utilizare, Air Liquide Medical Systems S.r.l. va repara sau inlocui, la
alegerea sa, produsul defect sau componentele acestuia.
Producatorul se considera responsabil pentru siguranta, fiabilitatea si
performanta dispozitivului daca acesta este utilizat in conformitate cu
|nstruct|un||e de utilizare si destinatia de utilizare.

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

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

Dimensiuni (fara ham)

Greutate

DREPTURI DE AUTOR

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

ACTUALIZAREA SPECIFICATIILOR TEHNICE

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

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

Ta medicinski pripomocek sodi v _kategorijo »Maske za
neinvazivno predihavanje in pripadajoCi prikljucki«, ki vkljucuje
nosne maske, maske z blazinami za nos in oronazalne maske,
skupaj s pnpadajomml priklju¢ki, namenjene za uporabo doma ali
v bolni$nici pri enem ali ve¢ pacientih, ki so jim predpisali terapijo z
neinvazivnim predihavanjem s pozitivnim tlakom (NPPV).

NAVEDENA UPORABA IN PREDVIDENI UPORABNIKI
Respireo SOFT Nasal Silent je nosna maska za veckratno uporabo
s kalibriranimi luknjami za izdihavanje (Vented). Namenjena je za
uporabo doma ali v bolni$nici pri ve¢ odraslih bolnikih (ki tehtajo ve¢
kot 30 kg), ki so jim predpisali neivazivno predihavanje s pozitivnim
tlakom (NPPV) — na primer zdravljenje dihalnih poti z neprekinjenim
pozitivnim tlakom (CPAP) ali v nacinu Bilevel (BIPAP).

/\ oPOZORILA

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

e Pred uporabo maske je treba vedno preveriti, ali so luknje za

izdihavanje zamaSene (tudi delno), v nasprotnem primeru sta

grozenl varnost pacienta in kakovost terapije.

V primeru nelagodja, draZenja ali alergijskih reakcij na katerokoli

sestavino maske se posvetujte s svojim zdravnikom ali dihalnim

terapevtom.

V primeru dovajanja dodatnega kisika je prepovedano kajenje ali

uporaba odprtega ognja.

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

Ne uporabljajte maske v primeru bruhanja ali slabosti.

Masko shranjujte na mestu, kjer ni neposredne svetlobe.

Priporocljivo je, da masko operete pred prvo uporabo.

Masko je treba ocistiti po vsaki uporabi.

Pogostost, metode in sredstva za ciS€enje, ki niso navedeni

v teh navodilih za uporabo ali presegajo priporo¢eno Stevilo

regeneracijskin ciklov, lahko ogrozijo varnost in kakovost

zdravljenja.

Pred uporabo preverite, ali je maska v brezhibnem stanju. Ce se je

med prevozom poskodovala, o tem obvestite dobavitelja.

e \/ primeru vidnih poskodb (razpoke, praske ipd.) je treba odstraniti
in zamenijati poskodovani del maske.

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

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

Je treba o vsakem resnem zapletu, do katerega je priSlo v zvezi s
pripomockom, obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave Clanice,
v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivalisce.

2 - SESTAVNI DELI MASKE (poglavje A)
a) blazinica; b) okvir; c) koleno prikljucek; d) vrtljivi prikljucek; e)
naglavni trak; f) zaponka.

3 - SESTAVLJANJE IN NOSENJE MASKE (poglavje B)

e Premaknite sivi obrocek blazinice (a) proti okvir (b), tako da na
vrhnji zobec okvir najpre;j pritrdite zgornji del blazinice. Nato s prsti
potisnite, da pritrdite Se spodnji del blazinice na okvir (B.1).
Masko previdno drzite na obrazu in naglavni trak (e) namestite na
glavo in poskrbite, da se blazinica (a) tesno prilega nosu (B.2).
Na kaveljcke okvir (b) pritrdite spodnja pasova naglavnega traku
(e), tako da ju speljete pod usesi (B.3).

Previdno povlecite trakova, da stabilizirate masko v skladu z
zaporedjem B.4.

Vrtljivi priklju¢ek (d) prikljucite na cev naprave (B.5) in nato
vklopite napravo, ki mora delovati s predpisanim tlakom.

Ulezite se in si po potrebi prilagodite naglavni trak (B.6).

4 - UPORABA MASKE
Za pravilno odstranitev, razstavljanje in ponovno sestavljanje maske
glejte ustrezne risbe v poglavjihn C, D in E.

5 - CISCENJE MASKE

Pri vsakodnevnem ¢i$€enju je treba masko razstaviti na posamezne
sestavne dele (okvir, blazinica, koleno priklju¢ek in luknje za
izdihovanje) in jih skrbno oprati v topli vodi (priblizno 30 °C) z blagim
milom in jih nato temeljito sprati s pitno vodo. Na koncu jih marate
posusiti na zraku, zascitene pred neposredno sonéno svetiobo.

Po potrebi si pomagajte s krtaco z mehkimi $¢etinami.
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Za ciScenje naglavnega traku ponovite isti postopek enkrat
tedensko.

Ce zelite opraviti temeljitejso dekontaminacijo maske, glejte Priro&nik
za dekontaminacijo, dezinfekcijo in sterilizacijo, ki je na voljo v
elektronski obliki na spletni strani it.medicaldevice.airliquide.com
ali pri vaSem dobavitelju, ter navodila proizvajalca dezinfekcijske
tekocCine, Se posebej v vidika primernosti snovi za ¢iS¢enje materialov,
iz katerih so narejeni sestavni deli maske.

& PREVIDNOSTNI UKREPI
QOdvezite enega od spodnjih pasov naglavnega traku in odstranite
masko.

« Trakov ne odpenjajte, saj boste sicer morali naglavni trak ob
nasledniji uporabi ponovno nastaviti.

» Posebej temeljito ocistite umazanijo iz lukenj za izdihavanje.

« Naglavni trak lahko cistite samo z vodo.

« Za ciS€enje maske ne uporabljajte raztopin, ki vsebujejo alkohol,
aromatiéne spojine, vlaziina sredstva, antibakterijska sredstva,
hidratantna sredstva ali aromati¢na olja.

* Masko lahko namakate najve¢ 10 minut.

* Maske ne pomivajte v pomivalnem stroju.

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

6 - REGENERACIJA MASKE ZA PONOVNO UPORABO PRI
RAZLICNIH PACIENTIH

Masko lahko regenerirate najveC 20-krat,
odnaslednjih na¢inov:

e toplotna dezinfekcija na visoki ravni;

e kemi¢na dezinfekcija na visoki ravni.

in sicer na enega

Podrobna navodila za regeneracijo maske najdete v Priro¢niku
za dekontaminacijo, dezinfekcijo in sterilizacijo, ki je na voljo v
elektronski obliki na spletni strani it. medicaldevice.airliquide.com ali
pri vaSem dobavitelju.

/\ PREVIDNOSTNI UKREPI

* Masko je treba pred uporabo na novem bolniku vedno
regenerirati.

* Naglavni del je treba zamenjati.

7 - PREVIDNOSTNI UKREPI

=273 MOZNI VZROKI RESITVE
Zracnitok ne |+ Generator pretoka je |+ Vklopite ali nastavite
doseze maske. |izklopljen ali ne deluje. |generator pretoka.
* Dihalni sistem « Prikljucite dihalni sistem
pacienta ni pravilno pacienta na generator
vstavljen. pretoka in masko.
Hrupno in » Maske niste pravilno | Razstavite masko in jo
nadlezno sestavili. ponovno sestavite v skladu
uhajanje zraka. z navadili v priroéniku za
uporabo.
* Maska ni pravilino « Masko ponovno
namescena. namestite na obraz in
prilagodite naglavne
trakove, kot narekujejo
navodila v priro¢niku za
uporabo.
* Velikost maske morda | » Posvetujte se s svojim
ni ustrezna. zdravnikom ali tehnikom,
da bi nasli pravo velikost.
Zaradi Nepravilno ali Sledite spodnjim korakom:
umazanije nezadostno dnevno
se luknje za Ciscenje. - Masko razstavite na
izdihavanje posamezne sestavne dele.
zamasijo. - Koleno prikljucek z
luknjami za izdihavanje
namakaijte v topli vodi
(maksimalna temperature
vode za gospodinjstvo) in
milnici priblizno 2 uri.
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TEZAVE MOZNI VZROKI

RESITVE

- Sestavni del sperite s
pitno vodo. Bodite posebej
pozorni, da odstranite vso
milnico.

- Obrisite s suho krpo/
pustite, da se posusi

na zraku, stran od
neposredne sonéne
svetlobe.

- Sestavljanje maske.

Po potrebi s krtaco z
mehkimi $¢etinami oCistite
luknje za izdihavanje, tako
da jih 30 sekund krtacite
pod tekoco vodo.

8 - ODLAGANJE MED ODPADKE
Sestavni deli maske so izdelane iz spodaj navedenih materialov.

Ti ne vsebujejo nevarnih snovi i
obi¢ajne gospodinjske odpadke.

n jih je zato mogoce odvreci med

KOMPONENTA ‘ MATERIAL

Blazinica (a)

Okvir (b)

Koleno prikljugek (c)
Vrtljivi prikljucek (d)
Naglavni trak (e)
Zaponka (f)

Silikon + PBT

Polykarbonat + Silikon
Polykarbonat + PBT + Poliester
Kopoliester
Najlon/UBL/Poliuretan

Najlon

9 - TEHNICNI PODATKI
KRIVULJA PRETOK-TLAK*

*Zaradi razlik v strojni obdelavi se lahko iztok iz izdihovalnih odprtin

razlikuje (x 10 %).
Regulatorne informacije

Obmocje delovnega tlaka

Obmocje delovne temperature
Mrtvi prostor

Upor

A-utezeni zvocni tlak
(UNIEN ISO 3744)
A-utezeni zvoéna mo¢
(UNI EN ISO 3744)

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

Glavni standard izdelka UNI EN
1ISO 17510

4 cmH,0/32 cmH,0
+5°C/+40°C

Velikost srednja: 80 mL
Velikost velika: 96 mL

pri 50 I/min: 0,15 cmH,O

pri 100 I/min: 0,82 cmH,0

12,6 +3,2 dB(A)

20,6 + 3,2 dB(A)
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Dimenzije (brez naglavni trak) |Velikost srednja: 150 x 110 x 90 mm
Velikost velika: 150 x 110 x 95 mm
Velikost srednja: 80 g
Velikost velika: 82,5 g

Teza

10 - GARANCIJSKI LIST

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

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

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

Za ve¢ informacij o pravicah, ki se nana$ajo na garancijo, se obrnite
na dobavitelja.

AVTORSKE PRAVICE

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

POSODOBITEV TEHNICNIH LASTNOSTI

Da bi izboljSali u¢inkovitost, varnost in zanesljivost, se vsi medicinski
pripomocki, ki jih izdeluje druzba Air Liquide Medical Systems S.r.l.,
redno pregledujejo in spreminjajo.

Zaradi zagotavljanja skladnosti z znacilnostmi prodajanih pripomockov,
se spreminjajo tudi navodila za uporabo. Ce izgubite navodila za
uporabo, ki so priloZzena temu pripomocku, lahko nov izvod z navodili
za uporabo dobite pri proizvajalcu. V ta namen morate navesti
referencne podatke na etiketi.

ENANHNIKA

1 - MPOOPIZOMENH XPHZH

AuTd TO 10TPOTEXVONOYIKG TTPOIOV avrKel OTnv karnyopia «MdAokeg un
eTePaTKOU aEPIOUOU Kol OXETIKOI OUVOETUOI», N oTToia TTEPIAABAVEI
PIVIKEG JGOKEG, HAOKEG HE PIVIKE pagiAapdkia kal OTOUATOPIVIKEG PAOKEC,
OE OUVOUQOHO e TOUG OXETIKOUG GUVOEGHIOUG, O OTIOIEG TTPoOpifovTal
YIa OIKIaKr) Xprion 1} yia Xprion O€ VOOOKOUEIOKO TTepIBMov a6 évav
N TIEPIOOOTEPOUG AOBEVEIC TToU XpeiadovTar Bepormeia pn emepBarnkou
agpiopou BeTikAg Trieang (NPPV).

ENAEIZEIZ XPHZHZ KAI MPOOPIZOMENOI XPHXTEZ
Respireo SOFT Nasal Silent €ivai pia  €mavaxpnoidoTIoINciun
pivikip pdoka pe PaBuovounuéveg omég extvong (Vented), TTou
TIPOOPICETAI YIO XPAON OTO OTTITI j O€ VOGOKOUEIOKO TTEPIBAAAOV aTTO
TIoAMOUG evriAikeg aoBeveig (Bdpoug dvw Twv 30 kg) oToug oTToioug
€xel ouvtayoypa@nOei un emeuBarik Beparreio agpiopol- BETIKA
mieon (NPPV), yia Tapadelyua Bepareio ouvexoUg BeTIKAG Trieong
agpaywywv (CPAP) 1 Bilevel (BiPAP).

/N\ NPOEIAONOIHEEIE

o H pdoka Tpétmel va XpnoldoTioieital povo pe €EOTTAICUO BETIKAG
TTHiEONG TTOU CUVIOTATAI ATTO TOV YIATPO ) TOV OVATIVEUOTIKO 0QG
BepatTeuTr) TIOU TTaPEXEl TTieon TouAdyioTov ion pe 4 cmH,O:
og XaunAdtepeg TmEoelg, Oev eGOO@aAICETal N aoPOARg dlaguyn
TOU EKTTVEOUEVOU OEPA MECW TNG OTING EKTTVOAG. - Ba pTTopoloe
ETTOUEVWG VO TTPOKUWEI PEPIKT| ETTAVEICTTVON.

MpIv XpnoIYOTIOINOETE TN MAOKQ, €ival TTAVTIA ATTapaitnTo va
ENEYXETE OTI OI OTTEG EKTTVONG OEV EIVOI PPAYMEVEG, E0TW KAl PEPIKWIG,
TIPOKEINEVOU Va PNV TeBei o€ KivOUVo N ao@AAEIa kal n TToIdTNTA TNG
Beparreiag.

e TrepITITwon evoyxAnong, epebiopol i Trapoudia aAAEPYIKWV
avTIOPACEWYV OE OTTOIODATTOTE EEAPTNUA TNG HACKAG, CUUBOUAEUTEITE
TOV YIaTpd 00G A TOV UOIOBEPATTEUTY OOG.

Ye  TIEPITTWON  OUMPTTANPWMOTIKAG  Xopriynong  ofuydévou
aTTaYOPEUETAI TO KATTVIOWA 1) N XPraN EAEUBEPWV PAOYWV.

Otav xpnoiyoTTolEiTal 0§UYOVO Kal EEOTTAIOUOG BETIKAG TTiEong Oev
A€IToupyei, n TTapoxr 0§uyovou TTPETTEl va GRAVEL.

Mnv xpnaoigoTtroieite Tn pdoka o€ TIEPITTITWOTN EUETOU A vauTiag.
DUAGETE TN PAOKA PaKPIG ATTO TO PWG.

2UVIOTATaI VO TTAEVETE T HAOKA TTPIV ATTO TNV TTPWTN XPron.

H pdoka pétrel va kaBapifeTal HETE oTTd KABE Xprion.

ZuxvotnTa, EBodolI KOBOPIOHOU 1 TTAPAYOVTEG  DIAPOPETIKOI



ENANNHNIKA

armé autoUg TTou KaBopilovtal og autd To EyXEIPIdIO XPAROTN 1 N
UTTEPBOOT TOU CUVICTWHEVOU OpIBUOU KUKAWY avayévvnong PTropeEi
va uTroaBpioouv TNV ac@daAeia Kal TNV TTOIGTNTA TNG BePATTEIOG.
Mpiv a1t6 TN XPron eAEYETE TNV akePAIOTNTA TNG MAOKAG. AV EXEl
uTtooTel BAGBEG KaTA TN DIGPKEIA TNG METAPOPAG, EVNHEPWOTE TOV
QVTITTPOOWTTO.

Z& TEPITITWON 0paTAG POOPAG (PWYHEG, OKIGIUATA KATT) TTRETTEN VOl
unu)\eiwue Kal VO QVTIKATOOTAOETE TO €GAPTNUA TNG HGOKAG TToU
£xel utrooTel BAGRN.

Mnv agrivere aguAaxTa Ta PEPN TG HAOKAG, KATTOIa aTT6 aUTA Ba
JTropoUcav vVa Ta KATaTTiouy TraidId.

ETKoIVWVAOTE PE TOV QVTITTPOOWTIO 0ag WG  ETayyeAUaTIO
uyeiag o€ TTEPITITWGON AEITOUPYIKWY TIPORANUATWY, TTPOBANUATWY
peyéBoug 1 yia oTToIaSATIOTE ap@IBOAIC OXETIKA pE TNV £Qapuoyh
I0TPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV.

Tuxév ooBapd cupBdv TTou CUVERN O€ OXEON PE TN OUCKEUN TTPETTEI
VO QVOQEPETAI OTOV KATAOKEUOOTN KO OTNV OpUOdIa apxr TOU KPATOUG
HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATESTNUEVOG O XPNOTNG 1 / KAl 0 aoBEVG.

2 - MEPH THZ MAZKAZ (Tpfipa A)
a) pagiAdpl; b) mAaiolo; ¢) ywviakr olvdeon; d) TTEPICTPEPOUEVO
POKOP; €) KEPaAoBETNG; f) TTOPTN.

3 - ZYNAPMOAOTHZTE KAI ®OPEXTE THZ MAZKA (Tprjpa B)
o [AnaidoTe Tov yKpI dakTUAIO Tou pagidapiol (a) aTo TAaicio (b)
YIO VO OUVOECETE TTIPWTA TO TTAVW PEPOG Tou pagiAapiol pe To
TTédvw d6VTI Tou TTAQICIOU, PHETG OKOUUTTAOTE Ta OAXTUAG 0ag Kal
OTTPWETE YIa va TTIACETE KAl TO KATW PEPOG TOu pagidapiod oTo
TAaioio (B.1).

Kpatwvrag Tn pdoka ammaAd o1abepry oto TpdowTo, BAATE TO
KEQOAAODETNG (€) OTO KEPGAI TTPOCEXOVTAG TO HagIAGpI (a) va
£QapPOel aTo TTPOPIA yUpw atro Tn puTn (B.2).

STEPEWOTE TOUG OUO KATW IMAVTEG TOU KEPAAODETNG (€) OToug
yavtoug Tou TTAaigiou (b) woTe va TTEPACoUV KATW ATTo Ta auTid
B.3).

TpaPngre eAappd TOUG INAVTES YIa VO EEA0PaAIoETE OTaBEPOTNTA
NG PAOKAG CULPWVA LE T CEIPd Tou B.4.

JuvOEOTE TO TTEPIOTPEPOUEVO PaKOP (d) OToV EUKAUTITO CWARVA
ToU €EOTTNIGHOU (B.5) Kail PETG EvePYOTTOINGTE TOV €ZOTTAIOHG OTNV
TIPOBAETIOHEVN TTiEDT).
=amAWwoTE Kal, €av xpelddeTal,
(B.6).

pubuioTe gavda 1O KEPAAODETNG

4 - XPHZH THZ MAZKAZ

Na va aeaipéoete, va anoouvuppo)\ovr]ous Kol va
£TTOVOOUVAPPOAOYNOETE  OWOTE TN PAOKa, OVOTPEETE  OTIG
avTioToIxeg eIkdveG oTnv evétnTa C - D - E.

5 - KAGAPIZMOZX THZ MAZKAZ

Mo TOov  KkOBNueEpIVEG  kaoBapiopd, n  paoka  TIPETTEl  va

atroouvappoloynBei oTa €apTAPOTE TNG, KaBéva oTré Ta oTToia
(TTAaiolo, YagIAGPI, YwVIOKA GUVOEDN Kal OTTEG EKTTVONG) TTPETTEN Val
TIAUBET TTPOOEKTIKG O€ €aTO Ve (TTepiTrou 30 ° C) XPNOIMOTIOIWVTAG
ATTIO 0aTTOUVI KOI OTN OUVEXEID Va EETTAUBET e dpBovo TTOCIHO VEPOD.
TENOG, Ta PEPN TTPETTEI VO OTEYVWOOUV OTOV Q€Pa, Jakpid armd 1o
AuETO NAIAKO PWG.

Edv eival atrapaitnto, EKTEAETTE QUTEG TIG Epyaaieg pe Tn BorBeia piag
BoupToag pe HOAOKEG TPIXES.

MNa va kaBapioeTe To KEPAAOBETNG, KAVTE TNV idla Siadikacia
KG0Be eBSopada.

Eav emBupeite va Tpayparomomroete Babutepn  amoAlpavon
™mg pacﬂ«xg, oupBouheuteite Tov  «Odnyd omo)\upavong, Kai
QTTOOTEIPWONG» TIOU BIOTIBETAI OE NAEKTPOVIKT) HOPQI| OTOV I0TETOTIO
it.medicaldevice.airliquide.com 1 amd TOV QVTITTIPOOWTTIO OQG,
padi ye TG odnyieg TToU TTaPEXOVTAl OTTO TO KATAOKEUAGTHG TOU
aTTOAUPAVTIKOU BIGAUUATOG, 18iWG 600V aQopd Tn CUPBATOTNTA UE Ta
UNIKG TwV SIa0QOpwY EEOPTNHATWY.

A MPOMYAAZEIE
AQaIpEoTe TN PAOKA apOU ATTOOUVBECETE £vav AT TOUG KATW
INAVTEG TOU KEPANODETNG.

*  Mnv avoiyeTe TOUG IHAVTEG YIO VO PNV XPEINOTET va pubpiceTe Eava
TO KEQPANODETNG TNV ETTOPEVN POPA TTOU Ba TO XPNCIPOTIOINCETE.

« Acigte 181aiTEPN PpPOVTIO O€ O,TI APOPA TNV APAIPETN TNG BPWHIAG
ATTO TIG OTTEG EKTTVONG.

*  To KepaAODETNG PTTOPET VO TTAUBET HOVO o€ vePd.

¢ Mn xpnoihoTToIEiTE yia Tov KaBapiopd Tng HAoKag SIGAUPG TTou
TIEPIEXEI OIVOTTVEUNA, OPWHATIKE OUOTATIKA, USATIKA OUCTOTIKG,
avTIBOKTNPEIBIAKOUG  TTOPAYOVTEG,  UdATIKOUG  TTapdyovTeg N
apwuaTikda éAaia.

*  Mnv a@rvete TNV pdoka va eupubioTel TrepIoadTePo atrd 10 AeTTTd.

*  Mnv kaBapieTe TN HAOKA OE TTAUVTPIO TTIATWV.
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* EAéyEre oxohaoTikd To KGO e€dpTna yia va BeRaiwBeite oTi dev
UTTAPYXOUV ETTIKOBIOEIG, TTPOTOU XPNOIUOTIOINCETE TN PACKA WETE
atd Tov Kabapiouo.

6 - EKNEOY XPHXH THZ MAZKAZ ZE AIAGOPETIKOYZ AZGENEIX
H péoka ptropei va avavewdei yia péxpr 20 KUKAOUG pe pia atmod Tig
aKOAouBeg dIadIKaoieg:

e Beppuikr atToAUuavon uwnAou emmTréSou;

® XNMIKA aTToAUpavon uwnAou eTTiTréSou.

MNa AetrTopepeic odnyieg avayévvnong TG MAoKAG, GUUPBOUAEUTEITE
Tov «Odnyd armoAUpavong, Kol aTrooTeipwaong» TTou dlaTifeTal o€
nAekTpoVIKr) poper aTov IoTéToTo it.medicaldevice.airliquide.com 1
aTTé TOV QVTITTPOoWTTO GaG.

/\ nPo®YAAZEIX

* H udoka mpémel mavra va avayevvaral mpiv arré 1 xpron o€ Véo
aoBevi).

* To KepaAODETNG TTPETTEI VA AVTIKATAOTABOUV.

7 - ENIAYZH MPOBAHMATQN

MPOBAHMATA MNIOANEZ AITIEZ AYZEIZ

H pon aépa « levvnTpia porg |+ EvepyottoinoTe fi puBpioTe TN
Oev @TAvel TN |OBNOTA A UN YEVVATPIO PONG.
paoKa. AEITOUPYIKN.

* To KUKAwpa
Tou 00Bevr) dev
€€l TOTTOBETNOET
owaTd.

* ZuvdéaTe To KUKAwpa aoBevolg
TN YEVVATPIO POAG KAl TN HEOKA.

OopuBwdeig
Kall EVOXANTIKEG
SIaPPOEG agpa.

* H pdoka dev
ouvappoAoyren-
KE OWOTA.

* H pdoka dev
£xel TOTTOBETNOET
owaoTda.

NMPOBAHMATA MIOANEZ AITIEZ AYZEIZX

* ATTOOUVAPPOAOYNOTE TN HACKA
KOl OTN OUVEXEID OUVAPPOAOYT-
aTE TNV aKoAoUBWVTAG doa TTEPI-
YPAPEI TO EYXEIPIBIO XPrONG.

« TorroBeTroTE EQvd T pdoka aTo
TIPOCWTTO KAl TIPOCAPUOOTE TOUG
IHAVTEG TOU KEPAAODETNG OTTWG
TIEPIYPAPETAI OTO EYXEIPIOIO
Xprong.

* To péyeBog TG |+ ETmikoIvwvAaTe pe Tov yiaTpd i
HAOKaG PTTOPEl | TOV TEXVIKO OOG YIa Va BPEiTE TO
va pnv gival owaoTo péyedog.
owaTo.
O1 o1T€G ekTIVO- | AavBaOopéVOG | AKOAOUBNOTE TNV UTTODEIKVUOHE-
NG AepwvovTal |f AVETTAPKAG vn dladikaaia:
HEXP!I va Bou- | kaBnuEPIVOG
Awoouv. KaBapIopog. - ATTOOUVOPHOAOYAOTE TN HACKA

o€ 6ha Ta egopTAATd TG

- AQAOTE TO ywviakr) oUvOEoT PE
TIG OTTEG EKTTVONRG BUBIOEVEG OF
éva AouTpo pe {eoTd vEPO (PéyI-
oTn BeppoKPaTia VEPOU OIKIOKAG
XPAoNG) kal oudETEPO oaTTOUVI
YIO TTEPITTOU 2 WPEG.

- ZeTTAUVETE TO €EAPTNHA PE TTO-
OIUO VEPO KOl TIPOCEETE IDIAITEPT
TNV aQaipean TUXOV evaTrobéoe-
WV oaTrouvioU.

- ZTEYVWOTE PE OTEYVO TTaVi/apr-
OTE VO OTEYVWOEI OTOV 0€PQA, Ha-
KPI& atTd TO APETO NAIOKS WG,
- ToroBeTroTE TNV YAOKA.
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NMPOBAHMATA MNIOANEZ AITIEZ AYZEIX

Edv xpelooTei, EKTEAETTE QUTEG
TIG EpyaTieg Pe T BorBeia piog
BoUpToag PE HOAAKEG TPIXES Kal
BoupTaioTe TIG OTTEG EKTTVONG VIO
30 deuTtePOAETTTA KATW ATTO TPE-
XOUUEVO VEPOD.

8 - AIAXEIPIZH AMOPPIMATQN

Ta pépn NG PAOKOG KATOOKEUGLOVTAI

amd 1o UAKG  TTOU

AVAPEPOVTAI TTAPOKATW. AEV TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUCIEG Kal
JTTOpPOUV Va aTTopPIPOOUV PE oUVNBIoUEVA OIKIAKE ATTOPPIPMATA.

ESAPTHMA | YAIKO

MagiAdpr (a) ZINk6vn + PBT
MAaioio (b) MoAuavBpakikd + ZIAIKOvVN
lwviakn ouvdeon (c) MoAuavBpakikd + PBT + MoAueoTépag
MepioTpe@opevo pakdp (d) ZuuTToAUECTEPAG
KepahodEéng (e) Nd&ihov/UBL/MoAuoupeBavn
Moptn (f) NaiAov
9 - TEXNIKA ZTOIXEIA
KAMMYAH MIEZHE - POH*
o o
L)
@60
. 05,
E ®41,5
9505
L£T
4 8 12 16 20 24 28 32

*NSyw dragopwy atnv emeéepyaaia, n por Tou eEEPXETAI ATTO TIS OTTES
eéagpwang utropei va diagépel (+ 10%).

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

KavovioTikég TTAnpogopieg

amendments.
Class lla
Main product standard UNI EN
ISO 17510
Eupog Trigong Asitoupyiog 4 cmH,0 /32 cmH,0
Eupog Beppokpaciog +5°C /| +40 °C
AerToupyiag
Nekpo6g xwpog MéyeBog M: 80 mL
MéyeBog L: 96 mL
AvrioTaon og 50 I/min: 0,15 cmH,0
ot 100 I/min: 0,82 cmH,0
ZT00uIoHEVN NXNTIKA Trieon A
(UNIEN ISO 3744) 126 £32dB(A)
Zrabpiopévn NXNTIKN 10X06 A 206 3.2 dB(A)

(UNIEN ISO 3744)
Dimensions (without
headgear)

Weight

MéyeBog M: 150 x 110 x 90 mm
MéyeBog L: 150 x 110 x 95 mm
MéyeBog M: 80 g

MéyeBog L: 82,59

10 - NIZTOMNOIHTIKO EMTYHZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.l. eyyudrai To TTpoidv TNG WG TTPOG
TO EAATTWHATA TWV UNKWYV A TNG KATAOKEUNG yia Trepiodo 180 nuepwv
aTTO TNV NUEPOMNVia ayopdg £pAcov TTANPOUVTAl Of CUVBRKES XPrRong
TTOU UTTOBEIKVUOVTAI OTIG 08NYiEG XPAONG.

Av 10 TTPOidV TTapouaCIdoel BAABN O€ KAVOVIKEG OUVBNKES XPAoNG, N
Air Liquide Medical Systems S.rl. 8a @povrioel va emdiopBwael r
VO QVTIKOTOOTAOEI, KATG T SIAKPITIKF) TNG EUXEPEIQ, TO EAATTWHATIKO
TIPOIOV i Ta EEAPTANOTA TOU.

O KkOTOOKEUOOTAG Bewpeital UTTEUBUVOG yia TNV ao@dAeia, TNV
aglomoTia Kal TIG €TMOO0EIG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG av
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XPNOIUOTTOIEITAI CUP@WVA WE TIG 0dnYieg XPriong Tou Kail TNV TTpo-
BAetTOpEVN XPrON TOU.

lMa 6An TV TTepiodo TG eyyunaong Ba TTIPETTEN va PUAGEETE TNV apXIKNA
ouokeuaoia. H eyyinon o€ TTEPITITWON EAATTWHATWY TOU TTPOIOVTOG
UTTOPET agI0TTOINGEI O€ ETTIKOIVWVIO JE TOV QVTITIPOOWTTO GOG.

TNa TTePICTOTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKG HE Ta DIKAIWMPOTA TTOU TTAPEXEI
n eyyunon, ameuBuvBeite oTo onyEio TIWANONG.

COPYRIGHT

‘OAeg o1 TTANPOPOPIES TTOU TTEPIEXEI TO TTAPOV EYXEIPIOIO SEV HTTOPOUV Va
XPNnoipoTToinBoUv yia oKoTToUG SIAPOPETIKOUG aTTd TOUG apxIKoUg. To
TTapov eyxelpidio atroteAei IdlokTnaia TG Air Liquide Medical Systems
S.r.l. kai dev pTTopei va avarrapayBei, & OAOKANPOU A eV PEPEI, XWPIG
YPOTTTr €§0UCI0d6TNON aTTé TNV €TaIpEia. Me Tnv em@UAagn TTavTog
OIKAIWMATOG.

ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

Ma 1 ouvexn BeAtiwon Twv emdOCEWY, TNG ACPAAEIOG Kal TNG
aglotmoTiag, OAa Ta IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU KOTAOKEUALE! n Air
Liquide Medical Systems S.r.|. uTTékeIvTal TOKTIKG O€ EAEYXOUG Kl O€E
TPOTTIOTIOINOEIG.

MNa 10 AOyo autd, TO €yXEIPIdI OBNYIWV TPOTTOTTOIOUVTAl WOTE
va €Ca0@OAICOUV TN OUVAQPEIG TOUG ME T XOPOKTNPIOTIKA Twv
TEXVOAOYIKWV TTPOIGVTWY TTOU SIOKETEUOVTAI GTNV Ayopd.

Av TO gyxelpidlo odnyiv TTou ouvodelel TNV TrapoUoa didTagn
ammwAéoBn, YTTOPEiTE va {NTAOETE avTiypagpo atrd Tov KOTOOKEUAOTH,
aTnv avriotolxn ékdoon Tng dIATAgNG, AVOPEPOVTAG Ta OTOIXEID TTOU
avaypd@ovTal TNV ETIKETA.

PYCCKUU

1 - HABHAYEHUE

[laHHOe MeanUMHCKOe 13fenue OTHOCUTCS K kateropumn «Macku Ans
HEVHBA3MBHOW BEHTUMSALIMM NErKUX 1 CONYTCTBYHOLLME COEAVNHEHMSY,
KoTopasi BKMYaeT B CeOsi HasanbHble Mackyh C HasanbHbIMM
M OpoHasamnbHbIMM MOAKNagkamu, a Takke COMyTCTBYyHLLME
COeaVHeHus, NpeaHa3HauYeHHbIe AN UCMOoMNb3oBaHUs B AOMALLHUX
Unn GOMbHUYHBIX YCIIOBUSIX OOHUM UMW HECKOMBbKAMU NauyeHTamu,
KOTOpbIM ~ TPeOyeTcsi  HEeUHBA3UBHAs BEHTUNSAUMS  Nerkux C
nonoxuteneHelM Aaenexnem (NPPV).

YKA3AHUA NO UCMOJNIb3OBAHUIO U NMPEAYCMOTPEHHBIE
NONb30BATENN

Respireo SOFT Nasal Silent ato MHoropasoBas HasanbHas
Macka C BEHTUMSALMOHHBIMU KanmbpoBaHHBIMM OTBEPCTUAMM
(Vented), npegHasHaueHHasi Ans UCMONb3oBaHWS AOMa UNKU B
CTauuoHape HeCKOMNbK1MW B3pOCTbIMU NaLmeHTamm (Becom bonee
30 Kr), KOTOPbIM HasHa4YeHa HeMHBAa3VWBHAs BEHTUNALMS Nerkux
c nonoxwutenbHbiM aasneHvem (NPPV), Hanpumep, Tepanus c
HenpepbIBHbIM  MONOXWUTENbHbIM  AABMEHNEM B [AbIXaTerbHbIX
nyTax (CPAP) nunu asyxyposHesas Tepanus (BiPAP).

A NPEAYNPEXOEHUA

e Macky crieflyeT UCMonb30BaTh TOMbKO C PEKOMEHO0BaHHbIM BaLLIMM
BPa4YoOM U MyribMOHOIOOM 060pPYA0BaHNEM C MONOKUTENBHBIM
naenexHnem, obecneuvBaloMm JaBneHne He MeHee 4 cmH O:
npu 6onee HW3KOM AaBrneHnn Ge3onacHbI BbIXO4 BblfbIXaemoro
BO3AyXa Yepe3 BEHTUMSILIMOHHbIE OTBEPCTUSI He rapaHTUpyeTcs 1
3aTeEM MOXET MPOM30TU YaCTUYHOE NMOBTOPHOE BAbIXaHUE.
Mepen vcnonb3oBaHNEM Macku Bceraa Heobxoaumo ybeauTses,
YTO BEHTUMSILMOHHBIE OTBEPCTUSI HE 3aKpbITbl, AAXE 4aCTUYHO,
4yToObl HE MOCTaBMTL MOA Yrpo3y 06e30omacHOCTb W KavecTBO
TIeYeHMS.

B cnyyae pvickomdopTa, pasgpaxeHus UM anneprdeckux
peakumii Ha oGO KOMMOHEHT Macku obpaTuTech K Bpady wnu
cneuuanicTy no pecrmpaTopHoi Teparnum.

Bo Bpemsi MCMonb3oBaHUS KACMOpoAa 3anpeLLaeTcst KypuTb Unm
MCMOMNb30BaTb MCTOYHMKW OTKPBITOrO NNameHw.

B crny4ae ncnonb3oBaHKs KUCNOPOAA NPU OTKIKOYEHHOM annapare
C 130bITOYHBIM AABIIEHVEM BbIKIHOYMTE 403aTOP KUCNOPOAA.

e He vcnonbayiite Macky B Criyyae TOLUHOTbI UK PBOTLI.

e [lepxxuTte Macky B 3alUMLLEHHOM OT CBETa MecCTe.



PYCCKUn

Mepen nepBbIM UCMONb30BAHMEM MACKy PEKOMEHOYETCS BbIMbITb.
Macky HeobxoauMOo oumLLaTb NOCIe Kax/aoro MCMoMb3oBaHMSI.

e Yactota, MmeTodbl WM YUCTAWME CPEACTBa,  OTNUYHbIe
OT yKasaHHbIX B [OaHHOM  pPyKOBOACTBE  MONb3oBaTesns,
nnn  npesbllleHWe pekoMeHOyemMoro  Konu4yectsa  LUMKIIOB

BOCCTaHOBJIEHUSI MOMYT MOCTaBUTb Mof yrpody GesonacHocTb v
Ka4yeCTBO Jle4eHWSI.

e [lepen WCMonb30BaHVEM Macku MpOBepbTE €e  LeNoCTHOCTb.
B cnyyae noBpexaeHWsi Macku BO BpeMsi TPaHCMOPTUPOBKW
NoCTaBbTe B M3BECTHOCTb BALLErO MOCTaBLUMKA.

e B cnyyae BMAMMOrO wu3Hoca (TpeLuMHbl, paspbiBbl U T. A.)
NOBPEXAEHHbIN KOMMOHEHT Mackv HEOBXOAUMO CHSATb U 3aMEHUTb.

e OTO YCTPOWCTBO OAHOPA30BOTO UCMOMb30BaHWSA: MOBTOPHOE
MCMONb30BaHNe Ha HECKONIbKMX MaLMeHTax MOXET MpuBecTU K
nepefade WHQEKLMA, cepbe3HbIM TpaBMam Unu Jaxe cMepTn
nauuveHTa.

e Obpatntecb Kk CBOeMy [Aunepy B KayecTBe MeAMLIMHCKOro
paboTHuka B cryvae yHKUMOHanbHbIX npobnem, npobnem c
pasmepamMu Unu nobbIX COMHEHW A OTHOCUTENBHO MPUMEHEHWs!
MeULIMHCKOTO YCTPOWCTBa.

O no6om cepbe3HOM MHLIMAEHTE, KOTOPbIV MPOU3OLLEN B OTHOLLEHUN
YCTPOICTBA, CriedyeT coobLuaTb NPOM3BOAUTENIO N KOMMETEHTHOMY
opraHy rocynapcTsa-yreHa,

2 - KOMMOHEHTbI MACKU (yactb A)
a) ynnotHuTenb; b) pama; c) NokoTb (UTUHI; d) NMOBOPOTHBIA
huTUHr; €) orono.be; f) 3acTexka.

3 - CBOPKA U HAOEBAHUE MACKMU (yacTb B)

e [logHecuTe cepoe KonbLo ynnoTHuTenb (a) 6nusko k pame (b),
4yTO6bl CHayana CoeauHUTb BEPXHIO YNMOTHUTENb MOAYLLKM
C BEpXHMM 3aLernoMm pambl, 3aTeM MPUCIIoHUTE nanblbl U
HaxmuTe, 4TOBbl Takke 3auenUTb HWXKHIOW YNNOTHUTENb
nogyLwku k pame (B.1).

e AKKypaTHO yAepXuBasi Macky Ha nuvue, HageHbTe OroroBbe
(e) Ha ronosy, y6eamBLUWCh, YTO YNIOTHWUTENb (a) NpuneraeT K
npocunto BOkpyr Hoca (B.2).

e 3auenuTe ABa HUKHUX PEMELLIKa OrofioBbs (€) 3a KPHYKM pambl
(b) Tak, YTOGbI OHM NPOXOAUNU NoA NpoywrHamu (B.3).

e Crierka noTsiHUTE NooYepeHo 3a pemeLlku, 4Tobbl obecneunTb
YCTOMYMBOCTb Macku B.4.

e [NoacoeaunHnTe NOBOPOTHBIN hUTUHT (d) kK TPYOke o6opyaoBaHNs
(B.5), 3aTem BkMo4MTE 060pyAOBaHNE C 3a4aHHbIM AABMEHNEM.
e JlarTe n, npu Heo6X0AMMOCTU, OTPErynupyTe cHoBa ororosbe (B.6).

4 - UICMOJNb30BAHUE MACKU
UT06bI NpaBWIbHO CHATb, pa3obpaTb 1 coﬁpaTb Macky, obpatuTtech k
COOTBETCTBYIOLLMM pucyHkam B pasgenax C - D - E.

5 - OYUCTKA MACKU

[ns exegHeBHOW OYMCTKM Macky HeobxoguMmo pasobpatb Ha
COCTaBHblE YacTU, KaXayHo U3 KOTOPbIX (pamy,ynnoTHUTENb, JIOKOTb
(UTUHF U BEHTUMSILMOHHbIE OTBEPCTYSI) HEOOXOAMMO TLUATENbHO
npombiTe B Tennon Bope (okono 30 °C) € uMcnonb3oBaHWeM
HENTpanbHOrO Mbina, a 3atem OGWIbHO MPOMoriockaTb MUTLEBOW
BofoW. HakoHeL, AeTanu HeobxoaMMo BbICYLIUTL Ha BO3AyXe, BAANW
OT MPSIMbIX COMHEYHbIX ITy4en.

Mpy HeOGXOAMMOCTH NPOBEAUTE 3TN ONepaLmn C MOMOLLIbHO LLIETOMKM
C MSATKON LLEETUHOWN.

[nsi oYUNCTKM OronoBbs BLINOMHAWTE Ty e npoueaypy
exeHegenbHo.

Ecnu Bbl XoTUTE NpoBecTy Goree rnybokoe obe33apaxviBaHne Macky,
obpatuteck k «PykoBoACTBY Mo 06e33apauBaHuio, Ae3vHEKLMM
M cTepunusauuu», AOCTYMHOMY B 3NEeKTPOHHOM cbopmare Ha
Beb-cante it.medicaldevice.airliquide.com unu y Bawero aunepa,
03HaKOMUBLLUMCb Talke C WHCTPYKUMUSIMKW, NPEeaoCTaBneHHbIMU
npoussoauTeneM  AesvHMULMPYIOLLEero  pacTBopa,  OCOGEHHO
B OTHOLUEHMW COBMECTMMOCTM C Matepuanamu  pasnuyHbIX
KOMMOHEHTOB.

A MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
CHUMUTE MacKy, OTCOEOVHWB OAWH W3 HWKHUX PEeMELLKOB
OroroBbS.

¢ He npuctermBaite pemHW, 4TOObl He MPULNOCL 3aHOBO
perynmpoBaTb OrofioBbe Npu CrieayHoLLeM NCTOoNb30BaHNUM.

* OcobeHHO TLIATENbLHO MpOYULLAATE OTBEPCTUSt AN BbIXoda
BblAbIXaeMoro Bosayxa.

*  OronoBbe MOXHO MbITb TOMBKO B BOAE.

* He vcnonbayiiTe Ans 04MCTKM Mackvi CpeacTsa, CoaepXalLye Cnvpr,
apomMaTtnyeckue, yBaxHsIoLLMe BELLeCTBa U aHTubakTepuarnbHble
cpencTea.
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MNPOBJIEMbl BO3MOXHbIE PELLUEHUA
NPUYUHbBI

He 3amauvBarite macky 6onbLue, 4em Ha 10 MUHYT.

He moiiTe MacKy B MOCYyAOMOEYHOM MaLLVHE.

+ [lepen wcnonb3oBaHMEM Macku MOCE O4UCTKM TLIaTeNbHO
npoBepbLTe KaXKAbIN 3NIEMEHT Ha NPEAMET OTIIOKEHNIA.

6 - MOArOTOBKA MACKU 111 UCMNOJNIb30BAHUA PA3HbLIMU
NALUMEHTAMU

MacKky MOXHO NMOAroTOBWTL AN HOBOrO naumeHTa mMakc. 20 pas ¢
NPUMEHEHVEM OHOrO W3 CriefytoLWmnX METOAO0B:

® BbICOKOA(h(EKTMBHASA TepMUYECKas Ae3nHdeKUms;

® BbICOKO3(EKTNBHAS XMMUYECKAs AE3NHADEKLMNS.

MoppobHble  MHCTPYKUMM MO  BOCCTAHOBMEHWIO Macku CM.
B «PykoBoactBe no obessapaxuBaHuio, [Ae3vHdeKuMn 1
cTepunusauumny», OOCTYMHOM B SMEKTPOHHOM dopmate Ha Beb-
cawte it.medicaldevice.airliquide.com unu y Bawero gunepa

A\ MEPBI NPEOOCTOPOXHOCTU

* Macky ecee0a HeobxoOumo eoccmaHaenueams
Ucrosb308aHUEM Ha HOBOM rayueHme.

» Ozoriogbe OormkHbI bbiMb 3aMEHEHbI.

neped

7 - YCTPAHEHME HEMONAAOK
MNPOBJIEMbl BO3MOXHbIE

PELUEHUA

NPUYNHbI

Motok Bo3ay- |+ leHepatop no- |+ BkntounTe nnum oTperynupyite
Xa He IOCTW- |TOKa BbIKITIOMEH  |[reHepaTtop rnoToka.
raet Macku. WU He pabo-

Taer.

* KoHTyp nauu-
€eHTa BCTaBneH
HenpaBWIbHO.

« MogcoeamHnTe KOHTYpP nawmeH-
Ta K reHepaTopy noToka 1 Macke.

LLymHble 1 * Macka 6bina |+ Pas3bepute macky, a 3aTem CHo-
pasgpaxato- | cobpaHa Herpa- |Ba cobepuTe ee, Kak OnmcaHo B
LLYe YTEYKU | BUITBHO. PYKOBOACTBE MOsb30BaTens.
BO3ayXa. » Macka pacno- |+ lNepemecTtute Macky Ha nuue u
noXeHa Henpa- | OTpPerynupyinTe pemeLLKv orosio-
BUIBHO. Bbsi, KaK OMy1CcaHoO B PyKOBOACTBE
nornb3oBaTensi.
* Paamep macku |+ OBpaTtuTech K Bpady Unm Tex-
MOXET 6bITb HUKY, YTOGbI HANTV NPaBUIbHbIN
HEBEPHbIM. pasmep.
BeHTtuns- HenpaeunbHas |Cnenyiite ykazaHHoOM npoueaype:
LIMOHHblEe WY HE[IOCTaTON- | PagBepuTe Macky Ha BCe ee
oTBEpPCTUS Has eXeAHeBHas | cocrasnsioLLMe;
3arPASHAIOTCA | 04MCTKA. - OCTaBbTE J10KOTb (PUTUHT C
A0 Tex nop, BEHTUIALMOHHBIMM OTBEPCTU-
roka He 3a- AIMM, MOMPYXKEHHBIMU B BaHHY C
6btoTCS.

ropsiyeit Bogov (MakcvmaneHast
Temnepartypa BoAbl A5 GbITOBbIX
HYX) N HEATPanbHbLIM MbIITOM
NpMMepHO Ha 2 Yaca;

- MpomoiiTe KOMMOHEHT NUTLEBOW
BOZIOM 1 0BpaTnTe 0coboe BHU-
MaHVe Ha yaarneH1e BO3MOXHbIX
MbIIbHBIX OTIOXEHWI;

- BbicyLunTe cyxoii TKaHbto/gaTe
BbICOXHYTb Ha BO3AyXe, BAanm ot
NPSIMbIX COMHEYHbIX Ny4eit;

- YcTaHoBWTE Macky.

[Mpn HeoBxogmmocTH nNpoBeau-
Te 3TU onepaLyy ¢ MOMOLLbIO
LLIETOYKN C MSArKON LLETUHOMN

W O4UCTUTE BEHTUNSILMOHHbIE
oreepcTus B TedeHne 30 cekyHa
o NPOTO4HOWN BOAOW.
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8 - YTUNN3ALUUA

KOMMOHEHTbLI Macku M3roTOBMEHbI M3 MaTepuarnos, NePeHNCIIEHHbIX
Hwke. OHM He coaepxaT BpedHbIX BeLects W MoryT ObiTb
YTUNN3NPOBaHbI BMECTE C 0BbIYHbIMU GbITOBLIMI OTXOAAMM.

KOMMOHEHT MATEPUAN
YnnotHutens (a) CunwukoH + PBT
Pama (b) Monukap6oHat + CununkoH

KnokoTb coutuHr (c) Monvkap6onat + PBT + MNonuactep

MoBopoTHbIn uTtuHr (d) CononuacTtep
OronoBbe (€) Herinon/UBL/MonuypeTaH
3acrexka (f) HeiinoH

9 - TEXHUYECKUE OAHHbIE
KPUBAA OABNEHNA - MOTOKA*

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

HopmaTtuBHas nidopmaumusa Mapkuposka CE B cooTBeTCTBUM
¢ Pernamentom 2017/745 (EC) n
NOCNeAyLLMU U3MEHEHNAMN

peanusauum.
Knacc Il-a
OcHoBHoW ctaHaapT npoaykTta UNI
EN ISO 17510

[Ovana3oH paboyero 4cmH,0/32 cmH,0

[AaBrieHusi

[Ovnana3oH pabounx +5°C / +40 °C

Temneparyp

MepTBO€E NPOCTPaAHCTBO Pasmep cpegHuii: 80 mL
Pasmep 6onbLuoi: 96 mL
npu 50 I/min: 0,15 cmH,O

npu 100 I/min: 0,82 cmH,0

ConpoTtuBneHve

A-B3BelLeHHOe 3ByKOBOE
pasnexue (UNIEN ISO 3744)
A-B3BelLEeHHOe 3ByKOBasi
mowyHocTu (UNI EN ISO 3744)
Pa3mephbl (6e3 oronosbe)

12,6 + 3,2 dB(A)

20,6 + 3,2 dB(A)

Paavep cpearumii: 150 x 110 x 90 mm
Paawvep 6onbLuoi: 150 x 110 x 95 mm
Pasmep cpegHuin: 80 g

Pa3mep 6onbLuon: 82,5 g

10 - FTOTPAHUYEHHASA TAPAHTUA

Air Liquide Medical Systems S.r.|. rapaHTUpyeT oTcyTCTBYE B M3aenmn
nedeKToB MaTepuanoB UK U3roToBneHns B TedeHne 180 aHen co
[HSA NpoAaXw, ecrin cobrntoaeHbl YCroBus aKkcryaTaLmm,
nepeyncreHHbIe B pyKOBOACTBE MO AKCMITyaTaLmm.

B cnyyae HeucnpaBHOCTV W3AEnUsi Mpu HOpMaribHbIX YCHOBUSIX
akennyataumm Air Liquide Medical Systems S.r.l. nposeget pemoHT
WM 3aMEHWT, MO CBOEMY YCMOTPEHUIO, AiecpeKTHOe U3aenue unm ero
KOMMOHEHTbI.

MponsBoanTenb CYMTaeTCA OTBETCTBEHHLIM 3@ 6esonacHoCTb,
HagexHocTb M adhdEeKTUBHOCTb YCTPOWCTBA, €Cru  nocnegHee
MCTOnNb3yeTCs B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM O 3KCyaTaLmuu u
MO Ha3HaYeHMI0.

Macca
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Ha npoTsbkeHumn Bcero rapaHTUMIHOTO nepuoaa HeoGXOAUMO XpaHUTL
OpUrMHanbHyl0 ynakoBky. MOXHO BOCMONbL30BaTbCA MPaBOM Ha
rapaHTuiiHoe 0bCnyXuBaH1e, CBA3aBLUMCH C MOCTABLLVIKOM.

[Ona nonyyeHus OONOSHWTENBHON WHGOPMaUMM O npaBax Ha
rapaHTuiiHoe obcnyxuBaHe oGpaTUTECh K BaleMy NMOCTaBLLVIKY.

ABTOPCKOE MPABO

Bcs vHdopMaums, copepxallasics B HAacTosilLeM PyKOBOACTBE,
He MoxeT OblTb Wcnonb3oBaHa [Ans Opyrux Lenen, kpome
ncxopHbIX. Hacrosilee pykoBOACTBO MO 9KCTnyaTauwy siBnsieTcs
cobcTBeHHocThlo Air Liquide Medical Systems S.rl. u He moxer
6bITb BOCMPOV3BEAEHO, MOMHOCTBIO UMW YacTUYHO, 6e3 MMCbMEHHOTO
paspeLLeHus npoussoamTens. Bce npasa salumLLeHbl.

OBHOBJTEHVE TEXHUYECKUX XAPAKTEPUCTUK

B uUensx nocTosiHHOrO noBbILEHUS KadecTBa, GesonacHocT U
HagexXHOCTH Bce MeauLMHCKMeE YCTPOWCTBa, NpoussoammMble Air Liqui-
de Medical Systems S.r.l., nepviognyecku nogBepraoTcst NepecMoTpy
1 Mogudukaumsm.

Mostomy B pykoBOACTBa MO 3KCMIyaTaLMn BHOCATCS W3MEHEHUS,
4TOObI 06ECNeYnTb MX COOTBETCTBME XapaKTepuCTUKaMm YCTPOWCTB,
VMEIOLLIMXCS Ha PbIHKE.

B cnyyae yTepu pykoBoacTBa Mo 3KCnyarauuu, npuriaraemoro k
HaCTOSILLEMY YCTPOWCTBY, MOXHO MOMNYyYnTb Y MPOV3BOAWTENS KOMWIO
BEpCUM, COOTBETCTBYIOLLEN MPUOBPETEHHOMY YCTPOWCTBY, YyKasaB
[[aHHble, NpyBeAEeHHbIe Ha JTUKETKE.

YKPAIHCbKA

1 — NPU3HAYEHHSA

Lle# meonuHwin Bupi6 HanexuTb o kaTeropii «Macku Aans
HeiHBa3MBHOI BEHTUNAUIT Ta IXHE NpuNagas», WO OXONme
HOCOBI, Ha3anbHi Ta OpPOHa3anbHi Macku, a TakoX iXHe npunaaas,
npusHayeHi Ans BUKOPUCTaHHA B [AOMALUHIX a6o nikapHsHWUX
yMOBax OOHWM 4M KinbkoMa nauieHTamu, sk notpebyioTb
HeiHBa3MBHOI BEHTUNALLT NereHb i3 No3antueHumM Tuckom (NPPV).

BKA3IBKM  LLlOOO LINbOBI
KOPUCTYBAMI

Respireo SOFT Nasal Silent ue 6aratopasoBa HasanbHa macka 3
BEHTUNALNHNMK KanibpoBaHumu oTBopamu (Vented), npuaHadeHa
[ONs BYKOPUCTaHHA BOOMa abo B cTauioHapi Kinbkoma Aopocivmu
naujeHtamu (Baroto 6inbiue 30 Kr), SKVM Npu3HayYeHa HeiHBa3nBHa
BEHTUNSALS NnereHb 3 no3uTtuBHuM Tuckom (NPPV), Hanpuknag
niKyBaHHA 6e3nepepBHNM MO3UTUBHUM TUCKOM AMXamnbHKX LUMSXIB
(CPAP) abo aBopieHeBa Tepanis (BiPAP).

/\ NONEPEMXEHHSA

e Macky cnig BUKOPUCTOBYBaTW TiflbkM 3 PEKOMEHA0BaHUM CBOIM
nikapem a6o nynbMOHOMOrOM 06nagHaHHAM 3  MO3UTUBHUM
TUCKOM, Lo 3abe3nedye TUCK He MeHwwe 4 cmH,O: npu Hk4omy
TUCKYy 6e3neyHuin BuXig MOBITPS, WO BMAUXAETbCS Yepes
BEHTWUMNSALiNHI OTBOPW, HE rapaHTYeTbCst i MOTIM MoXe BigbyTucs
YacTKOBEe NMOBTOPHE BAMXaHHS.

o [lepen BYKOPUCTaAHHSAM Macku 3aBXau HEOOXiAHO NepekoHaTuCs,
O BEHTUNSALiHI OTBOPWU HE 3aKpWTi, HaBiTb YacTKOBO, LWOG He
CTaBWTW Nig 3arpo3y 6e3neky Ta SKiCTb MiKyBaHHS.

oY pa3i AuckomdopTy, noapasHeHHs abo npu  HasiBHOCTI
anepriyHnx peakuin Ha Oyab-AKUIA KOMMOHEHT MacKkv 3BEPHITbCS
0o nikapsi abo pecnipatopHoro disiotepanesTa.

e Y pasi 4oAaTKOBOrO BBeAEHHS KVUCHIO 3aB0POHSETLCA NanuTh Ta
KOPWCTYBAaTMCA BIAKPUTAM BOTHEM.

e Konu BWKOPUCTOBYETLCS KUCEHb | OBnagHaHHA He npautoe,
BMMKHITb KUCHEBWI [,03aTOP.

e He BMKOpPUCTOBYINTE MacKy Npu HasiBHOCTI 6noBOTH abo HyAoTH.

e TpumaiTe mMacky nogani Big ceitna.

® PeKOMEHAYETLCS MOMUTW Macky nepes NepLUMM BUKOPUCTAHHSIM.

® Macky HeobXiAHO o4MLLaTM MICIA KOXHOrO BUKOPUCTAHHS.

e Yactota, metoaM abo 3acobu AN YWLLEHHS, BIAMIHHI Big
3a3Ha4eHuX y LibOMy MOCiGHUKY KopucTyBaya, abo nepeBULLEHHS!

BUKOPUCTAHHA TA



YKPAIHCbKA

pPEKOMEHO0BaHOI  KiNMbKOCTi  UMKMIB  BiAHOBMEHHS
nocTaBMTY Nig 3arpo3dy 6esneky Ta AKiCTb NiKyBaHHS.

e [lepen BUKOPUCTaHHAM NepeBipTe LiNiCHICTb Macku. AKLWO BOHA
6yna noLuKokeHa nif Yac TpaHCMOPTyBaHHS, NOBiAOMTe CBOrO
avnepa.

e Y pasi BMOVMMOIO MOLIKOPKEHHS (TPILUMHM, PO3PUBM TOLLO),
MOLLUKOZPKEHW KOMMOHEHT MACcKM CIifl BUKUHYTY Ta 3aMiHNTK.

e He 3anuwante KOMMOHEHTU Macku 6e3 Harnmsgy, Aeski 3 HUX
MOXYTb MPOKOBTHYTU AiTW.

® 3BEpHITLCA A0 CBOTO AUCTPUG’tOTOpa SIK MEeAMYHWUIA NpauiBHUK
y pasi ¢yHKUioHanbHUX npobrem, npobnem i3 po3mipom abo
CYMHIBIB, NMOB’sI3aHUX i3 BUKOPUCTaHHSIM MEAUYHOIO NMPUCTPOIO.

MOXYTb

Mpo Gyab-sSiKnii CEPMO3HWIA IHUMAEHT, SKWIA CTaBCst 3 MPUCTPOEM,
cnig, NoBiAOMNSAT BUPOOHUKA Ta KOMMETEHTHWUI OpraH AepXaBu-
uneHa, B SKil NPOXMBAE KOPUCTYBaY i/abo naujieHT.

2 - KOMMOHEHTU MACKMU (po3ain A)
a) nogywka; b) pama; c) kyToBui iTiHr; d) NOBOPOTHWMIA COITIHT; €)
ronosHui y6ip; f) 3acTibka.

3 - 3BUPAHHA | HAOIBAHHA MACKMU (po3ain B)

e [ligHeciTb cipe kinbue noayLwku (a) 6nmabko Ao pamu (b), wob
cnoyatky 3'€gHaTV BEpXHI0 YaCTWHY MOAYLUKM 3 BEpXHbOK
3a4inkolo pamu, MOTIM NPUTYNMUTL NanbLi i HaTUCHITb, LWOG
3a4ennUTU HKHIO YacTUHY noayLku Ao pamu (B.1).

AKYpaTHO YTpMMYKYM Macky Ha obruudi, HagasrHiTb rornoBHUN
y6ip (e) Ha ronoBy, NEpPeKOHaBLUWCh, WO noayLlka (a) npunsirae
A0 Npodinto HaBkorio Hoca (B.2).

3ayeniTb ABa HWXHI peMiHLi ronosHUiA y6ip (e) 3a raykv pamu (b)
Tak, Wob BoHK npoxoaunu nig Byxamu (B.3).

3nerka noTsrHiTb No Yepsi 3a pemiHLi, LWob6 3abeaneynTy CTilKicTb
macku B.4

MiakntoyiTe NOBOPOTHWI (iTIHT (d) 3 TpyBKOtO ObraaHaHHs (B.5),
MOTIM YBIMKHIT 0BNnajiHaHHs Ha BCTAHOBIEHMIA TUCK.

JlaxTe i, npu HeobXigHOCTI, 3HOBY HanawTyWTe TOMOBHY
rapHiTypy (B.6).

4 - BAKOPUCTAHHA MACKU
o6 npaBunbHO 3HATK, po3ibpaTty Ta 3ibpaTu Macky, 3BepHITLCS [0
BiANOBIQHWUX MantoHkiB y poaainax C - D - E.

5 - OYMLLEHHA MACKU

[ns LOAEHHOro O4MLLIEHHS MacKy HeobXigHO po3ibpaTh Ha cknadoBi,
KOXKHY 3 SIKUX (paMmy, MOAyLKy, KyTOBUM DITUHI Ta BEHTUNALLVHI
OTBOpPM) HEOBXiAHO peTenbHO NPOMWUTU B Tennii Bogi (6nnabko 30 °C)
3 BUKOPVCTAHHSAM HEATPasbHOMO MIUNa, @ NOTIM PACHO MPOMoockaTy
nuTHOKO Bofo. Hapewri, aetani HeO6XI,E|HO BUCYLUMTU Ha MOBITP,
AaneKo B NPAMIMX COHAYHIX MPOMEHB.

3a notpeby, NpoBeaiTb Li onepaLlii 3a [AOMOMOroH0 LLITOYKW 3 M'SIKOK
LLIETMHOIO.

[na ouMlLEeHHsA rorloBHUM Y6ip BUKOHYWUTE Ty camy npoueaypy
LLOTUKHS.

Ao BN xo4eTe npoBecTn Binblu rMnboke 3He3apaXkeHHs Macku,
3BepHiTbcA A0 «[locibHuKa 3i  3He3apakeHHs, AesiHdekuii Ta
cTepunisauii», AOCTYNHOrO B eneKTpoHHoMy dhopmati Ha Beb-
canti it medicaldevice.airfiquide.com abo y Baworo Aunepa,
O3HAVOMMBLUMCL TaKOX 3 IHCTPYKUisSIMW, HagaHWMU  BUPOBHMKOM
[AesiHeKUiHOro pPo34ymHy 0COBnMBO LLIOAO CyMICHOCTI 3 Matepianamu
Pi3HNX KOMMOHEHTIB.

/\ 3ANOBIKHI 3AX0MM

* 3HIMITb MaCKy Bify€AHABLUM OLMH i3 HUXKHIX PEMIHLIB rorloBHI Y6ip.
He poactibarite pemeHi, LWo6 He [OBENOCS 3aHOBO peryroBaTu
TOrIOBHY rapHiTYpy Npu HAaCTYMHOMY BUKOPUCTaHHI.

BynsTe ocobnveo obepexHi Npy BUaaneHHi 6pyay 3 BEHTUNSALINHMX
OTBOpIB.

[onoBHUI yBip MOXXHA MUTU TifNbKW Y BOA.

He BUKOpUCTOBYINTE ANSI OYMLLEHHS Mackv PO3YMHM, WO MICTATb
CMUPT, apoMaTuYHi Cronyku, 3BOMNOXyBadi, aHTUGakTepianbHi
areHTW, 3BONIOKYBaYi areHTV abo apomaTyyHi Macna.

He 3anuwaiite macky 3aHypeHoto binbLue Hix Ha 10 XBUNWH.

He muitTe macky B NOCYAOMWUIAHIA MaLLKHI.

Mepen MOBTOPHWM BUKOPUCTAHHAM Macku YBaXKHO nepeBipTe
BiiCYTHICTb MUNbHUX BiAKNaAEHb Ha BCIX KOMMOHEHTaX.

6 - BIOQHOBJIEHHA MACKU Ond NOBTOPHOMO BUKOPWU-
CTAHHA HA PI3HUX NALIEHTAX

Macky MoxHa BigHOBWTM MakcumanbHO A0 20 uukniB ogHUM i3
HaCTYMHWX NpoLieCiB:

® TepMOoAE3iHIEKLS BUCOKOrO PIBHS;

® XiMi4yHa aesiHeKList BUCOKOTO PiBHSI.



YKPAIHCbKA

[etanbHi iHCTPyKUil WOJO BigHOBMEHHs Macku AuB. Y [ociBHuky

; " CKW - L MPOBNEMU MOXNUBI
3 3He3apaxeHHsl, [OesiHdekuii Ta cTepunisauii, AOCTYMHOMY B

PILLEHHA

° a " Menital NPUYUHU
eneKkTpoHHOMY ¢hopmari Ha Beb-canTi it. medicaldevice.airliquide.com, B i | H B . .
260 y BaLLIOrO AMnepa. SHTUMALAHI 6enpa5v|ane VKOHYWTE BKasaHy npoLeaypy:
A OTBOpY 3a- abo HeflocTaTHe | Po36epiTb Macky Ha ii ckrnagosi;
3AMOBDLKHI 3AX0AU GpyaHIoKOTLCA | LoAEHHe - 3anuLTe KyTOBUIA diTiHr 3
*  Macky 3aex0u HeobxiOHO 8i0HoensaMuU rneped 8UKOPUCMAHHSIM Ha [OTW, OOKM HE | OYULLIEHHS. BEHTUNALAHIMY OTBOPaMM
kosomy naujenml. . ; 3aBlotbes. 3aHypPEeHUMM Y BaHHY 3
« [on1o8Huil y6ip HEOBXIOHO 3aMiHUMU. P y BaHHy
rapsivoto BOAOHO (MakcumMarbHa
7 - BUPILLEHHA NPOBNEM Temneparypa Boau Ans noGyTosmx
MPOBNEMM MOXNMBI  PILLEHHS ESL’%??SE e MM
NPUYUHU o !
. . : - MpoMuiATe KOMMOHEHT NUTHOD
[MoTik noBiTps |* MeHepaTop * KoHTyp nauieHTa HenpasunbHO BO,EE)PO Ta 38EPHITb 0COBMBY
He flocsirae | MOTOKy BCTaBIEHUN. VBAIY Ha BUTANEHHS MOXIIMBHX
Macku. BUMKHEHUI abo MUMbHIX BIOKNAAEHD:
He npautoe. « [igKntoviTh KOHTYp NauieHTa Ao - Bucywlits cyxoto TKéHI/IHOK)/
* YBiMKHITb @60 |reHepaTopa NoToKy Ta Macku. [aiiTe BUCOXHYTU Ha MOBITPI
Hanawrynre [arneKo Bif, NPSIMUX COHSAYHUX
reHeparop NPOMEHiB;
; MOTOKY. ; : - BcraHoBiTb Macky.
LLymHi Ta * Macka * Po36epitb Macky, a noTimM 3HoBY 3 6 R
ApartiBnuei byna 3ibpaHa | 36epiTb ii, Ak ONMCaHO B MOCIOHUKY o:eggmfsamyp,gﬁg?we(ﬂ'g; LLiTmKM
BVTOKM HETIPABUTEHO. | KOPUCTYBaHa. - 3 M'SIKOHO LLIETUHOHO Ta OUMCTITb
noBITpS. * Macka « MepemicTiTb Macky Ha oGnuudi Ta BEHTANSILIAH] OTBODY MHOTHrOM 30
posTalloBaHa | BigperynonTe pemiHLi ronoBHWN c: nIE‘ n grogsoro pBZ O:’)
HenpaBumbHO. | Y6ip, Sk oNMcaHo B MOCIBHMKY KyHA A NP HOO.
KopUCTyBava.
* Poamip Macku |+ 3BepHiTbcsi Ao Nikaps abo ﬁ - YTUNI3ALIA ) -
Moxe ByTit TexHIUHOr crieLianicTa, o6 Bgn:;zlem; ;v:nTicruv:( iemroroanem 3 Matepiais, 3a3HA4EHNX HIKYE.
N = ’ ANVBMX PEYOBMH, TOMY X MOXHA YTUNi3yBaTh 3i
HenpaBUbHUM. | nigibpaTi NpaBUNbHUIA PO3MIp.

3BMYaHYMK NOGYTOBUMU Bigxodamu.

KOMIMOHEHT ‘ MATEPIAT

CunikoH + PBT
Monikap6oHaT + CunikoH

Mopyuwika (a)
Pama (b)
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KOMIMOHEHT MATEPIAN

KyToBuii giTiHr (c) Monikap6oHart + PBT + Moniectep
MoBopoTHwui giTiHr (d) Cononiectep

[onosHwit y6ip (e) Heinon/UBL/MoniypeTaH
3acTibka (f) HeiinoH

9 - TEXHIYHI OAHI
KPUBA TUCK - MOTOK*

30,5
LZT)

4 8 12 16 20 24 28 32

*Yepes pisHuyto 8 obpobui,
siopisHsamucs (+ 10%).

8uxid 3 omeopie 8uduxy Moxe

MapkyBaHHst CE BignoBigHo ao
Pernamenty 2017/745 (€C) Ta
nofanbLuMx 3MiH peanisadii.

HopmatuBHa iHcdopmaLis

lla knac
OcHoBHuin cTaHgapT npoaykTy UNI
EN ISO 17510

Hiana3oH pobo4oro TuCKy 4 emH,0/32 cmH,0

[iana3oH po6ounx +5°C /| +40 °C

TeMmneparyp

Po3wmip cepepii: 80 mL
Po3mip 6onbLuoii: 96 mL

MepTBuit npocTip

Onip npu 50 /min: 0,15 cmH,0
npu 100 I/min: 0,82 cmH,0

A-3BaXkeHWI 3ByKOBUMN TUCK

(UNI EN ISO 3744) 126:+3,2dB(A)

A-3BaXkeHa NOTYXHICTb 206 +32 dB(A)

3Byky (UNI EN ISO 3744)
Po3wmipwu (6e3 MonoBHui
y6ip)
Maca

Po3wmip cepeghini: 150 x 110 x 90 mm
Po3mip 6onbLuon: 150 x 110 x 95 mm
Poawmip cepegiit: 80 g

Po3awmip 6onbLuoii: 82,5 g

10 - FAPAHTIVHUU CEPTU®DIKAT

Air Liquide Medical Systems S.r.l. rapaHTye Ha CBii npogykT
BiACYTHICTb AedekTiB MaTepiany abo BupobHuuTBa npoTsrom 180
[HIB 3 ATV MOKYMKW 3a YMOBU AOTPUMAHHS YMOB BUKOPUCTaHHS
3a3HaveHnX B IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBaHHS.

AKWO NpOAYKT BWSIBATBCA HECNpaBHVMM 32 HOPManbHUX YMOB
BUKopucTaHHsi, Air Liquide Medical Systems S.rl. BigpemoHTye
abo 3aMiHUTb, Ha BnacHWiA po3cyd, HeCrnpaBHUIA NpodyKT abo 1oro
KOMMOHEHTW.

BupoBHWK BBaxaeTbcs BignoBiganbHUM 3a Gesneky, HagifHICTb i
NPOJYKTUBHICTb NMPUCTPOIO, SIKLLO BiH BYKOPUCTOBYETLCS BIiAMOBIAHO
[0 iHCTPYKLUi 3 BUKOPUCTAHHSA Ta BUKOPUCTAHHS 3@ NPU3HAYEHHSAM.
MpoTAroM ycboro rapaHTiHOro TepMiHy HeobxigHo 36epiraTi
opuriHanbHe nakyBaHHA. [apaHTito y pasi BUABMEHHs OedekTiB
TOBapy MOXHa OTPUMaTK, 3BEPHYBLLIMCh A0 CBOTO Aunepa.

[Ina oTpMmaHHa [oAaTKoBOI iHbopmMaLii Npo Balli rapaHTiiHi npasa
3BEpHITLCS 40 CBOTO Aurepa.

ABTOPCBbKE NMPABO

Ycto iHdopMaLiito, WO MICTUTBCA B LIbOMY MOCIOHUKY, HE MOXHa
BMKOPUCTOBYBAaTU ANS UinNen, BiOMIHHWMX Big opwriHanbHux. Llen
nocibHuk € BracHicTio Air Liquide Medical Systems S.rl. i He Moxe
OyTu BiATBOPEHMIA, MOBHICTIO abo YacTkoBO, 63 MMCbMOBOIO AO3BOMY
KoMnaHii. Bci npaBa 3axuLLeHi.
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OHOBJTEHHA TEXHIYHNX XAPAKTEPUCTUK

3 MeTol MOCTIMHOTO NiABULLIEHHS! edbeKTUBHOCTI, Gesneku Ta
HagiiHocTi BCi MmeauyHi npunaay BupobHuutea Air Liquide Medical
Systems S.r.|. nepiognyHo nignsratoTb Nepernsay Ta MoaudikaisiM.
Tomy iHCTpyKLUji 3 ekcnnyaTauii 3MiHIOTbCS, LWOG 3abe3neunTun ix
MOCTIlHY Y3roMpKEHICTb i3 XapaKTepUCTVKaM1 NPUCTPOIB, PO3MILLIEHNX
Ha pUHKY. AKLO IHCTPYKLUto 3 ekcrnnyaTauii, Wo AoJaeTbCsa A0 LbOoro
npuvctpoto, 6yae BTpaveHo, MoXHa OTpMMaTK Bif BUPODOHMKa Komito
Bepcii, Lo BIAMNOBIAAE HaOaHOMy MNPUCTPOID, MOCUMAYUCh Ha
MOCUMaHHSA Ha ETUKETLI.
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