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

A AVERTISSEMENTS

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

Le raccord valve anti-asphyxie garantit la sécurité du patient méme en
cas de panne de I'équipement a pression positive. Ne pas utiliser le
masque si la valve est endommagée ou déformée.

Avant d'utiliser le masque, vérifiez toujours que les fuites d’expiration ne
sont pas obstrués, méme partiellement car cela pourrait compromettre la
sécurité et la qualité de la thérapie.

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

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

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

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

Gardez le masque a I'abri de la lumiere.

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

Le masque doit étre nettoyé apres chaque utilisation.

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

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

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

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

Contactez votre distributeur en tant que professionnel de santé en cas de
problémes fonctionnels, de problémes de taille ou pour des doutes liés a
I'utilisation du dispositif médical.

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

2 - COMPOSANTS DU MASQUE (section A)

a) bulle; b) corps; c) support frontal; d) molette de réglage; e) bouchon
port d’échantillonnage; f) raccord valve anti-asphyxie; g) raccord pivotant;
h) harnais; i) clips.

3 - COMMENT PORTER LE MASQUE (section B)

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

En tenant délicatement le masque sur le visage, placez le harnais (h) sur
la téte en vous assurant que la bulle (a) adhére au profil nez-bouche (B.2).
Insérez les deux clips (i) dans les logements respectifs du corps (b) de
maniére que les sangles inférieures passent sous les oreilles (B.3).

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

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

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

4 - COMMENT RETIRER LE MASQUE (section C)

Pour enlever le masque, décrochez un des deux clips (i) en pressant le
bouton situé dans la partie antérieure. Eloignez le masque de votre visage
et soulevez le harmais au-dessus de la téte. Il n‘est pas nécessaire de
desserrer ni de détacher les autres attaches du harnais.
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5-COMMENT DEMONTER LE MASQUE

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

« Détachez les deux clips (i) du corps (b).

» Détachez le hamais (g) du corps (b) et des clips (i) en ouvrant et en
retirant les quatre sangles.

« Détachez la bulle (a), support frontal (c), le bouchon (e) et le raccord
valve anti-asphyxie (f) du corps (b).

» Détachez le raccord pivotant (g) du raccord valve anti-asphyxie (f).

6 - COMMENT REMONTER LE MASQUE

» Connectez le raccord pivotant (g) au raccord valve anti-asphyxie (f).

» Connectez le raccord valve anti-asphyxie (f) au corps (b) en exergant
une légére pression.

» Insérez support frontal (c) dans le siége approprié du corps (b) en
gardant le bord incurveé vers le haut.

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

+ Insérer le bouchon (e) dans son logement.

* Insérez les deux sangles supérieures du harnais (h) dans les fentes
respectives du corps (b) et chacune des deux sangles inférieures dans
les fentes des clips (i).

» Insérez les deux clips (i) dans les logements respectifs du corps (b).

7 - NETTOYAGE DU MASQUE

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

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

Si vous souhaitez effectuer une décontamination plus approfondie
du masque, consultez le “Guide a la décontamination, désinfection et
stérilisation” disponible au format électronique sur le site it. medicaldevice.
airliquide.com ou aupres 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

» Notez la position du molette de réglage lors de la premiére utilisation pour
faciliter le repositionnement du masque pour chaque utilisation ultérieure.
Retirez le masque aprés avoir déconnecté I'une des sangles inférieures
du harnais.

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

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

N'utlisez 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.

Veérifiez minutieusement I'absence de dépots sur chacun des composants
avant d'utiliser le masque apres le nettoyage.

8 - RESOLUTION DES PROBLEMES

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

se bouchent.

9 - ELIMINATION

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

COMPOSANT |MATERIEL

Bulle (a) Silicone
Corps (b) Polycarbonate
Support frontal (c) Silicone
Molette de réglage (d) Polypropyléne
Bouchon port d'échantillonnage (e) | Silicone

Raccord valve anti-asphyxie (f)
Raccord pivotant (g)

Polycarbonate + Silicone
Polycarbonate

Harnais (h) Nylon/UBL/Polyuréthane
Clips (i) Nylon

10 - DONNEES TECHNIQUES

COURBE PRESSION - DEBIT*

. = .923
L_E
. T
s
& 525

o 428

®s

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

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

Classe lla

Principale norme de produit UNI
ENISO 17510

4 cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40 °C

Taille S: 285 mL

Taille M: 309 mL

Taille L: 334 mL

a 50 I/min: 0,3 cmH,0

a 100 I/min: 0,6 cmH,0

Inspiration & 50 I/min: 0,6 cmH,O
Expiration & 50 I/min: 0,6 cmH,0

Intervalle de pression opérative
Intervalle de température opérative
Espace mort

Résistance

Résistance en condition de premier
défaut, lorsque la valve anti-asphyxie
est ouverte a 'atmosphére
Pression d'ouverture de la valve
anti-asphyxie

Pression de fermeture de la valve
anti-asphyxie

Pression sonore pondérée A
(UNIEN ISO 3744)

Puissance sonore pondérée A
(UNIEN ISO 3744)

Dimensions (sans harnais)

0,3 cmH,0
0,1cmH,0
15,1+ 1,5 dB(A)

23,1+ 1,5dB(A)

Taille S: 220 x 100 x 120 mm
Taille M: 220 x 100 x 120 mm
Taille L: 230 x 100 x 120 mm
Taille S: 175 g

Taille M: 175,59

Taile L: 176 g

Poids

11 - CERTIFICAT DE GARANTIE
Air Liquide Medical Systems S.r.l. garantit son produit contre les défauts de
matériaux ou de fabrication pendant une période de 180 jours a compter de
la date d’achat a condition que les conditions d'utilisation indiquées dans le
mode d’emploi soient respectées.
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Si le produit s'avere défectueux dans des conditions normales d’utilisation,
Air Liquide Medical Systems S.r.l. répare ou remplace, & son gré, le produit
défectueux ou ses composants.

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

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

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

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

reproduit, totalement ou partiellement, sans l'autorisation écrite préalable de
I'entreprise. Tous droits réserves.

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 I'étiquette.

ENGLISH

1 - INTENDED USE

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

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

/\ WARNINGS

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

The anti-asphyxia valve fitting ensures patient safety even in case of
failure of the positive pressure equipment. Do not use the mask if the
valve is damaged or distorted.

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

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

2 - MASK COMPONENTS (section A)
a) cushion; b) frame; c) forehead support; d) adjustment knob; e) sampling
port cap; f) anti-asphyxia valve fitting; g) swivel fitting; h) headgear. i) clip.

3 - WEARING THE MASK (section B)

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

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

Insert the two clips (i) into the respective seats of the frame (b) so that the
lower straps pass under the ears (B.3).

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

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

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

If necessary, re-adjust the headgear.

4 - REMOVING THE MASK (section C)

To remove the mask, press the button on the front to release one of the
clips (i). Lift the headgear over your head and remove the mask. The other
straps do not need to be loosened nor disconnected.

5 - DISASSEMBLING THE MASK

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

» Remove the two clips (i) from the frame (b).

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

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

« Detach the swivel fitting (g) from the anti-asphyxia valve fitting (f).

6 - REASSEMBLING THE MASK

Connect the swivel fitting (g) to the anti-asphyxia valve fitting (f).

Connect the anti-asphyxia valve fitting (f) into the frame (b) by applying
light pressure.

Insert the forehead support (c) into the appropriate seat of the frame (b)
keeping the curved edge upwards.

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

Insert the port cap (e) into its seat.

Insert the two upper headgear (h) straps into the respective frame (b) slots
and both the lower straps into the clip (i) slots.

Insert the two clips (i) into the respective seats of the frame (b).

7 - CLEANING THE MASK

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

To clean the headgear, perform the same procedure weekly.

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

/\ PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

Do not clean the mask in the dishwasher.

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

8 - TROUBLESHOOTING

- The mask is not
positioned correctly.

- The size of the mask |- Contact your doctor or
may not be correct. therapy technician to find the
right size.

PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS

The airflow - Flow generator turned |- Switch on or adjust the flow

doesn’'treach | off or not working. generator.

the mask. - Breathing circuit - Connect the breathing
ventilator not inserted | circuit ventilator to the flow
correctly. generator and the mask.

Noisy and - The mask has not - Disassemble the mask

annoying air | been assembled and then reassemble it as

leaks. correctly. described in the user manual.

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

The exhalation |Incorrect or insufficient

Clean the exhalation

orifices daily cleaning. orifices using a soft-bristled
become dirty toothbrush.
to the point of
occlusion.
9 - DISPOSAL

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

Cushion (a) Silicone
Frame (b) Polycarbonate
Forehead support (c) Silicone
Adjustment knob (d) Polypropylene
Sampling port cap (e) Silicone
Anti-asphyxia valve fitting (f) |Polycarbonate + Silicone
Swivel fitting (g) Polycarbonate
Headgear (h) Nylon/UBL/Polyurethane
Clip (i) Nylon
10 - TECHNICAL DATA
PRESSURE - FLOW CURVE*
. F .92)
o7
. 70
o
& 525

]
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*Due to machining differences, the outflow from the exhalation orifices may
vary (+ 10%).

Regulatory information CE marking in accordance with
Regulation 2017/745 (EU) and

subsequent implementation

amendments.

Class lla

Main product standard UNI EN ISO 17510
Operating pressure range 4cmH,0/32cmH,0
Operating temperature range +5°C/+40 °C
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Dead space

Resistance

Resistance in single fault
condition, when the anti-
asphyxia valve is opened in
the atmosphere

Opening pressure of the anti-
asphyxia valve

Closing pressure of the anti-
asphyxia valve

A-Weighted Sound Pressure
(UNIEN ISO 3744)
A-Weighted Sound Power
(UNIEN ISO 3744)
Dimensions (without

Size S: 285 mL

Size M: 309 mL

Size L: 334 mL

at 50 l/min: 0,3 cmH,0
at 100 I/min: 0,6 cmH,0

Inhalation at 50 I/min: 0,6 cmH,O
Exhalation at 50 I/min: 0,6 cmH,O

0,3cmH,0
0,1cmH,0
15,1£1,5dB(A)

23,1+ 1,5dB(A)
Size S: 220 x 100 x 120 mm

headgear) Size M: 220 x 100 x 120 mm
Size L: 230 x 100 x 120 mm
Weight Size S:175¢g
Size M: 17559
Size L: 176 g

11 - WARRANTY CERTIFICATE

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

If the product is faulty under normal use, Air Liquide Medical Systems S.r.I.
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..
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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 gehoért zur Kategorie ,Masken fiir die
nicht-invasive Beatmung und zugehodrige Anschlisse, welche
Nasenmasken, Nasenpolstermasken und Mund-Nasen-Masken sowie
die dazugehorigen 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 Primo F ist eine wiederverwendbare Mund-Nasen-Maske mit
kalibrierten Ausatmungséffnungen (Vented), die fir die Verwendung zu
Hause oder in einem Krankenhaus durch einen einzelnen erwachsenen
Patient (mit einem Gewicht von mehr als 30 kg) vorgesehen ist, denen
eine nicht-invasive Beatmungstherapie verschrieben wurde (NPPV), z. B.
kontinuierliche positive Atemwegsdrucktherapie (CPAP) oder Bilevel (BiPAP).

/N WARNUNGEN

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

Die Armatur des Anti-Asphyxie-Ventils gewahrleistet die Patientensicherheit
auch im Falle Versagens des Uberdruck Geréten. Verwenden Sie die



DEUTSCH

Maske nicht, wenn das Ventil beschadigt oder verformt ist.

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

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

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

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

Verwenden Sie die Maske nicht, wenn Sie Erbrechen oder Schwindel leiden.
Halten Sie die Maske vor Licht geschiitzt.

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

Eine abweichende Haufigkeit, andere Reinigungsmethoden oder
-mittel als die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen, kénnen
die Sicherheit und Qualitat der Therapie geféhrden.

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

Bei sichtbarer Verschlechterung (Risse, Abspaltung usw.) muss die
beschadigte Komponente der Maske entsorgt und ersetzt werden.
Lassen Sie die Komponenten der Maske nicht unbeaufsichtigt, einige
von ihnen kdnnten von Kindern verschluckt werden.

Wenden Sie sich bei Funktionsproblemen, Gréfenproblemen oder bei
Zweifeln an der Anwendung von Medizinprodukten an |hren Handler
als medizinisches Fachpersonal.

Kontraindikationen fiir das Medizinprodukt sind nicht bekannt.

Die Maske kann an Gerate unterschiedlicher Hersteller angeschlossen
werden.

Die zu erwartende Nutzungsdauer des Produktes betragt 180
Tage, bei taglicher Nutzung und Reinigung, wenn die Nutzung und
Reinigung des Produktes in Ubereinstimmung mit den Angaben in der
Gebrauchsanweisung erfolgt. Das Produkt kann Uber diesen Zeitraum
hinaus verwendet werden, wenn es keine Beschadigungen aufweist
und sich in einem sicheren Zustand befindet.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerét 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) Stirnstltze; d) Einstellknopf; e) Anschlusskappe; f)
Armatur des Anti-Asphyxie-Ventils; g) Drehgelenk; h) Kopfbanderung; i) Clip.

3 - DIE MASKE TRAGEN (abschnitt B)

« Drehen Sie den Einstellknopf (d), bis die Stirnstiitze vollstandig
ausgezogen ist (B.1).

Halten Sie die Maske sanft auf dem Gesicht, setzen Sie das
Kopfbanderung (h) auf den Kopf und achten Sie darauf, dass das Kissen
(a) am Nasen-Mund-Profil (B.2) anliegt.

Fuhren Sie die beiden Clips (i) in die entsprechenden Schlitze im Rahmen
(b) ein, sodass die unteren Riemen unter den Ohren verlaufen (B.3).
Ziehen Sie leicht an den Bandern, um die Stabilitat der Maske gemaf der
Reihenfolge von B.4 zu gewahrleisten.

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

Legen Sie sich hin und drehen Sie den Einstellknopf (d), um eine bessere
Haftung am Gesicht oder eine bessere Abdichtung zu erzielen (B.6).
Passen Sie gegebenenfalls die Kopfbanderung neu an.

4 - ABNEHMEN DER MASKE (abschnitt C)

Um die Maske abzunehmen, Iésen Sie einen der beiden Clips (i), indem
Sie den Knopf auf der Vorderseite driicken. Entfernen Sie die Maske vom
Gesicht und heben Sie die Kopfbanderung tiber den Kopf. Es ist nicht nétig,
die anderen Riemen der Kopfbénderung zu lockern oder zu entfernen.

5 - ENTFERNEN DER MASKE

Trennen Sie das Patientenschlauchsystem des Geréts vom Drehgelenk (g).
Lésen Sie die beiden Clips (i) vom Rahmen (b).

Losen Sie die Kopfbanderung (h) vom Rahmen (b) und von den Clips (i),
indem Sie die vier Riemen &ffnen und entfernen.

Lésen Sie das Kissen (a), die Stimstlitze (c), die Anschlusskappe (e) und
die Armatur des Anti-Asphyxie-Ventils (f) vom Rahmen (b).

Lésen Sie das Drehgelenk (g) vom Armatur des Anti-Asphyxie-Ventils (f).

6 - MASKE WIEDER ZUSAMMENSETZEN

« Verbinden Sie das Drehgelenk (g) mit der Armatur des Anti-Asphyxie-
Ventils (f).

* Verbinden Sie die Armatur des Anti-Asphyxie-Ventils (f) mit leichtem
Druck mit dem Rahmen (b).

« Fuhren Sie die Stirnstltze (c) in den entsprechenden Sitz des Rahmens
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(b) ein und halten Sie dabei die gebogene Kante nach oben.

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

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

Stecken Sie die beiden oberen Riemen des Kopfbanderungs (h) in
die entsprechenden Schlitze am Rahmen (b) und die beiden unteren
Riemen jeweils in die Schlitze der Clips (i).

Setzen Sie die beiden Clips (i) in die entsprechenden Schlitze im
Rahmen (b) ein.

7 - REINIGUNG DER MASKE

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

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

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

A VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

Offnen Sie die Riemen nicht, um zu vermeiden, dass Sie das
Kopfbanderung bei der nachsten Verwendung neu einstellen missen.
Achten sie besonders darauf, dass die entliftungslocher von schmutz
befreit warden.

Das Kopfbanderung kann nur in Wasser gewaschen werden.

Benutzen sie zur reinigung der maske keine I6sungen, die alkohol,
aromatische verbindungen, befeuchter, antibakterielle wirkstoffe,

hydratisierende wirkstoffe oder aromatische 6le enthalten.

Weichen Sie die Maske nicht langer als 10 Minuten ein.
Reinigen sie die maske nicht in der geschirrspilmaschine.
Uberprifen sie genau, dass auf keinem der bestandteile der maske

ablagerungen zuriickbleiben, bevor sie die maske nach der reinigung
erneut verwenden.

8 - FEHLERBEHEBUNG

PROBLEME  MOGLICHE LOSUNGEN
URSACHEN
Der Luftstrom |- Sauerstoffzufuhr - Den Durchflussgenerator ein-
erreicht die ausgeschaltet oder schalten oder einstellen.
Maske nicht. | funktioniert nicht.
- Beatmungsschlauch |- Das Patientenschlauchsys-
des Patienten nicht tem mit dem Durchflussgene-
richtig eingesetzt. rator und der Maske verbinden.
Laute und - Die Maske wurde - Zerlegen Sie die Maske und
storende nicht richtig zusam- setzen Sie sie dann wieder
Luftlecks. mengesetzt. zusammen, wie in der Bedie-
nungsanleitung beschrieben.
- Die Maske ist nicht | - Die Maske wieder auf dem
richtig positioniert. Gesicht anbringen und die
Kopfbénderung anpassen, wie
in der Bedienungsanleitung
beschrieben.
- Die GroRRe der Maske | - Fragen Sie einen Arzt oder
ist méglicherweise Techniker nach der richtigen
nicht korrekt. GroRe.
Die Aus- Falsche oder Reinigen Sie die Ausat-
atmungsoff- unzureichende tégliche | mungséffnungen mit
nungen werden | Reinigung. einer Zahnbdirste mit weichen
so stark ver- Borsten.
schmutzt, dass
sie verstopfen.
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9 - ENTSORGUNG

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

KOMPONENTE MATERIAL

Kissen (a) Silikon
Rahmen (b) Polycarbonat
Stirnstitze (c) Silikon
Einstellknopf (d) Polypropylen
Anschlusskappe (e) Silikon

Armatur des Anti-Asphyxie-Ventils (f)
Drehgelenk (g)

Polycarbonat + Silikon
Polycarbonat

Kopfbanderung (h) Nylon/UBL/Polyurethan
Clip (i) Nylon
10 - TECHNISCHE DATEN
DRUCK - DURCHFLUSSKURVE*
® e .m
. w
. To
. &2
» 58
. s
®s

*Aufgrund  von  Verarbeitungsunterschieden kann die aus den

Atmungsléchern austretende Sauerstoffzufuhr variieren (+10%,).

Rechtliche Informationen | CE-Kennzeichnung gemaR der Verordnung
2017/745 (EU) und nachfolgenden Durch-
flhrungsanderungen.

Klass lla

Wesentliche Produktnorm UNI EN ISO 17510
4 cmH,0 /32 cmH,O (3,9 hPa/ 31,4 hPa)

+5°C/+40°C

Betriebsdruckbereich

Betriebstemperaturbereich

Totraum Grole S: 285 mL
Groe M: 309 mL
GrofRe L: 334 mL

Widerstand bei 50 I/min: 0,3 hPa

bei 100 I/min: 0,6 hPa
Widerstand beim ersten

Ausfall, wenn das Ersti- Einatmung bei 50 I/min: 0,6 hPa

ckungsschutzventil Ausatmung bei 50 I/min: 0,6 hPa
nach auBen hin offen ist

Offnungsdruck des

Erstickungsschutzventils 0:3hPa

SchlieRdruck des 01hPa

Erstickungsschutzventils
A-Bewertung Schalldruck-
pegel (UNI EN ISO 3744)
A-Bewertung
Schallleistungspegel
(UNIEN ISO 3744)
Abmessungen (ohne

15,1+ 1,5 dB(A)

23,1+ 1,5dB(A)
Groe S: 220 x 100 x 120 mm

Kopfbanderung) Grofe M: 220 x 100 x 120 mm
GroRe L: 230 x 100 x 120 mm
Gewicht GroRe S: 1759

Grole M: 175,59
GroRe L: 176 g

11 - GARANTIEBESCHEINIGUNG

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

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

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

Wahrend der gesamten Garantiezeit muss die Originalverpackung
aufbewahrt werden. Die Garantie bei Produktfehlern kann durch
Kontaktaufnahme mit Ihrem Handler geltend gemacht werden. Weitere
Informationen zu Ihren Garantierechten erhalten Sie von Ihrem Handler.

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.I. und darf ohne schriftliche
Genehmigung des Unternehmens weder ganz noch teilweise reproduziert
werden. Alle Rechte vorbehalten.

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

Um die Leistung, Sicherheit und Zuverlassigkeit der Produkte von Air
Liquide Medical Systems S.rl. kontinuierlich zu verbessern, werden sie
regelmalig Uberarbeitet und geandert.

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

ESPANOL

1-USO PREVISTO

Este producto sanitario pertenece a la categoria de «Mascarillas
para 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 Primo F es una mascarilla oronasal reutilizable con orificios de
exhalacion calibrados (Vented), destinada a ser utilizada en casa o en
ambiente hospitalario por un solo paciente adulto (que pesen mas de 30
kg) a lo que se la haya prescrito una terapia de ventilacién no invasiva con

ESPANOL

presion positiva (NPPV), por ejemplo una terapia de las vias respiratorias
de presion continua (CPAP) o Binivel (BiPAP).

/\ ADVERTENCIAS

La mascarilla sélo debe utilizarse con equipos de presion positiva
recomendados por su médico o terapeuta respiratorio que suministren
al menos una presion equivalente a 4 cmH,O: a presiones inferiores, no
se garantiza la salida segura del aire exhalado a través de los orificios de
exhalacién, por lo que puede producirse una reinspiracion parcial.

El racor vélvula antiasfixia garantiza la seguridad del paciente incluso en
caso de averia del aparato con presion positiva. No utilice la mascarilla en
caso de que la valvula esté dafiada o torcida.

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

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

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

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

No utilice la mascarilla si tiene la sensacién de ndusea o vomito.
Conserve la mascarilla protegida de la luz.

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

La mascarilla debe limpiarse después de cada uso.

La frecuencia, los métodos o los agentes de limpieza distintos de
los especificados en este manual de uso, pueden poner en peligro la
seguridad y la calidad de la terapia.

Antes de su uso, compruebe la integridad de la mascarilla. Avise a su
distribuidor, en el caso que haya sufrido cualquier tipo de dafio durante
el transporte.

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

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

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




ESPANOL

Cualquier accidente grave que se produzca en relacion 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) armazon; c) soporte frontal; d) botén de ajuste; e) tapon
de puerta de muestreo; f) racor vélvula anti-asfixia; g) racor giratorio; h)
arnés; i) hebilla.

3 - PONER LA MASCARILLA (seccién B)

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

Manteniendo la mascarilla delicadamente quieta en la cara, deslice el
arnés (h) sobre la cabeza, asegurandose de que la almohadilla (a) se
adhiere al perfil nariz-boca (B.2).

Introduzca las dos hebillas (i) en sus respectivas ranuras del armazon (b)
de manera que las correas inferiores pasen por debajo de las orejas (B.3).
Tire ligeramente de las correas para asegurar la estabilidad de la
mascarilla segun la secuencia de B.4.

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

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

Si es necesario, ajuste nuevamente el arnés.

4 - RETIRAR LA MASCARILLA (seccion C)

Para quitarse la mascarilla, desenganchar una de las dos hebillas (i)
apretando el botdn situado en la parte delantera. Alejar la mascarilla del
rostro y levantar el amés por encima de la cabeza. No es necesario aflojar
ni separar las otras tiras de cierre del arés.

5 - DESMONTAJE DE LA MASCARILLA

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

» Separe las dos hebillas (i) del armazdn (b).

« Separe el arnés (h) del armazon (b) y las hebillas (i) abriendo y soltando
las cuatro correas.

» Separe la almohadilla (a), el soporte frontal (c), el tapdn (e) y el racor
valvula anti-asfixia (f) del armazon (b).

+ Separe el racor giratorio (g) del racor valvula anti-asfixia (f).

6 - VOLVER A MONTAR LA MASCARILLA

« Conecte el racor giratorio (g) al racor valvula anti-asfixia (f).

Conecte el racor valvula anti-asfixia (f) en el armazén (b) aplicando una
ligera presion.

Introduzca el soporte frontal (c) en el compartimiento del armazén (b) con
el borde curvo hacia arriba.

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

Introduzca el tapdn (e) en su compartimiento.

Inserte las dos correas superiores del amés (h) en sus respectivas
ranuras del armazon (b) y cada una de las dos correas inferiores en las
ranuras de las hebillas (i).

Introduzca las dos las hebillas (i) en los respectivos alojamientos del
armazon (b).

7 - LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

Para la limpieza diaria, la mascarilla debe desmontarse en sus
componentes, cada uno de los cuales (a excepcion del arnés) debe lavarse
cuidadosamente con agua tibia (aprox. 30°C) usando jabon neutro y luego
enjuagarse a fondo con agua potable. Por Ultimo, las piezas deben secarse
al aire libre, lejos de la luz solar directa.

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

Si se desea realizar una descontaminacién mas profunda de la mascarilla,
consulte la “Guia de descontaminacion, desinfeccion y esterilizacion”
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 solucion desinfectante, especialmente en lo que respecta a
la compatibilidad de materiales de los distintos componentes.

/\ PRECAUCIONES

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

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

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

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

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Almohadilla (a) Silicona
Armazon (b)

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

El arnés 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 dafiaria el producto y
reduciria su vida util.

No deje la mascara sumergida durante mas de 10 minutos.

No limpie la mascara en el lavavajillas.

Policarbonato

» Comprobar cuidadosamente todos los componentes para asegurarse Soporte frontal (c) Silicona
de que no hay jabén depositado o cuerpos extrafios en el interior de la . . . .
mascara. Botén de ajuste (d) Polipropileno
Tapén de puerta de muestreo (e) | Silicona

8 - RESOLUCION DE PROBLEMAS

El flujo de aire

- Generador de

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

- Conecte o ajuste el generador

- La mascarilla no esta
colocada de forma
correcta.

-Latalladela
mascarilla podria ser
incorrecta.

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

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

- Ponerse en contacto con el
meédico o con un técnico para
encontrar la talla correcta.

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

Limpieza diaria
incorrecta o
insuficiente

Limpiar los orificios de exha-
lacion usando un cepillo de
cerdas suaves.

Racor valvula anti-asfixia (f)
Racor giratorio (g)

Arnés (h)

Hebilla (i)

10 - DATOS TECNICOS
CURVA DE PRESION - FLUJO*

Policarbonato + Silicona
Policarbonato
Nailon/UBL/Poliuretano
Nailon

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

exhalacion podria variar (+10%).
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Informacion reglamentaria | Marcado CE de acuerdo con el uso indicadas en las instrucciones de uso. )
Reglamento 2017/745 (UE) y sus S] e! productp resultara defectuoso en pondlqones nor'males de uso, Air
posteriores modificaciones de aplicacion. Liquide Medical Systems S.r.. reparara o reemplazara, a su criterio, el
Clase lla producto defectuoso o sus componentes.

Norma principal del producto UNI EN El fabricante se considera responsable de la seguridad, la fiabilidad y el
1SO 17510 rendimiento del dispositivo si se utiliza de acuerdo con las instrucciones de
uso y el uso previsto.

Intervalo de presion de 4cmH.0 /32 cmH.O Durante todo el periodo de garantia, es necesario conservar el embalaje

funcionamiento 2 2 original. La garantia en caso de defectos del producto se puede hacer valer

Intervalo de temperatura de +5°C | +40 °C poniéndose en contacto con su distribuidor.

funcionamiento Para obtener mas informacion sobre sus derechos de garantia,

Espacio muerto Talla S: 285 mL comuniquese con su distribuidor.

Talla M: 309 mL
Talla L: 334 mL COPYRIGHT

Resistencia a 50 I/min: 0,3 cmH,O Toda la informacién contenida en el presente manual no puede ser utilizada
a 100 l/min: 0,6 cmbA.0 para finalidades diferentes de aquellos originales. Este manual es propiedad

Resistencia en condiciones 2 de Air Liquide Medical Systems S.r.I. y no puede ser reproducido, de forma

de primer problema cuando | Inspiracién a 50 l/imin: 0,6 cmH,0 tota’l o parcial, sin la autorizacién escrita de la empresa. Todos los derechos

la valvula anti-asfixia es Expiracion a 50 I/min: 0,6 cmH,0 estan reservados.

abierta en atmdsfera
Presion de apertura de la
valvula anti-asfixia
Presién de cierre de la

valvula anti-asfixia 0.1 cmH,0
Presion sonora ponderada A

(UNIEN 1SO 3744) 151£1,5dB(A)

ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS
0,3 cmH,0 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

:otencia sonora ponderada 231415 dB(A que acompaiia al presente dispositivo se perdiera, es posible obtener del

(UNI EN 1O 3744) a2, (A) fabricante una copia de la version correspondiente del dispositivo entregado
citando las referencias que se muestran en la etiqueta.

Dimensiones (sin arnés)  Talla S: 220 x 100 x 120 mm : 18s que se mu au

Talla M: 220 x 100 x 120 mm

Talla L: 230 x 100 x 120 mm
Peso TallaS: 175 g

TallaM: 175,59

TallaL: 176 g

11 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.r.l. 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
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1 - DESTINAZIONE D’'USO

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

INDICAZIONE D’USO & UTILIZZATORI PREVISTI

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

/N AVVERTENZE

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.

Il raccordo valvola anti-asfissia garantisce la sicurezza del paziente
anche in caso di guasto dellapparecchiatura a pressione positiva. Non
usare la maschera nel caso la valvola sia danneggiata o distorta.

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

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

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

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

Non utilizzate la maschera in presenza di vomito o nausea.

Conservare la maschera al riparo dalla luce.

Si consiglia di lavare la maschera prima del primo utilizzo.

La maschera deve essere pulita dopo ogni utilizzo.

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

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

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

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

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) appoggio frontale; d) manopola di regolazione; e)
tappo porta di campionamento; f) raccordo anti-asfissia; g) raccordo rotante;
h) cuffia; i) clip.

3 - INDOSSARE LA MASCHERA (sezione B)

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

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

Inserire le due clip (i) nei rispettivi alloggi del telaio (b) in modo che le
cinghie inferiori passino sotto le orecchie (B.3).

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

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

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

Se necessario, regolare nuovamente la cuffia.

4 - RIMUOVERE LA MASCHERA (sezione C)

Per rimuovere la maschera, sganciare una delle due clip (i) premendo il
bottone posizionato sulla parte anteriore. Allontanare la maschera dal viso
e sollevare la cuffia sopra la testa. Non occorre né allentare né staccare le
altre cinghie della cuffia.
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Scollegare il circuito paziente dell'apparecchiatura dal raccordo rotante (g).
Staccare le due clip (i) dal telaio (b).

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

Staccare il cuscino (a), 'appoggio frontale (c), il tappo (e) e il raccordo
anti-asfissia (f) dal telaio (b).

Staccare il raccordo rotante (g) dal raccordo anti-asfissia (f).

6 - RIASSEMBLARE LA MASCHERA

Collegare il raccordo rotante (g) al raccordo anti-asfissia (f).

Collegare il raccordo anti-asfissia (f) nel telaio (b) esercitando una
leggera pressione.

Inserire I'appoggio frontale (c) nellapposita sede del telaio (b)
mantenendo il bordo curvo verso lalto.

Inserire il lato scanalato del cuscino (a) nel telaio (b) a partire dal vertice
superiore del cuscino e proseguendo lungo il contorno della maschera
spingendo fino al raggiungimento dei segmenti di arresto posizionati sul
telaio (sezione D).

Inserire il tappo (e) nella propria sede.

Inserire le due cinghie superiori della cuffia (h) nelle rispettive asole del
telaio (b) e ciascuna delle due cinghie inferiori in una delle clip (i).
Inserire le due clip (i) nei rispettivi alloggi del telaio (b).

7 - PULIZIA DELLA MASCHERA

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

Perlapulizia della cuffia, eseguire la stessa procedura settimanalmente.

5 - SMONTARE LA MASCHERA

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.

/N PRECAUZIONI

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

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

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

Prestare particolare cura nel rimuovere lo sporco dai fori di esalazione.
La cuffia puo solo essere lavata 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 pitl di 10 minuti.
Non pulire la maschera nella lavastoviglie.
Verificare attentamente l'assenza di depositi di sapone da tutti i

componenti prima di utilizzare nuovamente la maschera.

8 - RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI

Il flusso d’aria non
arriva alla ma-
schera.

- Generatore di
flusso spento o non
funzionante.

- Circuito paziente
non inserito corretta-
mente.

- Accendere o regolare il
generatore di flusso.

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

Perdite d’aria
rumorose e
fastidiose.

- La maschera non
¢ stata assemblata
correttamente.

- La maschera
non & posizionata
correttamente.

- La taglia della
maschera potrebbe

non essere corretta.

- Disassemblare la maschera
e quindi riassemblarla se-
guendo 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 fino a
occludersi.

Pulizia giornaliera
incorretta o
insufficiente.

Pulire i fori usando una spaz-
zola a setole morbide.
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9 - SMALTIMENTO

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

COMPONENTE MATERIALE

Cuscino (a) Silicone
Telaio (b) Policarbonato
Appoggio frontale (c) Silicone
Manopola di regolazione (d) Polipropilene
Tappo porta di campionamento (e) Silicone

Policarbonato + Silicone
Policarbonato

Raccordo anti-asfissia (f)
Raccordo girevole (g)

Cuffia (h) Nylon/UBL/Poliuretano

Clip (i) Nylon
10 - DATI TECNICI
CURVA PRESSIONE-FLUSSO*

o, .m
. w
. 1o
L ¥
& 525
[ et
. 265

*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 integrazioni.

Informazioni regolatorie

Classe lla
Princigale norma di prodotto UNI EN
1SO 17510

Intervallo di pressione operativa |4 cmH,0 /32 cmH,0

Intervallo di temperatura +5°C / +40 °C

operativa
Spazio morto Taglia S: 285 mL
Taglia M: 309 mL
Taglia L: 334 mL

a 50 l/min: 0,3 cmH,0
a 100 I/min: 0,6 cmH,0

Inspirazione a 50 I/min: 0,6 cmH
Espirazione a 50 I/min: 0,6 cmH

Resistenza

Resistenza in condizione di primo
guasto quando la valvola anti-
asfissia e aperta in atmosfera

Pressione di apertura della

i

2

valvola anti-asfissia 0.3cmH,0
Pressione di chiusura della
valvola anti-asfissia 0.1emH,0

Pressione sonora ponderata A
(UNIEN ISO 3744)

Potenza sonora ponderata A (UNI
EN ISO 3744)

Dimensioni (senza cuffia)

15,1+ 1,5 dB(A)

23115 dB(A)

Taglia S: 220 x 100 x 120 mm
Taglia M: 220 x 100 x 120 mm
Taglia L: 230 x 100 x 120 mm
Taglia S: 175

Taglia M: 175,59

TagliaL: 176 g

Peso

11 - 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 l'uso.

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

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

Per tutto il periodo di garanzia € necessario conservare l'involucro 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 pud essere riprodotto, interamente
o in parte, senza autorizzazione scritta da parte dellazienda. Tutti i diritti
sono riservati.

AGGIORNAMENTO CARATTERISTICHE TECNICHE

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

PORTUGUES

1 - UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo médico pertence a categoria “Mascaras para
ventilagdo néo 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 nédo invasiva com presséao positiva (NPPV).

INDICAGAO DE UTILIZAGAO E UTILIZADORES PREVISTOS
Respireo Primo F é uma mascara oro-nasal reutilizavel com orificios de
exalagdo calibrados (Vented), destinada a ser usada em casa ou em

PORTUGUES

ambiente hospitalar por um Unico paciente adulto (peso superior a 30 kg)
ao qual foi prescrita uma terapia de ventilagdo nédo invasiva por pressdo
positiva (NPPV), por exemplo, uma terapia das vias aéreas por pressao
continua positiva (CPAP) ou Bilevel (BiPAP).

/\ ADVERTENCIAS

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

O encaixe da valvula anti-asfixia garante a seguranca do paciente
mesmo em caso de falha do equipamento sob presséo positiva. Ndo
usar a mascara no caso em que a valvula esteja danificada ou torta.
Antes de utilizar a mascara, € necessario verificar sempre se os furos de
exalagdo ndo estdo obstruidos, mesmo que apenas parcialmente, para
nao comprometer a segurancga e a qualidade da terapia.

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

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

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

Nao utilizar a mascara em presenca de vomito ou nausea.

Conservar a mascara ao abrigo da luz.

Aconselha-se lavar a mascara antes do primeiro uso.

A mascara deve ser limpa apds cada uso.

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

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

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

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




PORTUGUES

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

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

2 - COMPONENTES DA MASCARA (secgio A)

a) almofada; b) corpo; c) apoio frontal; d) botdo de ajuste; e) tampa da
porta de amostragem; f) encaixe valvula anti-asfixia; g) encaixe giratério;
h) arnés; i) clipe.

3 - VESTIR A MASCARA (secgio B)

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

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

Inserir os dois clipes (i) nos respectivos alojamentos do corpo (b) de
modo que as correias inferiores passem sob as orelhas (B.3).

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

Conectar o encaixe giratério (g) ao tubo do equipamento (B.5), ent&o ligar
o aparelho na presséao prescrita.

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

Se necessario, ajustar novamente o arnés.

4 - REMOVER A MASCARA (secgéo C)

Para remover a mascara, solte um dos dois clipes (i) apertando o botao
situado na sua parte dianteira. Afastar a mascara do rosto e levantar o
arnés em cima da cabega. Nao é preciso afrouxar nem desprender as
outras cintas da arnés.

5-DESMONTAR A MASCARA

« Desconectar o circuito paciente do equipamento do encaixe giratério (g).
« Soltar os dois clipes (i) do corpo (b).

« Soltar o amés (g) do corpo (b) e dos clipes (i) e remover as quatro

correias.

+ Remover a almofada (a), o apoio frontal (c), a tampa (e) e o encaixe
valvula anti-asfixia (f) do corpo (b).

« Separar o encaixe giratorio (g) do encaixe valvula anti-asfixia (f).

6 - REMONTAR A MASCARA

Conectar o encaixe giratério (g) ao encaixe valvula anti-asfixia (f).
Colocar o encaixe valvula anti-asfixia (f) no corpo (b) premindo levemente.
Inserir o apoio frontal (c) no alojamento apropriado do corpo (b), com o
cuidado de manter a borda curva para cima.

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

Inserir a tampa (e) no seu lugar.

Inserir as duas correias superiores do arnés (h) nas respetivas aberturas
do corpo (b) e cada uma das duas correias inferiores nas aberturas dos
clipes (i).

Inserir os dois clipes (i) nos alojamentos do corpo (b).

7 - LIMPEZA DA MASCARA

Para a limpeza diaria, a mascara deve ser desmontada nos seus
componentes, cada um dos quais (com excegdo do arnés) deve ser
lavado com agua morna (cerca 30°C) e 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.

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

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

/\ PRECAUGOES
« Da primeira vez que usar, anotar a posicdo do botdo de ajuste para
facilitar o reposicionamento ideal da mascara para o préximo uso.




PORTUGUES

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

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

Prestar atencao especial ao remover a sujidade dos furos de exalagao.
O arnés pode ser lavado apenas com agua.

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

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

Nao lave a mascara na maquina de lavar louga.

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

8 - RESOLUGAO DOS PROBLEMAS

PROBLEMAS  POSSIVEIS CAUSAS SOLUGOES

O fluxo de ar - Gerador de fluxo - Ligar ou regular o gerador

ndo chega a desligado ou ndo de fluxo.

mascara. funcionante.
- Circuito do paciente |- Conectar o circuito paciente
nao inserido ao gerador de fluxo e a
corretamente. mascara.

- Amascara nao foi
montada corretamente.

Escapes de ar
barulhentos e
inconvenientes.

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

- Reposicionar a mascara no
rosto e ajustar as correias do

- Améscara ndo
esta posicionada

corretamente. arnés conforme descrito no
manual de uso.
- O tamanho da - Dirigir-se ao médico ou ao
maéscara pode nao técnico a fim de encontrar o
estar correto. tamanho correto.
Os orificios de Limpeza didria Limpar os orificios de exa-
exalagdo sujam |incorreta ou lagdo usando uma escovinha
até ficarem insuficiente. com cerdas macias.
entupidos.

9 - ELIMINAGAO

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

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Almofada (a) Silicone

Corpo (b) Policarbonato

Apoio frontal (c) Silicone
Botao de ajuste (d) Polipropileno
Tampa da porta de amostra- -

Silicone

gem (e)
Encaixe valvula anti-asfixia (f)
Encaixe giratorio (g)

Policarbonato + Silicone
Policarbonato

Arnés (h) Nylon/UBL/Poliuretano

Clipe (i) Nylon
10 - DADOS TECNICOS
CURVA DE PRESSAO - FLUXO*

. < .DZJ
. T
. T
L
. [-%£.]
. s

*Por diferengas de processamento, o fluxo que sai pelos furos de exalagdo
pode variar (+10%).



PORTUGUES

Informacoes regulatérias

Intervalo de pressao operativa
Intervalo de temperatura
operativa

Espago morto

Resisténcia

Resisténcia na condicao

de primeira falha quando a
valvula anti-asfixia for aberta
na atmosfera

Presséao de abertura da vélvula
anti-asfixia

Presséo de fecho da vélvula
anti-asfixia

Pressdo sonora Eonderada A
(UNI EN ISO 3744)

Poténcia sonora
(UNI EN ISO 37.
Dimensdes (sem arnés)

onderada A

Peso

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

Classe lla

Princigal norma de produt UNI EN
1SO 17510

4.cmH,0/32cmH,0
+5°C/+40°C

Tamanho S: 285 mL

Tamanho M: 309 mL
Tamanho L: 334 mL

a 50 I/min: 0,3 cmH,0
a 100 I/min: 0,6 cmH,0

Inspiragéo a 50 I/min: 0,6 cmH,O
Expiragéo a 50 l/min: 0,6 cmH,

0,3cmH,0
0,1cmH,0
15,1+ 1,5dB(A)

23,1+ 1,5dB(A)

Tamanho S: 220 x 100 x 120 mm
Tamanho M: 220 x 100 x 120 mm
Tamanho L: 230 x 100 x 120 mm
Tamanho S: 175

Tamanho M: 1755 g

Tamanho L: 176 g

11 - 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
aquisicéo desde sejam respeitadas as condigbes de uso

indicadas nas instrugdes para o uso.

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

PORTUGUES

O fabricante se considera responsavel pela seguranca, confiabilidade
e desempenho do dispositivo se o0 mesmo for utilizado conforme as
instrugcdes de uso e a sua destinagéo de uso.

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

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

COPYRIGHT

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

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

ATUALIZAGAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

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

Os manuais de instrugdo, portanto, 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, € possivel obter do fabricante uma copia
da verséao correspondente ao dispositivo fornecido, citando as referéncias
indicadas na etiqueta.

SVENSKA

1 - AVSEDD ANVANDNING

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

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

/\ VARNINGAR

Masken far endast anvandas med utrustning med positivt tryck,
som rekommenderats av din lékare eller andningsterapeut och som
tilhandahaller ett tryck pa atminstone 4 cmH,O; vid lagre tryck garanteras
inte utslapp i sékerhet av den utandade luften genom utandningshalen
och déarfor skulle en partiell aterinandning kunna intréaffa.
Anti-asfyxiventilen sakerstéller patientsékerheten aven vid fel pa
den &vertryckande utrustningen. Anvand inte masken om ventilen &r
skadad eller férvrangd.

Innan masken anvands ska du alltid kontrollera att utandningshalen inte
ar igensatta, dven om bara delvis, for att inte aventyra behandlingens
sakerhet 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 ar det forbjudet att roka eller anvanda
6ppen 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, kan &ventyra behandlingens
sakerhet och kvalitet.

Innan du anvander masken, ska du verifiera att den ar hel. Om den
skulle ha skadats under transport, ska du meddela din aterforséljare.
Vid synlig férsémring (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 aterforsaljare som sjukvardspersonal vid funktionsproblem,
storleksproblem eller om du tvivlar pa applikationen for medicintekniska
produkter.

Alla allvarliga héndelser som har intréffat 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; ¢) pannstdd; d) justeringsratt; ) provtagningslock; f) anti-
asfyxiventil koppling; g) svivelkoppling; h) huvudband; i) spanne.

3 - TA PA SIG MASKEN (sektion B)

Vrid justeringsratt (d) tills pannstddet (c) ar helt utbrett (B.1).

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

For in de tva spannena (i) pa sina respektive platser i ramen (b) sa att
de nedre remmarna passerar under éronen (B.3).

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

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

Ligg ned och vrid pa justeringsratt (d) sa att masken sluter battre till
ansiktet eller en battre tackning (B.6) uppnas.

Justera pa nytt huvudband vid behov.

4 - BORTTAGNING AV MASKEN (sektion C)

Ta av masken genom att trycka pa knappen pa framsidan och lossa ett av
de tva spannena (i). Ta bort masken fran ansiktet och lyft huvudband 6ver
huvudet. Du behdver varken lossa pa eller ta bort de andra remmarna pa
huvudband.

5 - RENGORING AV MASKEN
« Koppla bort utrustningens patientkrets fran den svivelkoppling (g).
« Avldgsna de tva spannena (i) fran ramen (b).
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« Avlagsna huvudbanden (h) fran ramen (b) och fran spannet (i) genom att
Oppna och dra ut de fyra remmarna.

» Tabort mjukdelar (a), pannstddet (c), pluggen (e) och den anti-asfyxiventil
koppling (f) fran ramen (b).

« Avlagsna den svivelkoppling (g) fran anti-asfyxiventil koppling (f).

6 - ATERMONTERA MASKEN

Anslut den svivelkoppling (g) till anti-asfyxiventil koppling (f).

Anslut den anti-asfyxiventil koppling (f) till ramen (b) och utéva ett latt
tryck.

For in pannstddet (c) pa dess plats i ramen (b) med den rundade
kanten uppat.

For in mjukdelarn (a) rafflade sida i ramen (b) med bérjan fran
mjukdelarns 6vre kant och fortsatt att trycka langs maskens profil tills
den nar de stoppsegment som sitter pa ramen (sektion D).

For in pluggen (e) pa sin plats.

Foér in huvudbandens (h) tva évre remmar i de respektive 6ppningarna
i ramen (b) och var och en av de nedre remmarna i spannena (i)
Sppningar.

« Forin de tva spannena (i) pa respektive platser i ramen (b).

7 - ANVANDNING AV MASKEN

For daglig rengdring ska masken monteras ned i sina komponenter, av
vilka var och (bortsett fran huvudband) en ska tvattas noga i ljlummet vatten
(cirka 30°C) med neutralt rengéringsmedel och sen skéljas med rikligt med
dricksvatten. Slutligen ska delarna lufttorkas, skyddade fran direkt solljus.
For rengoring av huvudbandet, utfér 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 tillgéngliga i elektroniskt format pa webbplatsen it.medicaldevice.
airliquide.com eller hos din aterforsaljare, tillsammans med instruktioner som
tilhandahallits av 16sningens tillverkare, framfor allt vad betréffar férenlighet
med de olika komponenternas material.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

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

Var mycket forsiktig med att ta bort smuts fran utandningshalen.
Huvudbandet far endast tvéttas med vatten.

Anvand inte losningar som innehdller alkohol, aromatiska
sammansaéttningar, fuktmedel, antibakteriella medel eller aromatiska oljor
for att rengdra masken.

Lamna inte masken i blét i mer an 10 minuter.

Tvétta inte masken i diskmaskin.

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

8 - FELSOKNING

PROBLEMS  MOJLIGA ORSAKER LOSNINGAR

Luftflodet nar | - Flodesgenerator - Sla pa eller justera
inte masken. stangd eller fungerar | flédesgeneratorn.
inte.
- Patientkrets ej - Anslut patientkretsen till
korrekt inford flodesgeneratorn och till
masken.
Bullrigt och - Masken har inte - Montera ned masken och
irriterande monterats korrekt. montera sen tillbaka den
luftlackage genom att folja vad som

beskrivs i bruksanvisningen.
- Placera om masken

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

- Vand dig till I&karen eller
till teknikern for att hitta ratt
storlek.

- Masken har inte
placerats korrekt.

- Maskens storlek
kanske inte ar
korrekt.
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Utandningsha- | Felaktig eller Rengér utandningshalen med
len smutsar ner | otillracklig daglig en mjuktandborste.

sig tills de blir  |rengdring.

igensatta.

9 - BORTSKAFFANDE

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

Mjukdel (a) Silikon
Ram (b) Polykarbonat
Pannstdd (c) Silikon
Justeringsratt (d) Polypropen
Provtagningslock (e) Silikon
Anti-asfyxiventil koppling (f) Polykarbonat + Silikon
Svivelkoppling (g) Polykarbonat
Huvudband (h) Nylon/UBL/Polyuretan
Spanne (i) Nylon
10 - TEKNISKA DATA
TRYCK - FLODESKURVA*
. o .921
L K7
. 'l
Os:
& 525
. s

®s

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

Information om foreskrifter CE-markning i 6verensstammele
med Forordning 2017/745

(EU) och paféljande
implementeringsmodifieringar.
Klass lla

Huvudsaklig produktforeskrift UNI
EN ISO 17510
4.cmH,0/32cmH,0
+5°C/+40°C

Storlek S: 285 mL

Storlek M: 309 mL

Storlek L: 334 mL

vid 50 I/min: 0,3 cmH,0

vid 100 I/min: 0,6 cmH,0

Inandning vid 50 I/min: 0,6 cmH,0
Utandning vid 50 I/min: 0,6 cmH,0

Arbetstrycksintervall
Arbetstemperatursintervall
Dédutrymme

Motstand

Motstand under forsta feltillstand,
nér antikvavningsventilen &r
oppen i atmosfar
Oppningstryck for
antikvavningsventilen
Stangningstryck for
antikvavningsventilen

Viktat ljudtryck A (UNI EN ISO
3744)

Viktad ljudeffekt A (UNI EN ISO
3744)

Matt (utan huvudband)

0,3 cmH,0
0,1cmH,0
15,1+ 1,5 dB(A)

23,1+1,5dB(A)

Storlek S: 220 x 100 x 120 mm
Storlek M: 220 x 100 x 120 mm
Storlek L: 230 x 100 x 120 mm
Storlek S: 175 g

Storlek M: 175,59

Storlek L: 176 g

Vikt
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11 - GARANTIBEVIS

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

Om produkten skulle visa sig vara defekt vid normal anvandning, kommer
Air Liquide Medical Systems S.r.l. att, enligt eget gottfinnande, reparera eller
byta ut den defekta produkten eller dess komponenter.

Tillverkaren ansvarar for anordningens sakerhet, ftillforlitighet och
prestanda, om den anvands i 6verensstdammelse med bruksanvisningen
och dess avsedda anvandning.

Originalemballaget ska forvaras under hela garantiperioden. Vid defekter pa
produkten kan du utnyttja garantin genom att vanda dig till din aterforsaljare.
For ytterligare information om de rattigheter, om forutsetts i garantin, ska du
vanda dig till din aterforséljare.

COPYRIGHT

Informationen i denna manual far inte anvéndas i andra syften an de
ursprungliga. Denna manual tillhor Air Liquide Medical Systems S.r.l. och far
inte reproduceras, varken helt eller delvis, utan skriftligt godkénnande fran
foretaget. Alla rattigheter &r reserverade.

UPPDATERING AV DE TEKNISKA EGENSKAPERNA

For att standigt forbattra prestanda, sékerhet och tillférlitlighet utsatts alla
de medicintekniska anordningar, som produceras av Air Liquide Medical
Systems S.r.l., regelbundet for revisioner och modifieringar.
Instruktionsmanualerna modifieras foljaktligen for att garantera deras
konstanta konsistens med egenskaperna hos de anordningar, som
marknadsfors. Om den instruktionsmanual, som medféljer denna anordning,
skulle ga férlorad, kan du fa en kopia av den version, som motsvarar den
anordning som levererats, genom att tillhandahalla de hanvisningar, som
aterges pa etiketten.

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

A WAARSCHUWINGEN

Het masker mag alleen worden gebruikt met een overdrukapparaat dat
door uw arts of ademhalingstherapeut wordt aanbevolen en dat een
druk van minstens 4 cmH,O levert: bij een lagere druk wordt het veilig
ontsnappen van de uitgeademde lucht door de uitademingsopeningen
niet gegarandeerd en kan er dus gedeeltelijke herinademing optreden.
De anti-verstikkingsventiel fitting waarborgt de veiligheid van de
patiént, ook bij storing van het positieve drukapparatuur. Gebruik het
masker niet als het ventiel is beschadigd of vervormd.

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

gebruiksaanwijzing worden genoemd, kunnen de veiligheid en de

kwaliteit van de therapie in gevaar brengen.

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

met de verkoper bij transportschade.

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

component van het masker weggooien en vervangen.

Laat de componenten van het masker niet onbeheerd achter daar

sommige onderdelen door kinderen kunnen worden ingeslikt.

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

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

2 - COMPONENTEN VAN HET MASKER (deel A)

a) kussentie; b) frame; c) frontale steun; d) regelknop; e) dop
bemonsteringspoort; f) anti-verstikkingsventiel fitting; g) draaibare
aansluiting; h) hoofdband; i) klem.

3 - HET MASKER AANDOEN (deel B)

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

Houd het masker op het gezicht vast, plaats de hoofdband (h) over het
hoofd en zorg ervoor dat het kussentje (a) aan het mondneusprofiel (B.2)
hecht.

Steek de twee klemmen (i) in hun respectievelijke zittingen in het frame
(b) zodat de onderste bandjes onder de oren door gaan (B.3).

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

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

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

Regel de hoofdband opnieuw indien u dit nodig acht.

4 - HET MASKER AFZETTEN (deel C)

Om het masker af te zetten, maak een van de twee klemmen (i) los door
het knopje aan de voorkant in te drukken. Trek het masker van uw gezicht
af en til de hoofdband van uw hoofd. De andere banden hoeven niet te
worden losgemaakt.

5 - DEMONTAGE VAN HET MASKER

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

Verwijder de twee klemmen (i) van het frame (b).

Verwijder de hoofdband (h) van het frame (b) en van de klemmen (i) door
de vier bandjes te openen en te verwijderen.

Verwijder het kussentje (a), de frontale steun (c), de dop (e) en de anti-
verstikkingsventiel fitting (f) van het frame (b).

De draaibare aansluiting (g) van de anti-verstikkingsventiel fitting (f)
verwijderen.

6 - MONTAGE VAN HET MASKER

De draaibare aansluiting (g) met de anti-verstikkingsventiel fitting (f)
aansluiten.

Sluit de anti-verstikkingsventiel fitting (f) op het frame (b) aan door een
lichte druk uit te oefenen.

Plaats de frontale steun (c) in de zitting van het frame (b) en houdt terwijl
de boord naar boven gebogen.

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

Steek de dop (e) in zijn zitting.

Steek de twee bovenste bandjes van de hoofdband (h) in de
respectievelijke sleuven van het frame (b) en de twee onderste bandjes in
de sleuven van de klemmen (j).

Steek de twee klemmen (i) in de respectievelijke zittingen van het frame (b).

7- REINIGING VAN HET MASKER

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

. — - Luidruchtige |- Het masker is niet - Demonteer het masker en
Als u een diepere decontaminatie van het masker wilt uitvoeren, raadpleeg en vervelende |goed gemonteerd monteer het opnieuw zoals
dan de “Gids voor decontaminatie, desinfectie en sterilisatie”, beschikbaar : . ]
) X L ) N Lo - luchtlekken. beschreven in de gebrui-
in elektronische vorm op de website it. medicaldevice.airliquide.com of bij uw kershandleiding
dealer. Raadpleeg ook de instructies van de fabrikant van de ontsmettende e meserts - Plaats het mas.ker opnieuw
oplossing om na te gaan of deze compatibel is met de materialen van de goed geplaatst over het gezicht en regel de
onderdelen. bandjes van de hoofdband
/\ VOORZORGSMAATREGELEN zoals beschreven in de

gebruiksaanwijzing.

Noteer bij het eerste gebruik de posite van de regelknop om de

positionering van het masker bij een volgend gebruik te vergemakkelijken. - Het masker is - Wend u tot de arts of
« Koppel één van de onderste bandjes van de hoofdband los en verwijder misschien nietvan de | technicus om de juiste maat
het masker. juiste maat. te vinden.
- Open de bandjes niet om te vermijden dat u de hoofdband bij een De uitade- Onjuiste of Reinig de uitademingsopenin-
volgend gebruik weer moet regelen. mingsope- ontoereikende gen met een tandenborstel
« Het vuil zorgvuldig uit de uitademingsopeningen verwijderen. ningen worden | dagelijkse reiniging. met zachte haren
« De hoofdband mag alleen met water worden gewassen. wuil tot ze
« Gebruik voor de reiniging van het masker geen schoonmaakmiddelen verstopt raken.
met alcohol, aromaten, bevochtigers, antibacteriéle middelen,
hydraterende middelen of aromatische olién.
« Laat het masker niet meer dan 10 minuten weken. 9 - VERWIJDERING . .
+ Reinig het masker niet in de vaatwasser De componenten van het masker zijn veryvezenlukt met de onderstaande
« Controleer zorgvuldig de afwezigheid van afzettingen op de onderdelen materialen. Ze bevatten geen gevaarlijke stoffen en kunnen daarom
voordat u het masker na de reiniging gebruikt. met het normale huisvuil worden verwijderd.
COMPONENT ‘ MATERIAAL
8 - PROBLEEMOPLOSSING " -
Kussentje (a) Silicone
STORINGEN MOGELIJKE OPLOSSINGEN
OORZAKEN Frame (b) Polycarbonaat
De - De stroomgenerator is |- Schakel de stroomgenerator Frontale steun (c) Silicone
Iucht.stroom uit oflyverlld nigt. ) in of §tel hem. __af. o Regelknop (d) Polypropyleen
bereikt het - Patiéntcircuit niet - Sluit het patiéntencircuit aan . =
masker niet. | correct geplaatst. op de stroomgenerator en het Dop bemonsteringspoort () Silicone
masker. Anti-verstikkingsventiel fitting (f) Polycarbonaat + Silicone
Draaibare aansluiting (g) Polycarbonaat
Hoofdband (h) Nylon/UBL/Polyurethaan
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COMPONENT MATERIAAL

Klem (i) Nylon

10 - TECHNISCHE GEGEVENS

DRUK - STROOMCURVE*
. < .921
. w
. 1o
. &2

. [-%.]

[ ]

Os

*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

4 cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40°C

Maat S: 285 mL

Maat M: 309 mL

Maat L: 334 mL

bij 50 I/min: 0,3 cmH,O

bij 100 imin: 0,6 cmi,0

Werkdrukbereik
Werktemperatuurbereik
Dode ruimte

Weerstand

Weerstand in eerste
storingstoestand wanneer de
anti-verstikkingsventiel open
is naar de atmosfeer
Openingsdruk van de anti-
verstikkingsventiel
Sluitingssdruk van de anti-
verstikkingsventiel
A-gewogen geluidsdruk
(UNIEN ISO 3744)

A-gewogen geluidsvermogen
(UNIEN ISO 3744)

Afmetingen (zonder hoofdband)

Inademing bij 50 I/min: 0,6 cmH,O
Uitademing bij 50 I/min: 0,6 cmH,0

0,3 cmH,0
0,1cmH,0
15,1 +£1,5dB(A)

23,1+ 1,5dB(A)

Maat S: 220 x 100 x 120 mm
Maat M: 220 x 100 x 120 mm
Maat L: 230 x 100 x 120 mm
Maat S: 175 g

Maat M: 175,59

Maat L: 176 g

Gewicht

11 - GARANTIECERTIFICAAT

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

in acht genomen, aangegeven in de gebruiksaanwijzing.

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

De fabrikant is verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en
prestaties van het 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
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Systems S.r.l. en verveelvoudiging, ook gedeeltelijk, is zonder
schriftelijke toestemming van het bedrijf verboden. Alle rechten zijn
voorbehouden.

UPDATE TECHNISCHE KENMERKEN

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

1 - PRZEZNACZENIE

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

WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE | DOCELOWI UZYTKOWNICY

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

/\ OSTRZEZENIA

* Maska moze by¢ stosowana wytacznie w potgczeniu z urzadzeniami
generujacymi ci$nienie dodatnie minimum 4 cmH,0, zaleconymi przez
lekarza lub terapeute z zakresu zaburzen oddechowych. Przy nizszych
ci$nieniach przeptyw wydychanego powietrza przez otwory wentylacyjne
moze by¢ niewystarczajgcy, co moze prowadzi¢ do czesciowej re-
inhalaciji.

POLSKI

Mocowanie zaworu zapobiegajgce uduszeniu gwarantuje
bezpieczenstwo pacjenta nawet w przypadku awarii aparatem do
wytwarzania dodatniego cisnienia. Nie uzywa¢ maski z uszkodzonym lub
znieksztatconym zaworem.

Przed uzyciem maski nalezy zawsze sprawdzi¢, czy otwory wentylacyjne
nie s zatkane, réwniez czg$ciowo, aby zagwarantowa¢ bezpieczenstwo
i efekt terapii.

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

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

Gdy uzywa sig tlenu, a aparat do wytwarzania dodatniego cinienia nie
dziata, nalezy wytgczy¢ dozownik tlenu

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

Umy¢ maske przed pierwszym uzyciem.

Po kazdym uzyciu maski nalezy jg wyczyscic.

Czgstotliwos¢, sposéb lub srodki do czyszczenia inne niz wskazane w
ponizszej instrukcji obstugi mogg zmniejszyé poziom bezpieczenstwa i
efekt terapii.

Przed uzyciem, sprawdzi¢ kompletnos¢ maski. W razie uszkodzenia
maski w transporcie, skontaktowaé sie z dostawca.

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

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

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

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

2 - ELEMENTY SKLADOWE MASKI (sekcja A)
a) uszczelka; b) ramka; c) podpora czolowa; d) pokretto regulacyjne; e)
kapturek portu probkowania gazu; f) zlacze zaworu zapobiegajgcego
uduszeniu; g) tgcznik obrotowy; h) uprzaz; h) klip.
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3 - ZAKLADANIE MASKI (sekcja B)

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

Przytrzymujac maske przytozong do twarzy zatozy¢ uprzaz (h) na
gtowe i upewni¢ sig, ze uszczelka (a) idealnie przylega do twarzy
wokot nosa i ust (B.2).

Zapig¢ dwie klips (i) na ramce (b) maski umieszczajgc dolne paski
uprzezy pod uszami (B.3).

Naciagna¢ lekko paski uprzezy w sposéb pokazany na rys. B.4, aby
idealnie dopasowa¢ maske do twarzy.

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

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

W razie potrzeby wyregulowaé ponownie uprzgz maski.

4 - ZDEJMOWANIE MASKI (sekcja C)

Aby zdja¢ maske nalezy odpig¢ jeden z dwoch Klips (i), naciskajgc na
przycisk umieszczony na jej tylnej czesci. Odsuna¢ maske od twarzy i zdjgé
uprzaz z gtowy. Nie trzeba poluzowywaé ani odpinac¢ innych paskéw czesci
nagtownej.

5-DEMONTAZ MASKI

Odtgczy¢ obwod urzgdzenia wentylujgcego pacjenta od facznika
obrotowego (g).

Odpig¢ dwie Klips (i) od ramki (b).

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

Zdemontowac¢ i odczepi¢ uszczelke (a), podpore czolowg (c), kapturek
zabezpieczajacy (e) i ztacze zaworu zapobiegajacego uduszeniu (f) od
ramki (b).

Odczepi¢ tgcznik obrotowy (g) od ztgcze zaworu zapobiegajgcego
uduszeniu (f).

6 - PONOWNY MONTAZ MASKI
» Podtgczy¢ tacznik obrotowy (g) do ztgcze zaworu zapobiegajgcego
uduszeniu (f).

Podtaczy¢ ztgcze zaworu zapobiegajgcego uduszeniu (f) do ramki (b),
dociskajgc go lekko.

Zatozy¢ podpore czotowg (c) w odpowiednie miejsce na ramce (b) z
zagietg krawedzig skierowang do gory.

Wsung¢ rowkowang strong uszczelki (a) do ramki (b) zaczynajac od
gornej czesci poduszki i kontynuujac wzdtuz catego profilu maski,
dociskajac jg do segmentéw umieszczonych na ramce (sekcja D).
Zatozy¢ kapturek (e) zabezpieczajgcy w wyznaczonym miejscu.
Wsuna¢ dwa gorne paski uprzezy (h) w otwory wykonane na ramce (b) i
dwa dolne paski w otwory na klipsa (i).

Zapig¢ dwie Klips (i) na ramce (b) maski.

7 - CZYSZCZENIE MASKI

Codzienne czyszczenie maski nalezy rozpocza¢ od demontazu wszystkich
elementéw maski, a kazdy z nich (z wyjatkiem uprzaz) nalezy dokfadnie
umy¢ 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 wyschnigcia, nie
wystawiajgc na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego.

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

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

/\ $RODKI OSTROZNOSCI

« Po pierwszym uzyciu maski zwréci¢é uwage na pofozenie pokretta
regulacyjnego, aby ufatwi¢ sobie prawidtowe zatozenie maski przy
kazdym kolejnym uzyciu.

Odpig¢ jeden z dolnych paskow uprzezy i zdjg¢ maske.

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

Nalezy ostroznie usuwac zabrudzenia z otworéw wentylacyjnych.
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9 - UTYLIZACJA

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

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Uprzaz maski moze by¢ prana tylko w wodzie.

Nie uzywa¢ do czyszczenia maski roztworu zawierajgcego alkohol,
sktadnikéw  aromatycznych,  $érodkéw  nawilzajgcych,  $rodkow
bakteriobdjczych, nawilzaczy ani olejkéw aromatycznych gdyz moze to
spowodowac uszkodzenie produktu oraz zmniejszenie jego zywotnosci.
Nie zanurza¢ maski na dtuzej niz 10 minut.

« Nie my¢ maski w zmywarce. Uszczelka (a) Silikon
» Nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy maski, aby upewni¢ sig Ramka (b) Polikarbonat
ze nie ma zadnych osadéw mydia lub ciat obcych wewnatrz maski. -
Podpora czotowa (c) Silikon
8 - ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW Pokretto regulacyjne (d) Pollpropylen
Kapturek portu probkowania gazu (e) Silikon
Do maski - Wytaczony lub - Wigczy¢ lub Ztacze zaworu zapobiegajgcego uduszeniu (f)  Polikarbonat + Silikon
nie doplywa uszkodzony generator wyregulowac¢ generator ¥ ;
powietrze. powietrza. powietrza. tacznik obrotowy (g) Polikarbonat
- Nieprawidtowo zatgczony |- Podtgczy¢ obwéd Uprzaz (h) Nylon/UBL/Poliuretan
obwad powietrza pacjenta. | pacjenta do generatora Klip (i) Nylon
powietrza i maski.
Hatasliwe - Maska nie zostata - Rozlozy¢ maske i
wycieki prawidtowo ztozona. nastepnie ztozy¢ jg 10 - DANE TECHNICZNE
powietrza. zgodnie z instrukcjg CISNIENIE-KRZYWA PRZEPLYWU*
obstugi.
- Maska zatozona - Natozy¢ prawidtowo
nieprawidtowo. maske na twarz i P
wyregulowac¢ uprzaz &g o
zgodnie z instrukcjg o7
obstugi. P 5
- Rozmiar maski moze - Zwréci¢ sie do lekarza @ 525 ;.,
by¢ nieprawidtowy. badz technika w celu -
dobrania wiasciwego '
rozmiaru maski. @5
Otwory wenty- | Nieprawidtowe lub Wyczys$¢ otwory wen-
lacyjne ulegajg |niedostateczne tylacyjne za pomoca
zabrudzeniu codzienne czyszczenie | miekkiej szczoteczki do
i wrezultacie | maski. zgbow. *Ze wzgledu na roznice fabryczne, strumieri wychodzgcy z otworéw
zatkaniu. wydechowych moze sig réznic (+ 10%).
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Zgodnosc¢ z przepisami

Zakres ci$nienia roboczego
Zakres temperatury roboczej
Objetos¢ martwa

Wytrzymatosc¢

Wytrzymatos¢ w trakcie
pierwszego uszkodzenia, gdy
zawor zapobiegajacy uduszeniu
jest otwarty na atmosfere
Cisnienie otwarcia zaworu
zapobiegajgcego uduszeniu
Cisnienie zamykania zaworu
zapobiegajacego uduszeniu
Wazony poziom ci$nienia
akustycznego A (UNI EN ISO
3744)

Wazony poziom mocy
akustycznej A

(UNIEN ISO 3744)

Wymiary (bez uprzaz)

Waga

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

Huvudsaklig produktféreskrift UNI
EN ISO 17510
4.cmH,0/32cmH,0
+5°C/+40°C

Rozmiar maty: 285 mL

Rozmiar $redni: 309 mL

Rozmiar duzy: 334 mL

przy 50 I/min: 0,3 cmH,O

przy 100 I/min: 0,6 cmH,0

Wdech przy 50 I/min: 0,6 cmH,O
Wydech przy 50 I/min: 0,6 cmH,O

0,3cmH,0

0,1cmH,0

15,1+ 1,5 dB(A)

23,1+ 1,5dB(A)

Rozmiar maty: 220 x 100 x 120 mm
Rozmiar $redni: 220 x 100 x 120 mm
Rozmiar duzy: 230 x 100 x 120 mm
Rozmiar maty: 175 g

Rozmiar $redni: 175,59

Rozmiar duzy: 176 g

11 - CERTYFIKAT GWARANCJI

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

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

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

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

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

COPYRIGHT

Wszelkie informacje zawarte w niniejszej instrukcji musza by¢ uzywane
wytgcznie do przewidzianych celéw. Niniejsza instrukcja jest wiasnoscig
Air Liquide Medical Systems S.r.l. i nie moze by¢ powielana, ani catkowicie
ani czgsciowo, 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 przeglagdom i
modyfikacjom, aby nieustannie zwigksza¢ ich wydajnos¢, bezpieczenstwo
i trwato$c¢.

W zwigzku z tym aktualizacji podlegajg réwniez instrukcje obstugi, aby
zapewni¢ ich spojnos¢ z cechami produktow wprowadzanych do sprzedazy.
W przypadku zagubienia instrukcji dotaczonej do produktu,

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

Mozliwo$¢ zwrdcenia sig do producenta z prosbg o jej egzemplarz
odpowiadajgcy ~ wersji  posiadanego  urzadzenia, podajgc dane
identyfikacyjne urzadzenia umieszczone na jego etykiecie.
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1 - URCENE POUZITi

Tento zdravotnicky prostfedek patfi do kategorie ,Masky pro neinvazivni
ventilaci a pfislusné spoje”, kterd zahrnuje nazélni masky, nazalni
masky s polstarky a oronazalni masky s prislusnymi spoji; tyto masky
jsou ur€eny k pouziti pfi domaci i nemocniéni péci pro jednoho nebo
vice pacientl, ktefi potfebuji neinvazivni pretlakovou ventilaci (NPPV).

NAVOD K POUZITi A PREDPOKLADANI UZIVATELE

Respireo Primo F je opakované pouZitelna oro-nazalni maska s
kalibrovanymi vydechovymi otvory (Vented), ur€ena pro pouziti doma
nebo v nemocni¢nim prostfedi jednim dospélym pacientem (s hmotnosti
nad 30 kg), kterym byla prfedepsana neinvazivni pretlakova ventilace
(NPPV), napt. kontinualni pretlakova terapie dychacich cest (CPAP) nebo
dvoutrovriova terapie dychacich cest (BiPAP).

/N vaROVANI

Maska by se méla pouzivat pouze s pretlakovym zafizenim
doporu¢enym |ékafem nebo respiratnim terapeutem, které zajistuje
tlak alespori 4 cmH,O: pfi nizSich tlacich neni zaru¢en bezpec¢ny Unik
vydechovaného vzduchu vydechovymi otvory, a proto muze dojit k
¢asteCnému opétovnému vdechnuti.

Spoj ventilu proti uduseni zaru€uje bezpecénost pacienta také v pfipadé
poruchy zafizenimu s kladnym tlakem. Nepouzivejte masku v pfipadé,
Ze je ventil poSkozeny nebo kfivy.

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

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

V pfipadé dopliikového podavani kysliku je zakazano koufit nebo
pouzivat volny oheri.

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

Nepouzivejte masku v pfipadé zvraceni nebo nevolnosti.

Uchovavejte masku chranénou pred svétlem.

Doporucuje se masku pied prvnim pouzitim omyt.

Masku je tfeba po kazdém pouziti vycistit.

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

« Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost masky. Pokud byla poskozena
béhem dopravy, upozornéte svého prodejce.

« V pfipadé viditelného opotiebeni (praskliny, diry atd.) je nutné odstranit
a vymeénit poskozenou soucast masky.

« Nenechéavejte bez dozoru &asti masky, nékteré z nich by mohly
spolknout déti.

« V pfipadé funkénich problému, problému s velikosti nebo v pripadé
jakychkoli pochybnosti o pouziti zdravotnického prostfedku kontaktujte
sveého 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) &elni podpora; d) nastavovaci knoflik; e) vicko
odbé&rového otvoru; f) Sroubeni antiasfyxicka ventilu; g) otoéné konektor;
h) pokryvky hlavy; i) svorky.

3 - NOSENI MASKY (oddil B)

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

Masku jemné pfilozZte k obli¢eji, nasadte na pokryvku hlavy (h) a ujistéte
se, Ze polstarek (a) pfiléha k profilu nosu a ust (B.2).

Vlozte obé svorky (i) do pfislusnych otvord rdamu (b) tak, aby spodni
popruhy prosly pod usima (B.3).

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

PFipojte oto¢né konektoru (g) k hadici zafizeni (B.5) a zapnéte zafizeni
na predepsany tlak.

Lehnéte si a otacejte nastavovacim knoflikem (d), abyste dosahli lepsi
prilnavosti k obliceji nebo lepsiho pfilnuti (B.6).

« V pripadé potfeby pokryvku hlavy znovu nastavte.

4 - ODSTRANENI MASKY (oddil C)

Maska se snima tak, Ze se rozpoji jedna za dvou svorky (i) stisknutim
tlacitka, které se nachazi na predni ¢asti. Masku sejmout z obliceje a
pokryvky hlavy vytdhnout nad hlavu. Od ¢epce nemusite uvolnit ani
odpojit Zadné Feminky.
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5 - DEMONTAZ MASKY

» Odpojte pacientsky obvod zafizeni od oto¢né konektoru (g).

+ Odpojte dvé svorky (i) od ramu (b).

+ Otevienim a uvolnénim ¢ty paskt oddélte pokryvku hlavy (h) od rému
(b) a svork (i).

» Odpojte polstar (a), ¢elni oporu (c), vickou (e) a modry Sroubeni
antiasfyxicka ventilu (f) od ramu (b).

» Odpojte otocné konektor (g) od Sroubeni antiasfyxicka ventilu (f).

6 - OPETOVNE SESTAVENI MASKY

Pripojte otocné konektor (g) k Sroubeni antiasfyxicka ventilu (f).

Pripojte Sroubeni antiasfyxicka ventilu (f) k ramu (b) mirnym tlakem.
VlozZte Eelni oporu (c) do sedadla rd&mu (b) zahnutou hranou smérem
nahoru.

Vlozte drézkovanou stranu polstare (a) do ramu (b), po¢inaje hornim
vrcholem polStare, a pokracujte podél obrysu masky zatlaCenim az k
dorazovym segmenttim umisténym na ramu (oddil D).

Zasunte vicko (e) na jeho misto.

Zasurite oba horni pasky pro pokryvky hlavy (h) do pfisluSnych otvor(
ramu (b) a kazdy ze dvou spodnich paski do otvorti pro svorky (i).
Zasurite obé svorky (i) do pfislusnych krytd ramu (b).

7 - CISTENI MASKY

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

P¥i cisténi pokryvky hlavy provadéjte stejny postup kazdy tyden.

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

/\ OPATRENI

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

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

Neotevirejte popruhy, abyste nemuseli
pouziti znovu nastavovat.

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

Pokryvku hlavy Ize myt pouze ve vodé.

K ¢isténi masky nepouzivejte roztoky obsahuijici alkohol, aromatické
slouceniny, zvlh¢ovace, antibakterialni ¢inidla, hydratacni ¢inidla nebo
aromatické oleje.

Nenechavejte masku macet déle nez 10 minut.

Masku nemyjte v my¢ce nadobi.

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

pokryvku hlavy pfi dal§im

8 - RESENi PROBLEMU

PROBLEMY MOZNE PRICINY RESENI
Proud vzduchu |- Generator pritoku je |- Zapnéte nebo nastavte
nedosahuje k vypnuty nebo nefunkéni. | generator priitoku.
masce. - Okruh pacienta neni |- Pripojte pacientsky okruh
spravné zapojen. ke generatoru pratoku a
masce.
Hiuéné a - Maska neni spravné |- Rozeberte masku a znovu
nepffiemné Uniky |sestavena. ji sestavte podle postupu
vzduchu. popsaného v navodu k
pouziti.
- Maska neni spravné |- Zmérite polohu masky na
umisténa. obliceji a pokryvky hlavy
popruhy sluchatek podle
navodu k pouziti.
- Velikost masky nemusi | - Pro vyhledani spravné
byt spravna. velikosti se obratte na
lékare nebo technika.
Vydechové otvory | Nespravné nebo Vycistéte vydechové otvory
jsou znecisténé | nedostatecné denni pomoci zubniho kartacku s
aZ k ucpani. cisténi. mékkymi Stétinami.
9 - LIKVIDACE

Soucasti masky jsou vytvofeny z nize uvedenych materiall. Tyto
neobsahuji nebezpeéné latky a mohou byt tedy likvidovany spolu s
béznym domovnim odpadem.
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SOUCAST MATERIAL

Polstar (a) Silikon

Ram (b) Polykarbonat

Celni podpora (c) Silikon

Nastavovaci knoflik (d) Polypropylen

Vicko odbérového otvoru (e) Silikon

Sroubeni antiasfyxicka ventilu (cf) Polykarbonat + Silikon
Otocné konektor (g) Polykarbonat
Pokryvky hlavy (h) Nylon/UBL/Polyuretan
Svorky (i) Nylon

10 - TECHNICKE UDAJE
KRIVKA TLAK - TOK*

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

Ttida lla

Hlavni standard produktu UNI EN ISO 17510
4.cmH,0/32cmH,0

Rozsah provoznich teplot |+5°C/+40 °C

Rozsah provozniho tlaku

Mrtvy prostor Velikost mala: 285 mL
Velikost stfedni: 309 mL
Velikost velka: 334 mL

Odpor pfi 50 I/min: 0,3 cmH,0

pfi 100 I/min: 0,6 cmH,O
Odpor v podmince prvni
poruchy, kdyz ventil proti
uduseni je otevieny do

Néadech pfi 50 I/min: 0,6 cmH,0
Vydech pfi 50 I/min: 0,6 cmH,0

atmosféry

TIak'ote’vrenl ventilu proti 03 cmH.0

uduseni 2

Tlakvza\{renl ventilu proti 0.1cmH.0

uduseni 2

Vazeny akusticky tlak A

(UNI EN 1SO 3744) 15,1£1,5dB(A)

Vazeny akusticky vykon A

(UNI EN 1SO 3744) 23,1£1,5dB(A)

Rozmeéry (bez pokryvky Velikost mala: 220 x 100 x 120 mm

hlavy) Velikost stfedni: 220 x 100 x 120 mm
Velikost velka: 230 x 100 x 120 mm

Hmotnost Velikost mala: 175 g

Velikost stfedni: 175,5 g
Velikost velka: 176 g

11 - ZARUCNI LIST

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

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

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

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

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



CESTINA

COPYRIGHT

Veskeré informace obsazené v tomto nédvodu nesmi byt pouzity k jinym
nez originalnim Gcelim. Tento navod je vlastnictvim spole¢nosti Air Liquide
Medical Systems S.rl. a nesmi byt kopirovan, zcela nebo z&asti, bez
pisemného povoleni ze strany podniku. VSechna prava vyhrazena.
AKTUALIZACE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

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

Navody k pouZiti jsou proto ménény, aby neustidle odpovidaly
charakteristikam zafizeni uvedenych na trh. V pfipadé, Ze by se navod k
pouziti, ktery doprovazi toto zafizeni, ztratil, je mozné ziskat od vyrobce
kopii verze odpovidajici dodanému zafizeni, pokud se uvedou udaje
uvedené na Stitku.

provadény zmény prirucek, aby byl zajiStén trvaly soulad s technickymi
udaji pfistrojii uvedenych na trh. V pripadé ztraty pfirucky pfilozené k
tomuto pfistroji si mlzete u vyrobce vyzadat vytisk verze odpovidajici
vaSemu zafizeni. V zadosti uvedte reference uvedené na Stitku.

ENANHNIKA

1 -MPOOPIZOMENH XPHZH

AuTé TO 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV avrKel oTnv Katnyopia «MAokeg pn
ETTEPRATIKOU AEPITHOU KAl OXETIKG PAKOP», N OTTOIa TTEPIAAUBAVEI PIVIKEG
MAOKEG, HAOKEG PE PIVIKG MAIAAPAKIA KOl OTOUATOPIVIKEG PAOKESG, OF
OuUVOUAOPO HE TOUG OXETIKOUG OUVOETHOUG, Of OTTOIEG TTPOoopidovTal YIa
OIKIOKA XPAoN 1] yIo XPAON O€ VOCOKOUEIOKS TTEPIBGAAOV aTTd €vav r
TTEPIOOOTEPOUG aOoBeveig TTOU XpeladovTal BepaTtreia Yn €TMeURATIKOU
agpiopou BeTikng TTieang (NPPV).

ENAEIZEIZ XPHZHZ KAI MPOOPIZOMENOI XPHETEZ

Respireo Primo F eival pia €TTavoypnoidoTIoINGIUn OTOUATOPIVIKY) PEoKa
pe BaBuovounpéveg otég ektrvong (Vented), Trou Trpoopiletal yia xprion
OTO OTIiTI I} O€ VOOOKOEIOKO TTEPIBAANOV aTTo évav pévo evilika aoBevi
(Bépoug dvw Twv 30 kg) OTOUG OTIOIOUG €XEI CUVTAYOYPOPNOEi N
emepPaTikry Bepatreia agpiopol- Betikry Tieon (NPPV), yia Trapdderypa
Bepareia ouvexoUg BeTikAg Trieang agpaywywv (CPAP) 1y Bilevel (BiPAP).

ENANHNIKA

A MPOEIAOMOIHZEIZ

* H pdoka Tpérel va xpnoIhoTIoIETal Hovo e eEOTTAIOUS BETIKAG TTiEoNG
TIOU OUVIOTATAI aTTé TOV YIaTPd fj TOV AVOTIVEUOTIKO 0ag BEpaTTEUTH TTOU
TIapéxel TTiean TouhdyioTov ion pe 4 cmH,0: o€ xaunAdTepeg TTEDEIG, BEV
£Cao@aAifeTal N aoPAAG dIaPUYI TOU EKTTVEOUEVOU AEPA PECW TNG OTTAG
EKTTVONG. - Bal UTTOPOUCE ETTOUEVWIG VA TIPOKUWEI UEPIKF ETTAVEIOTTVON).
To pakdp TNG BaABIdAg Katd TNG aopuéiag eyyudtal TNV ao@AAEia Tou
0a0BevoUg akoun Kal og TePiTTTwon BAGBNG Tou CUOKEUR BETIKAG TTiEoNG.
Mnv xpnoigotroigite Tn pdoka €dv n PaABida eival kateaTpappévn A
TIOPAPOPPWHEVN.

MpIv XpNOIUOTIOINCETE TN HACKQ, €ival TIAVTO OTTAPAITNTO VA EAEYXETE OTI
Ol OTTEG EKTTVONG BEV Eival PPAYUEVEG, £0TW KAl HEPIKWG, TIPOKEILEVOU VO
unv TeBE o€ KivOuvo N ao@AAEIa Kal n TToI6TNTA TG BEPATTEING.

Ze  TEPITTTwOn  evoxAnong, epeBiopol f Trapoudia  aAAEPYIKWV
avTISPACEWY O€ OTTOIOdNTIOTE £EGPTNHA TNG HACKAG, OUNBOUAEUTEITE TOV
yIaTpd 0aG ) TOV PUOIOBEPATTEUTY| OO,

Z€ TIEPITITWON CUPTIANPWHATIKAG XOPriynong o&uydvou aTrayopeVeTal TO
KATTVIoPa A N Xprion eAeUBepwv GAoywV.

Otav xpnoiyotolital ofuyovo Kal €§OTTAIOHOG BETIKAG Trieong Oev
AeIToupyei, n TTapoxr) oEuydvou TTPETTEN va OBAVEL.

Mnv XpNnOIMOTIOIEITE TN PACKA O€ TIEPITITWON EPETOU A VAUTIOG.

DUAGETE TN PAOKA HOKPIG ATTO TO PWG.

2UVIOTATAI VO TTAEVETE TN HACKA TTPIV aTTd TV TIPWTN XPron.

H pdoka TpéTrel va kaBapifetal ETA aTTd KABE Xprion.

ZuxvoTnTa, PEBodoI KaBapIoPoU ) TTaPAYOVTESG SIAPOPETIKOI OTTO QUTOUG
TToU KaBopidovTal oe auTd TO eyxeIPidlo XPrioTn va uttofabpicouv TV
ao@AAeia Kal TNV TTOIOTNTA TNG BepaTTeiog.

Mpiv atté T Xprion eAEyETe TNV aKepaIOTNTA TNG HAOKAG. AV £XEI UTTOOTET
BAABEeG KaTd TN DIGPKEIA TNG HETAPOPAG, EVNHEPWOTE TOV QVTITTIPOOWTTO.
Ze TIEPITITWON 0opaTAG PBOPAS (PWYHEG, OKICIUATA KATT) TTPETTEl va
OTTOAEIPETE KOl VA OVTIKATAOTAOETE TO €6GPTNHA TNG PACKAG TTOU EXEl
utrooTel BAGRN.

* Mnv agrvete agUAaxTa Ta pépn TG MAOKAG, KATola aTd autd Ba
utropoUoav va Ta KATaTmouv Traidid.

EmmKoIVwvACTE PE TOV QvTITTPOOWTTO 00G WG ETTAYYEAUATION UYEiag O€
TTEPITITWAON AEITOUPYIKWY TTPORANUATWY, TTPOBANPATWY peYEBOUG A yia
oTToIodNTIOTE aP@IBONI OXETIKA PE TNV €QAPUOYH ITPOTEXVOAOYIKWV
TTPOIOVTWV.
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Tuxdv coBapd cupBdv Tou CUVERN O€ OXEON UE T OUCKEUR TIPETTEN VAl
QAVOPEPETAI OTOV KATAOKEUQOTH Kal OTNV appédia apxr Tou KpAToug péAoUg
OTO OTT0I0 €Vl EYKATEOTNUEVOG O XPAOTNG 1 / KOl 0 a0BEVNG.

2 - MEPH THZ MAZKAZ (Tpipa A)

a) pagiAapl, b) mAaioio, c) peTwTTKG oTAPIyUa, d) KouuTti PUBIoNG, €)
Katakl BUpag deiypatoAnyiag, f) ouvdeon avTiao@uktikrig BaABidag; g)
TIEPIOTPEPOPEVO PaKSOP; h) KEPANODSETNG, i) KAITT

3 - ®OPEZTE TH MAZKA (Tpipa B)

MepioTpéywte 10 KOUWTT PUBMIONG (d) péXPI va TevTwBEl TTAPWS N
HETWTTIKG oTrpIypa (c) (B.1).

Kparwvrag T pdoka ommaAd  otabepr) oTo TPpOoWTIo, PBAATE TO
KEPAAOBETNG (h) oTO KEPAM Ka BeBaiwBeiTe OTI TO HAEIAGPI (a) EPapPOLE!
010 TTPOPIA pUTNG-0TOHATOG (B.2).

TotroBetroTe Ta 80O KAITT (i) OTIG AVTIOTOIXEG UTTOBOXEG TOUG OTO TTAQITIO
(b) £101 WOTE OI KATW INAVTEG Va TTEPVOUV KATW aTTé Ta auTid (B.3).
TpaBrgTte eAa@pd TOoug INAVTEG yia va eEa0@aAioETE OTABEPOTNTA TNG
HaoKag oUWV Je TN ogipd Tou B.4.

JUVOEDTE TN TIEPIOTPEPOHEVO POKOP (g) OTOV EUKAUTITO OCWARvVa
Tou €§oTAIopoU (B.5) kol PETA €vepyoTToINOTE Tov €COTTAIOMG OTNV
TTPOBAETTOEVN TTiEDT).

ZOTTAWOTE Kal YUPIoTE TO KOUPTT pUBuIong (d) yia va TTeTUXeTE KOAUTEPN
pappoyn 1 oppayion (B.6).

Edv xpeidletal, TpooappooTe {avd To KEPAAODETNG.

4 - AQAIPEZH THZ MAZKAZ (Tprjpa C)

T va ByAAeTe TNV HAOKA, OTTAYKIOTPWOTE €va atTd T SUO KAITT (i), TIaTwvTag
TO KOUWTTi TTOU UTTAPXEI OTNV UTTPOCTIVA TTAEUPA. ATTOUAKPUVETE TNV HACKA
ammd 10 TTPSoOWTIO Kal BYAATE TOov KEQOAODETNG TTAvw aTTd TO KEPAMI.
Aev XPeIGETAl VO XAAAPWOETE 1} VO ATTOCUVOETETE TIG GAAEG Awpideg Tou
KEPOAODETN.

5 - AMOZYNAPMOAOIHETE TH MAZKA

* Amoouvdéote TO KUKAwPa 0oBevolg Tou e€omAiIcpoU  amméd  Tn
TIEPIOTPEPOEVO PAKOP (g).

ZEKOUMTTWOTE Tat BUO KAITT (i) aTT6 TO TTACicIO (b).

AtroouvdéoTe 1o KeQaAOBETNG (h) atd To TTAaiolo (b) kal atrd Ta KAITT (i)
QAVOIyOVTaG KOl APAIPWVTAG TOUG TEOTEPIG INAVTEG.

« AmoouvdéoTe 1o PagIAGpI (@), TNV UTTPOCTIVA UTTOOTAPIEN (C), TO KATTAKI
(e) kai T oUvdeon avTiooPUKTIKAG BaABidag (f) atré To TAqioio (b).

« AToouvdéoTe TV oUVOEOn avTIooQUKTIKAG BaABidag (f) oamdé
TTEPIOTPEPOUEVO PaKSP (g).

6 - EMANAZYNAPMOAOIMHETE TH MAZKA

JUVOEDTE TO TTEPICTPEPOUEVO POKOP (g) OTO GUVOEDN QVTIOOQUKTIKAG
BaABidag (f).

ZuvdéaTe Tn oUvdeon avTiao@ukTikrg BaABidag (f) ptrAe aTo TAaioio (b)
QAOKWVTAG EAAPPA TTiEDT).

EloaydyeTe TNV PTTPOOCTIVY) UTTOCTHPIEN (C) OTNV €I1BIKN| Bé0N Tou TTAaIciou
(b) KpaTWVTAG TNV KAUTTUAWTH GKPN TTPOG Ta TIAVW.

Eioaydyete v auhakwtr| TTAeupd Tou pagihapiol (a) oto TAaicio (b)
EEKIVWOVTAG OTTO TNV ETTAVW KOPUPH TOU PAgIAApIOU Kal CUVEXIZOVTAG KATA
UAKOG TOU TTEPIYPAUMOTOG TNG HAOKOG OTTPWXVOVTAG PEXPI VO QTACETE
oTa TUAKATA GUYKPATNONG TTou Bpiokovtal oTo TTAcioIo (TurAua D).
TotroBeTrOTE TO KATIAKI (€) OTN BEON TOU.

TomoBetioTe TOug BUO ETAVW INAVTEG Tou Kkeahodétng (h) oTig
avTioToIxeg UTTOd0XEG Tou TTAaIgiou (b) Kai KGBe évav aTré Toug dUo KATW
IHAVTEG OTIG UTTOSOXEG TWV KAITT (i).

TomoBetioTe Ta U0 KAITT (i) OTIG AVTIOTOIXEG UTTODOXEG TOUG OTO TTACICTO (b).

7 - KAGAPIZMOZ THZ MAZKAZ

[Ma Tov KaBnuePIvO KaBaPIoUO, N HAOKa TTPETTEI VO ATTOOUVapPUOAoyNBEi oTa
€EOPTANATA TNG, KABEVA aTTO Ta OTTOIN TTPETTEN (EKTOG ATTO TO KEPAAODETNG) Var
TIAUBE TTPOOEKTIKA O€ {e0TO VePS (TTepiTrou 30 ° C) XPNOIPOTIOILVTAG HTTIO
oaTroUVI KOl OTn CUVEXEIQ va EETTAUBET pe dpBovo TTéaiuo vepd. TéAog, Ta
UEPN TTPETTEI VO OTEYVWOOUV GTOV AéPa, HOKPIG OTTO TO AUECO NNIAKS GWG.
Mo va kaBapioeTe To KEPAAOBETNG, KAVTE TNV idia Sladikacia KABe
eBdopada.

Edv emBupeite va TTpaypatoTroifoete BabUtepn ammoAlpavan Tng HAoKag,
oupPouleuteite Tov «Odnyd armoAUPavong, Kal OTToOTEIPWONG»  TToU
SlaTiBeTal o€ NAEKTPOVIKN Hop®ry oTov IoTéToTo it.medicaldevice.airliquide.
com 1) aTTd ToV QVTITTPOOWTTO 0ag, Hadi PE TIG 0dnyieg TTOU TTapEXOVTal ATTO
TO KOTOOKEUAOTHG Tou ammoAupavTikoU SiaAupartog, 18iwg éoov agopd T
oupBaTOTNTA PE Ta UAIKG TwV SIa@opwy eEapTnUATWY.



ENNAHNIKA
MPOBAHMATA TMIOANEZ AITIEZ AYZEIZ

A\ nPoovaazEl:

ZnpeIoTe TN Béon Tou KOUNTTIOU PUBUIONG KATA TNV TTPWTN XPAON Yia
va BIEUKOAUVETE TNV 1IBAVIKY €TTAVATOTIOBETNON TNG HAOKAG yia KABE
ETTOMEVN XPNON.

AQQIPEDTE TN PAOKA OPOU ATTOCUVOETETE Evav ATTO TOUG KATW INGVTEG
TOU KEPAAODETNG.

Mnv avoiyeTe TOUG IMAVTEG VIO VO NV XPEIOTEl va pubuioeTe avda 1o
KEPANODETNG TNV ETTOUEVN POPd TTOU B TO XPNOIUOTIOINOETE.

AeigTe 1010iTEPN PPOVTIOA OE O,TI APOPd TNV APAipESN TG BPWHIAG ATTO
TIG OTTEG EKTTVONG.

To ke@aAodETNG pTTOPET VO TTAUBET HOVO T VEPO.

Mn XPNOIPOTIOIEITE yia ToV KABOpIoPS TNG pAoKag SIGAUNQA TTOU TTEPIEXEL
OIVOTIVEUNQ, APWHATIKE CUOTATIKE, udaTIKE GUOTATIKE, avTIBaKTnPISIaKoUg
TIAPAYOVTEG, UDATIKOUG TIAPAYOVTEG i ApWHATIKG £Aaiar.

Mnv a@rjvete TNV pdoka va epBubioTei TTepioodTepo atrd 10 ATTTd.

Mnv kaBapileTe TN padoka o€ TTAUVTHPIO TTIATWV.

EAéyETe oxoAaoTIKE TO KABe €§apTnua yia va PBePBaiwBeite om dev
UTTBPXOUV ETTIKABITEIG, TIPOTOU XPNOIKOTTOINCETE TN HAOKA PETE OTTO TOV
Kabapiopo.

8 - ENMIAYZH MNPOBAHMATQN

NMPOBAHMATA MIOANEZ AITIEZ AYZEIZ

H porj aépa - levvnTpia porg - EvepyotroioTe ) pubpioTe
Oev QTAvEl OTN oBnoTA A un N YEVVATPIO POAG.
Jaoka. AEITOUPYIKN.

- To kUkAwpa TOoU
aoBevr) Oev éxel
TOTTOBETNOEi OWOTA.

- ZUvO£aTE TO KUKAWUA
a0Bevoug aTn yevwnTpIa
PONG Kal TN paoKa.

- H pdoka dev €xel
TOTT00ETNOEI CWOTA.

- To péyeBog Tng
UAOKOG PTTOPET VO unv

Oopupwdelg - H pdoka dev - ATTooUVOpUOAOYNOTE TN
Kal EVOXANTIKEG | cuvappoAoyrOnkKe MAOKa KOl 0T CUVEXEI
SIapPPOEG aEPA. | OWOTA. OUVOPUOAOYNOTE TNV

akoAouBwvTag éoa
TIEPIYPAPEI TO EYXEIPIDIO
XProng.

- ToroBeTrOTE Eava TN
Hd&OoKa OTO TTPOCWTTO KAl
TIPOCAPUACTE TOUG INAVTEG
TOU KEPAAODETNG OTTWG
TIEPIYPAPETAI OTO EYXEIPIDIO
Xprong.

- EmikoivwvAoTe Pe Tov
yIaTP4 A TOV TEXVIKO 0aG YIa

€ival owaoTo. va Bpeite 70 owoTo PEYEBOG.
Ol oég ekvong | AavBaouévog KaBapioTe o1 o1rég ekTTVONG
AepwvovTal 1 QVETTOPKAG XPNOIUOTIOIWVTAG KTt
UEXPI Va KaBnuepIvog 0dovTORoUPTOA HE HAAAKES
BouAwaoouv. KaBapiopdg. TPIXES.

9 - AIAXEIPIZH AMOPPIMATQON

Ta pépn TNG pAOKAG KATAOKEUAZOVTal aTd Ta UAIKG TTOU ava@épovTal
TIOPOKATW. AEV TIEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUTIEG KaIl UTTOPOUV Va aTroppigBouv
JE oUVNBIoUEVA OIKIOKA OTTOPpIPUATA.

ESAPTHMA | YAIO

MagiAdpi (a) ZIANIKOVN

MAaioio (b) MoAuavBpakikd
MeTwTiKé oTrpIyUa (C) INikovn

KoupTri puBpiong (d) MoAuTrpoTTUAéVIO
Katréki 8Upag delypatoAnyia (e) ZIANIKOVN

Z0vdeon avTiIao@UKTIKAG BaABidag (f)
MepioTpepduevo pakop (g)

MoAuavBpakiké + ZIAIKOVN
MoAuavBpakikd



ENANHNIKA

EZAPTHMA YAIKO

Kepahodétng (h) Ndaihov/UBL/MoAuoupeBdvn

KA (i) Ndihov
10 - TEXNIKA ZTOIXEIA
KAMMYAH MNIEZHE - POH*

. = .921
. L
. 1o
. &2
o 55

. 2.8
@

*Aéyw OSlagopwyv oty emeéepyacia, n pon mou EEEPXETal QTTO TIS OTTEG
eéaépwong umopei va diagépel (£ 10%).

KavoviaTikég TTAnpogopicg Zruavon CE oupewva ye Tov
Kavoviopé 2017/745 (EE) ka1
€TTOKOAOUBEG TPOTTOTTOINOEIG

EQUpHOYNG.
Katnyopia lla
Kupio mrpéTuTro mpoidvtog UNIEN
I1SO 17510
EUpog trieong Asitoupyiag 4 cmH,0/32 cmH,0
Eupog Beppokpaciag +5°C | +40 °C
AgiToupyiog
Nekpo6g xwpog MéyeBog pikpd: 285 mL

MéyeBog peoaio: 309 mL
MéyeBog peydro: 334 mL

AvTioTtaon o¢ 50 I/min: 0,3 cmH,0
og 100 I/min: 0,6 cmH,0
AvtioTaon oTnv Tpwtn BAGRN
otav n BaABida wpooTagiag
atroé TNV ac@uéia gival avoixTn
oTNV aTHOCPAIpA

Mieon avoiyparog Tng
BaABidag wpooTaciag amwéd TNV
ag@uia

Mieon kAgioipaTog TNG
BaABidag wpooTaciag amwé TNV
aouia

ZTaBpIopéVN NXNTIKA TTieon A
(UNI EN ISO 3744)

ZTaBuIopévn NXNTIKNA 1I0X0UG A
(UNI EN ISO 3744)

AlaoTtdosig (Xwpig KEPAaAodETNG)

EioTrvori og 50 I/min: 0,6 cmH,0
Ekmvor| o€ 50 I/min: 0,6 cmH,0

0,3cmH,0

0,1cmH,0

15,1+ 1,5 dB(A)

231+ 1,5dB(A)

MéyeBog pikpd: 220 x 100 x 120 mm
MéyeBog peaaio: 220 x 100 x 120 mm
MéyeBog peydro: 230 x 100 x 120 mm
MéyeBog pikpo: 175 g

MéyeBog peoaio: 175,5 g

MéyeBog peyaho: 176 g

11 - MIZTONOIHTIKO ErMYHZHZ

H Air Liquide Medical Systems S.r.l. eyyudral 1o TTpoidv TNG WG TTPOG Tal
EAQTTWHATA TWV UAIKWV 1 TNG KATAOKEUNG yia Trepiodo 180 nuepwv atmd
TV nuepopnvia ayopdg £pdoov TTANpoUvTal Of CUVBRKEG XPHRONG TTou
uTTodEIKVUOVTal OTIG 0dNYiEg XProNG.

Av 10 TIpOidv TTapoucidoel BAGBN Ot KavovikéG OUVOAKEG XPAong, n
Air Liquide Medical Systems S.rl. 8a @povrioel va emdiopbwael i va
QVTIKOTAOTATEI, KATd T SIOKPITIKK TG EUXEPEID, TO EAQTTWHATIKG TTPOIOV 1)
Ta EEUPTANATA TOU.

O KOTOOKEUOOTAG BewpeiTal UTTEUBUVOG Yo TNV aCPAAEId, TNV agloTioTia
Kal TIG €MOOCEIG TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG av XPnaoldoTTolEiTal
oUPeWva pE TIG 0dNyieg XPriong Tou Kal TNV TIPO-BAETTOHEVN XPrioN TOU.

Ma 6An v Trepiodo NG eyyunong Ba TTPETTEl var QUAGEETE TNV OPXIKN
ouokeuaoia. H eyyunon o€ TrepITITwon EATTWHATWY TOU TIPOIOVTOG UTTOPET
aloTroINBei o€ ETTIKOIVWVIO UE TOV QVTITTPOOWTTO GOG.

Bdpog



ENANHNIKA

lMa mepioodTepeEg TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TO SIKAIWUATA TTOU TTOPEXE N
€yyunon, ateubuvBeite GTo onpeio TTWANONG.

COPYRIGHT

‘OAeg o1 TTANPOPOPIES TTOU TTEPIEXEI TO TIAPOV EYXEIPIOIO gV UTTOPOUV va
XpnoigotroinBolv yia okoTToug SIaopPETIKOUG OTTO TOUuG apyikoug. To
TIapov eyxelpidio aroteAei ISlokTnoia TnG Air Liquide Medical Systems S.r.l.
kal dev PTTopEi va avarrapayBei, €€ OAOKAPoU A v PEPEI, XWPIG yPaTITh
€gouo1odoTnan armoé Ty etaipeia. Me Ty emQUAAgN TTavTog SIKAIWPATOG.

ENHMEPQZH TEXNIKQN XAPAKTHPIZTIKQN

lMa 1 ouvexn BeAtiwon Twy emdOCoEWY, TNG AOPAAEIAG Kal TG agIoTTIoTIag,
OAa Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTa TToU kaTaokeuddel n Air Liquide Medical
Systems S.r.l. UTTOKEIVTOI TOKTIKA OE EAEYXOUG Kal O€ TPOTTOTIOINTEIG.

MNa 10 Adyo autd, Ta EeyxeIpidla OdNYILOV TPOTTOTIOIOUVTAI WOTE Va
€€00@AAIOUV TN CUVAPEIG TOUG HE TA XAPAKTNPIOTIKA TWV TEXVOAOYIKWY
TIPOIOVTWYV TTOU BIOXETEUOVTAI OTNV AYOPd.

Av 10 gyXeIpidio odnyIwv TTou ouvodelel TNV TTapoloa SIGTagn aTmwAEéaen,
MTTOPEITE Va NTACETE avVTiypaPo aTTd TOV KATAOKEUQOTH, OTNV avTioToIXN
£€kdoan NG dIATagNG, AVAPEPOVTAG Ta OTOIXEID TTOU avaypaovTal oTnv
ETIKETAL

PYCCKUU

1 - HASHAYEHME

[aHHoe MeaMuUMHCKOe u3penue OTHocuTcst K kateropun «Macku ans
HEWHBA3NBHOW BEHTUMALUMW TErkMx W COMYTCTBYIOLUME COEOUHEHUSY,
KoTopasi BKIOYaeT B cebs HasanbHble Macku C HasanbHbIMWA W
OpoHa3anbHbIMW MoAKNagkamu, a TalkKe CONyTCTBYIOLWME COEAWHEHMS,
npeAHasHadeHHble AnA UCMONb30BaHUA B AOMALUHUX UnW BOMbHUYHBIX
YCMOBMSIX OOHUM WMM HECKOMNbKUMU MalMeHTamu, KoTopbiM Tpebyetcs
HeVHBa3NBHas BEHTUNSALMS NErkvX C NonoxuTernbHeIM AasneHnem (NPPV).

YKA3AHMSA MO UCNOJNIb3OBAHUIO U MPEOYCMOTPEHHBIE
NMONb30BATENU

Respireo Primo F 310 MHOropasoBass oOpoHasarnbHas Macka C
BEHTUMSALMOHHBIMU kanMbpoBaHHbIMM OTBEPCTUAMMU (Vented),
npenHasHadYeHHast [nsi UCMonb3oBaHUsi [oma Wy B CTauvoHape oT

PYCCKUN

OfJHOrO B3POCHOro nauueHta (Becom Gonee 30 kr), KOTOPbIM HasHa4YeHa

HEVHBa3MBHas BEHTUISILWIS NETKUX C NOMNoXUTENbHLIM AaBneHnem (NPPV),

HarnpuMep, Tepanusi C HenpepbIBHLIM MOMOXUTENbHBIM JaBMNEHWEM B

xatenbHbIx NyTsix (CPAP) nnu aByxyposHeBas Tepanust (BiPAP).
NPEAYNPEXOEHUA

Macky cnegyeTt Wcrnonb3oBaTb TONMbKO C PEKOMEHAOBaHHbIM BaLLM

BPa4YoOM WM MynbMOHOMOroM 060pyaoBaHNeM C  MONOXKUTENbHLIM

fasneHvem, obecriedvBalolmm Aasnedne He meHee 4 cmH,O: npu

Boree HU3KOM AaBrneHun Be3onacHblil BbIXOA, BblObIXaeMoro Bo3ayxa

Yyepe3 BEHTUNSALMOHHbIE OTBEPCTUSI HE FapaHTUPYETCs 1 3aTeM MOXeT

NPOM30WTU YaCTUYHOE NMOBTOPHOE BAbIXaHME.

AHTUACHUKCUIAHBIN  KnanaH rapaHTupyeT 6e3onacHoCTb nauueHTa

[axe B Cryyae oTkasa annapar C MonoxuTernbHbiM AaeneHvem. He

1Cronb3ynTe Macky, ecrnu KnanaH noBpexaeH unu 4ecopMypoBaH.

Mepen ucnonb3oBaHMeEM Mackv Bcerga Heobxoaumo ybeawTbesl, YTo

BEHTUNSLMOHHbBIE OTBEPCTUS HE 3aKpbITbl, AaXe YaCTUYHO, YTOBbI He

NoCTaBUTb Nof Yrpody 6e3onacHoCTb U KaYeCTBO NEHEHUS.

B cnyyae guckomdopTa, pasgpaxeHust UK anneprayeckux peakuuii

Ha noBoi KOMMOHEHT Mackn oBpaTUTECH K Bpady MUK CrielmaniucTy no

pecnmpaTopHoii Tepanuu.

Bo Bpemsa ucrnonb3oBaHWsi KUCMOpoAa 3anpeLlaeTcs KypuTb Wiu

MCMOMNb30BaTh MCTOYHUKM OTKPBITOTO NIlaMeHu.

B cnyyae ucnonb3oBaHWs KCropoaa npu OTKMKOYEHHOM annaparte ¢

136bITO4YHBIM AABIEHUEM BbIKIIOYMTE [03aATOP KWCHopoaa.

He vcnonb3ayiite macky B Criyyae TOLWHOTbI UMK PBOTbI.

[epxuTe Macky B 3aLLMLLEHHOM OT CBeTa MecTe.

Mepen nepBbIM UCMONL30BaHUEM MAcKy PEKOMEHAYETCS BbIMbITb.

Macky HeoBXxoAMMO o4MLLATL MOCKE KaX4oro UCMOMNb30BaHWS.

YacTtoTa, MeTofbl UNW YUCTSILUME CPEACTBa, OTIIMYHbIE OT YKasaHHbIX

B i@HHOM PYKOBOACTBE MOMb30BaTens, MOryT MOCTaBWTb Mof Yrposy

6e30MacHOCTb 1 Ka4eCTBO NeYeHNs.

Mepen wucnonb3oBaHWEM Macku MpoBepbTe €€  LenocTHocTb. B

cryyae MoBpeXAeHUst Mackvi BO BPeMsi TPaHCMOPTUPOBKM MOCTaBbTe B

M3BECTHOCTb BALLIEro NocTaBLLyKa.

B crnyyae BUAMMOro n3Hoca (TPeLLMHbI, paspbiBbl U T. A.) NOBPEXAEHHbIN

KOMMOHEHT Mackut HEOGXOANMO CHSITb U 3aMEHUTD.

370  YCTPOWCTBO  OAQHOPA30BOTO  UCMOMb30BAHWS:  MOBTOPHOE

1CMOMNb30BaHVe Ha HECKOMbKUX MaLeHTax MOXET NMPUBECTU K Nepeaade



PYCCKUAN

VHEKLWIA, CepbesHbIM TpaBMaM U faxe CMepPTV NauueHTa.

» OBpatnTech k CBOEMy AUNepy B Ka4eCTBe MEOULMHCKOro paGoTHuKa B
cnyyae hyHKUMOHanbHbIX Npobrem, Npobnem ¢ pasmepamm unm niodbix
COMHEHWI1 OTHOCUTENBHO MPUMEHEHUS MEAVLIMHCKOTO YCTPOUCTBA.

O no6oM Cepbe3HOM WHLMAEHTE, KOTOPbIA MPOW3OLLEN B OTHOLLEHWN
YCTPOWCTBa, CredyerT coobliatb MPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY
opraHy rocyfapcTaa-uneHa.

2 - KOMIMOHEHTbI MACKMU (4acTk A)

a) ynnotHuTenb; b) pama; c) HanoGHuk; d) perynupoBoyHas pyuyka; e)
KpblLLIKa OTBEPCTUS ANs oT6opa Npo6; f) PUTUHr knanaHa NpPoTUB yayLUbS;
g) MOBOPOTHbIN PUTKHT; h) oronoBbe; i) Npsbkka

3 - HAOEBAHUE MACKMU (4acTk B)

+ lNoBopaumBaiite perynmpoBoYHyto pyuky (d) 4O MOMHOTO BbIABKEHNS
nopaepxka néa (c) (B.1).

AKKypaTHO yaepxviBasi mMacky Ha nuvue, HageHste orornoBbe (h) Ha
ronosy, y6eAvBLUMCD, YTO YNMOTHUATENb (a) NpuneraeT K Npoduso Hoc-
por (B.2).

Bcrasbte ABa npsxek (i) B cooTBeTCTBYOLME Nasbl B pame (b) Tak,
4TOGbI HUXKHME peMELLKV NPOXoAnK noa npoywnHamm (B.3).

» Cnerka nOTSHATE MOOYEPEdHO 3a pemeLlkn, 4Tobbl obecrneunTb
YCTOM4MBOCTb Macku B.4.

MoacoeanHnTe NOBOPOTHLIN OUTUHT (g) K Tpybke obopynosaHus (B.5),
3aTeM BKIIo4MTE 060pYyAOBaHMe C 3a4aHHbIM JaBneHneMm.

Jlarte v noBepHWUTE perynupoBOYHYI0 pyuky (d), 4TOBbI MonyunTb
nyyllee npuneraHne K NuLy Uiy nysyto repmeTtusaumio (B.6).

Mpy HeOBXOAMMOCTU OTPEryNUpyTE CHOBA OroSoBLE.

4 - CHATUE MACKMU (vacTb C)

[INsi CHATWUS Macku OTCOEAWHWUTL OAHY U3 ABYX Mpsbkek (i) C MOMOLLbLIO
KHOMKV Ha nepeaHen Yactu. OTAanuUTb Macky OT HOca U NOAHSITH OrorNoBbe
Hag ronosoi. HeT HeobxogMMocT B ocnabreHnn unmn otcoeavHeHun
[OpYrviX TECEMOK 3aTbINIOYHOTO MpYXVMA.

5 - PASBOPKA MACKU
« OTcoeauHuTe KOHTYp o6OpyaoOBaHUS nauMeHTa OT MOBOPOTHbLIN
DUTUHT ().

OtcoeanHnTe ABa npshkka (i) ot pambl (b).

OtcoeavnHuTe oronosbe (h) oT pambl (b) 1 OT npsixka (i), paccTerHys u
CHSIB YeTbIpe pemelLLka.

OTcoeavHuTe yNnoTHUTENb (a), HaNoGHUK (C), KPbILLKY (€) U UTUHT
KknanaHa npotue yaywbs (f) or pamel (b).

OTcoeavHMTe MOBOPOTHBIA OUTUHT (g) OT OUTUHI KnanaHa npoTuB
yaywss (f).

6 - CEOPKA MACKH

« lNMoacoeavHWTe MOBOPOTHbIA PUTUHF (g) K PUTUHF KnamaHa mpoTuB
yayws ().

MoncoeauHute uTUHr knanaHa npoTuB yaywbs (f) k pame (b), cnerka
HafaBuB.

BcraBbTe HanobHWK (C) B COOTBETCTBYHOLLEe rHe3do pambl (b),
YAEpXvBas U30THYThLI Kpai BBEPX.

BcTaBbTe pudhneHyto cTopoHy ynrnoTtHuTenu (a) B pamy (b), HaumHas ¢
BEpXHE 4acTu MoayLUKV 1 NPOAOITKasi HaXXUMaTb MO KOHTYPY Macku,
noka He JoiaeTe 10 CTOMOPHbIX CErMEHTOB, PACMONOKEHHbIX Ha paMe
(4actb D).

BcTaBbTe KpbILLKY (€) B CBOE rHE3a0.

BcraBbTe ABa BepxHMX pemeluka oronosbsi (h) B COOTBETCTBYylOLLME
npopeay Ha pame (b), a KaXablii N3 ABYX HKHUX PEMELLIKOB B Npopeaut
npsbkka (i).

BcTaBbTe Ba npshkka (i) B COOTBETCTBYIOLLYME Nadbl B pame (b).

7 - OYNCTKA MACKU

ns exenHEBHON O4UCTKN Macky Heobxoaumo pa3obpatb Ha cocTaBHble
YacTu, KaXayl M3 KOTOpbIX (33 WCKIOYEHUEM OronoBbe) Heobxoaumo
TLWATenbHO NPOMbITL B Tennoit Boge (okorno 30 °C) ¢ ucnonb3oBaHuem
HeWTpanbHOro Mbina, a 3atem 0bunbLHO NPONOIocKaTb NUTLEBON BOLOM.
HakoHeL, fetany HeoGX0AMMO BbICYLLMTL Ha BO3AYXe, BOANM OT NPsiMbIX
COMHEYHbIX MyYei.

[Insi O4MCTKM OronoBbsi BLIMOMHSAATE Ty e NpoLeaypy exeHeaernbHO.

Ecnu Bbl xoTUTE nposecTn Gonee rnybokoe obeszapaxviBaHne Macky,
obpatutecb k «PykoBoAcTBy Mo oGeasapaxvBaHuio, Ae3vHdekumn 1
cTepunu3aummny, SOCTYMHOMY B 3NeKTPOHHOM dopmare Ha BebG-caite
it.medicaldevice.airliquide.com vnu y BaLlero aunepa, 03HaKOMWUBLUMCH



PYCCKUAN

Takke [ WHCTPYKUNAMN, npenoctasneHHbIMU npoussoguTenem MPOBJIEMbI BO3MOXHbIE PELLEHUSA

[e3UHMULVPYIOLLETo pacTBopa, 0COGEHHO B OTHOLLEHWU COBMECTUMOCTU NPUYUHBI

C MaTepuanamm pasnnaHbIX KOMMOHEHTOB. LLlyMHble 1 - Macka 6bina - Pa3bepute Macky, a 3atem

A MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTH pasgpaxatolme | cobpaHa cHoBa cobepuTe ee, kak

+ OBpaTuTe BHMAaHME Ha MOOXeHME PerynMpOBOYHOI PyYKM PV NEPBOM EARCIECEPEL | EREERIERD), ONHCaHOIBIPYKOBOACTEE
MCNONb30BaHNK, YTOBLI OBNErnNTb MaearnbHoe UBMEHEHUE NONOXEHNS none3oBarerns.

MacCKU NPV KaKOOM MOCTIEAYHOLLEM VCTIOMNb30BAHUN. - Macka - I'Iepemecrmve Macky Ha nuue

* CHUMUTE MacKy, OTCOEANHMUB OfVH U3 HUKHIX PEMELLIKOB OrONoBbS. pacnonoxena 1 OTPErynupymte pemeLlku

* He npucrervBaiite peMHm, 4ToBbl He MPULLIIOCH 3aHOBO PEerynupoBaTb HenpasurbHO. Ororoebsi, kak onmcaHo B
OroroBbEe Mpu CriedyoLLEeM UCToNb30BaHUN. PYKOBOACTBE Nosib3oBaress.

« OcobeHHO TLaTenbHO — MpouMLaiTe  OTBEPCTUS  OnA  Bbixoda - Paamep macku - OBpatuntech k Bpady unu
BblbIXaeMOro Bo3zyxa. MOXET BblITb TEXHUKY, Y4TOBbI HANTK

+ OrofioBbe MOXHO MbITb TOMBKO B BOAE. HEBEPHbIM. NpaBUIbHbIA pa3vep.

* He vcnonb3yiite Ansi OMMCTKM Mackv CpefcTBa, Cofepallive Cnuvpr, BeHTunsiumoHHble | HenpasunbHast unm | OuncTuTe BEHTUNSILMOHHbIE
apomaTtvyeckvie, YBMaxHsOWMe BelecTBa W aHTMbakTepuarnbHble oTBepcTUs HepocTaTouHast OTBEPCTUS 3yGHO LLETKOM C
cpencTea. 3arpsi3HAOTCA 0 | exenHeBHas MSIFKOW LLIETUHOM.

* He 3amaumBaiite macky GonbLue, 4em Ha 10 MUHYT. Tex rop, Noka He | oumcTka.

* He moiiTe macky B NOCYAOMOEYHON MaLLUHE. 336blOTCS.

Mepen ncrnonb3oBaHNEM Macku MOCHe OYUCTKW TLLATENbHO NpoBEpLTe
KaX bl 3NIeMEHT Ha NpeaMeT OTNOXKEHWUA.

9 - YTUNN3ALNA

8 - YCTPAHEHME HEMOJTAOOK
NPOBNEMbI

KOMMOHEHTbI MacKu M3roTOBMNEHBI U3 MaTEPUArioB, NEPEYNCTIEHHBIX HUXE.
OHW He coaepxaT BpedHbIX BELECTB W MOryT GbiTb YTWUNWU3VMPOBaHbLI
BMecTe C 0ObI4HBIMU GbITOBLIMY OTXOAAMM.

KOMIMOHEHT MATEPWAN

BO3MOXHBIE
NMPUYUHbI
- FeHepatop notoka

PELLUEHUA

MoTok BO3Ayxa He - Bkntounte unm

[OOCTUraeT MacKW. | BbIKIMKOYEH UNU He oTperynupywTe reHepatop YnnotHutens (a) CUnUKoH

paGoraer. notoka. Pawma (b) Monvkap6oHar

- KoHTyp naupenTa |- MogcoeauHuTe KOHTYP HanoBHMK (c) CANKOH

BCTaBneH naLyeHTa K reHepartopy notoka

HEenpaBurbHO. 1 Macke. PerynupoBoyHas pyuka (d) Monunponunex
KpbilLka otBepcTvs Ans otéopa npob (e) | CunukoH
PUTMHr KNanaHa NpoTue yayLbs (f) Monwvkap6oHat + CUnnkoH
[MoBOPOTHBIV DUTUHT (g) Monvkap6oHat
Oronogbe (h) Hennon/UBL/Monnypetax
Mpsixka (i) HennoH

ceeeeeeseteetetesestetereststesttttrtertetctrstrtorsoresesorsorasessessrasessersossrsersercsrssnss D) sescercteccetercsectetortotetesorssretestettrettttertetsttttttotesrttttorastasessrastasessrssasaras



PYCCKUAN

10 - TEXHUWYECKUE OAHHbIE
KPUBAA OABINEHWA - MOTOKA*

*W3-3a npousgodcmeeHHbIX pasnnu4uli Momok, 8bixo0swuli uz omeepcmuti
8bidoxa Moxxem eapbuposams (+ 10%).

HopmatuBHas nHchopmaumsa | Mapkvposka CE B cooTBeTCTBUM

¢ Pernamextom 2017/745 (EC) n
nocneayoLLMM1 U3MEHEHUsIMMU
peanu3auum.

Knacc Il-a

OcHosHol cTaHaapT npoaykta UNI EN
1SO 17510

[nana3oH pa6ouero AaBneHus 4 cmH,0 /32 cmH,0
[uana3oH paboumx

Temneparyp
MepTBOE NPOCTPAHCTBO

+5°C/+40°C

Pa3svep manbin: 285 mL
Paswvep cpegHhuit: 309 mL
Pa3mep GonbLuoit: 334 mL
npu 50 I/min: 0,3 cmH,O
npu 100 I/min: 0,6 cmH,0

ConpoTuBneHue

ConpoTuBneHue B YCIoBUSIX
nepBoii NONOMKM, koraa
aHTUacUKCUMAHLIN KnanaH
OTKpbIT B aTMocdepy

Baox npn 50 n/muH: 0,6 cmH,0
Bbigox npu 50 n/muH: 0,6 cmH,0

[aBneHue oTKpbIBaHUA
aHTUacMKCUNHOrO KnanaHa
[aBneHue 3aKpbiBaHUs
aHTUacMKCUNHOrO KnanaHa
Pa3mepbli (6e3 oronosbe)

0,3cmH,0

0,1 cmH,0

15,1 +1,5dB(A)

23,1+1,5dB(A)

Paamep manbin: 220 x 100 x 120 mm
Pa3amep cpepHuin: 220 x 100 x 120 mm
Paamep 6onbLuoit: 230 x 100 x 120 mm
Pa3mep manbin: 175 g

Pa3mep cpegHuin: 175,5 g

Pa3mep GonbLuoii: 176 g

Macca

11 - FOFPAHUYEHHASA FTAPAHTUA

Air Liquide Medical Systems S.rl. rapaHTupyer otcytcTBue B v3menuu
AedekToB maTepuanos Wnn M3rotoerieHns B TedeHne 180 AHeln co OHA
npoaaxu, ecn cobniofeHbl YCIoBUA SKCnnyatauuy, NepeyncrieHHble B
pyKoBOACTBE MO 3Kcnnyatauun. B cnyvae HeucnpaBHOCTU u3denus npwv
HopMaribHbIX ycroBusix akcnnyataumm Air Liquide Medical Systems S.rl.
npoBEAET PEMOHT WNM 3aMEHWT, MO CBOEMy YCMOTPeHWIo, AedekTHoe
n3aenie Unn ero KOMMOHEHTBI.

MpowvsBoauTenb CHMTAETCA OTBETCTBEHHbLIM 3a 6e30MacHOCTb, HAAEXHOCTb
1 3PeKTUBHOCTL YCTPOICTBA, €Crv MocrefHee uUcronb3yetcst B
COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM M0 3KCMITyaTaLmnm 1 MO Ha3Ha4YeHUHo.

Ha npotsxeHun BCero rapaHTUMHOTO nepuopa HeobXoaWMO XpaHWTb
opurvHasbHyo ynakosky. MoXHO BOCMNONb30BaTLCS NPABOM Ha rapaHTUHOe
obcnyuBaHue, CBSI3aBLUMCH C MOCTABLLUMKOM.

[Ina nony4eHnsa JOMOMHUTENLHOM HPOPMaLIMKM O NpaBax Ha rapaHTUiHoe
obcnyxusaHe obpaTuTech K BalleMy NoCTaBLLMKY.

ABTOPCKOE MNPABO

Bcst vHdopmauys, conepallasicsl B HacTosiLLEM PyKOBOACTBE, HE MOXET
6bITb MCrOMNb3oBaHa ANst ApYrUX Lenei, kpome ucxofHbIx. Hactosiee
PYKOBOZACTBO MO SKCMyaTaLmm siensietcs cobeTBeHHOCTLI0 Air Liquide Medical
Systems S.r.l. U He MOXeT GbITb BOCMPOWU3BEAEHO, NOMHOCTLIO UMW YACTUYHO,
6€e3 NMCLMEHHOTO pa3peLLeHst Mpov3soauTens. Bce npaea 3alumLLeHb!.

OBHOBNEHME TEXHUYECKNX XAPAKTEPUCTUK
B Liensix MOCTOSIHHOTO MOBbILLEHMS Ka4eCTBa, 6e30MacHOCTU U HAAEXHOCTU
BCe MeA LIMHCKM1E YCTPOoCTBa, Npoussoaumble Air Liquide Medical Systems




PYCCKUUN

S.r.l., neproauyecky NoaBepraloTcs NepecMoTpy U MoandVKaLaM.
MosToMy B pyKOBOACTBA MO 3KCTyaTaLMn BHOCSTCS M3MEHEHWs!, YTOGbI
obecrneunTb NX COOTBETCTBME XapaKTepuUCTUKaM YCTPOWCTB, UMEHLLMXCS
Ha pbIHKe.

B cnyyae ytepu pykoBoACTBa MO dKCMnyaTauuu, Mpunaraemoro K
HaCTOSILLEMY YCTPOWCTBY, MOXHO NOMy4UTb Y MNPOW3BOAUTENS KOMMIO
BEPCUN, COOTBETCTBYIOLLIEN NPUOBPETEHHOMY YCTPOICTBY, YKa3aB AaHHbIE,
NpVBELEHHbIE Ha STUKETKE.
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FREEAEH UNIEN ISO 17510
4 cmH,0 / 32 cmH,0

ENEREREE +5°C/+40°C
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