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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 Non Vented est un masque oro-nasale réutilisable
sans fuites d’expiration calibrées destiné a étre utilisé a domicile ou en
milieu hospitalier pour un unique patient adulte (pesant plus de 30 kg)
en ventilation non invasive en pression positive (VNIPP).

/\ MISES EN GARDE

Le masque ne doit étre utilisé qu'avec des ventilateurs équipés
d'une valve expiratoire active et/ou d’un circuit respiratoire avec
valve expiratoire conseillés par votre médecin ou kinésithérapeute
respiratoire.

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

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

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

N'utilisez pas le masque en cas de vomissements ou de nausées.
Gardez le masque a l'abri de la lumiere.

Il est recommandé de laver le masque avant la premiere utilisation.
Le masque doit étre nettoyé apres chaque utilisation.

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

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

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

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

« 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
I'objet d’une notification au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

2 - COMPOSANTS DU MASQUE (section A)
a) bulle ; b) corps ; ¢) support frontal ; d) molette de réglage ; e) bouchon
orifice de prélévement ; f) raccord coudé bleu ; g) harnais ; h) clips.

3 - COMMENT PORTER LE MASQUE (section B)

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

Posez délicatement le masque sur le visage et, tout en le maintenant
en place, positionnez le harnais (g) sur la téte en contrélant que la
bulle (a) adheére bien au profil nez-bouche (B.2).

Insérez les deux clips (h) dans les logements respectifs du corps
(b) en contrdlant que les sangles inférieures passent bien sous les
oreilles (B.3).

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

Connectez le raccord coudé bleu (f) 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 un meilleur ajustement (B.6).
Ajustez le harnais, au besoin.

4 - COMMENT RETIRER LE MASQUE (section C)

Pour enlever le masque, décrochez un des deux clips (h) en appuyant
sur le bouton situ¢ a 'avant. Eloignez le masque de votre visage et
soulevez le harnais au-dessus de la téte. Il n’est pas nécessaire de
desserrer ni de détacher les autres attaches du harnais.

5 - COMMENT DEMONTER LE MASQUE
« Déconnectez le circuit patient de I'équipement du raccord coudé bleu

).



Détachez les deux clips (h) du corps (b).

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

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

6 - COMMENT REMONTER LE MASQUE

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

Insérez le support frontal (c) dans le logement approprié du corps (b)
en gardant le bord incurvé 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).

Insérez le bouchon (e) dans son logement.

Insérez les deux sangles supérieures du harnais (g) dans les fentes
respectives du corps (b) et chacune des deux sangles inférieures
dans I'un des clips (h).

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

7 - NETTOYAGE DU MASQUE

Pour le nettoyage quotidien, tous les composants du masque doivent
étre démontés puis soigneusement lavés (a I'exception du harnais)
a l'eau tiede (environ 30°C) a laide d'un savon doux et rincés
abondamment avec de I'eau potable. Enfin, les piéces doivent étre
séchées a l'air, a I'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 de décontamination, désinfection
et stérilisation » disponible au format électronique sur le site
it medicaldevice.airliqguide.com ou auprés de votre revendeur,
accompagné des instructions fournies par le fabricant de la solution
désinfectante, notamment en ce qui concerne la compatibilité avec les
matériaux des différents composants.

/\ PRECAUTIONS

« Notez la position du molette de réglage lors de la premiére utilisation
pour faciliter le repositionnement du masque a chaque nouvelle
utilisation.

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

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

Ne laissez pas tremper le masque plus de 10 minutes.

Ne nettoyez pas le masque au lave-vaisselle.

Vérifiez minutieusement I'absence de dépbts de savon sur chacun
des composants avant de réutiliser le masque apres le nettoyage.

8 - RESOLUTION DES PROBLEMES

PROBLEMES CAUSES PROBABLES SOLUTIONS
Le débit d’air |- Générateur de - Allumez ou réglez le
n‘arrive pas au | débit éteint ou ne générateur de débit.

masque. fonctionnant pas.
- Circuit patient mal - Connectez le circuit
inséré. patient au générateur de
débit et au masque.
Fuites d’air - Le masque n’a pas été |- Démontez le masque
bruyantes et correctement assemblé. | puis remontez-le comme
génantes. décrit dans le manuel

d'utilisation.

- Repositionnez le masque
sur le visage et ajustez

les sangles du harnais en
suivant les instructions du
manuel d'utilisation.

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

- Le masque n’est
pas correctement
positionné.

- La taille du masque
pourrait ne pas étre
correcte.




9 - ELIMINATION

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

COMPOSANT MATERIAU

Bulle (a) Silicone

Corps (b) Polycarbonate

Support frontal (c) Silicone

Molette de réglage (d) Polypropylene

Bouchon orifice de prélévement (e) Silicone

Raccord coudé bleu (f) Polycarbonate

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

10 - DONNEES TECHNIQUES

Informations réglementaires Marquage CE conformément au
réglement 2017/745 (UE) tel que

modifié et complété.

Classe lla
Principale norme de produit UNI EN
1SO 5356-1
Intervalle de pression de
service 4 cmH,0 /32 cmH,0
Intervalle de température de o o
service +5°C / +40°C
Espace mort Taille S : 283 ml
Taille M : 308 ml
Taille L : 329 ml

Taille S : 205 x 100 x 120 mm
Taille M : 205 x 100 x 120 mm
Taille L : 210 x 100 x 120 mm
Taille S: 168,59

Taille M : 169 g

Taille L: 169,59

Dimensions (sans harnais)

Poids

11 - CERTIFICAT DE GARANTIE

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

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

Le fabricant est responsable de la sécurité, de la fiabilit¢ et des
performances de I'appareil a condition qu'il soit utilisé conformément au
mode d’emploi et a 'usage prévu.

Le fabricant est responsable de la sécurité, de la fiabilit¢ et des
performances de I'appareil a condition que les réparations éventuelles
soient effectuées directement par son personnel ou par un atelier agréé
par ses soins.

Pendant toute la période de garantie, il est nécessaire de conserver
I'emballage d’origine. Pour bénéficier de la garantie en cas de
défectuosité du produit, contactez votre revendeur.

Pour plus d’informations sur les droits garantis, contactez votre
revendeur.

COPYRIGHT

Aucune des informations fournies dans cette notice ne peut étre utilisée
a des fins autres que celles prévues a I'origine. Ce mode d'emploi est
la propriété d’Air Liquide Medical Systems S.r.l. et ne peut pas étre
reproduit, en tout ou en partie, sans I'autorisation écrite de la société.
Tous droits réservés.

MISE A JOUR DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Afin d'améliorer continuellement les performances, la sécurité et la
fiabilité, tous les dispositifs médicaux produits par Air Liquide Medical
Systems S.r.I. font 'objet de révisions et de modifications périodiques.
Les modes d’emploi sont donc modifiés en conséquence pour assurer
la cohérence avec les caractéristiques des appareils mis sur le marché.
En cas de perte du mode d’emploi qui accompagne cet appareil, vous
pourrez demander au fabricant une copie de la version correspondant
a votre appareil en citant les références figurant sur I'étiquette des
données techniques.
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1 - INTENDED USE

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

INDICATION FOR USE AND INTENDED USERS

Respireo Primo F Non Vented is a reusable oronasal mask without
calibrated exhalation holes intended to be used at home or in a hospital
setting by a single adult patient (weighing more than 30 kg) under Non-
invasive Positive-Pressure Ventilation (NPPV).

/\ WARNINGS

The mask should only be used with a ventilator fitted with an active
exhalation valve and/or with a respiratory circuit with an exhalation valve
recommended by your doctor or respiratory therapist.

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.

« 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) blue elbow connector; g) headgear; h) clip.

3 -WEARING THE MASK (section B)

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

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

Insert the two clips (h) 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 blue elbow connector (f) 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 (h). Lift the headgear over your head and remove the mask. The other
straps do not need to be loosened nor disconnected.

5 - DISASSEMBLING THE MASK

Disconnect the breathing circuit ventilator from the blue elbow

connector (f).

Remove the two clips (h) from the frame (b).

« Remove the headgear (g) from the frame (b) and the clips (h) by opening
and removing the four straps.
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» Remove the cushion (a), the forehead support (c), the port cap (e) and the
blue elbow connector (f) from the frame (b).

6 - REASSEMBLING THE MASK

Connect the blue elbow connector (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 (g) straps into the respective frame (b)
slots and both the lower straps into the clip (h) slots.

Insert the two clips (h) 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 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.

The headgear can only be washed in water.

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

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

« Do not clean the mask in the dishwasher.

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

8 - TROUBLESHOOTING

PROBLEMS POSSIBLE CAUSES SOLUTIONS
The airflow - Flow generator turned |- Switch on or adjust the
doesn’t reach | off or not working. flow generator.
the mask. - Breathing circuit - Connect the breathing
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
leaks. correctly. as described in the user
manual.
- The mask is not posi- |- Reposition the mask
tioned correctly. on your face and adjust
the headgear straps as
described in the user
manual.
- The size of the mask |- Contact your doctor or
may not be correct. therapy technician to find
the right size.
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)
Forehead support (c)

Polycarbonate
Silicone
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COMPONENT MATERIAL

Adjustment knob (d) Polypropylene

Sampling port cap (e) Silicone

Blue elbow connector (f) Polycarbonate
Headgear (9) Nylon/UBL/Polyurethane
Clip (h) Nylon

10 - TECHNICAL DATA

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

Class lla

Main product standard UNI EN ISO
5356-1

4 cmH,0 /32 cmH,O

+5°C / +40°C

Size S: 283 mL

Size M: 308 mL

Size L: 329 mL

Size S: 205 x 100 x 120 mm
Size M: 205 x 100 x 120 mm
Size L: 210 x 100 x 120 mm
Size S:168.5g

Size M: 169 g

Size L: 169.5 g

Operating pressure range

Operating temperature range
Dead space

Dimensions (without headgear)

Weight

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.

ENGLISH

The manufacturer shall be responsible for the safety, reliability and
performance of the device if it is used in accordance with the operating
instructions and its intended use. Keep the original casing for the entire
warranty period. The warranty in case of product defects can be applied
by contacting your dealer. For more information on the rights under the
warranty, please contact your retailer.

COPYRIGHT

All the information in this manual may not be used for purposes other than
the original. This manual is the property of Air Liquide Medical Systems
S.r.l. and it may not be reproduced, in whole or in part, without written
permission from the company. All rights are reserved.

TECHNICAL CHARACTERISTICS UPDATES

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

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

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

1 - VERWENDUNGSZWECK

Dieses Medizinprodukt gehort zur Kategorie ,Masken fir die
nicht-invasive Beatmung und zugehodrige Anschlisse®, welche
Nasenmasken, Nasenpolstermasken und Nasen-Mund-Masken sowie
die dazugehorigen Anschliisse umfasst. Sie sind fur die Verwendung
im hauslichen Umfeld oder im Krankenhaus durch einen oder mehrere
Patienten bestimmt, die eine nicht-invasive Beatmungstherapie mittels
positivem Atemwegsdruck (NPPV) benétigen.
ANWENDUNGSGEBIETE UND VORGESEHENE BENUTZER
Respireo Primo F Non Vented ist eine wiederverwendbare Mund-Nasen-
Maske ohne kalibrierte Ausatemoéffnungen, die fiir die Verwendung zu
Hause oder in einem Krankenhaus durch einen einzelnen erwachsenen
Patienten (mit einem Gewicht von mehr als 30 kg) fiir die nicht-invasive
Beatmung mittels positivem Atemwegsdruck (NPPV) vorgesehen ist.
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A WARNHINWEISE

Die Maske darf nur mit von lhrem Arzt oder Atemtherapeuten
empfohlenen Beatmungsgeraten verwendet werden, die mit einem
aktiven Ausatemventil und/oder einem Atemkreislauf mit einem
Ausatemventil ausgestattet sind.

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

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

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

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

Halten Sie die Maske vor Licht geschditzt.

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 geféahrden.

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

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

Wenden Sie sich bei Funktionsstérungen, GréRenproblemen oder
Fragen zur Anwendung des Medizinprodukts als medizinisches
Fachpersonal an lhren Handler.

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 Produkt
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) Stirnstitze; d) Einstellknopf;
Anschlusskappe; f) blaues Winkelstick; g) Kopfbanderung; h) Clip.

3 - TRAGEN DER MASKE (Abschnitt B)

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

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

Flhren Sie die beiden Clips (h) in die entsprechenden Schlitze
im Rahmen (b) ein, sodass die unteren Riemen unter den Ohren
verlaufen (B.3).

Ziehen Sie leicht an den Riemen, um die Stabilitdt der Maske gemaf
der Reihenfolge von B.4 zu gewabhrleisten.

SchlieRen Sie das blaues Winkelstlick (f) an den Schlauch des Geréts
(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, l6sen Sie einen der beiden Clips (h), 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 Kopfbanderung zu lockern oder zu entfernen.

5 — ZERLEGEN DER MASKE

Trennen Sie das Patientenschlauchsystem des Gerats vom blauen
Winkelstuck (f).

Losen Sie die beiden Clips (h) vom Rahmen (b).

Lésen Sie die Kopfbanderung (g) vom Rahmen (b) und von den Clips
(h), indem Sie die vier Riemen 6ffnen und entfernen.

Lésen Sie das Kissen (a), die Stirnstutze (c), die Anschlusskappe (e)
und das blaue Winkelstlck (f) vom Rahmen (b).

e)
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6 — MASKE WIEDER ZUSAMMENSETZEN

Verbinden Sie das blaue Winkelsttick (f) mit leichtem Druck mit dem
Rahmen (b).

Fuhren Sie die Stirnstiitze (c) in den entsprechenden Sitz des Rahmens
(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 der Kopfbanderung (g) in
die entsprechenden Schlitze am Rahmen (b) und die beiden unteren
Riemen jeweils in die Schlitze der Clips (h).

Setzen Sie die beiden Clips (h) 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 sorgféltig gewaschen und
anschlieBend griindlich mit Trinkwasser gespiilt werden. AbschlieRend
mussen die Teile an der Luft getrocknet werden, geschiitzt vor direkter
Sonneneinstrahlung.

Zur wochentlichen Reinigung der Kopfbanderung filhren Sie das
gleiche Verfahren durch.

Wenn eine griindlichere Dekontamination der Maske gewlinscht wird,
lesen Sie bitte den ,Leitfaden zur Dekontamination, Desinfektion und
Sterilisation”, der elektronisch auf der Internetseite it.medicaldevice.
airliquide.com oder bei lhrem Handler erhéltlich ist, sowie die
Anweisungen des Herstellers der Desinfektionslosung, insbesondere
im Hinblick auf die Materialvertraglichkeit der verschiedenen
Komponenten.
VORSICHTSMASSNAHMEN
* Notieren Sie die Position des Einstellknopfes bei der ersten
Verwendung, um die ideale Neupositionierung der Maske fiir jede
weitere Verwendung zu erleichtern.

Die Kopfbanderung darf nur in Wasser gewaschen werden.
Benutzen sie zur Reinigung der Maske keine Lésungen, die Alkohol,
aromatische Verbindungen, Befeuchter, antibakterielle Wirkstoffe,
hydratisierende Wirkstoffe oder aromatische Ole enthalten.

Weichen Sie die Maske nicht langer als 10 Minuten ein.

Reinigen sie die Maske nicht in der Geschirrspiilmaschine.
Uberpriifen Sie genau, dass auf keiner Komponente der Maske
Ablagerungen zurlickgeblieben sind, bevor sie die Maske nach der
Reinigung erneut verwenden.

8 - FEHLERBEHEBUNG

PROBLEME  MOGLICHE URSACHEN LOSUNGEN

Der Luftstrom |- Sauerstoffzufuhr - Den Durchflussgene-

erreicht die ausgeschaltet oder rator einschalten oder
Maske nicht. funktioniert nicht. einstellen.
- Patientenschlauch- - Das Patientenschlauch-
system nicht richtig system mit dem Durch-
eingesetzt. flussgenerator und der
Maske verbinden.
Laute und - Die Maske wurde - Die Maske zerlegen und
storende Luft- | nicht richtig zusammen- | wieder zusammensetzen,
leckagen. gesetzt. wie in der Bedienungsan-

leitung beschrieben.

- Die Maske ist nicht
richtig positioniert.

- Die Maske wieder auf dem
Gesicht anbringen und die
Kopfbanderung anpassen,
wie in der Bedienungsanlei-
tung beschrieben.

- Die GroRe der Maske |- Fragen Sie einen Arzt

ist méglicherweise nicht | oder Techniker nach der
korrekt. richtigen GroRe.

9 - ENTSORGUNG

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

Kissen (a)

Rahmen (b)

Stirnstitze (c)
Einstellknopf (d)
Anschlusskappe (e)
Blaues Winkelsttick (f)
Kopfbanderung (g)

Clip (h)
10 - TECHNISCHE DATEN
Rechtliche Informationen

Betriebsdruckbereich

Betriebstemperaturbereich
Totraum

Abmessungen (ohne
Kopfbénderung

Gewicht

Silikon

Polycarbonat

Silikon

Polypropylen

Silikon

Polycarbonat
Nylon/UBL/Polyurethan
Nylon

CE-Kennzeichnung gemaf der
Verordnung 2017/745 (EU) und
nachfolgenden Anderungen und
Erganzungen.

Klasse lla

Wesentliche Produktnorm UNI EN ISO
5356-1

4.cmH,0/32cmH,0 (3,9hPa/31,4 hPa)
+5°C/+40 °C

GroRe S: 283 ml

GroRe M: 308 ml

GroRe L: 329 ml

GroRe S: 205 x 100 x 120 mm
GroRe M: 205 x 100 x 120 mm
GroRe L: 210 x 100 x 120 mm
Grole S: 168,59

GroRe M: 169 g

GroRe L: 169,5 g

11 — GARANTIEBESCHEINIGUNG

Air Liquide Medical Systems S.rl. Ubernimmt fir sein Produkt
eine Garantie von 180 Tagen ab Kaufdatum auf Material- und
Herstellungsfehler, sofern die Nutzungsbedingungen eingehalten
werden, die in der Gebrauchsanweisung angegeben sind.

Falls das Produkt bei normalem Gebrauch einen Defekt aufweisen sollte,
wird Air Liquide Medical Systems S.rl. nach eigenem Ermessen das
defekte Produkt oder dessen Komponenten reparieren oder ersetzen.
Der Hersteller ist fur die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Produkts verantwortlich, wenn es geman der Gebrauchsanweisung und
dem Verwendungszweck verwendet wird.

Der Hersteller garantiert die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Gerats, wenn Reparaturen beim Hersteller selbst oder bei einem vom
ihm autorisierten Dienstleister vorgenommen 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 lhrem
Héandler.

COPYRIGHT

Alle in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Informationen diirfen
ausschlieRlich fur ihren urspringlichen Zweck verwendet werden. Dieses
Handbuch ist Eigentum von Air Liquide Medical Systems S.r.l. und darf
ohne schriftiche Genehmigung des Unternehmens weder ganz noch
teilweise reproduziert werden. Alle Rechte vorbehalten.

AKTUALISIERUNG DER TECHNISCHEN EIGENSCHAFTEN

Zur kontinuierlichen Verbesserung der Leistungen, der Sicherheit
und der Zuverléssigkeit werden alle von Air Liquide Medical Systems
S.rl. hergestellten medizinischen Geréte regelméRig Revisionen und
Anderungen unterzogen. Die Bedienungsanleitungen unterliegen
daher Anderungen, um fortlaufend ihre Ubereinstimmung mit den
Eigenschaften der auf dem Markt gebrachten Gerate zu garantieren.
Falls die mit diesem Geréat gelieferte Bedienungsanleitung verloren geht,
kann eine Kopie der Version, die sich auf das gelieferte Gerét bezieht,
unter Angabe der auf dem Etikett angegebenen Daten beim Hersteller
angefordert werden.
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1-USO PREVISTO

Este producto sanitario pertenece a la categoria de «Mascarillas
para ventilaciéon 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 ventilacién no
invasiva con presion positiva (NPPV).

INDICACIONES DE USO Y USUARIOS PREVISTOS

Respireo Primo F Non Vented es una mascarilla oronasal reutilizable
sin orificios de exhalacion calibrados, indicada para utilizarse en casa
o0 en ambientes hospitalarios por un solo paciente adulto (que pese
mas de 30 kg) para la ventilaciéon no invasiva controlada con presion
positiva (NPPV).

A ADVERTENCIAS

La mascarilla solo debe utilizarse con ventiladores equipados con
una valvula de exhalacion activa o un circuito respiratorio con una
valvula de exhalacion que recomiende el médico o el técnico de
terapia respiratoria.

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

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

Cuando se utiliza oxigeno sin que el aparato esté funcionando, se
debe apagar el aplicador de oxigeno.

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

Antes de usar la mascarilla por primera vez se recomienda lavarla.
La mascarilla debe limpiarse después de cada uso.

Una frecuencia, un método o un producto de limpieza distintos de los
especificados en este manual pueden poner en riesgo la seguridad
y la calidad de la terapia.

Antes del uso, compruebe la integridad de la mascarilla. Avise al
distribuidor si la mascarilla ha sufrido cualquier tipo de dafio durante
el transporte.

En caso de deterioro visible (grietas, desgarros, etc.), sera necesario
sustituir y desechar el componente dafado de la mascarilla.

No deje desatendidos los componentes de la mascarilla, ya que los
nifios podrian tragarselos.

En caso de problemas de funcionamiento o de talla, o de dudas
sobre el uso de este dispositivo médico, péngase en contacto con el
distribuidor en calidad de profesional sanitario.

En caso de producirse un incidente grave relacionado con el producto,
debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que resida el usuario o el paciente.

2 - COMPONENTES DE LA MASCARILLA (seccién A)
a) almohadilla; b) armazon; c) soporte frontal; d) mando de ajuste; e)
tapon de puerta de muestreo; f) racor acodado azul; g) arnés; h) hebilla.

3 - COLOCAR LA MASCARILLA (seccion B)

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

Sujete la mascarilla con delicadeza en la cara, mientras coloca el
arnés (g) en la cabeza y se asegura de que la almohadilla (a) se
ajuste en torno a la nariz-boca (B.2).

Introduzca las dos hebillas (h) 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 por el orden indicado en B.4.

Conecte el racor acodado azul (d) al tubo del aparato (B.5) y a
continuacion encienda el aparato con la presion prescrita.
Acuéstese y gire el mando de ajuste (d) para conseguir una mayor
adherencia a la cara o fijacion (B.6).

« Si es necesario, ajuste de nuevo el arnés.

4 - RETIRAR LA MASCARILLA (seccion C)
Para quitarse la mascarilla, desenganche una de las dos hebillas (h)
presionando el boton situado en su parte delantera. Aleje la mascarilla
del rostro y levante el arnés por encima de la cabeza. No es necesario
aflojar ni separar las otras correas del arnés.
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5 - DESMONTAR LA MASCARILLA

Desconecte del aparato el circuito del paciente desde el racor
acodado azul (f).

Retire las dos hebillas (h) del armazén (b).

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

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

6 - VOLVER A MONTAR LA MASCARILLA

Conecte el racor acodado azul (f) en el armazoén (b) aplicando una
ligera presion.

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

Introduzca el lado estriado de la almohadilla (a) en el armazén (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 armazén (seccién D).

Introduzca el tapén (e) en su compartimiento.

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

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

7 - LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

Para la limpieza diaria, se debe desmontar totalmente la mascarilla,
lavar detenidamente cada uno de sus componentes (a excepcion del
arnés) con agua tibia (a unos 30 °C) y jabdn neutro, y a continuacion
enjuagarlos a fondo con agua potable. Por Ultimo, deje secar las piezas
al aire libre alejadas de la luz solar directa.

Para la limpieza del arnés, siga el mismo procedimiento una vez
a la semana.

Si se desea realizar una descontaminacion mas profunda de la
mascarilla, consulte la «Guia de descontaminacién, desinfeccion
y esterilizacién» disponible en formato electrénico en el sitio web
it medicaldevice.airliquide.com o con su distribuidor, ademas de

las instrucciones proporcionadas por el fabricante de la solucién
desinfectante, especialmente en lo que respecta a la compatibilidad de
materiales de los distintos componentes.

/\ PRECAUCIONES

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

El arnés se puede lavar solamente con agua.

No utilice soluciones que contengan alcohol, compuestos aromaticos,
humidificadores, agentes antibacterianos, productos hidratantes o
aceites aromaticos para limpiar la mascarilla.

No deje la mascarilla sumergida mas de 10 minutos.

No limpie la mascarilla en el lavavajillas.

Compruebe detenidamente todos los componentes para asegurarse
de que no quedan restos de jabdn o cuerpos extrafios en el interior
de la mascarilla.

8 - RESOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMAS CAUSAS POSIBLES SOLUCIONES

No llega caudal

- Generador de flujo

- Encender o ajustar el

- La mascarilla no esta
colocada de forma
correcta.

- La talla de la masca-
rilla podria no ser la
correcta.

de aire ala apagado o inerte. generador de flujo.
mascarilla. - Circuito del paciente |- Conectar el circuito del
mal conectado. paciente al generador de
flujo y a la mascarilla.
Pérdidas de - La mascarilla no se ha |- Desmontar la mascarilla
aire ruidosas y |montado correctamente. |y volver a montarla si-
molestas. guiendo las instrucciones

del manual.

- Volver a colocar la mas-
carilla en la cara y ajustar
las correas del arnés
como se describe en el
manual de instrucciones.

- Ponerse en contacto con
el médico o el técnico para
encontrar la talla correcta.
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9 - ELIMINACION

Los componentes de la mascarilla estan hechos con los materiales que
se indican mas abajo. No contienen sustancias peligrosas y pueden
desecharse como residuos domésticos normales.

COMPONENTE MATERIAL
Almohadilla (a) Silicona

Armazén (b) Policarbonato

Soporte frontal (c) Silicona
Mando de ajuste (d) Polipropileno
Tapén de puerta de muestreo (e) Silicona

Policarbonato
Nailon/UBL/Poliuretano
Nailon

Racor acodado azul (f)
Arnés (g)
Hebilla (h)

10 - DATOS TECNICOS

Informacién reglamentaria Marcado CE de conformidad con
el Reglamento 2017/745 (UE)

modificado y completado.

Clase lla
Norma principal del producto UNI
EN ISO 5356-1

Intervalo de presion de

funcionamiento 4 cmH,0 /32 cmH,0

Intervalo de temperatura de
funcionamiento
Espacio muerto

+5°C/+40°C

Talla S: 283 ml

Talla M: 308 ml

Talla L: 329 ml

Talla S: 205 x 100 x 120 mm
Talla M: 205 x 100 x 120 mm
Talla L: 210 x 100 x 120 mm
Talla S: 168,59

Talla M: 169 g

TallaL: 169,5 g

Dimensiones (sin arnés)

Peso

11 - CERTIFICADO DE GARANTIA

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

uso indicadas en las instrucciones de uso.

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

El fabricante se considera responsable de la seguridad, fiabilidad
y prestaciones del dispositivo si este se utiliza conforme a las
instrucciones de uso y al uso previsto.

El fabricante se considera responsable de la seguridad, fiabilidad
y prestaciones del dispositivo si las reparaciones se efectuan en el
establecimiento del fabricante o en un taller autorizado por él.

Es necesario conservar el embalaje original durante todo el periodo
de garantia. En caso de defectos del producto, se puede recurrir a la
garantia a través del distribuidor.

Para obtener mas informacion sobre los derechos de garantia incluidos,
consulte con el distribuidor.

COPYRIGHT

La informacién incluida en este manual no puede utilizarse para fines
diferentes a los originales. Este manual es propiedad de Air Liquide
Medical Systems S.r.l. y no puede ser reproducido, por completo o en
parte, sin la autorizacién escrita de la empresa. Reservados todos los
derechos.

ACTUALIZACION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS

Con el objeto de mejorar continuamente sus prestaciones, seguridad
y fiabilidad, todos los equipos médicos fabricados por Air Liquide
Medical Systems S.rl. son sometidos periddicamente 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. Si se pierde el manual de
instrucciones que acompafa al aparato, puede solicitarse al fabricante
una copia de la version correspondiente al aparato suministrado. Para
solicitar la copia, mencione las referencias incluidas en la etiqueta.
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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 Non Vented € una maschera oronasale riutilizzabile
senza fori di esalazione calibrati, destinata ad essere usata a domicilio o
in ambiente ospedaliero da un singolo paziente adulto (peso superiore a
30 kg) in ventilazione non invasiva controllata a pressione positiva (NPPV).

/N AVVERTENZE

La maschera va usata solo con ventilatori dotati di una valvola attiva di
esalazione e/o di un circuito respiratorio con una valvola di esalazione
consigliati dal proprio medico o terapista respiratorio.

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 all'autorita 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 angolato blu; g) cuffia; h) clip.

3 - INDOSSARE LA MASCHERA (sezione B)

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

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

Inserire le due clip (h) nei rispettivi alloggi del telaio (b) assicurandosi 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 angolato blu (f) al tubo dellapparecchiatura (B.5),
quindi accendere I'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 (h) 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.

5 - SMONTARE LA MASCHERA

« Scollegare il circuito paziente dell'apparecchiatura dal raccordo angolato
blu (f).

« Staccare le due clip (h) dal telaio (b).

« Staccare la cuffia (g) dal telaio (b) e dalle clip (h) aprendo e sfilando le
quattro cinghie.
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« Staccare il cuscino (a), 'appoggio frontale (c), il tappo (e) e il raccordo
angolato blu (f) dal telaio (b).

6 - RIASSEMBLARE LA MASCHERA

Collegare il raccordo angolato blu (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 (g) nelle rispettive asole del
telaio (b) e ciascuna delle due cinghie inferiori in una delle clip (h).
Inserire le due clip (h) 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.

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

In caso si desideri eseguire una decontaminazione pit profonda della

maschera, consultare la “Guida alla decontaminazione, disinfezione

e sterilizzazione” disponibile in formato elettronico sul sito internet

it.medicaldevice.airliquide.com oppure presso il proprio rivenditore, insieme

alle istruzioni fornite dal produttore della soluzione disinfettante, soprattutto

in merito alla compatibilita con i materiali dei vari componenti.

/\ PRECAUZIONI

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

« La cuffia puo essere lavata solo in acqua.

» Non utilizzare soluzioni che contengano alcool, composti aromatici,

umidificanti, agenti antibatterici, agenti idratanti o oli aromatici per
pulire la maschera.

Non lasciare la maschera immersa per pit di 10 minuti.

Non pulire la maschera nella lavastoviglie.

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

8 - RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

PROBLEMI POSSIBILI CAUSE SOLUZIONI

Il flusso d’aria - Generatore di - Accendere o regolare il

non arriva alla flusso spento o non  |generatore di flusso.

maschera. funzionante.
- Circuito paziente - Collegare il circuito paziente
non inserito al generatore di flusso e alla
correttamente. 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
seguendo quanto descritto
nel manuale d'uso.

- Riposizionare la maschera
sul viso e regolare le cinghie
della cuffia seguendo quanto
descritto nel manuale d'uso.
- Rivolgersi al medico o al
tecnico al fine di trovare la
taglia corretta.

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
Policarbonato

Telaio (b)




ITALIANO
COMPONENTE MATERIALE

Appoggio frontale (c) Silicone
Manopola di regolazione (d) Polipropilene
Tappo porta di campionamento (e) Silicone

Policarbonato
Nylon/UBL/Poliuretano
Nylon

Raccordo angolato blu (f)
Cuffia (g)
Clip (h)

10 - DATI TECNICI

Informazioni regolatorie Marcatura CE in conformita al
Regolamento 2017/745 (EU) e

successive modifiche e integrazioni.

Classe lla
Principale norma di prodotto UNI EN
1SO 5356-1

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

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

operativa
Spazio morto Taglia S: 283 mL

Taglia M: 308 mL

Taglia L: 329 mL

Taglia S: 205 x 100 x 120 mm

Taglia M: 205 x 100 x 120 mm

Taglia L: 210 x 100 x 120 mm

Taglia S: 168,59

Taglia M: 169 g

Taglia L: 169,5 g

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.

Dimensioni (senza cuffia)

Peso

ITALIANO

Il fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dell’affidabilita e
delle prestazioni del dispositivo se esso viene utilizzato conformemente alle
istruzioni d'uso ed alla sua destinazione d'uso.

Il fabbricante si considera responsabile della sicurezza, dell'affidabilita e
delle prestazioni del dispositivo se le riparazioni vengono effettuate presso il
fabbricante stesso o presso un laboratorio da lui autorizzato.

Per tutto il periodo di garanzia & necessario conservare 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 puo essere riprodotto, interamente
o in parte, senza autorizzazione scritta da parte dell'azienda. 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 ventilagédo
n&o invasiva e respetivas unides", que inclui as mascaras nasais,
nasais com almofada e oronasais, juntamente com as suas unides,
destinadas a serem utilizadas em casa ou num ambiente hospitalar por
um ou mais pacientes que necessitem de terapia de ventilagdo nao
invasiva com presséo positiva (NPPV).
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INDICAGAO DE UTILIZAGAO E UTILIZADORES PREVISTOS

A Respireo Primo F Non Vented é uma mascara oronasal reutilizavel
sem orificios de expiragao calibrados, destinada a ser utilizada em casa
ou em ambiente hospitalar por um Unico paciente adulto (com peso
superior a 30 kg) sob ventilagdo controlada por presséo positiva ndo
invasiva (NPPV).

A\ avisos

» A mascara s6 deve ser utilizada com ventiladores equipados com
uma valvula de exalagdo ativa e/ou um circuito de respiragdo com
uma valvula de exalagdo recomendada pelo médico ou terapeuta
respiratorio.

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

E proibido fumar ou utilizar chamas abertas em caso de administragéo
de oxigénio suplementar.

Quando o oxigénio é utilizado e o aparelho sob presséo positiva ndo
esta a funcionar, desligar o distribuidor 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 da primeira utilizagéo.

A mascara deve ser limpa apds cada utilizagéo.

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

Antes da utilizagdo, verificar a integridade da mascara. Caso tenha
sofrido danos durante o transporte, avisar o revendedor.

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

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

Contactar o distribuidor como profissional de salde em caso
de problemas funcionais, de tamanho ou em caso de duvidas
relacionadas com a utilizagé@o 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 paciente 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) unido angular azul; g) arnés; h) grampo.

3 - COLOCAR A MASCARA (secgéo B)

Rodar 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
(g9) na cabeca certificando-se de que a almofada (a) adere ao perfil
nariz-boca (B.2).

Inserir os dois grampos (h) nos respectivos alojamentos do corpo (b)
de modo que as correias inferiores passem sob as orelhas (B.3).
Puxar ligeiramente as correias para assegurar a estabilidade da
mascara conforme a sequéncia de B.4.

Ligar a unido angular azul (f) ao tubo do aparelho (B.5), depois ligar o
aparelho na pressao prescrita.

Deitar-se e rodar o botdo de regulagdo (d) para obter uma melhor
aderéncia ao rosto ou um melhor ajuste (B.6).

Se necessario, ajustar novamente o arnés.

4 - RETIRAR A MASCARA (secgéo C)

Para retirar a mascara, soltar um dos dois grampos (h) apertando o
botdo situado na sua parte dianteira. Puxar a mascara para longe do
rosto e levantar o arnés sobre a cabega. Nao é necessario desapertar
ou retirar as outras correias do arnés.

5 - DESMONTAR A MASCARA

Desligar o circuito do paciente do aparelho da unido angular azul (f).
Soltar os dois grampos (h) do corpo (b).

Soltar o arnés (g) do corpo (b) e dos grampos (h) e retirar as quatro
correias.

Remover a almofada (a), o apoio frontal (c), a tampa (e) e a uniao
angular azul (f) do corpo (b).
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6 - REMONTAR A MASCARA

+ Colocar a unigo angular azul (f) no corpo (b) exercendo uma ligeira
pressao.

Inserir o apoio frontal (c) no alojamento apropriado do corpo (b),
mantendo o bordo curvo 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 alcangar os segmentos de paragem
posicionados no corpo (secgéo D).

Inserir a tampa (e) no seu lugar.

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

Inserir os dois grampos (h) 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. Por fim, as partes devem
ser deixadas a secar ao ar, ao abrigo da luz solar direta.

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

Caso se pretenda uma descontaminagdo mais profunda da mascara,

consultar o "Guia de Descontaminacéo, Desinfegao e Esterilizagdo"

disponivel eletronicamente no sitio Web it.medicaldevice.airliquide.com

ou junto do revendedor, juntamente com as instrugdes fornecidas pelo

fabricante da solugéo desinfetante, especialmente no que diz respeito

a compatibilidade dos materiais dos varios componentes.

PRECAUGOES

 Anotar na primeira utilizagdo a posi¢do do botéo de ajuste para facilitar
o reposicionamento ideal da mascara em cada utilizagéo seguinte.

« O arnés apenas pode ser lavado com agua.

* Nado limpar a mascara com solugdes que contenham alcool,
compostos aromaticos, humectantes, agentes antibacterianos,
agentes hidratantes ou éleos aromaticos.

« N&o deixar a mascara submersa durante mais de 10 minutos.

« N&o lavar a mascara na maquina de lavar louga.

« Verificar cuidadosamente todos os componentes quanto a depositos
de sab&o antes de voltar a utilizar a mascara.

8 - RESOLUGAO DOS PROBLEMAS

PROBLEMAS CAUSAS POSSIVEIS SOLUGOES

O fluxo de ar |- Gerador de fluxo - Ligar ou regular o gera-
néo chega a desligado ou ndo em dor de fluxo.
mascara. funcionamento.
- Circuito do paciente - Ligar o circuito paciente
n&o inserido correta- ao gerador de fluxo e a
mente. mascara.
Fugas de ar - A mascara nao foi - Desmontar a mascara e
ruidosas e montada corretamente. |depois remonta-la seguin-
incémodas. do o descrito no manual
de utilizagao.
- A mascara nao esta - Reposicionar a mascara
posicionada correta- no rosto e ajustar as cor-
mente. reias do arnés consoante
descrito no manual de
utilizagao.
- O tamanho da mas- - Dirigir-se ao médico ou
cara pode nao estar ao técnico a fim de encon-
correto. trar o tamanho correto.
9 - ELIMINAGAO

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

COMPONENTE ‘ MATERIAL

Almofada (a) Silicone
Corpo (b) Policarbonato
Apoio frontal (c) Silicone
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COMPONENTE MATERIAL

Botéo de ajuste (d) Polipropileno
Tampa da porta de amostragem (e) Silicone
Unido angular azul (f)
Arnés (g)

Policarbonato
Nylon/UBL/Poliuretano

Grampo (h) Nylon

10 - DADOS TECNICOS

Informagées regulamentares  Marcagdo CE em conformidade com
o Regulamento 2017/745 (UE), tal

como alterado e complementado.

Classe lla
Principal norma de produto UNI EN
1SO 5356-1

Intervalo de pressao de

funcionamento 4 emH,0 /32 emH,0

Intervalo de temperatura de +5°C +40 °C

funcionamento
Espago morto Tamanho S: 283 mL

Tamanho M: 308 mL

Tamanho L: 329 mL

Tamanho S: 205 x 100 x 120 mm
Tamanho M: 205 x 100 x 120 mm
Tamanho L: 210 x 100 x 120 mm
Tamanho S: 168,5 g

Tamanho M: 169 g

Tamanho L: 169,5 g

11 - CERTIFICADO DE GARANTIA

Air Liquide Medical Systems S.rl. garante o seu produto contra
defeitos de material ou de fabrico durante um periodo de 180 dias a
partir da data de compra, desde que as condi¢des de utilizagdo sejam
respeitadas

indicadas nas instrugdes de utilizagéo.

Se o produto se revelar defeituoso em condigdes normais de utilizagao,
a Air Liquide Medical Systems S.r.I. deverd, a sua discri¢do, reparar ou
substituir o produto defeituoso ou os seus componentes.

Dimensodes (sem arnés)

Peso

O fabricante é responsavel pela seguranca, fiabilidade e desempenho
do dispositivo se este for utilizado de acordo com as instrugdes de
utilizagdo e a sua utilizagao prevista.

O fabricante é considerado responsavel pela segurancga, fiabilidade
e desempenho do dispositivo se as reparacdes forem efetuadas nas
instalagdes do fabricante ou numa oficina autorizada pelo fabricante.
Durante todo o periodo de garantia € necessario conservar o invélucro
original. Os pedidos de garantia em caso de defeitos do produto podem
ser apresentados contactando o revendedor.

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

COPYRIGHT

Todas as informagdes contidas neste manual ndo podem ser utilizadas
para outros fins que ndo os originais. Este manual é propriedade da
Air Liquide Medical Systems S.r.l. e ndo pode ser reproduzido, no todo
ou em parte, sem autorizagdo escrita da empresa. Todos os direitos
reservados.

ATUALIZACAO DAS CARACTERISTICAS TECNICAS

A fim de melhorar continuamente o seu desempenho, seguranca
e fiabilidade, todos os dispositivos médicos produzidos pela Air
Liquide Medical Systems S.r.l. sdo periodicamente sujeitos a revisao
e modificagdo. Os manuais de instrugdes sao, portanto, modificados
para garantir que sdo sempre coerentes com as caracteristicas dos
dispositivos colocados no mercado. Em caso de extravio do manual
de instru¢des que acompanha este dispositivo, pode ser obtida junto
do fabricante uma coépia da versdo correspondente ao dispositivo
fornecido, bastando para o efeito citar as referéncias constantes da
etiqueta.



SVENSKA

1 - AVSETT ANDAMAL

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

INDIKATIONER FOR ANVANDNING OCH AVSEDDA ANVANDARE
Respireo Primo F Non Vented &r en ateranvéndbar oronasal mask utan
kalibrerade utandningshal som ar avsedd att anvandas i hemmet eller
i sjukhusmiljé av en enda vuxen patient (som véager mer @n 30 kg) vid
behandling med icke-invasiv évertrycksventilering (NPPV).

/\ VARNINGAR

Masken ska endast anvandas med ventilatorer som &r utrustade
med en aktiv utandningsventil och/eller en andningskrets med
en utandningsventil som rekommenderats av din lakare eller
andningsterapeut.

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

Vid ytterligare tillférsel av syre &r det férbjudet att roka eller anvénda
Oppen eld.

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

Anvand inte masken om du mar illa eller kréks.

Forvara masken skyddad fran ljus.

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

Masken ska rengdras efter varje anvandning.

Frekvens, metoder eller andra rengéringsmedel &n de som
specificerats i denna bruksanvisning, kan &ventyra behandlingens
sakerhet och kvalitet.

Innan du anvander masken, ska du verifiera att den &r hel. Om den
skulle ha skadats under transport, ska du meddela din aterférsaljare.
Vid synlig férsamring (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  aterférsaljare som  sjukvardspersonal  vid
funktionsproblem, storleksproblem eller om du har fragor om
anvandningen av den medicintekniska produkten.

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

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

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 (g) pa
huvudet och férsakra dig om att mjukdelen (a) sluter tatt kring profilen
nasa-mun (B.2).

Foér in de tva spénnena (h) pa sina respektive platser i ramen (b) sa
att de nedre remmarna passerar under 6ronen (B.3).

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

Anslut den blaa knakopplingen (f) till apparatens slang (B.5) och sla
sen pa utrustningen vid foreskrivet tryck.

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

Justera pa nytt huvudbandet 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 (h). Ta bort masken fran ansiktet och Ilyft
huvudbanden 6ver huvudet. Du behdver varken lossa pa eller ta bort de
andra remmarna pa huvudbanden.

5 - MONTERA NED MASKEN

« Koppla bort utrustningens patientkrets fran den blaa knakopplingen (f).

« Avlagsna de tva spannena (h) fran ramen (b).

< Avlagsna huvudbanden (g) fran ramen (b) och fran spannena (h)
genom att 6ppna och dra ut de fyra remmarna.
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* Ta bort mjukdelen (a), pannstodet (c), locket (e) och den blaa
knékopplingen (f) fran ramen (b).

6 - ATERMONTERA MASKEN

Anslut den blaa knakopplingen (f) till ramen (b) och utéva ett Iatt tryck.
For in pannstodet (c) pa dess plats i ramen (b) med den rundade
kanten uppat.

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

For in locket (e) pa sin plats.

Forin huvudbandens (g) tva 6vre remmar i de respektive 6ppningarna
i ramen (b) och var och en av de tva nedre remmarna i ett av
spannena (h).

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

7 - RENGORING AV MASKEN

For daglig rengdring ska masken monteras ned i sina komponenter, av
vilka var och en (bortsett fran huvudbandet) ska tvattas noga i ljummet
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 djupgéende sanering av masken, ska
du konsultera “Riktlinjer fér sanering, desinficering och sterilisering” som
finns tillgangliga i elektroniskt format pa webbplatsen it. medicaldevice.
airliquide.com eller hos din aterforsaljare, tillsammans med instruktioner
som tillhandahallits av desinfektionslosningens tillverkare, framfor allt
vad betraffar férenlighet med de olika komponenternas material.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

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

anvandning.
» Huvudbandet far endast tvattas med vatten.
* Anvand inte Il6sningar som innehaller alkohol, aromatiska

sammansattningar, fuktighetsbevarande medel, antibakteriella medel,
fuktgivande medel eller aromatiska oljor for att rengéra masken.

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

« Tvatta inte masken i diskmaskin.

« Kontrollera noggrant att det inte finns nagra avlagringar av
rengoringsmedel pa maskens olika delar innan denna anvands pa nytt.

8 - FELSOKNING

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

félja beskrivningen i
bruksanvisningen.

- Placera om masken

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

- Vand dig till 1akaren eller
till teknikern for att hitta
ratt storlek.

- Masken har inte
placerats korrekt.

- Maskens storlek
kanske inte ar korrekt.

9 - BORTSKAFFANDE

Maskens olika delar har tillverkats av nedan angivna material. De
innehaller inga farliga &mnen och kan darfér kasseras tillsammans med
vanligt hushallsavfall.

KOMPONENT ‘ MATERIAL

Mjukdel (a) Silikon
Ram (b) Polykarbonat
Pannstdd (c) Silikon
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KOMPONENT MATERIAL

Justeringsratt (d) Polypropylen
Provtagningslock (e) Silikon

Bla knékoppling (f) Polykarbonat
Huvudband (g) Nylon/UBL/Polyuretan
Spéanne (h) Nylon

10 - TEKNISKA DATA

Information om foreskrifter CE-markning i 6verensstammelse
med Forordning 2017/745
(EU) och paféljande
implementeringsmodifieringar.
Klass lla
Huvudsaklig produktstandard UNI
EN I1SO 5356-1
4 cmH,0 /32 cmH,0
+5°C+ +40 °C
Storlek S: 283 mL
Storlek M: 308 mL
Storlek L: 329 mL
Storlek S: 205 x 100 x 120 mm
Storlek M: 205 x 100 x 120 mm
Storlek L: 210 x 100 x 120 mm
Vikt Storlek S: 168,59

Storlek M: 169 g

Storlek L: 169,59

Arbetstrycksintervall

Arbetstemperatursintervall
Dodutrymme

Matt (utan huvudband)

11 - GARANTIBEVIS

Air Liquide Medical Systems S.r.l. garanterar produkten mot material- eller
tillverkningsfel under en period av 180 dagar fran och med inképsdatum,
under forutsattning att de anvandningsvillkor

som anges i bruksanvisningen, observeras.

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

SVENSKA

Tillverkaren ansvarar for apparatens sakerhet, illférlitighet och prestanda
endast om den anvéands enligt anvandarinstruktionerna och avsett andamal.
Tillverkaren ansvarar for enhetens sakerhet, tillforlitlighet och prestanda
endast om reparationerna utfors av tillverkaren sjélv eller i ett av dennes
auktoriserade laboratorier.

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 réttigheter som forutsetts i garantin,
ska du vanda dig till din aterforséljare.

COPYRIGHT

Ingen information i bruksanvisningen far anvandas fér andra andamal
an vad som ar avsett. Denna manual tillhér Air Liquide Medical Systems
S.r.l. och far inte reproduceras, varken helt eller delvis, utan skriftligt
godkannande fran féretagets sida. Samtliga rattigheter forbehalles.

UPPDATERING AV TEKNISKA EGENSKAPER

For att stdndigt forbattra prestanda, sakerhet och ftillforlitlighet
genomgar alla medicintekniska produkter, som produceras av Air
Liquide Medical Systems S.r.l., en periodisk revision och modifiering.
Bruksanvisningarna modifieras darfér for att garantera konstant
férenlighet med egenskaperna hos de enheter som marknadsférs. Om
den instruktionsmanual, som medféljer denna enhet, skulle tappas bort,
kan man fran tillverkaren erhalla en kopia av den version som motsvarar
den levererade enheten. | dessa fall ska man ange de referensuppgifter
som star pa dataskylten.

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.
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INDICATIE VOOR GEBRUIK EN BEOOGDE GEBRUIKERS

Respireo Primo F Non Vented is een herbruikbaar mondneusmasker
zonder gekalibreerde uitademingsopeningen, bedoeld om door één
enkele patiént (met een lichaamsgewicht van meer dan 30 kg) thuis of in
het ziekenhuis te worden gebruikt bij niet-invasieve beademingstherapie
met positieve druk (NPPV).

A WAARSCHUWINGEN

Het masker mag uitsluitend worden gebruikt met ventilatoren
die uitgerust zijn met een actief uitademingsventiel en/of een
adembhalingscircuit met een uitademingsventiel dat aanbevolen is
door uw arts of ademhalingstherapeut.

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

Bij extra zuurstoftoediening is roken of het gebruik van open 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 voordat u het de eerste keer
gebruikt.

Het masker moet na elk gebruik gereinigd worden.

Een andere frequentie of andere reinigingsmethodes of
reinigingsmiddelen dan die in deze gebruiksaanwijzing worden
genoemd, kunnen de veiligheid en de kwaliteit van de therapie in
gevaar brengen.

Controleer voor gebruik of het masker intact is. Neem contact op met
uw leverancier als het masker beschadigd is tijdens het transport.

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, omdat
sommige onderdelen kunnen worden ingeslikt door kinderen.

Neem als zorgverlener contact op met uw distributeur in geval van
functionele problemen, problemen met de afmetingen of bij twijfels
over de toepassing van het medische hulpmiddel.

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 gevestigd is.

2 - COMPONENTEN VAN HET MASKER (deel A)
a) kussentje; b) frame; c) voorhoofdssteun; d) regelknop; e) dop
bemonsteringspoort; f) blauw elleboogstuk; g) hoofdband; h) klem.

3 - HET MASKER OMDOEN (deel B)

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

Houd het masker voorzichtig maar stevig tegen het gezicht vast,
plaats de hoofdband (g) over het hoofd en zorg ervoor dat het
kussentje (a) aan het mondneusprofiel (B.2) hecht.

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

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

Sluit de blauwe elleboogstuk (f) aan op de slang van de apparatuur
(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).

Stel de hoofdband opnieuw af als dit nodig is.

4 - HET MASKER AFZETTEN (deel C)

Om het masker af te zetten, maakt u een van de twee klemmen (h) 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 - HET MASKER UIT ELKAAR HALEN

Koppel het patiéntcircuit van het apparaat los van de blauwe
elleboogstuk (f).

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

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

Verwijder het kussentje (a), de voorhoofdssteun (c), de dop (e) en het
blauwe elleboogstuk (f) van het frame (b).
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6 - HET MASKER WEER IN ELKAAR ZETTEN

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

Plaats de voorhoofdssteun (c) in de zitting van het frame (b) terwijl u
de gebogen rand naar boven houdt.

Steek de gegroefde zijde van het kussentje (a) in het frame (b)
beginnend bij het bovenste hoekpunt van het kussentije 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 (g) in de
respectievelijke sleuven van het frame (b) en de twee onderste
bandjes in de sleuven van de klemmen (h).

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

7- REINIGING VAN HET MASKER

Voor de dagelijkse reiniging het masker uit elkaar halen en de
onderdelen (behalve de hoofdband) zorgvuldig wassen in lauw water
(ong. 30°C) met neutrale zeep en vervolgens grondig afspoelen met
drinkwater. Laat de onderdelen vervolgens aan de lucht drogen,
beschermd tegen direct zonlicht.

Voor de reiniging van de hoofdband dezelfde procedure wekelijks
uitvoeren.

Als u een grondigere ontsmetting van het masker wilt uitvoeren,

raadpleeg dan de “Gids voor decontaminatie, desinfectie en sterilisatie”,

beschikbaar in elektronische vorm op de website it.medicaldevice.

airliquide.com of bij uw leverancier. Raadpleeg ook de instructies van

de fabrikant van de desinfecterende oplossing om na te gaan of deze

compatibel is met de materialen van de onderdelen.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

» De hoofdband mag alleen met water worden gewassen.

» Gebruik geen oplossingen met alcohol, aromatische bestanddelen,

bevochtigers, antibacteriéle middelen, hydraterende middelen of
aromatische olién om het masker te reinigen.

Laat het masker niet langer dan 10 minuten weken.

Reinig het masker niet in de vaatwasser

Controleer zorgvuldig of er geen afzettingen aanwezig zijn op de
onderdelen voordat u het masker weer gebruikt na de reiniging.

8 - PROBLEEMOPLOSSING

PROBLEMEN MOGELIJKE OORZAKEN OPLOSSINGEN

De luchtstroom |- De stroomgenerator is |- Schakel de stroomgene-
bereikt het uit of werkt niet. rator in of stel hem af.
masker niet.
- Patiéntcircuit niet - Sluit het patiéntcircuit
correct geplaatst. aan op de stroomgenera-
tor en het masker.
Luidruchtige - Het masker is niet - Haal het masker uit
en vervelende |goed in elkaar gezet. elkaar en monteer het op-
luchtlekken. nieuw zoals beschreven in
de gebruikershandleiding.
- Het masker is niet - Plaats het masker op-
goed geplaatst. nieuw over het gezicht en
regel de bandjes van de
hoofdband zoals beschre-
ven in de gebruiksaan-
wijzing.
- Het masker heeft - Neem contact op met uw
misschien niet de juiste |arts of technicus om de
maat. juiste maat te vinden.
9 - AFVOER

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

ONDERDEEL ‘ MATERIAAL

Kussentje (a) Siliconen
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ONDERDEEL MATERIAAL

Frame (b) Polycarbonaat
Voorhoofdssteun (c) Siliconen

Regelknop (d) Polypropyleen

Dop bemonsteringspoort (e) Siliconen

Blauw elleboogstuk (f) Polycarbonaat
Hoofdband (g) Nylon/UBL/Polyurethaan
Klem (h) Nylon

10 - TECHNISCHE GEGEVENS

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

Klasse lla

Belangrijkste productnorm UNI EN
1SO 5356-1

4 cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40°C

Maat S: 283 ml

Maat M: 308 ml

Maat L: 329 ml

Maat S: 205 x 100 x 120 mm

Bereik werkingsdruk

Bereik werkingstemperatuur
Dode ruimte

Afmetingen (zonder

hoofdband) Maat M: 205 x 100 x 120 mm
Maat L: 210 x 100 x 120 mm
Gewicht Maat S: 168,59

Maat M: 169 g

Maat L: 169,5 g
11 - GARANTIECERTIFICAAT
Air Liquide Medical Systems S.r.l. garandeert haar product voor een
periode van 180 dagen vanaf de aankoopdatum tegen materiaal- of
fabricagefouten, op voorwaarde dat de gebruiksvoorwaarden in acht
worden genomen die aangegeven zijn 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 hulpmiddel indien dit wordt gebruikt volgens de
gebruiksaanwijzing en het beoogde gebruik.

De fabrikant is verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en
prestaties van het hulpmiddel indien de reparaties worden uitgevoerd
door de fabrikant zelf of door een door de fabrikant bevoegd verklaard
laboratorium.

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

Neem contact op met uw leverancier voor verdere informatie over uw
rechten onder de garantie.

COPYRIGHT

Alle informatie in deze handleiding mag niet worden gebruikt voor
andere doeleinden dan het oorspronkelijke doel. Deze handleiding
is eigendom van Air Liquide Medical Systems S.r.l. en niets uit deze
handleiding mag worden verveelvoudigd in enige vorm of op enige
wijze zonder voorafgaande schriftelijke toestemming. Alle rechten zijn
voorbehouden.

AANPASSING TECHNISCHE KENMERKEN

Om de prestaties, veiligheid en betrouwbaarheid voortdurend te
verbeteren, worden alle medische hulpmiddelen die door Air Liquide
Medical Systems S.r.l. worden geproduceerd, periodiek gecontroleerd
en aangepast. De handleidingen worden daarom voortdurend
aangepast zodat er overeenstemming is met de eigenschappen van
de apparaten die op de markt worden gebracht. Als de handleiding
van dit hulpmiddel kwijtraakt, kan een nieuw exemplaar van de
overeenkomstige versie van het hulpmiddel worden opgevraagd bij de
fabrikant onder vermelding van de gegevens op het etiket.
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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 Non Vented to maska ustno-nosowa bez
kalibrowanych otworéw wydechowych przeznaczona do wielokrotnego
uzytku w warunkach domowych Ilub szpitalnych przez jednego
dorostego pacjenta (o masie ciata powyzej 30 kg), ktérym przepisano
nieinwazyjne leczenie w kontrolowanej wentylacji pod ci$nieniem
dodatnim (NPPV).

/\ OSTRZEZENIA

Maska powinna by¢ uzywana wytgcznie z respiratorami wyposazonymi
w aktywny zawér wydechowy i / lub obwdd oddechowy z zaworem
wydechowym zalecanym przez lekarza lub terapeute z zakresu
zaburzen oddechowych.

W razie dyskomfortu, podraznienia lub reakcji alergicznych na
ktorykolwiek element maski, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub
fizjoterapeutg zajmujgcym sie zaburzeniami uktadu oddechowego.
W przypadku dodatkowego podawania tlenu nie wolno pali¢ ani
uzywac otwartego ognia.

Gdy uzywa sie tlenu, a aparat nie dziata, nalezy wytaczy¢ dozownik
tlenu.

Nie uzywa¢ maski w przypadku wymiotéw lub nudnosci.
Przechowywa¢ maske w miejscu nienarazonym na dziatanie $wiatta
stonecznego.

Zaleca sig umycie maski przed pierwszym uzyciem.

Po kazdym uzyciu maski nalezy ja wyczyscic.

Czestotliwos¢, metody lub $rodki do czyszczenia inne niz wskazane
w ponizszej instrukcji obstugi, moga negatywnie wptyna¢ na
bezpieczenstwo i efekt terapii.

Przed uzyciem sprawdzi¢ kompletno$¢ i stan maski. W razie
uszkodzenia maski podczas transportu skontaktowac sie z dostawca.

« W razie widocznego pogorszenia stanu (peknie¢, rozdar¢ itp.)
wyrzuci¢ i wymieni¢ uszkodzony element maski.

Nie zostawia¢ elementéow maski bez nadzoru, niektére z nich moga
zostac potknigte przez dzieci.

W razie probleméw z dziataniem, rozmiarem lub watpliwosci
zwigzanych z uzytkowaniem wyrobu medycznego nalezy
skonsultowa¢ sie ze sprzedawcy jako specjalistg z zakresu stuzby
zdrowia.

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

2 - ELEMENTY SKLADOWE MASKI (sekcja A)

a) uszczelka; b) stelaz c) podpora czotowa; d) pokretto regulacyjne;
e) kapturek portu probkowania gazu; f) niebieski tacznik kolankowy g)
uprzgz; h) zacisk.

3 - ZAKLADANIE MASKI (sekcja B)

Obraca¢ pokretto regulacyjne (d) az do catkowitego rozsuniecia
podpory czotowej (c) (B.1).

Przytrzymujgc delikatnie maske przytozong do twarzy, zatozy¢ uprzgz
(g) na gtowe i upewni¢ sie, ze uszczelka (a) idealnie przylega do
twarzy wokét nosa i ust (B.2).

Wsungé dwa zaciski (h) w odpowiednie otwory w stelazu (b),
upewniajgc sie, ze paski dolne przechodzg pod uszami (B.3).
Pociggna¢ lekko paski uprzezy, aby zapewni¢ stabilno$¢ maski
zgodnie z sekwencjg przedstawiong na rys. B.4.

Podtgczy¢ niebieski tgcznik kolankowy (f) do rurki przewodzacej
urzadzenia (B.5), po czym wiaczyé urzadzenie ustawione na
zalecane ci$nienie leczenia.

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

« W razie potrzeby wyregulowa¢ ponownie uprzgz.

4 - ZDEJMOWANIE MASKI (sekcja C)
Aby zdjg¢ maske, nalezy odpig¢ jeden z dwdch zaciskow (h), weiskajgc
przycisk umieszczony na jego przedniej czesci. Odsung¢ maske od
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twarzy i zdjg¢ uprzaz z gtowy. Nie ma koniecznoéci poluzowania lub
odpiecia innych paskow uprzezy.

5-DEMONTAZ MASKI

Odtaczy¢ obwdd pacjenta na urzadzeniu od niebieskiego tgcznika
kolankowego (f).

Odpig¢ dwa zaciski (h) od stelaza (b).

Odczepi¢ uprzaz (g) od stelaza (b) i zacisk (h) po rozpigciu i wyjeciu
czterech paskow uprzezy.

Odczepi¢ od stelaza (b) uszczelke (a), podpore czotowg (c), kapturek
zabezpieczajacy (e) i niebieski tacznik kolankowy (f).

6 - PONOWNY MONTAZ MASKI

Podtgczy¢ niebieski facznik kolankowy (f) do stelaza (b), dociskajac
go lekko.

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

Wsuna¢ rowkowang strone uszczelki (a) do stelaza (b), zaczynajgc od
gornego wierzchotka uszczelki i kontynuujgc wzdtuz konturu maski,
naciskajac az do osiggnigcia segmentéw oporowych umieszczonych
na stelazu (sekcja D).

Wsuna¢ kapturek zabezpieczajgcy (e) do gniazda.

Wsuna¢ dwa paski gérne uprzezy (g) w otwory znajdujgce si¢ na
stelazu (b) i dwa paski dolne w jeden z zaciskow (h).

Wsuna¢ oba zaciski (h) do odpowiednich gniazd w stelazu (b).

7 - CZYSZCZENIE MASKI

Codzienne czyszczenie maski nalezy rozpoczg¢ od demontazu
wszystkich elementéw maski, a kazdy z nich (z wyjatkiem uprzezy)
nalezy doktadnie umy¢ w letniej wodzie (ok. 30°C) z dodatkiem
neutralnego mydta, a nastgpnie doktadnie sptuka¢ wodg pitng.
Elementy maski nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu, nie
wystawiajgc ich na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego.

W celu wyczyszczenia uprzezy nalezy wykonywaé te same
czynnosci raz w tygodniu.

Jezeli okaze sie konieczne wykonanie procedury odkazania maski,
nalezy zapozna¢ sie z sekcjag ,Przewodnik po odkazaniu, dezynfekcji

i sterylizacji” dostepng w formacie elektronicznym na stronie
internetowej it. medicaldevice.airliquide.com lub zasiggna¢ informaciji
u sprzedawcy. Nalezy rowniez przeczyta¢ instrukcje producenta
roztworu dezynfekujgcego, w szczegolnosci informacje dotyczace
kompatybilnosci z materiatami, z ktérych wykonane sg poszczegdine
elementy maski.

SRODKI OSTROZNOSCI
Po pierwszym uzyciu maski zwréci¢ uwage na potozenie pokretta
regulacyjnego, aby utatwi¢ sobie prawidtowe zatozenie maski przy
kazdym kolejnym uzyciu.
Uprzaz maski mozna pra¢ wytgcznie w wodzie.
Do czyszczenia maski nie nalezy uzywac roztworéw zawierajacych
alkohol, zwigzki aromatyczne, substancje nawilzajgce, srodki
przeciwbakteryjne, srodki nawilzajgce lub olejki aromatyczne.
Nie pozostawia¢ maski zanurzonej dtuzej niz 10 minut.
Nie my¢ maski w zmywarce.
Przed ponownym uzyciem maski nalezy doktadnie sprawdzi¢
wszystkie jej elementy pod katem osadéw mydta.

8 - ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEMY MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

Do maski nie
doptywa powie-
trze.

- Wytaczony lub
niesprawny generator
przeptywu powietrza.

- Nieprawidtowo witgczo-
ny obwdd pacjenta.

- Wigczy¢ lub wyregulo-
wac generator przeptywu
powietrza.

- Podtgczy¢ obwdd
pacjenta do generatora
przeptywu powietrza i
maski.

Hatasliwe i
ucigzliwe wy-
cieki powietrza.

- Maska nie zostata
prawidtowo ztozona.

- Roztozy¢ maske, a
nastgpnie ztozy¢ jg po-
nownie zgodnie z opisem
podanym w instrukcji
obstugi.




POLSKI

PROBLEMY MOZLIWE PRZYCZYNY ROZWIAZANIA

- Maska nie jest prawi- |- Zatozy¢ prawidtowo
dtowo zatozona. maske na twarz i wyre-
gulowac paski uprzezy
zgodnie z opisem poda-
nym w instrukcji obstugi.
- Zwrdci¢ sie do lekarza
badz technika w celu
dobrania wtasciwego
rozmiaru maski.

- Rozmiar maski moze
by¢ nieprawidtowy.

9 - UTYLIZACJA

Elementy maski zostaly wykonane z materialtbw wymienionych
ponizej. Nie zawierajg substancji niebezpiecznych, dlatego moga by¢
utylizowane razem ze zwyklymi odpadami domowymi.

ELEMENT MATERIAL

Uszczelka (a) Silikon
Stelaz (b) Poliwegglan
Podpora czotowa (c) Silikon
Pokretto regulacyjne (d) Polipropylen
Kapturek portu prébkowania gazu (e) | Silikon
Niebieski tgcznik kolankowy (f) Poliweglan
Uprzaz (g) Nylon/UBL/Poliuretan
Zacisk (h) Nylon
10 - DANE TECHNICZNE
Informacje dotyczace Znak CE zgodnie z

zgodnosci z przepisami Rozporzadzeniem 2017/745 (UE)
wraz z pézniejszymi zmianami.
Klasa lla

Gtéwna norma dotyczaca produktu
UNI EN ISO 5356-1

4 ¢cmH,0 /32 cmH,0
+5°C/+40°C

Zakres ci$nienia roboczego

Zakres temperatur roboczych

Rozmiar S: 283 ml

Rozmiar M: 308 ml

Rozmiar L: 329 ml

Rozmiar S: 205 x 100 x 120 mm
Rozmiar M: 205 x 100 x 120 mm
Rozmiar L: 210 x 100 x 120 mm
Rozmiar S: 168,5 g

Rozmiar M: 169 g

Rozmiar L: 169,5 g

Objetos¢ martwa

Wymiary (bez uprzezy)

Waga

11 - CERTYFIKAT GWARANCJI

Firma Air Liquide Medical Systems S.rl. udziela gwarancji na swoj
produkt w zakresie wad materiatowych lub produkcyjnych na okres
180 dni od daty zakupu, pod warunkiem przestrzegania warunkow
uzytkowania okreslonych w instrukcji obstugi.

Jezeli podczas normalnego uzytkowania produkt okaze sie wadliwy,
firma Air Liquide Medical Systems S.rl. wedlug wlasnego uznania
naprawi lub wymieni wadliwy produkt lub jego elementy.

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo, niezawodnosé
i wydajno$¢ wyrobu, pod warunkiem, ze jest on uzywany zgodnie z
instrukcjg obstugi i do celéw, do ktorych jest on przeznaczony.
Producent ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo, skutecznos¢ i
wydajne dziatanie wyrobu pod warunkiem, ze naprawy sg wykonywane
w jego zaktadzie lub autoryzowanym serwisie.

Przez caly okres gwarancji nalezy zachowac¢ oryginalne opakowanie.
W przypadku wad produktu nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca w
celu skorzystania z gwarancji.

Wiecej informacji na temat praw gwarancyjnych mozna uzyskaé u
sprzedawcy.

PRAWA AUTORSKIE

Zadna z informacji zawartych w niniejszym podreczniku nie moze byé
uzywana dla celéw innych niz te oryginalne. Ten podrecznik stanowi
wiasnos¢ firmy Air Liquide Medical Systems S.r.l. i nie moze by¢
powielany, w catosci ani czes$ciowo, bez pisemnej zgody firmy. Wszelkie
prawa zastrzezone.



POLSKI

AKTUALIZACJA DANYCH TECHNICZNYCH

W dazeniu do nieustannej poprawy wydajnosci, bezpieczenstwa i
niezawodnosci, wszystkie wyroby medyczne produkowane przez
firmeg Air Liquide Medical Systems S.rl. sg okresowo poddawane
przegladom i modyfikacjom. Z tego wzgledu wprowadzane sg zmiany w
instrukcjach obstugi, aby zapewni¢ ich statg spojnos¢ z wtasciwosciami
wyrobéw wprowadzanych do obrotu. W przypadku zagubienia instrukcji
obstugi dotaczonej do tego wyrobu, kopie wersji odpowiadajacej
dostarczonemu wyrobowi mozna uzyska¢ od producenta, podajgc
dane zamieszczone na tabliczce znamionowej.

CESTINA

1 - URCENE POUZITI

Tento zdravotnicky prostfedek patfi do kategorie ,Masky pro neinvazivni
ventilaci a pfislusné spoje“, ktera zahrnuje nazalni masky, nazalni
masky s polStarky a oronazalni masky s pfislusnymi spoji; tyto masky
jsou urcéeny k pouziti pfi domaci i nemocniéni péci pro jednoho nebo
vice pacientl, ktefi potfebuji neinvazivni pfetlakovou ventilaci (NPPV).

NAVOD K POUZITi A PREDPOKLADANI UZIVATELE

Respireo Primo F Non Vented je opakované pouzitelnd oronazalni
maska bez kalibrovanych vydechovych otvorl, uréena pro pouziti
doma nebo v nemocni¢nim prostfedi jednim dospélym pacientem (s
hmotnosti nad 30 kg) pfi neinvazivni pretlakové fizené ventilaci (NPPV).

/\ UPOZORNENI

Maska se pouziva vyhradné s ventilatory vybavenymi aktivnim
vydechovym ventilem a/nebo dychacim okruhem s vydechovym
ventilem doporu¢enymi lékafem nebo respiranim terapeutem.

V pfipadé obtizi, podrazdéni nebo v pfipadé alergickych reakci na
nékterou soucast masky konzultujte svého Iékarfe nebo respiracniho
fyzioterapeuta.

V ptipadé dopliikového podavani kysliku je zakdzano koufit nebo
pouzivat otevieny plamen.

Pokud pouzivate kyslik a pretlakové zafizeni neni v provozu, vypnéte
davkovag kysliku.

CESTINA

Nepouzivejte masku v pfipadé zvraceni nebo nevolnosti.
Uchovavejte masku chranénou pred svétlem.

Doporucuje se masku pfed prvnim pouzitim omyt.

Masku je tfeba po kazdém pouZiti vydistit.

Jina frekvence, jiné metody nebo prostfedky cisténi nez ty uvedené
v tomto navodu k pouziti mohou ohrozit bezpeénost a kvalitu terapie.
Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost masky. Pokud byla
poskozena béhem dopravy, upozornéte svého prodejce.

V pfipadé viditelného poskozeni (praskliny, diry atd.) je nutné
odstranit a vyménit poskozenou soucast masky.

Jednotlivé soucasti masky nenechavejte bez dozoru, aby je nemohly
spolknout déti.

V ptipadé funkénich problému, problému s velikosti nebo v pfipadé
jakychkoli  pochybnosti o pouziti zdravotnického prostfedku
kontaktujte svého prodejce jakozto zdravotnického odbornika.

Kazdou zavaznou udalost, ke které doSlo v souvislosti s timto
prostfedkem, je nutné nahlasit vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, ve kterém ma uzivatel nebo pacient své sidlo.

2 - SOUCASTI MASKY (oddil A)

a) polstarek; b) ram; c) ¢elni opéra; d) nastavovaci knoflik; e) vicko
odbérového otvoru; f) modry zahnuty konektor; g) hlavovy upinac; h)
svorka.

3 - NASAZENI MASKY (oddil B)

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

Masku jemné prilozte k obliCeji, nasadte hlavovy upinac¢ (d) na hlavu
a ujistéte se, Ze polstarek (a) pfiléha k profilu kolem nosu-ust (B.2).
Vlozte obé svorky (h) do pfislusnych otvord ramu (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.

Pripojte modry zahnuty konektor (f) k hadi¢ce zafizeni (B.5) a zapnéte
zafizeni na pfedepsany tlak.

Lehnéte si a otacejte nastavovacim knoflikem (d), abyste dosahli
lep$i prilnavosti k obli¢eji nebo lep$iho usazeni (B.6).

« V pripadé potfeby opét upravte hlavovy upinac.
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4 - ODSTRANENI MASKY (oddil C)

Maska se z obli¢eje sejme tak, Ze se rozpoji jedna za dvou svorek (h)
stisknutim tlacitka, které se nachazi na predni ¢asti. Masku sejméte z
obliceje a hlavovy upina¢ vytahnéte nad hlavu. Nemusite uvolnit ani
odpojit zadné dalsi popruhy hlavového upinace.

5 - ROZEBRANI MASKY

Odpojte pacientsky obvod zafizeni od modrého zahnutého konektoru
(f).

Odpojte dvé svorky (h) od ramu (b).

Otevienim a uvolnénim ¢tyf popruht oddélte hlavovy upina¢ (g) od
ramu (b) a svorek (h).

Oddélte polstarek (a), ¢elni opéru (c), vicko (e) a modry zahnuty
konektor (f) od ramu (b).

6 - OPETOVNE SESTAVENI MASKY

Pripojte modry zahnuty konektor (f) k ramu (b) mirnym tlakem.
Vlozte ¢elni opéru (c) do sedla ramu (b) zahnutou hranou smérem
nahoru.

VloZzte drazkovanou stranu pol$tarku (a) do ramu (b), pocinaje hornim
vrcholem polstarku, a pokracujte podél obrysu masky zatlacenim az k
dorazovym segmentum umisténym na ramu (oddil D).

Vlozte vicko (e) na jeho misto.

Zasunte oba horni popruhy hlavového upinace (g) do pfislusnych
otvortl ramu (b) a kazdy ze dvou spodnich popruht do otvor( pro
svorky (h).

Zasurite obé svorky (h) do pfislusnych mist na ramu (b).

7 - CISTENI MASKY

PFi kazdodennim cisténi je tfeba masku rozebrat na jednotlivé souc¢asti.
Kazdou soucast (kromé& hlavového upinace) je treba peclivé omyt
ve vlazné vodé (cca 30 °C) za pouziti neutrdiniho saponatu a poté
dukladné oplachnout pitnou vodou. Nakonec je tfeba dily vysusit na
vzduchu mimo dosah pfimého slune¢niho svétla.

Hlavovy upinac¢ se Cisti stejnym postupem jednou tydné.

Pokud je pozadovana hlubSi dekontaminace masky, nahlédnéte do
L4Prirucky 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 materialt
rznych soucasti.

OPATRENI
Poznamenejte si polohu nastavovaciho knofliku pfi prvnim pouziti,
abyste mohli masku pfi kazdém dalS§im pouziti snadno a spravné
nastavit.
Hlavovy upina¢ Ize myt pouze ve vodé.
K cisténi masky nepouzivejte roztoky obsahujici alkohol, aromatické
slouceniny, zvlhéovace, antibakterialni cinidla, hydratacni Ccinidla
nebo aromatické oleje.
Nenechavejte masku macet déle nez 10 minut.
Masku nemyjte v my¢ce nadobi.
Nez masku po Cc&isténi pouzijete, peclivé zkontrolujte vSechny
soucasti, zda na nich nezlstaly néjaké usazeniny.

8 - RESENi PROBLEMU

PROBLEMY MOZNE PRIiCINY  RESENi

Do masky ne- - Generator prutoku |- Zapnéte nebo nastavte
proudi vzduch. je vypnuty nebo generator prutoku.

nefunkéni.

- Okruh pacienta neni |- Pfipojte pacientsky okruh ke

spravné zapojen. generatoru pritoku a masce.
Hluéné a ne- - Maska neni sprav- |- Rozeberte masku a znovu
pfijemné Gniky né sestavena. ji sestavte podle postupu po-
vzduchu. psaného v navodu k pouziti.

- Maska neni sprav-
né umisténa.

- Zménite polohu masky na
obliceji a sefidte popruhy
hlavového upinace podle
navodu k pouZiti.

- Pro vyhledani spravné ve-
likosti se obratte na Iékare
nebo technika.

- Velikost masky
nemusi byt spravna.




9 - LIKVIDACE

Soucasti masky jsou vyrobené z nize uvedenych materidll. Ty
neobsahuji nebezpec¢né latky a mohou byt tedy likvidovany spolu s

bé&Znym domovnim odpadem.

SOUCAST MATERIAL

Polstarek (a)

Ram (b)

Celni opéra (c)

Nastavovaci knoflik (d)
Vicko odbérového otvoru (e)
Modry ohnuty konektor (f)
Pokryvky hlavy (g)

Svorka (h)

10 - TECHNICKE UDAJE
Regulaéni informace

Rozsah provozniho tlaku
Rozsah provozni teploty
Mrtvy prostor

Rozmé

zméry (bez hlavového
upinace

Hmotnost

CESTINA

Silikon

Polykarbonat

Silikon

Polypropylén

Silikon

Polykarbonat
Nylon/UBL/Polyuretan
Nylon

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

Trida lla

Hlavni norma produktu UNI EN ISO
5356-1

4 cmH,0 /32 cmH,O
+5°C/+40°C

Velikost mala: 283 mL

Velikost stredni: 308 mL

Velikost velka: 329 mL

Velikost mala: 205 x 100 x 120 mm
Velikost stfedni: 205 x 100 x 120 mm
Velikost velka: 210 x 100 x 120 mm
Velikost mala: 168,5 g

Velikost stfedni: 169 g

Velikost velka: 169,5 g

11 - ZARUCNI LIST

Spole¢nost Air Liquide Medical Systems S.r.I. poskytuje zaruku na své
vyrobky na vady materidlu nebo zpracovani po dobu 180 dni od data
koupé, ale jen v pfipadé, Ze jsou dodrzovany provozni podminky
uvedené v navodu k pouziti.

Pokud se zjisti vada v pfipadé bézného pouzivani vyrobku, spole¢nost
Air Liquide Medical Systems S.r.l. zajisti opravu nebo vyménu vadného
vyrobku nebo jeho souc¢asti podle svého uvazeni.

Vyrobce nese odpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a vykon
zafizeni, pokud je toto pouzivano v souladu s pokyny a jeho uréenim.
Vyrobce je povazovan za odpovédnou osobu v oblasti bezpec¢nosti,
spolehlivosti a vykoni daného prostfedku, pokud je tento prostfedek
pouzivan v souladu s navodem k pouZziti a jeho uréenym pouzitim.

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

vaseho prodejce.

AUTORSKA PRAVA

Zadné informace uvedené v tomto navodu nelze pouzit pro jiné nez
plvodné stanovené ucely. Tento navod je majetkem spole¢nosti Air
Liquide Medical Systems S.r.I. a Zadnou jeho ¢ast nelze reprodukovat
bez predchoziho pisemného souhlasu vyrobce. Veskera prava
vyhrazena.

AKTUALIZACE TECHNICKYCH CHARAKTERISTIK

V ramci neustalého zlepSovani vykonu, bezpecnosti a spolehlivosti
jsou vSechny lékarské prostfedky vyrobené spole€nosti Air Liquide
Medical Systems S.r.l. pfedmétem pravidelnych revizi a zmén. Navody
k pouziti se proto aktualizuji, aby neustale odpovidaly charakteristikam
prostfedku uvedenych na trh. V pfipadé, Ze by se navod k pouziti, ktery
doprovazi tento prostiedek, ztratil, je mozné ziskat od vyrobce kopii
verze odpovidajici dodanému prostredku na zakladé udaji uvedenych
na Stitku.



ENANHNIKA

1 - MPOOPIZOMENH XPHZH

AuTO TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV aVAKE 0TV KaThyopia «MAokeg pn
€TTEPRATIKOU AEPIOPOU KAl OXETIKOI OUVOETHOI», N OTToia TTEPIABAVE
PIVIKEG HAOKEG, HAOKES PE PIVIKG HAEIAAPAKIA KAl CTOUATOPIVIKEG HAOKEG,
O€ OUVOUAONO PE TOUG OXETIKOUG CUVOETHOUG, Ol OTToiEG TTPOoOopPIfoVTal
yia OIKIaKr) XPAoN 1 yia XPAon O¢ VOOOKOWEIaKS TTepIBAAAOV aTrd évav
i TePIoodTEPOUG 0oBeveiG TTou Xpeiddovtal Bepatreia un emepBaTikol
agpiopoU BeTikAG Trieang (NPPV).

ENAEIZEIZ XPHZHZ KAI MPOOPIZOMENOI XPHETEZ

To Respireo Primo F Non Vented eival pia atopatopiviki pdoka
TIOAATTAWY XPHOEWV XwPiG BaBUOVOUNUEVEG OTTEG EKTTVONG, N OTToia
TIPOOPIeTal VIO OIKIAKA XPAON i XPiON OE VOOOKOUEIAKO TTEPIBAAAOV
ammd évav povo eviAika aobevi (Bapoug dvw Twv 30 kg) TTou AapBavel
Bepatreia un  emePPaATIKOU  AEPIOPOU  eAeyXOHEVNG BETIKAG TTiEONG
(NPPV).

A MPOEIAONOIHZEIZ

* H pdoka TTpETTEl va XPnOIUOTIOIEITAl ATTOKAEIOTIKG PE QVOTIVEUOTAPEG
eCoTTAIopEVOUG e evepyr) BaABida eKTTVONG r/kal KUKAWHPO avaTTvong
pe BaABida ekmvorig, OTwG ouvioTatal ammé Tov 1aTpd 1 TOV
(PUOIKOBEPATTEUTH AVATIVEUOTIKAG PUOIKOBEPATTEIDG.

Ze TepimTwon evoxAnong, £peBICUOU 1 GAAEPYIKWY QVTIOPACEWY OF
OTTOI00ATIOTE £6APTNHA TNG PAOKAG, CUPBOUAEUTEITE TOV 10TPS 0ag A
TOV QUOIKOBEPATTEUTH AVATIVEUTTIKAG QUOIKOBEPATTEITG.

2 € TIEPITITWON CUPTTANPWHATIKAG XOPHYNOoNG o§uydvou, atrayopeUeTal
TO KATTVIOUA 1 N XPAON YUHVAG PAGYQG.

Otav xpnolyotroleite 0fUyOvo Kal n ouokeur] Oev  AEITOUpPYEI,
QATTEVEPYOTIOIEITE TNV TTAPOXT 0EUYOVOU.

Mn XPNOIUOTIOIEITE TN PAOKA O€ TTEPITITWAON EUETOU A VAUTIAG.
PuAGOCETE TN UEOKA POKPIG ATTO TO PWG.

ZuvIoTATal va TTAEVETE TN HAOKA TIPIV ATTO TNV TIPWTN XPAoN.

H pdoka mpéel va kaBapietal JeTéd amd kabe xprion.

Ala@opeTikr)  ouxvotnTa, OlaPopeTIKEG  péBodOI  KaBapiopol A
SIaPOPETIKE KaBaApIOTIKE atmd auTd TTou KaBopilovTial o€ autd TO
€YXEIPIDIO XPpriOTN PTTOPET VO BECOUV O€ KivOUVo TNV ao@AAEIa Kal TNV
To16TNTA TNG BepaTreiag.

Mpiv amd TN xprion, eAéygte TNV akepaidTnTa TNG PAOKAG. Av EXEel

uTrooTEl {NUIEG KOTA TN BIAPKEIA TNG UETAPOPAG, EVNUEPWOTE TOV
TTPOUNBeUTH oag.

Y& TEPITITWON 0paTAG QOOPAS (PWYHES, OKICINATA K.ATT), TIPETTEI val
TIETAEETE KAl VO OVTIKATOOTACETE TO €§APTNHA TNG HAOKAG TTOU EXEl
PBapei.

EmiTnpeite TavTa Ta €apTripaTa TNG HAOKAG, KABWS oplopéva atrd
QUTE PTTOPOUV Va Ta KATATTIOUV TTaIdIA.

e TEPITITWON AEITOUPYIKWY TTPOBANUATWY, TTPOBANUETWY HE TO
uéyeBog 1 yia OTTOINdATIOTE aP@IBONIO OXETIKA HE TN XPHOn Tou
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVACTE HE TOV SIAVOEN COG HE
NV 1I316TNTA TOU ETTAYYEAUATIO UYEIQG.

Tuxov coBapd aTuXAUATA JE T CUCKEUR TTPETTEI VO QVAQPEPOVTAI OTOV
KATOOKEUAOTHA KAl OTIG apUOBIEG APXEG TOU KPATOUG HEAOUG OTO OTTOi0
gival eyKaTeoTNUEVOG 0 XPraTNG i / Kal 0 aoBevig.

2 - EEAPTHMATA THXZ MAZKAZ (evotnTa A)

a) pagiAdpl, b) TAaiolo, ¢) YETWTTIKG oThApPIyua, d) KouuTr pUBMIoNG,
e) kamdkl BUpag deiypatoAnyiag, f) PTTAE ywviakég oUvdeouog, g)
KEPAAODETNG, h) KAITT.

3 - TOMOGETHZH THZ MAZKAZ (evotnta B)

* MepioTpéyTte T0 KOUpTT PUBMIONG (d) PEXP! va ekTaBEi TTARPWG TO
METWTTIKG OTAPIYHa (c) (B.1).

Kpatwvrag akivntn Tn pEoKa ammaAd Tavw oTo TTPpOowTro, BAATE
Tov KEQaAODETN (g) OTO KEQAAI Kal BeBaiwbeite 6T TO pagiAdpl (a)
£QapuO6Lel 0To TTPOPIA pUTNG-0TOHATOG (B.2).

TommoBeTrioTe Tt dU0 KAITT (h) OTIG QVTIOTOIKEG UTTOSOXEG OTO TTAQiCIO
(b) WOTE O KATW INAVTEG va TTEPEOOUV KATW atd Ta auTid (B.3).
TpaprgTe EAAPPUIG TOUG INAVTEG YIa va eEa0PANICETE TN OTABEPOTNTA
NG Haokag oupewva pe TN diadikaaoia B.4.

ZuvdéaTe Tov PTTAE ywviakd ouvdeopo (f) oTov e0KauTITO CWwARva
NG ouokeung (B.5) kal PETE €vePYOTTOINOTE T OUCKEUR OTNV
TTpokaBopiouévn Trieon.

ZamAWOTE Kal TTEPICTPEWTE TO KOUNTT pUBHIoNG (d) yia va emiTeuxOei
KaAUTEPN £Qapuoyr aTo TTPOoWTIO 1) oppdyion (B.6).

« Edav amaiteital, TpocappooTe Eavd Tov KEQAAOSETN.
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4 - AGAIPEZH THZ MAZKAZ (evétnTa C)

MNa va a@aipéoete TN PAOKA, QTTACQAAIOTE €éva amd Ta dUo KAIT
(h) TTOTWVTOG TO KOUWTI TIOU UTTAPXEl OTNV WTTPOCTIVA TTAEUPA.
ATTOPOKPUVETE TN PAoKa aTTd TO TTPOCWTTO, TPARAETE TTPOG TA TTAVW KAl
BydATe TOV KEQAAODETN ATTO TO KEPAAIL Agv XPEIGZETAI VO XOAAPWOETE 1)
Va OTTOOUVOECETE TOUG AAAOUG INAVTEG TOU KEQPAAODETN.

5 - ANOZYNAPMOAOIHZH THZ MAZKAZ

AtroouvdéoTe To KUKAwPa aoBevoUg TNG CUOKEUNG aTTd TOV UTTAE
ywviakd o0vdeapo (f).

AtroouvdéaTe Ta dUo KAITT (h) atrd To TTAaioio (b).

ATTooUVO£aTE TOV KEQAAODETN (g) aTTd TO TTAQiTIO (b) Kai aTTd T KAITT
(h) avoiyovTag Kol a@aipwvTag TOUG TEOOEPIG INAVTEG.

ATTOooUVOEDTE TO AEIAGPI (a), TO PHETWTTIKOG OTAPIYHA (C), TO KATTAKI (e)
Kal Tov PTTAE ywviakd ouvdeapo (f) até 1o mAaioro (b).

6 - EMANAZYNAPMOAOIMHEZH THZ MAZKAZ

ZuvdéaTe Tov PTTAE ywviakd olUvdeopo (f) oto mAaioio (b) aokwvTag
eAaQpid Tiean.

Eioaydyete 1o peTwmikd oTApIyHa (€) oTnv €1dIkA B€on Tou TTAIgiou
(b) KPATWVTAG TO KAPTTUAO GKPO TTPOG Ta TTAVW.

Eioaydyete Tnv auAakwTh TTAeupd Tou pagihapiou (a) oTo TrAaicio (b)
EEKIVWVTOG OTTO TNV TIAVW KOPUPK TOU PagIAapIol Kal TTpOXWPWVTAG
KOTa PAKOG TOU TTEPIYPAMMATOG TNG MAOKAG TTIECOVTAG WEXPI TOUG
avaoToAEig TTou uTTdpxouv aTo TTAdiolo (evotnTta D).

TotroBeTrOTE TO KATIAKI (€) 0T B€0N TOU.

TotroBeTAOTE TOUG BUO TIAVW IMAVTEG TOU KEQAAODETN (g) OTIG
QAvTIOTOIXEG EYKOTTEG TOU TTAQIGiou (b) kal kaBévav atré Toug dUo KATw
1pavTeg o€ éva atd Ta KAITT (h).

TomroBeTAOTE Ta 800 KAITT (h) OTIG avTioTOIXEG UTTOBOXEG OTO TTAGICIO
(b).

7 - KAGAPIZMOZ THZ MAZKAZ

Ma kaBnuepivéd kaBapiopd, n PAoka TTPETTEl VO ATTOGUVAPHOAOYEITal
Kal kaBéva atréd Ta EEAPTANATA TNG (EKTOG aTTO TOV KEQAAOSETN) TTPETTEN
va TTAEveTal TTPOOEKTIKA pe XAlapo vepo (trepitrou 30°C) kal oudéTepo
oaTrolvi Kal, 0Tn CUVEXEID, Va §eTTAEveTal e pBovo, TTOOIUO VEPD. ZTO
TENOG, TO £EQPTANATA TTPETTEI VO GTEYVWVOUV OTOV A£pa, HOKPIG aTrd To
Aueco NAIOKS Pwg.

MNa Tov KaBapIoud TOU KEPAAODETN, idla

Sladikaoia kGBe eBSopada.

akoAoubBeite TNV

Ma Babutepn amoAUpavon Tng HAokag, oupBouleuTeite Tov «Odnyo

ammoAUyavong Kal aTtmooTeipwong» Tou  OIaTiBeTal 0 NAEKTPOVIKN

Hopery oTov IoTéToTTo it.medicaldevice.airliquide.com R amd Tov

TIPOPNBEUTH Oag, O€ TUVOUAOHO WE TIG 0dNYiEG TTOU TTApPEXOVTAl ATTO

TOV TTAPACKEUACTTH) TOU ATTOAUPAVTIKOU SIaAUpaTOG, €18IKG 60OV agopd

N oupBaToéTNTA PE Ta UAIKG TwV dla@dpwyv eCapTnUATWY.
NPO®YAAZEIZ

ZNUEIWOTE KATA TNV TTIPWTN Xprion Tn 6£on Tou KouuTTioU pUBuIoNg

yia va BIEUKOAUVBET N owoTr £TTavaToTToBETNON TNG HAOKAG Yia KABE

€TTOHEVN XPNON.

O Ke@aAOBETNG PTTOPET va TTAUBET Hdvo pe vepod.

Mn XpnoIhoTIOIEiTE yIa TOoV KABapIoPd TNG PACKAG JIGAUMATA TTOU

TTEPIEXOUV OIVOTIVEUNO, OPWUATIKE OUOTATIKE, UYPOOKOTTIKE péoa,

avTiBakTnpIdiakoUg TTapdyovTeg, udaTikoUg TTAPAYOVTEG i ApWHATIKA

£Aaia.

Mnv agrivete Tn pdoka eYRATITIOUEVN YIa TTEPICGOTEPO aTTd 10 AETITA.

Mnv kaBapilete TN HAOKA GTO TTAUVTAPIO TTIATWV.

EAéyxete oxohaoTikG kaBe e€dptnua yia va BeBaiwBeite 6T dev

UTTAPXOUV UTTOAEIYPATA GaTTouvioU TIPIV XPNOIPOTIOINCETE §avda Tn

péoka.

8 - ANTIMETQMIZH NPOBAHMATQN

H pon aépa dev |- H yevvrTpia porig |- EvepyotroifoTe 1} pubpioTe
@TAavEl TN PAOKA. |Eival aTTEVEPYO- N YEVVATPIA POAG.
TroiNpévn f dev
AeiToupyei.
- To KUKAwpa
aoBevoug dev Exel
TOTTOBETNOEI OWOATE.

- Zuvd£oTeE TO KUKAWHA
aoBevoug oTn YEVVATPIA
PONG Kal aTn HEoKa.




ENANHNIKA

Oopupwdelg - H pdoka dev - ATToouvapuoAoynaoTe T
KaI EVOXANTIKEG OUVOPHUOAOYABNKE | HAOKA Kal, OTN CUVEXEID,
SlappoEg aépa. owaoTda. £TTAVAOUVAPHOAOYAOTE
TNV aKoAouBwvTag 6oa
TIEPIYPAPEI TO EYXEIPIOIO
xenong.
- H pdoka dev €xel |- TomroBeTrOTE Eava TN
TOTT0BETNOEI OWOTA. | JAOKA OTO TIPOCWTTO Kal
TIPOCAPUOCTE TOUG INAVTEG
TOU KEPAAODETN, OTTWG
TTEPIYPAPETAIl OTO EYXEIPIDIO
xePnong.
- To péyeBog NG - EmikoivwvnaoTe pe Tov 1a-
UAoKag PTTOPEi va | TPO 1) TOV TEXVIKO 0OG yIa va
unv gival cwoTo. Bpeite TO oWOTS PEYEBOG.
9 - ANOPPIVH

Ta egaptApata TNG MAOKAG KOTAOKEUAZovial oTé Ta UAIKA TTou
aAvaPEPOVTAl TTAPOAKATW. AV TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUTIEG Kal UTTOPOUV
va aTroppIpBoUV PE Ta oUVrON OIKIOKA aTToppiJpaTa.

EZAPTHMA YAIKO

MagiAapi (a) ZINKSVN

MAaioio (b) MoAukapBovikd
MeTwTmikd oTApIyua (c) ZIANIKOVN

KoupTri puBuiong (d) MoAuTrpoTTuAévio
Katréki BUpag derypatoAnyiag (e) ZIAIKOVN

MrrAe ywviokég auvdeopog (f)
Kepahodétng (g)
KAt (h)

MoAukapBovikd
Na&ihov/UBL/MoAuoupedavn
Ndihov

10 - TEXNIKA ZTOIXEIA

NAnpogopieg yia Toug
KOVOVIoHOUG

ZApavon CE oUpgwva pe Tov
Kavoviou6 2017/745 (EE) kai
UETETTEITA TPOTTOTTOIRTEIG KOl

EVOWHATWOEIG.
Kartnyopia lla
KUpio mpoéTutto mpoidvrog UNI EN
1SO 5356-1
Eupog mricong Asitoupyiag 4 cmH,0 /32 cmH,0
Eupog Beppokpacia o o
Au‘r)olfpvi?; ° ¢ *5°C/+40°C
Nekpog xwpog MéyeBog S: 283 mL

MéyeBog M: 308 mL

MéyeBog L: 329 mL
AlaoTdoeig (xwpig keparodérn) MéyeBog S: 205 x 100 x 120 mm
MéyeBog M: 205 x 100 x 120 mm
MéyeBog L: 210 x 100 x 120 mm
MéyeBog S: 168,5 g
MéyeBog M: 169 g
MéyeBog L: 169,5 g
11 - NIZTONOIHTIKO EFMTYHZHZ
H Air Liquide Medical Systems S.r.l. eyyudtai 611 T0 TTpOi6V TNG dev Ba
£XEl EAATTWHATA UNIKWV 1) KATOOKEURAG Yia TTEpiodo 180 nuepwv atrd Tnv
nUepopnvia ayopdg podaov TTANPoUVTal oI GUVBRKESG XProng
TTOU ava@épovTal aTig 0dnyieg XPAonG.
Av TO TTPOIOV EPPavicEl EAATTWHATA O€ KAVOVIKEG OUVBNKES Xpriong, N
Air Liquide Medical Systems S.r.l. Ba ¢@povrioel va emokeudoel 1 va
QVTIKATAOTAOEI, KATA TN SIOKPITIKA TNG EUXEPEIX, TO EAATTWHATIKS TTPOIOV
f Ta e€apTAPATE TOU.
O KOTAOKEUOOTAG BewpeiTal UTTEUBUVOG YIa TNV ACPAAEIa, TNV AgIOTTIoTIO
KQI TNV aTTéd00N TNG CUOKEUNG EQPOTOV XPNOIMOTIOIEITAI CUPPWVA HE TIG
odnyieg Xpnong Kai Tov TTPoopIoud XPAoNG TNG.
O KaTaoKEUAOTAG BewpEiTal UTTEUBUVOG yia THV ACPAAEIQ, TV AgIOTTIOTIO
Kal TNV ar6300N TNG CUCKEUAG EQOTOV Ol ETTIOKEUEG £XOUV Yivel aTT TOV
id10 TOV KATAOKEUQOTH 1) aTTG €§O0UCIOBOTNHEVO ATTO QUTOV EPYATTHPIO.
Oa TTPETTEl v QUAGEETE TNV aPXIKT) CUOKEUaAaia yia OAn TNV TTePiodo Tng
€yyunong. X TePITTTWON EAATTWHATWY TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVAOTE
HE TOV TTPOUNBEUTA 0ag Yo KGAUWN aTré TNV £yyunon.

Bdpog



ENANHNIKA

Mo TePIooOTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKA PE T SIKAIWHATA TTOU TTAPEXE
n eyyunon, otreuBuvOeiTe GTOV TTPOUNBEUTH 0OG.

COPYRIGHT

Aev €mTPETTETAl N XPAON TWV TTANPOPOPIWV TTou TrepIAapBdver To
TIOPOV EYXEIPIDIO YIO OKOTTOUG SIOPOPETIKOUG ATTO TOV TTPOBAETTOEVO.
To gyxelpidio autd armoteAei 1IdlokTnaia Tng Air Liquide Medical Systems
S.rl. kal wg ek TOoUTOU dev PTTOPEi va avamapayBei, eEoAokAfpou 1
eV PEPEL, XwpPig TNV €yypaen €gouaioddtnon Tng emixeipnong. Me v
ETTIPUAAEN OAWV TWV SIKAIWPATWV.

ENHMEPQZH TEXNIKQON XAPAKTHPIZTIKQN

Ma T ouvexi BeAtiwon Tng amédoong, TNG ao@AAEIag Kal Tng
agloTTIoTIOG, OAEG O1 IATPIKEG TUOKEUEG TTOU KATAGKEUAZOVTaI OTTo TV Air
Liquide Medical Systems S.r.l. uTroBdAAovTal TTEPIOBIKA O€ EAEyXOUG Kal
TPOTTOTIOINTEIG. ZUVETTWG, Ta EYXEIPIDIA XPONG TPOTTOTTOIOUVTAl WOTE
va gival GUPIPWVOUV TTEVTa PE TA XOPAKTNPIOTIKA TWV CUCKEUWV TTOU
KUKAOQOPOUV OTO EUTTOPIO. X€ TIEPITITWON ATIWAEIQG TOU EYXEIPIDiOU
odnylwvV, oTreuBuUVOEiTE OTOV KOTAOKEUOOTH yia va {nTioeTe éva
avTiypago Tng €kd0oNG TTOU AVTIOTOIXE OTN CUOKEUNG 0OG AVOPEPOVTAG
TO OTOIXEIQ TTOU avaypa@ovTal OTNV ETIKETA TEXVIKWY OTOIXEIWV.

PYCCKUA

1 - HASHAYEHME

[laHHOe MeawmuMHCKOe n3aenue oTHocuTCs K Kkateropun «Macku Ans
HEVHBa3NBHOW BEHTUNSLMW NETKMX U COMYTCTBYIOLME COEAUHEHWSI,
KoTopasi BKMovaeT B cebs HasamnbHble Mackv C HasanbHbIMM W
OpOHa3anbHbIMKM NOAKNAAKaMW, @ Takke COMYTCTBYIOLME COEAUHEHNS,
npeaHasHadeHHble Ansi UCMOMb3oBaHWSt B AOMALLHUX MM GOMBbHUYHBIX
YCNOBUSIX OAHUM WM HECKOMbKUMM MauMeHTaMu, KOTopbiM TpebyeTcs
HEeWHBa3NBHasA BEHTUMNALIMA NErk1X C NonoxutensHuIM aasnervnem (NPPV).

YKA3AHUSA NO WUCMONb30BAHUIO U NPEOYCMOTPEHHbIE
NMONb30BATENU

Respireo Primo F Non Vented — aTo MHoropasoBasi opoHasarnbHas
Macka  6e3  KanuBpOBaHHbIX  BEHTUMSILMOHHBIX  OTBEPCTWA,
npegHasHayeHHasi [Ans WCMonb3oBaHUS [JOMa WM B cTauuoHape

PYCCKUAN

OofHUM B3pocCHbIM NauueHTom (Becom 6onee 30 Kr) npy HEMHBa3UBHOW
BEHTUNSALMN C KOHTPONUPYEMbIM NONoXuTenbHbIM AaBnexnem (NPPV).

A NPEAYNPEXOEHNA

Macky crnegyeT ncnonb3oBaTb UCKMOHYUTENLHO ¢ annapatamu BJI,
OCHALLEHHbIMW aKTMBHLIM KNanaHoM BblAoxa W/Mnn AbixaTesbHbIM
KOHTYPOM C KIanaHoM BblAoXa, PeKOMEHA0BaHHLIMU BaLLUM Bpa4yoM
UK cneumnannucTom no pecnupaTopHon Tepanui.

B crnyyae anckomdopTa, pasgpaxeHus Unu annepruyeckux peakumin
Ha nto6oW KOMMOHEHT Macku obpaTuTech Kk Bpady unv cneumanvcty
Mo pecnupaTopHoO Tepanuu.

Bo Bpemsi nogaus kucnopoga  3anpeliaercs
MCMonb30BaTh UCTOYHWKN OTKPLITOrO MiaMeHu.

B cnyyae ncnonb3oBaHWsa KMcnopoga npv OTKMIOYEHHOM annapare,
BbIKMIOYNTE YCTPOWMCTBO Nofayu kucrnopoga.

He ucnonbayiite Macky B criydae TOLIHOTbI UNv PBOTbI.

XpaHuTe Macky B 3alUMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

Mepen nepBbIM UCNONB30BaHNEM MacKy peKOMeHOYETCS BbIMbITb.
Macky Heo6xoAMMO oumLLaTh MOCHe KaX4oro UCMonNb30BaHUs.
YacToTa, MeToAbl UNn YUCTALLME CPEACTBA, OT/INYHbBIE OT YKa3aHHbIX
B JAHHOM PYKOBOACTBE NOJb30BaTENsi, MOryT NOCTaBUTL MOA Yrpo3y
6e30nacHOCTb 1 Ka4eCTBO NeYeHuns.

Mepen wvcnonb3oBaHWEM Macku MpoBepbTe ee LEenocTHOCTb. B
cnyyae noBpeXAeHNA Mackn BO BpEMSt TPAHCNOPTUPOBKN NOCTaBbTE
B U3BECTHOCTb Ballero nocTasLuyKa.

B cnyyae BuaumbIx [edekToB (TpewwHbl, paspbiBbl U T. [A.)
NOBPEXAEHHbIA KOMMOHEHT MACKN HEOGXOAVMMO CHSITb U 3aMEHUTb.
He octaBnsinte yactm macku 6e3 npucMoTpa, HEeKoTopble M3 HUX
MOTYT GbITb MPOrNOYeHbl AETbMU.

Obpatutecb k CBOEMy Aunepy Kak K MeAULMHCKOMY paboTHUKY
B cryyae yHKUMOHanbHbIX npobrem, npobnem c pa3vepamu
UMM NMoBbIX  COMHEHWA  OTHOCUTENIbHO  UCMOMb30BaHUS  3TOro
MeAMLIMHCKOro YCTPOMCTBA.

O noboM cepbe3HOM MHUMAEHTE, KOTOPbIA NPOU3OLLEN B OTHOLUEHUN
yCTpoNnCTBa, criegyeT cooblyaTb MPOW3BOAUTENMIO W KOMMETEHTHOMY
opraHy rocygapctsa-yineHa EC, B KOTOPOM HaxoguTcs nonb3oBaTenb
n/vnu naumeHT.

KypUTb  Mnn



PYCCKUAN

2 - KOMMOHEHTbI MACKWU (yacTb A)

a) ynnoTtHuTenb; b) pama; ¢) HanoGHuK; d) perynupoBoYHas pyyka; e)
KpbllUKa OTBepCTUs Ansi otéopa npob; f) cuHWii yrnoBon putuHr; g)
oronoebe; h) npsixka.

3 - HAOEBAHUE MACKMU (yacTtb B)

« [NoBopauuBaiiTe perynnpoBoYHYto pyuKy (d) 4O NOMHOrO BbIABIKEHUS
Hano6Hwka (c) (B.1).

AKKYpaTHO yAepxuBas Macky Ha nuue, HafeHbTe Ooronosbe (g) Ha
ronosy, y6eaMBLUMCL, YTO YNNOTHWUTENb (@) npuneraeT K npodunio
Hoca-pTa (B.2).

BcrassTte ABe npsixku (h) B cOOTBETCTBYIOWME Nasbl B pame (b) Tak,
4YTOGbI HUXHME peMeLLKN Npoxoannu nog, ywamu (B.3).

Crierka NOTAHWTE MOOYEPEdHO 3a pPeMeLLkn, YTobbl obecneyntb
YCTOMYMBOCTb MacKu, COMMacHO MocneaoBaTenbHOCTW, YKasaHHOM
Ha B.4.

Mopcoeanuute cununii yrnoson utunr (f) k Tpybke obopynoBaHus
(B.5), 3aTem BkntouMTE 060pYAOBaHNE C 3aAaHHLIM AABMNEHUEM.
Jarte n noBepHUTe perynnpoBoYHyto pyyky (d), 4tobbl obecneunTs
nyyllee npureraHve K nuuy vnv nyyiyto repmetusaumio (B.6).

Mpy Heo6GXOAMMOCTY NOBTOPHO OTPErYNIMPYNTE OrONOBLE.

4 - CHATUE MACKMU (wacTb C)

[nsi CHATUS Mackn oTcoeanHUTe ofHy M3 ABYX npskek (h) ¢ nomoLblo
KHOMKW B nepepHen Yactu. OTganute macky OT HOca W MogHUMUTE
orornoBbe Hap romnosoil. Het HeobxogumocTu B ocrnabneHun unu
OTCOEAVHEHUN OPYTMX PEMELLKOB OrONOBbSI.

5 - PASBBOPKA MACKU

+ OTcoeAnHUTE KOHTYp 060pPyAOBaHUS NaUMeHTa OT CUHEro YrnoBoro
duTunra (f).

» Otcoepunute age npsbkku (h) ot pambl (b).

+ OtcoeauHuTe oronosbe (g) ot pamel (b) 1 ot npsikku (h), paccterHys
1 CHSIB YeTbIpe pemelLka.

+ OTcoeauHUTE YNnoTHUTENb (@), HaNobHWK (C), KPbILKY (€) U CUHUI
yrnoso# cuTuHr (f) oT pamsl (b).

6 - CBOPKA MACKU

 lMoacoeauHute cuHwii yrnoso cutuHr (f) k pame (b), cnerka
HafaBuB.

BctaBbTe HanobHWK (C) B cCoOOTBeTCTBYytlee rHe3no pambl (b),
yAepXuBasi U30TrHYThIN Kpai BBEPX.

BcTaBbTe prdpnieHyto CTOpoHy ynnoTHUTenu (a) B pamy (b), HaunHas ¢
BEpXHEN YacTu NoAyLIKW U NPOAOMKas HaXUMaTb Mo KOHTYPY Macku,
noka He Aoiaete [0 CTOMOPHbLIX CErMEHTOB, PACMOMNOXEHHbIX Ha
pame (4actb D).

BcTaBbTe KpbILLKY (€) B COOTBETCTBYHOLLEE THE3A0.

BcTaBbTe [iBa BEPXHUX peMellka OrofioBbsi (g) B COOTBETCTBYHOLUME
npope3n Ha pame (b), a Kaxapblii U3 ABYX HWKHUX PEMELLKOB B
npopesu npsixku (h).

BcTasbTe ABe npsixku (h) B cooTBeTCTBYIOLWME THE3Aa B pame (b).

7 - OYUCTKA MACKU

[inst eXxeHEeBHOMN 04YNCTKN Macky Heo6X0AMMO pasobpaTh Ha COCTaBHbIE
4acTy, Kaxayto U3 KOTOPbIX (3@ UCKMOYEHNEM OronoBbs) HEOOGX0AUMO
TLaTenbHO NPOMbITE B Tennoi Boae (okono 30 °C) ¢ ucnonb3oBaHnem
HeMTpanbHOro Mbina, a 3areM Oo6WNbHO NPOMonockaTb MNUTLEBOW
Bofon. Mo 3aBeplueHun getanu HeobXxoguMO BbICYLIMTL Ha BO3adyXe,
BAANM OT NPAMbBIX COMHEYHbIX Ty4eN.

[Ons o4YUCTKM oOronoBbsA BbLINOMHAWTE Ty Xe
exeHeAenbHO.

npoueaypy

Ecnu Bbl xoTWTE npoBecTu Gonee rny6okoe obe3sapaxunBaHne mMacku,

obpatutech k «PykoBoAcTBy Mo obessapakuBaHuio, Ae3nHbeKuMn 1

cTepunusaummy», JOCTYNHOMY B SNEKTPOHHOM chopmaTte Ha BeG-caiite

it. medicaldevice.airliquide.com nnun y Bawwero gunepa, 03HaKOMVBLUWCH

TakKe C  WHCTPYKUMSIMW, NPEAOCTaBMEHHBIMU  NPOU3BOAUTENEM

Ae3vHdUuMpylowero  pacTBopa,  0COGEHHO B OTHOLLEHUM

COBMECTMMOCTU C MaTepuanamu pasfmyHbiX KOMNOHEHTOB.

/\ MEPBI TPELOCTOPOXHOCTH

* TNpu NepBOM UCMOMNb30BaHNUN OTMETLTE MOSIOXKEHNE PEryNMPOBOYHONM
pyyku, 4ToGbl OBGMerynTb waeanbHyl PEerynupoBKYy Macku npwu
KaXkgoM nocreaytoLemM NCcnonb3oBaHuu.



PYCCKUAN

OromnoBbe MOXHO MbITb TOMbLKO B BOAE.

He wucnonb3yinte AnNa O4YWCTKM Macku CpeacTsa, coaepxalive
CNWPT, apomaTuyeckne COEAVHEHUs, YBINaXHsIOLWMe BeLlecTBa,
aHTUbakTepuanbHble CpeacTBa Uni apomaTtuyeckue mMacna.

He 3amaumBaiite macky 6onblue, YeM Ha 10 MUHYT.

He MoiiTe Macky B NOCYyAOMOEYHON MaLLMnHe.

lMepea Mcnonb30BaHNMEM MaCKV MOCIIE OYUCTKY TLIATENbHO NPoBEpLTE
Kaxablii anemMeHT, 4Tobbl y6eamnTbCst B OTCYTCTBUM OCTAaTKOB Mbina.

8 - YCTPAHEHUE HEMONAOOK

NMPOBJIEMbl  BO3MOXHbIE MPU4NHLI PELLUEHUA

MoTok Bo3gyxa |- leHepaTop notoka - Bkntounte unm otperynu-
He [IOCTUraeT | BbIKMIOYEH UMK He pyWiTe reHepaTop rnoToka.
Macku. pabotaer.

- KOHTyp naumeHTa
BCTaBIieH HenpasWIbHO.

- MopcoeanHuTe KOHTYp
nauueHTa K reHepatopy
noToKa 1 Macke.

- Pasbepute macky, a 3atem
CcHoBa cobepuTe ee, Kak
ONn1CaHo B PYKOBOACTBE MO
aKcrnyaTaumm.

LymHble v pas- |- Macka 6bina cobpaHa
[paxaloowme | HenpaBuIibHO.
yTeuKku Bo3ayxa.

- Macka pacnonoxeHa
HenpaeBuIibHO.

- MepemecTnTe Macky Ha
e 1 oTperynupyiiTte
pemeLLK/ OromnoBbs, Kak
OM1caHo B PyKOBOACTBE MO
aKcrnyaraumm.

- O6patuTech k Bpady unm
TEXHUKY, 4TOObI HANTK
npaBUbHbIA pasvep.

- Paamep macku Moxet
6bITb HEBEPHbIM.

9 - YTUNU3ALUMA

KOMMOHEHTbI Macku M3roTOBMEHbI M3 MaTepuaros, NepeyvnCreHHbIX
Hwke. OHM He comepxaT BpedHbIX BeLWECTB U MOryT ObiTb
YTUAN3NPOBaHbI BMECTE C 06bI4HBIMM GbITOBLIMM OTXOAaMM.

KOMMOHEHT MATEPWAN

YnnotHutens (a) CunukoH
Pama (b) Monvkap6oHat
Hano6Huk (c) CunukoH
PerynupoBoyHas pyyka (d) MonunponuneH
KpblLLika otBepcTUst Ans ot6opa npob (€) | CunukoH
CuHui yrnoson outuHr (f) Monukap6oHat

Oronosbe (g) Hennox/UBL/Monnypetan

Mpsixka (h) HeiiroH

10 - TEXHUYECKUE OAHHBIE

HopmatusHas nHcgopmauus Mapkuposka CE B cooTBeTCTBUM
¢ Pernamentom 2017/745 (EC) n
nocneayoLMM1M U3MEHEHNAMU 1
[IOMOMHEHUSIMU.

Knacc lla

OcHosHoli ctaHaapT npoaykta UNI
EN ISO 5356-1

Ruanason pabouero AaBneHusi |4 cwH,0 - 32 cMH,0

[unana3oH paGouen
Temnepartypbl

MepTBOE NPOCTPAHCTBO

+5°C — +40°C
Pasmep S: 283 mn
Pa3avep M: 308 mn
Pa3mep L: 329 mn
Paamep S: 205 x 100 x 120 Mmm
Paamep M: 205 x 100 x 120 mm
Pa3mep L: 210 x 100 x 120 mm
Bec Paawvep S: 168,51

Pa3avep M: 169 r

Paswvep L: 169,51
11 - FAPAHTUAHBIN CEPTU®UKAT
Air Liquide Medical Systems S.r.l. rapaHTUpyeT oTcyTCTBUE B U3AENUN
nedekToB MaTepunanoB Unu U3rotoBnexusi B Tedenne 180 aHewt co aHsA
npoaaxu, ecnv cobrnofeHsbl YCnoBus aKcnnyaTtaumm,

Pa3mepbl (6e3 oronosbs)

nepeyncneHHble B pyKOBOACTBE MO 3KCryaTalmu.




PYCCKUnN

B cnyyae HeucnpaBHOCTM uW3Oenus Npu HOPManbHbIX YCNOBUSIX
akcnnyatauum Air Liquide Medical Systems S.r.l. npoBegeT peMoHT
VN 3aMEHUT, Mo CBOEMY YCMOTPEHMWIo, AedekTHoe n3aenue unu ero
KOMMOHEHTBI.

MponsBoauTens cyMTaeTcs OTBETCTBEHHbIM 3a  6e3onacHoCTb,
HaeXHOCTb U XapaKTepucTUKM YCTPOICTBA, ecnu nocrnegHee
MCnosb3yeTcs B COOTBETCTBUM C PyKOBOACTBOM MO JKCMNyaTaLum u no
HasHaYeHUIo.

Mpon3BoauTens cyMTaeTcs OTBETCTBEHHbIM 3a  6e3onacHoCTb,
HageXHOCTb U XapaKTepuCTUKM  YCTPOICTBA, €CNW  PEMOHT
OCYLLECTBAETCA CaMUM W3rOTOBUTENIEM WU YNOMHOMOYEHHOW UM
naGopatopueit.

Ha npoTsbkeHMM Bcero rapaHTUHOrO nepuopja Heobxoavmo
XpaHWTb OpWUrMHanbHYlo ynakoBky. B cnyyae gedekTHoi npomykuum
MOXHO BOCMOMb30BaTbCS MPaBOM Ha rapaHTuiiHoe obcnyxuBaHue,
CBS13aBLUMCb C MOCTABLLVIKOM.

[Ons  nonyyeHuss [OOMOMHWUTENbHOW WHOPMaLMM O npaBax Ha
rapaHTuitHoe obcnyxuBaHne obpaTuTech K Ballemy NoCTaBLUMKY.

SAWMLLEHO ABTOPCKMM MPABOM

Bcsi uHbopmauumsa, copepallasicd B HacTOsILLEM PYKOBOACTBE, He
MOXeT ObITb Mcnonb3oBaHa AN APYTUX Lenel, KpoMe MCXOAHbIX.
HacTosilLiee pykoBOACTBO MO AKCMIyaTaLnm SIBMSETCS COBCTBEHHOCTbIO
Air Liquide Medical Systems S.r.l. v He MoxeT 6bITb BocnponaseaeHo,
NOSHOCTBIO ~ WAM  4acTWYHO, 6e3  MUCbMEHHOTo  paspelLeHust
npeanpusaTus. Bce npasa 3alLmLLeHbI.

OBHOBINEHVE TEXHUYECKNX XAPAKTEPUCTUK

B uenax nocTosHHOrO MOBLILIEHWSI XapakTepucTuk, 6esonacHocTn u
HaeXHOCTU BCE MEANLIMHCKME YCTPONCTBA, Npon3soaumMele Air Liquide
Medical Systems S.r.l., nepvoguyeckn nogsepratTcs NepecmoTpy u
mMoaudukaumam. MoaTomy B pyKoBOACTBA MO 3KCNMyaTauum BHOCATCA
M3MeHeHns, YTobbl obecneunTb MX COOTBETCTBME XapakTepucTukam
YCTPOMCTB, NOCTYNalLWmMX Ha pbLIHOK. B cnyvae yTepu pykoBoacTsa
no aKcnnyartauuu, npUnaraemoro K HacTosueMy YCTPOWUCTBY, Y
NpPOM3BOANTENS MOXHO MOMY4YUTL KOMWUIO BEPCUW, COOTBETCTBYHOLLEN
nNpMoBpeTeHHOMyY YCTPOMCTBY, YyKasaB [aHHble, NpuBeeHHble Ha
3TUKETKE.
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CONDITIONS DE STOCKAGE / STORAGE CONDITIONS / LAGERUNGSBEDINGUNGEN / CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO / CONDIZIONI DI
STOCCAGGIO / CONDIGOES DE ESTOCAGEM / FORVARINGSFORHALLANDEN / BEWAARVOORSCHRIFTEN / WARUNKI PRZECHOWYWANIA
| PODMINKY PRO SKLADOVANI / £YNOHKEZ AMOGHKEYEIHZ / YCNOBUSA XPAHEHUSA | 5% | RERE | BH U | eV dgb

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

Temperatura de armazenamento / Forvaringstemperatur / Opslagtemperatuur / Temperatura przechowywania / Skladovaci teplota /
25°C Oepuokpacia amodAkeuong / Temnepatypa xpaHeHns / fEERE /RERE / B2 25 / oad s s da n

Humidité de stockage / Storage humidity / Lagerfeuchtigkeit / Humedad de almacenamiento / Umidita di stoccaggio / Umidade
m de armazenamento / Forvaringsfuktighet / Opslagvochtigheid / Wilgotno$¢ przechowywania / Skladovaci vihkost / Yypaaia
~ ammoBrkeuong / BnaxHocTs xpaHenus / (55T E / RESRE / B2 S5 /o id sk

de armazenamento / Lagringstryck / Opslagdruk / Ci$nienie przechowywania / Skladovaci tlak / MNieon atmo®nkeuong /

Pression de stockage / Storage pressure / Lagerdruck / Presion de almacenamiento / Pressione di stoccaggio / Pressdo
700hPa [NasneHue xpaHenns / fEEFEN /REKE/ B2 68 /oad b



cod. 822213  Rev. 05/2025

C € 0051

sl AR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.rl.

Via Bisceglie, 66 - 20152 Milano (MI) - ITALIA

PLANT: Via dei Prati, 62 - 25073 Bovezzo (BS) - ITALIA
Tel. (+39) 030.201.59.11 - Fax (+39) 030.2098329

e medicaldevice.airliquide.com
@ @ fr.medicaldevice.airliquide.com
it. medicaldevice.airliquide.com



	FRANÇAIS
	ENGLISH
	DEUTSCH
	ESPAÑOL
	ITALIANO
	PORTUGUÊS
	SVENSKA
	NEDERLANDS
	POLSKI
	ČEŠTINA
	РУССКИЙ
	简体中文
	日本語
	한국어
	العربية


